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Sammanfattning

Utredningens uppdrag ir att utvirdera det svenska 6ppna systemet
fér provning och teknisk kontroll. P4 6vergripande nivd bestar
uppdraget av tvd delar. For det forsta att folja upp och utvirdera
hur det befintliga 6ppna systemet fungerar. For det andra att
analysera hur anvindningen av 6ppna system kan vidareutvecklas.

Det 6ppna systemets uppbyggnad

Kontroll som bygger pd 6ppna system innebir att oberoende och
sjilvstindiga organ utfér bedémning av dverensstimmelse 1 kon-
kurrens. Med bedémning av 6verensstimmelse av en produkt e.d.
avses ordningen fér kontroll av att produkten uppfyller de krav
som stills.

Provning och kontroll sker ofta pd frivillig grund. I Sverige,
liksom i mdnga andra linder, finns dock dven tvingande, offentlig-
rittsliga regler f6r hur produkter skall utformas och kontrolleras.
Sddana tvingande regler finns inom ett drygt tjugotal statliga s.k.
féreskrivande myndigheters omraden.

Frin mitten av 1970-talet tillimpade Sverige ett system med s.k.
riksprovplatser f6r obligatorisk provning och teknisk kontroll.
Dessa hade monopol pd all provning som olika myndigheter fore-
skrev inom det omrade riksprovplatsen ansvarade f6r. Under 1990-
talet skedde stora foérindringar. Infér EES-avtalet beslutade riks-
dagen att riksprovplatssystemet skulle upphora. Istillet skulle
Sveriges tvingande tekniska kontroll bygga pd de nya principer som
hade bérjat inféras inom europeiska gemenskapen ndgra ar tidigare.

Fri rorlighet {6r varor dr en grundliggande princip f6r EU-sam-
arbetet. For att underlitta detta har medlemsstaternas krav pd
produkters utformning i minga fall harmoniserats genom olika
produktdirektiv. I de fall EU dnnu inte utarbetat enhetliga regler
tillimpas principen om émsesidigt erkinnande, vars utgingspunkt
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ir att ett medlemsland skall godkinna en produkt frin ett annat
medlemsland om den uppfyller produktkraven i hemlandet.

Produktdirektiven har utformats enligt tvi olika lagstiftnings-
metoder. Direktiv utformade enligt den gamla metoden anger nor-
malt fullstindiga specifikationer som produkterna skall uppfylla.
Dessa direktiv — av vilka drygt 700 alltjimt dr gillande — ir sdledes
mycket tekniskt detaljerade. Frin mitten av 1980-talet inférdes den
nya metoden for teknisk harmonisering. Direktiv som utformats
enligt denna metod — hittills ca 25 stycken — anger endast grund-
liggande sikerhetskrav. Detaljkraven &terfinns istillet 1 tekniska
standarder, som tas fram enligt de gingse rutinerna for standardise-
ringsarbete, och som forindras i takt med den tekniska utveck-
lingen. Standarderna ir dock inte tvingande, utan de tekniska
detaljkraven kan uppfyllas dven pd andra sitt.

Fo6r den gamla metoden finns inte nigon enhetlig ordning i friga
om provning och kontroll. Istillet anger varje direktiv — ibland fér
grupper av direktiv — vilka forfaranden som skall iakttas innan
produkten slipps ut pd marknaden. Ofta stills krav pd obligatorisk
typkontroll av typgodkinnandemyndighet.

Parallellt med inférandet av den nya metoden har dock dven det
europeiska systemet for teknisk kontroll reformerats. Detta genom
inférandet av den s.k. helbetsmetoden, vilken ir norm fér produkt-
omrdden som harmoniserats med den nya metoden. Obligatoriska
férhandsgodkinnanden av myndigheter har avskaffats inom be-
rérda produktomrdden. Huvudregeln i helhetsmetoden ir istillet
att tillverkaren sjilv kan intyga att produkten uppfyller de krav som
stills 1 berérda direktiv. I vissa fall forutsitts dock att tillverkaren
har ett certifierat kvalitetssystem eller uppdrar t ett oberoende
kontrollorgan, s.k. anmilt organ, att bedéma om produkten upp-
fyller de visentliga kraven innan den slipps ut pd marknaden.
Anmilda organ ir sidana som av en medlemsstat bedémts kompe-
tenta att utféra provning, kontroll eller certifiering under ett visst
produktdirektiv och av medlemsstaten anmilts till EU f6r sddana
uppgifter. Under nya metoden-direktiv finns totalt omkring 2 000
anmilda organ, varav ca 50 ir svenska. I helhetsmetoden kon-
kurrerar de anmilda organen med varandra i ett 6ppet system. Den
offentliga tillsynen av att produkter féljer de foreskrivna kraven
sker 1 helhetsmetoden i f6rsta hand genom marknadskontroll.

Infér EES-avtalet beslutade riksdagen att ett oppet system skall
tillimpas som huvudregel fér provning och teknisk kontroll i
Sverige, bdde inom de omriden som harmoniserats genom olika
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EG-direktiv (”det harmoniserade omridet”) och inom de omriden
dir Sverige sjilvstindigt kan besluta om kontrollens organisation
(”det icke-harmoniserade omridet”). De omriden dir Sverige i
huvudsak sjilvstindigt kan besluta avser krav pd kontroll innan
produkter sitts pd marknaden avseende nya produkter som inte
omfattas av EG-direktiv samt dterkommande kontroller. Med &ter-
kommande kontroll avses frimst besiktningar av olika typer av
anliggningar, t.ex. hissar, som sker &rligen eller med annat intervall.

Ett 6ppet system har dock inte inférts for all offentligritesligt
reglerad provning och teknisk kontroll. Vissa produktomriden
som harmoniserats med den idldre metoden, t.ex. obligatorisk for-
handskontroll av motorfordon, bygger pd att medlemsstaterna for
respektive direktiv skall anmila sirskilt utsedda kontrollorgan, och
ir sdledes inte avsedda f6r Sppna system. Ndgra sektorer har ocksd
av statsmakterna undantagits frdn huvudregeln om 6ppna system.
Det mest framtridande exemplet ir periodisk fordonskontroll, dir
riksdagen beslutat att AB Svensk Bilprovning skall ha monopol.

Inom respektive sektor dr det den ansvariga sektorsmyndigheten
som ansvarar {or att genomféra och f6lja upp EG:s produktdirektiv
samt bevaka sikerhetsfrigor. Dessa myndigheter har 1 allminhet
ritt att féreskriva om tvingande, offentligrittsliga krav pd produk-
ters utformning och kontroll. Inom det harmoniserade omridet
utgor sddana foreskrifter frimst ett led 1 det svenska genomféran-
det av EG-regler. Innan myndigheterna meddelar féreskrifter om
provning och teknisk kontroll skall de samrida med Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

De organ som vill konkurrera om provnings- eller kontroll-
uppdrag inom det dppna systemet maste 1 allminhet uppfylla vissa
foreskrivna kompetenskrav. Inom det harmoniserade omridet
méste de vara utsedda till anmilda organ. Inom det icke-harmonise-
rade omridet anger de foreskrivande myndigheterna vanligen att
berérda organ skall vara ackrediterade fér uppgiften enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll. Ofta, men inte alltid, komplette-
ras dock sddana krav med att dven organ som ackrediterats enligt
motsvarande bestimmelser i ndgot annat land inom EES kan
komma ifriga. Aven andra modeller kan férekomma, t.ex. finns
omriden dir den som skall utféra tjinsten 1 friga skall vara certifie-
rad for uppgiften av ett ackrediterat certifieringsorgan. Kompe-
tenskraven for att utses till anmilt/ackrediterat organ bygger i
huvudsak pd tillimpliga standarder. En féreskrivande myndighet
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har dock ritt att féreskriva om eventuella sirskilda kompetenskrav
som den anser nddvindiga inom sitt verksamhetsomride.

SWEDAC, som ir nationellt organ foér ackreditering, ansvarar
fér kompetensbedémning, utnimnande och kontinuerlig tillsyn
sdvil av svenska anmilda organ som av ackrediterade organ. Innan
anmilda organ utses skall SWEDAC samrida med berérda myn-
digheter. Med ackreditering avses ett formellt erkinnande att ett
organ ir kompetent att utféra vissa specificerade tjinster, t.ex.
provningar. Vid utgingen av &r 2005 fanns i Sverige drygt 2 600
organ med giltig ackreditering.

Inom EU pigdr sedan ndgra &r en dversyn i syfte att forbittra
genomférandet av den nya metoden och av principen om 6mse-
sidigt erkinnande. Oversynen férvintas resultera i forslag till ritts-
akter som beslutas av kommissionen strax fore arsskiftet och
overlimnas till rddet och Europaparlamentet i bérjan av &r 2007. De
slutgiltiga rittsakterna torde dirmed komma att foreligga kring
mitten av ar 2008. Utifrin vad som hittills framkommit bedémer
utredningen att forslagen torde komma att ligga vil 1 linje med
huvuddragen i det svenska 6ppna systemet fér provning och
teknisk kontroll. Silunda torde endast férhillandevis smé obligato-
riska anpassningar av det svenska systemet komma att behéva goras
som foljd av 6versynen. Utredningens bedémning omfattar inte
marknadskontrollen, vilken utredningen ansett ligga utanfér upp-
draget.

Utvirdering av det befintliga, svenska 6ppna systemet

Inom det harmoniserade omrddet kan Sverige inte vilja andra
16sningar betriffande provning och teknisk kontroll in sidana som
ir forenliga med gemenskapsritten. Ndgra mer betydande mojlig-
heter att ompréva dagens svenska losningar betriffande provning
och teknisk kontroll torde dirfér endast finnas inom det nationellt
reglerade omridet. I vilken min det finns anledning att gora en
sddan omproévning kan i sin tur rimligen endast bedémas 1 ljuset av
hur dagens system fungerar.

Mot denna bakgrund har utredningen inte funnit det menings-
fullt att s6ka utvirdera det svenska systemet f6r provning och
teknisk kontroll pd ett helt férutsittningslost sitt, dvs. med
utgdngspunkten att hela detta system skulle kunna omprovas.
Utredningen har istillet inriktat sig pd att soka bedéma hur det
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befintliga, svenska 6ppna systemet for provning och teknisk
kontroll fungerar och vilka problem som finns i genomférandet. T
utvirderingen har utredningen beaktat omrdden dir ett 6ppet
system de facto har inférts, frimst inom provning och teknisk
kontroll, men dven inom vissa angrinsande omriden for bedom-
ning av éverensstimmelse.

Att med sikerhet avgora vilka effekter inférandet av det 6ppna
systemet har haft ir svirt. Detta bl.a. dirfér att utvecklingen inom
berérda produktomriden givetvis har pdverkats dven av andra
faktorer under det tiotal r di Sppna system har férekommit i
Sverige, t.ex. den 6kade globaliseringen och den allminna teknik-
och produktutvecklingen.

Utredningens samlade bedémning dr dock att det 6ppna syste-
met 1 stort sett fungerar vil. Flera skil talar ocksd for att 6ppna
system ir en rationell metod fér att organisera kontrollverksamhet.
D3 6ppna system bygger pd konkurrens mellan oberoende kon-
trollorgan kan de t.ex. forutsittas vara effektivitetsbefrimjande.
Foér att kunna upphandla provnings- och kontrolltjinster i kon-
kurrens férutsitts ocksd att kraven pd tjinsten verbaliseras,
tydliggérs och dokumenteras. I allminhet ir 6ppna system dirmed
mer transparenta in “icke-6ppna” system. Hirigenom fir berérda
aktorer littare att forstd vilka krav som faktiske giller.

Utredningen kan heller inte se nigra betydande nackdelar med
att anvinda 6ppna system. Till exempel visar erfarenheten frén de
omrdden dir 6ppna system har inférts att sikerheten allmint sett
inte har paverkats negativt av detta. Inom vissa produktomriden
tycks sikerhetsnivin snarast ha blivit bittre under senare &r. I
vilken man detta kan tillskrivas inférandet av 6ppna system eller
har andra orsaker ir dock osikert. Vidare tycks kvalitetsnivin
betriffande den provning och kontroll som bedrivs inom berérda
produktomriden i stort sett vara oférindrad efter inférandet av
Oppna system. Betriffande kostnader fér provning och teknisk
kontroll tycks visserligen i1 synnerhet berérda myndigheters kost-
nader inte sillan ha dkat nigot som en f6ljd av att Sppna system
har inférts — flera myndigheter har {6r utredningen férklarat detta
med att kontrollverksamheten och myndighetens regelarbete har
okat 1 samband med inférandet av 6ppna system. Men bilden ir
inte entydig, utan det finns dven myndigheter som menar att kost-
naderna snarare har minskat efter att dppna system har inforts.

I sin utvirdering har utredningen identifierat vissa problem i
genomférandet av det 6ppna systemet fér provning och teknisk
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kontroll (se vidare nista avsnitt). Enligt utredningens bedémning
ir dessa problem dock inte av sidan dramatisk karaktir att det
skulle finnas skil att gd tillbaka till den modell som tillimpades
innan det &ppna systemet inférdes eller att 1 grunden ifrigasitta
den huvudregel om &ppna system som riksdagen beslutade infér
EES-avtalet 1 bérjan av 1990-talet.

Betriffande flera av de frigestillningar som tas upp i direktiven
bedémer utredningen ocks3 att det i praktiken saknas — eller endast
forekommer begrinsade — problem. Detta giller for sdvil rutiner
fér samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsiterféring i det
oppna systemet som SWEDAC:s tillsyn 6ver anmilda och ackre-
diterade organ. Dirtill kan vissa av de problem som iakttagits av
utredningen férvintas komma att [§sas genom dtgirder som 1 andra
sammanhang vidtagits eller planeras. Till exempel torde den pigi-
ende EU-6versynen av den nya metoden komma att hantera en
kritik som frin olika intressenter framférts om varierande kvalitet
pd olika medlemsstaters anmilda organ. I dessa fall finner utred-
ningen inte behov av att féresld nigra sirskilda dtgirder.

Forslag till forbattringar av dagens 6ppna system

Som framggtt ovan anser utredningen att de problem som iakttagits
i genomférandet av det 6ppna systemet inte ir av sidan art att det
finns skil att vidta nigra dramatiska férindringar av dagens modell.
Inom ramen f6r befintlig grundstruktur finns dock skil att gora
vissa justeringar. I betinkandet redovisar utredningen ett flertal
forslag med denna inriktning, vilka sammanfattas i det féljande.
Inom det obligatoriska omridet — dir provning och kontroll
foreskrivs av myndigheter — torde lagen om teknisk kontroll inne-
bira att SWEDAC de facto har en ensamritt vad avser sidan ackre-
ditering som omfattas av lagen. Utredningen foreslir att det i lagen
tydliggors att ensamritten dven omfattar det frivilliga omrddet. En
sidan forindring skulle oka tydligheten 1 och trovirdigheten fér
ackrediteringen och det 6ppna systemet, och ligger ocksd i linje
med vad som férvintas komma ut av den pdgdende EU-6versynen.
Séledes forvintas en kommande rittsakt ange att medlemsstaterna
skall organisera ackreditering som allmin metod {6r att sikerstilla
teknisk kompetens, kapacitet och oberoende hos organ f6r bedém-
ning av overensstimmelse. Detta skall ske genom att medlems-
staten inrittar och uppritthéller et nationellt ackrediteringsorgan,
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som skall handha ackreditering avseende sivil obligatorisk som fri-
villig provning och kontroll.

Enligt utredningens bedémning kan samordningen av fore-
skrivande myndigheters krav pi provning och teknisk kontroll
sannolikt forbittras i vissa fall, i synnerhet avseende dterkommande
kontroller av olika slag. Detta torde exempelvis gilla for sidant
som regler for formulering av besiktningsresultat, utformning av
besiktningsintervall, samt kompetenskrav fér att utféra féreskriven
provning och teknisk kontroll. Typiskt sett bestir sddana kompe-
tenskrav — med utredningens val av terminologi — av tvd delar: en
baskompetens (t.ex. att man ir ackrediterat kontrollorgan) och en
specialistkompetens (t.ex. viss dokumenterad erfarenhet av om-
ridet). Till samordningsproblemen torde ha bidragit att det 1 dag
saknas tydliga, 6vergripande principer for att avgéra vilken metod
fér kompetensprévning som bor anvindas 1 olika situationer, dvs.
om kompetensprovning av de organ som skall utféra en viss tjinst
t.ex. bor ske direkt genom ackreditering eller genom certifiering
som utférs av ackrediterade certifieringsorgan.

En framkomlig metod f6r att underlitta 6kad samordning mellan
olika féreskrivande myndigheters krav torde vara att séka harmoni-
sera kraven pd baskompetens for alla kontroller som krivs for ett
och samma tillsynsobjekt, t.ex. en byggnad. Utifrdn en sidan
“plattform” kan sedan de organ som 6nskar konkurrera om kon-
trolluppdragen vilja vilka, och hur ménga, av berérda specialist-
kompetenser de vill erbjuda. Utredningen har erfarit att SWEDAC
sedan ndgra &r tillbaka bedriver ett visst arbete med att séka ut-
veckla en samordningsmetod av detta slag. Enligt utredningen ir
det visentligt att detta initiativ f6rstirks. Ansvaret for att bedriva
ett sddant utvecklingsarbete bor limpligen ligga hos SWEDAC.
Men arbetet miste ske i nira dialog och samarbete med berérda
foreskrivande myndigheter. Att pd mer konkret nivd bedéma om,
och i sidana fall hur, berérda myndigheters féreskrifter ytterligare
kan samordnas ir nimligen en bedémning som i férsta hand myn-
digheterna sjilva kan gora.

Som utgdngspunkt f6r den fortsatta utvecklingen av det 6ppna
systemet finns dven behov av att ta fram Svergripande generella
principer for vilken metod f6r kompetensprévning som bér anvin-
das i olika situationer, t.ex. om kompetensprévningen av de organ
som skall utfora en viss tjinst bor ske direkt genom ackreditering
eller genom certifiering som utférs av ackrediterade certifierings-
organ. Utredningen foresldr att regeringen ger SWEDAC 1 uppdrag
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att ta fram forslag till sidana generella principer. I uppdraget bér
bl.a. ingd att kartligga vilka metoder for kompetensprovnmg som i
dag anvinds inom olika sektorer, vilka motiv som angivits fér dessa
och vilka effekter de kan antas ha, samt att analysera limpliga krite-
rier f6r val av kompetensprévningsmetoder. I uppdraget bor dven
ingd att — utifrdn kartliggningen av vilka kompetensprévnings-
metoder som i dag anvinds — identifiera konkreta omriden inom
vilka féreskrivande myndigheters krav ytterligare kan samordnas,
samt att med berérda myndigheter direfter uppta diskussioner om
detta.

Utredningen vill uppmirksamma att féretag och andra organisa-
tioner som frivilligt I3tit certifiera sina ledningssystem for exempel-
vis aspekterna kvalitet, arbetsmiljdarbete eller miljo sillan tycks bli
foremdl f6r en mindre omfattande myndighetstillsyn in tillsyns-
objekt som inte genomgitt sddan certifiering. Enligt utredningen
kan detta tyda pd att tillsynsmyndigheter underskattar betydelsen
av sddana certifieringar, och dirmed inte tillvaratar de mojligheter
att differentiera tillsynens inriktning och omfattning som sidana
certifieringar enligt utredningens bedémning torde medféra.
Utredningen har dock inte haft méjlighet att mer i detalj kartligga i
vilken utstrickning frivilliga certifieringar av ledningssystem fér
exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljéarbete eller miljo 1 dag
férekommer inom olika sektorer och vilken vikt de tillmits av
enskilda tillsynsmyndigheter. Utredningen foreslar dirfor att reg-
eringen liter utreda dessa frigor i sirskild ordning. I ett sidant
utredningsarbete bor dven ingd att analysera vilken betydelse for
tillsyn sddana certifieringar kan och bor spela i framtiden, med
avseende pd t.ex. mojligheter att differentiera tillsynens inriktning
och omfattning.

I sitt arbete har utredningen sttt pd flera fall av att foreskri-
vande myndigheter, som 1 och for sig tillimpar 6ppna system, i sina
foreskrifter endast anger att organ som ackrediterats av SWEDAC
kan komma ifrdga fér (8tminstone vissa av) de kontrolluppdrag
myndigheten féreskriver om. I dessa fall framgir sdledes inte av
foreskrifterna att uppdragen dven — i enlighet med principen om
omsesidigt erkinnande — skulle kunna utféras av kompetenta organ
frén andra EU/EES-linder. Att det 1 vissa fall saknas klausuler om
omsesidigt erkinnande har under senare ir vid flera tillfillen upp-
mirksammats inom Regeringskansliet och av bla. Kommers-
kollegium och SWEDAC. Trots hittills genomférda dtgirder synes
dock ytterligare dtgirder behéva vidtas. Mot denna bakgrund fore-
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sldr utredningen att regeringen uppdrar it respektive féreskrivande
myndighet att i sina féreskrifter inféra explicita klausuler om ém-
sesidigt erkinnande, i1 de fall sddana klausuler 1 dag saknas. Sddana
klausuler har flera férdelar enligt utredningens mening. Dels visar
myndigheten dirmed att den faktiskt ir medveten om att mse-
sidigt erkdnnande giller. Dels fir berérda kunder till kontrollorga-
nen bittre information om att dmsesidigt erkinnande giller, vilket
torde 6ka deras valmojligheter.

I det regelverk som styr ackrediteringsverksamheten, dvs. i
forsta hand lagen och férordningen om teknisk kontroll samt
SWEDAC:s féreskrifter, saknas i dag effektiva mojligheter till
sanktioner mot nigon som olovligen &beropar ackreditering eller
stillning av anmilt organ. Utredningen foresldr dirfor att det 1 lagen
om teknisk kontroll inférs en sanktionsavgift 1 syfte att hantera
sddana problem. Avgiften bor tillimpas mot vertridelser inom
sdvil det obligatoriska som det frivilliga omradet.

Utredningen foreslar att vissa &verklagandemojligheter inférs i
lagen om teknisk kontroll. Siledes anser utredningen att det bér
inféras en explicit regel om att beslut rérande utnimnande av an-
milda organ fir éverklagas till allmin férvaltningsdomstol. Vidare
anser utredningen att SWEDAC bér ges ansvar f6r att vid behov
dterkalla anmilningar till EU av anmailda organ, och att det sam-
tidigt bor inféras en mojlighet att dverklaga sddana beslut till all-
min férvaltningsdomstol.

Anvindning av 6ppna system inom ytterligare omriden

Kontrollordningar som bygger pd 6ppna system innebir att obe-
roende och sjilvstindiga organ utfér bedémning av 6verensstim-
melse 1 konkurrens. Enligt utredningen behéver teoretiskt sett en-
dast ett kriterium vara uppfyllt for att ett 6ppet system skall kunna
tillimpas f6r kontrollordningen inom ett visst omrdde, nimligen
att det gir att definiera en norm mot vilken den som utfér kon-
trollen skall genomféra bedémningen av éverensstimmelse. Denna
norm maste vara s precist formulerad att av varandra oberoende
bedémare kan anvinda den och komma till samma resultat. For
att en sidan norm skall kunna tas fram maéste de krav som stills
verbaliseras, tydliggéras och dokumenteras. Detta sker enklast
genom hinvisning till standard, men kan ocksg ske pa andra sitt.
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Som framgdtt anser utredningen att 6ppna system ir en rationell
metod for att organisera kontrollverksamhet, och att det befintliga
dppna systemet i stort sett fungerar vil. Utredningen kan heller
inte se nigra betydande nackdelar med att anvinda 6ppna system.
Mot denna bakgrund anser utredningen att 6ppna system som
huvudregel bér anvindas 1 all kontrollverksamhet dir s ir mojligt.
Enhgt utredningen torde det teoretiskt sett vara mojligt att defi-
niera den norm som krivs — och dirmed anvinda 6ppna system — i
alla situationer dir kontroller sker mot en definierad kravmassa,
dvs. i princip som en del i alla typer av tillsyn, oavsett sakomride.

Om 6ppna system skall anvindas som ett redskap 1 offentlig till-
syn ir det dock visentligt att pdpeka att en sddan ordning i normal-
fallet bor bygga pid att de oberoende tredjepartsorganen endast
utfér sjilva kontrollerna, medan myndighetsutévningen — t.ex. att
fatta beslut om sanktioner som en {6ljd av att brister uppdagats vid
en kontroll — alltjimt bor vara en myndighetsuppgift.

Att sla fast en regel om att dppna system alltid skall anvindas
vore dock inte limpligt enligt utredningens mening. I ett enskilt
fall kan det nimligen forekomma olika typer av omstindigheter
som vid en sammanvigd bedémning leder till slutsatsen att 6ppna
system inte bér anvindas. En omstindighet som kan tala emot att
anvinda 6ppna system ir att det inom det berérda omrddet inte
bedéms sannolikt att en rimligt vilfungerande marknad av obe-
roende tredjepartsorgan kan etableras. Andra omstindigheter som
kan tala emot att anvinda 6ppna system kan t.ex. vara att det inom
det berdrda omrddet rider stringa sekretesskrav och dessa bedoms
vara svdra att virna i ett dppet system. Vidare mdste beaktas att det
inom vissa omrdden gjorts ett aktivt stillningstagande frin stats-
makterna och/eller inom EU att inte anvinda 6ppna system, t.ex.
ir kontrollordningarna inom vissa produktomriden, som inom EU
harmoniserats med den gamla metoden, inte avsedda f6r 6ppna
system. Detta innebir dock inte att 6ppna system per definition
skulle vara oméijliga att anvinda inom dessa produktomrdden, men
diremot att de med dagens ordning inte ir avsedda fér &ppna
system.

For att beddma om det i ett enskilt fall dr limpligt att anvinda
ett 6ppet system krivs dirfér en djupgdende situationsanpassad
analys. Med det 6vergripande perspektiv som gillt fér uppdraget,
har utredningen dock inte haft mojlighet att géra sidana djup-
gdende situationsanpassade analyser av forutsittningarna for att
inféra dppna system inom enskilda sektorer. Sdledes har utredning-
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ens utvirdering av det befintliga, svenska 6ppna systemets genom-
férande och funktion i férsta hand utgdtt frin systemnivd, och inte
enskilda omrdden.

Mot bakgrund av ovanstdende anser utredningen att den huvud-
regel om Sppna system som slogs fast av riksdagen infér EES-
avtalet bor befistas och fortydligas. Utgdngspunkten for detta bor
vara att 6ppna system som huvudregel bor anvindas som metod f6r
att organisera kontrollen 1 all tillsyn som inkluderar kontroller mot
en definierad kravmassa.

Enligt utredningens mening bér som en konsekvens av detta ett
allmint krav stillas pd sdvil statliga myndigheter som offentliga
utredningar om att de skall verviga 6ppna system som metod for
tillsynsverksamhet. Utredningen anser att en presumtion dirvid
bér finnas om att dppna system skall anvindas, dvs. 1 de fall d& en
myndighet eller offentlig utredning anser att 6ppna system inte kan
eller bér anvindas, bor det i princip ankomma pi myndig-
heten/utredningen att visa varfor si inte bor ske.

Utredningen anser att ett fértydligande av dagens huvudregel —
med ovanstdende inriktning — limpligen bor ske genom ett princip-
uttalande frin riksdagens sida.

I syfte att fortydliga omfinget av den huvudregel som utred-
ningen anser bor gilla foresldr utredningen ocksd att lagen om
teknisk kontroll bér byta namn till ”Lag (1992:1119) om bedém-

ning av éverensstimmelse och annan teknisk kontroll”.
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Summary

The Committee on Testing and Conformity Assessment was
assigned to evaluate the Swedish open system of testing and
conformity assessment. Overall, this assignment is twofold. It
involves, first, monitoring and evaluating the workings of the
existing open system and, second, analysing how use of open
systems can be developed further.

Structure of the open system

Inspection based on open systems means that independent,
autonomous  bodies perform conformity assessment in
competition. ‘Conformity assessment’ of a product or suchlike
means the procedure for checking that the product meets existing
requirements.

Testing and assessment often take place on a voluntary basis.
In Sweden as in many other countries there are also, however,
mandatory rules of public law governing product design and
inspection. These mandatory rules exist within the sectors of
20-o0dd central government ‘regulatory agencies’.

From the mid-1970s, Sweden applied a system of national testing
sites for compulsory testing and conformity assessment. These
sites had a monopoly of all testing prescribed by various public
agencies within the sites” respective catchment areas. During the
1990s, major changes took place. In preparation for Sweden’s
accession to the EEA, the Swedish Parliament (Riksdag) decided to
discontinue the national testing-site system. Instead, Sweden’s
mandatory conformity assessment was to be based on the new
principles that had begun to be introduced in the European
Community a few years before.

Free movement of goods is one basic principle of EU
cooperation. To facilitate this, Member States’ requirements
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concerning product design have, in many cases, been harmonised
by means of various product directives. Where the EU has not yet
drawn up uniform regulations, the principle of mutual recognition
is applied. The premise for this principle is that a Member State
must approve a product from another Member State if the product
concerned meets product requirements in the home country.

Product directives have been drawn up according to two
different legislative methods. Directives drawn up according to the
Old Approach normally specify complete specifications that the
products must fulfil. These directives — of which just over 700 are
still in force — are thus highly detailed in technical terms. From the
mid-1980s, the New Approach to technical harmonisation was
applied. Directives drawn up according to the New Approach —
some 25 to date — specify only basic safety requirements. Detailed
specifications are, instead, found in technical standards drawn up
according to the current routines for standardisation work and
altered in line with technological development. However, these
standards are not mandatory: the detailed technical requirements
can be met in other ways as well.

For the Old Approach, there is no uniform procedure for testing
and assessment. Instead, each directive specifies — sometimes for
groups of directives — which procedures are to be observed before
products are released on the market. Requirements concerning
mandatory type inspection by a type-approval agency are some-
times imposed.

Parallel to the introduction of the New Approach, however, the
European system of conformity assessment has also been
reformed. This has been done through introduction of the Global
Approach, which is now the norm for product areas harmonised by
means of the New Approach. Compulsory advance approvals by
public agencies have been abolished within the product areas
concerned. Instead, the main rule in the Global Approach is that
manufacturers themselves can certify that their products fulfil the
requirements imposed in the directives concerned. In some cases,
however, the manufacturer is required to have a certified quality
system or assign to an independent inspection body (a ‘notified
body’) the task of assessing, before a product is released on the
market, whether it meets essential requirements. Notified bodies
are those that a Member State has deemed competent to perform
testing, assessment or certification under a particular product
directive, and that has been notified to the EU by the Member
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State for such tasks. Under the New Approach Directives, there
are approximately 2,000 notified bodies, some 50 of which are
Swedish. In the Global Approach, these notified bodies compete
with one another in an open system. Official supervision of
product conformity to the prescribed requirements takes place in
the Global Approach, primarily through market surveillance.

Before Sweden’s accession to the EEA, Parliament decided that
an open system should be applied as the principal rule for testing
and conformity assessment in Sweden, both in the areas harmonised
through various EC directives (the ‘harmonised sector’) and in the
areas where Sweden can decide independently how to organise
assessment (the ‘non-harmonised sector’). The areas in which
Sweden can decide, for the most part independently, concern
requirements of assessment before products are launched on the
market, when it comes to new products not covered by EC
directives, and recurrent inspections. A ‘recurrent inspection’
means, broadly, an inspection of various types of installation, such
as lifts, that takes place annually or at other intervals.

An open system has not, however, been introduced for all
testing and conformity assessment regulated in public law. Certain
product areas harmonised by means of the Old Approach, such as
compulsory advance testing of motor vehicles, are based on the
premise that, for each directive, Member States should designate
special assessment bodies. Thus, open systems are not intended for
these product areas. Some sectors have also been exempted by the
Government from the main rule on open systems. The most
prominent example is periodic vehicle testing, where Parliament
has decided that AB Svensk Bilprovning should have a monopoly.

In each sector, the sector authority in charge is responsible for
implementing and following up EC product directives and
monitoring safety issues. These agencies are generally entitled to
issue their own regulations imposing compulsory requirements,
regulated in public law, governing product design and inspection.
In the harmonised sector such agency regulations serve mainly to
assist Swedish implementation of EC regulations. Before agencies
issue regulations on testing and conformity assessment, they must
consult the Swedish Board for Accreditation and Conformity
Assessment (SWEDAC).

Bodies wishing to compete for testing or assessment assign-
ments in the open system must, in general, meet certain prescribed
competence requirements. In the harmonised sector, they must be
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designated as notified bodies. In the non-harmonised sector, the
regulatory agencies usually state that the bodies concerned must be
accredited for the function under the Act (1992:1119) on technical
conformity assessment. However, such requirements are often, but
not always, supplemented by rules that bodies accredited under
corresponding provisions in other EEA member countries may also
be considered. Other models, too, may qualify: there are, for
example, areas in which the provider of the service concerned must
be certified for the task by an accredited certification body. The
competence requirements for designation as a notified or
accredited body are based mainly on applicable standards. How-
ever, a regulatory agency is entitled to issue regulations imposing
any special competence requirements that it deems necessary
within its own sphere of activities.

SWEDAC, which is Sweden’s national accreditation body, is
responsible for competence assessment, designation and
continuous supervision of Swedish notified and accredited bodies
alike. Before notified bodies are designated, SWEDAC must
consult the public agencies concerned. ‘Accreditation’ is formal
recognition that a body is competent to perform certain specified
services, such as testing. At year-end 2005 there were more than
2,600 bodies with valid accreditation in Sweden.

In the EU, an overview has been under way for several years to
improve implementation of the New Approach and the principle of
mutual recognition. This overview is expected to result in draft
regulations to be adopted by the European Commission just before
year-end 2006 and submitted to the Council and European
Parliament in early 2007. The definitive regulations should
therefore be issued around mid-2008. Based on its findings to date,
the Committee considers that the proposals should be well in line
with the main features of the Swedish open system of testing and
conformity assessment. Accordingly, only relatively small
compulsory adjustments of the Swedish system are likely to be
needed as a result of the overview. The Committee’s assessment
does not include market surveillance, which it has deemed to be
beyond the scope of its assignment.
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Evaluation of the existing Swedish open system

Within the harmonised sector, Sweden cannot opt for any
solutions regarding testing and conformity assessment other than
those that are compatible with Community law. Therefore, the
only substantial scope for reassessing present-day Swedish
solutions regarding testing and conformity assessment is likely to
be within the nationally regulated sector. How far such a
reassessment is called for may, in turn, be assessed only in the light
of the workings of the current system.

Given this background, the Committee has not found it
worthwhile to attempt an entirely open-ended evaluation of the
Swedish system of testing and conformity assessment, i.e. one
based on the assumption that the whole of this system needs
reassessing. Instead, the Committee has focused on seeking to
assess how the existing Swedish open system of testing and
conformity assessment works, and which problems exist in its
implementation. In carrying out its evaluation, the Committee has
considered sectors where an open system has been introduced, de
facto, mainly in testing and conformity assessment but also in
certain associated areas for assessment of conformity.

It is difficult to determine with certainty what the effects of
introducing the open system have been. This is partly because
development in the product areas concerned has, of course, been
influenced by other factors as well during the ten years or so in
which open systems have existed in Sweden. These factors include,
for example, increasing globalisation and general technological and
product development.

However, the overall assessment of the Committee is that the
open system works well on the whole. There are also several
reasons for believing that open systems are a rational method of
organising assessment activities. Since open systems are based on
competition between independent assessment bodies they can, for
example, be assumed to promote efficiency. An ability to procure
testing and assessment services in competition also presupposes
that requirements concerning the services are verbalised, clarified
and documented. Accordingly, in general, open systems are more
transparent than ‘non-open’ ones. This makes it easier for
stakeholders concerned to grasp which requirements actually exist.

Nor can the Committee discern any substantial disadvantages in
using open systems. Experience from the sectors in which open
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systems have been introduced shows, for example, that safety has
not generally suffered as a result. In some product areas, the safety
level seems rather to have improved in recent years. How far this
can be ascribed to the introduction of open systems or is due to
other causes is, however, uncertain. Moreover, the quality level of
the testing and control conducted in the product areas concerned
has, on the whole, remained unchanged following the introduction
of open systems. Regarding the costs of testing and conformity
assessment it is, admittedly, true that the costs incurred, especially
by the agencies concerned, have not infrequently risen slightly as a
result of open systems being introduced. Several agencies have
explained this to the Committee with reference to increasing
assessment activities and regulatory work performed by the agency
in conjunction with the introduction of open systems. But the
picture is unclear: there are also agencies that are of the opinion
that costs have, rather, decreased after open systems have been
introduced.

In its evaluation, the Committee has identified certain problems
in the implementation of the open system of testing and
conformity assessment (see the next section). In the Committee’s
estimation, however, these problems are not of such a dramatic
nature as to prompt a return to the model applied before the open
system was introduced, nor to question the very basis of the
principal rule on open systems that, in the early 1990s, Parliament
adopted in preparation for Sweden joining the EEA.

Regarding several of the issues raised in the directives for the
assignment, the Committee is also of the view that problems are, in
practice lacking — or that only limited problems exist. This applies
to routines for consultation, information exchange and feedback in
the open system, as well as to SWEDAC’s supervision of notified
and accredited bodies. In addition, some of the problems observed
by the Committee are expected to be soluble through measures
that have been taken or are planned in other contexts. For example,
the current EU overview of the New Approach is likely to deal
with a criticism that has been put forward by various stakeholders:
that the notified bodies of various Member States are of varying
quality. In these cases, the Committee finds no need to propose
any special measures.

26



SOU 2006:113

Proposed improvements in the current open system

As explained above, the Committee considers that the problems
observed in the implementation of the open system are not of such
a kind as to prompt any dramatic changes in the present-day
model. Within the framework of the existing basic structure,
however, there is reason to make certain adjustments. In its report,
the Committee cites several proposals with this focus. These may
be summarised as follows.

In the compulsory sector — in which testing and assessment are
prescribed by public agencies — the Technical Conformity
Assessment Act presumably gives SWEDAC a de facto sole right
in terms of the kind of accreditation covered by the Act. The
Committee proposes making it clear in the Act that this sole right
also covers the voluntary sector. Such an amendment would
enhance the clarity and credibility of the accreditation and the open
system, and is also in line with the anticipated outcome of the
current EU overview. Thus, a forthcoming statute is expected to
enjoin Member States to organise accreditation as the means of
ensuring the technical competence, capability and impartiality of
conformity assessment bodies. This is to be done by the Member
State instituting and maintaining one national accreditation body to
carry out accreditation regarding both compulsory and voluntary
testing and assessment.

In the Committee’s estimation, coordination of regulatory
agencies’ testing and conformity assessment can probably be
improved in certain cases, especially with respect to recurrent
inspections of various kinds. This should, for example, apply to
such matters as regulations on formulation of assessment results,
frequency of inspections and competence requirements for
carrying out the prescribed testing and conformity assessment.
Typically, the competence requirements — in the Committee’s
chosen terminology — are twofold: they cover both basic
competence (e.g. being an accredited assessment body) and
specialist competence (e.g. some documented experience of the
area concerned). One factor that has probably contributed to the
coordination problems is that clear, overarching principles are
lacking for determining which method of competence assessment
should be used in various situations. In other words, it is unclear
whether competence assessment of the bodies to carry out a
particular service should, for example, take place directly through
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accreditation or through certification performed by accredited
certification bodies.

One practicable method of facilitating greater coordination
among various regulatory agencies’ requirements should be an
attempt to harmonise the basic competence requirements for all
assessments that are stipulated for a single object, such as a
building, that is subject to supervision. Based on this kind of
‘platform’, the bodies wishing to compete for these assessment
assignments can then choose which, and how many, of the
specialist skills they want to offer. The Committee has found that,
for several years, SWEDAC has been making some efforts to
develop a coordination method of this kind. According to the
Committee, it is essential for this initiative to be reinforced. It is
appropriate for SWEDAC to bear responsibility for pursuing this
kind of development work, but the work must take place in close
dialogue and collaboration with the regulatory agencies concerned.
This is because assessing at a more concrete level whether, and if so
how, the regulations of the agencies concerned can be further
coordinated is a task that can primarily be performed by the
agencies themselves.

As a starting point for further development of the open system,
there is also a need to develop overarching general principles to
govern the choice of which methods of competence assessment
should be used in various situations. One such choice is to decide
whether the competence assessment of bodies that are to perform
particular services should take place directly through accreditation
or through certification carried out by accredited certification
bodies. The Committee proposes that the Government should assign
SWEDAC to draft general principles of this kind. This assignment
should include surveying which methods of competence
assessment are used at present in various sectors, which reasons
have been cited for using these methods and which effects they
may be assumed to have. It should also include analysing suitable
criteria for selecting methods of competence assessment. The
assignment should also include the task of identifying, on the basis
of the survey of competence-assessment methods used at present,
specific areas in which regulatory agencies’ requirements can be
further coordinated, and also embarking on discussions on this
matter with the agencies concerned.

The Committee wishes to emphasise that companies and other
organisations that have voluntarily obtained certification for their
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systems of managing quality, the work environment or the outdoor
environment, for example, seldom appear to be subjected to less
extensive official supervision than supervised organisations that
lack such certification. In the Committee’s view, this may indicate
that the supervisory agencies underestimate the importance of such
certification. By the same token, they may also fail to make use of
the scope for differentiating the focus and extent of supervision
that certification of this kind, in the Committee’s view, probably
entails. However, the Committee has been unable to survey in
detail how far voluntary certification of management systems,
covering such aspects as quality, the work environment or the
outdoor environment, currently exists in various sectors and the
importance attributed to it by individual supervisory agencies.
Therefore, the Commaittee proposes that the Government should
undertake a special investigation of these issues. This investigation
should also include analysis of the role that such certification may
and should play in terms of supervision in the future, for example,
how it may or should affect the scope for differentiating the focus
and extent of supervision.

In its work, the Committee has encountered several cases where
regulatory agencies apply open systems, but in their regulations
still state that only bodies accredited by SWEDAC are eligible for
(at least some of) the assessment assignments covered by the
agency’s regulations. In these cases, the regulations thus do not
make it clear that the assignments may — in accordance with the
principle of mutual recognition — be performed by competent
bodies from other EU Member States and EEA member countries.
The fact that, in some cases, clauses on mutual recognition are
lacking has been noted on several occasions in the Government
Offices and also by, for example, the National Board of Trade and
SWEDAC. Despite measures implemented to date, however,
further action appears necessary. Accordingly, the Committee
proposes that the Government should assign each regulatory agency
concerned to insert explicit clauses on mutual recognition into its
regulations, where such clauses are lacking at present. Clauses of
this kind have several advantages, in the Committee’s view. First,
the agency thereby shows that it is actually aware that mutual
recognition applies. Secondly, the assessment bodies’ customers
concerned are better informed that mutual recognition applies, and
this should increase their range of options.
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The regulations governing accreditation activities, notably the
Technical Conformity Assessment Act and Ordinance and also
SWEDAC’s regulations, currently lack effective scope for
sanctions against anyone who unlawfully claims accreditation or
the status of a notified body. Therefore, the Committee proposes
inserting into the Technical Conformity Assessment Act a penalty
charge for the purpose of tackling such problems. This charge
should be applied in the event of contravention in the compulsory
and voluntary sectors alike.

The Committee proposes inserting some scope for appeal into the
Technical Conformity Assessment Act. Thus, the Committee
considers that an explicit rule should be inserted to the effect that
decisions concerning designation of notified bodies may be
appealed to a general administrative court. Moreover, in the
Committee’s view SWEDAC should be made responsible for
cancelling notification of bodies to the EU, and scope for lodging
appeals against such decisions with a general administrative court
should simultaneously be introduced.

Use of open systems in other areas

Assessment procedures based on open systems mean that
independent and autonomous bodies assess conformity on a
competitive basis. Theoretically, in the Committee’s view, only one
criterion needs to be fulfilled for an open system to be applicable
to the assessment procedure in a particular area. This criterion is
that it must be possible to define a standard whereby the person
carrying out the inspection can assess conformity. This standard
must be so precisely defined that assessors using it can,
independently of one another, arrive at the same result. For a
standard of this kind to be defined, the requirements imposed must
be verbalised, clarified and documented. This can be done most
simply by reference to normative standards, but it may also take
place in other ways.

As we have seen above, the Committee considers open systems
to be a rational method of organising assessment activities, and that
the existing open system works well on the whole. Neither can the
Committee see any substantial disadvantages of using open
systems. Accordingly, the Committee is of the opinion that open
systems should, as a main rule, be used in all assessment activities
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where this is possible. In the Committee’s view it should
theoretically be feasible to define the requisite standard — and
thereby use open systems — in all situations where inspections take
place in relation to a defined set of specifications, i.e. in principle as
part of all types of supervision, irrespective of specialist area.

If open systems are to be used as a tool in public supervision it
is, however, essential to note two points. First, this kind of
procedure should normally be based on independent third-party
bodies carrying out the actual inspections only. Second, the
exercise of official authority — e.g. the taking of sanction decisions
prompted by shortcomings revealed by an inspection — should, on
the other hand, remain a government agency’s function.

Ruling that open systems must always be used in such activities
would not, however, be appropriate in the Committee’s view. This
is because in an individual case there may be circumstances of
various kinds that, in a balanced assessment, prompt the conclusion
that open systems should not be used. One such circumstance may
be that it is not deemed likely, in the area concerned, that a
reasonably well-functioning market of independent third-party
bodies can be set up. Other circumstances that may make using
open systems inappropriate may, for example, be that strict secrecy
requirements apply in the area concerned and that these are
considered difficult to preserve in an open system. It must,
moreover, be noted that, in certain areas, an active policy of not
using open systems has been adopted by the Government and/or in
the EU. For example, assessment procedures in certain product
areas in the EU that have been harmonised by means of the Old
Approach are not intended for open systems. However, this does
not mean that open systems are, by definition, unusable in these
product areas. What it means is that, with the current procedure,
they are not intended for open systems.

Assessing whether it is suitable, in an individual case, to use an
open system therefore requires in-depth analysis adjusted to the
specific situation concerned. With the overall perspective that has
applied to its assignment, however, the Committee has not been
able to perform in-depth analyses, adjusted to specific situations, in
order to introduce open systems in individual sectors. Accordingly,
the Committee’s evaluation of the existing Swedish open system’s
implementation and functioning has primarily had the system level,
and not individual areas, as its starting point.
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In the light of the above considerations, the Committee
considers that the main rule regarding open systems that was
adopted by the Swedish Parliament prior to Sweden’s signing of
the EEA Agreement should be consolidated and clarified. The
premise for this should be that open systems should, as a primary
rule, be used as the method of organising assessment in all
supervision that includes inspections in relation to a defined set of
specifications.

Consequently, in the Committee’s opinion, central government
agencies and public inquiries alike should become subject to a
general requirement to consider open systems as a method of
supervisory activity. The Committee is of the opinion that, along
with this requirement, there should be a presumption that open
systems must be used. Accordingly, in a case where an agency or
public inquiry thinks that open systems cannot or should not be
used, the onus should in principle be on the agency or inquiry
concerned to show why this is so.

The Committee considers that a clarification of the current main
rule, as described above, should appropriately take place through a
statement of principle on the part of Parliament.

To clarify the scope of the main rule that the Committee
considers should apply, the Committee also proposes that the Act
on technical conformity assessment should be renamed.
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1 Forslag till

lag om andring i lagen (1992:1119) om teknisk

kontroll

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (1992:1119) om teknisk

kontroll

dels att lagens rubrik skall lyda Lag (1992:1119) om bedémning
av &verensstimmelse och annan teknisk kontroll,

dels att 3, 4, 14 och 15 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att nuvarande 23-24 §§ och nuvarande rubrik nirmast fore
23 § skall flyttas till 28-29 §§ och ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 lagen nirmast fére 23 § skall inféras en ny rubrik

som lyder ”Sanktionsavgift”,

dels att det i lagen skall inféras 5 nya paragrafer, 23-27 §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
utser de organ som skall anmiilas
till Furopeiska unionen {ér
uppgifter 1 samband med be-
démning av 6verensstimmelse
enligt bestimmelser som giller
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet.

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll fattar beslut om
att utse de organ som skall an-
milas till Europeiska unionen
for uppgifter 1 samband med
bedémning av Sverensstimmel-
se enligt bestimmelser som
giller inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet.

Om ett anmdilt organ inte
lingre wuppfyller de krav som
giller for uppgiften, skall an-

madlan dterkallas. Beslut om dter-
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kallande fattas av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kon-
troll.

4§

De organ skall anmilas som begir det och som uppfyller de krav
som stills pd de organ som skall utféra den uppgift anmailan avser.

Innan organet anmils skall Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll i samrdd med berérda myndigheter ha gjort en
bedémning om organet uppfyller dessa krav. Organ som genom
ackreditering eller likvirdigt forfarande visas uppfylla kraven i
tillimpliga europeiska standarder, skall anses uppfylla kraven i
motsvarande avseende for den uppgift anmilan avser.

Om ett anmilt organ inte Tidigare tredje stycket dterfinns
lingre uppfyller de krav som numera indrati 3 §.
giller for uppgiften, skall an-
milan &terkallas. Beslut om &ter-
kallande fattas av regeringen.

14§
Med ackreditering avses i denna lag en férklaring att ett organ ir
kompetent att utféra den verksamhet som ackrediteringen avser.

Styrelsen fér ackreditering Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll handhar och teknisk kontroll handhar
ackreditering av ackreditering inom sdvil forfatt-

ningsreglerade som frivilliga om-
rdden av

1. laboratorier fér provning eller mitning,

2. certifieringsorgan for certifiering av produkter, lednings-
system eller personal,

3. besiktningsorgan f6r besiktning eller liknande kontroll.

Vid ackreditering skall tillimpliga europeiska eller internationella
standarder iakttas.

Organ, som skall medverka i viss férfattningsreglerad teknisk
kontroll eller liknande verksamhet, fir ackrediteras dven enligt
foreskrifter som meddelas sirskilt for detta dandamal av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer.
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15§

Beslut om ackreditering med-
delas av Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll for viss
tid eller tills vidare. Beslutet skall
ange de villkor som skall gilla for
verksambeten.

Beslut om ackreditering med-
delas av Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll. Beslut
varigenom ackreditering beviljas
meddelas for viss tid eller tills
vidare och skall ange de villkor
som giller for verksambeten.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fir dterkalla en
ackreditering, om det ackrediterade organet inte lingre uppfyller
fordringarna for ackreditering eller 1 nigot visentligt hinseende
bryter mot de villkor som giller f6r verksamheten.

Sanktionsavgift
23§

Tidigare 23 § 4aterfinns nu-
mera dndrad 128 §.

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll fir ta ut sank-
tionsavgift av den som utan att ha
kompetensbedimts av  styrelsen
enligt denna lag sdsom ackredite-
rat eller anmdlt organ utger sig for
att ha blivit det eller agerar som
om den har blivit det.

Avgiften  skall pdforas den
fysiska eller juridiska person som
drev den verksambet dir over-
tridelsen intriffade.

Avgiften skall tas ut dven om
dvertridelsen inte skett uppsdit-
ligen eller av oaktsambet.

Awvgiften tas ut med ett belopp
som bestims med hinsyn till
dvertridelsens art och omfattning,
vad som dr kint om personens
ekonomiska  forhillanden  och
omstindigheterna i Gvrigt.

Awvgiften tillfaller staten.
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24 §
Tidigare 24 § &terfinns nu- Om  overtrddelsen  framstdr
mera dndrad 129 §. som ursiktlig eller om det annars
skulle vara oskdiligt att ta ut

sanktionsavgift med fullt belopp,

skall befrielse medges bhelt eller

delvis.

25§

Sanktionsavgift fir inte tas ut
for dvertridelse som omfattas av
vitesforeliggande, sanktionsavgift
eller annan sanktion enligt annan
lagstiftning.

Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll skall genast in-
formera om beslut som fattats om
att ta ut sanktionsavgift till de
tillsynsmyndigheter eller andra
som ocksd har majlighet att sank-
tionera dvertridelsen.

26§

Sanktionsavgift far endast tas
ut om overvigande om avgift har
delgivits den som anspriket riktar
sig emot inom fem dr frin den
tidpunkt da dvertridelsen skedde.

Beslut eller dom wvarigenom
ndgon pafors avgift skall genast
sdndas till linsstyrelsen i det lin
dir den fysiska personen var bo-
satt eller den juridiska personen
hade sitt site vid tiden for Styrel-
sens for ackreditering och teknisk
kontroll  beslut. Avgiften skall
betalas till linsstyrelsen inom tvd
madnader frin det att beslutet eller
domen vann laga kraft. En upp-
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lysning om detta skall tas in i be-
slutet eller domen.

Om sanktionsavgift inte beta-
las inom den tid som anges i
andra stycket, skall drojsmals-
rinta tas ut enligt lagen
(1997:484) om drojsmadlsavgift.
Den obetalda avgiften och drdjs-
madlsavgiften skall limnas for in-
drivning. Bestimmelser om in-
drivning finns i lagen (1993:891)
om indrivning av statliga ford-
ringar m.m. Vid indrivning far
verkstillighet enligt utsoknings-
balken ske.

