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‘ CE marking & working safely

Vad ar CE-markning?

Introduktion

Manga produkter som saljs inom EU bar CE-market. De tva bokstaverna CE star for
“Conformité Européenne”, vilket betyder s& mycket som “6verensstammer med EU:s
lagstiftning”. Med CE-markning far produkten saljas fritt inom det

Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet (EES), eftersom den uppfyller

kraven i EU-direktiv eller EU-forordningar.

Tillverkaren ska CE-marka sina nya produkter och &r ansvarig for en

korrekt tillampning av EU:s krav. Importérer som slapper ut produkter pA EES-marknaden
har samma skyldigheter. Emellertid finns det manga andra som &r involverade i
CE-markning. Produktutvecklare, aterforsaljare, distributorer, leverantorer, eller arbetsgivare
och anvéndare bér alla delvis ansvar for tillampningen av kraven.

P& kartan vissas de 27 medlemslanderna i den Europeiska unionen. Storbritannien lamnade
EU den 31 januari 2020. (Kalla: https://maproom.net/shop/eu-map/).

Sju lander ar kandidat till EU-medlemskapet: Albanien, Moldavien, Montenegro,
Nordmakedonien, Serbien, Turkiet och Ukraina. Potentiella kandidatlanderna ar Bosnien och
Hercegovina, Georgien och Kosovo. Det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet EES
bestar av EU-medlemsstaterna och tre medlemmar i den Europeiska
frihandelssammanslutningen (EFTA) som har valt att medverka. Dessa ar Norge, Island och
Liechtenstein. De yttersta randomradena och de utomeuropeiska landerna och territorierna
som tillhér ndgra EU-medlemsstater ar del av EU, men de &r i regeln inte del av omradet for
fri rérlighet for varor.
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Kort historik

Kort efter andra varldskriget startade internationella grupper i Europa med etableringen av
nya avtal for frihandel. Foljaktligen nytt partnerskap uppréattades europeiska lander emellan
och nya regler faststalldes.

1958 EEG blir ett faktum, Romférdraget

1959 EEG lagstiftning for arbete, fria rérligheten for personer och varor, produktsékerhet
1985 Nya direktiv enligt den Nya metoden for produktsékerhet och frihandel

1987 CE-market for produkter namns for forsta gangen

1992 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) faststallt

1993 EU grundades, EEG blir EG (Maastrichtfordraget)

1997 Direktiv for séakerhet och héalsa vid anvandning av arbetsutrustning i arbetet

2008 Den Nya Lagstiftningsramen for saluforing av produkter (New Legislative Framework)
2009 Grundlig andring av bada politik och beslutprocessen for EU

2020 Storbritannien lamnar EU

Frihandel ar inte méjligt utan skyldigheter

Det primara syftet med CE-méarkning ar att underlatta frihandel med produkter inom EU
genom att minska effekten av de nationella granserna medlemsstaterna emellan. Ett till syfte
ar harmoniseringen av lagstiftningarna om sakerhet, halsa och miljé inom EU. Detta handlar
saval om sakerhet pa arbetsplatsen som ocksa skydd av allmanna intressen.

Kraven om CE-méarkning foreskrivs i direktiv och forordningar. EU-medlemsstaterna har
atagit sig att inforliva direktivens bestammelser i nationell lagstiftning, medan férordningar &ar
direkt tillampliga i alla medlemsstater. Detta leder i sin tur till en harmonisering av all
lagstiftning pa omradet.

CE-markning innebar i allmanhet foljande forpliktelser:

— Attt utféra en riskbedémning av produkten. Vilka risker ar férenade med produkten? Hur
stora ar riskerna for manniskor, djur, saker eller milj6? Vilka I6sningar kan tillverkaren
tillampa for att minimera riskerna enligt den tillampliga lagstiftningen?

- Att tillhandahalla en bruksanvisning pa anvandarens sprak, som skall tydliggora det
avsedda andamalet for produktens anvandning. Bruksanvisningen innehaller dessutom
forbud och varningar samt anvisningarna fér montage, styrning, underhall mm.