27§

En péford sanktionsavgift bort-
faller om wverkstillighet inte skett
inom fem dr fran det att beslutet
vann laga kraft.

Overklagande m.m.

23§

Beslut av Styrelsen for ackre-
ditering och tekniska kontroll
enligt 15 och 20 §§ och om dtgird
enligt 18 § far overklagas hos
allmin férvaltningsdomstol.

Bestimmelserna 1 23-25 §§
forvaltningslagen (1986:223) om
hur beslut éverklagas skall tillim-
pas ocksd i fraga om beslut enligt
9 § av bolag eller annan juridisk
person.

28§

Beslut enligr 3, 15, 18, 20 och
23 §§ far overklagas hos allmin
foérvaltningsdomstol.

Vid handliggningen i linsritt
av mdl om sanktionsavgift skall
muntlig forbandling hdllas, om
enskild som for talan i madlet be-
gar det. Muntlig forbandling be-
hovs dock inte, om det inte finns
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anledning anta att avgift kommer
att tas ut.

Prévningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

24§

Om Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll &ter-
kallar en ackreditering enligt
15 § andra stycket fir styrelsen
besluta att 4terkallelsen skall
gilla med omedelbar verkan.

Denna lag trider i kraft den...
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Om Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll &ter-
kallar en anmdlan om anmidlt
organ enligt 3 § andra stycket
eller en ackreditering enligt 15 §
andra stycket fir styrelsen be-
sluta att 3terkallelsen skall gilla
med omedelbar verkan.
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2 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen (2005:894) om

teknisk kontroll

Hirigenom féreskrivs att 6 § i férordningen (2005:894) om
teknisk kontroll skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Om Styrelsen f6r ackredite-
ring och teknisk kontroll efter
samrdd med berdrda sektors-
myndigheter finner att en an-
milan boér dterkallas enligt 4 §
tredje stycket lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll, skall sty-
relsen omedelbart anmila detta
till regeringen.

Innan Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll fattar
beslut enligt 3 § andra stycket
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll, skall samrdd ske med
berorda sektorsmyndigheter.

Denna férordning trider i kraft den...
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1 Utredningens uppdrag

I detta kapitel ges forst en bakgrund till utredningsuppdraget (1.1).
Direfter beskrivs utredningens direktiv (1.2) och genomférande
(1.3). Slutligen redogors fér tidigare utredningsarbete inom om-
ridet (1.4) samt betinkandets disposition (1.5).

1.1 Bakgrund

I syfte att bland annat uppritthilla skydd fér liv, hilsa och miljé i
samhillet dr det viktigt att produkter och anliggningar tekniskt
kontrolleras innan de slipps ut pd marknaden eller tas 1 bruk. Det-
samma giller bl.a. dterkommande kontroll av produkter och an-
liggningar 1 bruk. Samtidigt medfér den tekniska kontrollen kost-
nader f6r tillverkare, importérer och innehavare av anliggningar i
form av direkta kostnader, minskad tillginglighet och lingre led-
tider. Dessa kostnader drabbar i slutindan konsumenterna och
samhillet 1 stort. Samhillets strivan ir dirfér att ha ordningar fér
teknisk kontroll som ger gott skydd, men samtidigt ir kostnads-
effektiva.

For EU-samarbetet ir fri rorlighet f6r varor en grundliggande
princip. I syfte att uppnd detta har medlemsstaternas krav pé pro-
dukter inom méinga omriden harmoniserats genom olika EG-
direktiv. Varje direktiv omfattar ett specifikt produktomride eller
en specifik aspekt, och innehdller de krav avseende t.ex. hilsa och
sikerhet som en produkt skall uppfylla f6r att fi slippas ut pd
marknaden. Produktdirektiven innebir en skyldighet f6r medlems-
staterna att inte hindra eller begrinsa den fria rérligheten f6r pro-
dukter som uppfyller direktivens krav. D3 tiden efter att en pro-
dukt har slippts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk i allmidnhet har
liten betydelse f6r den fria varurérligheten, ir diremot regler om
dterkommande kontroll, dvs. frimst olika typer av besiktningar
som sker arligen eller med annat intervall, 1 huvudsak nationella.
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Produktdirektiven har utformats enligt tvd olika lagstiftnings-
metoder. Direktiv utformade enligt den gamla metoden anger nor-
malt fullstindiga specifikationer som produkterna skall uppfylla.
Direktiven ir siledes mycket tekniskt detaljerade. Direktiven kan
dock vara optionella, vilket innebir att medlemsstaterna kan l3ta bli
att inféra reglerna forutsatt att de inte stoppar produkter frin
andra medlemsstater som uppfyller dem. Frn mitten av 1980-talet
inférdes den nya metoden for teknisk harmonisering.! T direktiv
som utformats enligt den nya metoden anges endast grundliggande
sikerhetskrav direkt i direktivtexten. Detaljkraven dterfinns istillet
1 tekniska standarder, som tas fram enligt de gingse rutinerna for
standardiseringsarbete, och som férindras i takt med den tekniska
utvecklingen. Standarderna ir dock inte tvingande, utan de tekniska
detaljkraven kan uppfyllas dven pd annat sitt in det som beskrivs i
standarderna.

Direktiv utformade enligt den gamla metoden féljer inte nigon
enhetlig ordning i friga om provning och kontroll. Istillet anger
varje direktiv — ibland fér grupper av direktiv — vilka forfaranden
som en tillverkare/importor skall iaktta f6r att visa att produkterna
uppfyller de tekniska specifikationerna innan de slipps ut pd mark-
naden. Ofta stills krav pd obligatorisk typkontroll av typgod-
kinnandemyndighet.

Parallellt med inférandet av den nya metoden har dock dven det
europeiska systemet for teknisk kontroll genomgitt genomgripan-
de forindringar — genom inférandet av den s.k. helbetsmetoden.
Denna innebir en ny rollférdelning mellan tillverkare, tillsynsmyn-
digheter, standardiseringsorgan och kontrollorgan. Det ir alltjimt
en offentlig uppgift att féreskriva vilka krav som produkter skall
uppfylla samt hur dessa skall kontrolleras. Det dr ocksa en offentlig
uppgift att genom marknadskontroll utéva tillsyn bla. for att
sikerstilla att de féreskrivna kraven féljs. Diremot har obligato-
riska férhandsgodkinnanden av myndigheter avskaffats inom be-
rorda produktomrdden. Istillet har inférts ett system dir huvud-
regeln ir att tillverkare sjilva kan intyga att produkter uppfyller de
krav som stills 1 direktiven. I vissa fall forutsitts dock att tillverka-

! Den nya metoden antogs genom ridets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod fér
teknisk harmonisering och standardisering med en ny ram fér harmonisering av nationella
foreskrifter f6r industriproduketer.

?Rédets resolution av den 21 december 1989 om en helhetsmetod fér bedémning av
Sverensstimmelse. Denna har i sin tur kompletterats genom tvd beslut (rddets beslut
90/683/EEG, ersatt genom ridets beslut 93/465/EEG), vilka innehéller mer detaljerade an-
visningar f6r provnings- och certifieringsforfaranden, s.k. moduler, f6r bedémning av om en
produkt 6verensstimmer med stillda sikerhetskrav.
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ren har ett certifierat kvalitetssystem eller uppdrar 4t ett oberoende
kontrollorgan, s.k. anmilt organ, att bedéma om produkter upp-
fyller de visentliga kraven innan de slipps ut pd marknaden.
Anmilda organ ir sidana som av en medlemsstat bedémts kompe-
tenta att utfora provning, kontroll eller certifiering under ett visst
produktdirektiv och av medlemsstaten anmilts till EU {6r sddana
uppgifter. En tillverkare kan vinda sig till valfritt europeiskt anmilt
organ, dvs. i helhetsmetoden konkurrerar de anmilda organen med
varandra i ett dppet system.

Det svenska systemet {6r provning och teknisk kontroll genom-
gick stora férindringar under 1990-talet. Infér EES-avtalet besluta-
de riksdagen att det divarande svenska riksprovplatssystemet skulle
upphora och att Sveriges tvingande tekniska kontroll skulle bygga
pd europeiska gemenskapens nya principer fér kontroll av varor
som slipps ut pi marknaden.’

Riksdagens beslut innebar att ett dppet system f6r provning och
teknisk kontroll skulle tillimpas som huvudregel 1 Sverige, bdde
inom de omrdden dir ett 6ppet system pibjuds av gemenskaps-
rittsliga skil och inom de omriden dir Sverige sjilvstindigt kan
besluta om kontrollens organisation. De omrdden dir Sverige sjilv-
stindigt kan besluta avser krav pd kontroll innan produkter sitts pd
marknaden avseende nya produkter som inte omfattas av EG-
direktiv samt dterkommande kontroller.

For att kunna konkurrera om provnings- eller kontrolluppdrag
inom det nationellt reglerade omridet krivs vanligen att foretaget i
friga 1atit ackreditera sig. Styrelsen fér ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC), som ir nationellt organ foér ackreditering,
ansvarar bdde f6r ackreditering pd det nationellt reglerade omridet
och f6r kompetensbedémning av svenska organ som &nskar bli
anmilda organ under EG-direktiv.

* Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18. Riksprovplatser
var sirskilt utsedda organ som, i monopolstillning, utférde all provning som olika myndig-
heter féreskrev inom det omride riksprovplatsen ansvarade for.
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1.2 Uppdraget enligt utredningsdirektiven

Enligt direktiven (2005:138) skall utredningen utvirdera det
svenska Oppna systemet for provning och teknisk kontroll fér
varor och tjinster m.m. Utvirderingen skall omfatta samtliga
intressegruppers erfarenheter 1 friga om sdvil indaméilsenlighet
som kostnadseffektivitet och funktion. Enligt direktiven innebir
uppdraget sammanfattningsvis att:

e utvirdera det befintliga ppna systemet, avseende bdde genom-
forande och funktion,

e utreda vilka konsekvenser 6ppna system ger f6r mojligheten till
Omsesidigt erkinnande pd det icke-harmoniserade omridet,

e utreda om kontroll av ackrediterade organ skulle kunna anvin-
das 1 myndigheters tillsyn och vilka férindringar i systemet
som 1 si fall krivs,

e utreda om &tgirder i form av vite mot juridisk eller fysisk
person som olovligen utger sig for att vara ackrediterad bor
inforas,

e undersdka om beslut rérande utnimnande av anmilda organ
bér kunna éverklagas,

e limna forslag tll de forfattningsindringar som ir nédvindiga
for genomfdrande av de forslag som limnas, och

e utreda behovet av 6kat samrdd mellan myndigheter och ackre-
diterade eller anmilda organ och féresld former for samréd.

Direktiven anger ocksd att utredningen skall belysa konsekvenserna
av sina forslag, bl.a. med avseende pi effekter f6r smd foretags
villkor. Vidare anges att utredningen skall beakta pigdende utred-
ningar, och inhimta synpunkter frin berérda myndigheter och
organisationer som foretrider évriga intressenter, inklusive berérda
delar av niringslivet.

Enligt direktiven skall utredningen redovisa sitt uppdrag senast
den 31 december 2006.

I bilaga 1 dterges utredningens direktiv i sin helhet.
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1.3 Utredningens genomférande

I linje med de riktlinjer som ges i direktiven kan utredningsuppdra-
get sigas bestd av tvd dvergripande delar:

o For det forsta att folja upp och utvirdera hur det befintliga
svenska &ppna systemet for provning och teknisk kontroll
fungerar.

e For det andra att analysera hur anvindningen av ppna system
kan vidareutvecklas. 1 denna del har utredningen behandlat tvd
typer av frigor. Dels hur metoden med 6ppna system kan och
bér forbittras. Dels hur 6ppna system kan och boér anvindas
inom ytterligare omriden.

En svdrighet i sammanhanget har varit att det sdvitt utredningen
kunnat finna inte finns nigon helt entydig definition av begreppet
“teknisk kontroll”. Mot bakgrund av vad som sigs i1 lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, med tillhérande férordning
(2005:894), har dock utredningen utgdtt ifrn att teknisk kontroll i
sin mest renodlade form avser kontroll av att produkter, anligg-
ningar eller motsvarande har eller saknar vissa egenskaper, samt
baseras pd att dessa egenskaper och kontrollen av dem ir fére-
skriven i lag eller annan forfattning e.d. Primirt handlar teknisk
kontroll sdledes om férfattningsreglerad kontroll av tekniska egen-
skapskrav hos fysiska féremdl (produkter, anliggningar eller mot-
svarande).

Med tiden har dock 6ppna system kommit att anvindas idven
avseende flera andra typer av bedémning av verensstimmelse med
stillda krav, t.ex. avseende ledningssystem for kvalitet, arbetsmiljs,
m.m.* Utredningen har dirfér beaktat dven annan i sammanhanget
relevant anvindning av éppna system fér bedémning av éverens-
stimmelse in sddan som avser just provning och kontroll av tek-
niska egenskapskrav hos fysiska féremal.

Kvantitativa uppgifter i betinkandet, om berérda myndigheters
verksamhet m.m., avser frimst &r 2005. Sdvitt utredningen kan
bedéma har dock utvecklingen under ar 2006 inte varit sidan att
den bild som férmedlas har foérindrats pd nigot patagligt sitt.
Eventuella undantag frin detta framgir av den I6pande texten.

*Med beddémning av dverensstimmelse av en produkt avses ordningen for kontroll av att
produkten uppfyller de krav som stills p4 den 1 en viss norm.
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For enkelhets skull anvinds i betinkandet ofta begreppet EU
som beteckning pd det regleringsmissiga och geografiska omride
som exempelvis harmoniserade produktdirektiv omfattar, iven om
en mer korrekt beteckning i dessa fall skulle vara EG respektive
EU, EES och Turkiet. Direktiv, domstol m.m. benimns dock 1
betinkandet med EG-direktiv, EG-domstolen etc.

Som underlag for sitt arbete har utredningen tagit del av en stor
mingd skriftligt material, av vilket visentligare killor anges l6pande
1 betinkandet.

Vidare har utredningen inhimtat synpunkter vid olika méten
med ett stort antal intressenter. Dels har tre moten héllits med
gruppen av experter, dels har utredningen haft bilaterala kontakter
med ett fyrtiotal personer representerande ett tjugotal organisa-
tioner. Utredningen har haft ett flertal méten med SWEDAC, och
dirtill méten med bla. andra berérda myndigheter, foretag verk-
samma inom provning och kontroll samt branschorgan inom
tillverkningsindustri, handel m.m. Utredningen har ocksi varit 1
kontakt med Niringslivets regelnimnd.

Utredningen har ocksd genomfért tvd skriftliga enkitunder-
sokningar i syfte att samla in erfarenheter frin intressenter som pad
olika sitt berdrs av det dppna systemet f6r provning och teknisk
kontroll. Den ena enkitundersékningen riktade sig till ett trettiotal
statliga myndigheter som 1 sin verksamhet kan férmodas komma i
kontakt med det 6ppna systemet, bland annat de s.k. marknads-
kontrollmyndigheterna. Den andra enkitundersékningen riktade
sig till ett trettiotal féretag som erbjuder provnings-, certifierings-
eller kontrolltjinster.

Vidare har fér utredningens rikning féljande underlagsmaterial
framtagits av externa aktorer:

o Efter en sirskild foérfrigan frdn utredningen har SWEDAC
skriftligen redogjort for dels sina erfarenheter av den tillsyn
som myndigheten bedriver avseende de ackrediterade och an-
milda organen, dels sin syn pd problem och enligt myndigheten
limpliga l6sningar avseende fall dir nigon olovligen utger sig
for att vara ackrediterad respektive avseende om beslut rérande
utnimnande av anmilda organ bér kunna éverklagas.

e D3 uppdrag av utredningen har Statskontoret kartlagt och
analyserat pigdende 6versyner inom EU avseende provning och
teknisk kontroll.
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e DP3 uppdrag av utredningen har regeringsrittssekreteraren
Fredrik Léndahl genomfért en juridisk granskning och be-
arbetning av utredningens forfattningsforslag med tillhérande
underlag samt framtagit forfattningskommentarer.

1.4 Tidigare utredningsarbete inom omradet

Under de senaste 15-20 dren har ett relativt stort antal offentliga
utredningar behandlat frigan om provning och teknisk kontroll i
olika avseenden. Dessa kan grovt sett indelas 1 tvd typer. Dels
utredningar som har diskuterat &vergripande foérutsittningar for
den svenska organisationen av provning och teknisk kontroll. Dels
utredningar som har behandlat konsekvenser f6r enskilda verksam-
heter av férindrade sidana 6vergripande forutsittningar. I det
foljande pekas pa nigra visentliga utredningar av dessa bdda typer.

Vad betriffar inférandet av dppna system skedde den mest
centrala férindringen av de 6vergripande férutsittningarna for den
svenska organisationen av provning och teknisk kontroll genom
Sveriges anslutning till EES-avtalet i bérjan av 1990-talet (prop.
1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18).
Till underlag f6r den berérda propositionen lig bl.a. departements-
promemorian Inférande av EES-ritt inom omrddet provning och
kontroll (Ds 1991:86). I sammanhanget finns ocksd skil att nimna
tvd utredningar som gjordes nigra ir tidigare — innan EES-avtalet
eller en svensk anslutning till europeiska gemenskapen pd allvar
hade aktualiserats — och som bl.a. behandlade betydelsen f6r svensk
del av den internationella utvecklingen inom omridet, och di i
synnerhet den nya metoden. Det handlar om betinkandena Prov-
ning och kontroll i internationell samverkan (SOU 1988:6) och
Standardiseringens roll i EFTA/EG-samarbeter (SOU 1989:45).

Av offentliga utredningar kring de 6vergripande foérutsittning-
arna som gjorts efter EES-avtalet och Sveriges medlemskap i gemen-
skapen, kan bl.a. nimnas departementspromemorian Principer for
kommersiell provnings- och certifieringsverksamhet hos myndigheter
(Ds 1997:17) och Marknadskontrollutredningens betinkande 77//-
syn for sikra varor och dppna marknader (SOU 2004:57). Den
senare behandlade den framtida organisationen och finansieringen
av marknadskontroll av varor.

For de overgripande forutsittningarna i1 Sverige har givetvis
ocksd utvecklingen inom EU stor betydelse. Fér nirvarande pagir
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inom EU ett arbete med att se 6ver forutsittningarna for bittre
genomférande av den nya metoden fér teknisk harmonisering
respektive av principen om 6msesidigt erkinnande. Vad som dir
framkommit &terkommer utredningen till i kapitel 5. Mycket
faktamaterial om EU:s system {6r provning och teknisk kontroll —
dven avseende pigdende Gversynsarbete — kan himtas frin Euro-
peiska kommissionens webbplats.” En utférlig beskrivning av
systemet finns t.ex. 1 kommissionens Riktlinjer for genomférandet
av direktiv som grundar sig pd den nya metoden och helbetsmetoden.

Av utredningar som kan sigas ha behandlat konsekvenser for
enskilda verksamheter av férindrade 6vergripande férutsittningar
for den svenska organisationen av provning och teknisk kontroll
kan bl.a. nimnas tvd utredningar frdn bérjan av 1990-talet som
behandlade verksamheten hos tidigare riksprovplatser — dels be-
tinkandet Prova privat — provning och mditteknik inom SP och SMP
i europaperspektiv (SOU 1992:74), dels betinkandet Kontroll i
konkurrens — avveckling av AB Svensk Bilprovnings monopol pa
kontrollbesz/etmng (SOU 1992:115). Att offenthga utredningar — 1
likhet med 1 SOU 1992:115 — som en del av sitt uppdrag har dis-
kuterat mojligheten att anvinda 6ppna system for att hantera
ndgon viss tillsyns- eller kontrollfunktion finns det ocks3 ett flertal
andra exempel p3.¢

Ett stort antal utredningar av betydelse for utvecklingen av det
svenska Oppna systemet for provning och teknisk kontroll har
ocksd gjorts av SWEDAC. Mot bakgrund av de frigor denna ut-
redning har att behandla, finns exempelvis skil att nimna att
SWEDAC pd uppdrag av regeringen vid ett flertal tillfillen har
undersokt pd vilket sdtt 6ppna system har inférts inom olika sam-
hillssektorer.”

> Se http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/index_en.htm

¢ Nigra exempel frin senare &r ir Utredningen om den officiella kontrollen av utside i
Sverige, Utsideskontroll i forindring (SOU 2004:72), den parlamentariska FlexMex2-
utredningen, Handla for bittre klimat — handel med wutslippsritter 2005-2007 m.m. (SOU
2004:62) och 2004 &rs skattekontrollutredning, Krav pd kassaregister — Effektivare utredning
av ekobrotr (SOU 2005:35).

7 S8dana undersdkningar har bla. redovisats i rapporterna Kontrollordningar i dppna system
och inférande och tillimpning inom olika sambillssektorer (SWEDAC DOC 96:16) och Hur
systemet med kontrollordningar i Sppna system har genomférts inom olika sambillssektorer
(SWEDAC DOC 01:8).
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1.5 Betdnkandets disposition

Den fortsatta framstillningen har disponerats pa foljande sitt.

I kapitel 2 redogér utredningen f6r hur EU:s och Sveriges system
foér provning och teknisk kontroll ir uppbyggda.

Kapitel 3 utgdrs av utredningens utvirdering av det befintliga,
svenska 6ppna systemet f6r provning och teknisk kontroll.

I kapitel 4 behandlas tvd i direktiven sirskilt utpekade frigor,
nimligen om det bor inféras dtgirder 1 form av vite mot juridisk
eller fysisk person som olovligen utger sig for att vara ackrediterad
respektive om beslut rérande utnimnande av anmilda organ bér
kunna 6verklagas.

I kapitel 5 redogor utredningen for det arbete som sedan ndgra &r
tillbaka pdgdr inom EU med att se dver forutsittningarna for bittre
genomforande av den nya metoden fér teknisk harmonisering
respektive av principen om émsesidigt erkinnande.

I kapitel 6 diskuterar utredningen foérutsittningar och restrik-
tioner f6r den fortsatta utvecklingen av det 6ppna systemet.

Kapitel 7 innehdller utredningens éverviganden och forslag om
hur det 6ppna systemet for provning och teknisk kontroll bér
vidareutvecklas.

I kapitel 8 behandlas forslagens konsekvenser.

Kapitel 9 utgors av forfattningskommentarer.

Som bilaga till betinkandet har fogats utredningens direktiv

(bilaga 1).
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2 Systemet for provning och
teknisk kontroll

I det hir kapitlet redogér utredningen f6r hur det svenska systemet
foér provning och teknisk kontroll ir uppbyggt. Forst ges en allmin
introduktion till féreteelserna och begreppen provning och teknisk
kontroll (2.1). Direfter behandlas EU:s system fér utformning av
produktkrav samt provning och teknisk kontroll (2.2) och inféran-
det av EU:s system i Sverige samt det svenska systemet (2.3). Slut-
ligen redogérs f6r SWEDAC:s verksamhet (2.4).

Syftet med kapitlet dr i huvudsak deskriptivt. Effekter av in-
forandet av det svenska dppna systemet fér provning och teknisk
kontroll diskuteras 1 forsta hand 1 kapitel 3.

2.1 Vad ar provning och teknisk kontroll?

P3 produkter stills olika typer av egenskapskrav. Kraven kan
variera mellan olika skeden i en produkts livscykel — frin konstruk-
tion och tillverkning till tillhandahillande pi marknaden, anvind-
ning och skrotning. Kraven kan ocks3 se olika ut beroende p& vem
som stiller dem — t.ex. stiller tillverkaren i allminhet helt frivilligt
valda kvalitetskrav, samtidigt som ocksd samhillet kan stilla
offentligrittsligt reglerade krav i syfte att uppritthilla skydd for liv,
hilsa och miljé m.m.

Oavsett hur kraven ser ut och av vem de har formulerats finns
det ofta behov av att verifiera hur vil en produkt lever upp till dem.
Provning och teknisk kontroll r aktiviteter som genomférs i detta
syfte. Begreppen kan definieras pd f6ljande sitt:

Provning: En undersdkning for att bestimma en eller flera egen-
skaper hos ett objekt. Provningen dokumenteras i ett prov-
ningsprotokoll med mitdata eller i en provningsrapport som
férutom mitdata innehller ndgon form av utlitande.
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Kontroll: En undersdkning for att bestimma om ett objekt be-
triffande en eller flera egenskaper uppfyller stillda krav. Kon-
trollen kan t.ex. utféras genom provning.

En stor del av den provning och kontroll som utférs i samhillet
sker pd frivillig grund, dvs. utan att detta stills som krav i offent-
ligrittslig reglering. Nir ett foretag viljer att satsa resurser pd
tekniska undersékningar under en produkts livscykel gér man det
for att sikerstilla att produkten hiller avsedd kvalitet for att
tillfredsstilla marknadens behov. Ett féretag har siledes ofta ett
egenintresse av att sjilv utféra provning och kontroll eller att
upphandla sddana tjinster av nigon utomstdende.

I Sverige, liksom 1 mdnga andra linder, finns dock offentligritts-
ligt reglerade tekniska kontrollordningar inom en rad sektorer.
Med kontrollordning brukar avses reglerna om wvem som skall
kontrollera att en produkt uppfyller de krav som stills pd den och
hur kontrollen skall g3 till. Frigan om nivdn pi de sikerhetskrav
som stills p& produkterna ligger siledes utanfér.

Tvingande, offentligrittsliga regler for produkter — och dirtill
anpassade kontrollkrav — finns inom ca 20-25 statliga s.k. fore-
skrivande myndigheters omrdden. Dessa regler kan vara baserade
pd produktkrav som ir gemensamma for hela EU (det harmonise-
rade omridet) eller pd nationellt faststillda produktkrav (det icke-
harmoniserade omridet). Med féreskrivande myndigheter avses
statliga myndigheter som fir foreskriva att produkter, anliggningar
eller motsvarande skall ha eller sakna vissa egenskaper.

Offentligrittsligt reglerade krav pa teknisk kontroll av produkter
och anliggningar kan omfatta sivil skedet innan de slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk som tiden direfter. Offentligrittsligt
reglerad kontroll efter ibruktagandet kan bestd i marknadskontroll,
dvs. 1 allminhet stickprovskontroll av produkter efter att de slippts
pd marknaden for att sikerstilla att de uppfyller stillda krav, eller
dterkommande kontroll. Med &terkommande kontroll avses frimst
olika typer av besiktningar som sker drligen eller med annat inter-
vall, t.ex. av motorfordon eller hissar och andra lyftanordningar.

Vem som utfér provning och teknisk kontroll kan variera.
Frivillig provning och kontroll utférs ofta av féretagen sjilva. Av
bl.a. trovirdighetsskil kan féretag dock dven ha behov av att vinda
sig till oberoende, externa provnings- och kontrollorgan, s.k.
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tredjepartsorgan.' Aven offentligrittsligt reglerad provning och
teknisk kontroll utférs ofta av oberoende tredjepartsorgan.

Tredjepartsorganen arbetar typiskt sett med att bedéma om en
produkt (motsvarande) 6verensstimmer med stillda krav. Om s dr
fallet kan organet certifiera produkten i friga. Med bedomning av
dverensstimmelse av en produkt avses sdledes ordningen foér kon-
troll av att de krav pd produkten som stills 1 en viss norm ir upp-
fyllda. Certifiering kan definieras p féljande sitt:

Certifiering (av 6verensstimmelse): Aktivitet utférd av en tredje
part som visar att tillricklig tilltro uppndtts att en vederborligt
identifierad produkt, process eller tjinst ir 1 6verensstimmelse
med en bestimd standard eller ett annat regelgivande dokument.

Certifieringsorgan arbetar med en mingd olika typer av certifie-
ringar, avseende t.ex. produkter, personers kompetens eller led-
ningssystem for kvalitet, arbetsmiljé m.m. Det senare visar att
bedémning av dverensstimmelse som verktyg med tiden har fitt en
betydligt vidare tillimpning dn att endast avse tekniska egenskaps-
krav hos fysiska féremal.

Infor EES-avtalet i bérjan av 1990-talet beslutade riksdagen att
svenska tekniska kontrollordningar skulle bygga pi europeiska
gemenskapens under 1980-talet inférda nya principer fér kontroll
av varor som slipps ut pd marknaden. Riksdagen beslutade ocksd
att ett 6ppet system skall tillimpas som huvudregel f6r all provning
och teknisk kontroll i Sverige.” (EU:s system och Sveriges inféran-
de av detta beskrivs nirmare i avsnitten 2.2 och 2.3 nedan.) Med ett
dppet system avses att de aktdrer — dvs. 1 allminhet oberoende
tredjepartsorgan — som Snskar utféra provnings- och kontrollupp-
drag &t de foretag e.d. som har behov av sddana tjinster konkurre-
rar med varandra om uppdragen. Tredjepartsorgan kan dock teore-
tiskt sett dven arbeta 1 monopolstillning — detta gillde t.ex. i det
s.k. riksprovplatssystemet som tidigare anvindes i Sverige, men
som avskaffades som en f6ljd av den ovan nimnda reformeringen i
samband med EES-avtalet.’

I syfte att bl.a. sikerstilla kvaliteten i provning och teknisk kon-
troll, och dven underlitta internationella émsesidiga erkinnanden

! Tillverkaren sjilv dr “férsta part”, medan “andra part” i allminhet syftar pd tillverkarens
kunder.

2 Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18.

’ Riksprovplatser var sirskilt utsedda organ som, i monopolstillning, utférde all provning
som olika myndigheter féreskrev inom det omride riksprovplatsen ansvarade for.
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av sddan verksamhet, har under de senaste decennierna byggts upp
ett omfattande system med formell kompetensprévning och ackre-
ditering av provnings- och kontrollorgan. Det férsta sammanhallna
ackrediteringssystemet skapades 1 Australien pd 1940-talet, och 1i
Europa och USA bérjade sddana system byggas upp under 1970-
talet.* Frin bérjan avsdg ackrediteringssystemen ofta laboratorier.
Ackreditering kan definieras pé foljande sitt:

Ackreditering: Ett formellt erkinnande att ett organ ir kompe-
tent att utféra specificerade provningar, kalibreringar, mit-
ningar, certifieringar etc.

For ett lands ackrediteringar svarar i allménhet ett nationellt utsett
ackrediteringsorgan — i Sverige ir den statliga myndigheten Styrel-
sen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) nationellt
ackrediteringsorgan. I vissa linder finns dock flera nationella ackre-
diteringsorgan, med ansvar for olika sektorer. Ackrediteringsorgan
behover heller inte som 1 Sverige vara myndigheter, utan exempel
finns pd att privatrittsliga organ fungerar som nationella ackredi-
teringsorgan.

Ackreditering beslutas efter en noggrann bedémning och {6ljs
upp med att ackrediteringsorganet under den tid som ackredite-
ringen bestdr dvervakar att kompetensen bibehills. Det finns inter-
nationella standarder for hur ackreditering skall utféras och vilka
krav det ackrediterade organet skall uppfylla.

I det svenska systemet for ackreditering ingdr ackreditering av
laboratorier, certifieringsorgan och kontroll- och besiktningsorgan.
Som kommer att framgd nirmare av avsnitt 2.3 har ackrediterings-
systemet 1 Sverige givits en central roll i kompetensbedémningen
av de organ som 6nskar konkurrera om uppdrag att utféra offent-
ligrittsligt reglerad beddmning av 6verensstimmelse inom det icke-
harmoniserade omridet.

Mellan ackrediteringsorgan 1 olika linder finns ett utvecklat sam-
arbete. I Europa finns en samlad samarbetsorganisation fér ackredi-
teringsorgan for ackreditering av laboratorier, certifierings- och
kontrollorgan (EA, The European co-operation for Accreditation).
P4 global nivd sker samarbetet i skilda fora f6r ackrediteringsorgan
som ackrediterar certifierings- och kontrollorgan (IAF, Inter-
national Accreditation Forum) respektive laboratorier (ILAC,

*For en historisk exposé, se t.ex. betinkandet Provning och kontroll i internationell sam-
verkan (SOU 1988:6).
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International Laboratory Accreditation Cooperation). Inom EA,
IAF och ILAC finns multilaterala avtal om 6msesidigt erkinnande
av ackrediteringar och ackrediterade tjinster. For att fi delta i
avtalen miste ett ackrediteringsorgan fortldpande genomgs bedém-
ning mot kraven i relevanta standarder. Bedémningarna gors av
internationella arbetslag med bedémare frin de nationella ackre-
diteringsorganen.

2.2 EU:s system for utformning av produktkrav samt
provning och teknisk kontroll

Principen om fri rorlighet fér varor dr grundliggande for sam-
arbetet inom den europeiska gemenskapen. Denna princip grundar
sig pd artikel 28 1 EG-férdraget, vilken anger att kvantitativa
importrestriktioner och tgirder med motsvarande verkan ir for-
bjudna. Huvudprincipen ir att en vara som lagligen fir siljas 1 en
medlemsstat ocksd fir siljas fritt inom hela EU. Undantag frin
principen om fri rorlighet kan endast géras med hinvisning till de
restriktioner som anges i artikel 30 1 EG-férdraget’ eller som f6ljer
av sidana tvingande hinsyn till allminintresset som erkints 1 EG-
domstolens praxis. Restriktionerna méste dessutom vara nédvin-
diga och proportionerliga.

For att uppnd fri varurdrlighet har EU skapat harmoniserade
regler f6r produktkrav pd minga omriden. I de fall EU innu inte
utarbetat enhetliga regler tillimpas principen om émsesidigt erkin-
nande. Enligt denna princip fir en medlemsstat inte — annat dn i de
undantagsfall som framgir av féregiende stycke — férbjuda att en
vara frin ett EU-land, annat EES-land eller Turkiet siljs pd med-
lemsstatens territorium, dven om varan ir tillverkad enligt andra
tekniska krav eller kvalitetskrav in de som medlemsstaten stiller pd
sina egna varor. For den fria rorligheten fér varor ir det dven
grundliggande att linderna har fértroende f6r och erkinner var-
andras provning och kontroll.

I detta avsnitt beskrivs EU:s system f6ér utformning av produkt-
krav samt provning och teknisk kontroll. T avsnittet behandlas pro-

> T artikel 30 anges att restriktioner kan motiveras med hinsyn till “allmin moral, allmin
ordning eller allmin sikerbet eller intresset att skydda mdnniskors och djurs hilsa och liv, att
bevara wvixter, att skydda nationella skatter av konstndrligt, historiskt eller arkeologiskt virde
eller att skydda industriell och kommersiell iganderitt. Sadana forbud eller restriktioner fir dock
inte utgora ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en fortickt begrinsning av
handeln mellan medlemsstaterna”.
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duktdirektiv (2.2.1), kontrollordningar (2.2.2) samt vissa andra
EU-relaterade omstindigheter av relevans i ssmmanhanget (2.2.3).

2.2.1 Produktdirektiv

Inom europeiska gemenskapen har medlemsstaternas krav pa pro-
dukter pd minga omrdden harmoniserats genom olika EG-direktiv
(”det harmoniserade omridet”). Varje direktiv omfattar ett speci-
fikt produktomride eller en specifik aspekt, och innehéller de krav
avseende t.ex. hilsa och sikerhet som en produkt skall uppfylla f6r
att 18 slippas ut pd marknaden. Direktiven innebir en skyldighet
for medlemsstaterna att inte hindra eller begrinsa den fria rérlig-
heten for produkter som uppfyller direktivens krav. I vissa fall har
harmoniserade regler ocks3 lagts fast i EG-férordningar.®

En produkts “omloppstid” kan &versiktligt delas in i stadierna
konstruktion, tillverkning, tillhandahillande pi marknaden, an-
vindning och skrotning. Tiden efter att en produkt har slippts ut
pd marknaden eller tagits i bruk har i allminhet liten betydelse f6r
den fria varurérligheten. Regler om &terkommande kontroll ir
dirfoér 1 huvudsak nationella, och tillhér siledes ”det icke-harmoni-
serade omrddet”.

Produktdirektiven har utformats enligt tvd olika lagstiftnings-
metoder: de s.k. gamla respektive nya metoderna fér teknisk har-
monisering.

Den gamla metoden

Direktiv utformade enligt den gamla metoden anger normalt full-
stindiga specifikationer som produkterna skall uppfylla. Direktiven
ir siledes mycket tekniskt detaljerade. Direktiven kan dock vara
optionella, vilket innebir att medlemsstaterna kan l3ta bli att inféra
reglerna forutsatt att de inte stoppar produkter frin andra med-
lemsstater som uppfyller dem.

Allgamt finns drygt 700 gillande direktiv som utformats enligt
den gamla metoden. Omriden som harmoniserats med den gamla
metoden ir t.ex. likemedel, livsmedel, motorfordon, kosmetika
och kemikalier.

¢ Till skillnad frdn direktiv, som inom viss tid skall inférlivas i nationell lagstiftning, giller en
EG-férordning som nationell lagstiftning direke vid sitt ikrafttridande.
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Den nya metoden

Med sin hoga grad av tekniska detaljkrav 1 direktiven visade sig den
gamla metoden vara mycket tungrodd. Harmoniseringsstrivandena
for att eliminera tekniska handelshinder gick dirfér i manga fall
lingsammare in planerat. Produktregleringen visade sig heller inte
kunna bedrivas i takt med den tekniska utvecklingen.

I syfte att effektivisera harmoniseringsstrivandena inférdes dir-
for frdn mitten av 1980-talet den nya metoden f6r teknisk harmo-
nisering.” I direktiv som utformats enligt den nya metoden anges
endast de visentliga sikerhetskrav som en produkt miste upptylla
direkt 1 direktivtexten.

De nirmare tekniska detaljerna dterfinns istillet i standarder som
— enligt de gingse rutinerna for standardiseringsarbete — utarbetas
av de europeiska standardiseringsorganen pd uppdrag av kommis-
sionen.® For att en europeisk standard skall fi verkan enligt ett
direktiv skall en hinvisning till standarden publiceras 1 EU:s offi-
ciella tidning. Standarden fir di status som harmoniserad standard.
Standardiseringsarbetet ir inte statiskt, utan standarderna — och
dirmed ocksd produktregleringen — férindras i takt med den tek-
niska utvecklingen.

En produkt som ir utformad i enlighet med de standarder som
tillimpas for ett visst produktdirektiv férutsitts uppfylla direk-
tivets tvingande krav. En tillverkare ir dock inte tvingad att an-
vinda de aktuella standarderna, utan kan dven vilja att uppfylla
direktivets krav med andra l8sningar. For att visa att kraven upp-
fyllts kan tillverkaren di behova lita produkten genomgi en sir-
skild kontroll hos ett oberoende organ.

Hittills har ca 25 direktiv utformats enligt den nya metoden, se
tabell 2.1 nedan. Tabellen visar dven vilka svenska féreskrivande
myndigheter som vid behov utfirdar féreskrifter inom respektive
direktivomrdde. Som framgdr stiller flertalet av direktiven krav pd
s.k. CE-mirkning. Detta begrepp forklaras i avsnitt 2.2.2.

7 Den nya metoden antogs genom ridets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod fér
teknisk harmonisering och standardisering med en ny ram fér harmonisering av nationella
foreskrifter f6r industriproduketer.

8 De europeiska standardiseringsorganen ir CEN (Europeiska standardiseringsorganisa-
tionen), CENELEC (Europeiska standardiseringsorganisationen inom elomrddet), och ETSI
(Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder). CEN, CENELEC och ETSI ut-
arbetar och faststiller Europastandarder dven pa sidana omriden dir det inte finns gemen-
skapslagstiftning. SIS (Swedish Standards Institute), SEK (Svenska elektriska kommis-
sionen) och ITS (Informationstekniska standardiseringen) ir de svenska standardiserings-
organ som deltar i det europeiska standardiseringsarbetet.
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Tabell 2.1 Direktiv utformade enligt den nya metoden och svenska fore-
skrivande myndigheter

Direktiv (i kronologisk ordning) Svenska foreskrivande myndigheter

a) Direktiv som innefattar krav p4 CE-markning:

— Lagspéanningsutrustning (73/23/EEG) Elsakerhetsverket

— Enkla tryckkarl (87/404/EEG) Arbetsmiljéverket

— Leksaker (88/378/EEG) Konsumentverket

— Byggprodukter (89/106/EEG)® Boverket

— Elektromagnetisk kompatibilitet (89/336/EEG) Elsékerhetsverket, Vagverket

— Personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) Arbetsmiljéverket, Konsumentverket
— Icke-automatiska vagar (90/384/EEG) SWEDAC

— Aktiva medicintekniska produkter for implantation Lakemedelsverket

(90/385/EEG)

— Anordningar for forbranning av gasformiga brénslen Réddningsverket, Kemikalieinspektionen
(90/396/EEG)

— Varmepannor som eldas med flytande eller gasformigt Boverket

brénsle (92/42/EEG)

— Explosiva varor fér civilt bruk (93/15/EEG) Ré&ddningsverket

— Medicintekniska produkter (93/42/EEG) Lakemedelsverket

— Utrustning och sakerhetssystem som &r avsedda for Arbetsmiljoverket, Elsakerhetsverket
anvandning i explosionsfarliga omgivningar (94/9/EG)

— Fritidsbatar (94/25/EG) Sjdfartsverket

— Hissar (95/16/EG) Boverket

— Tryckbarande anordningar (97/23/EG) Arbetsmiljéverket

— Maskiner (98/37/EG) Arbetsmiljéverket

— Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Lakemedelsverket

(98/79/EG)

— Radioutrustning och teleterminalutrustning (1999/5/EG)  Post- och telestyrelsen
— Linbaneanlaggningar for persontransport (2000/9/EG) Boverket

— Métinstrument (2004/22/EG) SWEDAC

b) Direktiv som inte innefattar krav pa CE-markning

— Forpackningar och forpackningsavfall (94/62/EG) Naturvardsverket
— System for hoghastighetstag (96/48/EG) Jarvagsstyrelsen
— Marin utrustning (96/98/EG) Sjofartsverket

— System for konventionella tag (2001/16/EG) Jarnvégsstyrelsen

’ Huruvida byggproduktdirektivet verkligen innefattar krav pi CE-mirkning har dock
ifrigasatts av flera medlemsstater, diribland Sverige.

58



SOU 2006:113 Systemet for provning och teknisk kontroll

For nirvarande pdgir en versyn av den nya metoden. Som resultat
av denna forvintas ett forslag till en horisontell rittsakt om teknisk
harmonisering att framliggas av kommissionen i bérjan av &r 2007.
Oversynen behandlas nirmare i kapitel 5.

2.2.2  Kontrollordningar

Betriffande regler for kontrollordningar skiljer sig kraven mellan
direktiv utformade enligt den gamla respektive den nya metoden.

Direktiv utformade enligt den gamla metoden féljer inte ndgon
enhetlig ordning 1 friga om provning och kontroll. Istillet anger
varje direktiv — ibland fér grupper av direktiv — vilka férfaranden
som en tillverkare/importor skall iaktta f6r att visa att produkterna
uppfyller de tekniska specifikationerna innan de slipps ut pi mark-
naden. Ofta stills krav pd obligatorisk typkontroll av typgodkin-
nandemyndighet, f6r vilket medlemsstaterna for respektive direktiv
skall anmila sirskilt utsedda organ.

Parallellt med inférandet av den nya metoden har dock dven det
europeiska systemet for teknisk kontroll genomgitt genomgripan-
de férindringar — genom inférandet av den s.k. helbetsmetoden."
For produktomriden som harmoniserats med den nya metoden ir
kontrollordningarna enligt helhetsmetoden huvudregel.

Ett par visentliga utgingspunkter f6r helhetsmetoden ir dels att
det betonas att tillverkaren/importéren marknadsfér sina produk-
ter pd eget ansvar, dels att av myndigheter utfirdade obligatoriska
férhandsgodkinnanden av produkter innan de slipps ut pd mark-
naden har avskaffats inom berérda produktomriden. Detta betyder
dock inte att farliga produkter skall fi saluféras utan foregiende
provning och kontroll. I nya metoden-direktiven féreskrivs vilken
kontroll produkten skall genomga innan den slipps p& marknaden,
och det ir tillverkarens/importérens ansvar att se till att s3 sker.

Vilka kontroller en viss produkt skall genomga innan den slipps
pd marknaden faststills i helhetsmetoden med hinsyn till de risker
som produkten kan medféra. Utifrin detta synsitt har utformats
ett antal forfaranden, s.k. moduler, genom vilka tillverkaren kan
pavisa att en viss produkt uppfyller bestimmelserna i ett direktiv.

®Radets resolution av den 21 december 1989 om en helhetsmetod fér bedémning av
Sverensstimmelse. Denna har i sin tur kompletterats genom tvd beslut (ridets beslut
90/683/EEG, ersatt genom ridets beslut 93/465/EEG), vilka innehiller mer detaljerade
anvisningar {6r provnings- och certifieringsférfaranden, s.k. moduler, fér bedomning av om
en produkt &verensstimmer med stillda sikerhetskrav.
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Det finns 3tta grundmoduler (A-H), som ticker bdde konstruk-
tions- och tillverkningsfasen och som kan kombineras pd olika sitt.
Ofta kan tillverkaren vilja mellan olika férfaranden. I det enklaste
fallet (modul A) ricker det med att tillverkaren — baserat pd egna
tekniska undersdkningar — i en forsikran om &verensstimmelse
sjilv intygar att gillande krav dr uppfyllda. Annars krivs i varie-
rande grad provning och kontroll av tredjepartsorgan, s.k. anmilda
organ.

Anmilda organ ir sddana som av en medlemsstat bedémts kom-
petenta att utféra provning, kontroll eller certifiering under ett
visst produktdirektiv och av medlemsstaten anmilts till EU for
sddana uppgifter. De anmilda organen utses av respektive med-
lemsstat. Nir ett organ ansdker om att godkinnas som anmilt
organ skall den berérda medlemsstaten i sin bedémning beakta om
organet har den tekniska kompetens och kapacitet som krivs for
att gora de aktuella bedémningarna av &verensstimmelse. Vidare
skall bedémas om organet kan garantera den nédvindiga nivdn av
oberoende, opartiskhet och integritet. Medlemsstaterna skall dven
fortlopande 6vervaka de anmilda organens kompetens och dra till-
baka sin anmilan fér organ som inte lingre uppfyller kompetens-
kraven.

Anmilda organ utfér sin verksamhet pd uppdrag av de till-
verkande foretagen, och alltsd inte pd medlemsstaternas uppdrag.
En tillverkare kan vinda sig till valfritt europeiskt anmailt organ. I
helhetsmetoden konkurrerar de anmilda organen siledes med var-
andra i ett dppet system. Totalt for samtliga nya metoden-direktiv
finns inom EU/EES nirmare 2 000 anmilda organ. Det bér dock
noteras att antalet organ som ir anmilda kan variera mellan olika
direktiv. I Sverige finns ca 50 anmilda organ under nya metoden-
direktiv, férdelat pd ca 20 olika féretag som dr anmilda organ under
ett eller flera direktiv vardera."" De linder som har flest anmilda
organ ir Tyskland, Storbritannien och Italien. T Sverige har
SWEDAC ansvar foér att bedéma och utse anmilda organ, efter
samrdd med berérda myndigheter. SWEDAC utévar ocksd tillsyn

over de svenska anmailda organen.

" Dirtill finns svenska organ anmilda under direktiv utformade enligt den gamla metoden
och andra direktiv, t.ex. finns ett trettiotal svenska organ som ir anmilda under Réidets
direktiv 1999/36/EG av den 29 april 1999 om transportabla tryckbirande anordningar. Upp-
gifter om anmilda organ framgér av kommissionens hemsida
(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/).

60



SOU 2006:113 Systemet for provning och teknisk kontroll

Som framgitt ovan skall produkter som omfattas av ett direktiv
enligt nya metoden normalt vara CE-mirkta.”” Genom mirkningen
forsikrar tillverkaren/importéren att produkten uppfyller alla krav
enligt tillimpliga direktiv och att produkten genomgitt f6reskrivna
forfaranden f6r bedémning av verensstimmelse. I de direktiv som
grundas pd den nya metoden 8liggs tillverkaren ocksd att uppritta
teknisk dokumentation med information som visar att produkten
uppfyller kraven och normalt dven att uppritta en s.k. EG-forsik-
ran om Sverensstimmelse dd produkten slipps ut pd marknaden.

Den offentliga tillsynen inom ramen {6r nya metoden-direktiven
har — istillet f6r obligatoriska férhandsgodkinnanden av myndig-
het — 6vergitt till att handla om marknadskontroll. Medlems-
staterna skall utse eller inritta myndigheter som skall ansvara fér
marknadskontrollen. I Sverige ir ansvaret f6r att bedriva marknads-
kontroll sektorsvis fordelat mellan ett femtontal statliga myndig-
heter, vilka till stor del &verensstimmer med de foéreskrivande
myndigheterna.” SWEDAC har samordningsansvar f6r marknads-
kontrollen i Sverige. Vid SWEDAC finns ocksd ett marknads-
kontrollrdd med representation frin bl.a. de myndigheter som ut-
6var marknadskontroll. Radet ir tinkt att bl.a. fungera som natio-
nellt samordningsorgan i frigor om marknadskontroll.

Avslutningsvis bér pipekas att den nya metoden {ér utformning
av produktdirektiv och helhetsmetoden foér provning och kontroll
inte dr varandras forutsittning. Teoretiskt sett s hade man kunnat
fortsitta med den gamla ordningen f6r provning och kontroll dven
sedan den nya metoden fér direktivutformning inforts. Likasd hade
man kunnat inféra dppna system fér provning och kontroll, men
behillit den gamla metoden f6r direktivutformning.

2CE ir en férkortning av franskans Communauté Européenne, dvs. Europeiska gemen-
skapen. Bestimmelser om CE-mirkning finns i lagen (1992:1534) om CE-mirkning.

BT férordningen (2005:893) om marknadskontroll av varor anges att féljande myndigheter
utdvar marknadskontroll: Arbetsmiljoverket, Boverket, Elsikerhetsverket, Jirnvigsstyrelsen,
Kemikalieinspektionen, Konsumentverket, Likemedelsverket, Naturvirdsverket, Post- och
telestyrelsen, Radio- och TV-verket, Statens riddningsverk, Socialstyrelsen, Sjdfartsverket,
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Vigverket.
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2.2.3 Andra EU-relaterade omstandigheter av relevans i
sammanhanget

Tjanstedirektivet

Den 15 november 2006 réstade Europaparlamentet i andra lis-
ningen f6r EU:s tjinstedirektiv. Det slutliga antagandet férvintas
ske 1 ministerrddet 1 december manad.

Tjinstedirektivet anger vilka regler och villkor som skall gilla fér
tillfillig tjinsteutévning och ldngsiktig etablering fér tjinstefore-
tagare 1 EU. Direktivet syftar till att gora det littare och mindre
kringligt f6r tjinsteleverantérer att erbjuda sina tjinster i ett annat
EU-land. Tjinstemottagarnas rittigheter skall stirkas och ett admi-
nistrativt samarbete mellan EU-linderna etableras. En hog kvali-
tetsnivd pa tjinsterna skall sikerstillas.

Medlemsstaterna i EU har tre dr pd sig att genomféra direktivet i
nationell ritt.

Tjinstedirektivet kan komma att tillimpas vad giller provnings-
tjinster. Denna friga kommer att bli f6remdl f6r nirmare behand-
ling i samband med genomférandet av direktivet i nationell ritt.

Det allminna produktsikerhetsdirektivet

I anslutning till redogorelsen for EU:s system for utformning av
produktkrav samt provning och teknisk kontroll bér ocksd nimnas
EG-direktivet om allmin produktsikerhet." Detta direktiv kom-
pletterar de enskilda produktdirektiven genom att reglera vissa
aspekter som inte behandlas i nigot direktiv och genom att fast-
stilla en hog skyddsnivd f6r konsumenternas hilsa och sikerhet.
Produktsikerhetsdirektivet anger att endast sikra produkter
skall slippas ut pid marknaden. Sikerhetsbegreppet i direktivet ir
relaterat till minniskors hilsa och sikerhet och inte till funktions-
krav pd produkter. Forsiktighets- och proportionalitetsprincipen
skall tillimpas enligt direktivet. Direktivet omfattar alla produkter
som ir avsedda f6r konsumenter eller som kan komma att anvindas
av konsumenter och som tillhandahlls i kommersiell verksamhet.

" Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet. Direktivet ersatte ridets direktiv 92/59/EEG av den 29 juni 1992 om all-
min produktsikerhet. Produktsikerhetsdirektivet dr genomfért i Sverige genom produkt-
sikerhetslagen (2004:451).
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Produktsikerhetsdirektivet harmoniserar inte de tekniska kraven
for produkter, utan faststiller frimst procedurer f6r undanréjande
av farliga produkter frin marknaden. Direktivet féreskriver inte om
teknisk kontroll av produkterna, men anger vilka specifikationer
som kan anvindas for att utvirdera sikerhetskravet. Produktsiker-
hetsdirektivet i sig sikerstiller siledes inte de fria varurérelserna 1
lika hég grad som nya metoden-direktiven, genom vilka produkt-
krav harmoniseras.