—  Att uppréatta en EU-férsdkran om éverensstdémmelse. Tillverkaren, hans auktoriserat
representant eller EES-importdren forsakrar att produkten uppfyller alla tillampliga EU-
direktiv/EU-férordningar samt vissa standarder.

- Att utarbeta den tekniska dokumentationen for produkten, som innehaller ovannamnda
dokumentation, designinformation, ritningar, berékningar och testrapporter. Med den
tekniska dokumentationen kan bevisas att de vasentliga kraven motts.
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Den Nya metoden (the New Approach)

For en mangd produktgrupper utvecklades i 1985 generella krav enligt den sa kallade Nya
metoden (the New Approach). Genom denna harmonisering av lagstiftningarna géaller inom
hela EU samma regler for sakerhet, halsa, miljo och konsumentskydd fér manga
produktsektorer. CE-market visar att produkten uppfyller dessa krav. Varor kan pa sa satt
séljas fritt inom det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet.

Tillverkaren eller importéren for EU maste se till att alla lagstadgade krav uppfyllts och ska
kunna bevisa detta. For detta &ndamal utvecklats ett system som sammanfor
kvalitetssakring och dverensstammelse med EU-direktiv och EU-férordningarna.

CE-markning &r en form av sjalvcertifiering - sarskilt bra for smé och mellanstora foretag.
Endast i exceptionella fall, som exempelvis for vissa farliga medicintekniska produkter, for
storre tryckkarl, eller byggprodukter ar det nodvandigt att anlita en utomstaende expert som
undersoker produkten utifran sarskilda aspekter och/eller granskar tillverkarens
kvalitetssakringssystem och utfardar ett certifikat. Ett sddant anmalt organ (notified body)
registreras for olika produktgrupper.

Den Nya lagstiftningsramen (the "New Legislative Framework”)

Under aren hade mangden med forandringarna i EU:s lagstiftning ledat till stora skillnader i
bada struktur och presentation av kraven for produkter. Det fanns grund for en uniform och
forbattrat policy for marknadsovervakning och inte minst pa grund av ékad import av
produkter utifran EES samt de otydliga lokala reglerna for certifieringar.

Juli 2008 antog EU:s medlemsstaterna den Nya lagstiftningsramen (NLR) for saluféring av
produkter (“New Legislative Framework”, NLF) som bygger vidare pa den Nya metoden.
Inramningen omfattar alla bestandsdelar for en effektiv reglering for sakerheten och
Overensstammelse av industriprodukter, allt baserat pa krav som tillgodoser en hog
skyddsniva for allmanna intressen och for en bra fungerande inre marknad. NLR minskar
aven bordan for de sma och medelstora foretagen i synnerhet.

Metoder for effektiva bedémningar av 6verensstammelse ar fattat i moduler och det skrevs
nya villkoren for de allménna organ (notified bodies). Ocksa utforandet av marknadskontroll
och kontroll av produkter fran tredjelander tacks pa ett mycket omfattande séatt. Det finns
béttre skyddsmekanismer for att méta produkter som inte uppfyller kraven och
skyldigheterna av de ekonomiska aktdrerna och de lokala myndigheterna beskrevs pa nytt.
Dessutom definierades alla viktiga termer pa nytt och antligen forklarades det kompletta
syftet med CE-markning pa ett tydligt satt.

NLR tar itu med samtliga ekonomiska aktérer som hanterar produkten, sasom tillverkare,
representanter for tillverkare, distributérer och importérer. Importdren har nu en tydlig roll for
en produkts dverensstammelse med bestammelserna. Och den som &ndrar en produkt, eller
salufér i eget namn eller under eget varumarke, bor dverta tillverkarens skyldigheter.
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NLR lagger tonvikten vid tillhandahallande pa marknaden av en produkt, som betyder
leverans pa EES-marknaden i samband med kommersiell verksamhet. Den Nya
lagstiftningsramen lagger pa sa satt mycket stor vikt vid vad som hander efter forsta gangen
att produkten har kommit pa marknaden. Med detta ar inramningen battre forankrad for
marknadskontroll och for att kunna spara kraven tillbaka till tillverkaren av produkter som inte
uppfyller alla krav. En produkt maste uppfylla de lampliga kraven vid tidpunkten for forsta
tillhandahallandet men policyn fér marknadskontroll rér aven produktens hela livscykel.