Icke-harmoniserade produktomriden

I de fall EU innu inte har utarbetat enhetliga produktregler tillim-
pas principen om omses1d1gt erkinnande. Som framgir av inled-
ningen anger artikel 28 i EG-fordraget ett férbud mot kvantitativa
importrestriktioner och &tgirder med motsvarande verkan. I for-
dragets artikel 30 medges dock undantag frin artikel 28, i form av
att medlemslinderna far ha nationella regler till skydd fér bla. liv
och hilsa fé6r minniskor och djur. Principen om émsesidigt erkin-
nande innebir att medlemslinderna maste godkinna produkter frin
andra medlemslinder, om dessa uppfyller produktkraven 1 sitt
hemland. Detta slogs fast i det s.k. Cassis de Dijonmilet” dir EG-
domstolen dven medgav ytterligare undantag frdn denna typ av
handelshinder utéver de som anges i artikel 30. EG-domstolen har i
sin rittstillimpning slagit fast att undantagen endast fir anvindas
mycket restriktivt av medlemsstaterna. Undantag sdvil enligt arti-
kel 30 som enligt Cassis de Dijondoktrinen méste vara icke-diskri-
minerande och proportionella fér att f3 tillimpas, dvs. nédvindiga
for att uppnd skyddsintresset och inte gd lingre dn vad som krivs.
P23 icke-harmoniserade produktomriden kan nationella krav pd
provning och kontroll av produkter utgéra hinder fér den fria varu-
rorligheten, om kraven fungerar som villkor f6r marknadsféring
eller anvindning.'® Det innebir att Cassis de Dijondoktrinen iven
ir tillimplig for frigor om provning och kontroll. EG-domstolen
har 1 avg6randen slagit fast en princip om émsesidigt godtagande av
provningsresultat mellan medlemslinderna dven inom icke-harmo-
niserade produktomriden."” Domstolens utslag ger dock inte full

'* EG-domstolens mal 120/78.

' Betriffande provning och teknisk kontroll kan nationella regler handla om krav pd kon-
troll innan produkter sitts pd marknaden avseende nya produkter som inte omfattas av EG-
direktiv samt dterkommande kontroll.

7 Se t.ex. EG-domstolens mil 272/80.
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klarhet om vilka kompetens- och kvalitetskrav som kan stillas pa
det provningsorgan i ett annat land som svarat fér provningen.

For att stirka kontrollen av att nationella regler utformas s3 att
de underlittar fri rorlighet for varor och motverkar att tekniska
handelshinder uppstir anvinds vissa anmilnings- och informa-
tionsforfaranden:

e Enligt direktiv 98/34/EG" skall medlemsstaterna anmila fér-
slag till tekniska foreskrifter pd det icke-harmoniserade om-
rddet till kommissionen och &vriga medlemsstater. Anmilan
skall géras minst tre mdnader innan reglerna beslutas. Genom
forfarandet, som syftar till att undvika nya handelshinder, ges
kommissionen och évriga medlemsstater méjlighet att tidigt
reagera om de beddomer att forslagen kommer att forsvira
handeln linderna emellan. Det férekommer relativt ofta att
medlemsstater mdste indra sina forslag efter synpunkter frin
kommissionen eller andra medlemsstater. Om en medlemsstat
underliter att anmila en foreskrift som ir anmailningspliktig
enligt direktivet, saknar foreskriften enligt EG-domstolens
praxis rittslig verkan och skall inte tillimpas av nationella dom-
stolar och myndigheter.

e Ridets beslut 95/3052/EG faststiller att di ett medlemsland
ingriper mot en vara som lagligen siljs 1 ett annat medlemsland,
skall denna &tgird anmalas till kommissionen.

Direktiv 98/34/EG ir sdledes preventivt och tillimpas pa forslags-
stadiet medan beslut 95/3052/EG giller dtgirder med utgings-
punkt i redan befintliga regler. Detta beslut har dock tillimpats 1
liten utstrickning.

I ett meddelande frin november 2003 har kommissionen ocks
klargjort sin stdndpunkt betriffande vilka rittigheter respektive
skyldigheter som marknadsaktérer och nationella férvaltningar har
i de fall d principen om &msesidigt erkinnande giller.”” Alla varor
skall kunna siljas fritt i avvaktan pd ett skriftligt beslut frin natio-
nell myndighet om att produkten inte anses uppfylla uppstillda
krav. Foretagen har att férse myndigheter med information och
intyg om att produkten uppfyller kraven i ursprungslandet. Myn-

'8 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG om ett informationsférfarande be-
triffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informations-
samhillets tjinster.

Y EGT 2003/C 265/02.
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digheterna i sin tur miste limna skriftligt besked till niringsidkaren
om de fattar ett beslut att inte godta produkten. Besluten skall
motiveras med hinvisning till legitima skil enligt férdraget och det
skall tydligt framg3 vilka krav som myndigheterna inte anser upp-
fyllda. Foretagen skall alltid ha mojlighet att 6verklaga besluten.

2.3 Det svenska systemet for provning och teknisk
kontroll

I Sverige anges offentligrittsligt reglerade krav pd produkter i all-
minhet av statliga myndigheter inom olika sektorer, efter bemyn-
digande frin regering och riksdag. Sledes har omkring ett tjugotal
statliga myndigheter ritt att féreskriva att produkter, anliggningar
eller motsvarande skall ha eller sakna vissa egenskaper, dvs. de ir
s.k. foreskrivande myndigheter.”® T detta ligger ocks3 att féreskriva
hur provning och teknisk kontroll skall ske.

Forutsittningarna for detta foreskriftsarbete har férindrats kraf-
tigt efter Sveriges tilltride till EES-avtalet och sedermera medlem-
skap i gemenskapen. Tidigare kunde Sverige till stor del sjilvstin-
digt formulera kraven. Numera handlar det ofta om att endast
genomfora EU-regler.

I detta avsnitt redogors oversiktligt for hur anpassningen till
gemenskapens system gick till (2.3.1) samt hur det svenska syste-
met 1 dag dr uppbyggt (2.3.2).

2.3.1  Anpassning till EU:s regler

Som generell ordning f6r obligatorisk provning och teknisk kon-
troll infordes ar 1975 ett system med s.k. riksprovplatser. Dessa
utférde — i monopolstillning — all provning som olika myndigheter
foreskrev inom det omrdde riksprovplatsen ansvarade for. P3
grundval av provningsresultatet meddelade direfter respektive
sikerhetsansvarig myndighet, genom ett myndighetsbeslut, ett
eventuellt godkinnande. Vid tiden f6r EES-avtalet fanns sju riks-
provplatser, vilka var myndigheter eller aktiebolag med statligt
majoritetsinflytande.”

2 Nigra exempel p sidana myndigheter har framgatt av tabell 2.1.

2 Inom vissa sektorer fanns dock andra lésningar dn riksprovplatser. De sju riksprov-
platserna var Statens maskinprovningar, Statens provningsanstalt, AB Statens Anliggnings-
provning, Statens vig- och trafikinstitut, Semko (Svenska Elektriska Materielkontroll-
anstalten AB), Apoteksbolaget AB samt AB Svensk Bilprovning.
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Genom godkinnandet av EES-avtalet dr 1991 f6rband sig Sverige
att anpassa den svenska lagstiftningen till EES-ritten, vilken nistan
helt och hillet byggde pd EG-ritten. Det innebar bl.a. att svenska
produktkrav inom olika omriden behévde anpassas till EG:s olika
produktdirektiv. Vidare medférde det att Sveriges tvingande tek-
niska kontroll skulle bygga pd europeiska gemenskapens nya prin-
ciper for kontroll av varor som slipps ut pd marknaden, vilket bl.a.
innebar att ett dppet system skulle tillimpas inom berérda pro-
duktomriden. Infér inférandet av EES-avtalet beslutade riksdagen
dirfér att riksprovplatssystemet, som ju inte var ett Sppet system,
skulle upphéra.”

Sverige valde emellertid att gd lingre 4n att endast infora ett
oppet system dir si pdbjuds av gemenskapsrittsliga skil. Siledes
beslutade riksdagen att ett dppet system for provning och teknisk
kontroll skulle tillimpas som huvudregel 1 Sverige, bdde inom det
harmoniserade omrddet och inom de omriden dir Sverige sjilv-
stindigt kan besluta om kontrollens organisation. De omriden dir
Sverige 1 huvudsak sjilvstindigt kan besluta avser krav pa kontroll
innan produkter sitts pd marknaden avseende nya produkter som
inte omfattas av EG-direktiv samt terkommande kontroller.”

Motiven for riksdagens beslut att ett Sppet system skulle inforas
dven pd de nationellt reglerade omrddena var dels att ett oppet,
konkurrensutsatt system bedémdes befrimja effektiviteten, dels att
det inte ansigs onskvirt att ha olika kontrollsystem f6r harmoni-
serade respektive nationellt reglerade ordningar.

Hur det ppna systemet skulle se ut inom det harmoniserade
omridet, t.ex. hur anmilda organ skulle utses, var i stort sett givet
av gemenskapens regelverk — enligt vad som beskrivits 1 avsnitt 2.2.
Betriffande kompetensbedémningen av de organ som 6nskade
konkurrera om uppdragen att utfora offentligrittsligt reglerad
bedémning av &verensstimmelse inom det icke-harmoniserade
omradet gavs en central roll till det svenska ackrediteringssystemet,
som hade bérjat byggas upp ndgra ir tidigare. I den proposition
som foéregick riksdagsbeslutet sades siledes att i de fall d3 kontroll-
ordningar inom nationellt reglerade omriden “bedoms kriva med-
verkan av tredjepartsorgan torde det ligga ndrmast till hands att

utnyttja systemet med ackrediterade organ”.**

22 Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18.

3 For dterkommande kontroll fir dock inte stillas mer lingtgdende sikerhetskrav in de som
giller innan marknadstilltridet for produkten 1 friga.

2 Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 59.
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Att ackrediteringssystemet sdledes valdes som metod finns skil
att poingtera. Ett 6ppet system innebir endast, for att citera utred-
ningens direktiv, “att oberoende och sjilvstindiga organ utfor be-
domning av overensstimmelse i konkurrens”. P4 vilket sitt dessa
organ skall kompetensprévas och utses idr inte a priori givet.
Ackreditering ir alltsd inte en teoretiskt sett nddvindig forutsitt-
ning for att inféra 6ppna system inom det icke-harmoniserade
omridet, 1t vara att det i1 praktiken ir en mycket anvindbar metod.

Avvecklingen av riksprovplatserna och inférandet av det 6ppna
systemet dvilade i forsta hand sektorsansvariga myndigheter att
svara for. Erfarenheter av detta dterkommer utredningen till i
kapitel 3.

Ett dppet system har dock inte inférts for all offentligritesligt
reglerad provning och teknisk kontroll. Vissa produktomriden
som harmoniserats med den ildre metoden, t.ex. obligatorisk for-
handskontroll av motorfordon, bygger pd att medlemsstaterna fér
respektive direktiv skall anmila sirskilt utsedda kontrollorgan, och
ir sdledes inte avsedda for 6ppna system. Dirtill har ndgra sektorer
av statsmakterna explicit undantagits frin huvudregeln om 6ppna
system. Det mest framtridande exemplet ir periodisk fordons-
kontroll, dir riksdagen beslutat att AB Svensk Bilprovning skall ha
monopol.” Till en del har dock 6ppna system inférts dven i denna
sektor, genom att ackrediterade bilverkstider har givits ritt att i
vissa fall intyga tll bilregistret att anmirkningar i bilprovningens
protokoll ir dtgirdade, s.k. ”slickning av tvior”. Ett annat exempel
pd sektorer dir andra férutsittningar har ritt dr jordbruks- och
livsmedelsomradet samt likemedelsomridet. Detta visar t.ex. direk-
tiven till Marknadskontrollutredningen (dir. 2003:34), i vilka det
sigs att kontrollen inom dessa omriden “har en annan uppbyggnad
varfor utredningsdirektiven inte omfattar dessa omrdden”.

2.3.2 Dagens svenska system

Lagen (1992:1119) om teknisk kontroll, med tillhérande férord-
ning (2005:894), utgdér den rittsliga grunden fér de sektorsover-
gripande inslagen i det svenska systemet fér provning och teknisk
kontroll. Denna lag kompletteras av regelverken inom olika sek-
torer. Lagen tridde i kraft den 1 januari 1994 och har direfter varit
foremal for flera indringar.

3 Prop. 1996/97:1 utg.omr. 22, bet. 1996/97:TU1, rskr. 1996/97:115.
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Enligt det svenska regelverket avser bedomning av 6verensstim-
melse kontroll av att produkter, anliggningar eller motsvarande har
eller saknar vissa egenskaper. Kontrollen skall vara foreskriven i lag
eller annan forfattning, ha 8lagts nigon genom beslut av myndighet
eller annars ha sirskilda rittsverkningar enligt féreskrift i lag eller
annan forfattning.

Rollférdelning mellan SWEDAC och féreskrivande
myndigheter

SWEDAC har en central roll i det svenska systemet f6r provning
och teknisk kontroll. Siledes har SWEDAC, som framgitt av tidi-
gare avsnitt, ansvar for att utse och utdva tillsyn 6ver sdvil anmilda
som ackrediterade organ och samordningsansvar f6r marknads-
kontrollen 1 Sverige. SWEDAC har ocks3 till uppdrag att sirskilt
frimja och utveckla systemen f6r bl.a. teknisk kontroll, beddmning
av overensstimmelse och ackreditering. T linje med detta upp-
drag har regeringen som méil f6r verksamheten bla. angivit att
SWEDAC nationellt skall utveckla, och i samrid med berérda
myndigheter uppritthilla, sddana kostnadseffektiva kontrollord-
ningar i dppna system som ger tillfredsstillande sikerhet och 6ver-
ensstimmer med EU:s och internationella principer.

Inom respektive sektor dr det den ansvariga sektorsmyndigheten
som ansvarar for att genomféra och f6lja upp EG:s produktdirektiv
samt bevaka sikerhetsfrigor inom sitt ansvarsomrdde. Dessa myn-
digheter har i allminhet ritt att féreskriva om tvingande, offentlig-
rittsliga krav pd produkter och dirtill anpassade kontrollkrav. Kra-
ven kan vara baserade pd produktkrav som ir gemensamma fér hela
EU (det harmoniserade omridet) eller pd inhemska produktkrav
(det icke-harmoniserade omridet). Foreskrivande myndigheter
skall samrdda med SWEDAC innan de meddelar féreskrifter om
bedémning av dverensstimmelse.

Inom det harmoniserade omridet respektive i de fall 6ppna
system med hjilp av ackrediteringssystemet har inférts inom det
icke-harmoniserade omrddet, kan den ansvarsférdelning som i
normalfallet rdder mellan de féreskrivande myndigheterna och
SWEDAC i korthet beskrivas pd foljande sitt:

e Den féreskrivande myndigheten utfirdar foreskrifter om de
krav som skall gilla fér en viss produkt och de kontroller som
skall utf6éras. Inom det harmoniserade omridet handlar det av
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naturliga skil 1 huvudsak endast om féreskrifter som utgor ett
led i det svenska genomférandet av EU-regler.

o I det fall kontrollen skall utféras av ett tredjepartsorgan anges i
foreskriften att kontrollen skall utféras av ett anmilt (det
harmoniserade omridet) eller ackrediterat organ (det icke-har-
moniserade omridet).”® I det senare fallet ir kraven i fére-
skrivande myndigheters foreskrifter inte sillan formulerade si
att inte enbart svenska organ kan komma ifriga, t.ex. kan anges
att berérda organ skall vara ackrediterade for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll eller enligt motsvarande
bestimmelser 1 nigot annat land inom EES.

e SWEDAC svarar for kompetensbeddmning och utnimnande
av de anmilda/ackrediterade organen och den kontinuerliga
tillsynen 6ver dessa organ. Innan anmilda organ utses skall
SWEDAC samrida med berérda myndigheter. Kompetens-
kraven for att utses till anmailt/ackrediterat organ bygger i
huvudsak pd tillimpliga standarder. En féreskrivande myndig-
het har dock ritt att foreskriva om eventuella sirskilda kom-
petenskrav som den anser nédvindiga inom sitt verksamhets-
omréde.

e Tillsynsmyndigheten/-erna inom respektive sektor évervakar i
normalfallet att de produkter som finns pd marknaden upp-
fyller foreskrifternas krav. Inom det harmoniserade omridet
sker myndighetstillsynen primirt genom marknadskontroll.
Inom det icke-harmoniserade omridet kan tillsynen se ut pd
varierande sitt mellan olika myndigheter — det finns ingen
standardiserad tillsynsmodell. Oftast ir det dock den fore-
skrivande myndigheten som har tillsynsansvaret, men det kan
dven vara ndgon annan myndighet.”’

I sammanhanget bor ocksd sigas att det — utéver tvingande regler
for produkter med tillhérande kontrollkrav — dven finns frivilliga
kontrollordningar inom ett antal omriden. Det kan t.ex. handla om
olika typer av kvalitetscertifieringar eller certifieringar avseende

% Inom vissa omriden sker dock offentligrittsligt reglerad provning och teknisk kontroll
genom att SWEDAC ackrediterar certifieringsorgan som i sin tur kompetensprévar och
certifierar de organ som skall utféra tjinsten 1 friga. Detta giller t.ex. for personer som certi-
fieras for att utféra obligatorisk ventilationskontroll.

77 Ett exempel pd det senare ir dterkommande kontroll av hissar. Sidan kontroll féreskrivs av
Boverket, men det ir kommunernas byggnadsnimnder som fungerar som tillsynsmyndig-
heter.

69



Systemet for provning och teknisk kontroll SOU 2006:113

miljé eller hilsovird som féretag frivilligt genomgar dirfor att det
bl.a. kan innebira affirsmissiga férdelar.

Foérfaranden for samrid, information och erfarenhetsutbyte

Inom respektive foreskrivande myndighets sektor ir de aktorer
som 1 forsta hand arbetar inom det 6ppna systemet fér provning
och teknisk kontroll den féreskrivande myndigheten, aktuella an-
milda och ackrediterade organ, SWEDAC samt eventuell tillsyns-
myndighet om annan in den féreskrivande myndigheten. Mellan de
olika aktérerna kan finnas behov av samrid, informationsutbyte
och erfarenhetsiterféring. Motsvarande behov kan ocksd finnas
mellan olika sektorer.

Hur samrid, informationsutbyte och erfarenhetsiterféring sker
varierar mellan olika sektorer och mellan olika typer av organ.
Typiskt sett kan dock bland annat féljande samridsgrupper e.d.

forekomma:

o Referensgrupp/samrddsgrupp. Vissa féreskrivande myndigheter,
t.ex. Vigverket, Arbetsmiljoverket, Rikspolisstyrelsen, Statens
kirnkraftinspektion och Boverket, har upprittat sidana
grupper dir SWEDAC och ackrediterade organ deltar. Vid
motena diskuteras vanligen tillimpningen av regelverket, kon-
trollprogram, rapportering om olyckor och tillbud m.m.

o SWEDAC:s tekniska kommittéer. For ett flertal ackrediterings-
omriden har SWEDAC upprittat tekniska kommittéer med
representanter frin sivil féreskrivande myndigheter som ackre-
diterade organ. Frigorna som behandlas ir féretridesvis av
teknisk natur.

o SWEDAC:s bedomarmdten. Dessa avhills regelbundet fér
respektive ackrediteringsomrdde. De externa bedémarna ir i
ménga fall himtade frin ackrediterade organ. Inom vissa om-
rdden bjuds regelbundet foreskrivande myndigheter och
branschorganisationer in till sidana méten.

o Erfarenbetsdagar arrangerade av SWEDAC, dir ackrediterade
organ triffas for information/erfarenhetsutbyte.

Dirtill distribueras ocksd information genom andra kanaler, t.ex.

ger SWEDAC regelbundet ut informationsblad pd medicin- och
fordonsomridet. P& SWEDAC:s hemsida finns dven sirskilda
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portaler f6r olika ackrediteringsomridden dir diverse information
an himtas, tex. tolkningsdokument, féreskrifter, nyhetsbrev
kan himtas, t tolkningsdok t, foreskrift yhetsb
m.m.

Ackreditering forekommer inom bdde tvingande och frivilliga
omriden

SWEDAC handhar ackreditering av laboratorier {ér provning eller
mitning, certifieringsorgan for certifiering av produkter, lednings-
system eller personal, samt kontrollorgan {ér besiktning eller
liknande kontroll. Vid utgdngen av ir 2005 fanns drygt 2 600 organ
med giltig ackreditering. Detta kan jimféras med att Sverige, som
framgdtt av avsnitt 2.2, har ca 50 anmilda organ under nya
metoden-direktiv, férdelat pd ca 20 olika féretag som ir anmilda
organ under ett eller flera direktiv vardera.”® SWEDAC:s ackre-
diteringsverksamhet ir avgiftsfinansierad, enligt principen “full
kostnadstickning”.

Det bér betonas att det inte i sig finns ndgot émsesidigt beroen-
deférhillande mellan ackreditering och myndighetsféreskrifter.
Ackreditering ir en metod fér formell kompetensprévning av vissa
typer av verksamheter. Denna metod kan av de foreskrivande
myndigheterna utnyttjas f6r att sikerstilla kvaliteten 1 den prov-
ning och kontroll de foreskriver om. Det bér ocksd understrykas
att all ackreditering sker frivilligt. Visserligen kan féreskrivande
myndigheter ange ackreditering som krav foér att fi utfora viss
provning och teknisk kontroll. Men myndigheterna kan inte kriva
att ett visst organ skall 13ta ackreditera sig.

Ackreditering férekommer inom ett stort antal branscher och
for ett stort antal olika tillimpningar. Lingtifrdn all ackreditering
avser omrdden dir myndigheter féreskriver om kontrollkrav, utan
ofta inférs ackrediteringsforfarandet pd helt frivillig grund inom en
bransch e.d. SWEDAC ackrediterar siledes laboratorier, certifie-
rings- och kontrollorgan som verkar sivil inom det tvingande som
inom det frivilliga omridet. Det finns heller ingen av samhillet an-
given norm fér vad som ir relevanta ackrediteringsomriden, utan
det ir upp till de féreskrivande myndigheterna eller berérda bran-
scher att avgora 1 vilka fall man anser att ackrediteringsférfarandet

2 Dirtill finns svenska organ anmilda under direktiv utformade enligt den gamla metoden
och andra direktiv, t.ex. finns ett trettiotal svenska organ som ir anmilda under Rédets
direktiv 1999/36/EG av den 29 april 1999 om transportabla tryckbirande anordningar.
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bér inféras. Till utredningen har SWEDAC redovisat nedanstiende
uppskattning av hur stor andel av SWEDAC:s ackrediterings-
tillimpningar som hinvisas till i myndighetsforeskrifter.

Tabell 2.2 Uppskattning av hur stor andel av SWEDAC:s ackrediterings-
tilldmpningar som hanvisas till i myndighetsforeskrifter

Typ av ackreditering Andel av totala mangden tillimpningar som hanvisas
till i myndighetsforeskrifter

Laboratorier ca 50 %

Certifieringsorgan ca 10-20 %

Kontrollorgan ca 90-95 %

Att ddma av SWEDAC:s drsredovisningar har myndighetens &rliga
kostnader for de olika ackrediteringstyperna varit timligen kon-
stanta under de senaste fem &ren, och legat pd ca 28-30 mnkr f6r
laboratorier, ca 5 mnkr for certifieringsorgan och ca 28—30 mnkr
for kontrollorgan. Detta indikerar att den initiala uppbyggnads-
fasen av ackrediteringssystemet nu ir avslutad. Den stora massan av
omriden dir behov fanns av att inféra ackrediteringsforfarandet
torde ha avklarats fram till bérjan av 2000-talet. Detta innebir dock
inte att utvecklingen har avstannat, men att expansionstakten har
minskat.

Det bor ocksd pdpekas att forutsittningarna f6r SWEDAC:s till-
syn i viss man har férindrats under aren, varfér den i féregiende
stycke angivna kostnadsmassan inte ir helt jimférbar 6ver tiden.
For detta talar bl.a. att myndighetens arbetssitt rent allmint torde
ha utvecklats och rationaliserats med tiden. Vidare torde tillsynens
forutsittningar ha paverkats av att det inom vissa omraden, sirskilt
f6r medicin- och livsmedelslaboratorier, har skett strukturella for-
indringar 6ver tiden. Utvecklingen har siledes gitt mot storre
ackrediterade organisationer med flera filialer, men med gemen-
samt ledningssystem och gemensamma plattformar f6r utrustning
och metodik. Tillsynens forutsittningar pdverkas dven av att de
standarder som utgor grunden for ackreditering utvecklas och for-
bittras ver tiden, och att organ som varit ackrediterade under en
lingre tid lir sig kraven fér ackreditering, vilket kan medféra att
tillsynerna delvis fir en annan inriktning.
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SWEDAC:s tillsyn 6ver anmilda och ackrediterade organ

I det féljande beskrivs SWEDAC:s tillsyn éver anmilda och ackre-
diterade organ. Redogorelsen utgdr i hog grad frin tillsynen av
ackrediterade organ, som ir den verksamhet som har overligset
stérst omfattning. Ar 2005 uppgick siledes SWEDAC:s kostnader
for ackrediteringsverksamhet avseende laboratorier, certifierings-
organ och kontrollorgan till ca 65 mnkr, att jimféra med att kost-
naderna relaterade till anmilda organ uppgick till 1 mnkr.

Tillsynen av ackrediterade organ sker i enlighet med de krav som
stills i relevanta internationella standarder.” Framfér allt vad giller
kontrollorgan finns det ocksi tilliggskrav i foreskrifter utfirdade
av sektorsmyndigheter. Krav stills alltid pd ledningssystemet och
pd nédvindig kompetens. Beroende pa vilken roll organet har stills
sdledes varierande krav pd t.ex. opartiskhet, oberoende, sekretess,
forsikringar och liknande. Inom omriden dir ackreditering utgér
ett foreskrivet krav liggs ocksd stor vikt vid syftet med kontroll-
ordningen.

Nir ett organ forsta gingen ansdker om att bli ackrediterat
genomgdr det en genomgripande granskning, en fdrstagdngs-
bedémning. Direfter utfér SWEDAC planerade och i forvig an-
milda tillsyner av varje ackrediterat organ en ging per r. Inom
vissa omrdden har dock tillsynsintervallen reducerats efter verens-
kommelse med foéreskrivande myndigheter.

Den &rliga, dterkommande tillsynen féljer en cykel. Vart fjirde &r
sker en genomgripande granskning som till sin omfattning mot-
svarar den bedémning som gérs vid en ansékan om att bli ackredi-
terad. Vid denna bedémning gérs en heltickande genomging av
ledningssystemet. Aren diremellan sker en nigot mer dversiktlig
tillsyn, med inriktning pd organets kompetens och dess tekniska
formiga att producera korrekta resultat. I den &rliga tillsynen
granskar bedémarna ocksd férindringar 1 ledningssystemet, effek-
terna av eventuella organisations- eller personalférindringar och
t.ex. hur ny utrustning har introducerats. Stdende inslag vid till-
synstillfillena ir dven hur organet hanterar klagomail, skoter interna

? Bl.a. foljande: Allminna krav pd verksamhet hos olika typer av organisationer som utfér
kontroll (SS-EN ISO/IEC 17020), Bedémning av &verensstimmelse — Allminna krav
pa organ som certifierar personer (SS-EN ISO/IEC 17024), Allminna kompetenskrav for
provnings- och kalibreringslaboratorier (SS-EN ISO/IEC 17025), Kliniska laboratorier (SS-
EN ISO 15189), Certifieringsorgan — Allminna krav vid certifiering av produkter (SS-EN
45011), Certifieringsorgan — Allminna krav vid certifiering av kvalitetssystem (SS-EN
45012).
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revisioner och genomfér ledningsgenomgingar, dvs. att verksam-
heten férankras pd ledningsniva.

Kontroll- och certifieringsorgans arbete sker till stor del 1 filt ute
hos deras kunder. P4 dessa omriden inkluderar SWEDAC:s tillsyn
dirfor dven bevittningar av faktiska kontroller eller certifierings-
bedémningar.

SWEDAC:s tillsyn av ett organ utférs av ett bedomarlag best3-
ende av myndighetens egen beddémningsledare samt vanligtvis
externa tekniska experter. SWEDAC anlitar 4rligen drygt 200 tek-
niska experter {6r olika specialomriden. De externa bedémarna ir i
ménga fall himtade frin andra ackrediterade organ. Inom en del
omriden, t.ex. fordon, anvinder SWEDAC huvudsakligen egen
teknisk expertis. For relativt smd organ tar en genomsnittstillsyn
en dag for ett bedomarlag pa en till fyra personer. For storre ackre-
diterade verksamheter krivs flera dagar med fler personer.

I vilken min f{éreskrivande myndigheter engagerar sig i
SWEDAC:s tillsyn varierar. Enligt vad SWEDAC uppgivit till ut-
redningen deltar exempelvis Livsmedelsverket, Riddningsverket
och Arbetsmiljéverket aktivt i tillsynen och foljer ibland med som
observatorer eller som tekniska rddgivare pd tillsynsbesék. Enligt
SWEDAC finns andra myndigheter, t.ex. Vigverket, som inte del-
tar aktivt, men ind3 uppritthdller tita kontakter for att definiera de
tekniska kraven, medan vissa andra myndigheter inte alls eller
endast i ringa omfattning deltar i tillsynsverksamheten. En liknande
bild av att de féreskrivande myndigheternas engagemang och med-
verkan 1 SWEDAC:s tillsyn varierar har ocksd framkommit i utred-
ningens enkitundersékning bland myndigheter.

Sérskilda forutsitningar for tillsynen av anmdlda organ

Beddémningen av den tekniska kompetensen 1 f6érstagdngsbedém-
ning och dterkommande tillsyn av anmilda organ pdminner mycket
om den som gors vid en ackreditering. I Sverige stills ocksd krav pd
att anmilda organ skall uppfylla kraven 1 de standarder som ir
tillimpliga f6r motsvarande ackreditering. Enligt dagens gemen-
skapsrittsliga regler krivs visserligen inte att ett organ skall vara
ackrediterat f6r att kunna anmilas till EU. Men utvecklingen inom
EU gir mot att tillmita ackrediteringen allt stérre betydelse (se
vidare kapitel 5).

74



SOU 2006:113 Systemet for provning och teknisk kontroll

Tillsynen av anmilda organ bedrivs dock 1 vissa avseenden under
andra forutsittningar in tillsynen av ackrediterade organ. Till
exempel sker beddmning av anmilda organ utifrdn berérda pro-
duktdirektivs krav. Direktiven stiller krav pd att organet uppfyller
de standardiserade minimikrav som anges diri. Vissa direktiv kan
dirutdver innehalla tilliggskrav.

Vidare har de féreskrivande myndigheterna en delvis annan roll
infér och vid en bedémning av anmilda organ in vid ackredite-
ringsirenden. SWEDAC ansvarar fér att anmila organ till EU.
Enligt lagen om teknisk kontroll skall SWEDAC innan organet
anmils 1 samrdd med berérda myndigheter ha gjort en bedémning
av om organet uppfyller de krav som stills for att bli anmilt organ
— motsvarande samridsskyldighet finns inte betriffande ackredite-
rade organ. I samband med bedémningen av en ansékan om att bli
anmilt organ kontaktar SWEDAC dirfor alltid berérd féreskri-
vande myndighet. Dessa erbjuds ocksg att delta vid bedémningen
pa plats, vilket ofta sker.

Foretagsstruktur inom provning och teknisk kontroll

Betriffande organ som utfér offentligrittsligt reglerad provning
och teknisk kontroll kan den svenska foéretagsstrukturen grovt sett
sigas bestd av en liten grupp riktigt stora féretag (som i flera fall
har sitt ursprung i de tidigare riksprovplatserna), en stérre grupp
medelstora foretag samt ett stort antal sm3-/fdmansféretag. De
riktigt smé foretagen arbetar i allmidnhet med olika typer av &ter-
kommande besiktningar, t.ex. av kéldmedier.

I Sverige och manga andra europeiska linder har det traditionellt
funnits en uppdelning mellan & ena sidan organ som frimst arbetar
med provning, dvs. en verksamhet som kriver tillgdng till laborato-
rier och ofta har FoU-anknytning, och 3 andra sidan organ som
fraimst arbetar med kontroll, som mer kan beskrivas som en kon-
sultverksamhet som utfors av praktiker. I allminhet har det varit
olika foretag som ir stora i de olika delarna. Denna uppdelning
giller 1 huvudsak fortfarande, 13t vara att de stora féretagen 1 dag
ofta erbjuder sdvil provnings- som kontrolltjinster. P4 provnings-
omridet ir siledes det statligt dgda Sveriges Provnings- och forsk-
ningsinstitut AB (SP, dvs. den f.d. riksprovplatsen Statens prov-
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ningsanstalt™) den stérsta aktéren. Aven den tidigare riksprov-
platsen Semko, som numera ingdr i den internationella koncernen
Intertek, dr alltjimt en stor aktér pd provningsomridet. P4 kon-
trollomridet dr ndgra av de storsta aktorerna pid den svenska
marknaden den finskigda koncernen Inspecta (i vilken bla. ingdr
verksamheten frin den tidigare riksprovplatsen Statens Anligg-
ningsprovning), AF-kontroll och det danska féretaget Force Tech-
nology. Det stérsta svenska féretaget pd kontroll- och besiktnings-
omridet ir dock AB Svensk Bilprovning, som ju alltjimt har
monopol pd periodisk fordonskontroll.

Aven certifieringsomridet utgér en viktig del av den svenska
marknaden f6r provning och teknisk kontroll. Som framgir av
tabell 2.2 ir det dock en relativt liten del av SWEDAC:s ackredite-
ringstillimpningar avseende certifieringsorgan som ticks av fore-
skrifter utfirdade av de foreskrivande myndigheterna. Certifie-
ringsorganen arbetar siledes ofta inom det frivilliga omridet, t.ex.
med certifiering av olika typer av kvalitets- eller ledningssystem.
Den hir typen av verksamhet har expanderat kraftigt under de
senaste 10—-15 dren. Exempelvis fanns det 1 Sverige vid mitten av
1990-talet firre in 1000 giltiga ISO 9000-certifieringar avseende
kvalitetsledningssystem, att jimféra med drygt 4 200 i dag.”

2.4 SWEDAC:s verksamhet

Att SWEDAC har en central roll i det svenska systemet {6r prov-
ning och teknisk kontroll, och vad denna roll bestér i, har beskrivits
1 avsnitten 2.2-2.3. S3ledes har SWEDAC ansvar for att utse och
utdva tillsyn éver sdvil anmilda som ackrediterade organ, samord-
ningsansvar fér den svenska marknadskontrollen, och till uppdrag
att sirskilt frimja och utveckla systemen for bla. teknisk kontroll,
bedémning av éverensstimmelse och ackreditering.

I syfte att komplettera den tidigare framstillningen redovisas i
detta avsnitt vissa ytterligare uppgifter om verksamhetens inrikt-
ning, samt om dess omfattning, organisation m.m.

30T SP-koncernen ingdr numera ocksi SMP Svensk Maskinprovning AB, dvs. den tidigare
riksprovplatsen Statens maskinprovningar.

I Denna statistikuppgift ir himtad frin SWETIC:s hemsida (www.swetic.org). SWETIC,
Swedish Association for Testing, Inspection and Certification, ir en branschorganisation fér
féretag som arbetar med provning, besiktning, kontroll och certifiering inom och utanfér
Sverige.
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2.4.1 Verksamhetens inriktning

Enligt sin instruktion (1996:81) ir Styrelsen f6r ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC) central férvaltningsmyndighet for
teknisk kontroll och frigor i évrigt om bedémning av Sverens-
stimmelse samt for legal mitteknik och ddelmetallkontroll. Vidare
anges att SWEDAC ir nationellt organ fér ackreditering enligt
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och ir samordnings- och
kontaktorgan fér svensk marknadskontroll.

Verksamheten har siledes tvd huvudomriden: teknisk kontroll
och fragor i ovrigt om beddmning av Gverensstimmelse respektive
legal miditteknik och ddelmetallkontroll. SWEDAC sorterar under
bide Utrikesdepartementet, som har ansvar for det férsta huvud-
omridet, och Niringsdepartementet, som har ansvar for det andra.
Utover instruktionen kanaliseras styrningen av SWEDAC, liksom
fér andra myndigheter, bl.a. via mil och &terrapporteringskrav i
regleringsbrevet. Betriffande styrningen av verksamheten bér dock
pipekas att SWEDAC ir speciellt i s§ mitto att myndigheten
regelbundet bedéms av andra ackrediteringsorgan inom ramen fér
det europeiska ackrediteringssamarbetet. Denna bedémning sker
mot i sammanhanget relevant internationell standard.”” Som fram-
gdtt av avsnitt 2.1 dr det en férutsittning att kraven dr uppfyllda f6r
att ett ackrediteringsorgan skall kunna behdlla status som signatir
till de europeiska och internationella avtalen om émsesidigt erkin-
nande inom olika ackrediteringsomriden.

Under de tvd huvudomridena redovisas verksamheten 1 &rsredo-
visningen for ir 2005 i sammanlagt sju verksamhetsgrenar, enligt
nedan. (Observera att omrddet legal mitteknik och ddelmetall-
kontroll dr av mindre intresse foér utredningens Gversyn av det
svenska dppna systemet f6r provning och teknisk kontroll, men att
det av fullstindighetsskil hir ind3 behandlas.)

Verksamhetsgrenar under teknisk kontroll och frigor i 6vrigt
om bedémning av 6verensstimmelse

Ackrediteringsverksambet: Detta omfattar huvudsakligen ackredite-
ring av laboratorier, certifieringsorgan och kontrollorgan. Annan
verksamhet som ir knuten till ackrediteringsverksamheten ir bl.a.

2 Beddmning av dverensstimmelse — Allminna krav pd ackrediteringsorgan som ackrediterar
organ fér beddmning av 6verensstimmelse (ISO/IEC 17011).
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bedémarutbildning, seminarier och férelisningar. Férutom ackre-
diteringsverksamheten ingdr iven verksamhet relaterad till bedém-
ning och notifiering av anmilda och utsedda organ.*

Nationella kontrollordningar: SWEDAC har i uppdrag att verka for
att teknisk kontroll i Sverige utférs 1 dppna kontrollordningar.
Denna uppgift fullgérs framfor allt genom kontakter med andra
myndigheter, Regeringskansliet, offentliga utredningar och bransch-
organisationer.

Samordning av marknadskontroll: Samordningen sker bl.a. 1 Mark-
nadskontrollridet, som bestar av representanter frin berérda myn-
digheter, Regeringskansliet, niringsliv, konsumentorganisationer
och arbetsmarknadens parter.

Internationellt samarbete: SWEDAC bedriver ett omfattande inter-
nationellt samarbete inom ramen fér bl.a. EA (The European co-
operation for Accreditation), IAF (International Accreditation
Forum) och ILAC (International Laboratory Accreditation Coo-
peration). SWEDAC bitrider ocksd Regeringskansliet i arbete
mom EU.

Internationellt utvecklingsarbete: Detta avser externa projekt initie-
rade av olika uppdragsgivare. Projekten innebir i regel att bistd
linder i arbetet med att bygga upp system fér teknisk kontroll.
Projekten ir huvudsakligen finansierade av EU eller SIDA.

Verksamhetsgrenar under legal mitteknik och
idelmetallkontroll

Metrologi: SWEDAC ir féreskrivande- och tillsynsmyndighet inom
det mittekniska omridet. SWEDAC:s foreskrifter pd omridet
omfattar bl.a. mitinstrument som anvinds vid handel tll konsu-
ment respektive férpackningar som siljs till konsumenter. Genom
det svenska genomforandet av EG-direktivet om mitinstrument™
har SWEDAC ocks& under dr 2006 tagit 6ver ansvaret f6r en rad
mitinstrument frn andra myndigheter. I tillsynen ingdr att bedriva

33 Med utsedda organ avses sddana som inom ramen fér s.k. MRA-avtal (avtal om dmsesidigt
erkinnande) mellan EU och tredje land har givits ritt att genomféra bedémning av dverens-
stimmelse mot regler 1 avtalspartnerns land.

** Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/22/EG av den 31 mars 2004 om mit-
instrument.
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marknadskontroll. SWEDAC ir vidare féreskrivande- och till-
synsmyndighet pd ddelmetallomridet, vilket omfattar arbete med
foreskrifter, rddgivning, information och irendehantering samt
marknadskontroll. SWEDAC beslutar om och fér register 6ver
namnstimplar. Det ir de &rliga avgifterna f6r namnstimplar som
finansierar idelmetallkontrollen. SWEDAC faststiller ocksd
svenska ortsmirken.

Internationellt samarbete metrologi: SWEDAC deltar i samarbete 1
internationella organ av relevans pd omradet, sisom EU, WELMEC
(European Cooperation in Legal Metrology), OIML (Organisation
Internationale de Métrologie Légale) och CCM (Convention on
the control and marking of articles of precious metals).

2.4.2 Verksamhetens omfattning och finansiering

Ar 2005 uppgick SWEDAC:s totala omsittning till drygt 120 mnkr,
varav myndighetsanslag stod f6r ca 21 mnkr. Samma ar uppgick de
totala kostnaderna till ca 115 mnkr. I tabell 2.3 nedan redovisas
kostnadsférdelning och huvudsaklig finansieringskilla per verk-
samhetsgren for de tre senaste ren.

Tabell 2.3 Fordelning av SWEDAC:s kostnader (mnkr) samt finansierings-

kallor
Verksamhetsgren 2003 2004 2005 Huvudsaklig
finansieringskalla
Ackrediteringsverksamhet 67,7 67,5 69,1 Avgifter
Nationella kontrollordningar 12,2 12,9 12,2 Anslag
Samordning av marknadskontroll 1,4 1,4 1,2 Anslag
Internationellt samarbete teknisk 6,9 7,6 7.8 Anslag
kontroll och ackreditering
Internationellt utvecklingsarbete 19,7 113 20,0 Uppdragsfinansiering,
teknisk kontroll och ackreditering framst fran EU och SIDA
Legal matteknik och ddelmetall- 2.8 29 3,2 Avgifter
kontroll, inkl. riksmatplatser
Internationellt samarbete metrologi 15 1,1 1,3 Anslag
TOTALT 112,2 104,7 1148
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2.4.3 Verksamhetens organisation

Vid slutet av ar 2005 hade SWEDAC 95 anstillda, motsvarande
90 arsarbetskrafter. Utéver egen personal anlitar SWEDAC 1 hog
grad extern kompetens genom upphandling av tekniska experter till
i forsta hand uppdragsverksamheten. Under &r 2005 anlitade
SWEDAC siledes i olika omfattning 203 personer for teknisk be-
démning i samband med utseende och tillsyn av anmilda och
ackrediterade organ. Kostnaden f6r detta uppgick till ca 20 mnkr,
motsvarande en arbetsinsats pd ca 18 drsarbetskrafter.

Det praktiska arbetet med att kompetensbedéma och utéva till-
syn 6ver anmilda och ackrediterade organ hanteras av den tekniska
avdelningen, vilken som framgir av figur 2.1 nedan ir orienterad
mot olika branschomriden. D4 SWEDAC:s organisation fér nir-
varande hiller pd att forindras ndgot, s& visar figuren organisatio-
nen som den kommer att se ut frdn den 1 januari 2007.

Figur 2.1 SWEDAC:s organisation
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3 Utvardering av det befintliga
Oppna systemet

Enligt direktiven skall utredningen utvirdera det befintliga, svenska
dppna systemet foér provning och teknisk kontroll. Allmint sett
skall utvirderingen avse systemets genomférande och funktion och
omfatta samtliga intressegruppers erfarenheter. Dirtill anges 1i
direktiven vissa sirskilda frigestillningar som skall behandlas i
utvirderingen.

I detta kapitel redovisas utredningens arbete med dessa frigor.
Forst behandlas vissa visentliga férutsittningar for utredningens
utvirdering av det befintliga, svenska dppna systemet (3.1). Som
bakgrund till utredningens utvirdering ges direfter en oversiktlig
redogorelse for vad som framkom 1 SWEDAC:s tidigare studier om
inférandet av det 6ppna systemet i Sverige (3.2). Slutligen redovisas
utredningens iakttagelser och bedémningar (3.3).

Med hinsyn till att det 6ppna systemet har beskrivits relativt
ingdende 1 kapitel 2 har de rent beskrivande delarna i detta kapitel
begrinsats till sidant som ir nodvindigt f6r forstdelsen av den
direkta framstillningen.

I kapitlet behandlas inte tv& i direktiven sirskilt utpekade frigor
— om beslut rérande utnimnande av anmilda organ bér kunna
overklagas respektive om det bor inféras dtgirder i form av vite
mot juridisk eller fysisk person som olovligen utger sig fér att vara
ackrediterad. Utredningens syn pd dessa frigor redovisas istillet i
kapitel 4.

3.1 Forutsattningar for utvarderingen

Utredningen skall enligt sina direktiv utvirdera det befintliga,
svenska dppna systemet f6r provning och teknisk kontroll, med
avseende pd bl.a. systemets genomfdérande och funktion. Begreppet
”genomfdrande” har utredningen tolkat som att utvirderingen bér
behandla bide hur inférandet av det 6ppna systemet har fungerat
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och systemets funktion nir det — som i dag ir fallet inom méinga
omrdden — 1 hogre grad kan sigas ha intritt 1 ett fortvarighets-
tillstind.

Att genomfdra utvirderingen pd ett helt forutsittningsldst sitt —
dvs. med utgdngspunkten att hela det svenska systemet f6r prov-
ning och teknisk kontroll skulle kunna omprévas — vore inte
meningsfullt enligt utredningens mening. Inom det harmoniserade
omradet kan Sverige inte vilja andra [8sningar betriffande provning
och teknisk kontroll in sddana som ir férenliga med gemenskaps-
ritten. Négra mer betydande méjligheter att ompréva dagens
svenska 16sningar betriffande provning och teknisk kontroll torde
dirfor endast finnas inom det nationellt reglerade omradet. I vilken
mén det finns anledning att géra en sidan omprévning kan i sin tur
rimligen endast bedémas i ljuset av hur dagens system fungerar.

Mot denna bakgrund har utredningen funnit att utvirderingen
limpligen bér inriktas pd att séka bedéma hur det befintliga,
svenska dppna systemet fér provning och teknisk kontroll fungerar
och vilka problem som finns i genomférandet. Mot bakgrund av de
svar som ges pd detta, kan sedan slutsatser dras om huruvida even-
tuella problem i huvudsak kan hanteras inom ramen fér dagens
grundmodell eller om det finns skil att — dir si ir méjligt — om-
prova dagens huvudregel om 6ppna system.

Vad omfattar det befintliga 6ppna systemet?

Forutsittningarna for utvirderingen paverkas av att det 1 praktiken
tycks rida viss osikerhet om hur lingtgiende implikationerna
egentligen dr av den huvudregel om 6ppna system fér provning och
teknisk kontroll som slogs fast av riksdagen infér EES-avtalet. Till
detta bidrar flera omstindigheter.

Till att borja med synes det inte finnas nigon helt entydig defi-
nition av begreppet “teknisk kontroll”. Mot bakgrund av vad som
sigs 1 lagen (1992:1119) om teknisk kontroll, med tillhérande for-
ordning (2005:894), torde dock kunna sigas att teknisk kontroll
skall:

e avse kontroll av att produkter, anliggningar eller motsvarande
har eller saknar vissa egenskaper, samt

o Dbaseras pd att dessa egenskaper och kontrollen av dem ir fore-
skriven i lag eller annan forfattning, har 8lagts nigon genom
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beslut av en myndighet, eller annars har sirskilda rittsverk-
ningar enligt foreskrift i lag eller annan férfattning.

I huvudsak tycks det siledes handla om férfattningsreglerad kon-
troll av tekniska egenskapskrav hos fysiska féremal (produkter,
anliggningar eller motsvarande). Nir regeringen diskuterade prov-
ning och teknisk kontroll i den proposition som foregick riks-
dagens beslut infér EES-avtalet var det ocks3 aktiviteter med sikte
pi tekniska egenskapskrav hos fysiska féremél som stod i fokus.'
Statsmakterna har inte sedan dess gjort ndgot principuttalande som
har preciserat eller férindrat huvudregelns inriktning.

En annan omstindighet som bidrar till osikerheten ir att riks-
dagens beslut om att ett dppet system fér provning och teknisk
kontroll skall tillimpas inom sdvil det harmoniserade som det icke-
harmoniserade omridet inte innebir ett obligatorium, utan endast
ir en huvudregel. Som framgdtt av kapitel 2 finns flera betydande
undantag frdn huvudregeln. Det mest framtridande exemplet ir
periodisk fordonskontroll, dir riksdagen beslutat att AB Svensk
Bilprovning skall ha monopol.” Vidare bygger kontrollordningarna
inom vissa produktomriden, som inom EU harmoniserats med den
gamla metoden, pd att medlemsstaterna for respektive direktiv skall
anmila sirskilt utsedda kontrollorgan. Med nuvarande ordning ir
dessa produktomrdden siledes inte avsedda fér &ppna system.
Sammantaget innebir detta att det befintliga, svenska 6ppna syste-
met f6r provning och teknisk kontroll inte omfattar all forfatt-
ningsreglerad kontroll av tekniska egenskapskrav hos fysiska fore-
mal.

Dirtill kan sigas att det rimligen skulle innebira en f6r sniv av-
grinsning att i begreppet “det befintliga, svenska 6ppna systemet”
endast inkludera sidan verksamhet som avser provning och kon-
troll av tekniska egenskapskrav hos fysiska féremél. Med tiden har
nimligen bedémning av 6verensstimmelse som utférs 1 Sppna
system kommit att anvindas dven avseende andra aspekter, t.ex.
ledningssystem for kvalitet, arbetsmiljé m.m. I vilken min den av
riksdagen beslutade huvudregeln har, eller bér ha, biring dven pd
andra typer av bedémning av éverensstimmelse eller annan kon-
troll- och tillsynsverksamhet dr emellertid inte fastslaget.

! Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EUT1, rskr. 1992/93:18.

2 Prop. 1996/97:1 utg.omr. 22, bet. 1996/97:TU1, rskr. 1996/97:115. Till en del har dock
dppna system inforts dven i denna sektor, genom att ackrediterade bilverkstider har givits
ritt att i vissa fall intyga till bilregistret att anmirkningar i bilprovningens protokoll ir
tgirdade, s.k. ”slickning av tvior”.
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Mot denna bakgrund ir det svirt att pd principiell grund séka
avgdra exakt var grinserna gir for det befintliga, svenska 6ppna
systemet. For utredningens arbete har detta dock i praktiken inte
inneburit ndgot betydande hinder. Detta di arbetet i mycket varit
inriktat pd att analysera erfarenheter av det Oppna systemets
genomfdrande och funktion i de fall dj ett sidant system de facto
har inforts.

3.2 lakttagelser fran SWEDAC:s tidigare
unders6kningar

P& uppdrag av regeringen undersskte SWEDAC under &ren 1996—
2002 vid ett flertal tillfillen — bl.a. genom enkiter till berérda myn-
digheter — hur inférandet av 6ppna system inom olika samhills-
sektorer hade fungerat. Avrapporteringen skedde i tvd rapporter
(8r 1996 respektive 2001%), vilka under &vriga ar féljdes upp isir-
skilda skrivelser. I detta avsnitt ges en &versiktlig redogorelse for
vad som framkom 1 SWEDAC:s rapporter frin dr 1996 och 2001.

3.2.1 SWEDAC:s undersokning fran ar 1996

Att déma av 1996 &rs rapport hade inférandet av dppna system i
Sverige skett relativt problemfritt inom de omriden dir ett dppet
system pdbjuds av gemenskapsritten. De produktkrav och metoder
f6r bedomning av verensstimmelse som kan foreskrivas av stats-
makterna framgdr i dessa fall av berérda EG-direktiv. Nigot ut-
rymme for diskussioner mellan féreskrivande myndigheter och
SWEDAC om formerna gavs dirfér knappast.

Inom det omride dir produkt- och kontrollkraven féreskrivs
genom nationella regler var férutsittningarna {6r genomfdérandet av
oppna system inte lika givna. Enligt rapporten hade dock inféran-
det av 6ppna system i stort sett kunnat genomféras i enlighet med
statsmakternas intentioner iven inom dessa omrdden. Svirigheter-
na var dock stérre in inom det harmoniserade omridet, och bl.a.
pekades pd foljande problem:

3 Kontrollordningar i éppna system och inférande och tillimpning inom olika sambillssektorer
(SWEDAC DOC 96:16) och Hur systemet med kontrollordningar i 6ppna system har genom-
forts inom olika sambillssektorer SWEDAC DOC 01:8).
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e Enligt SWEDAC varierade intresset for systemomliggningen
bland det dryga tjugotal féreskrivande myndigheter som om-
fattades av den. I flertalet fall hade dock samarbetet mellan
SWEDAC och de féreskrivande myndigheterna fungerat till-
fredsstillande enligt rapporten.

e Inom nigra omrdden férekom det enligt rapporten fortfarande
att myndigheter féreskrev om kontroll hos organ i monopol-
stillning. Det mest framtridande exemplet sades vara AB
Svensk Bilprovnings fortsatta monopol pd periodisk fordons-
kontroll, men dven andra exempel gavs.

e Enligt rapporten hade avvecklingen av riksprovplatssystemet
pavisat att det 6ppna systemet 1 vissa speciella situationer kan
ha svagheter. Detta sades gilla fér smala tekniska sektorer dir
samhillet har héga skyddskrav, men dir det inte finns en till-
rickligt stor marknad fér att locka marknadsaktérerna att pd
normala kommersiella villkor etablera sig.