Alla nya EU-direktiv och EU-férordningar ar baserade p& den Nya lagstiftningsramen for
saluforing av produkter.

Den internationella handeln

Den internationella handeln med reglerade produkter mellan EU och tredjelander frimjas
genom avtal om dmsesidigt erkannande, samarbete och program for tekniskt bistand.

— Tre EFTA-stater, Island, Liechtenstein och Norge ingar i den inre marknaden genom
avtalet om Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet EES.

— Genom avtal om 6msesidigt erkénnande (Mutual recognition agreements, MRA) av
certifikat, markning av dverensstammelse och provningsrapporter &r fri saluforing for
olika produktgrupper majligt mellan EU och tredjelander sdsom Australien, Kanada,
Japan, Nya Zeeland, Schweiz och USA.

—  For vissa produktsektorer kan det slutas avtal som syftar till att stodja kandidatlandernas
gradvisa anpassning till EU:s regelverk och infrastruktur innan de gar med i EES.

—  EU kan skriva likadana avtal med grannlander, sdsom Algeriet, Israel, Jordanien,
Libanon, Marocko, den palestinska myndigheten, som kallas fér Agreement on
Conformity Assessment and Acceptance of products (ACAA).

Harmoniserade standarder

For att hjalpa med beddmning av 6verensstdmmelse av en produkt utkommer i ganska
snabb takt standarder som &r kopplade till EU-direktiv och EU-férordningar. Dessa
harmoniserade standarder har beteckningen EN fore standardnumret.

Manga av dessa standarder gor det mojligt att slippa gora en omfattande riskanalys. Genom
att noggrant félja bestdmmelserna i standarden kan man forutsétta att det finns en
presumtion om dverensstdmmelse med de tillampliga direktiv eller férordningar.

Till skillnad fr&n EU-direktiven och EU-férordningarna ar standarderna mycket tekniska.
Standarder kan lattare anpassas for att ta h&nsyn till den senaste tekniska utvecklingen. Det
ar inte obligatoriskt att anvdnda EN-standarder, men de kan ofta ses som nddvandigt
anvandbara verktyg.
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Allman produktsakerhet

For att sakerstalla en hog konsumentskyddsniva inom EU utarbetades ett sarskilt direktiv om
sakerhet i fraga om konsumtionsvaror som inte ar med i ndgon annan harmoniserande
lagstiftning. Direktivet aven kompletteras bestdmmelserna i befintlig eller framtida
speciallagstiftning. Tillverkare far endast slappa ut sékra produkter for konsumenter pa
marknaden.

I enlighet med det har direktivet inrattades ett snabbt varningssystem RAPEX (Rapid Alert
System) genom det myndigheterna kan f& information om farliga produkter. | vissa fall kan
man, i enlighet med direktivet for allman produktsakerhet, utfora akuta atgarder for hela
EES. RAPEX-systemet har successivt utvecklat for att galla for alla industriella
icke-livsmedelsprodukter, alltsa inte bara for konsumentprodukter.

Produktansvar

Ett annat sarskilt direktiv reglerar produktansvaret inom EES och som handlar om
skadestandsansvar for produkter med sakerhetsbrister.

Det ar upp till tillverkaren, eller dess representant, att kunna vissa att allt &r i ordning vid
leverans. For att fa ut skadestand maste den skadelidande kunna bevisa att skadan faktiskt
orsakades av produkten. Daremot behdver anvandaren inte bevisa férsumlighet fran
tillverkarens sida.

Tilldmpning av CE-markning

CE-market satts dit av tillverkaren eller EES-importoren. CE-market ska vara klart synligt pa
produkten, eller pa férpackningen om utrymme saknas pa sjalva produkten
och pa forpackningen om sa kravs. | samband med den EU-férsakran om
Overensstammelse visar tillverkaren att produkten uppfyller kraven pa
CE-maérkning som stélls i de tillampliga EU-direktiven eller EU-férordningar.

Bortsett fran det &r manga inslag i direktiven och forordningar for nya produkter som inte fora
med sig CE-mérkning, men produkten maste dnda uppfylla vissa delar av kraven. Detta &r till
exempel fallet nar en medicinteknisk produkt ar avsedd for endast en sérskild anvandare,
eller ocksa for s kallade delvis fullbordade maskiner.
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EU-direktiv och EU-férordningar for CE-markning

Nedanstdende tabell ger information om direktiven och forordningarna som styr
CE-maérkningen av produkter.

Direktiven och forordningarna for CE-markning

Produktgrupp eller Amnesomrade Obligatoriskt: | EU-direktiv, eller
sektor Forsta datum | EU-férordning
Senast &ndrat | [&ndring]
Linbanor Linbaneanlaggningar for 2004-05-03
persontransport 2018-04-21 (EVU) 2016/424
Byggprodukter Harmoniserade villkor fér 1991-06-27
saluforing av byggprodukter
Forordning CPR 2011-04-24/ |(EU) 305/2011
2013-07-01
Andring Bilaga V [(EU) 568/2014]
Andring Bilaga IlI [(EU) 574/2014]
Marknadskontroll och konformitet | 2021-07-16 [(EU) 2019/1020]
Varmvattenpannor Effektivitet for nya varmepannor 1998-01-01 92/42/EEG
som eldas med flytande eller [93/68/EEG]
gasformigt bransle [2004/8/EG]
[2005/32/EG]
[2008/28/EG]
Delvis andrat/ delvis upphéavt 2018-09-26 [(EU) 813/2013]
Ekodesign Ramdirektiv om ekodesign for 2010-11-20 2009/125/EG
energirelaterade produkter
Senast andrat 2014-06-05 [(2012/27/EU)]
Elektromagnetisk Apparater som alstrar 1996-01-01
kompatibilitet elektromagnetisk stralning, eller 2016-04-20 2014/30/EU
(EMC) riskerar att paverkas negativt av
sadan
Senast andrat 2018-09-11 [(EU) 2018/1139]
Produkter i explosiv | Produkter och skyddssystem 2003-07-01
miljé avsedda att anvandas i 2016-04-20 2014/34/EU
(ATEX) explosionsfarlig miljo
Explosiva varor Tillhandahallande p& marknaden | 2003-07-01
och 6vervakning av explosiva 2016-04-20 2014/28/EU
varor for civilt bruk
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Direktiven och forordningarna for CE-markning

Produktgrupp eller Amnesomréde Obligatoriskt: | EU-direktiv, eller
sektor Forsta datum | EU-foérordning
Senast andrat | [éandring]
Gasanordningar Anordning (icke-industriell) fér 1996-01-01
forbranning av gasformiga 2018-04-21 (EV) 2016/426
branslen fér matlagning,
uppvarmning,
varmvattenberedning, kylning,
belysning eller tvatt, mm.
Hissar Hissar och sékerhetskomponenter | 1999-06-30
till hissar 2016-04-20 2014/33/EU
Elektrisk utrustning Elektrisk utrustning konstruerad for | 1997-01-01
(Lagspéannings- anvandning vid en markspéanning | 2016-04-20 2014/35/EU
utrustning LVD) mellan
50-1000 VAC eller 75-1500 VDC
Maskiner Maskiner 1995-01-01
2009-12-29 2006/42/EG
Sakerhetskomponenter och
potentiellt riskfyllda maskiner 2011-12-15 [(EG) 596/2009]
Maskiner for applicering av
bekampningsmedel 2016-01-01 [2009/127/EG]
Jordbruks- och skogsbruksfordon |2016-04-20 [(EV) 167/2013]
Andring om hissar 2016-04-20 [2014/33/EU]
Senast andrat 2019-07-26 [(EVU) 2019/1243]
Méatinstrument Apparat eller system med 2006-10-30
maéatfunktion 2016-04-20 2014/32/EU
Vattenmatare 2016-04-20 [2015/13/EU]
Medicintekniska Medicintekniska produkter 1998-06-14 93/42/EEG
produkter (MDR) (generell)
Direktiv upphavdes av férordning | 2021-05-26 (EV) 2017/745
Andring tillampningsdatum [2020-04-23] |[(EU) 2020/561]
Aktiva medicinska Elektriskt driven produkt som 1995-01-01 90/385/EEG
implantat implanteras i manniskokroppen
(MDR) Direktiv upphavdes av férordning | 2021-05-26 (EV) 2017/745
[Andring av tillampningsdatum] [2020-04-20] |[(EU) 2020/561]
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Direktiven och forordningarna for CE-markning