3.2.2 SWEDAC:s undersokning fran ar 2001

Aven vid tiden for 2001 4rs rapport kunde SWEDAC konstatera
att 6ppna system inte hade genomférts pd samtliga sektorsmyndig-
heters omrdden — i rapporten nimns itta foreskrivande myndig-
heter som dtminstone i1 nigot fall féreskrev om kontroll hos organ i
monopolstillning. Enligt rapporten angav dessa myndigheter i
huvudsak féljande omstindigheter som skil till att dppna system
inte hade inforts*:

e Forekomst av 6verordnade bestimmelser 1 lag eller f6rordning
som inte medger att ett dppet system infors.

o EG-rittsliga bestimmelser hindrar att ett dppet system inférs.

e Marknadsmissiga skil motiverar inte ett Sppet system. Ett
oppet system skulle innebira att nédvindig specialistkompe-
tens splittras.

I rapporten redovisar SWEDAC ocksa — lit vara med reservationen
att slutsatserna dr osikra — vissa iakttagelser kring effekter av in-
férandet av 6ppna system, enligt f6ljande:

* 1 rapporten ifrigasitter SWEDAC dock relevansen i dessa argument.
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e Enligt rapporten tyder ingenting pi att dvergdngen till 6ppna
system skulle ha medfért nigra negativa effekter pd skydds-
nivén eller att antalet olycksfall skulle ha 6kat. P4 ndgot omride
sigs skyddsnivan istillet ha blivit patagligt bittre.

e Okad konkurrens mellan kontrollorgan hade lett till pressade
priser. Enligt SWEDAC kunde dock inte pavisas att kvaliteten
pd provning och kontroll hade sjunkit.

e Den 6kade konkurrensen hade i vissa fall fatt till foljd att — dir
verksamheten inte kunnat bira kostnaden f6r ackreditering och
bedémning — verksamhet upphért och att ackrediterade kon-
trollorgan kommit att helt saknas. I de fall dir ackrediterade
organ saknades hade sektorsmyndigheten sjilv fitt uppritthilla
kontrollverksamheten, med 6kade egna kostnader som f6ljd.

e Enligt rapporten hade de administrativa kostnaderna okat for
vissa myndigheter, dtminstone under de férsta dren av system-
omliggningen.

3.3 Utredningens iakttagelser och bedémningar

Som framgdtt av avsnitt 3.1 har utredningen funnit att utvirde-
ringen av det befintliga, svenska 6ppna systemet {6r provning och
teknisk kontroll limpligen bér inriktas pd att séka bedéma hur
detta system fungerar och vilka problem som finns i genomféran-
det. Utredningen har tolkat begreppet “genomférande” som att
utvirderingen bér behandla bide hur inférandet av det Sppna
systemet har fungerat och systemets funktion nir det — som i dag
ir fallet inom manga omrdden — i hogre grad kan sigas ha intritt i
ett fortvarighetstillstdnd.

I detta avsnitt redovisas utredningens iakttagelser och bedém-
ningar kring detta. Mot bakgrund av de delfrigor m.m. som nimns
1 utredningsdirektiven, har utredningen funnit det indamalsenligt
att disponera redovisningen utifrin féljande aspekter, vilka i tur
och ordning behandlas i avsnitten 3.3.1-3.3.6:

genomforandet av det ppna systemet,

anmilda och ackrediterade organ,

forfaranden f6r samrdd, information och erfarenhetsutbyte,
SWEDAC:s tillsyn éver anmilda och ackrediterade organ,
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o det 6ppna systemets betydelse f6r dmsesidigt erkinnande, samt
o effekter av det 6ppna systemet.

Syftet med respektive avsnitt ir att ge underlag f6r att bedéma det
dppna systemets funktion och redovisa eventuella problem. Fram-
stillningen har si ldngt mojligt delats upp utifrdn ovanstiende
struktur. Vissa upprepningar dr dock oundvikliga. D3 rubriken
»genomférandet av det dppna systemet” kan sigas vara av mer
overgripande karaktir si behandlas ocksi vissa omstindigheter,
som i och for sig skulle kunna sigas beréra genomférandet, under
annan rubrik.

Mot bakgrund av genomgingen av ovanstiende aspekter redo-
visas utredningens sammanfattande bedémning i avsnitt 3.3.7.

Underlagsmaterial

Som underlag f6r utvirderingen har utredningen — utdver att ta del
av befintligt skriftligt material — anvint olika metoder for att samla
in erfarenheter frin intressenter som pd olika sitt berors av det
Oppna systemet fér provning och teknisk kontroll. Dels har ett
stort antal bilaterala méten hillits med olika intressenter. Dessa
representerar de tre intressegrupper som nirmast berdrs av det
dppna systemet, dvs. berérda myndigheter, provnings- och kontroll-
organ, samt kunder till sddana organ (i dessa fall har kontakterna
frimst skett med branschorgan inom tillverkningsindustri, handel,
m.m.). Dels har utredningen genomfért tvd skriftliga enkit-
undersdkningar.

Den ena enkitundersokningen riktade sig till ett urval av trettio
foretag som erbjuder provnings-, certifierings- eller kontroll-
tjanster. I denna enkit var svarsfrekvensen ca 47 procent (14 av
30). Syftet med denna enkit var frimst att — som komplement till
ovrig faktainsamling — {8 en indikativ bild av sddana féretags syn pd
omridet. Med hinsyn till att sdvil urval som svarsfrekvens var
begrinsade ger enkiten dock givetvis inte en statistiskt represen-
tativ bild av alla Sveriges provnings-, certifierings- och kontroll-
organ. Flertalet av de foretag som besvarat enkiten dr forhillande-
vis stora, vilket t.ex. visas av att nirmare hilften av de féretag 1
Sverige som ir anmilda organ under nya metoden-direktiv ingir
bland dem. Tva-tre av de féretag som svarat dr dock relativt sm4,
med omkring tio anstillda.
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Den andra enkitundersékningen riktade sig till ett trettiotal
statliga myndigheter som av utredningen antogs i sin verksamhet
komma i kontakt med det 6ppna systemet, bland annat marknads-
kontrollmyndigheterna. Urvalet styrdes av att enkitens syfte
fraimst var att generera synpunkter frin myndigheter som faktiskt
berors av det dppna systemet, och inte att gora en heltickande in-
ventering av i vilken man olika myndigheter éverhuvudtaget berors
av systemet. I myndighetsenkiten var svarsfrekvensen ca 91 pro-
cent (29 av 32).

Bland de myndigheter som svarat ingdr i stort sett samtliga fore-
skrivande myndigheter, med nigot enstaka undantag. Av tabell 3.1
nedan framgdr vad myndigheterna i enkiten har angivit om i vilken
mén de féreskriver om provning och teknisk kontroll.

Tabell 3.1 Férekomst av féreskrifter med krav pa provning och teknisk
kontroll enligt myndighetsenkat

Myndigheten har foreskrifter med krav pa provning och Andel av de 29 myndigheter som
teknisk kontroll, med utgangspunkt i: svarat pa enkaten

— bade det harmoniserade och det icke-harmoniserade 31%

omradet

—endast det harmoniserade omradet 17 %

— endast det icke-harmoniserade omradet 21 %

— har ej sadana foreskrifter 31%

Totalt dr det 20 av de 29 svarande myndigheterna (69 procent) som
har uppgivit att de féreskriver om provning och teknisk kontroll.
Sammantaget har dessa myndigheter angivit att de har ca 125
stycken myndighetsféreskrifter som innehéller krav pd provning
och teknisk kontroll, férdelat p& ca 40 procent inom det harmoni-
serade omrddet och ca 60 procent inom det nationellt reglerade
omridet.

3.3.1 Genomfdrandet av det 6ppna systemet
Allmint om genomférandet

Avvecklingen av riksprovplatserna och inférandet av det &ppna
systemet 3vilade 1 férsta hand sektorsansvariga myndigheter att
svara for. Bland berérda myndigheter bedrevs ett omfattande om-
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stillningsarbete frin mitten av 1990-talet och ndgra &r framit. Den
mest intensiva, initiala uppbyggnadsfasen av det 6ppna systemet,
liksom av ackrediteringssystemet (se avsnitt 2.3.2), kan nu be-
démas vara avslutad.

Inférandet av det 6ppna systemet tycks i hdg grad ha handlat om
en — 1 viss min alltjimt pigdende — anpassningsprocess som inne-
burit att aktdrerna successivt har lirt sig hur ett éppet system
fungerar och dir regelverket l6pande anpassats utifrin de erfaren-
heter som vunnits. Ett exempel dr att viss oklarhet tidigare tycks ha
funnits om vilka myndigheter som ir skyldiga att samrida med
SWEDAC innan de beslutar om féreskrifter om teknisk kontroll.”
Enligt SWEDAC:s arsredovisning for dr 2005 undanrdjdes dock
den oklarhet som tidigare funnits i detta hinseende genom ett
fortydligande av bestimmelsen som tridde i kraft den 1 januari
2006.

Att genomfdrandet av det 6ppna systemet har handlat, och
handlar, om en successiv anpassningsprocess har ocksd betonats vid
mdnga av utredningens bilaterala méten med olika aktorer. Siledes
sigs det dppna systemet ha blivit bittre med tiden och de ber6rda
myndigheterna successivt ha blivit alltmer "tillvanda” vid systemets
forutsittningar. Flera intressenter har menat att inférande av 6ppna
system nirmast kriver en lingtgiende mental {6rindring hos de
berorda aktdrerna, och att det skett just en sidan férindring hos
ménga av de myndigheter som berérts av 6ppna system under
lingre tid.

Den bild utredningen har fitt vid sina kontakter med myndig-
heter som under en lingre tid omfattats av det 6ppna systemet for
provning och teknisk kontroll, ir ocks8 att dessa i allminhet ser ett
dppet system som ndgot i grunden bra. Ett flertal myndigheter har
till utredningen framfért att det varken dr méjligt eller dnskvirt att
gd tillbaka till den modell som tillimpades tidigare.

Samtidigt skall sigas att det ir relativt mdnga myndigheter som
berdrs av 6ppna system och graden av acceptans f6r sidana system
tycks variera. Grovt sett torde kunna sigas att acceptansen ir storre
bland de féreskrivande myndigheter som konfronterades med
oppna system redan i samband med EES-avtalet, dn bland myndig-
heter inom vilkas omriden 6ppna system borjat diskuteras forst pd
senare dr. Bland ndgra myndigheter, frimst av den senare typen, har
utredningen ocksd métt viss osidkerhet — och ibland skepsis — om

’ Samradsskyldigheten framgar av 1 § i férordningen (2005:894) om teknisk kontroll.
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inneborden av SWEDAC:s uppgift att frimja och utveckla 6ppna
system.®

I likhet med vad SWEDAC pekade pi redan ir 1996 (se av-
snitt 3.2.1) torde ocks8 allmint kunna sigas att inférandet av 6ppna
system har gdtt smidigare inom de omriden dir ett 6ppet system
pabjuds av gemenskapsritten, dn dir produkt- och kontrollkraven
helt féreskrivs genom nationella regler.

I vilken mdn anvinds 6ppna system?

Enligt den av riksdagen beslutade huvudregeln skall ett 6ppet
system f6r provning och teknisk kontroll tillimpas bdde inom de
omriden dir ett Sppet system pibjuds av gemenskapsritten och
dir Sverige sjilvstindigt kan besluta om kontrollens organisation.
Utredningen har genom sin enkit till myndigheter sokt kartligga i
vilken utstrickning huvudregeln faktiskt tillimpas.

Som framgatt av inledningen har i stort sett samtliga de myndig-
heter som féreskriver om provning och teknisk kontroll besvarat
utredningens enkit. I tabell 3.2 nedan redovisas myndigheternas
svar om graden av dppenhet avseende krav pa provning och teknisk
kontroll som féreskrivs inom omriden som omfattas av andra EG-
rittsakter in nya metoden-direktiv respektive inom det icke-
harmoniserade omridet. I tabellen behandlas diremot inte pro-
duktomrdden som harmoniserats med den nya metoden. Detta d&
Sppna system 1 dessa fall dr obligatoriska av gemenskapsrittsliga
skil och utredningen dirfér har forutsatt att Sppna system faktiskt
ocksa tillimpas.

Antal svarande myndigheter i tabellen ir 8 stycken betriffande
andra EG-rittsakter in nya metoden-direktiv och 13 stycken be-
triffande bida fallen av nationella regler.

¢ Enligt sin instruktion (1996:81) skall SWEDAC bl.a. frimja och utveckla systemen for tek-
nisk kontroll, bedémning av 6verensstimmelse i 6vrigt, och det nationella systemet for
ackreditering. Som mal f6r verksamheten giller ockss bl.a., enligt 2006 &rs regleringsbrev, att
SWEDAC skall "nationellt utveckla och i samrid med berdrda myndigheter uppritthilla kost-
nadseffektiva kontrollordningar i 6ppna system (under konkurrens) som dels ger en tillfreds-
stillande sikerbet vad giller liv, hilsa och miljo, dels stdr i éverensstimmelse med principerna
inom EU och dven i dvrigt godtas internationellt”.
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Tabell 3.2  Anvandning av dppna system enligt myndighetsenkat (avrund-
ningsfel forekommer)

Kontroll baserad pa Myndighetsforeskrifter anger att oppna system
skall anvandas (andel av svarande myndigheter)

Alltid | vissa fall Inte alls

Andra EG-rattsakter an nya metoden-

direktiv (8 svarande) 62 % 12% 25 %

Nationella regler for produkter innan de

satts p4 marknaden (13 svarande) 46 % 39 % 15%

Nationella regler for aterkommande kontroll

(13 svarande) 62 % 15% 23 %

Som framgir av tabellen tycks dppna system vara den klart van-
ligaste modellen nir myndigheter féreskriver om provning och
teknisk kontroll, inom sivil det harmoniserade som det icke-
harmoniserade omridet. Att déma av tabellen ir det dock heller
inte ovanligt att 6ppna system inte tillimpas. Detta dr dock
knappast férvinande, med hinsyn bla. till att statsmakterna sjilva
har beslutat om flera betydande undantag frin den av riksdagen
beslutade huvudregeln.

De motiv som i enkiten angivits for att inte tillimpa &ppna
system, 1 de fall d& myndigheten avgivit ett sddant svar, dverens-
stimmer i hég grad med vad som framkom i SWEDAC:s under-
sokning frin 3r 2001 (se avsnitt 3.2.2). Siledes var foljande tvd
typer av forklaringar vanligast férekommande 1 utredningens enkit:

o Det saknas lagliga majligheter att inféra dppna system. Sidana
svar har bl.a. avgivits av vissa myndigheter vars reglering styrs
av EG-direktiv som harmoniserar krav pd produkter med hjilp
av den gamla metoden och som inte bygger pd 6ppna system.
Som kommentar har en myndighet i enkiten framhillit att om
Sverige onskar skapa ett 6ppet system inom siddana omrdden s
maste detta drivas fram genom internationell piverkan, i férsta
hand inom ramen fér EU-systemet.

o Den svenska marknaden for vissa produkter/tillimpningar dr sd
pass liten att dppna system av praktiska skél inte har kunnat in-
foras. De myndigheter som har angivit detta motiv i enkiten
forefaller i allminhet vara positiva till éppna system som
sddana, att déma av vad de 1 6vrigt har svarat i enkiten, men har
just 1 dessa enskilda fall funnit att ett Sppet system av praktiska
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skil dnnu inte gitt att inféra. I dessa fall finns skil att tro att
dppna system kommer att inféras om/nir marknadsférutsitt-
ningarna férindrats.

I enkitundersékningen ombads myndigheterna ocksd att redovisa
hur kompetensprévning kan ske i de fall d8 6ppna system tillim-
pas. Flera myndigheter svarade i detta fall att deras foreskrifter
anger att endast organ som ackrediterats av SWEDAC kan komma
i friga f6r (dtminstone vissa av) de kontrolluppdrag myndigheten
foreskriver om. Detta svarade 3 av 6 myndigheter betriffande kon-
troll baserad pd andra EG-rittsakter in nya metoden-direktiv, 5 av
12 myndigheter betriffande kontroll baserad pd nationella regler
for produkter innan de sitts pd marknaden, samt 3 av 10 myndig-
heter betriffande kontroll baserad pd nationella regler f6r dterkom-
mande kontroll.

I de fall d8@ myndigheterna diremot angav att kompetensprov-
ningen kan ske dven pd annat sitt in genom ackreditering av
SWEDAC, si var ett vanligt féorekommande svar att det i fore-
skriften gérs nigon form av hinvisning till ackrediteringsorgan i
andra (oftast EU/EES-) linder.

Anvinds 6ppna system for att avlasta sektoriella tillsyns-
myndigheter?

Enligt utredningsdirektiven bér utredningen underséka om det
Sppna systemet anvints for att avlasta sektoriella tillsynsmyndig-
heter, och 1 s fall hur.

Betriffande detta vill utredningen sirskilt uppmirksamma att
tillsynsmyndigheter tycks fista litet avseende vid om de organisa-
tioner som omfattas av tillsynen har 13tit certifiera sina lednings-
system for exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljoarbete eller
milj6.

S&dan certifiering, som syftar till att sikerstilla att verksamheten
bedrivs pa ritt sitt i det avseende som certifieringen tar sikte pd, dr
ofta inte foreskriven utan sker i allminhet pd frivillig vig. Diremot
gors den 1 vissa fall mot en norm som framtagits av en tillsyns-
myndighet (ett exempel ir att organisationer kan l3ta certifiera sina
ledningssystem mot Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systema-
tiskt arbetsmiljéarbete, AFS 2001:1) eller under allmin tillskyndan
av en sidan myndighet. Ett exempel pa det senare ir att hilso- och
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sjukvirdsaktorer som l3ter kvalitetscertifiera sina ledningssystem
kan sigas gora detta ”i andan av” Socialstyrelsens féreskrifter om
ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet 1 hilso- och sjuk-
vérden (SOSFS 2005:12).

Att déma av vad som framkommit i utredningsarbetet tycks till-
synsobjekt som l4tit certifiera sitt ledningssystem for exempelvis
aspekterna kvalitet, arbetsmiljoarbete eller miljo sillan bli féremal
fér en mindre omfattande myndighetstillsyn in tillsynsobjekt som
inte genomgitt sidan certifiering. Detta har dven framkommit i
andra sammanhang, t.ex. visade Miljobalkskommittén i ett del-
betinkande att insatserna frin tillsynsmyndigheterna inte ir mindre
vid foretag med miljsledningssystem (ISO 14001 och EMAS) in
vid andra féretag.’

Enligt utredningens mening fir de enskilda tillsynsmyndigheter-
na visserligen forutsittas vara bist limpade att avgora vilka till-
synsbehov som féreligger inom sina respektive omriden. Men
utredningen kan ind3 se en risk f6r att myndigheterna underskattar
betydelsen for tillsynen av att organisationer under tillsyn frivilligt
l3ter certifiera sina ledningssystem i olika avseenden. Utredningen
har dock inte haft mdjlighet att mer i detalj undersoka vilken
betydelse sddana certifieringar i dag spelar inom olika sektorer, och
vilken betydelse de eventuellt skulle kunna spela i framtiden.

Brist pd samordning av myndigheters krav

I samband med att genomférandet av det 6ppna systemet disku-
teras, vill utredningen ocks3 uppmirksamma att myndigheters krav
pd provning och teknisk kontroll i vissa fall forefaller vara otill-
rickligt samordnade.

Detta tycks i synnerhet gilla betriffande krav pd dterkommande
kontroller av olika slag. I Sverige utférs sidana kontroller av ackre-
diterade kontrollorgan m.fl. utifrin krav som formuleras i respek-
tive sektorsansvarig myndighets féreskrifter, t.ex. Arbetsmiljo-
verket, Boverket, Naturvirdsverket och Riddningsverket. Dessa
besiktningar, som sker &rligen eller med annat intervall, avser t.ex.
tryckkirl, olika typer av kranar, grivmaskiner, hissar och andra

7 Det bér dock pipekas att Miljobalkskommittén i det aktuella delbetinkandet (Miljsbalken
under urveckling, ett principbetinkande, SOU 2002:50) ansdg att insatserna heller inte borde
vara mindre vid féretag med miljéledningssystem in vid andra féretag. EMAS, som stdr for
Eco Management and Audit Scheme, ir EU:s frivilliga miljéstyrnings- och miljérevisions-
ordning.
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lyftanordningar m.m. Med den sektorsindelade ansvarsférdelning
som rdder mellan olika féreskrivande myndigheter giller att varje
myndighet 1 huvudsak sjilvstindigt formulerar sina krav pd prov-
ning och teknisk kontroll utifrdn de behov myndigheten finner
befogade inom det omride den ansvarar for.

Att déma av vad som framkommit vid utredningens samtal med
olika intressenter, bl.a. féretag som utfér provning och teknisk
kontroll, finns dock skil att tro att samordningen av olika myndig-
heters krav sannolikt skulle kunna férbittras. Liknande synpunkter
har ocksd framférts av bl.a. SWEDAC 1 olika sammanhang, t.ex.
konstaterades 1 4rsredovisningen fér &r 2003 att de nationella
kontrollordningar som inforts av olika myndigheter inom ramen
for det 6ppna systemet har stora inbordes variationer och olik-
heter. Som exempel nimndes dir att en fastighetsigare kan utsittas
for en rad besiktningar enligt foreskrifter frin olika myndigheter,
t.ex. avseende hissar, motordrivna portar, kylanliggningar, olje-
tankar eller ventilationssystem.

Mojligheter till f6rbittrad samordning av myndighetsféreskrifter
torde sdvitt utredningen kan bedoma t.ex. foreligga betriffande
sddant som:

e regler for formulering av besiktningsresultat, 1 syfte att skapa
storre enhetlighet och enklare jimforelser,

e utformning av besiktningsintervall, i syfte att underlitta for
anlidggningsigare att f3 olika besiktningar utférda vid ett och
samma tillfille, samt

e kompetenskrav for att utfora foreskriven provning och teknisk
kontroll, i syfte att sdkerstilla att likvirdiga krav stills for lik-
virdiga besiktningsuppgifter.

Det bor pdpekas att samordningsproblem av detta slag i och fér sig
inte primirt beror pd att ppna system har inférts, utan snarare till
stor del ir en f6ljd av den sektoriserade organiseringen av den
svenska forvaltningen. Diarmed fanns samordningsproblem ocks3 i
allminhet redan innan det 6ppna systemet inférdes. Detta hindrar
dock inte att genomforandet av det 6ppna systemet sannolikt
skulle forbittras om myndigheternas krav samordnades i1 hogre
grad, t.ex. torde tydligare och enhetligare regler underlitta kon-
trollféretagens mojligheter att agera pd marknaden, vilket i sin tur
ocksd torde o6ka konkurrensen och kundernas valméjligheter.
Utredningen har dock inte haft méjlighet att pd mer konkret nivd
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bedéma om, och i sidana fall hur, berérda myndigheters fére-
skrifter ytterligare kan samordnas.

I sammanhanget bér ocksd pdpekas att flera av de myndigheter
utredningen varit 1 kontakt med har menat att den hir typen av
samordningsproblem snarast har minskat sedan inférandet av det
Sppna systemet. Framfor allt sigs forutsittningarna fér samord-
ning ha férbittrats genom att nya samverkansarenor har tillskapats.
Dirvid har i synnerhet nimnts SWEDAC:s marknadskontrollrdd.

Kompetensprévning genom ackreditering eller certifiering?

Betriffande genomfoérandet av det 6ppna systemet vill utredningen
ocksd uppmirksamma att det 1 dag forefaller saknas entydiga prin-
ciper for nir kompetensprévning avseende en viss tjdnst bor ske
genom ackreditering respektive genom certifiering.

Som framgdtt av kapitel 2 forekommer ackreditering inom ett
stort antal branscher och fér ett stort antal olika tillimpningar.
Langtifrdn all ackreditering avser omridden dir myndigheter fére-
skriver om kontrollkrav, utan ofta inférs ackrediteringsférfarandet
pa helt frivillig grund inom en bransch e.d. Det finns heller ingen av
samhillet angiven norm f6r vad som ir relevanta ackrediterings-
omrdden, utan det ir upp till de féreskrivande myndigheterna eller
berérda branscher att avgéra 1 vilka fall man anser att ackredite-
ringsférfarandet bor inféras.

Om ackreditering inférs inom ett omride s& kan den bygga pd
att SWEDAC antingen direkt kompetensprévar och ackrediterar
de organ som skall utféra den berérda tjinsten eller ackrediterar
certifieringsorgan som i sin tur kompetensprévar och certifierar de
organ som skall utféra tjinsten 1 friga.

SWEDAC har i kontakter med utredningen pekat pd ndgra om-
stindigheter som kan tala f6r att en viss tjinst bér kompetens-
provas genom ackreditering respektive genom certifiering. Ackre-
ditering kan sigas innebira ett kortare avstind mellan det offentliga
och det kompetensprévade organet — ett led, medan certifiering
utférd av ackrediterat certifieringsorgan innebir tvd. I verksam-
heter dir det bedoms vara relativt sett viktigare for det offentliga
att litt kunna ”ligga sig 1” kan dirfor ackreditering vara att féredra
framfor certifiering. Omstindigheter som & andra sidan kan tala for
att kedjan ackreditering—certifiering bér anvindas ir t.ex. om det ir
ett stort antal organ som skall kompetensprévas eller om de organ
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som skall kompetensprévas ir relativt resurssvaga, eftersom certi-
fiering ir mindre resurskrivande for organen.

I praktiken tycks dock valet mellan ackreditering och certifiering
inte f6lja ett helt konsekvent ménster i enlighet med ovanstiende.
Ett exempel dr att SWEDAC direkt kompetensprévar laboratorier,
vilka oftast inte utfér offentligrittsligt reglerade tjinster och som
det ocksd finns relativt minga av. Ett annat exempel dr att vissa
offentligrittsligt reglerade tjinster kompetensprévas genom certi-
fiering av ackrediterade certifieringsorgan, alltsd i tvd led. Detta
giller t.ex. fér personer som certifieras for att utféra obligatorisk
ventilationskontroll.

I dag tycks det sdledes saknas tydliga, 6vergripande principer for
att avgora vilken metod f6r kompetensprévning som bér anvindas
i olika situationer, dvs. om kompetensprévning av de organ som
skall utféra en viss tjinst t.ex. bor ske direkt genom ackreditering
eller genom certifiering som utférs av ackrediterade certifierings-
organ. Enligt utredningens mening borde dock det 6ppna systemet
rimligen bli mer transparent och vilfungerande om det formulera-
des sddana principer — baserat pd enhetliga, sektorsévergripande
kriterier.

3.3.2 Anmalda och ackrediterade organ

Anmilda organ ir sidana som av en medlemsstat bedémts kom-
petenta att utféra provning, kontroll eller certifiering under ett
visst produktdirektiv och av medlemsstaten anmilts till EU for
sddana uppgifter. Som framgitt av kapitel 2 finns for samtliga nya
metoden-direktiv totalt inom EU/EES nirmare 2000 anmilda
organ. I Sverige finns ca 50 anmilda organ under nya metoden-
direktiv, fordelat pa ca 20 olika féretag som ir anmilda organ under
ett eller flera direktiv vardera.® Det bor dock noteras att antalet
organ som ir anmilda varierar mellan olika direktiv. For flertalet
nya metoden-direktiv finns t.ex. endast 1-2 svenska anmilda organ,
och foér nigra enstaka nya metoden-direktiv saknas svenska
anmilda organ. Flest svenska anmilda organ under nya metoden-
direktiv (ca 6—7 stycken) finns avseende direktiven fé6r byggpro-

8 Dirtill finns svenska organ anmilda under direktiv utformade enligt den gamla metoden
och andra direktiv, t.ex. finns ett trettiotal svenska organ som ir anmilda under Réidets
direktiv 1999/36/EG av den 29 april 1999 om transportabla tryckbirande anordningar.
Uppgifter om anmilda organ framgir av kommissionens hemsida
(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/).

96



SOU 2006:113 Utvardering av det befintliga dppna systemet

dukter (89/106/EEG), hissar (95/16/EG), tryckbirande anord-
ningar (97/23/EG) och maskiner (98/37/EG).

Ackrediterade organ dr sidana som av ett ackrediteringsorgan
givits ett formellt erkinnande att de ir kompetenta att utfora
exempelvis provning, certifiering eller kontroll. Provning och tek-
nisk kontroll som utférs av ackrediterade organ kan ske inom sévil
tvingande som frivilliga omriden. Ackrediterade organ som verkar i
Sverige kan ha ackrediterats av SWEDAC eller av utlindska ackre-
diteringsorgan. Sivitt utredningen kunnat utréna sker dock i dags-
liget nationellt reglerad provning och teknisk kontroll 1 Sverige,
vilket frimst handlar om iterkommande kontroll, till helt domine-
rande del av organ som ackrediterats av SWEDAC. Vid utgidngen
av &r 2005 fanns drygt 2 600 organ med giltig ackreditering frin
SWEDAC.

Som framgatt av kapitel 2 utgérs den svenska foretagsstrukturen
betriffande organ som utfér offentligrittsligt reglerad provning
och teknisk kontroll grovt sett av en liten grupp riktigt stora fore-
tag (som i flera fall har sitt ursprung i de tidigare riksprovplatser-
na), en storre grupp medelstora féretag samt ett stort antal sma-
/f8mansforetag. De riktigt sma foretagen arbetar i allminhet med
olika typer av dterkommande besiktningar.

Vidare har det i Sverige, och minga andra europeiska linder, tra-
ditionellt funnits en uppdelmng mellan 4 ena sidan organ som
frimst arbetar med provning, dvs. en verksamhet som kriver till-
ging till laboratorier och ofta har FoU-anknytning, och 4 andra
sidan organ som frimst arbetar med kontroll, som mer kan be-
skrivas som en konsultverksamhet som utférs av praktiker. T viss
mén bestdr denna uppdelning alltjimt.

Konkurrensférhillanden

I utredningsarbetet har framkommit att det for viss provning och
teknisk kontroll finns fi, i enstaka fall inga, organ att tillgd i
Sverige. For att f vissa provnings- och kontrolltjinster under EG-
direktiv utférda, kan tillverkande féretag (motsvarande) siledes
tvingas vinda sig till utlindska anmilda organ. Utredningen har
emellertid inte stott pd ndgot fall didr en i Sverige verksam till-
verkare eller anliggningsigare helt saknar mojligheter att {8 fore-
skriven provning och teknisk kontroll utford.
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Att den svenska marknaden 1 vissa fall ir tunn har sillan lyfts
fram som ett problem i de samtal utredningen haft med organ som
kan sigas representera kundintresset. Diremot har flera myndig-
heter i utredningens enkit gjort beddmningen att det inom vissa av
myndighetens provnings- och kontrollomriden finns alltfor f3
aktorer, och att detta dr negativt i bla. konkurrenshinseende.
Séledes angav 5 av 9 svarande myndigheter att det i dag inte finns
tillrickligt minga anmilda organ inom samtliga myndighetens
provnings- och kontrollomriden, och 5 av 13 svarande myndig-
heter att motsvarande giller betriffande ackrediterade organ.

Utredningen har ocksd sokt 3 en bild av hur konkurrensen upp-
levs av foretag som erbjuder provnings-, certifierings- eller kon-
trollgjdnster. I utredningens enkit ombads féretagen sdledes att
ange inom vilka produktomrdden (motsvarande) de verkar samt att
bedéma konkurrensférhillandena (konkurrensens styrka och kon-
kurrenternas hemvist) inom dessa omriden.

De foretag som svarade pd enkiten angav som svar pd detta ett
stort antal olika produktomriden. Fi av svaren avsig explicit
samma typer av tjinster. Mot denna bakgrund ir det svirt att av
enkitsvaren utlisa nigon tydlig bild av konkurrensférhillandena
inom enskilda produktomriden.

Om diremot samtliga svar liggs samman, utan hinsyn till att de
avser olika produktomriden, pekar dock enkiten pd att konkur-
rensférhdllandena 1 viss mn varierar mellan gemenskapsrittsligt
reglerade och nationellt reglerade omriden. Som framgir av
tabellen nedan tycks konkurrensen siledes vara nigot stoérre inom
det gemenskapsrittsligt in det nationellt reglerade omridet. Den
samlade bilden av enkdten ir ocksd att féretagen upplever
konkurrensen som férhdllandevis stark. Betriffande konkurrenter-
nas hemvist forefaller, fo6ga forvinande, konkurrenterna i hogre
grad komma frin Sverige inom det nationellt in det gemenskaps-
rittsligt reglerade omradet.
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Tabell 3.3 Beddémning av konkurrensférhallanden enligt féretagsenkit
(13 svarande)

Reglering av Hur stark ar konkurrensen? Konkurrenternas hemvist?

tjansten (Totalt antal avgivna svar) (Totalt antal avgivna svar)
Mycket | Stark Neutral Svag Mycket | Framst | Blandat | Framst
stark svag svenska utlandska

Gemenskaps- 15 15 4 1 2 7 20 10

rattsligt reglerad

Nationellt 13 11 10 2 1 34 1 1

reglerad

Sammantaget kan alltsd sigas att den svenska marknaden inom
vissa provnings- och kontrollomriden har {3 aktérer. Marknaden
méste dock ses i ett europeiskt perspektiv, och utredningen har
som framgitt inte stott pd ndgot fall dir en 1 Sverige verksam till-
verkare eller anliggningsigare helt saknar méjligheter att {3 fore-
skriven provning och teknisk kontroll utférd. I den mén en tunn
svensk marknad skulle upplevas som ett problem bor ocksd sigas
att dessa forhillanden ir svira att soka férindra genom offentliga
ingripanden. D3 dppna system bygger pd fri konkurrens mellan de
organ som utfér provning och teknisk kontroll, s§ fir man allmint
sett forlita sig pd att marknaden kan hantera eventuella brist-
situationer.

Kvalitetsproblem som pdatalats f6r utredningen

Frin olika intressenter, bla. branschorgan inom tillverknings-
industri och ett flertal myndigheter, har till utredningen framférts
att det finns vissa kvalitetsproblem kopplade till anmilda och
ackrediterade organ. Den klart vanligast férekommande kritiken 1
detta avseende ir att kvaliteten pd anmilda organ sigs variera
mellan olika europeiska linder. Ett flertal av de intressenter som
utredningen har métt har framfort att Sverige har relativt hdrda —
men av de flesta ansedda som rimliga — kvalificeringskrav f6r de
organ som Onskar bli anmilda. Andra europeiska linder anses dir-
emot i vissa fall ha alltf6r 13gt stillda kvalificeringskrav.

Som kommer att framgd nirmare av kapitel 5 ir frigan om att
inom gemenskapen séka skapa tydligare och mer enhetliga krav f6r
utnimnande av anmilda organ en av de viktigaste frigorna i den
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dversyn av nya metoden som for nirvarande pdgdr inom EU. Sivitt
utredningen kan bedéma torde EU-6versynen leda till att de pro-
blem som pétalats i utredningsarbetet kommer att minska.

3.3.3  Foérfaranden foér samrad, information och
erfarenhetsutbyte

Inom respektive foreskrivande myndighets sektor dr de aktdrer
som i férsta hand arbetar inom det dppna systemet for provning
och teknisk kontroll den féreskrivande myndigheten, aktuella
anmilda och ackrediterade organ, SWEDAC samt eventuell till-
synsmyndighet om annan in den foreskrivande myndigheten.
Mellan de olika aktérerna kan finnas behov av samrid, informa-
tionsutbyte och erfarenhetsiterforing. Motsvarande behov kan
ocks3 finnas mellan olika sektorer.

Som framgitt av kapitel 2 ir vanligt féorekommande férfaranden
av detta slag inom olika sektorer bl.a. referens- eller samridsgrupp,
som inrittats av den féreskrivande myndigheten och dir SWEDAC
och ackrediterade organ deltar, samt olika organ och aktiviteter
initierade av SWEDAC. Det senare handlar frimst om tekniska
kommittéer med representanter frin sivil foéreskrivande myndig-
heter som ackrediterade organ, bedémarméten samt erfarenhets-
dagar. Hur férfarandena fé6r samrdd, informationsutbyte och
erfarenhetsdterféring har utformats varierar dock i viss man mellan
olika sektorer och mellan olika typer av organ.

I utredningens direktiv anges att det kan finnas behov av att
forbittra informationskanalerna och skapa en nirmare och mer
enhetlig kontakt mellan ansvariga myndigheter och de anmilda och
ackrediterade organen. Enligt direktiven skall utredningen dirfér
analysera denna friga.

De erfarenheter som utredningen gjort i sitt arbete talar emeller-
tid for att det knappast finns ett stort eller generellt problem
kopplat till frigan om samrdd, informationsutbyte och erfarenhets-
terforing inom det dppna systemet. For detta talar bl.a. vad som
framkommit vid utredningens bilaterala méten och i enkitunder-
sokningarna:

e Vid de bilaterala motena har flera myndigheter uttryckt att
nddvindiga samrad fungerar vil, eller &tminstone néjaktigt, och
att myndigheterna samarbetar bra 1 de fall det finns behov
dirav. Nigra myndigheter har ocksd betonat att fungerande
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samverkan mellan sektorer/myndigheter kriver att det finns
nigon form av verksamhetsmissigt samband — att endast skapa
en form for sakens skull sigs inte vara meningsfullt. Vidare har
flera myndigheter framhéllit att SWEDAC:s marknadskontroll-
rdd dr — eller 1 varje fall kan utvecklas till — en fungerande
samverkansarena. Aven vid utredningens bilaterala méten med
foretag som erbjuder provnings-, certifierings- eller kontroll-
yanster har i allminhet framhillits att dagens forfaranden for
samrdd, information och erfarenhetsutbyte i det stora hela ir
tillrickligt vilfungerande.

e [ utredningens enkitundersékning bland myndigheter ombads
myndigheterna att bedéma om rutinerna f6ér samrdd och
erfarenhetsdterféring o.d. mellan myndigheten, SWEDAC och
provnings- och kontrollorganen (ackrediterade organ, anmilda
organ e.d.) ir tillrickligt vil fungerande i dag. Vad betriffar
kontakter inom myndighetens egen sektor svarade 12 myndig-
heter att dessa rutiner ir tillrickligt vil fungerande, medan
4 myndigheter svarade att de inte dr det. Vad betriffar kontak-
ter mellan olika sektorer svarade 11 myndigheter att dessa
rutiner ir tillrickligt vil fungerande, medan 2 myndigheter
svarade att de inte ir det.

e I utredningens enkitundersékning bland féretag som erbjuder
provnings-, certifierings- eller kontrolltjinster ombads fére-
tagen att ange vilka féreskrivande myndigheter foretaget har
kontakt med, om dessa kontakter bedéms vara tillrickliga och
hur de fungerar. De foéretag som svarade pd detta (12 stycken)
angav sammantaget kontakter med 14 olika féreskrivande myn-
digheter. Gentemot minga av myndigheterna hade — naturligt
nog — flera av foretagen kontakter, varfor det totala antalet
myndighetskontakter bland de svarande féretagen uppgick till
42 stycken. I de fall di foretagen ocksd redovisat en bedémning
av om kontakterna var tillrickliga (i 34 av de 42 fallen gjordes
detta) angav 88 procent att kontakterna ir tillrickliga, medan
12 procent angav att si inte ir fallet. P4 frigan om hur kontakt-
erna fungerar hamnade medelvirdet mittemellan “bra” och
varken bra eller diligt”.” T inget fall angavs kontakterna fun-
gera “mycket diligt”, medan det férekom ndgra enstaka fall av

? Svarsalternativen var “mycket bra”, ”bra”, varken bra eller diligt”, >diligt”, “mycket
diligt” samt "vet ej/kan ej bedoma”.
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“mycket bra”. Mellan de olika myndigheterna uppvisade fore-
tagen en timligen jimn svarsbild.

e I utredningens enkitundersékning bland féretag som erbjuder
provnings-, certifierings- eller kontrolltjinster ombads fore-
tagen ocksi att bedéma huruvida rutinerna fér samrid och
erfarenhetsdterféring o.d. mellan féreskrivande myndigheter,
SWEDAC och provnings- och kontrollorganen (ackrediterade
organ, anmilda organ e.d.) ir ullrickligt vil fungerande 1 dag.
Tolv féretag svarade pd detta, varav 6 angav att rutinerna ir till-
rickligt vil fungerande, medan 6 angav att s3 inte ir fallet.

Mot denna bakgrund drar utredningen siledes slutsatsen att det
knappast finns ett stort eller generellt problem kopplat till frigan
om samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsdterféring inom det
oppna systemet. Att utformningen av dessa férfaranden 1 viss mén
varierar mellan olika sektorer torde ocksd i hog grad avspegla att
behoven ser olika ut, och att 16sningarna dirfér har anpassats till de
enskilda sektorernas férutsittningar.

Nodvindiga verktyg torde finnas avseende svenska organ ...

Den ovanstdende slutsatsen hindrar naturligtvis inte att det i
enskilda fall kan férekomma problem med samrid, informations-
utbyte och erfarenhetsiterféring inom det 8ppna systemet. Atmin-
stone avseende svenska organ finns dock sdvitt utredningen kan
bedéma nédvindiga verktyg for att hantera sidana eventuella
problem redan tillgingliga. Betriffande utlindska organ som inom
det icke-harmoniserade omrddet verkar 1 Sverige ir slutsatsen inte
lika given (se nista avsnitt). Men & andra sidan sker nationellt
reglerad provning och teknisk kontroll i Sverige i dag till helt
dominerande del av organ som ackrediterats av SWEDAC.

For att nodvindiga verktyg for att [6sa eventuella problem avse-
ende svenska organ redan finns tillgingliga talar bla. att det i
SWEDAC:s foreskrifter med krav pd anmailda respektive ackredite-
rade organ anges, dir sd ir relevant, att organen skall delta i sam-
ridsaktiviteter o.d. som féljer av uppdraget. Detta kan illustreras
med f6ljande exempel:

o  Anmilda organ: Enligt SWEDAC:s féreskrifter for organ
anmilda till Europeiska unionen fér uppgifter i samband med
bedémning av verensstimmelse under EG-rittsliga bestim-
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melser (STAFS 2002:6) giller bl.a. enligt 9 § att organet skall
delta i samordningsaktiviteter fér organ avseende den uppgift
som organet anmilts f6r samt 1 den utstrickning det féljer av
den EG-rittsliga bestimmelsen. Organet skall pd anmodan av
SWEDAC redovisa pd vilket sitt och i vilken omfattning det
deltagit i dessa samordningsaktiviteter. Vidare anges 1 10 § bl.a.
att organet skall hilla SWEDAC och andra berérda myndig-
heter underrittade om sin verksamhet som organ anmilt till
EU fér uppgifter i samband med bedémning av éverensstim-
melse under EG-rittsliga bestimmelser. Organet skall pa be-
giran limna information om de bedémningar som utférts och
om resultaten av dessa.

o Ackrediterade organ: Ett par exempel pd hur frigan regleras kan
himtas frin SWEDAC:s allminna féreskrifter f6r ackredite-
rade kontrollorgan (STAFS 2002:4) respektive sirskilda fore-
skrifter f6r ackrediterade kontrollorgan Typ A (besiktnings-
organ) for kontroll av lyftanordningar, transportanordningar
m.m. (STAFS 1999:5). Enligt STAFS 2002:4, 17 § skall det
ackrediterade kontrollorganet i férekommande fall delta i
moten for utbyte av erfarenheter samt i jimférande undersok-
ningar som SWEDAC eller féreskrivande myndighet anordnar
eller anvisar. Enligt STAFS 1999:5, 16 § skall kontrollorgan
medverka vid erfarenhetsméten och liknande sammankomster
som foreskrivande myndigheter finner motiverat att anordna.

Mot bakgrund av detta kan utredningen inte se att det allmint sett
torde behdvas ndgra statsmaktsingripanden eller skirpningar av
SWEDAC:s foreskrifter fér att hantera eventuella problem med
samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsdterféring kopplade till
organ som anmilts/ackrediterats av SWEDAC.

Situationen ir dock ndgot annorlunda i de fall dir féreskriven
kontroll utférs av personer som personcertifierats f6r uppgiften av
ett ackrediterat certifieringsorgan. Ett sidant exempel ir certifie-
ring av personer som utfér obligatorisk ventilationskontroll. T
dessa fall anger SWEDAC:s foreskrifter forutsittningar fér certi-
fieringsorganets verksamhet, men inte annat dn indirekt for de
personcertifierades. Som villkor f6r sin ackreditering har certi-
fieringsorganet t.ex. ett ansvar for att bevaka att de person-
certifierade agerar pd ritt sitt. Detta framgir bl.a. av SWEDAC:s
foreskrifter foér ackrediterade organ som certifierar personer
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(STAFS 2004:1). Nigon mojlighet att via dessa foreskrifter kriva
att de personcertifierade skall delta i samrdd, informationsutbyte
och erfarenhetsdterféring synes dock inte finnas.

Savitt utredningen kan bedéma finns det dock dven i dessa fall
redan i dag tillrickliga verktyg for att [sa eventuella problem med
samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsdterforing. Detta d3
den norm som de personcertifierade certifieras emot 1 allminhet
anges av berord féreskrivande myndighet.' Hirmed torde den
foreskrivande myndigheten ocksd kunna stilla de krav pd samrid,
informationsutbyte och erfarenhetsdterféring som den anser néd-
vindiga.

... men svarare att definitivt avgéra vilka krav som kan stillas p3
utlindska organ inom det icke-harmoniserade omradet

Inom det icke-harmoniserade omridet kan Sverige sjilvstindigt
besluta om kontrollordningarnas utformning. Som framgitt av
kapitel 2 avser det nationellt reglerade omrddet krav pid kontroll
innan produkter sitts pd marknaden avseende nya produkter som
inte omfattas av EG-direktiv samt dterkommande kontroll. Sdvitt
utredningen kunnat utréna sker i dagsliget nationellt reglerad
provning och teknisk kontroll i Sverige, vilket frimst handlar om
dterkommande kontroll, till helt dominerande del av organ som
ackrediterats av SWEDAC.

Enligt direktiven skall utredningen analysera “hur nationella
kontrollordningar bor utformas for att tillgodose nationella behov av
rapportering och erfarenbetsdterforing samtidigt som kravet pd god-
taganden av provningar och kontroller utforda av organ i EES-linder
samt Turkiet uppfylls”.

Utredningen har tolkat frigestillningen som att den i foérsta
hand avser vilka krav pi deltagande i samrdd, informationsutbyte
och erfarenhetsdterféring som kan stillas pd organ frin andra
EU/EES-linder, som — t.ex. med st6d 1 en utlindsk ackreditering —
pd plats i Sverige 6nskar verka inom det 6ppna systemet avseende
dterkommande kontroll. T detta ligger ocksd — vilket torde vara en
forutsittning for att kunna stilla krav pd sddant deltagande — en
osikerhet om huruvida krav i dessa fall kan stillas pd att de ut-

107 fallet med obligatorisk ventilationskontroll anges t.ex. den norm mot vilken person-
certifiering skall ske i Boverkets foreskrifter och allminna rdd om funktionskontroll av
ventilationssystem (BFS 1996:56).
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lindska organen skall l3ta registrera sig hos berérd svensk myndig-
het.

Inom det icke-harmoniserade omridet kan enskilda EU-med-
lemsstater vilja om man vill att provning och teknisk kontroll inom
berérda produktomriden skall ske i monopolform eller i ett 6ppet
system. For svensk del har statsmakterna beslutat att huvudregeln
skall vara ett Sppet system, men att vissa enskilda omriden inte
skall omfattas av detta, t.ex. periodisk fordonskontroll.

For den friga som hir diskuteras tycks valet av monopol- eller
oppet system ha stor betydelse. S3 linge provning och kontroll
inom ett visst nationellt reglerat omrdde sker i monopolform synes
det vara gemenskapsrittsligt acceptabelt att inte utlindska organ
tillits verka pd denna marknad. Detta d& den ”diskriminering” som
sker av andra organ in det som har monopolet drabbar organ frin
det egna landet och organ frin andra EU/EES-linder pid samma
sitt. Om man diremot viljer att inféra ett Sppet system inom ett
visst nationellt reglerat omrdde, s& torde man ocksd — genom prin-
cipen om omsesidigt erkinnande — vara tvungen att tillita organ
frdn andra EU/EES-linder att verka pd marknaden 1 friga.

Betriffande dterkommande kontroll i ett &ppet system torde
alltsd ett kompetent besiktningsorgan frin ett annat EU/EES-land i
princip ha ritt att verka i Sverige. For detta talar ocksd vissa be-
démningar som gjorts av Kommerskollegium. I ett sirskilt ytt-
rande framférde kollegiet sdledes &r 2004 att “dvervigande skdil talar
for att principen om omsesidigt erkinnande omfattar alla typer av
provningstjdnster oavsett om dessa utfors vid marknadstilltridet for en
produkt, vid dterkommande kontroll av en produkt eller inte har
nagon som helst koppling till provning av en produkt”, 1at vara att
rittsliget betriffande &terkommande kontroll enligt yttrandet ir
nigot oklart."

Mot bakgrund av vad som framkommit i utredningsarbetet kan
vidare sigas att foljande forutsittningar tycks gilla betriffande de
krav en svensk myndighet kan stilla pd organ frdn andra EU/EES-
linder som p3 plats i Sverige dnskar verka inom det 6ppna systemet
avseende dterkommande kontroll:

" Kommerskollegium, Kommissionens meddelande om émsesidigt erkinnande — uppfoljande
remiss (yttrande 2004-12-01). I yttrandet anges f.6. ocksd att det betriffande dterkommande
kontroll torde vara en friga som berdr fri rorlighet for tjinster, vilket regleras i artikel 49 i
EG-férdraget, snarare i4n om en produktfriga.
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e De besiktningar som ett organ frin ett annat EU/EES-land
utfér inom det nationellt reglerade omridet skall ske utifrin de
sikerhetskrav som den svenska féreskrivande myndigheten
stillt upp f6r berérda anliggningar.

e Nigon forhandsgranskning” av det utlindska organets kom-
petens att utfora aktuella kontroller fir inte ske, utan det skall
presumeras att organet har ritt kompetens. Visserligen far be-
rord svensk myndighet évervaka och bedéma om organ frin
andra EU/EES-linder har ritt kompetens, men detta far endast
ske i efterhand, genom aktiviteter liknande marknadskontroll.

e Med "ritt kompetens” enligt ovan bér som utgdngspunkt avses
att organ frin andra EU/EES-linder skall ha en kompetens som
ir likvirdig med den som krivs f6r svenska organ som agerar pd
den aktuella marknaden. Likvirdig” syftar p att kompetensen
skall sikerstilla att en likvirdig skyddsnivd uppnds genom de
utlindska och svenska organens kontroller.

e Den svenska féreskrivande myndigheten fdr stilla krav pd att
organ frin andra EU/EES-linder skall delta i samrddsaktiviteter
o.d., men myndigheten miste di visa att sddant deltagande ir
nodvindigt for att sikerstilla att likvirdig skyddsnivd uppnas.

e Den svenska féreskrivande myndigheten fdr stilla krav pd att
organ frin andra EU/EES-linder som 6nskar verka inom det
svenska Gppna systemet avseende nationellt reglerad provning
och teknisk kontroll skall 1ita registrera sig hos berérd myndig-
het. Sidan registrering fir dock endast krivas om myndigheten
kan visa att den ir nddvindig for att sikerstilla att en likvirdig
skyddsnivd uppnis.

Sammantaget drar utredningen slutsatsen att det avseende samrid,
informationsutbyte och erfarenhetsiterféring i princip torde vara
mojligt f6r svenska foreskrivande myndigheter att stilla mot-
svarande krav pd organ frin andra EU/EES-linder, som pi plats 1
Sverige 6nskar verka inom det 6ppna systemet avseende iterkom-
mande kontroll, som myndigheterna kan stilla pd svenska organ. I
vilken man sddana krav ocks3 i praktiken skulle vara giltiga kan ut-
redningen emellertid inte bedéma. Svirigheten kommer sig av att —
1 enlighet med ovanstiende — man mdste kunna visa att de krav som
stills pd organ frin andra EU/EES-linder ir sddana att en likvirdig
skyddsnivd uppnds genom de utlindska och svenska organens
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kontroller. Ett avgérande av om kraven i ett enskilt fall lever upp
till detta torde dock ytterst endast kunna goras av EG-domstolen.

3.3.4 SWEDAC:s tillsyn 6ver anmalda och ackrediterade
organ

SWEDAC har ansvar f6r att utse och utova tillsyn 6ver sivil
anmilda som ackrediterade organ. Verksamheten avseende ackredi-
tering har klart stérst omfattning. Ar 2005 uppgick SWEDAC:s
kostnader fér ackrediteringsverksamhet avseende laboratorier,
certifieringsorgan och kontrollorgan siledes till ca 65 mnkr, att
jimfora med att kostnaderna relaterade till anmilda organ uppgick
till 1 mnkr.