Produktgrupp eller
sektor

Amnesomrade

Obligatoriskt:

Forsta datum

EU-direktiv, eller
EU-férordning

Senast andrat | [éandring]
Medicintekniska Produkter avsedda att anvandas in | 2003-12-07 98/79/EG
produkter for in vitro- | vitro vid undersdkning av prover
diagnostik (IVDR) frdn manniskokroppen 2022-05-26 (EVU) 2017/746

Overgéngsbestammelser och
tillAmpningsdatum

[2022-01-28]

[(EU) 2022/112]

Icke-automatiska Véagar som kraver operator 2003-01-01
vagar (NAWI) 2016-04-20 2014/31/EU
Personlig Utrustning som &ar avsedd att baras | 1995-07-01
skyddsutrustning eller hallas av en person till skydd | 2018-04-21 (EVU) 2016/425
(PPE) mot en eller flera risker for halsa

eller sékerhet, utbytbara

komponenter och

fastsattningsanordningar
Tryckbarande Tryckbérande anordningar och 2002-05-29
anordningar aggregat vars hogsta tillatna tryck | 2016-07-19 2014/68/EU
(PED) Overstiger 0,5 bar
Fyrverkerier Pyrotekniska artiklar 2010-07-04

2015-07-01 2013/29/EU

Radioutrustning Elektrisk eller elektronisk produkt |2000-04-08
(RED) som avsiktligt avger och/eller 2016-06-12 2014/53/EU

mottar radiovagor for

radiokommunikation och/eller

radiobestdmning

Andring i.s.m. luftfartssékerhet 2018-09-11 [(EU) 2018/1139]
Fritidsbatar Fritidsbatar och vattenskotrar 1998-06-16

2016-01-18 2013/53/EU

RoHS Begransning av anvandning av 2004-08-13

vissa farliga &mnen i elektrisk och | 2013-07-22 2011/65/EU

elektronisk utrustning

78 andringar, senast andrat 2022-03-16 [((EVU) 2022/287]
Enkla tryckkarl Svetsade tryckkarl avsedda for ett | 1992-07-01
(SPVD) Overtryck storre &n 0,5 bar och for | 2016-04-20 2014/29/EU

forvaring av luft eller kvéave
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Direktiven och forordningarna for CE-markning

Produktgrupp eller Amnesomréde Obligatoriskt: | EU-direktiv, eller
sektor Forsta datum | EU-foérordning
Senast andrat | [éandring]

Leksaker Produkter som utformats som eller | 1990-01-01
ar klart avsedda som leksaker for | 2015-12-21 2009/48/EG
barn under 14 ar

16 andringar, senast andrat 2021-01-04 [(EU) 2020/2089]
Bulleremissioner Buller i miljén fran utrustning som | 2002-01-03 2000/14/EG
ar avsedd att anvandas utomhus
[2005/88/EG]
[(EG) 219/2009]
Senast andrat 2019-07-26 [(EU) 2019/1243]
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