Utredningens samlade intryck frdn méten med féreskrivande
myndigheter, branschorgan som foretrider kundintresset, och
foretag som erbjuder provnings-, certifierings- eller kontroll-
tjinster dr att dessa intressenter 1 allminhet anser att SWEDAC:s
tillsyn i stort sett fungerar vil. S3dana sammanfattande omdémen
har ofta uttryckts dven av aktdrer som pekat pd att det férekommer
problem av olika slag.

En sidan positiv bild av tillsynen har ocksd framkommit i utred-
ningens enkitundersdkningar. I dessa ombads myndigheterna och
provnings- och kontrollféretagen att bedéma hur SWEDAC:s till-
syn av anmilda och ackrediterade organ fungerar. Totalt svarade
17 myndigheter och 13 foretag pd detta. Svaren framgdr av tabellen
nedan.

Tabell 3.4 Syn pa SWEDAC:s tillsyn enligt myndighets- och foretagsenkiter
(avrundningsfel forekommer)

Beddmning av hur SWEDAC:s Andel av de svarande som angivit svarsalternativet
tillsyn fungerar Myndigheter (17 svarande) Foretag (13 svarande)
Mycket bra - 15%

Bra 35% 54 %

Varken bra eller daligt 18 % 15%

Déligt 6 % 15%

Mycket daligt - -

Vet ej/kan ej bedéma 41 % —
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En liknande bild ges ocks8 av de regelbundet dterkommande under-
sokningar som SWEDAC genomfért bland sina kunder sedan
dr 1998. Kundundersékningarna bygger pi att enkiter sinds ut
efter det att SWEDAC har genomfort beddmningar hos kunderna.
Frigorna brukar behandla sidana aspekter som service och upp-
tridande, handliggning av drende, rapportering, kvalitet pa teknisk
bedémning, kundens allminna uppfattning av SWEDAC, m.m.

Svarsfrekvensen i SWEDAC:s undersékningar har konstant legat
mellan 40 och 45 procent, vilket innebir att ungefir 700 verksam-
heter 4rligen limnar svar. Hur de genomsnittliga betygen pd be-
démningsverksamheten under &rens lopp har varierat 1 kundunder-
sokningarna framgdr av figur 3.1 nedan. Betygsskalan i undersok-
ningarna ir 1 till 5, dir 1 dr simst och 5 bist.

Figur 3.1 Betygssattning i SWEDAC:s kundundersékningar

3.8
361 —¢— Bedomning av
34 4 kvalitetssystem

e —=— Teknisk
3,0 T T T T T T T T

% Q o, %
S $
S

For att SWEDAC:s tillsyn i huvudsak ir vilfungerande talar ocks3
att myndigheten brukar fi goda betyg i de regelbundet dterkom-
mande granskningar av verksamheten som utférs av ackrediterings-
organ frin andra linder. Som framgitt av kapitel 2 finns det inom
ramen for de internationella samarbetsorganisationerna fér ackre-
diteringsorgan multilaterala avtal om &msesidigt erkinnande av
ackrediteringar och ackrediterade tjinster. For att {8 delta i avtalen
miste ett ackrediteringsorgan fortlopande genomgi beddémning
mot kraven i relevanta standarder. Bedémningarna gérs av inter-
nationella arbetslag med bedémare frin de nationella ackredite-
ringsorganen.

108



SOU 2006:113 Utvardering av det befintliga dppna systemet

I utredningens enkitundersokningar och bilaterala méten har
dven vissa problem i tillsynen pitalats. Flera féretag som erbjuder
provnings-, certifierings- eller kontrolltjinster har pekat pd att
SWEDAC har haft problem med linga handliggningstider. Pro-
blemet sigs dock ha minskat under senare tid. Likasi har frin
sddana foretag bla. framforts att SWEDAC:s prisnivier dr hoga
samt att kompetens och bedémningsnivder 1 viss mén varierar
mellan olika handliggare. Aven frin myndigheter har pitalats att
tillsynen ir personberoende. Bland andra problem som lyfts fram
av foreskrivande myndigheter kan t.ex. nimnas att informationen
frin SWEDAC om nir tillsyn skall ske inom olika omriden 1 vissa
fall sigs vara bristfillig, vilket sigs férsvira for myndigheterna att
medverka i tillsynen.

En liknande bild av problemen har givits av SWEDAC:s kund-
undersokningar. Enligt vad SWEDAC uppgivit fér utredningen har
siledes den vanligast férekommande kritiken i dessa avsett myn-
dighetens handliggningstider. Enligt SWEDAC har ocksd hoga
prisnivder och bristande harmonisering mellan olika bedémare varit
dterkommande teman. Enligt SWEDAC har dock de kritiska syn-
punkterna gradvis blivit firre med tiden.

Vidare har SWEDAC framfért till utredningen att tillsynen av de
mindre ackrediterade organen ofta kan bli relativt sett mer om-
fattande dn av de storre. D8 bedémaren upplever sig ha mera tid vid
tillsyn av de mindre organen finns tendenser till att det gors en
grundligare bedémning, medan det omvinda férhillandet giller for
de storre organen med flera ackrediterade omriden. SWEDAC
overviger, bl.a. som en f6ljd av detta, att i vissa fall g& 6ver till ett
tvadrigt tillsynsintervall.

Att handliggningstiderna har kortats pd senare &r visar ocksd
SWEDAC:s &rsredovisningar. Betriffande drendehandliggningens
effektivitet har regeringen under flera ir som mal f6r SWEDAC
angivit att “beslut om ackreditering och forordnande av organ som
skall anmilas till EU skall — under forutsitining att organen vid an-
sokningstillfillet uppfyller stillda krav — kunna meddelas inom ramen
for tre mdnaders arbetsinsats (egen hantering och egen ledtid)”.
SWEDAC hade i bérjan av 2000-talet svirt att till fullo nd upp till
mélen for handliggningstiden. Under senare ir har dock férbitt-
ringar skett. Enligt SWEDAC:s &rsredovisning fér &r 2005 bedém-
des 41 ansokningsirenden under detta ir vara av den arten att
“organen vid ansokningstillfillet uppfyllde stillda krav”. T 40 av
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dessa drenden meddelades beslut om ackreditering inom tre ména-
der. Den genomsnittliga handliggningstiden var 51 dagar.

Sammantaget bedémer utredningen mot bakgrund av de erfaren-
heter som gjorts i utredningsarbetet att SWEDAC:s tillsyn i stort
sett ir vil fungerande. Visserligen har en del problem med tillsynen
patalats for utredningen av olika intressenter, bl.a. linga handligg-
ningstider och bristande harmonisering mellan olika bedémare.
Men utredningens bild av SWEDAC ir att myndigheten bide ir
medveten om och arbetar med problemen, t.ex. har handliggnings-
tiderna kortats pd senare ar.

3.3.5 Det 6ppna systemets betydelse fér omsesidigt
erkdnnande

Inom det icke-harmoniserade omridet, dir EU i4nnu inte har ut-
arbetat enhetliga produktregler, tillimpas principen om émsesidigt
erkinnande (se kapitel 2 for en beskrivning av denna). Enligt sina
direktiv skall utredningen analysera vilket stéd éppna system ger
for mojligheten till dmsesidigt erkinnande pd det icke-harmonise-
rade omrédet.

Utredningen har tolkat frigestillningen som att den handlar om
vilken betydelse kontrollordningar avseende provning och teknisk
kontroll har f6r 6msesidigt erkinnande, och inte om betydelsen av
de sikerhets- och andra krav som stills pd sjilva produkterna.
Svitt utredningen kunnat utréna frin kontakter med bl.a. Kom-
merskollegium dr dock problem med émsesidigt erkinnande oftare
relaterade till produktkraven in till provning och teknisk kontroll,
dven om den senare typen av problem ocksd férekommer.

Som svar pa frigan vilket stéd 6ppna system ger fo6r méjligheten
till 6msesidigt erkinnande pd det icke-harmoniserade omridet, kan
sigas att utredningen 1 sitt arbete inte har funnit nigot som talar
annat dn for att 6ppna system forbittrar mojligheten till 5msesidigt
erkinnande. Detta ir ocksd entydigt det svar som givits d& utred-
ningen diskuterat denna friga med olika intressenter. Flera aktorer
har ocksd framhillit att ett Sppet system dr mer transparent dn ett
”icke-6ppet system”, vilket torde férbittra mojligheterna till mse-
sidigt erkinnande.

Forutsittningarna f6r dmsesidigt erkinnande kommer sannolikt
ocksd att forbittras som en f6ljd av det arbete som sedan ndgra ar
tillbaka pdgdr inom EU med att se 6ver férutsittningarna fér bittre
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genomfoérande av den nya metoden fér teknisk harmonisering re-
spektive av principen om 6msesidigt erkinnande. T kapitel 5 be-
handlar utredningen ingdende 6versynsarbetet och dess férvintade
betydelse f6r Sverige och de frigor utredningen har att ta stillning
till. Hir finns dock skil att kort nimna tvd férindringar som for-
vintas komma ut av dversynsarbetet och som sannolikt kommer
att forbittra mojligheterna till 6msesidigt erkinnande. For det for-
sta férvintas ackrediteringen — som ir en god grund fér att inféra
Oppna system — fi en tydligare och forstirkt roll. Férindringen
innebir bla. att ackreditering skall vara ett stéd f6r bedémning av
overensstimmelse inom sdvil det harmoniserade som det icke-
harmoniserade omridet, avseende sivil obligatorisk som frivillig
provning och teknisk kontroll. Fér det andra torde en mer rutin-
missigt fungerande metod fér dmsesidiga erkinnanden komma att
inforas, till skillnad frin i dag d& det handlar om ett stort antal
enskilda bedémningar frin fall till fall. Inom EU/EES kommer
dirfor att faststillas vissa procedurkrav som nationella myndigheter
miste folja nir de har invindningar mot att en produkt skall f3
marknadstilltride.

Andra aspekter pd frigan om 6msesidigt erkinnande

I samband med att utredningen diskuterar det 6ppna systemets
betydelse for dmsesidigt erkinnande, bor ocksd pdpekas att ett par
omstindigheter som behandlats i tidigare avsnitt har biring dven pd
denna frga. Detta giller bl.a. frigan om vilka krav svenska fore-
skrivande myndigheter kan stilla pi organ frin andra EU/EES-
linder som — t.ex. med st6d 1 en utlindsk ackreditering — p& plats i
Sverige 6nskar verka inom det 6ppna systemet avseende dterkom-
mande kontroll (se avsnitt 3.3.3).

Av intresse i sammanhanget ir ocksd att flera myndigheter som
tillimpar 6ppna system i utredningens enkitundersokning har
uppgivit att de har foreskrifter som anger att endast organ som
ackrediterats av SWEDAC kan komma ifriga f6r (3tminstone
vissa av) de kontrolluppdrag myndigheten foéreskriver om (se av-
snitt 3.3.1).

I dessa fall framgir sdledes inte av foreskrifterna att uppdragen
dven — 1 enlighet med principen om ¢msesidigt erkinnande — skulle
kunna utféras av kompetenta organ frin andra EU/EES-linder,
vilket dr olyckligt enligt utredningens mening. Det skall visserligen
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sigas att principen om Omsesidigt erkinnande i de fall d3 6ppna
system har inforts torde gilla oinskrinkt, oavsett om den inskrivits
i myndigheters foreskrifter eller ej, och att det heller inte finns
nigot gemenskapsrittsligt krav pd att klausuler om 6msesidigt
erkinnande explicit skall formuleras. Men enligt utredningens
mening bor explicit formulerade dmsesidighetsklausuler rimligen
ind& underlitta tillimpningen av principen om 6msesidigt erkin-
nande. For detta talar flera skil. Dels visar myndigheten dirmed att
den faktiskt ir medveten om att émsesidigt erkinnande giller. Dels
far berérda kunder till kontrollorganen bittre information om att
omsesidigt erkinnande giller, vilket torde 6ka valmojligheterna.

3.3.6  Effekter av det 6ppna systemet

Att med sikerhet bedéma effekterna av inférandet av det dppna
systemet ir svirt. Detta bl.a. dirfér att utvecklingen inom berérda
produktomrdden givetvis har pdverkats dven av andra faktorer
under det tiotal &r di dppna system har férekommit i Sverige, t.ex.
okad globalisering, allmin teknik- och produktutveckling, m.m.

For att ind4 soka fi en bild av det 6ppna systemets effekter har
utredningen 1 enkitundersokningen bett myndigheterna att ge sin
bedémning av hur inférandet av 6ppna system har pdverkat siker-
het, kvalitet 1 provning och kontroll samt kostnader.

Totalt svarade 14 myndigheter pd dessa frigor. Samtliga dessa
myndigheter féreskriver om krav pd provning och teknisk kontroll,
och samtliga tillimpar ocksd 6ppna system inom samtliga eller vissa
av sina produktomriden.

Av tabell 3.5 nedan framgdr myndigheternas bedémningar av hur
det 6ppna systemet har pdverkat nivin pd sikerheten och kvaliteten
pd den provning och kontroll som bedrivs inom berérda produkt-
omriden.
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Tabell 3.5  Paverkan pa sakerhetsniva och kvalitet pa provning och kontroll
enligt myndighetsenkat (avrundningsfel forekommer)

Andel av myndigheter som angivit svarsalternativet

Paverkan pa sikerhetsniva | Paverkan pa kvalitet i provning
Beddmd forandring (14 svarande) och teknisk kontroll
(14 svarande)

Kraftig forbattring - -

Viss forbattring 21% 21%

Oforéndrat 29 % 21%

Viss forsdmring 14 % 29 %

Kraftig forsdmring - 7%

Vet ej/kan ej bedéma 36 % 21%

I enkiten ombads myndigheterna ocksd att motivera sina bedém-
ningar. Liknande omstindigheter angavs som foérklaringar till be-
démda forindringar avseende bide sikerhetsnivin och kvaliteten
pa provning och kontroll, med féljande spridning:

e Flera av de myndigheter som svarat att sikerhetsnivdn och
kvaliteten f6érbittrats angav att detta beror pd att nya kontroller
har inférts, t.ex. systematisk marknadskontroll.

e De som svarade att sikerhetsnivin och kvaliteten férsimrats
anforde ofta att 6kad konkurrens bland provnings- och kon-
trollorganen har medfort pris- och kostnadspress, vilket be-
démdes vara negativt for sikerhetsnivin och kvaliteten pd
provning och kontroll.

e Ett vanligt svar bland de myndigheter som svarade att nivierna
var ofdérindrade var att det inte gdr att utlisa ndgon trend Sver
tiden, eftersom det berdrda omrddet alltid eller under l&ng tid
har varit ett 6ppet system.

I huvudsak overensstimmer enkitens resultat siledes med
SWEDAC:s undersékning frin &r 2001 (se avsnitt 3.2.2). Enligt
denna tydde ingenting pd att dvergdngen till 6ppna system skulle
ha medfért ndgra negativa effekter pd skyddsnivin. Enligt
SWEDAC:s undersokning hade 6kad konkurrens mellan kontroll-
organ lett till pressade priser. Enligt SWEDAC hade dock inte
kunnat pavisas att kvaliteten pd provning och kontroll skulle ha
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sjunkit. I detta fall ger utredningens enkit mojligen en ndgot mer
negativ bild.

Vid de méten utredningen har haft med olika intressenter har vid
ett flertal tillfillen lyfts fram en positiv effekt av inférandet av
Sppna system, som inte framgdr av enkiterna. Siledes har flera
aktorer betonat att ett Oppet system ir mer transparent dn ett
”icke-6ppet system”, genom att de krav som stills pd den som skall
utféra provning och teknisk kontroll méste verbaliseras och doku-
menteras (i hog grad genom hinvisning till standard). Hirmed sigs
de berérda aktérerna fi bittre mojlighet att veta vilka krav som
giller. Flera aktorer har ocksd framhillit att en myndighet (mot-
svarande) som viljer att gd over till ett 6ppet system 1 allminhet
tvingas tinka igenom och dokumentera vad man faktiskt gor, vilket
sigs skapa bittre ordning och reda i verksamheten.

Betriffande hur det 6ppna systemet har pdverkat kostnaderna
inom berérda provnings- och kontrollomrdden ombads myndig-
heterna 1 enkiten att bedéma hur myndighetens egna kostnader har
paverkats. Med hinsyn tll att myndigheterna kan antas ha god
overblick 6ver sina respektive sektorer, ombads de dirtill att i en-
kiten bedéma hur kostnaderna har pdverkats fo6r samtliga berérda
aktérer inom myndighetens provnings- och kontrollomriden, dvs.
1 férsta hand myndigheter samt utférare och képare av provnings-
och kontrolltjinster. I detta fall bér dock bedémningarna tolkas
med storre forsiktighet. Myndigheternas bedémningar av hur det
oppna systemet har pdverkat kostnaderna inom myndighetens
provnings- och kontrollomriden framgar av tabell 3.6 nedan.

Tabell 3.6 Paverkan pa kostnader enligt myndighetsenkit (avrundningsfel

forekommer)
Andel av myndigheter som angivit svarsalternativet
Paverkan pa kostnader for Paverkan pa myndighetens
Beddmd forandring alla berdrda aktorer kostnader
(14 svarande) (14 svarande)

Kraftig okning 1% 1%

Viss okning 29 % 36 %
Oforandrat 14 % 36 %
Viss minskning 14 % 1%
Kraftig minskning 1% -

Vet ej/kan ej bedéma 29 % 14 %
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I synnerhet betriffande myndighetens egna kostnader tycks en
vanlig uppfattning vara att inférandet av 6ppna system har lett till
okade kostnader, att déma av tabellen. Som férklaringar till detta
har i1 enkiten flera myndigheter angivit att kontrollverksamheten
och myndighetens regelarbete har ékat i samband med inférandet
av Oppna system.

De myndigheter som pekat pd minskade kostnader har i allmin-
het forklarat detta med att 6kad konkurrens bland provnings- och
kontrollorganen har medfért en pris- och kostnadspress.

De myndigheter som har svarat att nivierna ir oférindrade har
ofta angivit att det inte gir att utlisa ndgon trend &ver tiden, efter-
som det berérda omridet alltid eller under ling tid har varit ett
Oppet system.

3.3.7  Utredningens sammanfattande bedémning

Inom det harmoniserade omrddet kan Sverige inte vilja andra 16s-
ningar betriffande provning och teknisk kontroll in sddana som ir
férenliga med gemenskapsritten. Nigra mer betydande méjligheter
att ompréva dagens svenska losningar betriffande provning och
teknisk kontroll torde dirfér endast finnas inom det nationellt
reglerade omrddet. I vilken min det finns anledning att gora en
sddan omprévning kan i sin tur rimligen endast bedémas 1 ljuset av
hur dagens system fungerar.

Som framgitt av avsnitt 3.1 har utredningen mot denna bak-
grund inte funnit det meningsfullt att s6ka utvirdera det svenska
systemet for provning och teknisk kontroll pd ett helt forutsitt-
ningslést sitt, dvs. med utgdngspunkten att hela detta system
skulle kunna omprévas. Utredningen har istillet inriktat sin utvir-
dering pd att soka bedéma hur det befintliga, svenska 6ppna syste-
met f6r provning och teknisk kontroll fungerar och vilka problem
som finns 1 genomférandet.

Utredningens 6vergripande bedomning

Inférandet av det 6ppna systemet tycks 1 hég grad ha handlat om
en — 1 viss min alltjimt pdgdende — anpassningsprocess som inne-
burit att aktdrerna successivt har lirt sig hur ett dppet system fun-
gerar och dir regelverket 16pande anpassats utifrdn de erfarenheter
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som vunnits. Att det 6ppna systemet inte redan frin bérjan funge-
rade perfekt 1 alla delar dr knappast foérvénande. Bland annat bor has
i dtanke — nir man séker bedéma det 6ppna systemets funktion och
genomférande — att de ca 1015 &r som har férflutit sedan systemet
bérjade inféras trots allt dr en relativt kort tid — sett 1 perspektivet
av att vi fore dess under flera decennier hade haft ett system med
offentliga férhandsgodkinnanden av produkter och obligatorisk
provning och teknisk kontroll som bedrevs i monopolstillning.

Under det tiotal &r di 6ppna system har férekommit 1 Sverige
har utvecklingen inom berérda produktomriden givetvis pdverkats
dven av andra faktorer in inférandet av oppna system, t.ex. den
okade globaliseringen, den allminna teknik- och produktutveck-
lingen, m.m. Viss forsiktighet bér dirfor iakttas nir man soker
bedéma vilka — och i synnerhet hur stora — effekter inférandet av
dppna system har haft.

Utifrén de erfarenheter som gjorts i utredningsarbetet anser
utredningen dock — givet ovanstdende reservation — att féljande
allminna slutsatser om det 6ppna systemets effekter ind4 kan dras:

e Oppna system bygger p4 att kraven som stills p& provning och
teknisk kontroll verbaliseras, tydliggérs och dokumenteras,
vilket i hég grad sker genom hinvisning till standard. Som regel
synes oppna system dirfér vara mer transparenta dn “icke-
Oppna” system, vilket dr en férdel enligt utredningens mening.

e Sikerheten inom berérda produktomriden tycks allmint sett
inte ha pdverkats negativt av att 6ppna system har inférts. Inom
vissa produktomriden tycks sikerhetsnivin snarast ha blivit
bittre under senare r. I vilken min detta kan tillskrivas in-
férandet av 6ppna system eller har andra orsaker ir dock
osikert.

e Kuvalitetsnivdn betriffande den provning och kontroll som be-
drivs inom berérda produktomriden tycks i stort sett vara
oférindrad efter inférandet av 6ppna system. Dock menar vissa
myndigheter att 6kad konkurrens bland provnings- och kon-
trollorganen har medfért pris- och kostnadspress, vilket sigs
vara negativt for kvaliteten. A andra sidan kan 6kad konkurrens
och pressade priser innebira férdelar f6r de kunder som képer
provnings- och kontrolltjinster.

e Betriffande kostnader fér provning och teknisk kontroll sd
tycks i synnerhet myndigheternas egna kostnader inte sillan ha
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okat ndgot som en f6ljd av att 6ppna system har inférts. Flera
myndigheter har fér utredningen forklarat detta med att kon-
trollverksamheten och myndighetens regelarbete har okat 1
samband med inférandet av 6ppna system. Bilden idr dock inte
entydig. Det finns dven myndigheter som menar att kostnader-
na snarare har minskat efter att dppna system har inforts.

Mot bakgrund av ovanstdende och de iakttagelser som i 6vrigt
redovisats i avsnitten 3.3.1-3.3.6, ir utredningens samlade bedém-
ning att det ppna systemet 1 stort sett fungerar vil. De problem
som utredningen har iakttagit bedéms heller inte vara av sidan
dramatisk karaktir att det skulle finnas skil att gd tillbaka till den
modell som tillimpades innan det 6ppna systemet inférdes. Utred-
ningens slutsats ir sdledes att det inte finns anledning att i grunden
ompréva den huvudregel som riksdagen beslutade infér EES-
avtalet 1 borjan av 1990-talet. Diremot torde huvudregeln behdva
fortydligas i vissa avseenden, se vidare nista avsnitt.

I sammanhanget bor ocksd sigas att inférandet av Sppna system
inom ett omridde sannolikt innebir en 1 hog grad irreversibel pro-
cess. Inférande av dppna system forutsitter att betydande f6érind-
ringar gors av sddant som regelverk, rollférdelning mellan berérda
aktdrer, m.m. Som framgdtt av avsnitt 3.3.1 har flera intressenter
till utredningen framfért att ett inférande av Sppna system nirmast
kriver en lingtgiende mental f6rindring hos de berérda aktorerna,
och att det ocksd har skett just en sddan férindring hos ménga av
de myndigheter som berérts av ppna system under lingre tid. Mot
denna bakgrund — och med hinsyn till att stora delar av Sveriges
nationellt reglerade provning och teknisk kontroll nu under relativt
ménga 4r har bedrivits i ett 6ppet system — torde det 1 praktiken
vara svirt att gd tillbaka till ett ”icke-6ppet system”.

Det bor ocksd framhéllas att utredningen betriffande flera av de
frigestillningar som tas upp i direktiven bedémer att det 1 prak-
tiken saknas — eller endast férekommer begrinsade — problem. Dir-
till kan vissa av de problem som iakttagits av utredningen férvintas
komma att 16sas genom 4tgirder som i andra sammanhang vidtagits
eller planeras. Mot denna bakgrund finner utredningen sdledes i
foljande fall inte behov av att foresld ndgra sirskilda dtgirder.

e Enligt utredningens bedémning finns det inte ndgot stort eller
generellt problem avseende rutiner fér samrid, informations-
utbyte och erfarenhetsdterféring 1 det dppna systemet, och
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heller inte behov av generella dtgirder i syfte att forbittra dessa
rutiner. I den m&n sidana problem férekommer i enskilda fall
torde ocksd nddvindiga verktyg for att hantera dem till stor del
redan finnas tillgingliga, dtminstone avseende svenska organ.
Viss osikerhet finns visserligen om vilka krav p3 deltagande 1
samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsterféring som kan
stillas p& organ frin andra EU/EES-linder, som — t.ex. med
stdd 1 en utlindsk ackreditering — pd plats 1 Sverige onskar
verka inom det 6ppna systemet avseende dterkommande kon-
troll. Sdvitt utredningen kunnat utréna torde det dock i princip
vara mojligt for svenska foreskrivande myndigheter att stilla
motsvarande krav pd organ frin andra EU/EES-linder, som
myndigheterna kan stilla pd svenska organ.

Inte heller betriffande SWEDAC:s tillsyn finner utredningen
behov av att féresld ndgra sirskilda dtgirder. Utredningens
samlade intryck ir att tillsynen i stort sett fungerar vil. Visser-
ligen har en del problem med tillsynen pétalats f6r utredningen
av olika intressenter, bl.a. ldnga handliggningstider och bristan-
de harmonisering mellan olika bedémare. Men utredningens
bild av SWEDAC ir att myndigheten bide ir medveten om och
arbetar med problemen, t.ex. har handliggningstiderna kortats
pé senare ar.

Utredningen anser heller inte att det behover vidtas nigra
sirskilda dtgirder med anledning av den kritik som frin olika
intressenter framférts om varierande kvalitet pd olika medlems-
staters anmilda organ. Sivitt utredningen kan bedéma torde
dessa problem nimligen komma att reduceras genom den éver-
syn av nya metoden som for nirvarande pdgdr inom EU. Som
kommer att framgd av kapitel 5 ir sdledes ett visentligt inslag 1
oversynen att det skall skapas tydligare och mer enhetliga krav
for hur medlemsstaterna skall utse anmilda organ. Som huvud-
regel forvintas foreslds att medlemsstaternas kompetens-
prévning av de organ som ansdker om att f3 bli anmilda skall
ske med hjilp av ackreditering.
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Problem som enligt utredningen bor féranleda dtgirder

I det foljande sammanfattas de problem betriffande det &ppna
systemets genomférande och funktion som beskrivits 1 kapitlet och
som det enligt utredningen finns skil att dtgirda pd olika sitt.
Utredningens syn pd hur dessa problem bér hanteras redovisas i
kapitel 7.

Viss osdkerhet tycks rdda om hur lingtgiende implikationerna
egentligen ir av den huvudregel om ppna system som slogs fast av
riksdagen infér EES-avtalet. Huvudregeln synes i huvudsak ha
beslutats med avseende pd forfattningsreglerad kontroll av tekniska
egenskapskrav hos fysiska foremdl (produkter, anliggningar eller
motsvarande). Statsmakterna har inte sedan dess gjort nigot prin-
ciputtalande som preciserar eller férindrar inriktningen av den
huvudregel som slogs fast infér EES-avtalet. I vilken m&n huvud-
regeln har, eller bor ha, biring dven pd andra typer av bedémning av
dverensstimmelse dn sidan som avser kontroll av tekniska egen-
skapskrav hos fysiska féremil eller annan kontroll- och tillsyns-
verksamhet dr dirfor inte fastslaget.

Att déma av vad som framkommit 1 utredningsarbetet tycks till-
synsobjekt som pd frivillig vig har ltit certifiera sina lednings-
system for exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmilj6 eller miljo
sillan bli f6remdl for en mindre omfattande myndighetstillsyn dn
tillsynsobjekt som inte genomgdtt sidan certifiering. Detta kan
tyda pad att tillsynsmyndigheter underskattar betydelsen av sddana
frivilliga certifieringar och dirmed inte tillvaratar de mojligheter att
differentiera tillsynens inriktning och omfattning som de eventuellt
kan medféra.

Myndigheters krav p& provning och teknisk kontroll férefaller i
vissa fall vara otillrickligt samordnade. Detta tycks i synnerhet
gilla betriffande krav pd &terkommande kontroller av olika slag,
vilka sker &rligen eller med annat intervall. Samordningen av olika
myndigheters krav kan sannolikt férbittras avseende exempelvis
sddant som regler fér formulering av besiktningsresultat, utform-
ning av besiktningsintervall, samt kompetenskrav for att utféra
féreskriven provning och teknisk kontroll.

Om ackreditering inférs inom ett omride si kan den bygga pd
att SWEDAC antingen direkt kompetensprovar och ackrediterar
de organ som skall utféra den berérda tjinsten eller ackrediterar
certifieringsorgan som 1 sin tur kompetensprévar och certifierar de
organ som skall utfora tjinsten i friga. I dag saknas det dock tyd-
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liga, 6vergripande principer for att avgora vilken metod f6r kom-
petensprévning som bér anvindas 1 olika situationer, dvs. om
kompetensprévning av de organ som skall utféra en viss tjinst t.ex.
bér ske direkt genom ackreditering eller genom certifiering som
utfors av ackrediterade certifieringsorgan. Enligt utredningens
mening borde dock det 6ppna systemet rimligen bli mer transpa-
rent och vilfungerande om det formulerades sidana principer —
baserat pa enhetliga, sektorsévergripande kriterier.

Betriffande 6ppna systems betydelse fér mojligheten till 6mse-
sidigt erkinnande pa det icke-harmoniserade omridet har utred-
ningen inte funnit ndgot som talar annat in fér att 6ppna system
forbittrar denna mojlighet. Ett problem kopplat till frigan om
omsesidigt erkinnande dr dock att det forekommer att féreskrivan-
de myndigheter, som 1 och fér sig tillimpar éppna system, i sina
foreskrifter inte explicit anger att dmsesidigt erkinnande giller.
Istillet anger myndigheternas foreskrifter 1 dessa fall vanligen att
endast organ som ackrediterats av SWEDAC kan komma ifriga f6r
(dtminstone vissa av) de kontrolluppdrag myndigheten féreskriver
om. Detta innebir bl.a. att de kunder som har behov av de aktuella
kontrollerna fir simre information om att principen om dmsesidigt
erkinnande faktiskt giller, vilket torde férsimra deras valméojlig-
heter.

Utover ovanstiende diskuteras 1 kapitlen 4 och 5 vissa andra
problem i det 6ppna systemet, som enligt utredningens mening bér
3tgirdas.
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4 Sarskilda fragor enligt direktiven

Enligt direktiven skall utredningen analysera om det bér inféras
dtgirder 1 form av vite mot juridisk eller fysisk person som olov-
ligen utger sig for att vara ackrediterad respektive om beslut
rorande utnimnande av anmilda organ bor kunna 6verklagas.

Dessa frigor berér i och fér sig genomférandet av det dppna
systemet for provning och teknisk kontroll. De kan dock sigas vara
av mer avgrinsad karaktir in de aspekter som utredningen analyse-
rade 1 den allminna utvirderingen av det 6ppna systemet i kapitel 3.
Mot denna bakgrund har utredningen valt att behandla dem 1 ett
sirskilt kapitel. Frigan om olovligt 8beropande av ackreditering
behandlas 1 avsnitt 4.1 och frigan om beslut rérande utnimnande
av anmilda organ bér kunna 6verklagas i avsnitt 4.2.

Kapitlet bygger bl.a. pd det underlagsmaterial som SWEDAC
framtagit efter en forfrigan frin utredningen' samt den juri-
diska granskning som gjorts av regeringsrittssekreteraren Fredrik

Londahl.

4.1 Sanktionsbehov betraffande olovligt aberopande av
ackreditering

4.1.1 Problemets art

Olovligt 3beropande av ackreditering kan ske pd olika sitt. Foretag
som saknar ackreditering kan agera pd ett sitt som ger sken av att
de ir ackrediterade eller explicit hivda detta. Det senare kan t.ex.
ske genom att féretagen anvinder SWEDAC:s ackrediteringsmirke
1 sin marknadsforing, i telefonkataloger eller pd professionella

' Underlagsmaterial enligt forfragan fran Utredningen om provning och teknisk kontroll
UD 2005:06 (SWEDAC:s dnr 06-1386-11).
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dokument.? Olovligt 8beropande av ackreditering férekommer
ocks? sdvil inom omriden dir ackreditering utgér ett krav for att {3
bedriva verksamhet som dir ackreditering ir frivillig.

Arligen uppticks omkring fem fall av felaktigt 3beropande av
ackreditering, enligt en uppskattning som SWEDAC redovisat fér
utredningen. Upptickten sker oftast genom att nigon utomstdende
aktor, t.ex. en ackrediterad konkurrent eller kommunala organ med
tillsynsuppgifter, uppmirksammar SWEDAC pid att ett foretag
som inte dr ackrediterat agerar pd marknaden som om det vore
ackrediterat.

Nir ett fall uppticks tar SWEDAC i allminhet underhands-
kontakt med foretaget i friga och pdpekar att oriktigt beropande
av ackreditering inte fir ske. Normalt rittar sig foretaget efter ett
sddant pdpekande. Nigot formellt irende behdver dirfor inte upp-
rittas hos SWEDAC. T vissa fall ricker dock inte denna &tgird,
utan vidare handliggning miste ske och ett formellt drende initie-
ras. Totalt finns drygt 20 sddana formella drenden om olovligt
dberopande av ackreditering registrerade hos SWEDAC.

Betriffande obligatorisk provning och teknisk kontroll har de
overtridelser som uppmirksammats nistan uteslutande handlat om
kontrollorgan, som utfér typkontroller eller dterkommande kon-
troller. De vanligast forekommande fallen avser féretag som arbetar
med kontroller av cisterner och inom kylomradet. Sddana féretag
stdr for ungefir hilften av de drenden som finns registrerade hos
SWEDAC. Ett flertal fall har ocksd avsett bilverkstider som utan
korrekt ackreditering har utfirdat intyg om att ett fordon som fitt
foreliggande vid kontrollbesiktning har genomgitt reparation och
face felet rittat (s.k. ”slickning av tvior”). I 6vrigt forekommer
enstaka fall inom olika omrdden.

De 6vertridelser som uppmirksammats har i nistan samtliga fall
rort sig om sma foretag, med hogst ett tiotal anstillda. Enligt vad
SWEDAC uppgivit till utredningen avser drygt en fjirdedel av
fallen tidigare ackrediterade foéretag som har fitt sin ackreditering
dterkallad, men trots detta fortsatt att 8beropa sin ackreditering.

2SWEDAC:s ackrediteringsmirke utgors av tre kronor omgirdade av texten "SWEDAC
ackreditering”. Det fir i olika sammanhang anvindas av ackrediterade organ, t.ex. i doku-
ment dir resultatet frin ett arbete for vilket det krivs ackreditering redovisas eller pa reklam-
material och informationsbroschyrer, m.m. Mirket fir endast anvindas tillsammans med det
ackrediterade organets namn, mirke eller logotyp. Under mirket skall organet ange sitt
ackrediteringsnummer och den standard (motsvarande) som ligger till grund for ackre-
diteringen.
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Bland de handlagda irendena finns ocks3 ett fital exempel pd upp-
repade dvertridelser. Ett foretag har dterkommit fyra gdnger.

I det regelverk som styr ackrediteringsverksamheten — dvs. i
férsta hand lagen och férordningen om teknisk kontroll samt
SWEDAC:s foreskrifter — finns 1 dag inga méjligheter till sank-
tioner mot ndgon som olovligen utger sig for att vara ackrediterad.
I de tjugotal irenden som finns registrerade hos SWEDAC har
myndigheten istillet vidtagit andra typer av avslutande tgirder.
Information har i férekommande fall limnats till den myndighet
eller kommun vars tillsynsomrdde drendet har avsett. I vissa fall har
di ocksd akten 6versints och drendets handliggning 6verlimnats
till berérd myndighet eller kommun. I tre fall har SWEDAC lim-
nat irenden till Riksdklagaren foér utredning om eventuellt brott.
Riksiklagaren har i sin tur éverlimnat drendena till lokal 3klagar-
myndighet fér handliggning. SWEDAC har direfter valt att i tre
fall limna drenden direkt till lokal 8klagarmyndighet med begiran
om utredning om 6vertridelsen kan straffrittsligt sanktioneras och
eventuellt dtal. Ingen av dessa anmailningar har dock lett tll ital.
Flera fall har ocksd avskrivits p& grund av preskription.

I sammanhanget finns skil att dven nimna ett par parallellfall till
olovligt dberopande av ackreditering. Det ena avser situationen att
foretag felaktigt utger sig for att vara anmilda organ. Aven i detta
fall saknas i dag sanktionsmgjligheter i det styrande regelverket.
Att ndgon olovligen dberopar stillning som anmilt organ har i ett
fall uppmirksammats av SWEDAC.

Det andra parallellfallet avser situationen att ett organ som ir
ackrediterat for en viss uppgift felaktigt utger sig for att vara ackre-
diterat dven for andra uppgifter. Enligt vad SWEDAC uppgivit {6r
utredningen finns dock i detta fall i praktiken effektiva motdtgirder
redan tillgingliga. Genom att organet i detta fall ju faktiskt har en
ackreditering, 1t vara for andra uppgifter, si har SWEDAC till-
synsansvar 6ver det. Dirmed kan SWEDAC ocks3 i sista hand &ter-
kalla den gillande ackrediteringen om organet inte rittar sig efter
pipekande om att upphéra med det felaktiga &beropandet av
ackreditering.

Problemets konsekvenser

Att foretag olovligen 8beropar ackreditering kan medféra negativa
konsekvenser av olika slag.
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Ackreditering ir en metod for formell kompetensprévning av
vissa typer av verksamheter. Om féreskriven kontroll som bygger
pd ackreditering utfors av ett féretag som inte genomgitt sidan
kompetensprévning, s& innebir det att kontrollen inte utférts i
enlighet med berdrda foreskrifter. Det kan dirmed finnas en risk
for att de kontrollerade objekten inte lever upp till foreskrivna
sikerhetskrav.

Vidare riskerar fall av olovligt beropande av ackreditering att
skada tilltron till ackrediteringssystemet. Detta kan i sin tur nega-
tivt pdverka tilltron till det dppna systemet {6r provning och
teknisk kontroll, med hinsyn till att ackrediteringen i Sverige har
givits en central roll i detta. Som kommer att framgd nirmare av
kapitel 5 foérvintas den pigdende EU-6versynen ocksd leda till att
ackrediteringen fir en tydligare och férstirkt roll inom EU/EES.
Foérindringen innebir bla. att ackreditering skall vara ett st6d for
bedémning av &verensstimmelse inom sdvil det harmoniserade
som det icke-harmoniserade omridet, avseende sivil obligatorisk
som frivillig provning och teknisk kontroll.

I syfte att uppritthilla tilltron till ackrediteringen har SWEDAC
for ovrigt utfirdat foreskrifter om hur ackrediterade verksamheter
far 8beropa ackreditering och anvinda ackrediteringsmirket.” Nir
ett féretag som saknar ackreditering agerar som om det vore ackre-
diterat eller anvinder ackrediteringsmirket dr detta inte férenligt
med dessa foreskrifter.

Att foretag olovligen dberopar ackreditering kan ocksd negativt
paverka konkurrensférhillandena mellan organ som utfér provning
och teknisk kontroll. Det 6ppna systemet dr en marknad, dir de
ackrediterade organen utfér sina uppgifter pd uppdragsbasis och pa
eget ansvar gentemot kunden. For att denna marknad skall fungera
sunt och effektivt krivs att konkurrensen sker p4 lika villkor. Detta
ir dock inte fallet om foretag som inte dr ackrediterade agerar pd
marknaden som om de vore det.

4.1.2  Tankbara sanktionsatgarder

I detta avsnitt diskuterar utredningen tinkbara sanktionsdtgirder
for att hantera problemet med olovligt dberopande av ackredite-
ring. Dirvid behandlas flera tgirder dn den som sirskilt utpekas i

3 Foreskrifter om anvindning av ackrediteringsmirke och annan hinvisning till ackreditering
(STAFS 2003:14).
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direktiven, dvs. vite. Enligt utredningen skulle det nimligen inne-
bira en 1 sammanhanget fér sniv avgrinsning att endast dverviga
vite som tinkbar sanktionsdtgird.

Som utgdngspunkt for diskussionen har utredningen identifierat
ett antal kriterier som en i sammanhanget limplig sanktionsitgird
bér svara upp emot. Enligt utredningens mening bér en limplig
sanktionsdtgird siledes vara:

o Heltiickande: Atgirden bér kunna hantera samtliga fall dir
ackreditering oriktigt 8beropas eller utnyttjas, sivil inom de
omriden dir ackreditering ir féreskriven som inom det fri-
villiga omridet. For fullstindighetens skull bor &tgirden enligt
utredningen dven kunna hantera fall dir nigon felaktigt utger
sig f6r att vara anmilt organ, dvs. en frigestillning som i och
for sig inte nimns 1 direktiven. Savitt utredningen kan bedéma
ir forutsittningarna och de méjliga 16sningarna i praktiken de-
samma fo6r fall som avser olovligt 8beropande av ackreditering
respektive av stillning som anmilt organ. De 6verviganden om
mojliga ldsningar som gors nedan har dirfér forutsates gilla

lika f6r bada dessa fall.

o Effektiv: Med detta avser utredningen i férsta hand att sank-
tionen bor utformas pd ett sidant sitt att den med hog sanno-
likhet leder till att den felaktighet som begdtts faktiskt 3t-
girdas, dvs. att det olovliga dberopandet upphér. Sanktionen
bor dock dven vara effektiv i den meningen att &tgirden
genomférs utan drojsmél. I de aktuella fallen dr det ofta av
sikerhetsskil viktigt med ett skyndsamt agerande och att
tillsynsmyndigheter och allminheten snabbt fir information
om att ett foretag inte kompetensbedémts pd foreskrivet sitt.
Mot denna bakgrund torde en visentlig férutsittning fér en
limplig &tgird vara att finna vem som har intresse av att driva
frigan och pd annat sitt dr bist limpad att pdkalla dtgirden.
Som varandes nationellt ackrediteringsorgan och ansvarig for
tillsynen 6ver anmilda och ackrediterade organ, framstdr det
som naturligt att SWEDAC bér ha en framtridande roll i detta
sammanhang. SWEDAC ir ocksd ofta den instans som forst
uppmirksammas pd problemet och har kunskap om vilka
myndigheter och andra som bér informeras.

e Proportionerlig: Med detta avser utredningen frimst att det
ingrepp tgirden innebir bér std i rimlig proportion till digni-
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teten pd den felaktighet som begitts. Dirtill bor en limplig
tgird vara sidan att minsta mojliga regel-, administrativa- och
andra férindringar 1 6vrigt krivs. Detta bl.a. med hinsyn till att
problemet med olovligt 8beropande av ackreditering trots allt
tycks vara av relativt begrinsad omfattning totalt sett.

Med utgdngspunkt i ovanstiende kriterier diskuterar utredningen 1
det féljande tinkbara &tgirder for att hantera problemet med
olovligt dberopande av ackreditering. Utredningens sammanfattan-
de bedémning redovisas i det efterféljande avsnitt 4.1.3.

Nykriminalisering

Som framgitt ovan har SWEDAC vid ett flertal tillfillen forsokt
att f 8klagare att ta stillning till om olovligt 3beropande av ackre-
ditering utgor ett brott. I inget fall har SWEDAC:s anmilningar
lett till &tal. En tinkbar sanktionsdtgird vore mot denna bakgrund
att inféra ett nytt brott f6r de frigor som det nu ir tal om.

En sddan dtgird skulle rimligen kunna goras heltickande, och
dven effektiv 1 bemirkelsen att den med hég sannolikhet kan leda
till att den felaktighet som begdtts faktiskt &tgirdas. Diremot
skulle en nykriminalisering sannolikt inte kunna garantera den
snabba handliggning som krivs.

Att kriminalisera de felaktigheter som hir diskuteras kan knap-
past heller anses vara en proportionerlig dtgird. Detta bl.a. mot
bakgrund av att det finns en allmin strivan att om méjligt undvika
kriminalisering som en metod for att séka hindra évertridelse av
olika normer i samhillet. Detta framgir bl.a. av prop. 1994/95:23%, i
vilken regeringen angav att kriminalisering bér anvindas med for-
siktighet. Vidare sigs i propositionen att rittsvisendet inte bor
belastas med sddant som har ringa eller inget straffvirde, och att
kriminalisering heller inte dr det enda och inte alltid det mest
effektiva medlet f6r att motverka oénskade beteenden. I proposi-
tionen sigs ocksd att det allminnas resurser {6r brottsbekimpning
bér koncentreras pd sddana férfaranden som kan féranleda pétaglig
skada eller fara och som inte kan bemétas pé annat sitt.

* Prop. 1994/95:23, Ett effektivare brottsmalsforfarande.
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Marknadsrittsliga ingripanden

Redan i dag kan SWEDAC till Konsumentombudsmannen (KO)
anmila att ett féretag genom att oriktigt 3beropa ackreditering har
marknadsfért sig pd ett sddant vilseledande sitt som strider mot
marknadsféringslagen (1995:450). Om KO finner att si dr fallet
kan det berorda foretaget vid vite foreliggas att upphora med den
vilseledande marknadsféringen eller 8liggas att betala en marknads-
storningsavgift for att det dvertritt lagens regler om vilseledande
marknadsféring.

Jimfért med de kriterier som angavs ovan kan sigas att denna
tgird sannolikt ir effektiv i betydelsen att den — 1 de fall den ir
tillimplig — med hog sannolikhet kan leda till att den felaktighet
som begdtts faktiskt dtgirdas, och dven dr proportionerlig.

Diremot ir 3tgirden inte heltickande, eftersom férfarandena
endast dr tillimpliga d& det sker ett faktiskt marknadsférande. Dir-
till dr dtgirden knappast effektiv i bemirkelsen att den bér kunna
genomforas utan dréjsmal. Dessutom ir SWEDAC i detta fall be-
roende av KO:s férmdga och méjlighet att agera.

Varumirkesintring

SWEDAC:s ackrediteringsmirke ir registrerat hos Patent- och
registreringsverket (PRV) enligt varumirkeslagen (1960:644) som
s.k. figurmirke. Detta ger SWEDAC ensamritt att férfoga dver
mirket. Varumirkeslagen ger mojlighet till olika former av ingri-
panden. Om nigon uppsétligen eller av grov oaktsamhet goér in-
trdng 1 denna ensamritt skall han eller hon démas till béter eller
fingelse 1 hogst tvd dr om det inte meddelats ett vitestérbud i
frdgan och detta 6vertritts. SWEDAC kan yrka hos allmin dom-
stol att den som gor intrdng férbjuds vid vite att upphéra med in-
trdnget. Ett sidant férbud kan ocksid meddelas interimistiskt.
Generellt sett drivs mil som rér varumirkesintrdng av specialise-
rade jurister, s.k. patentombud.

Att ingripa mot ett oriktigt 8beropande av ackreditering genom
tillimpning av varumirkeslagen ir sannolikt en effektiv tgird i
betydelsen att den begingna felaktigheten med hég sannolikhet
torde dtgirdas, men diremot inte i betydelsen att handliggningen

bor ske snabbt.
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Denna 4tgird kan heller inte hantera samtliga hir aktuella fall.
Séledes kan man inte pd denna vig komma &t foretag som agerar
som om de vore ackrediterade, men inte anvinder SWEDAC:s
ackrediteringsmirke. Vidare ir dtgirden heller inte tillimplig 1 de
fall ndgon olovligen 8beropar stillning som anmalt organ.

Vidare kan ifrgasittas om 3tgirden dr proportionerlig. Att in-
gripa mot ett oriktigt 3beropande av ackreditering genom tillimp-
ning av varumirkeslagen ir nimligen férenat med kostnader som
kan uppg3 till betydande belopp. Detta kan bli mycket betungande
for den som slutligen fir std {6r kostnaden, dvs. i de hir aktuella
fallen inte sillan en- eller fimansféretag.

Sanktioner i speciallagstiftning

Att utfora verksamhet f6r vilken krivs ackreditering dr i vissa fall
sanktionerat 1 den speciallagstiftning som foreskriver om krav pd
ackreditering. Ett sddant exempel ir den miljésanktionsavgift om
10 000 kronor som kan 3liggas niringsidkare som &sidositter krav
pd ackreditering/certifiering vid installation och andra &tgirder som
forutsitter ingrepp 1 kéldmediesystem.’

I de fall sddana sanktionsméjligheter 1 dag férekommer fir forut-
sittas att de ir effektiva och proportionerliga.

Denna tgird ir dock inte heltickande, med hinsyn till att dessa
sanktionsméjligheter 1 dag langtifrin finns i all sektorslagstiftning
som kriver ackreditering. Vidare triffar inte sidana sanktioner den
som felaktigt utger sig for att vara ackrediterad inom det frivilliga
omridet och heller inte den som olovligen dberopar stillning som
anmilt organ.

Teoretiskt sett skulle sanktionsmojligheter av detta slag kunna
inféras 1 all sektorslagstiftning som kriver ackreditering. Detta
skulle dock kriva ett omfattande lagstiftningsarbete, vilket knap-
past kan anses rimligt med hinsyn till att problemet med olovligt
dberopande av ackreditering sammantaget tycks vara av relativt
begrinsad omfattning.

> Se p. 5.6 i bilagan till férordningen (1998:950) om miljésanktionsavgifter.
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Vite

Den traditionella ingripandemdjligheten vid tillsyn ir att tillsyns-
myndigheten fir meddela foreligganden eller forbud och att detta
fir férenas med vite. Vite ir ett hot om att betalningsansvar kan
uppstd, om den felande parten inte féljer ett foreliggande eller
forbud. Om rittelse inte sker, kan vitet démas ut av allmin forvalt-
ningsdomstol. Vitets storlek kan anpassas till vad som beddms
nddvindigt for att bryta den felande partens motstdnd. Vite ir
alltsd avsett att styra nigons beteende i ett enskilt fall f6r fram-
tiden.

En mojlighet att utdéma vite torde kunna anvindas mot olovligt
dberopande av sivil ackreditering som stillning av anmilt organ.
En sidan 4tgird skulle rimligen ocks8 vara effektiv i betydelsen att
den med hog sannolikhet kan leda till att den felaktighet som
begdtts faktiskt &tgirdas, dvs. att det olovliga dberopandet upphor.
Vite fir ocksd anses vara en proportionerlig sanktion, med hinsyn
bl.a. till att dess storlek kan anpassas till vad som bedéms nédvin-
digt 1 det enskilda fallet.

Om vite dr en effektiv dtgird i betydelsen att den snabbt kan
genomforas dr diremot mera tveksamt. Den av regeringen tillsatta
Tillsynsutredningen har t.ex. pekat pd att systemet med vite har
brister genom att vara tidsédande och tungrott om foreliggandet
inte efterlevs, 1at vara att viteshotet enligt utredningen 1 och for sig
kan vara verkningsfullt.

Sanktionsavgift

En sanktionsavgift ir en ekonomisk sanktion som riktar sig mot en
konstaterad dvertridelse av en férfattningsbestimmelse. Sanktions-
avgifter kan vara repressiva och/eller vinstbegrinsande. Fér att
faststilla sanktionsavgifter anvinds ofta schabloner. Sanktions-
avgifter beslutas av en domstol eller, dir s& anses limpligt, av
berord tillsynsmyndighet. Sanktionsavgift kan 3liggas bidde fysiska
och juridiska personer. Ansvaret ir vanligtvis strikt, dvs. skyldig-
heten att betala en sanktionsavgift uppkommer nir en regel-
overtridelse objektivt kan konstateras. Avgiften tillfaller i normal-
fallet staten. Enligt den ovan refererade Tillsynsutredningen anses

¢ Tillsynsutredningens arbete har redovisats i betinkandena Statlig tillsyn — Granskning pd
medborgarnas uppdrag (SOU 2002:14) och Tillsyn — Férslag om en tydligare och effektivare
offentlig tillsyn (SOU 2004:100).
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sanktionsavgifter vara effektiva, eftersom de erbjuder en snabb,
enkel och billig 16sning pd de problem som beivrandet av regeln
utgor.

En sanktionsavgift torde kunna anvindas mot olovligt 8beropan-
de av sdvil ackreditering som stillning av anmilt organ. Atgirden
torde ocksd vara effektiv, bide i s mitto att den med hég sanno-
likhet kan leda till att den felaktighet som begdtts faktiskt dtgirdas
och att den snabbt kan genomféras. Med ett ritt utformat belopp
bér en sanktionsavgift ocksd kunna anses vara proportionerlig.

4.1.3  Utredningens sammanfattande bedémning

I det regelverk som styr ackrediteringsverksamheten, dvs. i forsta
hand lagen och férordningen om teknisk kontroll samt
SWEDAC:s féreskrifter, saknas i dag effektiva mojligheter till
sanktioner mot ndgon som olovligen utger sig for att vara ackredi-
terad. Visserligen dr det vanligt att den som olovligen utger sig for
att vara ackrediterad frivilligt rittar sig efter ett pdpekande frin
SWEDAC. Men i de fall d& en frivillig rittelse diremot inte sker,
har de tgirder som SWEDAC hittills vidtagit — framfor allt att
limna idrendena till dklagare — inte kunnat l6sa problemet. Aren-
dena synes sdledes ha fatt 13g prioritet hos dklagare och polis och
frigan har aldrig ndtt en domstols bedémning.

Mot denna bakgrund finns det enligt utredningens mening
behov av att inféra nigon form av sanktionsdtgird i syfte att han-
tera problemet med olovligt dberopande av ackreditering. En sddan
dtgird bor dven kunna hantera fall dir ndgon felaktigt utger sig for
att vara anmilt organ.

Samtliga de tinkbara sanktionsitgirder som diskuterats i avsnitt
4.1.2 skulle sannolikt vara effektiva i betydelsen att de med hog
sannolikhet kan antas leda till att den felaktighet som begitts fak-
tiskt dtgirdas, dvs. att det olovliga dberopandet upphér. Flera av
dtgirderna uppfyller iven nigon eller flera av de andra kriterier
utredningen stillt upp fér vad en i sammanhanget limplig sank-
tionsdtgird bor svara upp emot.

Av de analyserade sanktionsitgirderna ir det dock endast sank-
tionsavgiften som uppfyller samtliga kriterier, dvs. att vara heltick-
ande, effektiv (bdde i s mitto att dtgirden med hég sannolikhet
kan leda till att den felaktighet som begitts faktiskt dtgirdas, och
snabbt kan genomféras) och proportionerlig. Mot denna bakgrund
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anser utredningen att en sanktionsavgift bor inforas i syfte att
hantera problemet med olovligt dberopande av ackreditering och av
stillning som anmalt organ. Nirmare dverviganden om sanktions-
avgiftens utformning redovisas i avsnitt 4.1.4 nedan.

4.1.4 Narmare om sanktionsavgiftens utformning
Ansvar och avgiftens paférande

Frigan om nir sanktionsavgifter bér anvindas och hur de bér vara
konstruerade for att uppfylla rimliga krav pd effektivitet och ritts-
sikerhet behandlades av regeringen i férarbetena till bestimmelsen
om férverkande 1 36 kap. 4 § brottsbalken (se prop. 1981/82:142,
s. 24 £.). I propositionen angavs ett antal principer f6r det framtida
lagstiftningsarbetet pd omrddet. Det angavs bl.a. att sanktions-
avgifter endast bor férekomma inom speciella och klart avgrinsade
omrdden. Vidare sades att det, beroende pd det aktuella rittsomra-
dets natur, sirskilt bor provas om uppsdt eller oaktsamhet skall
forutsittas for avgiftsskyldighet eller om denna skyldighet kan
bygga pd strikt ansvar. Fér att en konstruktion med strikt ansvar
skall vara férsvarbar ur rittssikerhetssynpunkt bor enligt proposi-
tionen forutsittas att det finns en stark presumtion om att ver-
tridelser pd omridet inte kan férekomma annat dn som f6ljd av
uppsdt eller oaktsamhet.

I propositionen angavs vidare att dliggande av avgiftsskyldighet i
viss utstrickning kan &verlimnas till administrativa myndigheter
som ir verksamma pd det aktuella omridet, men att det i vissa fall
ir limpligare att 6verlimna denna prévning till de allminna dom-
stolarna. Domstolsprévning sades frimst krivas nir avgiftsskyldig-
heten gérs beroende av huruvida 6vertridelsen skett av uppsit eller
oaktsamhet och nir reglerna ir utformade s att det finns utrymme
for skonsmissiga bedémningar. I dessa fall kan den sakkunniga
administrativa myndigheten istillet ges stillning som initiativtagare
till eller part i processen.

Enligt utredningens mening bér ett strikt ansvar gilla 1 de fall
som hir dr aktuella. Att overtridelser pd omrddet skulle kunna
férekomma annat dn som f6ljd av uppsét eller oaktsamhet f&r nim-
ligen betraktas som hégst osannolikt enligt utredningens mening.
Mot denna bakgrund bér ansvaret for att pdfora sanktionsavgiften
liggas pd SWEDAC. For detta talar ocks3 att det betriffande pro-
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blemet med olovligt dberopande av ackreditering och av stillning
som anmilt organ finns behov av en enkel och snabb sanktions-
mojlighet. Inte minst av sikerhetsskil ir det visentligt att
SWEDAC skyndsamt kan uppmirksamma tillsynsmyndigheter och
allminheten pd att ett visst foretag agerar utan att ha kompetens-
bedémts pd erforderligt sitt och se till att ett sidant agerande
sanktioneras. SWEDAC:s beslut om sanktionsavgift bér kunna
overklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Sanktionsavgiftens storlek

I syfte att forenkla forfarandet tillimpas ofta ett schablonbelopp
for sanktionsavgifter.

I detta fall vore dock en schablonavgift inte limplig enligt utred-
ningens mening. Detta di bevekelsegrunderna f6r att félja givna
spelregler kan variera kraftigt. Férutom att en dvertridelse kan vara
mer eller mindre allvarlig, kan den begds av fysiska eller juridiska
personer med starkt varierande omfattning pd verksamhet, ekono-
miska forutsittningar etc. Utredningen anser dirfor att sanktions-
avgiften bor faststillas med hiansyn till 6vertridelsens art och
omfattning, vad som ir kint om (den fysiska eller juridiska) per-
sonens ekonomi och omstindigheterna i 6vrigt, t.ex. om det
handlar om enstaka eller upprepade évertridelser.

Visserligen kan sigas att det hirmed skulle finnas visst utrymme
for skonsmissiga bedémningar. Men dels borde en bedémning av
detta slag kunna goras férhillandevis enkelt av SWEDAC genom
t.ex. efterfrigningar i olika register, dels ges ocksd den nédvindiga
rittssikerhetsgarantin genom mojligheten att 6verklaga beslutet till
domstol. Ett sidant system har ocks2 klara férdelar jimfért med ett
schablonbelopp, d& det bittre tar hinsyn till helheten.

Avgiftens forenlighet med gemenskapsritten och Europa-
konventionen

En sanktionsavgift som den utredningen férordar méter inte nigra
gemenskapsrittsliga hinder, s& linge den — som hir ir fallet — inte
utformas pi ett sitt som kan vara diskriminerande. Den 6versyn av
nya metoden som fér nirvarande pigir inom EU férvintas for
ovrigt forstirka ackrediteringens roll (se vidare kapitel 5). T detta
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torde bla. ligga att medlemsstaterna bér ha medel att ingripa mot
den som felaktigt dberopar ackreditering. Svitt utredningen kan
bedéma ir det dock inte troligt att EU-6versynen kommer att
utmynna i ett harmoniserat sanktionssystem, varfér frigan dven
fortsatt torde kunna hanteras p4 nationell niv4.

For att en sanktionsavgift av det slag utredningen férordar skall
vara limplig att inféra bér den ur ett rittssikerhetsperspektiv vara
forenlig med Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (*Europakonven-
tionen”). Framfér allt dr det hir friga om huruvida avgiften skall
anses utgora en anklagelse for brott enligt artikel 6 1 konventionen.
Enligt denna artikel skall begreppen brott och brottslig girning ges
en sjilvstindig och allmingiltig tolkning. Den omstindigheten att
det enligt svensk ritt inte ir friga om en straffrittslig anklagelse
utesluter dirfor inte att artikel 6 ir tillimplig. S8 har Europadom-
stolen ansett vara fallet med vissa andra sanktionsavgifter, bl.a.
skattetilligget. Dirvid har noterats att de svenska bestimmelserna
ir generella och att deras syfte dr bdde avskrickande och bestraft-
ande.

Den sanktionsavgift som utredningen férordar ir tinkt att fun-
gera bestraffande, gilla generellt och idven ha ett avskrickande
syfte. Det kan dirfér inte uteslutas att Europakonventionens arti-
kel 6 dr tillimplig. Mot denna bakgrund bér reglerna om sanktions-
avgiften utformas pi ett sidant sitt att kraven pd rittssikerhet i
artikel 6 kan uppfyllas. Sdvitt utredningen kan bedéma fir detta i
foérsta hand féljande konsekvenser:

o Befrielse fran sanktionsavgiften bor kunna ges. Utredningen an-
ser att ett strikt ansvar skall gilla f6r sanktionsavgiften. Fér att
detta skall vara godtagbart enligt Europakonventionen — och de
rittssikerhetskrav som 1 6vrigt stills upp — bor regeln mjukas
upp, genom att en mojlighet till befrielse frin avgiften infors.
Befrielse bor kunna ske om dvertridelsen framstdr som ursikt-
lig. Hirigenom kan en rad olika situationer tickas in, sisom
3lder, sjukdom, oerfarenhet med flera omstindigheter av subjek-
tiv karaktir. Mot bakgrund av vad som ovan sagts om avgiftens
berikning bor befrielse ocksd kunna medges helt eller delvis.
Genom mdjligheten till delvis befrielse sikras t.ex. avgiftens
proportionalitet 1 férhillande till 6vertridelsen.
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o Ritt till muntlig forbandling bor inféras. Som framgitt ovan an-
ser utredningen att SWEDAC:s beslut om sanktionsavgift bor
kunna éverklagas till domstol. Ritten till en offentlig ritteging
enligt artikel 6 1 Europakonventionen innefattar ritt till munt-
lig férhandling. I annat sammanhang har dock konstaterats att
det finns en diskrepans mellan bestimmelserna om muntlig
forhandling 1 férvaltningsprocesslagen (1971:291) och Europa-
domstolens praxis pd omrddet.” Beddmningen har dirvid gjorts
att reglerna i 9 § forvaltningsprocesslagen inte ir tillrickliga for
handliggning av mil om sanktionsavgift i linsritten. En sir-
skild regel som ger ritt till muntlig férhandling bér dirfér in-
foras i dessa fall.

Det ovan sagda vicker ocksd frigan om ritt forum. Med gillande
forumbestimmelser i lagen (1971:289) om allminna férvaltnings-
domstolar torde Linsritten i Vinersborg vara ritt forum for 6ver-
klagande av SWEDAC:s beslut, med hinsyn till att SWEDAC:s
huvudkontor ligger i Bords.® Med tanke pd det ringa antal drenden
som 1 dag férekommer dr det en fordel att koncentrera dverklagan-
dena till en linsritt. A andra sidan kan det medféra extra kostnader
for enskilda parter (sirskilt med ombud) for resor, uppehille etc.
vid muntliga férhandlingar, samtidigt som en koncentration av mél
till en domstol stdr 1 strid med den allminna uppfattningen att mal
bér spridas pd samtliga linsritter. Ett alternativ skulle kunna vara
att 6verklagande skall ske till den linsritt inom vars domkrets den
fysiska personen var bosatt eller den juridiska personen hade sitt
site vid tiden f6r SWEDAC:s beslut. Detta skulle 1 s& fall behova
specialregleras. Med hinsyn till det begrinsade antalet drenden och
den ckande mojligheten att anvinda teknisk utrustning vid dom-
stolarna ser utredningen dock sammantaget inte nigra 6vervigande
skil for en specialreglering, men vill indd uppmirksamma reg-
eringen pa frigan.

7Se s. 190 ff. i betinkandet av 2004 &rs skattekontrollutredning, Krav pd kassaregister —
Effektivare utredning av ekobrott (SOU 2005:35).

8 1 sammanhanget bér dock pdpekas Linsritten i Vinersborg nyligen (genom beslut
2177-06E den 21 juli 2006) har éverlimnat handlingarna i ett mal som rorde ett verklagande
av ett av SWEDAC fattat beslut till Linsritten i Stockholms lin. Som skil anférdes att det
Sverklagade beslutet fattats 1 Stockholm. Att sd var fallet beror pi att vissa av SWEDAC:s
medarbetare har tjinstgéringsort i Stockholm, 13t vara att myndighetens huvudkontor ir
beliget 1 Bords.
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Sanktionsavgiften i kombination med andra sanktions-
mojligheter

I sammanhanget maste ocksé beaktas att vissa sanktionsmojligheter
enligt annan lagstiftning redan finns pd det omride som den tinkta
avgiften giller. Som framgdtt ovan kan kommuner 1 vissa fall pféra
sanktionsavgifter for foretag som saknar ackreditering, men som
agerar pd omriden dir ackreditering ir foreskriven. Kommunerna
har di ocksd mojlighet att foreligga eller forbjuda vid vite. Det-
samma har foreslagits gilla for viss verksamhet som stir under till-
syn av Arbetsmiljoverket. I vissa fall ir det ocks3 ett brott att agera
som om man vore ackrediterad utan att vara det.

Huvudregeln for vite ir att det inte f&r kombineras med straff.
Innebérden hirav kan sigas vara att det inte bor vara méjligt att
ingripa med bdde straff och vitespiféljd mot samma férfarande.
Detsamma mdste ocksd antas gilla f6r vitespdfoljd, sanktionsavgift
eller liknande enligt annan lagstiftning. I ett enskilt fall giller dock
denna begrinsning endast om det kan konstateras att s.k. girnings-
identitet foreligger, dvs. att det verkligen ir samma 6vertridelse
som de tvd dtgirderna riktar sig mot. Det skall vara 6verensstim-
melse 1 tid och rum och adressaten miste givetvis vara densamma.

Det ir vanligt férekommande att det 1 en och samma lagstiftning
finns mojlighet att foreligga eller f6rbjuda vid vite samt mojlighet
att pdfora sanktionsavgift. Dock anges i allminhet, eller ir under-
forstdtt, att f6r samma girning, 6vertridelse inte skall kunna angri-
pas pd mer in ett sitt i ett enskilt fall. Frdgan om hur tvd stadgan-
den om sanktionsavgifter skall f6rhilla sig till varandra finns savitt
utredningen erfarit inte behandlad, men en parallell bér kunna dras
med vad som giller for de fall dir det stadgas om viten och sank-
tionsavgifter. Mot denna bakgrund bér det enligt utredningen
mening inféras en regel som garanterar att SWEDAC inte pafor
sanktionsavgift for en 6vertridelse som det redan piforts sank-
tionsavgift for enligt annan lagstiftning. Det bér dven stillas krav
pa att SWEDAC skall informera relevanta tillsynsmyndigheter om
de beslut som fattats. Motsvarande regler kan dven behova inféras i
ovrig lagstiftning.
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Sammanfattning om férordad sanktionsavgift

Utredningen anser att det i lagen om teknisk kontroll bér inféras
en sanktionsavgift 1 syfte att hantera problemet med olovligt
dberopande av ackreditering och av stillning som anmilt organ. I
korthet bér sanktionsavgiften utformas pa féljande sitt:

Sanktionsavgiften bér bygga pd ett strikt ansvar.
Ansvaret fo6r att paféra sanktionsavgiften bor liggas pa
SWEDAC.

e Sanktionsavgiften bor faststillas med hinsyn till vertridelsens
art och omfattning, vad som ir kint om (den fysiska eller juri-
diska) personens ekonomi och omstindigheterna i 6vrigt.

e Befrielse frin sanktionsavgift bér kunna ske om évertridelsen
framstdr som ursiktlig. Befrielse bér kunna medges helt eller
delvis.

e SWEDAC:s beslut om sanktionsavgift bér kunna 6verklagas
till allmin férvaltningsdomstol. Vid behandlingen i domstol
boér den felande parten ha ritt till muntlig férhandling.

e Sanktionsavgift bor inte kunna piféras om det redan péforts
sanktionsavgift f6r dvertridelsen enligt annan lagstiftning.

4.2 Overklagande av beslut om utndmnande av
anmalda organ

Enligt direktiven skall utredningen underséka om beslut rérande
utnimnande av anmilda organ bor kunna 6verklagas.

4.2.1 Problemets art

Anmilda organ ir sddana som av en medlemsstat bedémts kom-
petenta att utféra provning, kontroll eller certifiering under ett
visst produktdirektiv och av medlemsstaten anmilts till EU fér
sddana uppgifter.

For Sveriges del giller att regeringen eller den myndighet reg-
eringen bestimmer utser de organ som skall anmilas till EU (3 §
lagen om teknisk kontroll). Ursprungligen utsdgs svenska anmailda
organ direkt av regeringen, men ansvaret delegerades ganska snart
till SWEDAC. Att det ir SWEDAC som, efter samrid med be-
rorda sektorsmyndigheter, fattar beslut om att utse eller inte utse
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anmilda organ framgir av 5 § forordningen (2005:894) om teknisk
kontroll.

I lagen om teknisk kontroll anges i 23 § vilka beslut enligt lagen
som far overklagas hos allmin férvaltningsdomstol. Bland dessa
nimns inte beslut enligt 3 §, dvs. om utnimnande av anmilt organ.

Det har dock i ett fall férekommit att ett féretag som fitt avslag
pd en ansdkan om att bli anmilt organ har férsokt 6verklaga detta
beslut. Nir SWEDAC avslagit en ansdkan limnas 6verklagande-
hinvisning till Linsritten i Vinersborg.” I det aktuella fallet av-
visade linsritten emellertid 6verklagandet. Detta med motive-
ringen att beslut enligt 3 § lagen om teknisk kontroll inte nimns
bland de beslut som kan 6verklagas enligt lagens 23 §." Linsrittens
beslut 6verklagades inte.

Linsritten tycks sdledes ha utgdtt ifrdn att 23 § uttdmmande
reglerar vilka beslut enligt lagen om teknisk kontroll som kan
dverklagas. Vidare synes linsritten ha férutsatt att en tillimpning
av reglerna om &verklagande i 22 och 22 a§§ forvaltningslagen
(1986:223) inte ir aktuell.

I sammanhanget finns skil att dven berora forfarandena for
overklagande 1 direnden om ansékan om ackreditering. Enligt 15 §
lagen om teknisk kontroll meddelas beslut om ackreditering av
SWEDAC for viss tid eller tills vidare. I paragrafen anges ocksg att
beslutet skall ange de villkor som skall gilla for verksamheten. Om
SWEDAC avslr en ansokan om att bli ackrediterat organ limnas
overklagandehinvisning till Lansritten 1 Vinersborg. Négot over-
klagande av sddana beslut har dock innu inte skett.

I utredningens direktiv férutsitter regeringen att avslagsbeslut
betriffande utnimnande av ackrediterat organ kan &verklagas.
Huruvida sddana beslut i praktiken ir méjliga att 6verklaga har
dock inte provats, med hinsyn till att ingen dnnu forsékt Sver-
klaga. Visserligen anges 1 23 § lagen om teknisk kontroll att beslut
enligt 15 § kan 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol. Men i
15 § nimns inte avslagsbeslut uttryckligen. Det kan dirfér inte ute-
slutas att linsritten skulle finna att det inte gir att 6verklaga ett
beslut om avslag pd en ansékan om ackreditering.

? Att dverklagandehinvisning limnas till Linsritten i Vinersborg beror pd att SWEDAC:s
huvudkontor ligger i Bor4s.
'° Linsritten i Vinersborg, mal 827-05 E.
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Moijligen finns redan en allmin 6verklagandemojlighet

I det enda fall som hittills férekommit av att ndgon sokt dverklaga
ett avslag pd en ansokan om att bli anmilt organ bedémde lins-
ritten som framgdtt ovan att sidana beslut inte kan overklagas.
Trots detta ir det enligt utredningens mening inte uteslutet att en
hégre domstol — med tillimpning av artikel 6 i Europakonven-
tionen eller 22 och 22 a §§ férvaltningslagen — skulle kunna komma
till en annan slutsats.

For detta talar bla. erfarenheter frin ett fall dir SWEDAC:s
stillningstagande avseende ett certifieringsorgans agerande 6ver-
klagades till Linsritten i Vinersborg.!' Linsritten avvisade &ver-
klagandet med hinvisning till att den av SWEDAC upprittade
skrivelsen inte ansigs kunna utgora ett sddant beslut som enligt
23 § lagen om teknisk kontroll kan 6verklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol. Aven i detta irende synes linsritten siledes ha
ansett att 23 § lagen om teknisk kontroll utesluter tillimpning av
forvaltningslagens 6verklagandebestimmelser. 1 detta fall 6ver-
klagades emellertid linsrittens beslut till hogre instans, dvs.
Kammarritten 1 Goteborg. Av kammarrittens beslut framgir att
domstolen anser att 22 § férvaltningslagen kan vara tillimplig vid
sidan av 23 § lagen om teknisk kontroll. Kammarritten faststillde
dock av andra skil ind§ linsrittens avvisningsbeslut.'?

Genom en nyligen gjord dndring i férvaltningslagen, som tridde
i kraft den 1 juli 2006, torde sannolikheten ocksd ha 6kat for att
beslut om utnimnande av anmilt organ redan ir méjliga att dver-
klaga — med tillimpning av artikel 6 1 Europakonventionen eller
22 och 22 a §§ forvaltningslagen. Siledes har en dndring gjorts av
3 § i forvaltningslagen, som innebir att lagens 6verklagandebestim-
melser alltid skall vara tillimpliga om det behévs for att tillgodose
ritten till domstolsprévning av civila rittigheter eller skyldigheter
enligt artikel 6.1 1 Europakonventionen. I férarbetena anférde reg-
eringen att detta dven skall gilla nir det finns ett 6verklagande-
forbud i annan lag eller férordning. "’

" Linsritten i Vinersborg, mél 868-03 E.

12 Kammarritten i Goteborg, dnr 4798-03. Motiven fér kammarrittens beslut var att kla-
ganden i egenskap av anmilare saknade klagoritt enligt ritten. SWEDAC:s beslut ansigs inte
ha gtt klaganden emot p3 s4 sitt att han ind4 hade ritt att 6verklaga. Kammarrittens beslut
Sverklagades till Regeringsritten, som inte meddelade prévningstillstind.

13 Se prop. 2005/06:56, En moderniserad réttsprovning, m.m.
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Sverige kan avgéra om 6verklagande bor kunna ske

Som framgatt av kapitel 2 ir det respektive medlemsstat som sjilv-
stindigt ansvarar for att svil bedéma och utse anmilda organ som
fortlopande 6vervaka de anmilda organens kompetens. Om ett
anmilt organ inte lingre uppfyller de kompetenskrav som stills
enligt berérda direktiv skall medlemsstaten dra tillbaka sin anmilan
for organet ifriga.

Att utnimna anmilda organ ir siledes en nationell behorighet.
I det arbete som sedan ndgra ar tillbaka pdgdr inom EU med att se
over forutsittningarna fér bittre genomférande av den nya meto-
den (se vidare kapitel 5) har kommissionen ocksd poingterat att
frigor om utnimnande av anmilda organ skall forbli en nationell
angeligenhet.

Mot denna bakgrund torde dven kunna forutsittas att enskilda
medlemsstater sjilvstindigt kan besluta om eventuella 6verklagan-
demojligheter betriffande beslut om att utse anmilda organ. I det
ovannimnda &versynsarbetet har heller inget framkommit som
tyder pd att EU avser att reglera frigan om mojlighet att 6verklaga
beslut om utnimnande av anmilt organ.

4.2.2 Utredningens 6vervdaganden

Enligt utredningens mening talar flera skil f6r att det 1 lagen om
teknisk kontroll bér inféras en regel om att beslut om utnimnande
av anmilda organ far 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Det frimsta skilet ir att en explicit 6verklagandeméjlighet skulle
undanrdja den ovisshet som nu rdder och ¢ka forutsebarheten i
systemet, dels f6r allminheten, dels for rittstillimpande myndig-
heter. Sannolikheten f6r att ett 6verklagande faktiskt kan ske torde
visserligen ha 6kat efter de indringar av forvaltningslagen som
tridde i kraft den 1 juli 2006. Men rittsliget tycks dnd& vara oklart
for nirvarande.

Vidare skulle en uttrycklig 6verklagandemojlighet utgéra en
sikerhetsventil {6r att komma till ritta med eventuella felaktiga
beslut. Detta skulle vara till gagn fér allminheten och motivera
SWEDAC till att fatta vilgrundade och vilformulerade beslut.
Sverige skulle dirmed ocks3 pa ett tydligt sitt {6lja Europakonven-
tionens krav.
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En uttrycklig regel om att beslut om utnimnande av anmilda
organ kan &verklagas skulle ocksd skapa likformiga villkor i detta
hinseende for beslut om anmilda och ackrediterade organ. Detta
ser utredningen som en fordel. Ofta dr de féretag som dr anmailda
organ iven ackrediterade, och en anmilan bygger i minga fall pd en
ackreditering. Att di ha olika sitt att ta tillvara sina rittigheter nir
beslut gdr en emot ir dgnat att skapa férvirring.

Utredningen kan heller inte se nigra nackdelar med att i lagen
om teknisk kontroll inféra en uttrycklig regel om att beslut om
utnimnande av anmilda organ fir 6verklagas.

Mot denna bakgrund férordar utredningen att det i lagen om
teknisk kontroll bér inféras en uttrycklig regel om att beslut om
utnimnande av anmilda organ fir éverklagas till allmin forvale-
ningsdomstol.

For att en sidan regel skall kunna inféras torde dven krivas att
SWEDAC i lagen om teknisk kontroll direkt utpekas som ansvarig
for att besluta om utnimnande av anmilda organ, istillet for att
som nu detta beslut vilar regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Detta di ett regeringsbeslut konstitutionellt
sett inte kan Overprévas av en domstol inom ramen fér den
ordinira férvaltningsbesvirsprocessen. Som framgdtt har dock
SWEDAC redan i dag detta ansvar, genom den precisering som
gors 1 forordningen om teknisk kontroll. Enligt utredningens
mening bér SWEDAC:s ansvar regleras direkt i lagen, pd motsva-
rande sitt som redan sker for ackreditering.

I syfte att sikerstilla att likformiga méjligheter skapas fér dver-
klagande av beslut om anmilda och ackrediterade organ, finns
enligt utredningens mening ocks3 skil att gora vissa fortydliganden
betriffande ackrediterade organ. Att beslut om avslag pd en an-
sokan om ackreditering ir tinkta att kunna 6verklagas rider inte
nigra tvivel om — regeringen har t.ex. i utredningens direktiv forut-
satt att denna mojlighet redan finns. Som framgétt ovan kan dock
inte helt uteslutas att lagen om teknisk kontroll i nuvarande ut-
formning inte ger en sidan mojlighet. Utredningen anser dirfor att
en smirre redaktionell dndring bor goras 1 15 § lagen om teknisk
kontroll for att tydliggéra att dverklagandeméjligheten dven avser
avslagsbeslut.

Betriffande regler om 6verklaganden bor en smirre redaktionell
indring ocksd goéras i 23 § lagen om teknisk kontroll. Genom lag
(1997:1235) om indring i lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
upphivdes 6-10 8§, vilka angav regler f6r riksprovplatser. Enligt
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forarbetena' borde dessa bestimmelser upphivas eftersom de sista
riksprovplatserna vid denna tid hade avskaffats. I 23 § andra stycket
finns dock fortfarande en hinvisning till 9§, som enligt utred-
ningen bér tas bort.

4.2.3 Majlighet att 6verklaga beslut om aterkallande av
anmalan till EU

I samband med att frigan om 6verklagande av beslut rérande ut-
nimnande av anmilda organ behandlas, har utredningen funnit att
dven frigan om mojlighet att 6verklaga beslut om &terkallande av
anmilan till EU bér diskuteras.

SWEDAC beslutar om utnimnande av bdde anmilda och ackre-
diterade organ. Diremot skiljer sig reglerna it betriffande beslut
om &terkallande av anmilan till EU respektive av ackreditering, och
mojligheterna att 6verklaga sddana beslut, enligt f6ljande:

o Anmidlan till EU: 1 4 § lagen om teknisk kontroll anges att om
ett anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som giller for
uppgiften, skall anmilan 3terkallas. Beslut om &terkallande
fattas av regeringen. SWEDAC:s roll i detta ir enligt forord-
ningen om teknisk kontroll (6 §) att om SWEDAC, efter sam-
rdd med berérda sektorsmyndigheter, finner att en anmailan bor
3terkallas si skall myndigheten omedelbart anmila detta till
regeringen. Lagen siger ingenting om mojligheter att éverklaga
ett beslut om 4terkallelse av anmilan.

o Ackreditering: 1 15 § lagen om teknisk kontroll anges att
SWEDAC fir terkalla en ackreditering, om det ackrediterade
organet inte lingre uppfyller fordringarna for ackreditering
eller i ndgot visentligt hinseende bryter mot de villkor som
giller for verksamheten. Detta beslut ingdr bland dem som kan
overklagas enligt lagens 23 §.

Nir det 6ppna systemet for provning och teknisk kontroll inférdes
1 Sverige, dvs. 1 samband med EES-avtalet, bedomde regeringen att
beslut om att dterkalla anmilningarna fér organ som inte lingre
uppfyller kompetenskraven bor forbehdllas regeringen.” Négra
dterkallelser till foljd av bristande kompetenskrav har dock innu

" Prop. 1997/98:1 utg.omr. 24, bet. 1997/98:NU1, rskr. 1997/98:130.
'3 Prop. 1991/92:170, bilaga 11, s. 55.
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inte skett 1 Sverige. De &terkallelser av anmilningar till EU som
hittills har férekommit har endast skett pd det anmilda organets
egen begiran. Sddana irenden har inte ansetts limpliga att hand-
ligga eller besluta pé regeringsniva, utan SWEDAC har givits man-
dat att fatta dessa administrativa beslut.

Enligt utredningens mening talar dock bl.a. behovet av en skynd-
sam handliggning av dterkallandeirendena fér att SWEDAC borde
anfértros uppgiften att dterkalla anmilningar dven i de fall di ett
anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som giller f6r uppgiften.
En medlemsstat skall omedelbart &terkalla en anmilan av ett organ
som inte lingre uppfyller erforderliga kompetenskrav. Enligt
utredningens mening bor det rimligen vara littare att uppfylla detta
om mdjligheten att dterkalla en anmilan inte ligger hos regeringen
utan hos den som utévar tillsyn, dvs. SWEDAC.

Om SWEDAC gavs ansvaret for att besluta om terkallande av
anmilningar till EU skulle dven vissa andra férdelar kunna uppnis.
Framfor allt skulle det di vara naturligt att inféra samma Sver-
klagandemoijlighet betriffande dessa beslut som i dag finns betrif-
fande aterkallelse av ackreditering. Hirmed skulle likformiga vill-
kor skapas mellan anmilda och ackrediterade organ bide vad giller
sjilva beslutet om 4terkallelse och mojligheterna att 6verklaga. Som
utredningen framforde i avsnitt 4.2.2 ir det knappast limpligt att
for dessa olika typer av organ ha olika sitt att ta tillvara sina rittig-
heter nir beslut gir en emot. Detta med hinsyn till att féretag som
ir anmilda organ ofta dven ir ackrediterade, och att en anmilan i
manga fall bygger pa en ackreditering.

Att ge ansvaret for att dterkalla anmilningar till SWEDAC, och
att samtidigt inféra en mojlighet att 6verklaga sddana beslut, moter
sdvitt utredningen kan bedéma inte nigra gemenskapsrittsliga hin-
der. Detta bl.a. med hinsyn till att — som framgdtt ovan — utnim-
nande av anmilda organ ir en nationell behorighet.

Mot denna bakgrund férordar utredningen att lagen om teknisk
kontroll i vissa avseenden bor dndras i syfte att ge ackrediterade
och anmilda organ en mer enhetlig behandling. Dels bér
SWEDAC ges ansvar {or att dterkalla anmilningar i de fall di organ
inte lingre uppfyller férutsittningarna fér anmilan. Dels bor i
lagen infoéras en mojlighet att 6verklaga sidana beslut om 3ter-
kallande. I likhet med vad som sades i avsnitt 4.2.2 bor av konstitu-
tionella skil SWEDAC:s ansvar anges direkt i lagen.
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5 Oversyner inom EU avseende
provning och teknisk kontroll

Inom EU pagir sedan nigra &r tillbaka ett arbete med att se 6ver
foérutsittningarna for bittre genomférande av den nya metoden fér
teknisk harmonisering respektive av principen om omsesidigt
erkinnande. Arbetet férvintas resultera 1 forslag till rittsakter frin
Europeiska kommissionen i bérjan av ir 2007. Med hinsyn till den
beredning av kommissionens forslag som direfter skall vidta, kan
de slutgiltiga rittsakterna férvintas foreligga kring mitten av ir
2008.

EU:s 6versynsarbete kan komma att paverka forutsittningarna
for det svenska 6ppna systemet f6r provning och teknisk kontroll.
Av direktiven framgdr att utredningen dirfér skall undersoka de
pigdende &versynerna och bedéma i vilken min de féranleder
behov av férindringar i Sverige. Mot denna bakgrund redogor
utredningen 1 detta kapitel f6r 6versynsarbetets bakgrund och
genomforande (5.1) och de kommande rittsakternas férvintade
innehall (5.2). Avslutningsvis redovisar utredningen sin bedémning
av vilken betydelse 6versynsarbetet fir for det svenska 6ppna syste-
met f6r provning och teknisk kontroll (5.3). Utredningens bedém-
ning omfattar inte marknadskontrollen, vilken utredningen ansett
ligga utanfér uppdraget.

Som underlag fér sitt arbete i dessa frigor har utredningen
— utdver att ta del av dokument som framtagits inom ramen for
oversynsarbetet — uppdragit &t Statskontoret att kartligga och
analysera pdgdende dversyner inom EU avseende provning och tek-
nisk kontroll. Statskontorets arbete har redovisats 1 promemorian
EU:s versyn av teknisk kontroll.'

! Statskontorets dnr 2006/46-5. Promemorian finns tillginglig via Statskontorets hemsida
(www.statskontoret.se).
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5.1 Oversynsarbetets bakgrund och genomférande

I maj 2003 presenterade kommissionen en strategi f6r den inre
marknaden, med prioriteringar f6r dren 2003-2006.> I denna sigs
bl.a. att principen om ¢msesidigt erkinnande ir en hornsten f6r den
inre marknaden. Som framgitt av kapitel 2 tillimpas denna princip
inom de omrdden dir EU innu inte har harmoniserat medlems-
staternas produktkrav. Principens utgdngspunkt ir att ett med-
lemsland skall godkinna en produkt frin ett annat medlemsland
om den uppfyller produktkraven i hemlandet. Undantag kan endast
goras med hinvisning till de restriktioner som anges 1 artikel 30 i
EG-fordraget (skydd fér bla. liv och hilsa fé6r minniskor och djur)
eller som foljer av sddana tvingande hinsyn till allminintresset som
erkints i EG-domstolens praxis.

Enligt kommissionen har det dock visat sig vara problematiskt
att hantera situationer dir 6msesidiga erkinnanden inte fungerat. I
praktiken ir insynen ofta begrinsad och det saknas en gemensam
metod for att bedéma om olika linders skyddsnivder ir likvirdiga.
Det finns heller ingen faststilld procedur fér hur foretag skall
kunna overklaga negativa beslut. Enligt kommissionen behévs
dirfor sirskilda regler for att ge principen om émsesidigt erkin-
nande 6kad stadga. Detta sigs bist kunna uppnis genom en ny
rittsakt som faststiller de viktigaste forutsittningarna. I strategin
anger kommissionen att den — innan férslag liggs fram om en sddan
rittsakt — avser att genomfora ett omfattande samrdd med med-
lemsstaterna, industrin och andra berérda parter om de olika alter-
nativ som stér till buds.

I strategin fridn maj 2003 framhéller kommissionen vidare att den
nya metoden f6r teknisk harmonisering har varit framgingsrik fér
den inre marknadens utveckling, men att vissa inslag 1 metoden
behéver forbittras. Idéer om mojliga forbittringsdtgirder presen-
terade kommissionen parallellt med sin inre marknadsstrategi 1 ett
sirskilt meddelande i maj 2003.°

I meddelandet anger kommissionen bl.a. att det behévs ett mer
enhetligt system och en rittslig ram f6r utnimning av anmilda
organ, och att det boér utarbetas mer omfattande riktlinjer for
vilken roll ackreditering kan spela i detta sammanhang. Enligt med-

2 Strategin for den inre marknaden — Prioriteringar fér 2003 — 2006. Kommissionens med-
delande till ridet, Europaparlamentet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén (KOM (2003) 238 slutlig).

3 Forbittrat genomforande av direktiven enligt den nya metoden. Meddelande frin kommis-
sionen till ridet och Europaparlamentet (KOM (2003) 240 slutlig).
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delandet krivs ocksd vissa omarbetningar av det &vergripande
regelverket. Kommissionen menar siledes att forutsittningar som
ir gemensamma for alla nya metoden-direktiv, och dven andra
bestimmelser som fortydligar vilka forfaranden som skall f6ljas vid
genomférandet och tillimpningen av sddana direktiv, bor regleras i
en gemensam, horisontell rittsakt. De enskilda sektorsdirektiven
skulle di endast behéva innehilla bestimmelser som ir specifika f6r
respektive sektor, frimst de visentliga kraven och limpliga modu-
ler f6r bedémning av 6verensstimmelse.

Forslagen 1 meddelandet behandlades i en resolution som antogs
av ridet i november 2003.* I denna uppmanades kommissionen att i
linje med sitt meddelande inleda en versyn av den nya metoden.

Under ledning av kommissionen har en arbetsgrupp med natio-
nella féretridare/experter (SOGS)® mot denna bakgrund sett éver
férutsittningarna for bittre genomférande av nya metoden och av
principen om O6msesidigt erkinnande under de senaste dren. Frin
svensk sida har tjinstemin frin Utrikesdepartementet, SWEDAC
och Kommerskollegium deltagit i gruppens arbete. SOGS har
under de senaste dren dterkommande sammantritt for att diskutera
och limna synpunkter pd ett tjugotal samrddsdokument som kom-
missionen har lagt fram f6r gruppen. Dokumenten ir offentliga
och tillgingliga pd kommissionens webbplats.*

Status pa forslagen till rittsakter

I skrivande stund (slutet av november 2006) har dnnu inte beslutats
vilka typer av rittsakter som skall anvindas f6r de nya reglerna.
Rittsakternas materiella innehdll torde inte pdverkas av detta, men
diremot fir det betydelse f6r inférandet i medlemsstaterna. Till
exempel kommer inférandet att se olika ut om rittsakterna ges
formen av EG-férordningar, vilka giller som nationell lagstiftning
direkt vid ikrafttridandet och dirmed tar 6ver tidigare gillande
nationell lagstiftning, eller direktiv, vilka inom viss tid skall infér-
livas 1 nationell lagstiftning.

Att déma av Statskontorets promemoria kommer de nya ritts-
akterna att antas 1 enlighet med medbeslutandeférfarandet enligt

#Rédets resolution av den 10 november 2003 om meddelandet frin Europeiska kom-
missionen “Férbittrat genomférande av direktiven enligt den nya metoden” (EGT C282
25/11/2003, s. 0003—-0004).

* Senior Officials Group on Standardisation and Conformity Assessment Policy.

¢ http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm
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artikel 251 1 EG-fordraget” och med artikel 95 1 fordraget som
rittslig grund. Artikel 95 (f.d. artikel 100a) anvinds fér att harmo-
nisera medlemsstaternas tvingande produktkrav och ligger till
rittslig grund for flertalet befintliga nya metoden-direktiv.

Kommissionens slutliga férslag till nya rittsakter avseende nya
metoden och dmsesidigt erkidnnande ir enligt nu gillande tidplan
tinkta att beslutas av kommissionen strax fore drsskiftet och éver-
limnas till rddet och Europaparlamentet i bérjan av &r 2007. Syftet
med att 6verlimna forslagen vid samma tidpunkt ir att de skall
kunna behandlas parallellt av rddet och parlamentet. Med hinsyn
till den beredning av kommissionens férslag som skall vidta efter
att forslagen framlagts torde de slutgiltiga rittsakterna komma att
foreligga kring mitten av &r 2008.

5.2 Rattsakternas forvantade innehall

I detta avsnitt redogors for det forvintade innehéllet i kommissio-
nens kommande férslag till rittsakter avseende nya metoden
(5.2.1) och dmsesidigt erkinnande (5.2.2). Betriffande nya meto-
den har framstillningen koncentrerats till aspekter av sirskild
betydelse f6r utredningens frigestillningar. Avsnittet utgdr i férsta
hand frin Statskontorets promemoria och de fér utredningen
senast tillgingliga utgdvorna av i sammanhanget relevanta samrdds-
dokument frdn SOGS.*

5.2.1 Forbattrat genomférande av den nya metoden
Forvintat innehall

Som framgitt dr tanken att den kommande rittsakten skall reglera
férutsittningar som ir gemensamma fér alla nya metoden-direktiv
och dven andra bestimmelser som fértydligar vilka férfaranden
som skall f6ljas vid genomférandet och tillimpningen av sddana
direktiv. For vissa delar av lagstiftningen innebir detta endast att

?Medbeslutande innebir i korthet att ridet och Europaparlamentet antar ny lagstiftning
gemensamt efter forslag frin kommissionen.

8 Frimst Elements for a horizontal legislative approach to technical harmonization. 23 February
2006 (SOGS N529 EN, Rev. 2), A horizontal legislative approach to the harmonisation of
legislation on industrial products. Draft instrument, 6 September 2006 (SOGS N560-1 EN)
samt Elements for a possible legislative approach to mutual recognition in the non-harmonised
area of goods. March 2006 (SOGS N548 EN).
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befintliga krav regleras i en ny form. I nigra avseenden inférs dock
dven ny eller starkare reglering i samband med den nya rittsakten.

Till exempel vill kommissionen dstadkomma en gemensam nivd
fér marknadskontrollen inom hela unionen. Enligt kommissionen
visar erfarenheten nimligen att medlemsstaterna arbetar med
marknadskontroll i olika omfattning och pd olika sitt. Den kom-
mande rittsakten forvintas dirfor innehdlla en rad krav pd den
nationella marknadskontrollen som medlemsstaterna miste upp-
fylla.

Vidare har EU-6versynen visat att det inte finns skal att ifriga-
sitta den &vergripande effektiviteten i systemet med moduler for
bedémning av &verensstimmelse. Ndgra mer omfattande férind-
ringar av innehéllet i befintliga moduler torde dirfér inte komma
att ske, men diremot vissa kompletteringar och omstruktureringar.

Jimfoért med dagens situation férvintas den kommande ritts-
akten ocksd ange tydligare och mer enhetliga krav fér hur pro-
cessen for att utse anmilda organ skall g3 till. Att utse anmilda
organ skall f6rbli en nationell behérighet. Som en ny huvudregel
kommer dock att anges att medlemsstaternas kompetensprévning
av de organ som anséker om att {8 bli anmilda skall ske med hjilp
av ackreditering.

For de frigestillningar utredningen har att behandla torde den
viktigaste férindringen emellertid vara att ackrediteringen for-
vintas fi en starkare och av EU officiellt erkind stillning — allmint
sett och som metod f6r kompetensprévningen av anmilda organ.

Forstirkt roll for ackrediteringen

Syftet med att ge ackrediteringen en tydligare och férstirkt roll i
genomforandet av den nya metoden idr framfér allt att inom
gemenskapen skapa en bittre, mer enhetlig och mer transparent
procedur for medlemsstaternas kompetensprévning av de aktdrer
som 6nskar bli anmilda organ. Detta genom att ackreditering som
huvudregel skall ligga till grund fér utnimning av anmilda organ.
Till f61jd av 6versynen férvintas ackreditering ocksd allmint sett &
en starkare stillning och vara ett stéd fér bedémning av éverens-
stimmelse inom s&vil det harmoniserade som det icke-harmonise-
rade omridet, avseende sivil obligatorisk som frivillig provning
och teknisk kontroll.
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Den kommande rittsakten férvintas ange att medlemsstaterna
skall organisera ackreditering som allmin metod for att sikerstilla
teknisk kompetens, kapacitet och oberoende hos organ for be-
démning av &verensstimmelse. Detta skall ske genom att medlems-
staten inrittar och uppritthéller et nationellt ackrediteringsorgan,
som skall handha ackreditering avseende sdvil obligatorisk som fri-
villig provning och kontroll. Det nationella ackrediteringsorganet
skall antingen vara en offentlig myndighet eller, om det ir ett
privatrittsligt organ, ges en motsvarande status.

Vidare férvintas den kommande rittsakten ange att den natio-
nella ackrediteringen skall vara fri frin kommersiell konkurrens
och bedrivas som en icke-vinstdrivande aktivitet. Detta skall gilla
oberoende av om ackrediteringen sker pd harmoniserade eller icke-
harmoniserade omriden. Vidare skall ackrediteringsorgan inte fa
bedriva verksamhet som konkurrerar med de organ som ackredite-
ras. Inte heller skall olika linders nationella ackrediteringsorgan
aktivt konkurrera med varandra.

Enligt kommissionen forutsitter en forstirkt nationell ackredi-
tering att en effektiv samordning ocksd kan ske p& europeisk niva.
Kommissionen vill dirfér etablera en europeisk infrastruktur for
ackreditering genom att ge verksamheten inom samarbetsorganet
European co-operation for Accreditation (EA) en EG-rittslig
status. Det europeiska ackrediteringssystemet skall organisera be-
hériga nationella ackrediteringsorgan i ett nitverk for att frimja en
effektiv ackreditering inom EU. De multilaterala avtal om émse-
sidigt erkinnande av ackrediteringar och ackrediterade tjinster
(MLA) som finns i dag, ir tinkta att f en viktig roll dven inom det
europeiska ackrediteringssystemet. For att {8 delta 1 avtalen kom-
mer nationella ackrediteringsorgan dven fortsittningsvis att behéva
genomgd kompetensbedémning utférd av bedémare frin ackredite-
ringsorgan i andra linder. Detta f6r att sikerstilla en likvirdig
kompetensnivd 1 den nationella ackrediteringen och fér att under-
litta dmsesidigt erkinnande av och 6kad acceptans foér ackrediterad
certifiering och bedémning av dverensstimmelse pd bide harmoni-
serade och icke harmoniserade omriden. Det europeiska ackre-
diteringssystemet skall dven utarbeta riktlinjer fér en enhetlig tolk-
ning och tillimpning av standarder f6r ackreditering.

Medlemsstaterna kommer att &liggas att vidta alla nédvindiga
dtgirder for att det europeiska ackrediteringssystemet skall kunna
verka i enlighet med, och till stéd fér, genomférandet av EU:s lag-
stiftning och mal. Detta innebir bla. att medlemsstaterna skall se
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tll att deras respektive behoriga ackrediteringsorgan uppfyller
kraven fé6r MLA, deltar i det europeiska ackrediteringssamarbetet
och genomfér de beslut som fattats inom ramen fér samarbetet.
Vidare skall medlemsstaterna ansvara {or att deras berérda myndig-
heter ir adekvat representerade 1 det europeiska ackrediterings-
systemet. Medlemsstaterna kommer ocksd att behéva erkinna
likvirdigheten 1 6vriga MLA-signatirers ackrediteringssystem och
acceptera resultatet av den bedémning av 6verensstimmelse som
omfattas av denna ackreditering.

5.2.2  Forbattrat genomférande av principen om 6msesidigt
erkannande

Rittsaktens motiv och roll

I det senast tillgingliga samridsdokumentet avseende ett bittre
genomférande av principen om 6msesidigt erkinnande inom det
icke-harmoniserade omridet’, framhiller kommissionen att vissa
problem i dag dterkommande upptrider vid tillimpningen av prin-
cipen. Ett exempel ir att det bdde hos foretag och 1 nationella f6r-
valtningar ofta finns bristande kunskap om att nationella regler
maste Gverensstimma med EG-fordragets regler om fri rérlighet
for varor. For nationella myndigheter innebir det enligt kommis-
sionen att de ofta betraktar ”sina” nationella, tekniska bestimmel-
ser som det enda tillimpbara regelverket. Ett annat exempel ir att
det hos nationella myndigheter kan finnas en osikerbet ur ett juri-
diskt perspektiv om vad EG-fordragets regler nirmare betyder. For-
dragets regler om fri varurérlighet (artiklarna 28 och 30) ir enligt
kommissionen sd koncist uttryckta att deras nirmare betydelse och
rickvidd dr svdr att forstd utan en djupgdende kunskap om EG-
domstolens omfattande rittspraxis. Ett tredje exempel ir att det
enligt kommissionen saknas effektiva mekanismer for att undvika
dispyter for det fall nationella myndigheter tillimpar nationella
regler utan att beakta artiklarna 28 och 30 i EG-férdraget. Enligt
kommissionen talar problem av detta slag f6r att det bor skapas en

? Elements for a possible legislative approach to mutual recognition in the non-harmonised area
of goods. March 2006 (SOGS N548 EN).
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ny rittsakt som skall bidra till bittre genomférande av principen
om ¢msesidigt erkinnande.'

I det aktuella samrddsdokumentet betonar kommissionen att den
kommande rittsakten inte syftar till att ligga en legal grund for
omsesidigt erkinnande av nationella, tekniska regler. Syftet ir
istillet att f3 till stdnd en mer rutinmissigt fungerande metod for
omsesidiga erkidnnanden, till skillnad frin i dag di det handlar om
ett stort antal enskilda bedémningar fran fall till fall.

Mot denna bakgrund férvintas den kommande rittsakten vara
inriktad pd att faststilla vissa procedurkrav som nationella myndig-
heter méste f6lja nir de har invindningar mot att en produkt skall
f3 marknadstilltride. Rittsakten skall dven faststilla en ordning fér
forstirkt administrativt samarbete mellan medlemsstaterna.

Procedurkrav for att neka 6msesidigt erkinnande

Foér att en medlemsstat i framtiden skall kunna neka 6msesidigt
erkinnande, foreslis 1 kommissionens samridsdokument att med-
lemsstaten méste uppfylla ett antal procedurkrav som skall framgd
av den kommande rittsakten. Procedurkraven ir tinkta att genom-
foras i tre steg:

1) Nir en behorig myndighet 1 en medlemsstat bedémer att en
produkt inte &verensstimmer med egna nationella bestim-
melser skall myndigheten kontakta den berérda ekonomiska
aktoren for att erhdlla relevant teknisk information, uppgifter
om 1 vilka medlemsstater produkten lagligen har marknads-
forts samt, vid behov, ett (prov-) exemplar av den aktuella
produkten.

Den behériga myndigheten fdr iven ta kontakt med den
nationella kontaktpunkten (se nedan) i den medlemsstat dir
produkten lagligen har marknadsforts f6r att bekrifta denna
laglighet och informera sig om tillimpliga bestimmelser i
denna medlemsstat.

10T sammanhanget bor dock pipekas att visentliga delar av det férvintade innehéllet i den
kommande rittsakten redan finns i rddets beslut 95/3052/EG. Som framg3tt av avsnitt 2.2.3
har dock detta beslut tillimpats 1 liten utstrickning.
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2) I nista steg mdste den behoriga myndigheten underséka om 1i

det aktuella fallet:

a) det ir nodvindigt att tillimpa den (nationella) tekniska
regeln, och
b) tillimpningen av den tekniska regeln dr proportionell.

Den behoriga myndigheten skall ocksd informera den ekono-
miska aktéren om resultatet av undersékningen.

3) Om den behériga myndigheten, efter undersékningen enligt
punkt 2, anser att den aktuella produkten inte skall {8 mark-
nadsforas i landet, m3ste myndigheten:

a) Skriftligen informera den berdérda ekonomiska aktéren om
vilka nationella regler som férhindrar marknadsféring av
den aktuella produkten.

b) Pvisa for den berérda ekonomiska aktéren, utifrén alla till-
gingliga och relevanta vetenskapliga uppgifter, att det finns
ett dominerande allminintresse f6r att anvinda berérda
delar av det nationella regelverket fér den aktuella pro-
dukten och att mindre begrinsande &tgirder inte kunde ha
anvants.

c) Ge den ekonomiska aktoren tillfille att yttra sig inom
rimlig tid (ca 20 arbetsdagar), innan ndgon enskild &tgird
vidtas som begrinsar marknadsféringen av dennes produkt.

d) Beakta detta yttrande nir det slutliga beslutet fattas.

e) Upplysa den ekonomiska aktéren om det slutliga beslutet
samt uppge for denne hur beslutet kan 6verklagas.

Overtridelser av dessa skyldigheter skall anses utgora ett betydan-
de procedurfel. Om ett sddant procedurfel begds, skall enligt kom-
missionens samridsdokument beslut om att neka marknadstilltride
inte kunna tillimpas gentemot berért foretag.

Nationella kontaktpunkter

Enligt kommissionen skall den kommande rittsakten ocksd ligga
varje medlemsstat att inritta en eller flera speciella kontaktpunkter.
Dessa skall ha till huvuduppgift att tillhandahilla information till
foretag om tekniska regler f6r produkter och kontaktvigar till
behoriga myndigheter. Informationen skall vara littillginglig, upp-
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daterad samt klar och entydig. Varje medlemsstat skall sikerstilla
att dess kontaktpunkter och behériga myndigheter snarast mojligt
svarar pd varje begiran om information.

En medlemsstat skall ha mgjlighet att inritta en eller flera kon-
taktpunkter. En kontaktpunkt kan vara en direkt behorig myndig-
het eller ett organ som fungerar som mellanhand mellan foretag
och behériga myndigheter.

5.3 Konsekvenser for det svenska 6ppna systemet for
provning och teknisk kontroll

I det foljande redovisar utredningen sin bedémning av vilken
betydelse 6versynsarbetet fir f6r det svenska dppna systemet for
provning och teknisk kontroll. Dirvid behandlas tinkbara konse-
kvenser for ackrediteringen (5.3.1), f6r utnimnandet av anmailda
organ (5.3.2) och fér provning och teknisk kontroll inom det icke-
harmoniserade omridet (5.3.3). Utredningens sammanfattande
slutsatser redovisas 1 avsnitt 5.3.4. Utredningens bedémning om-
fattar inte marknadskontrollen, vilken utredningen ansett ligga
utanfoér uppdraget.

5.3.1 Konsekvenser for ackrediteringen

Som framgitt vill kommissionen ge den nationella ackrediteringen
en starkare roll i genomférandet av direktiv enligt den nya meto-
den. Enligt kommissionen bér som huvudregel ackreditering ligga
till grund fér medlemsstaternas kompetensprévning av anmilda
organ. Dirtill bedéms 6versynen leda till att ackreditering allmint
sett fr en starkare stillning. Avsikten ir sdledes att ackreditering
skall vara ett stéd for bedémning av dverensstimmelse inom sdvil
det harmoniserade som det icke-harmoniserade omridet, och avse-
ende sdvil obligatorisk som frivillig provning och teknisk kontroll.
Den férstirkta rollen fér nationell ackreditering skall ocks? etable-
ras inom ramen for ett mer samordnat ackrediteringssystem pi
europeisk niva.

Enligt utredningens bedémning motsvarar SWEDAC, 1 egen-
skap av statlig myndighet och utifrin sin nuvarande ackrediterings-
verksamhet, flertalet av de krav som férvintas stillas pd nationella
ackrediteringsorgan i den kommande rittsakten.
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Med hinsyn till att rittsakten férvintas ange att det i varje med-
lemsstat skall finnas endast ett nationellt ackrediteringsorgan, som
skall handha ackreditering avseende sdvil obligatorisk som frivillig
provning och kontroll, torde dock vissa anpassningar behéva ske
av svensk lagstiftning. Inom det obligatoriska omridet synes
SWEDAC redan ha en ensamritt avseende sidan ackreditering som
omfattas av lagen om teknisk kontroll, men diremot framgir inte
tydligt av lagen huruvida denna ensamritt dven omfattar det fri-
villiga omridet. Som en féljd av den kommande rittsakten torde
dirfor ett fortydligande av SWEDAC:s ansvar att behova ske i
svensk lagstiftning, férutsatt att inte den berérda rittsakten blir en
férordning av vilken ensamritten direkt framgar.

Mot bakgrund av det underlag som kommissionen hittills har
presenterat finns dven vissa andra juridiska oklarheter som sanno-
likt behover redas ut infér ett svenskt deltagande 1 det europeiska
ackrediteringssystemet. Det ror i forsta hand hur ackrediterings-
systemet nirmare i detalj skall kopplas till gemenskapsritten och
om nigra forfattningsindringar i sddant fall blir nédvindiga for
svensk del. Det giller t.ex. behorigheten att f6r Sveriges rikning
teckna multilaterala avtal om 6msesidigt erkinnande av ackredite-
ring inom en EG-rittslig ram, och den nirmare legala formen for
dtgirder som sker till f6ljd av den kompetensbedémning av
SWEDAC som gors av bedomare frdn ackrediteringsorgan i andra
linder.

Uppbyggnaden av ett europeiskt ackrediteringssystem kommer
att kriva ett aktivt engagemang frin medlemsstaternas sida, bl.a.
nir det giller att utdka samarbetsorganet EA:s administrativa kapa-
citet. Dessutom skall de nationella behériga ackrediteringsorganen
involveras i det l6pande samarbetet inom det europeiska ackredite-
ringssystemet. Enligt utredningen torde detta komma att stilla
krav pd en férhillandevis omfattande medverkan frin Sveriges sida.
I synnerhet torde SWEDAC, som redan i dag dr mycket aktivt i det
europeiska samarbetet, behova ytterligare 6ka sina insatser.

5.3.2  Konsekvenser for uthamnandet av anmalda organ

Den kommande rittsakten avseende bittre genomférande av den
nya metoden ir tinkt att konsolidera kraven f6r bedémning och
utseende av anmilda organ. Den faktiska utnimningen av sddana
organ skall dven fortsittningsvis vara medlemsstaternas ansvar.
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Formell ackreditering skall som huvudregel ligga till grund for ut-
nimning.

Mot denna bakgrund bedémer utredningen att den kommande
rittsakten inte lir féranleda behov av att f6rindra den modell som
Sverige har valt f6r utseende av anmilda organ. Enligt denna ligger
nimligen redan ackreditering som regel till grund f6r utseendet av
svenska anmilda organ, vilket SWEDAC ansvarar for.

I sammanhanget finns ocksd skil att pipeka att det 1 6versyns-
arbetet inte har framkommit ndgot som tyder pd att EU avser att
reglera frigan om mojlighet att 6verklaga beslut om utnimnande av
anmilt organ, dvs. en friga som utredningen enligt sina direktiv
skall analysera (se kapitel 4). Tvirtom har kommissionen poingte-
rat att frigor om utnimning av anmilda organ skall f6rbli en natio-
nell angeligenhet. Siledes kan den kommande rittsakten avseende
den nya metoden inte férvintas piverka det nationella utrymmet
for en eventuell reglering av 6verklagande.

5.3.3 Konsekvenser for det icke-harmoniserade omradet

Enligt sina direktiv skall utredningen analysera vilka konsekvenser
Sppna system ger f6r mojligheten till dmsesidigt erkinnande pd det
icke-harmoniserade omridet (se kapitel 3). Enligt utredningen talar
flera omstindigheter f6r att de kommande rittsakterna bér 6ka
motiven fér svenska och andra nationella myndigheter att anvinda
ackrediterad produktkontroll inom det icke-harmoniserade om-
rddet. Detta torde f6rbittra méjligheten till msesidigt erkinnande.
Séledes torde rittsakten avseende den nya metoden komma att
faststilla att ackreditering skall vara den hogsta tekniska nivén for
bedémning av 6verensstimmelse inom bide det harmoniserade och
det icke-harmoniserade omridet, avseende sdvil obligatorisk som
frivillig provning och teknisk kontroll. Vidare kommer multi-
laterala avtal om 6msesidigt erkinnande av ackreditering (MLA) att
— inom ramen fér det europeiska ackrediteringssystemet — ges en
EG-rittslig (6verstatlig) ram. Sdana avtal skall inte vara begrin-
sade till att avse endast harmoniserade sektorer, utan kan iven ligga
till grund for ackreditering av produktkontroll inom det icke-har-
moniserade omridet. Medlemsstaterna skall ocks8 vara skyldiga att
erkinna likvirdigheten i varandras ackrediteringssystem.
Kommissionen har ocksd framhillit att det inte skall skiljas pd
harmoniserade och icke-harmoniserade omrdden nir framtida lag-
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stiftningsdtgirder utarbetas i friga om bedémning av 6verensstim-
melse. Det innebir bla. att ackreditering skall vara ett stod for
bedémning av &verensstimmelse inom sivil det harmoniserade
som det icke-harmoniserade omridet. Hirmed férordar kommis-
sionen 1 princip samma modell som redan anvinds som huvudregel
1 Sverige.

Genom den kommande rittsakten avseende 6msesidigt erkin-
nande férvintas ocksd skirpta procedurkrav komma att stillas pd
nationella tillsynsmyndigheter nir det giller invindningar mot
produkter som har genomgitt exempelvis en ackrediterad teknisk
forhandskontroll 1 annat EU-land. Om procedurkraven inte {6ljs,
skall nationella myndigheter inte kunna vidta dtgirder som hindrar
att berérda produkter far marknadstilltride.

5.3.4 Sammanfattande slutsatser

Enligt direktiven skall utredningen analysera det arbete som for
nirvarande pdgir inom EU med att se éver forutsittningarna for
bittre genomférande av den nya metoden fér teknisk harmoni-
sering respektive av principen om 6msesidigt erkinnande. Utred-
ningen skall ocksi bedéma i vilken min 6versynerna féranleder
behov av forindringar i det svenska 6ppna systemet f6r provning
och teknisk kontroll.

Utredningen vill betona att EU:s 6versynsarbete dnnu inte ir
avslutat. Kommissionens forslag till rittsakter dr enligt nu gillande
tidplan tinkta att beslutas av kommissionen strax fére &rsskiftet
och 6verlimnas till rddet och Europaparlamentet 1 bérjan av
dr 2007. Detta torde innebira att de slutgiltiga rittsakterna kan
forvintas foreligga kring mitten av ir 2008. Visserligen finns
knappast skil att tro att innehillet i1 de slutgiltiga rittsakterna kom-
mer att avvika pd nigot dramatiskt sitt frin de utkast som dnnu sd
linge presenterats. Men konsekvensanalysen miste indd ske med
viss forsiktighet.

Utredningens 6vergripande bedémning av det underlag som
kommissionen hittills har presenterat ir dock att innehillet ligger
vil i linje med huvuddragen i det svenska 6ppna systemet fér prov-
ning och teknisk kontroll. Ett exempel dr att SWEDAC, i egenskap
av statlig myndighet och utifrdn sin nuvarande ackrediteringsverk-
samhet, motsvarar flertalet av de krav som foérvintas komma att
stillas p& nationella ackrediteringsorgan i den kommande ritts-
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akten. Ett annat exempel ir att den kommande rittsakten inte lir
foranleda behov av att forindra den modell som Sverige har valt for
kompetensprévning och utnimnande av anmilda organ.

Sammantaget gor utredningen bedémningen att de kommande
rittsakterna kan forvintas leda till forhdllandevis smi obligatoriska
anpassningar av det svenska dppna systemet fér provning och tek-
nisk kontroll. Utredningens bedémning omfattar inte marknads-
kontrollen, vilken utredningen ansett ligga utanfér uppdraget.

Som framgdtt av avsnitten 5.3.1-5.3.3 kan dock vissa svenska
forfattningsindringar komma att behova goras:

e Ett tydliggorande torde behéva goras i svensk lagstiftning av
att SWEDAC med ensamritt ansvarar fér sidan ackreditering
som omfattas av lagen om teknisk kontroll inom sivil det obli-
gatoriska som det frivilliga omrddet, om detta inte foljer direkt
av den kommande rittsakten.

e Vissa andra juridiska oklarheter behéver sannolikt redas ut in-
for ett svenskt deltagande i det europeiska ackrediterings-
systemet. Det ror 1 forsta hand hur ackrediteringssystemet
nirmare 1 detalj skall kopplas till gemenskapsritten och om
nigra forfattningsindringar i sddant fall blir nédvindiga for
svensk del. Det giller t.ex. behorigheten att for Sveriges rik-
ning teckna multilaterala avtal om 6msesidigt erkidnnande av
ackreditering inom en EG-rittslig ram, och den nirmare legala
formen fér atgirder som sker till fo6ljd av den kompetens-
bedémning av SWEDAC som gors av bedémare fran ackredite-
ringsorgan 1 andra linder.

Exakt vilka svenska forfattningsférindringar som behéver ske, och
pd vilket sitt dessa forindringar bor goras, ir dock for tidigt att
uttala sig om enligt utredningens mening. S3dana bedémningar bér
1 huvudsak avvakta till dess innehillet 1 de kommande rittsakterna
ir mer definitivt faststillt, vilket kan forvintas ske kring mitten av
ar 2008.
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6 Forutsattningar for
vidareutveckling av det dppna
systemet

I detta kapitel diskuterar utredningen férutsittningar for att vidare-
utveckla det 6ppna systemet och anvinda sidana system inom
ytterligare omrdden. Forst analyseras 1 vilken mén en sidan vidare-
utveckling kan antas ligga i linje med vissa allminna utvecklings-
tendenser 1 Sverige och pd gemenskapsnivd (6.1). Direfter behand-
las forutsittningar som mer har att géra med egenskaper hos meto-
den 6ppna system som sddan (6.2).

6.1 Forutsattningar som anger allmanna ramar

Det befintliga, svenska &ppna systemet har utformats inom de
ramar som ges av bla. allminna férvaltningspolitiska principer 1
Sverige och gemenskapsrittsliga regler avseende provning och tek-
nisk kontroll. Aven den fortsatta utvecklingen av systemet méste
rimligen ske pd ett sitt som harmonierar med dessa typer av férut-
sittningar, liksom med eventuella férindringar av dem. I det fol-
jande diskuterar utredningen om ett utvidgat 6ppet system kan
antas leva upp till detta.

6.1.1 Oppna system i forhallande till gillande
forvaltningspolitiska riktlinjer

Regeringen redovisade dr 1998 i propositionen Statlig forvaltning i
medborgarnas tjdnst riktlinjer fo6r och krav pd den framtida statliga
forvaltningen.! T propositionen anges som mal att den svenska
statsforvaltningen skall, med hoga krav pd rittssikerhet, effektivi-
tet och demokrati, vara tillginglig och tillmétesgiende och dir-
igenom vinna medborgarnas fulla fértroende. Vidare anges att
statsforvaltningen skall ge niringslivet goda arbets- och tillvixt-

! Prop. 1997/98:136, bet. 1997/98:KU31, rskr. 1997/98:294
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férutsittningar samt vara framgdngsrik och respekterad i det inter-
nationella samarbetet. De senaste drens arbete med foérvaltnings-
utveckling har f6ljt de riktlinjer som lades fast 1 1998 ars forvalt-
ningspolitiska proposition.

Vid val av verksamhetsform for statlig verksamhet giller foljande
tre principer enligt nuvarande férvaltningspolitiska riktlinjer:

e Myndighetsformen boér viljas for statlig verksamhet, oavsett
om verksamheten genomférs av myndigheten sjilv eller pd
entreprenad.

e Konkurrensutsatt verksamhet bér, om inte sirskilda skil talar
for det, inte bedrivas 1 myndighetsform och 1 normalfallet inte
av staten. Bolag under myndigheternas férvaltning bor inte
férekomma.

e Statlig verksamhet bér inte bedrivas i stiftelseform. Enligt en
bestimmelse i Kapitalférsorjningsférordningen (1996:1188) far
myndigheter inte delta 1 bildandet av bolag, stiftelse eller lik-
nande.

Innan verksamhetsform viljs skall det dock prévas om verksam-
heten ir en statlig angeligenhet. I den férvaltningspolitiska pro-
positionen frin &r 1998 anges siledes att renodlingen av den statliga
verksamheten bér fortsitta. Renodlingen innebir att en avgrins-
ning av statens uppgifter efterstrivas. Syftet ir ocksd att uppnd en
storre tydlighet i ansvarsférdelningen mellan myndigheter och
mellan staten och andra rittssubjekt etc. Regeringens inriktning ir
att virna om kirnverksamheterna i arbetet med att renodla den
statliga verksamheten. Det statliga dtagandet mdste enligt reg-
eringen provas med stor omsorg. Uppgifter som ir artfrimmande
for staten bor avvecklas eller dverldtas till annan huvudman.

I den forvaltningspolitiska propositionen frin dr 1998 anges
ocksd att minga tjinster 1 de statliga myndigheterna, som i dag
utférs 1 egen regi, enligt regeringens bedomning skulle kunna
effektiviseras betydligt om de upphandlas i konkurrens. Méjlig-
heterna att anbudsupphandla olika typer av tjinster, t.ex. IT-
tjinster, skall dirfér fortlopande prévas. Kraven pd god kvalitet far
emellertid inte eftersittas enligt regeringen. Uppgifter som ingdr i
statens kirnverksamheter skall inte upphandlas.
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Konsekvenser for utredningen

Utredningen kan inte se att det i gillande foérvaltningspolitiska
riktlinjer finns ndgra inslag som allmint sett talar emot att anvinda
dppna system inom ytterligare omriden.

S&vitt utredningen kan bedéma torde det faktum att begrepp
som “renodling” och effektivitet” betonas i férvaltningspolitiken
snarare — om ndgot — innebira ett stéd for att kontrollordningar
som baseras pd Oppna system bor anvindas. Sidana kontroll-
ordningar bygger pd att oberoende och sjilvstindiga organ utfér
bedémning av 6verensstimmelse 1 konkurrens. Detta innebir att de
dels utgdr frin en renodlad rollférdelning mellan de myndigheter
(motsvarande) som stiller krav pd kontroll och de organ som utfér
kontrollen, dels kan antas vara effektivitetsbefrimjande.

6.1.2 Gemenskapsrattsliga forutsattningar

Utredningen har 1 kapitel 5 redogjort fér det arbete som sedan
ndgra 4r tillbaka pigr inom EU med att bl.a. se dver forutsittning-
arna for bittre genomférande av den nya metoden f6r teknisk har-
monisering. Europeiska kommissionen anser att den nya metoden
pd ett framgdngsrikt sitt har bidragit till den inre marknadens ut-
veckling, men att metoden i vissa avseenden behéver forbittras och
forstirkas. Dirtill har 6versynen ocksd lett till att ackreditering
allmint sett férvintas f3 en starkare stillning och vara ett st6d for
bedémning av overensstimmelse inom sivil det harmoniserade
som det icke-harmoniserade omridet, avseende sdvil obligatorisk
som frivillig provning och teknisk kontroll.

Som framgdtt av kapitel 5 dr utredningens bedémning att resul-
tatet av oversynen kan foérvintas komma att ligga vil 1 linje med
dagens huvuddrag i det svenska 6ppna systemet for provning och
teknisk kontroll.

Konsekvenser for utredningen

Foér den nya metoden tillimpas éppna system. EU-6versynen for-
vintas leda till att den nya metoden férbittras och férstirks.
Genom &versynen forvintas ocksd ackreditering — som ir en god
grund for att inféra Sppna system — fi en tydligare och forstirke
roll inom gemenskapen. Mot denna bakgrund finns skil att anta att
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utvecklingen inom EU gir i riktning mot att ppna system anvinds
allt mer.

Detta hindrar dock inte att ”icke-6ppna system” for verskddlig
tid kan fo6rbli huvudregel inom enskilda omriden. Detta giller i
synnerhet f6r kontrollordningarna inom vissa produktomriden
som inom EU harmoniserats med den gamla metoden.

6.2 Forutsattningar for metoden 6ppna system
6.2.1 Kriterier och tillampliga situationer

Kontrollordningar som bygger pd 6ppna system innebir att obe-
roende och sjilvstindiga organ utfér bedéomning av 6verensstim-
melse 1 konkurrens. Mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts i
utredningsarbetet — t.ex. samtal med olika typer av berérda aktérer
— har utredningen funnit att det teoretiskt sett endast finns ett
kriterium som méste vara uppfyllt f6r att ett Sppet system skall
kunna tillimpas fér kontrollordningen inom ett visst omride,
nimligen:

Att det gir att definiera en norm mot vilken den som utfér
kontrollen skall genomféra bedémningen av 6verensstimmelse.

Denna norm médste vara si precist formulerad att av varandra
oberoende beddémare kan anvinda den och komma till samma
resultat. For att en sidan norm skall kunna tas fram méste de krav
som stills verbaliseras, tydliggéras och dokumenteras. Detta sker
enklast genom hinvisning till standard, men kan ocksa ske pa andra
satt.

Utredningens utvirdering omfattar provning och teknisk kon-
troll samt vissa angrinsande omriden dir bedémning av &verens-
stimmelse sker 1 6ppna system. Inom dessa omrdden har utred-
ningen inte stott pd nigot enskilt delomride dir det inte varit moj-
ligt att ta fram en norm av ovannimnt slag, eller — om s3 dnnu inte
skett — dir det inte skulle vara mojligt att gora detta.

Mot denna bakgrund gér utredningen bedémningen att 6ppna
system teoretiskt sett torde vara mojliga att anvinda inom alla
typer av provning och teknisk kontroll samt angrinsande omriden
av bedémning av Gverensstimmelse. Aven om de erfarenheter som
gjorts i utredningen dr begrinsade till sddana omriden, s8 ir det for
ovrigt ocksd utredningens 6vertygelse att 6ppna system teoretiskt
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sett torde g att anvinda i alla situationer dir kontroller sker mot
en definierad kravmassa, dvs. 1 princip som en del i alla typer av till-
syn, oavsett sakomrdde. Om 6ppna system skall anvindas som ett
redskap i1 offentlig tillsyn dr det dock visentligt att pipeka att en
sddan ordning i normalfallet bor bygga pa att de oberoende tredje-
partsorganen endast utfor sjilva kontrollerna, medan myndighets-
utdvningen — t.ex. att fatta beslut om sanktioner som en foljd av att
brister uppdagats vid en kontroll — alltjimt bér vara en myndig-
hetsuppgift.

6.2.2 Andra skal kan tala emot

Att Sppna system enligt utredningens bedémning teoretiskt sett
torde kunna anvindas i alla situationer dir kontroller sker mot en
definierad kravmassa ir inte nddvindigtvis detsamma som att
Oppna system ocksd 1 alla situationer dr limpliga att anvinda. Till
det bidrar bl.a. att det ir férenat med kostnader att 6vergd till ett
dppet system, t.ex. kan det vara en tid- och resurskrivande process
att formulera den nédvindiga normen. Det 6ppna systemet mdste
dirfér forvintas ge fordelar som 6verstiger omstillningskostna-
derna.

Dirtill kan det i enskilda fall finnas olika typer av omstindig-
heter som vid en sammanvigd bedémning leder till slutsatsen att
dppna system inte bér anvindas.

En sidan omstindighet ir att det inom ett omride, for vilket ett
Oppet system oOvervigs, maste vara sannolikt att en rimligt vil-
fungerande marknad av oberoende tredjepartsorgan kan etableras.
Ett dppet system bygger pd att oberoende och sjilvstindiga organ
utfér beddmning av dverensstimmelse 1 konkurrens. Om konkur-
rensen pd den tilltinkta marknaden kan férvintas bli begrinsad,
kan det finnas skil att inte infora ett Sppet system.

En ytterligare omstindighet som kan tala for att ett Sppet
system inte bér anvindas inom ett visst omride, ir om det rider
stringa sekretesskrav och dessa bedéms vara svdra att virna i ett
oppet system. I utredningens enkitundersdkning bland myndig-
heter har framférts att detta t.ex. kan vara fallet avseende provning
och teknisk kontroll av férsvarsmateriel.

Utdver detta kan eventuellt dven andra omstindigheter finnas
som 1 enskilda fall talar for att 6ppna system inte kan eller bér
anvindas.
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Vidare méste beaktas att det inom vissa omriden gjorts ett aktivt
stillningstagande frdn statsmakterna och/eller inom EU att inte
anvinda &ppna system. Ett framtridande exempel ir periodisk
fordonskontroll, dir riksdagen beslutat att AB Svensk Bilprovning
skall ha monopol.” Vidare bygger kontrollordningarna inom vissa
produktomrdden, som inom EU harmoniserats med den gamla
metoden, pd att medlemsstaterna for respektive direktiv skall an-
mila sirskilt utsedda kontrollorgan. Detta innebir dock inte att
dppna system per definition skulle vara oméjliga att anvinda inom
dessa produktomriden, men diremot att de med dagens ordning
inte dr avsedda for 6ppna system.

6.2.3 Situationsanpassade analyser kravs

Mot bakgrund av vad som sigs i féregdende avsnitt menar utred-
ningen att det inte gdr att ge ett generellt giltigt svar pd frigan om
oppna system bor anvindas inom ytterligare omriden eller ej.
Statsmakterna kan visserligen besluta om att en presumtion skall
rida for att 6ppna system skall anvindas, t.ex. 1 linje med den
huvudregel om 6ppna system som riksdagen beslutade 1 samband
med EES-avtalet. Men for att beddma om det 1 ett enskilt fall ir
limpligt att anvinda ett dppet system krivs en djupgdende situa-
tionsanpassad analys, som bla. beaktar aspekter av det slag som
nimns i féregiende avsnitt.

Med det dvergripande perspektiv som gillt f6r uppdraget, har ut-
redningen inte haft méjlighet att gora sidana djupgdende situa-
tionsanpassade analyser av férutsittningarna for att inféra 6ppna
system inom enskilda sektorer. Siledes har utredningens utvirde-
ring av det befintliga, svenska dppna systemets genomférande och
funktion 1 férsta hand utgdtt frdn systemnivd, och inte enskilda
omriden.

Sannolikt finns dock omriden dir Sppna system i dag inte
tillimpas, men skulle kunna inféras. For detta talar t.ex. att nigra
myndigheter i utredningens enkitundersékning har gjort bedém-
ningen att det inom myndighetens eget omride finns provnings-
och kontrollomriden dir 6ppna system i dag inte anvinds, men dir
s& skulle kunna ske. Flera av de omnimnda omridena ir sddana dir

2 Prop. 1996/97:1 utg.omr. 22, bet. 1996/97:TU1, rskr. 1996/97:115. Till en del har dock
Sppna system inforts dven i denna sektor, genom att ackrediterade bilverkstider har givits
ritt att i vissa fall intyga till bilregistret att anmirkningar i bilprovningens protokoll ir
tgirdade, s.k. ”slickning av tvior”.
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Oppna system ir/kan vara pd ging att inforas, t.ex. genom att ett
EG-direktiv med sidan inriktning ir nira forestiende, medan vissa
andra ir helt nya.
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/ Overvaganden och forslag om
vidareutveckling av det dppna
systemet

P4 dvergripande nivd bestar utredningens uppdrag av tvd delar. For
det forsta att folja upp och utvirdera hur det befintliga, svenska
dppna systemet for provning och teknisk kontroll fungerar. For
det andra att analysera hur anvindningen av Sppna system kan
vidareutvecklas.

Utvirderingen av det befintliga, svenska dppna systemet for
provning och teknisk kontroll har redovisats 1 kapitel 3. I utvirde-
ringen har utredningen beaktat omriden dir ett 6ppet system de
facto har inférts, i férsta hand inom provning och teknisk kontroll,
men dven inom vissa angrinsande omriden f6r bedémning av 6ver-
ensstimmelse. Utvirderingen har inriktats pd att s6ka bedéma hur
systemet fungerar och vilka problem som finns i genomférandet.

Vidare har utredningen 1 kapitel 4 analyserat om det bor inféras
sanktionsdtgirder mot ndgon som olovligen utger sig for att vara
ackrediterad respektive om beslut rérande utnimnande av anmilda
organ bor kunna Sverklagas. Utredningen har ocksd 1 kapitel 5
analyserat det arbete som sedan ndgra ir ullbaka pigir inom EU
med att se dver forutsittningarna for bittre genomférande av den
nya metoden for teknisk harmonisering respektive av principen om
omsesidigt erkinnande, och vilken betydelse éversynsarbetet kan
antas f3 f6r det svenska 6ppna systemet for provning och teknisk
kontroll. Vidare har utredningen 1 kapitel 6 diskuterat férutsitt-
ningar fér att anvinda 6ppna system inom ytterligare omriden.

Mot bakgrund av de resonemang som férts i kapitlen 3—6 redo-
visar utredningen 1 detta kapitel sina verviganden och forslag om
hur det 6ppna systemet for provning och teknisk kontroll bér
vidareutvecklas. Forst behandlar utredningen itgirder som syftar
till att forbittra den metod som 6ppna system innebir (7.1). Dir-
efter diskuteras principer som utredningen anser bor gilla for
anvindningen av 8ppna system inom ytterligare omriden (7.2).
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7.1 Vidareutveckling av metoden dppna system

Som framgdtt av kapitel 3 ir utredningens samlade bedémning att
det befintliga, svenska 6ppna systemet for provning och teknisk
kontroll i stort sett fungerar vil. Att vidta nigra mer dramatiska
forindringar av dagens modell finns dirfér inte behov av enligt
utredningens mening. Inom ramen foér befintlig grundstruktur
finns dock skil att gora vissa mindre férindringar, i syfte att for-
bittra den metod som Sppna system innebir. Savitt utredningen
kan bedéma handlar det dirvid framfér allt om att séka hantera de
problem som identifierats 1 de tidigare kapitlen.

Mot denna bakgrund redovisar utredningen i det féljande 6ver-
viganden och férslag som syftar till att hantera de problem som
patalats i kapitlen 3-5. Med hinsyn till att bakgrund och motiv till
forslagen till stor del har redovisats i de tidigare kapitlen har fram-
stillningen 1 detta sammanhang gjorts relativt kortfattad. Fér mer
utforliga resonemang hinvisas till de tidigare kapitlen.

Inledningsvis bor ocksd poingteras att, som framgitt av kapi-
tel 3, utredningen betriffande flera av de frigestillningar som tas
upp 1 direktiven bedémer att det 1 praktiken saknas — eller endast
forekommer begrinsade — problem. Detta giller for sdvil rutiner
for samrdd, informationsutbyte och erfarenhetsiterféring 1 det
oppna systemet som SWEDAC:s tillsyn 6ver anmilda och ackre-
diterade organ. Dirtill kan vissa av de problem som iakttagits av
utredningen férvintas komma att [8sas genom dtgirder som i andra
sammanhang vidtagits eller planeras — detta giller t.ex. den kritik
som frin olika intressenter framférts om varierande kvalitet pd
olika medlemsstaters anmailda organ, vilken torde hanteras genom
EU-6versynen av den nya metoden. I dessa fall finner utredningen
inte behov av att féresld ndgra sirskilda dtgirder, varfor dessa frige-
stillningar heller inte behandlas i det féljande.

Betriffande EU:s 6versyn av f6rutsittningarna f6r bittre genom-
férande av den nya metoden respektive av principen om émsesidigt
erkinnande vill utredningen ocksd framhélla att den kan férvintas
resultera 1 forslag till rittsakter som ligger vil i linje med huvud-
dragen i det svenska Sppna systemet fér provning och teknisk
kontroll. Som framgdtt av kapitel 5 torde sdledes endast férhillan-
devis smd obligatoriska anpassningar av det svenska systemet
komma att behdva goras som en foljd av 6versynsarbetet. Utred-
ningens bedémning omfattar inte marknadskontrollen, vilken
utredningen ansett ligga utanfér uppdraget.
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Utredningen vill betona att EU:s 6versynsarbete dnnu inte ir
avslutat. Forslagen till rittsakter dr enligt nu gillande tidplan tinkta
att beslutas av kommissionen strax fére arsskiftet och éverlimnas
till rddet och Europaparlamentet i bérjan av dr 2007. Med hinsyn
till den beredningsprocess och de forhandlingar som direfter skall
vidta, torde de slutgiltiga rittsakterna komma att foéreligga kring
mitten av dr 2008. Exakt vilka svenska foérfattningsférindringar
som behover ske, och pd vilket sitt dessa férindringar bor goras, ir
dirfor till stor del for tidigt att uttala sig om enligt utredningens
mening. S3dana bedémningar bér 1 huvudsak avvakta till dess inne-
hillet i de kommande rittsakterna ir mer definitivt faststillt.

7.1.1  SWEDAC:s ansvar for ackreditering bor fortydligas
Enligt lagen om teknisk kontroll handhar SWEDAC ackreditering

av laboratorier fér provning eller mitning, certifieringsorgan fér
certifiering av produkter, ledningssystem eller personal, samt be-
siktningsorgan for besiktning eller liknande kontroll. Inom det
obligatoriska omrddet — dir provning och kontroll féreskrivs av
myndigheter — torde lagen innebira att SWEDAC de facto har en
ensamritt vad avser sddan ackreditering som omfattas av lagen.
Diremot framgér det inte tydligt av lagen huruvida denna ensam-
ritt iven omfattar det frivilliga omridet.

Enligt utredningens mening finns dock skil som talar for att
det i lagen bor tydliggoras att SWEDAC, som varandes Sveriges
nationella ackrediteringsorgan, har ensamritt avseende sidan ackre-
ditering som omfattas av lagen, inom svil det obligatoriska som
det frivilliga omrddet. Detta skulle 6ka tydligheten 1 och trovirdig-
heten f6r ackrediteringen och det 6ppna systemet.

Som framgatt av kapitel 5 ligger en sddan férindring ocksd i linje
med vad som forvintas komma ut av EU:s pigdende versyn av
forutsittningarna for bittre genomférande av den nya metoden
respektive av principen om Omsesidigt erkinnande. Siledes for-
vintas en kommande rittsakt ange att medlemsstaterna skall orga-
nisera ackreditering som allmin metod fér att sikerstilla teknisk
kompetens, kapacitet och oberoende hos organ f6r bedémning av
overensstimmelse. Detta skall ske genom att medlemsstaten in-
rittar och uppritthiller et nationellt ackrediteringsorgan, som skall
handha ackreditering avseende sivil obligatorisk som frivillig
provning och kontroll.
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Att det finns goda skl att nationellt koncentrera ackrediterings-
verksamheten till ett organ framhélls f6r 6vrigt redan i férarbetena
till lagen om teknisk kontroll, dir en sddan koncentration bl.a.
sades vara bra med hinsyn till internationella kontakter och erkin-
nanden.' Regeringen avstod dock i det sammanhanget dnd$ frin att
foresld ett formellt monopol f6r SWEDAC. Det viktigaste motivet
till detta synes ha varit att det vid denna tid bedémdes vara svirt att
sikert avgdra hur den fortsatta internationella utvecklingen inom
omridet skulle te sig. Regeringen ville dirfér inte 18sa sig vid en
nationell infrastruktur som pd sikt eventuellt kunde visa sig vara
olimplig 1 det internationella samarbetet. Enligt utredningens
mening har dock utvecklingen sedan slutet av 1980- och bérjan
1990-talet varit sddan att dessa farhdgor inte lingre dr relevanta.
Detta visar bl.a. de 6verviganden som gors i1 den pigdende EU-
oversynen.

Mot denna bakgrund foresldr utredningen att det 1 lagen om
teknisk kontroll gors ett fértydligande om att SWEDAC handhar
sidan ackreditering som omfattas av lagen avseende sdvil obliga-
torisk som frivillig provning och teknisk kontroll.

7.1.2  Behov av dkad samordning och principer for val av
kompetensprovningsmetod

Utredningsarbetet har visat att foreskrivande myndigheters krav pd
provning och teknisk kontroll i vissa fall ir otillrickligt samord-
nade. Detta tycks i synnerhet gilla betriffande krav pd dterkom-
mande kontroller av olika slag. I det svenska 6ppna systemet utférs
sddana kontroller, vilka sker &rligen eller med annat intervall, av
ackrediterade kontrollorgan m.fl. utifrdn krav som formuleras i
respektive sektorsansvarig myndighets foreskrifter, t.ex. Arbets-
miljéverket, Boverket, Naturvirdsverket och Riddningsverket.

De kontrollaktiviteter som olika myndigheter féreskriver om
avseende dterkommande kontroll ir inte sillan av likartad karaktir
mellan myndigheterna och avser i vissa fall samma typer av till-
synsobjekt. De kompetenskrav som de organ som skall utféra
tjansterna miste uppfylla kan dock variera mellan olika omriden.
Typiskt sett bestdr sddana kompetenskrav — med utredningens val
av terminologi — av tvd delar: en baskompetens (t.ex. att man ir
ackrediterat kontrollorgan) och en specialistkompetens (t.ex. viss

! Se prop. 1989/90:88, s. 124 f. samt prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 56 ff.
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dokumenterad erfarenhet av omridet). Variationerna i kompetens-
krav mellan olika omriden innebir bla. att kraven pd baskompe-
tens kan se olika ut for likvirdiga kontrollaktiviteter. Myndig-
heternas krav kan ocksi variera avseende exempelvis sddant som
regler f6r formulering av besiktningsresultat och utformning av
besiktningsintervall. I samtliga dessa avseenden torde det enligt
utredningens mening finnas mojligheter till férbittrad samordning
mellan olika myndigheters krav.

Visserligen kan sigas att samordningsproblem av detta slag i for-
sta hand beror pd den sektoriserade organiseringen av den svenska
forvaltningen, och dirmed i allminhet fanns innan det 6ppna syste-
met inférdes. Men det hindrar inte att det dppna systemet sanno-
likt skulle fungera bittre om myndigheternas krav samordnades i
hégre grad, t.ex. torde tydligare och enhetligare regler underlitta
kontrollféretagens mojligheter att agera pd marknaden, vilket i sin
tur torde 6ka konkurrensen och kundernas valméjligheter.

I sammanhanget vill utredningen ocksd framhilla att det i
genomforandet av det 6ppna systemet synes ha saknats tydliga,
overgripande principer fér att avgora vilken metod f6r kompetens-
provning som bér anvindas 1 olika situationer, dvs. om kompetens-
provning av de organ som skall utféra en viss tjinst t.ex. bor ske
direkt genom ackreditering eller genom certifiering som utfors av
ackrediterade certifieringsorgan. Detta torde ha bidragit till att de
foreskrivande myndigheternas krav pd provning och teknisk kon-
troll i vissa fall dr otillrickligt samordnade.

En framkomlig metod fér att underlitta 6kad samordning mellan
olika foreskrivande myndigheters krav torde enligt utredningens
bedémning vara att séka harmonisera kraven pd baskompetens fér
alla kontroller som krivs for ett och samma tillsynsobjekt (t.ex. en
byggnad). Utifrin en sidan ”plattform” kan sedan de organ som
onskar konkurrera om kontrolluppdragen vilja vilka, och hur
mdnga, av berérda specialistkompetenser de vill erbjuda. Om en
sddan modell anvinds torde bl.a. olika myndigheters krav pd kon-
troller av ett och samma tillsynsobjekt littare kunna utféras av ett
och samma kontrollorgan, vilket bor vara till fordel fér den som
utsitts for kontrollerna (t.ex. en fastighetsigare). Samordnings-
mojligheterna dkar ocksd ytterligare om berérda myndigheter sam-
ordnar sina besiktningsintervall f6r tillsynsobjektet i friga. Utred-
ningen har erfarit att SWEDAC sedan ndgra &r tillbaka bedriver ett
visst arbete med att sdka utveckla en samordningsmetod av ovan-
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stiende slag, och dven med flera myndigheter har diskuterat méj-
ligheterna att anpassa féreskrivna krav till metoden.

Enligt utredningens mening ir det visentligt att de initiativ som
hittills tagits forstirks, och att en samordningsmetod av ovansta-
ende slag fortsatt utvecklas och implementeras inom olika omri-
den. Ansvaret f6r att bedriva ett siddant utvecklingsarbete bor
limpligen ligga hos SWEDAC. Men arbetet miste ske i nira dialog
och samarbete med berérda féreskrivande myndigheter. Att pd mer
konkret nivd bedéma om, och i sddana fall hur, berérda myndig-
heters foreskrifter ytterligare kan samordnas dr nimligen en
bedémning som 1 férsta hand myndigheterna sjilva kan gora.
Utredningen har mot denna bakgrund inte sett det som sin uppgift
att bedriva utvecklingsarbete av det slag som det hir ir friga om,
utan anser att det limpligen bér hanteras av SWEDAC i samarbete
med berérda myndigheter.

Som utgingspunkt fér arbetet med att séka underlitta 6kad
samordning mellan olika féreskrivande myndigheters krav — och
for den fortsatta utvecklingen av det 6ppna systemet — menar
utredningen att det dven finns behov av att ta fram 6vergripande
generella principer f6r vilken metod fér kompetensprévning som
bér tillimpas 1 olika situationer. Enligt utredningens mening borde
det 6ppna systemet rimligen bli mer transparent och vilfungerande
om sddana principer formulerades. Med stdd i sddana principer —
vilka bor baseras pa enhetliga, sektorsévergripande kriterier — torde
det ocksd bli littare att avgoéra i vilka konkreta fall foreskrivande
myndigheters krav kan samordnas bittre.

Mot denna bakgrund féreslir utredningen att regeringen ger
SWEDAC i uppdrag att ta fram férslag till évergripande generella
principer for val av kompetensprévningsmetod, dvs. 1 vilka situa-
tioner kompetensprévning av de organ som skall utféra en viss
yanst exempelvis bor ske direkt genom ackreditering respektive
genom certifiering som utférs av ackrediterade certifieringsorgan. I
ett sddant uppdrag boér bla. ingd att kartligga vilka kompetens-
prévningsmetoder som i dag anvinds inom olika sektorer, vilka
motiv som angivits f6r dessa och vilka effekter de kan antas ha,
samt att analysera limpliga kriterier f6r val av kompetensprov-
ningsmetoder. I ett sddant uppdrag bor dven ingd att — utifrdn
kartliggningen av vilka kompetensprévningsmetoder som i dag
anvinds — identifiera konkreta omrdden inom vilka féreskrivande
myndigheters krav ytterligare kan samordnas, samt att med berérda
myndigheter direfter uppta diskussioner om detta.
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7.1.3  Certifieringars betydelse for myndighetstillsyn

Foretag, myndigheter m.fl. kan lita certifiera sina ledningssystem
for exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljdarbete eller milj6.
Detta syftar till att sikerstilla att verksamheten bedrivs pa ritt sitt
i det avseende som certifieringen tar sikte pa.

S&dan certifiering baseras sillan pd offentligrittsliga krav, utan
sker i allminhet pd frivillig vig. Diremot gors den 1 vissa fall mot
en norm som framtagits av en tillsynsmyndighet eller under allmin
tillskyndan av en sddan myndighet.

Att doma av vad som framkommit 1 utredningsarbetet tycks till-
synsmyndigheter fista litet avseende vid om de organisationer som
omfattas av tillsynen har ltit certifiera sitt ledningssystem for
exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljéarbete eller miljé. Sa-
ledes tycks tillsynsobjekt som genomgitt sddan certifiering sillan
bli forem3l f6r en mindre omfattande myndighetstillsyn 4n tillsyns-
objekt som inte genomgatt sddan certifiering.

Visserligen fir de enskilda tillsynsmyndigheterna férutsittas vara
bist limpade att avgora vilka tillsynsbehov som féreligger inom
sina respektive omriden. Men utredningen kan ind3 se en risk for
att myndigheterna underskattar betydelsen av att organisationer
under tillsyn frivilligt ldter certifiera sina ledningssystem i olika
avseenden. Dirmed tillvaratas eventuellt inte de mojligheter att
differentiera tillsynens inriktning och omfattning som sidana
certifieringar enligt utredningens bedémning torde medféra.

Utredningen har inte haft méjlighet att mer i detalj kartligga i
vilken utstrickning frivilliga certifieringar av ledningssystem for
exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljéarbete eller miljé 1 dag
féorekommer inom olika sektorer och vilken vikt de tillmits av
enskilda tillsynsmyndigheter. Enligt utredningens mening finns
dirfor skil for regeringen att l3ta utreda dessa frigor i sirskild
ordning. I ett sddant utredningsarbete bor dven ingd att analysera
vilken betydelse f6r myndighetstillsyn sddana certifieringar kan och
bor spela i framtiden, med avseende pd exempelvis mojligheterna
att differentiera tillsynens inriktning och omfattning.
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7.1.4  Explicita klausuler underlattar dmsesidigt erkdnnande

Enligt direktiven skall utredningen analysera vilket stéd &ppna
system ger f6r mojligheten till msesidigt erkinnande pa det icke-
harmoniserade omrddet. Betriffande detta har utredningen inte
funnit ngot som talar annat in for att dppna system forbittrar
denna mojlighet.

Forutsittningarna f6r dmsesidigt erkinnande kommer sannolikt
ocksd att forbittras som en f6ljd av det arbete som sedan nigra
ar tillbaka pdgdr inom EU med att se dver forutsittningarna for
bittre genomférande av den nya metoden f6r teknisk harmonise-
ring respektive av principen om Omsesidigt erkinnande. S3ledes
forvintas detta arbete leda till att ackrediteringen — som idr en god
grund for att inféra dppna system — fir en tydligare och forstirkt
roll inom EU/EES. Férindringen innebir bla. att ackreditering
skall vara ett stéd for bedémning av dverensstimmelse inom sdvil
det harmoniserade som det icke-harmoniserade omridet, avseende
sdvil obligatorisk som frivillig provning och kontroll. Vidare for-
vintas oversynsarbetet leda till att en mer rutinmissigt fungerande
metod f6r dmsesidiga erkinnanden kommer att inféras, till skillnad
frén 1 dag di det handlar om ett stort antal enskilda bedémningar
fran fall wll fall. Inom EU/EES ir det sdledes tinkt att det skall
faststillas vissa procedurkrav som nationella myndigheter maste
folja nir de har invindningar mot att en produkt skall f& mark-
nadstilltride.

Utredningen vill dock uppmirksamma ett problem kopplat till
frdgan om Omsesidigt erkinnande, nimligen att det i dag fore-
kommer att foreskrivande myndigheter, som i och for sig tillimpar
dppna system, i sina foreskrifter inte explicit anger att dmsesidigt
erkinnande giller. Istillet anger myndigheternas foreskrifter i dessa
fall vanligen att endast organ som ackrediterats av SWEDAC kan
komma ifriga for (dtminstone vissa av) de kontrolluppdrag myn-
digheten foreskriver om.

I dessa fall framgir siledes inte av foreskrifterna att uppdragen
dven — 1 enlighet med principen om émsesidigt erkinnande — skulle
kunna utféras av kompetenta organ frin andra EU/EES-linder.
Detta ir olyckligt enligt utredningens mening. Det skall visserligen
sigas att principen om Omsesidigt erkinnande i de fall di 6ppna
system har inférts torde gilla oinskrinkt, oavsett om den inskrivits
1 myndigheters foéreskrifter eller ej, och att det heller inte finns
nigot gemenskapsrittsligt krav pd att klausuler om oémsesidigt
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erkinnande explicit skall formuleras. Men enligt utredningens me-
ning bor explicit formulerade 6msesidighetsklausuler rimligen ind3
underlitta tillimpningen av principen om 6msesidigt erkinnande.
For detta talar flera skil. Dels visar myndigheten dirmed att den
faktiskt ir medveten om att dmsesidigt erkinnande giller. Dels far
berdrda kunder till kontrollorganen bittre information om att
omsesidigt erkinnande giller, vilket torde 6ka deras valméjligheter.

Behovet av inférande av émsesidighetsklausuler har uppmirk-
sammats av Regeringskansliet vid ett flertal tillfillen, genom olika
informationsinsatser. Vidare har férordningen (1994:2029) om tek-
niska regler dndrats och Turkiet har inkluderats 1 den paragraf som
behandlar behovet av 6msesidigt erkidnnande. Det viktigaste arbetet
dger dock rum hos Kommerskollegium och SWEDAC i deras dag-
liga verksamhet rérande reglers utformning. Trots hittills genom-
forda dtgirder synes dock ytterligare dtgirder behéva vidtas.

Mot denna bakgrund foresldr utredningen att regeringen uppdrar
it respektive foreskrivande myndighet att i sina foreskrifter inféra
explicita klausuler om 6msesidigt erkinnande, i de fall sidana
klausuler 1 dag saknas.

7.1.5  Sanktionsavgift vid olovligt aberopande av
ackreditering m.m.

I det regelverk som styr ackrediteringsverksamheten, dvs. i f6rsta
hand lagen och foérordningen om teknisk kontroll samt
SWEDAC:s féreskrifter, saknas i dag effektiva mojligheter till
sanktioner mot nigon som olovligen utger sig for att vara ackredi-
terad. I de — relativt 8 — fall som férekommer av att nigon olov-
ligen utger sig for att vara ackrediterad, ir det visserligen vanligt att
den felande parten frivilligt rittar sig efter ett pdpekande frin
SWEDAC. Men i de fall d3 en frivillig rittelse diremot inte sker,
har de atgirder som SWEDAC hittills vidtagit — framfér allt att
limna drendena till dklagare — inte kunnat l6sa problemet. Aren-
dena synes sdledes ha fitt l3g prioritet hos dklagare och polis och
frigan har aldrig nitt en domstols bedémning.

Mot denna bakgrund finns det enligt utredningens mening
behov av att inféra nigon form av sanktionsdtgird 1 syfte att han-
tera problemet med olovligt dberopande av ackreditering. En sddan
dtgird bor dven kunna hantera fall dir ndgon felaktigt utger sig for
att vara anmilt organ. S&vitt utredningen kan bedéma ir dock for-

173



Overvaganden och forslag om vidareutveckling av det 6ppna systemet SOU 2006:113

utsittningarna och de méjliga [6sningarna 1 praktiken desamma for
fall som avser olovligt dberopande av ackreditering respektive av
stillning som anmilt organ. De 6verviganden om méjliga [6sningar
som gors 1 betinkandet har dirfér forutsatts gilla lika f6r bida
dessa fall.

Enligt utredningen skulle det innebira en i sammanhanget for
sndv avgrinsning att — som direktiven anger — endast verviga vite
som tinkbar sanktionsitgird. Utredningen har dirfér analyserat
foljande tinkbara sanktionsitgirder foér att hantera problemet med
olovligt 8beropande av ackreditering:

nykriminalisering,

marknadsrittsliga ingripanden,
sanktion till f6]jd av varumirkesintring,
sanktioner i speciallagstiftning,

vite, samt

sanktionsavgift.

Utredningen har identifierat ett antal kriterier som en i samman-
hanget limplig sanktionsdtgird bor svara upp emot. Enligt utred-
ningens mening bor den sdledes vara heltickande, effektiv och pro-
portionerlig. Som nirmare framgitt av kapitel 4 bedémer utred-
ningen att samtliga ovanstende sanktionsitgirder sannolikt skulle
vara effektiva 1 betydelsen att de med hog sannolikhet kan antas
leda till att den felaktighet som begdtts faktiskt dtgirdas, dvs. att
det olovliga dberopandet upphor. Flera av dtgirderna uppfyller dven
ndgon eller flera av utredningens évriga kriterier.

Av de analyserade, tinkbara dtgirderna ir det dock endast sank-
tionsavgiften som uppfyller samtliga kriterier, dvs. att vara heltick-
ande, effektiv (bdde 1 s mitto att dtgirden med hdg sannolikhet
kan leda till att den felaktighet som begitts faktiskt dtgirdas, och
snabbt kan genomféras) och proportionerlig. Mot denna bakgrund
anser utredningen att en sanktionsavgift bor inféras i syfte att
hantera problemet med olovligt 8beropande av ackreditering och av
stillning som anmilt organ. Avgiften bor tillimpas mot 6vertridel-
ser sdvil inom de omrdden dir ackreditering ir féreskriven som
inom det frivilliga omradet.

Utredningen foreslir dirfor att det 1 lagen om teknisk kontroll
inférs en sanktionsavgift 1 syfte att hantera problemet med olovligt
dberopande av ackreditering och av stillning som anmilt organ.
Nirmare éverviganden om sanktionsavgiftens utformning har redo-
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visats 1 avsnitt 4.1.4. Sammanfattningsvis anser utredningen att
sanktionsavgiften bor utformas pd féljande sitt:

e Sanktionsavgiften bor bygga pd ett strikt ansvar.

e Ansvaret for att pdféra sanktionsavgiften bor liggas pd
SWEDAC.

e Sanktionsavgiften béor faststillas med hinsyn till vertridelsens
art och omfattning, vad som ir kint om (den fysiska eller juri-
diska) personens ekonomi, samt omstindigheterna i évrigt.

o Befrielse frin avgift bor kunna ske om overtridelsen framstar
som ursiktlig. Befrielse bor kunna medges helt eller delvis.

e SWEDAC:s beslut om sanktionsavgift bér kunna éverklagas
till allmidn férvaltningsdomstol. Vid behandlingen i domstol
bér den felande parten ha ritt till muntlig férhandling.

e Sanktionsavgift bor inte kunna piféras om det redan pdforts
sanktionsavgift f6r dvertridelsen enligt annan lagstiftning.

7.1.6  Overklagande av beslut om utnimnande av anmilt
organ

I utredningens direktiv forutsitts att beslut rérande utnimnande av
anmilda organ i dag inte kan 6verklagas.

Som nirmare har framgitt av kapitel 4 har utredningsarbetet
dock visat att rittsliget for nirvarande ir nigot oklart betriffande
frigan om beslut rérande utnimnande av anmilda organ kan 6ver-
klagas eller ej. Genom en nyligen gjord dndring i férvaltningslagen,
som tridde i kraft den 1 juli 2006, torde sannolikheten ocksd ha
okat for att beslut om utnimnande av anmilt organ redan ir
mojliga att 6verklaga — med tillimpning av artikel 6 1 Europeiska
konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna ("Europakonventionen”) eller 22 och
22 a §§ foérvaltningslagen. Siledes har en dndring gjorts av 3 § i
forvaltningslagen, som innebir att lagens éverklagandebestimmel-
ser alltid skall vara tillimpliga om det behovs for att tillgodose
ritten till domstolsprévning av civila rittigheter eller skyldigheter
enligt artikel 6.1 1 Europakonventionen. I férarbetena anférde
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regeringen att detta dven skall gilla nir det finns ett 6verklagande-
forbud i annan lag eller férordning.’

Aven om sannolikheten fér att ett 6verklagande kan ske pj se-
nare tid har 6kat, talar enligt utredningens mening dnd3 flera skil
for att det i lagen om teknisk kontroll bor inféras en regel om att
beslut om utnimnande av anmilda organ fir 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol.

Det frimsta skilet dr att den ovisshet som nu rider dirmed
skulle undanréjas och férutsebarheten i systemet 6ka. Vidare skulle
en uttrycklig éverklagandemdjlighet utgéra en sikerhetsventil {6r
att komma till ritta med eventuella felaktiga beslut. Detta skulle
vara till gagn for allminheten och motivera SWEDAC till att fatta
vilgrundade och vilformulerade beslut. Sverige skulle dirmed
ocksa pa ett tydligt sitt folja Europakonventionens krav.

En uttrycklig regel om att beslut om utnimnande av anmilda or-
gan kan overklagas skulle ocksd skapa likformiga villkor 1 detta
hinseende for beslut om anmilda och ackrediterade organ. Detta
ser utredningen som en fordel. Ofta dr de foretag som dr anmailda
organ dven ackrediterade, och en anmilan bygger i minga fall p en
ackreditering. Att d3 ha olika sitt att ta tillvara sina rittigheter nir
beslut gir en emot dr dgnat att skapa férvirring.

Utredningen kan heller inte se ndgra nackdelar med att i lagen
om teknisk kontroll inféra en uttrycklig regel om att beslut om
utnimnande av anmilda organ fir 6verklagas.

Mot denna bakgrund foresldr utredningen att det i lagen om
teknisk kontroll inférs en uttrycklig regel om att beslut om utnim-
nande av anmilda organ fir &verklagas till allmin férvaltnings-
domstol.

For att en sidan regel skall kunna inféras torde dven krivas att
SWEDAC i lagen om teknisk kontroll direkt utpekas som ansvarig
for att besluta om utnimnande av anmilda organ, istillet for att
som nu detta beslut &vilar regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Detta d& ett regeringsbeslut konstitutionellt
sett inte kan dverprovas av en domstol inom ramen foér den ordi-
nira férvaltningsbesvirsprocessen. SWEDAC har dock redan i dag
detta ansvar, genom den precisering som gérs i férordningen om
teknisk kontroll. Utredningen féreslir mot denna bakgrund att
SWEDAC:s ansvar regleras direkt i lagen, sdsom fér 6vrigt redan
sker for ackreditering.

2 Se prop. 2005/06:56, En moderniserad rittsprévning, m.m.
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I syfte att sikerstilla att likformiga méjligheter skapas fér dver-
klagande av beslut om anmilda och ackrediterade organ, finns
enligt utredningens mening ocksg skl att gora vissa fortydliganden
betriffande mojligheterna att 6verklaga beslut om utnimnande av
ackrediterat organ. I utredningsarbetet har nimligen framkommit
att det inte helt kan uteslutas att lagen om teknisk kontroll i nu-
varande utformning inte ger en sddan mojlighet. Att beslut om
avslag pd en ansdkan om ackreditering ir tinkta att kunna 6ver-
klagas rider inga tvivel om — regeringen har t.ex. 1 utredningens
direktiv férutsatt att denna mojlighet redan finns. Mot denna
bakgrund féresldr utredningen att en smirre redaktionell indring
gors 1 15 § lagen om teknisk kontroll for att tydliggéra att Gver-
klagandemgjligheten dven avser avslagsbeslut.

Betriffande regler om 6verklaganden bor en smirre redaktionell
indring ocksd goras 1 23 § lagen om teknisk kontroll. Genom lag
(1997:1235) om indring i lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
upphivdes 6-10 §§, vilka angav regler f6r riksprovplatser. Enligt
forarbetena’ borde dessa bestimmelser upphivas eftersom de sista
riksprovplatserna vid denna tid hade avskaffats. I 23 § andra stycket
finns dock fortfarande en hinvisning till 9 §, som utredningen
foreslar tas bort.

7.1.7  Overklagande av aterkallande av anmalan till EU

SWEDAC beslutar i dag om utnimnande av bdde anmilda och
ackrediterade organ. Diremot skiljer sig reglerna it betriffande
beslut om iterkallande av anmilan tll EU respektive av ackre-
ditering, och mdjligheterna att 6verklaga sidana beslut, enligt
foljande:

o Anmidlan till EU: 1 4 § lagen om teknisk kontroll anges att om
ett anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som giller for
uppgiften, skall anmilan &terkallas. Beslut om 4terkallande
fattas av regeringen. SWEDAC:s roll i detta ir enligt férord-
ningen om teknisk kontroll (6 §) att om SWEDAC, efter sam-
rid med berérda sektorsmyndigheter, finner att en anmilan bor
terkallas si skall myndigheten omedelbart anmila detta till
regeringen. Lagen siger ingenting om mojligheter att verklaga
ett beslut om &terkallelse av anmilan.

? Prop. 1997/98:1 utg.omr. 24, bet. 1997/98:NU1, rskr. 1997/98:130.
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o Ackreditering: 1 15 § lagen om teknisk kontroll anges att
SWEDAC fir dterkalla en ackreditering, om det ackrediterade
organet inte lingre uppfyller fordringarna fér ackreditering
eller 1 ndgot visentligt hinseende bryter mot de villkor som
giller f6r verksamheten. Detta beslut ingdr bland dem som kan
overklagas enligt lagens 23 §.

Nir det 6ppna systemet fér provning och teknisk kontroll inférdes
1 Sverige, dvs. i samband med EES-avtalet, bedémde regeringen att
beslut om att dterkalla anmilningarna fér organ som inte lingre
uppfyller kompetenskraven bér forbehdllas regeringen.* Nigra
dterkallelser till f6ljd av bristande kompetenskrav har dock dnnu
inte skett 1 Sverige. De &terkallelser av anmilningar till EU som
hittills har férekommit har endast skett pd det anmilda organets
egen begiran. Sddana irenden har inte ansetts limpliga att hand-
ligga eller besluta pd regeringsniva, utan SWEDAC har givits man-
dat att fatta dessa administrativa beslut.

Enligt utredningens mening talar dock bl.a. behovet av en skynd-
sam handliggning av dterkallandeirendena f6r att SWEDAC borde
anfoértros uppgiften att dterkalla anmilningar dven 1 de fall di ett
anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som giller f6r uppgiften.
En medlemsstat skall omedelbart dterkalla en anmilan av ett organ
som inte lingre uppfyller erforderliga kompetenskrav. Enligt utred-
ningens mening bér det rimligen vara littare att uppfylla detta om
mojligheten att dterkalla en anmilan inte ligger hos regeringen utan
hos den som utévar tillsyn, dvs. SWEDAC.

Om SWEDAC gavs ansvaret for att besluta om terkallande av
anmilningar till EU skulle dven vissa andra férdelar kunna uppnés.
Framfor allt skulle det di vara naturligt att inféra samma 6ver-
klagandemojlighet betriffande dessa beslut som i dag finns betriff-
ande 4terkallelse av ackreditering. Hirmed skulle likformiga villkor
skapas mellan anmilda och ackrediterade organ bide vad giller
sjilva beslutet om 4terkallelse och méojligheterna att 6verklaga. Som
utredningen framférde 1 foregiende avsnitt ir det knappast limp-
ligt att f6r dessa olika typer av organ ha olika sitt att ta tillvara sina
rittigheter nir beslut gdr en emot. Detta med hinsyn till att foretag
som ir anmilda organ ofta dven ir ackrediterade, och att en an-
milan 1 ménga fall bygger pd en ackreditering.

* Prop. 1991/92:170, bilaga 11, s. 55.
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Att ge ansvaret for att dterkalla anmilningar till SWEDAC, och
att samtidigt inféra en mojlighet att 6verklaga sddana beslut, méter
sdvitt utredningen kan bedéma inte nigra gemenskapsrittsliga
hinder. Detta bl.a. med hinsyn till att utnimnande av anmilda
organ ir en nationell behorighet.

Mot denna bakgrund féresldr utredningen att lagen om teknisk
kontroll i vissa avseenden dndras 1 syfte att ge ackrediterade och
anmilda organ en mer enhetlig behandling. Dels bér SWEDAC ges
ansvar for att dterkalla anmilningar i de fall d organ inte lingre
uppfyller férutsittningarna fo6r anmilan. Dirvid bor ocksd fastslas
att SWEDAC far besluta att terkallelsen skall gilla med omedelbar
verkan. Dels bor 1 lagen inféras en méjlighet att dverklaga beslut
om 4terkallande. T likhet med vad som sades i féregiende avsnitt
boér av konstitutionella skil SWEDAC:s ansvar anges direkt i lagen.

7.2 Oppna system inom ytterligare omraden

I detta avsnitt redovisar utredningen sina éverviganden och férslag
om hur 6ppna system bér anvindas inom ytterligare omriden.

Kriterier och tillimpliga situationer

Kontrollordningar som bygger pd 6ppna system innebir att obe-
roende och sjilvstindiga organ utfér bedomning av éverensstim-
melse 1 konkurrens.

Teoretiskt sett behdver enligt utredningens mening endast ett
kriterium vara uppfyllt f6r att ett Sppet system skall kunna tillim-
pas for kontrollordningen inom ett visst omride, nimligen att det
gir att definiera en norm mot vilken den som utfér kontrollen skall
genomfora beddmningen av éverensstimmelse. Denna norm méste
vara sd precist formulerad att av varandra oberoende bedémare kan
anvinda den och komma till samma resultat. Fér att en sidan norm
skall kunna tas fram maste de krav som stills verbaliseras, tydlig-
goras och dokumenteras. Detta sker enklast genom hinvisning till
standard, men kan ocksg ske pa andra sitt.

Som framgatt av tidigare kapitel talar flera omstindigheter for att
Oppna system ir en rationell metod fér att organisera kontroll-
verksamhet. Dels bygger oppna system pd konkurrens mellan
oberoende kontrollorgan och kan dirmed férutsittas vara effekti-
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vitetsbefrimjande. Dels bygger 6ppna system pd att de krav som
stills verbaliseras, tydliggérs och dokumenteras, och ir dirmed mer
transparenta in “icke-6ppna” system. Hirigenom fir berérda akts-
rer littare att forstd vilka krav som faktiskt giller. Vidare synes
gillande svenska férvaltningspolitiska riktlinjer och gemenskaps-
rittsliga regler avseende provning och teknisk kontroll tala fér att
dppna system bor anvindas i 6kad utstrickning.

Utredningen kan heller inte se nigra betydande nackdelar med
att anvinda 6ppna system. Till exempel visar erfarenheten frin de
omriden dir 6ppna system har inforts att sikerheten inom berérda
produktomriden allmint sett inte har paverkats negativt av detta.

Mot denna bakgrund anser utredningen att éppna system som
huvudregel bér anvindas 1 all kontrollverksamhet dir s ir mojligt.
Som framgitt av kapitel 6 menar utredningen att det ir mojligt att
definiera den norm som krivs — och sdledes anvinda 6ppna system
— 1 alla situationer dir kontroller sker mot en definierad kravmassa,
dvs. 1 princip som en del i alla typer av tillsyn, oavsett sakomrade.

Om 6ppna system skall anvindas som ett redskap 1 offentlig till-
syn ir det dock visentligt att pdpeka att en sddan ordning i nor-
malfallet bér bygga pé att de oberoende tredjepartsorganen endast
utfér sjilva kontrollerna, medan myndighetsutévningen — t.ex. att
fatta beslut om sanktioner som en {6ljd av att brister uppdagats vid
en kontroll — alltjimt bor vara en myndighetsuppgift.

Behov av situationsanpassade analyser

Att sl3 fast en regel om att 6ppna system alltid skall anvindas vore
dock inte limpligt enligt utredningens mening. I ett enskilt fall kan
det nimligen férekomma olika typer av omstindigheter som vid en
sammanvigd bedémning leder till slutsatsen att 6ppna system inte
bér anvindas. En omstindighet som kan tala emot att anvinda
Oppna system ir att det inom det berérda omridet inte bedéms
sannolikt att en rimligt vilfungerande marknad av oberoende tredje-
partsorgan kan etableras. Andra omstindigheter som kan tala emot
att anvinda 6ppna system kan t.ex. vara att det inom det berdrda
omridet rider stringa sekretesskrav och dessa bedéms vara svira
att virna 1 ett Sppet system.

Det miste ocksd beaktas att det inom vissa omriden gjorts ett
aktivt stillningstagande frén statsmakterna och/eller inom EU att
inte anvinda 6ppna system. Ett framtridande exempel ir periodisk
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fordonskontroll, dir riksdagen beslutat att AB Svensk Bilprovning
skall ha monopol. Vidare bygger kontrollordningarna inom vissa
produktomrdden, som inom EU harmoniserats med den gamla
metoden, pd att medlemsstaterna f6r respektive direktiv skall
anmila sirskilt utsedda kontrollorgan. Detta innebir dock inte att
dppna system per definition skulle vara oméjliga att anvinda inom
dessa produktomriden, men diremot att de med dagens ordning
inte ir avsedda f6r 6ppna system.

For att bedéma om det i ett enskilt fall ir limpligt att anvinda
ett 6ppet system krivs mot denna bakgrund en djupgdende situa-
tionsanpassad analys. Med det 6vergripande perspektiv som gillt
for uppdraget, har utredningen inte haft méjlighet att gora sddana
djupgdende situationsanpassade analyser av férutsittningarna for
att inféra 6ppna system inom enskilda sektorer. Siledes har utred-
ningens utvirdering av det befintliga, svenska &ppna systemets
genomférande och funktion i férsta hand utgdtt frin systemnivi,
och inte enskilda omriden.

Sannolikt finns dock omriden dir 6ppna system i dag inte
tillimpas, men skulle kunna inféras. For detta talar t.ex. att nigra
myndigheter i utredningens enkitundersékning har gjort bedém-
ningen att det inom myndighetens eget omrdde finns provnings-
och kontrollomriden dir 6ppna system i dag inte anvinds, men dir
s& skulle kunna ske. Flera av de omnimnda omridena ir sidana dir
Oppna system ir/kan vara pd ging att inféras, t.ex. genom att ett
EG-direktiv med sddan inriktning ir nira férestiende, medan vissa
andra ir helt nya.

Dagens huvudregel bor befistas och fortydligas

Mot bakgrund av ovanstdende anser utredningen att den huvud-
regel om Oppna system som slogs fast av riksdagen infér EES-
avtalet bor befistas och fortydhgas Utgdngspunkten f6r detta bor
enligt utredningens mening vara att ppna system som huvudregel
bér anvindas som metod for att organisera kontrollen 1 all tillsyn
som inkluderar kontroller mot en definierad kravmassa.

Enligt utredningens mening bér som en konsekvens av detta ett
allmint krav stillas pd sdvil statliga myndigheter som offentliga
utredningar om att de skall verviga 6ppna system som metod for
tillsynsverksamhet. Utredningen anser att en presumtion dirvid
bér finnas om att dppna system skall anvindas, dvs. 1 de fall d& en
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myndighet eller offentlig utredning anser att 6ppna system inte kan
eller bér anvindas, bér det 1 princip ankomma pi myndig-
heten/utredningen att visa varfér sd inte bor ske.

Utredningen anser att ett fortydligande av dagens huvudregel
— med ovanstiende inriktning — limpligen bor ske genom ett
principuttalande frin riksdagens sida.

Skal finns att byta namn pa lagen om teknisk kontroll

Avslutningsvis vill utredningen framhélla att det — 1 syfte att for-
tydliga omfinget av den huvudregel som utredningen anser bor
gilla — dven finns skil att byta namn pa lagen om teknisk kontroll.

Som framgitt av kapitel 3 synes det inte finnas nigon helt
entydig definition av begreppet “teknisk kontroll”. I huvudsak
tycks det dock handla om forfattningsreglerad kontroll av tekniska
egenskapskrav hos fysiska foremdl (produkter, anliggningar eller
motsvarande). Nir regeringen diskuterade provning och teknisk
kontroll i den proposition som foéregick riksdagens beslut infér
EES-avtalet var det ocksd aktiviteter med sikte pd tekniska egen-
skapskrav hos fysiska féremal som stod i fokus.’

Med tiden har dock bedémning av 6verensstimmelse som utfors
1 6ppna system kommit att anvindas dven avseende annat in ren-
odlad provning och kontroll av tekniska egenskapskrav hos fysiska
foremadl, t.ex. ledningssystem for kvalitet, arbetsmiljé m.m. Denna
utveckling speglas i lagen om teknisk kontroll bl.a. pd si vis att
de aktiviteter som utférs av organ som omfattas av lagen 1 2 §
benimns “bedémning av 6verensstimmelse och annan teknisk
kontroll”.

Enligt utredningens mening bor lagens titel avspegla den utveck-
ling som de facto har skett, och dven den férstirkta huvudregel
som foreslds ovan. Utredningen foresldr dirfér att titeln dndras till
“Lag (1992:1119) om bedémning av 6verensstimmelse och annan
teknisk kontroll”.

® Prop. 1991/92:170, bil. 11, s. 38-83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18.
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8 Forslagens konsekvenser

I detta kapitel redovisas utredningens konsekvensbeskrivningar.
Forst behandlas samhillsekonomiska konsekvenser m.m. (8.1).
Direfter behandlas konsekvenser med avseende pd smd foretags
villkor, vilket utredningen enligt direktiven sirskilt skall belysa
(8.2). Slutligen behandlas 6vriga konsekvenser (8.3).

8.1 Samhillsekonomiska konsekvenser m.m.

Utredningens utvirdering av det befintliga, svenska éppna syste-
mets genomférande och funktion har i férsta hand utgdtt frin
systemnivd, och inte enskilda omrdden. Detta innebir ocksi att de
forslag som redovisas i betinkandet till stor del ir av principkarak-
tir och héller sig pd en 6vergripande nivd. Enligt utredningens
mening ir forslagen dirmed inte av sddan karaktir att det vore
meningsfullt att i kvantitativa termer séka berikna kostnads- och
intiktseffekter for staten, kommuner, landsting, féretag eller andra
enskilda. Som framgdtt av avsnitt 7.2 menar utredningen att djup-
gdende situationsanpassade analyser av férutsittningar m.m. méste
goras nir man Overviger att inféra Sppna system inom enskilda
sektorer. Att nirmare séka kvantifiera kostnadseffekter av att
inféra 6ppna system blir relevant férst 1 sddana situationer. Dirvid
méste bl.a. beaktas att det ir forenat med kostnader att 6vergs till
ett dppet system, exempelvis kan det vara en tid- och resurs-
krivande process att formulera den norm mot vilken de organ som
utfér kontrollen skall genomféra bedémningen av 6verensstim-
melse. Det 6ppna systemet miste dirfér férvintas ge fordelar som
overstiger omstillningskostnaderna.

Betriffande enskilda aktdrers kostnader bér i sammanhanget
ocksd sigas att det vid inférandet av 8ppna system inom en enskild
sektor kan ha betydelse vilken metod som viljs fér kompetens-
provning av de organ som o6nskar konkurrera om berérda kon-
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trolluppdrag. Om ackreditering inférs inom ett omride s& kan den
bygga pd att SWEDAC antingen direkt kompetensprévar och
ackrediterar de organ som skall utféra den berérda tjinsten eller
ackrediterar certifieringsorgan som i sin tur kompetensprovar och
certifierar de organ som skall utféra tjinsten i friga. I vissa fall
férekommer ocksd kombinationer av detta. Som framgitt av kapi-
tel 3 kan ackreditering sigas innebira ett kortare avstind mellan det
offentliga och det kompetensprévade organet — ett led, medan
certifiering utférd av ackrediterat certifieringsorgan innebir tvd. I
verksamheter dir det bedéms vara relativt sett viktigare for det
offentliga att litt kunna "ligga sig i” kan dirfor ackreditering vara
att foredra framfor certifiering. Omstindigheter som & andra sidan
kan tala f6r att kedjan ackreditering—certifiering bor anvindas ir
t.ex. om det dr ett stort antal organ som skall kompetensprévas
eller om de organ som skall kompetensprévas ir relativt resurs-
svaga, eftersom certifiering ir mindre resurskrivande f6r organen.

Att en 6kad anvindning av 6ppna system — dvs. en utveckling
som utredningen ser som 6nskvird — allmint sett skulle medféra
samhillsekonomiska effekter ir givet. Utredningen beddémer att
flertalet av de foérvintade effekterna ir positiva. Eftersom 6ppna
system bygger pd konkurrens mellan oberoende kontrollorgan kan
de t.ex. forutsittas vara effektivitetsbefrimjande. Genom att 6ppna
system som regel ir mer transparenta dn “icke-Gppna” system
underlittar de ocksd for berdrda aktorer att forstd vilka krav som
faktiskt giller. Dirtill torde en 6kad samordning mellan olika fére-
skrivande myndigheters krav — vilket utredningen férordar — ocksd
medféra positiva samhillsekonomiska effekter.

En eventuellt negativ samhillsekonomisk effekt av 6kad anvind-
ning av éppna system kan vara att berérda myndigheters kostnader
mojligen 6kar nigot. Betriffande kostnader fér provning och tek-
nisk kontroll tycks sdledes berérda myndigheters kostnader 1 vissa
fall ha 6kat ngot som en f6ljd av att 6ppna system har inférts —
flera myndigheter har fér utredningen forklarat detta med att kon-
trollverksamheten och myndighetens regelarbete har ¢kat i sam-
band med inférandet av 6ppna system. Som framgitt av kapitel 3 ir
bilden dock inte entydig, utan det finns dven myndigheter som
menar att kostnaderna snarare har minskat efter att 6ppna system
har inférts. Vilka de samhillsekonomiska effekterna skulle bli med
avseende pd myndigheters kostnader ir dirfér svirt att siga med
sikerhet.
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8.2 Konsekvenser fér sma féretags villkor

Tva typer av foretag berdrs i forsta hand av de frigestillningar
utredningen har att behandla, dels féretag som képer provnings-
och kontrolltjinster, dels foretag som utfér sddana tjinster. Den
forsta kategorin omfattar ett mycket stort antal féretag, av varie-
rande storlek. Det kan handla om tillverkande féretag, handelsfére-
tag, foretag som dger olika typer av anliggningar etc.

For att ge en bild av omfattningen av de féretag som erbjuder
provnings-, certifierings- eller kontrolltjinster, kan sigas att det 1
Sverige finns ca 50 anmilda organ under nya metoden-direktiv,
fordelat pd ca 20 olika féretag som dr anmilda organ under ett eller
flera direktiv vardera, samt att det vid utgdngen av &r 2005 fanns
drygt 2 600 organ med giltig ackreditering frin SWEDAC. Som
framgdtt av kapitel 2 utgdrs den svenska foretagsstrukturen be-
triffande organ som utfér offentligrittsligt reglerad provning och
teknisk kontroll grovt sett av en liten grupp riktigt stora foretag
(som i flera fall har sitt ursprung i de tidigare riksprovplatserna), en
storre grupp medelstora foretag samt ett stort antal sm3-/fimans-
foretag. De riktigt smd foretagen arbetar i allminhet med olika
typer av dterkommande besiktningar.

Som framgdtt av avsnitt 7.2 anser utredningen att dppna system
ir en rationell metod fér att organisera kontrollverksamhet, och att
dppna system som huvudregel bor anvindas 1 all kontrollverksam-
het dir s ir mojligt. En utveckling mot 6kad anvindning av 6ppna
system torde allmint sett, oavsett foretagsstorlek, vara positiv {6r
bide kopare och utférare av provnings- och kontrolltjinster. For
detta talar bl.a. det faktum att &ppna system ir transparenta och
underlittar f6r berérda aktdrer att forstd vilka krav som faktiskt
giller. Genom att Oppna system bygger pd konkurrens mellan
oberoende kontrollorgan ger de ocksd bittre valméjligheter for
kdpare av provnings- och kontrolltjinster och dven 6kade mojlig-
heter {6r utférare av sddana tjinster att marknadsfora sig.

Aven i 6vrigt bedémer utredningen att de Gverviganden och
forslag som redovisats i kapitel 7 1 huvudsak ir dgnade att férbittra
villkoren fér sivil smd som stora féretag. Siledes bor en 6kad
samordning av féreskrivande myndigheters krav pd provning och
teknisk kontroll férenkla tillvaron fér 1 synnerhet képare av prov-
nings- och kontrolltjinster, vilket torde vara fordelaktigt for alla
typer av féretag men i synnerhet f6r smaforetag. Vidare bor vill-
koren forbittras for i f6rsta hand képare av certifieringstjinster om
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tillsynsmyndigheter fister 6kad vikt vid att de organisationer som
omfattas av tillsynen har l4tit certifiera sitt ledningssystem for
exempelvis aspekterna kvalitet, arbetsmiljéarbete eller miljs, och i
okad utstrickning differentierar tillsynens inriktning och omfatt-
ning med hinsyn till detta. Képare av provnings- och kontroll-
tjinster torde ocksd f storre valmojligheter om det — dir si inte
redan ir fallet — 1 alla berérda foreskrifter inférs klausuler om
omsesidigt erkinnande. Vidare torde villkoren f6r utférare av prov-
nings- och kontrolltjinster forbittras om det inférs méjligheter att
overklaga savil avslag av ans6kan om att utses till anmilt organ som
dterkallande av anmilan till EU. Slutligen skapas férutsittningar fér
mer rittvisa konkurrensvillkor om det inférs en sanktionsavgift i
syfte att hantera problemet med olovligt 3beropande av ackredite-
ring och av stillning som anmilt organ. Dirmed torde arbetsvillko-
ren forbittras f6r den helt dominerande majoritet av provnings-
och kontrollféretagen som arbetar med tillitna medel.

Betriffande den foreslagna sanktionsavgiften kan i och fér sig
sigas att det 1 de — relativt {8 — fall som férekommer av att foretag
olovligt 3beropar ackreditering eller stillning som anmilt organ
ofta ir smi foretag som begdr dessa overtridelser, och dirmed
kommer att pdféras sanktionsavgiften. Men att paféras en sank-
tionsavgift nir man bryter mot regelverket — och dirmed de facto
pa ett otilldtet sitt bidrar till att férsimra marknadens funktion —
kan rimligen inte ses som en férsimring av smd foretags arbets-
villkor. Tvirtom forbittras ju villkoren fér de sma foretag som inte
bryter mot reglerna. Risken for att nigon pd ett orittmitigt sitt
skulle drabbas av sanktionsavgiften fir ocksd bedémas som liten,
med hinsyn till att utredningen foresldr att befrielse fr8n sank-
tionsavgiften boér kunna ges om 6vertridelsen framstdr som ursikt-
lig. Hirigenom kan en rad olika situationer tickas in, sdsom alder,
sjukdom, oerfarenhet med flera omstindigheter av subjektiv
karaktir. Utredningen foresldr ocks3 att befrielse frén avgiften skall
kunna medges helt eller delvis. Genom méjligheten till delvis be-
frielse sikras t.ex. avgiftens proportionalitet i férhillande till 6ver-
tridelsen.
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8.3 Ovriga konsekvenser

Utover konsekvenser f6r smd foretags villkor, anges ocksd i kom-
mittéférordningen (1998:1474) att en utredning skall beskriva kon-
sekvenser av sina forslag i ett antal andra dimensioner, férutsatt att
utredningen bedémer att férslagen har betydelse 1 dessa avseenden.
Det handlar om konsekvenser fér den kommunala sjilvstyrelsen,
for brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, for syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet, f6r jimstilld-
heten mellan kvinnor och min, respektive for méjligheterna att nd
de integrationspolitiska mélen.

Utredningen bedémer att de férslag som redovisas 1 betinkandet
1 huvudsak saknar betydelse 1 dessa avseenden. Dock kan betriff-
ande brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet sigas att
den sanktionsavgift som utredningen féresldr — i syfte att hantera
problem med olovligt dberopande av ackreditering och av stillning
som anmilt organ — bér medféra att de dvertridelser som begitts
kan tgirdas och dven ha preventiv verkan.
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9.1 Forslag till lag om adndring i lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll

Andring av lagens namn

Infor Sveriges tilltridande av EES-avtalet 1 borjan av 1990-talet
beslutade riksdagen att provning och teknisk kontroll som huvud-
regel skall bedrivas 1 dppna system. Kontrollordningar som bygger
pd Oppna system innebir att oberoende och sjilvstindiga organ
utfér bedémning av dverensstimmelse 1 konkurrens. Med tiden har
bedémning av dverensstimmelse som utférs i 6ppna system kom-
mit att anvindas dven avseende annat in renodlad provning och
teknisk kontroll. Mot bakgrund hirav, och d& utredningen anser att
dppna system ir en rationell metod fér att organisera kontrollverk-
samhet, foreslds 1 avsnitt 7.2 att 6ppna system som huvudregel bor
anvindas som metod fér att organisera kontrollen 1 all tillsyn som
inkluderar kontroller mot en definierad kravmassa. Andringen av
lagens namn, tll lagen om bedémning av Sverensstimmelse och
annan teknisk kontroll, syftar till att fértydliga att omfinget av
dagens huvudregel om 6ppna system skulle utvidgas med utred-
ningens forslag.

38

Styrelsen f6r ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
ansvarar 1 dag, efter bemyndigande 1 férordningen (2005:894) om
teknisk kontroll, fér att utse de organ som skall anmiilas till Euro-
peiska Unionen fér uppgifter i samband med bedémning av
overensstimmelse enligt bestimmelser som giller inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (*anmilda organ”). Den foreslagna
indringen syftar till att mojliggéra att SWEDAC p& motsvarande
sitt dven skall bemyndigas att dterkalla anmilan fér organ som inte
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lingre upptyller de krav som giller for uppgiften. Eftersom utred-
ningen foresldr (se 28 §) att beslut om anmilan respektive 3ter-
kallelse skall £ 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol, bor det
redan av lagen framgd att beslut i sidana idrenden fattas av
SWEDAC. Férslaget redovisas 1 avsnitt 7.1.7 och bakgrund och
motiv mer utférligt i avsnitt 4.2.3.

4§
Bestimmelsen om &terkallelse av anmilan har flyttats till ett nytt
styckei13§.

14 §

Som utvecklas nirmare 1 avsnitt 7.1.1 anser utredningen att det bér
goras ett fortydligande av att SWEDAC handhar sidan ackredite-
ring som omfattas av lagen avseende sdvil obligatorisk som frivillig
provning och teknisk kontroll. Genom den féreslagna indringen
regleras detta.

15 §

Av avsnitten 4.2.1-4.2.2 framgdr att det i dag dr oklart om beslut
om avslag pi en ansékan om ackreditering fir Gverklagas. And-
ringen syftar till att tydliggora att sddana beslut dr 6verklagbara (se
28 §). Ritten att 6verklaga beslut rérande ackreditering ir emeller-
tid vidare dn si och omfattar samtliga beslut om ackreditering som
gitt den sokande emot (jfr 22 § férvaltningslagen [1986:223]).
Aven sidana beslut som t.ex. giller tidsbegrinsning, inskrinkande
villkor och &terkallelse far alltsd verklagas.

23-27 §§

Utredningen anser att en sanktionsavgift bor inforas f6r att hantera
problem med olovligt dberopande av ackreditering och av stillning
som anmilt organ. Forslaget redovisas 1 avsnitt 7.1.5 och bakgrund
och motiv mer utférligt 1 avsnitt 4.1. Bestimmelserna om sank-
tionsavgift regleras genom de féreslagna fem nya paragraferna
23-27 §8.

Utgdngspunkten foér utredningens forslag dr att ett system med
sanktionsavgift skall vara snabbt, effektivt och proportionerligt och
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leda till ett omedelbart upphérande av eller avhillande frin ett
olovligt 8beropande. For att sanktionsavgift skall pdforas dr det
dirfor tillrickligt med att det rent objektivt kan konstateras att en
overtridelse skett. Det ir, enligt utredningens uppfattning, diremot
inte noédvindigt att den enskilde t.ex. anvint sig av SWEDAC:s
ackrediteringsmirke. Aven sidana situationer dir den enskilde
agerat pd ett sddant sitt att det framstdr som om han eller hon ir
ackrediterad eller ett anmilt organ, utan att vara det, omfattas av
sanktionsméjligheten. Sanktionsavgiften omfattar sdvil omrdden
dir ackreditering dr foreskriven som det frivilliga omridet.

De situationer 1 vilka olovligt 8beropande av ackreditering eller
stillning som anmilt organ kan férekomma kan variera starke, lik-
som omfattningen av dberopandet, den enskildes fértjinst till f61;d
hirav och dennes ekonomiska férmdga i 6vrigt. Sanktionsavgiften
skall dirfér 1 det enskilda fallet bestimmas efter en helhetsbedém-
ning, vilket stiller stora krav pd beslutsmyndighetens utredning
och beslutsmotivering. I dessa avseenden skall i princip férvalt-
ningslagens bestimmelser tillimpas. Med hinsyn till att piférande
av sanktionsavgift till sin natur ligger nira straffskipning uppstills
dock som ett ytterligare krav for paférande av avgift att den en-
skilde formellt delgivits ett 6vervigande om avgift. Vidare foreslds
en preskriptionstid pd fem &r, vilket innebir att ett évervigande
méste ha delgivits den enskilde inom fem &r frin den tidpunkt di
overtridelsen skedde. Om 6vertridelsen sker l6pande eller under
en lingre tidsperiod riknas preskriptionstiden frin det att 6ver-
tridelsen upphorde. Vid faststillandet av sanktionsavgiftens storlek
far dock endast beaktas sddana 6vertridelser som skett inom fem-
drsfristen.

Utredningens forslag ger savil den beslutande myndigheten som
overprovande domstolar méjlighet att beakta samtliga omstindig-
heter vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek. S ldngt moj-
ligt méste dock gilla att lika fall skall bedémas pd ett likartat sitt. T
forsta hand kan det dirfér endast komma pa friga att beakta om-
stindigheter av objektiv art. Det fir ankomma pd rittspraxis att
nirmare utveckla vilka omstindigheter som skall beaktas 1 bedém-
ningen och behovet av eventuella schabloner.

Det ovan sagda kan medféra att det kan férekomma situationer
di sanktionsavgiften som sidan framstdr som rimlig, men dir
overtridelsen 1 slutindan indd kan framstd som mindre allvarlig
eller avgiften for hog. For sddana situationer bor finnas mojlighet
till hel eller delvis befrielse. I denna bedémning kan omstindig-
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heter av subjektiv natur beaktas. D3 sanktionsavgift enligt forslaget
skall paféras oberoende av uppsit kan t.ex. det foérhillandet att
overtridelsen skett av oaktsamhet vara en sddan omstindighet som
kan medféra delvis befrielse. Diremot kan rent slarv eller okunnig-
het om regelverket inte dberopas som grund fér befrielse. Andra
exempel pd befrielsegrundande omstindigheter ir t.ex. allvarlig
sjukdom. Det fr ankomma p8 rittspraxis att dven utveckla grund-
erna for befrielse. I sakens natur ligger att en prévning av befriel-
segrunder skall goras utan sirskilt yrkande med utgingspunkt frin
vad som framgér av utredningen.

Enligt utredningens forslag uppnds kravet pd snabb handliggning
bist om beslut om sanktionsavgift fattas av SWEDAC. Besluten
skall kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol (se 28 §),
vilket beddms motsvara Europakonventionens krav.

28 §

Utredningen anser att det bor inféras en uttrycklig mojlighet att
overklaga beslut rérande utnimnande av anmilda organ respektive
att overklaga beslut om aterkallelse av sddan anmilan tll allmin
forvaltningsdomstol. Vidare bor, fér att undanrdja eventuella
oklarheter, méjligheten att 6verklaga sddana beslut rérande ackre-
ditering ocks? regleras i1 lagen. Dessa férslag redovisas i avsnitten
7.1.6 respektive 7.1.7 och bakgrund och motiv mer utférligt i
avsnitten 4.2.1-4.2.2 respektive 4.2.3. Aven beslut om piférande av
sanktionsavgift ir sddana beslut som skall kunna &verklagas till
domstol. Férslaget om sanktionsavgift redovisas 1 avsnitt 7.1.5 och
bakgrund och motiv mer utférligt i avsnitt 4.1. Genom indringarna
i forsta stycket regleras dessa 6verklagandemojligheter.

Vid ett overklagande blir SWEDAC den enskildes motpart i
domstolen (7 a § férvaltningsprocesslagen [1971:291]). Det inne-
bir att SWEDAC har mgjlighet att 6verklaga domstolarnas av-
goranden om de gdtt SWEDAC emot.

I avsnitt 7.1.5 féreslds att den enskilde skall ha ritt till muntlig
forhandling i linsritten i det fall den foreslagna sanktionsavgiften
dverklagas dit. Bakgrund och motiv fér detta utvecklas nirmare i
avsnitt 4.1.4. Ritten till muntlig férhandling regleras genom det
foreslagna nya, tredje stycket. Vad avser mojligheten till muntlig
instillelse hos SWEDAC giller férvaltningslagens bestimmelser.

Det tidigare andra stycket har av misstag inte tagits bort vid en
tidigare lagindring.
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29§

Beslut om &terkallelse av ackreditering giller férst nir beslutet
vunnit laga kraft, om inte SWEDAC beslutar att dterkallelsen skall
gilla omedelbart. Forslaget innebir att en sddan ordning ocksd
giller f6r beslut om &terkallelse av anmilan om anmailt organ. Bak-
grund och motiv redovisas 1 avsnitt 4.2.3.

9.2 Forslag till forordning om dndring i forordningen
(2005:894) om teknisk kontroll

68§

Som framgitt av kommentaren till 3 § i avsnitt 9.1, anser utred-
ningen att SWEDAC bor bemyndigas att iterkalla anmilan for
organ som inte lingre uppfyller de krav som giller fér uppgifter i
samband med bedémning av &verensstimmelse enligt bestimmel-
ser som giller inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
Andringen i férordningens 6 § ir en foljdindring av detta.
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Kommittédirektiv

Oversyn av det dppna systemet for provning Dir.
och teknisk kontroll 2005:138

Beslut vid regeringssammantride den 15 december 2005.

Sammanfattning av uppdraget

En sirskild utredare skall utreda det svenska dppna systemet for
provning och teknisk kontroll f6r varor och tjinster m.m. Ett
dppet system innebir att oberoende och sjilvstindiga organ utfor
bedémning av 6verensstimmelse 1 konkurrens. Utredaren skall

e utvirdera det befintliga 6ppna systemet, avseende bdde genom-
forande och funktion,

e utreda vilka konsekvenser 6ppna system ger for mojligheten till
omsesidigt erkinnande pd det icke-harmoniserade omridet,

e utreda om kontroll av ackrediterade organ skulle kunna anvin-
das 1 myndigheters tillsyn och vilka férindringar 1 systemet
som 1 si fall krivs,

e utreda om 4tgirder i form av vite mot juridisk eller fysisk
person som olovligen utger sig for att vara ackrediterad bor
inforas,

e underséka om beslut rérande utnimnande av anmilda organ
bér kunna éverklagas,

e limna f6rslag till de foérfattningsindringar som ir nédvindiga
for genomférande av de forslag som limnas, och

e utreda behovet av 6kat samrdd mellan myndigheter och ackre-
diterade eller anmilda organ och féresld former f6r samrad.

Utredaren skall redovisa uppdraget senast 31 december 2006.
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Bakgrund

Att produkter och anliggningar tekniskt kontrolleras innan de
slipps ut p& marknaden eller tas 1 bruk ir viktigt f6r att uppritthilla
skydd fér liv, hilsa och milj6 etc. 1 samhillet. Detsamma giller bl.a.
dterkommande kontroll av produkter och anliggningar i bruk.
Samtidigt medfér den tekniska kontrollen stora kostnader fér
tillverkare, importérer och innehavare av anliggningar i form av
direkta kostnader, minskad tillginglighet och lingre ledtider. Dessa
kostnader drabbar i slutindan konsumenterna och samhillet 1 stort.
Sambhillets strivan dr dirfor att ha ordningar fér teknisk kontroll
som ger gott skydd men samtidigt ir kostnadseffektiva.

Det svenska systemet {6r provning och teknisk kontroll genom-
gick under 1990-talet mycket stora férindringar. I samband med
inférandet av EES-avtalet, fattade riksdagen beslut (prop.
1991/92:170, bil. 11, s. 38—83, bet. 1992/93:EU1, rskr. 1992/93:18)
om att det ddvarande riksprovplatssystemet skulle upphéra och att
svenska tekniska kontrollordningar skulle bygga pid EG:s nya
principer f6r kontroll av varor som slipps ut pd marknaden. Dessa
presenterades 1 kommissionens meddelande den 24 juni 1989, ”En
helhetssyn pd certifiering och provning”. Ridet stillde sig bakom
dessa principer genom tvd beslut, dels en resolution den 21 decem-
ber om en helhetssyn pid bedémning av 6verensstimmelse (EGT
nr C 10, 16.1.90, s. 1), dels ett beslut av den 13 december 1990 om
moduler {6r olika stadier i forfaranden vid bedémning av éverens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv
(EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13).

En birande princip 1 det enligt EG reformerade svenska systemet
ir att en dtskillnad gors mellan normgivning, dvs. kravstillandet,
och kontrollen av att kraven ir uppfyllda. Myndigheterna har kvar
dliggandet att genom marknadskontroll utéva tillsyn bla. fér att
sikerstilla att de foreskrivna kraven foljs. Det ir en uppgift f6r
myndigheterna att foreskriva vilka krav som produkter skall upp-
fylla samt hur dessa skall kontrolleras. Provning och teknisk
kontroll &verldts till sjilvstindiga organ som arbetar i konkurrens.
Ordningen kallas allmint foér kontroll 1 ett dppet system. Den
tekniska kontrollen, som i det reformerade systemet benimns
“bedémning av Sverensstimmelse” utférs av kompetensprovade
organ som ir fristdende frin myndigheter. I Sverige utférs kompe-
tensprévning och tillsyn av Styrelsen f6r ackreditering och teknisk
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kontroll, SWEDAC, genom ackreditering enligt de standarder som
utvecklats 1 Europa pd uppdrag av EG.

Oppna system anvinds iven for frivillig certifiering, bl.a. mot
olika krav pd ledningssystem, bl.a. kvalitets- milj6- och arbetsmiljs-
ledningssystem.

EG:s system for teknisk kontroll av varor

Fore 1989 var stora delar av EG-lagstiftningen pd industrivaru-
omridet mycket tekniskt detaljerad och dirmed svirférhandlad
och oflexibel. Den lagstiftningsmetod som idag ir ridande for
tekniska krav pd produkter inom EG ir den s.k. nya metoden,
enligt vilken endast grundliggande sikerhetskrav f6reskrivs direkt 1
direktivtexten. Detaljkraven &terfinns i tekniska standarder, som
férindras i takt med den tekniska utvecklingen. Standarderna ir
dock inte tvingande, utan de tekniska detaljkraven kan uppfyllas
dven pd annat sitt in det som foreslds i standarderna.

EG:s produktdirektiv foreskriver de krav som varor skall upp-
fylla nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. For att i de
olika direktiven f3 enhetliga kontrollformer faststillde Ridet 1993 i
det s.k. modulbeslutet 3tta olika férfaranden for sddana procedurer
som skall anvindas nir direktiv enligt nya metoden utformas.
Foérfarandena ticker bdde konstruktionsfasen och sjilva tillverk-
ningen. Modulerna innebir olika grader av kontroll och tillimpas
beroende pd hur stora risker som ir fé6rbundna med produkterna. I
samband med den pigiende éversynen i1 EG av den nya metoden
diskuteras en férindring av modulerna.

Tillverkaren skall bekrifta att alla krav ir uppfyllda genom att
utfirda en forsikran om 6verensstimmelse dven om ett oberoende
kontrollorgan, ett s.k. anmilt organ, gjort bedémningen att kraven
ir uppfyllda, samt i tillimpliga fall CE-mirka produkten.

I EG:s direktiv anvinds begreppet anmilda organ for de
kontrollorgan som medlemsstaterna anmilt som kompetenta fér
specificerade kontroller. For att sikerstilla organens kompetens
anger direktiven minimikrav som skall vara uppfyllda. Dessa krav ir
dock allmint héllna och f6r att 6ka harmoniseringen har EG tagit
initiativ till utarbetande av standarder f6r olika typer av kontroll-
organ, sisom besiktnings- och certifieringsorgan samt laboratorier.
Dessa terfanns ursprungligen i den s.k. EN 45 000-serien men har
senare overforts till ISO-standarder.
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Det reformerade systemet har iven kopplingar till tredje land,
genom sirskilda avtal som EU har ingdtt.

Gemensamma EG-krav finns inte {6r kontrollorgan som verkar
inom omriden som inte omfattas av EG-direktiven, t.ex. pd om-
riden dir uteslutande nationella krav giller. Det kan inte uteslutas
att man i samband med 6versynen av den nya metoden kommer att
faststilla gemensamma krav f6r ackreditering av sidana organ.

Behov av forbittringar

Inom de produktomrdden som regleras av EG-direktiv ir formerna
fér de nya 6ppna systemen i stort sett givna genom direktiven. Nir
direktiven inférlivas 1 Sverige foreskrivs teknisk kontroll genom
Sppna system. De produktkrav och metoder fér bedémning av
dverensstimmelse som kan féreskrivas av statsmakterna framgir
redan av direktiven. Ordningarna fér den tekniska kontrollen ir, i
vart fall f6r direktiv enligt den nya metoden, 1 huvudsak likartade 1
en jimforelse mellan direktiven dven om vissa skillnader foreligger.

Erfarenheterna av det 6ppna systemet ir i stort positiva idag.
Dock finns det alltjimt utrymme fér stora forbittringar och 16s-
ning av vissa viktiga problem av teknisk art. Nir det 6ppna syste-
met for teknisk kontroll introducerades i Sverige fér 10 &r sedan
fanns inga erfarenheter att falla tillbaka pi. Inférande av 6ppna
kontrollordningar skedde successivt och sektorsvis av respektive
myndighet, ofta utan stdrre samordning mellan sektorerna. Detta
har 1 vissa fall lett till en skyldighet att iaktta krav pd teknisk
kontroll féreskriven av olika myndigheter och som utférs av olika
organ. For en innehavare av produkter som skall kontrolleras enligt
flera myndigheters foreskrifter innebir det ofta 6kat krdngel och
okade kostnader. For kontrollorganen medfér det ocksd ckade
kostnader nir de méste uppfylla flera myndigheters olika krav.

En erfarenhet som gjorts, ir att foretag ibland utger sig for att
vara ackrediterade utan att vara det. De anvinder sig olovligen av
ackrediteringsmirket, eller utger sig pi annat sitt gentemot sina
kunder for att vara godkinda av SWEDAC. Detta ir ett problem,
sarskilt nir det giller tvingande krav pd t.ex. kontroll av produkter
avseende hilsa och sikerhet. De eventuella kontroller eller pro-
duktgodkinnanden som gjorts under foregivande av ackreditering
ir d3 inte giltiga, vilket drabbar det foretag som anvinder sig av ett
ackrediterat organ fér provning eller kontroll genom att denne inte
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kan avsitta sina produkter pd marknaden. Om produkten dnd3 av-
sitts, kan dven slutanvindaren av den aktuella produkten drabbas,
genom att denne utsitts {or hilso- eller sikerhetsrisker till f6]jd av
bristande provning och kontroll. I dagsliget finns dock inte nigra
mojligheter att ingripa mot denna féreteelse. Dirfér finns det
behov av att infora dtgirdsmojlighet i form av vitesforeliggande.

Idag finns en skillnad mellan ackrediterade organ och anmilda
organ nir det giller 6verklagandemdjlighet. Beslut om utseende av
ett anmilt organ kan idag inte dverklagas.

Under senare delen av 1990-talet har frigan om Omsesidiga
erkinnanden inom det icke-harmoniserade omridet fitt allt storre
uppmirksamhet. Principen grundar sig pd artikel 28 och 30 i
EG-férdraget, vilka stadgar om férbud mot kvantitativa restrik-
tioner mellan medlemsstaterna, och innebir att medlemslinderna ir
skyldiga att godta sddan teknisk kontroll som utférts av kompe—
tenta organ i andra medlemslinder. Kommissionen har givit ut ett
antal meddelanden om tillimpningen, det senaste 1 november 2003.
Inom ramen fér proceduren fér medlemsstaternas anmilan av
nationella tekniska regler enligt direktiv 98/34/EG bevakar kom-
missionen och medlemsstaterna fortlépande att medlemsstaterna
regelmissigt infort bestimmelser om 6msesidiga erkinnanden i
forslag till foreskrifter.

Att principen om 6msesidigt erkinnande iakttas och tillimpas pd
ett enhetligt sitt dir mycket viktigt foér en vil fungerande inre
marknad. Ofta rider ocksd en viss osikerhet om tillimpning av
principen enligt vira dtaganden gentemot EU i detta avseende.

Utredningsuppdraget

Utredaren skall utvirdera det befintliga 6ppna systemet, avseende
bdde genomférande och funktion. Utvirderingen skall omfatta
samtliga intressegruppers erfarenheter i friga om sdvil indamals-
enlighet som kostnadseffektivitet och funktion. Utredaren bor
undersoka om det 6ppna systemet anvints for att avlasta sektoriella
tillsynsmyndigheter, och i sd fall hur. T de fall detta gir att mita
skall mitningen redovisas. Utredaren skall dven se 6ver den svenska
ordningen for tillsyn av de ackrediterade och anmilda organen och
limna forslag till f6rbittringar som eventuellt ir nédvindiga.

Den fria rérligheten skall vara en viktig utgdngspunkt 1 utred-
ningsarbetet. Utredaren skall utreda vilket stéd 6ppna system ger
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for mojligheten till 6msesidigt erkinnande pd det icke-harmonise-
rade varuomridet och di sirskilt varor som omfattas av det
allminna produktsikerhetsdirektivet 2001/95/EG. Det giller dven
frdgor som har samband med provning och kontroll utférd i andra
linder. Det idr av stor vikt att utredaren dven undersoker pigiende
oversyner inom EG som giller frigor om teknisk kontroll och tar
stillning till kommande behov i Sverige.

P4 minga omriden anvinds kontroll av ackrediterat certifierings-
organ som instrument i samhillets tillsyn, t.ex. av hissar, fordon
eller arbetsmilj. Utredaren skall underséka om systemet i storre
omfattning skulle kunna anvindas som stéd 1 myndigheternas till-
syn och vilka férindringar i systemet som 1 s3 fall blir nédvindiga.

Utgdngspunkten f6r denna del av utredningen skall vara att till-
handahilla en generell kontrollordning som tillsynsmyndigheterna
skulle kunna anvinda om de finner det indamélsenligt. Utgings-
punkten ir inte att foresld att 6ppna kontrollordningar inférs pa
enskilda sektorer.

Utredaren skall vidare studera om standardiserade kontroll-
forfaranden (moduler) bér utarbetas f6r ovan nimnda indamal och
om s3 ir fallet utarbeta forslag till sddana. Kontrollférfarandena bor
s& lingt det ir mojligt ansluta till de kontrollférfaranden som
tillimpas 1 nya metoden-direktiv enligt EG:s ordning.

Kontakten mellan organ fér bedémning av &verensstimmelse
och de kravstillande myndigheterna varierar beroende pid omride
och mellan olika typer av organ. Det kan finnas ett behov av att
forbittra informationskanalerna och skapa en nirmare och mer
enhetlig kontakt mellan ansvariga myndigheter och organen. Ut-
redaren skall underséka om det behovs en bittre koppling mellan
myndigheternas ansvarsomrdde och de uppgifter som organen
utfér. Utredaren skall dven limna forslag till limpliga 16sningar.

Myndigheternas tillsyn mdste vara indamadlsenlig och effektiv.
Moijligheterna att samordna det tekniska tillsynsarbetet méste ut-
nyttjas. Utredaren bor dirfor sirskilt 6verviga hur 6ppna system
kan medverka tll att géra myndighetstillsynen mer kostnads-
effektiv och s lite betungande f6r féretagen som mojligt.

Sirskilt bor utredaren analysera hur nationella kontrollordningar
bér utformas for att tillgodose nationella behov av rapportering
och erfarenhetsiterféring samtidigt som kravet pd godtaganden av
provningar och kontroller utférda av organ i EES-linder samt
Turkiet uppfylls.
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Utredaren skall underséka om 4tgirder i form av vite bor inféras
i regelverket for teknisk kontroll. Atgirderna giller de fall d3
juridisk eller fysisk person pd olika sitt olovligen utger sig for att
vara ackrediterad. Utredaren skall dven underséka om beslut som
ror utnimnande av anmailda organ bér kunna éverklagas.

Utredaren skall limna forslag till de forfattningsindringar som ir
nédvindiga for genomférande av de forslag som limnas 1 utred-
ningen. Konsekvenserna av forslagen skall dven belysas, bl.a. med
avseende pd effekter f6r smi foretags villkor.

Samrad

Utredaren skall beakta pigiende utredningar, och inhimta syn-
punkter frin berérda myndigheter och organisationer som fore-
trider dvriga intressenter, inklusive berérda delar av niringslivet.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa uppdraget senast den 31 december 2006.

(Utrikesdepartementet)
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