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INLEDNING

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev ett
tredjeland®. Uttradesavtalet® foreskriver en overgdngsperiod som l8per ut den 31
december 2020*. Till och med det datumet &r EU-rétten i dess helhet tillamplig pa och i
Férenade kungariket®.

Under 6vergangsperioden kommer EU och Foérenade kungariket att forhandla om ett
avtal om ett nytt partnerskap, som bland annat avser inrattandet av ett frihandelsomrade.
Det ar dock inte sakert att ett saddant avtal kommer att ingas och trada i kraft vid
évergangsperiodens utgang. Under alla omstandigheter skulle ett sadant avtal skapa en
forbindelse som nér det géller villkor for marknadstilltrade kommer att skilja sig avsevért
fran Forenade kungarikets deltagande i den inre marknaden® och EU:s tullunion samt pa
omradet for mervardesskatt och punktskatt.

Darfor erinras alla berorda parter, och sérskilt ekonomiska aktérer, om den rattsliga
situation som galler efter overgangsperiodens utgang (del A nedan). | detta
tillkannagivande forklaras ocksa vissa relevanta separationsbestammelser i
uttradesavtalet (del B nedan), samt de regler som éar tillampliga i Nordirland efter
overgangsperiodens utgang (del C nedan).

RA&d till berérda aktorer

For att hantera de konsekvenser som anges i detta tillkdnnagivande rekommenderas
tillverkare sarskilt att

- sakerstalla certifiering av ett anmalt organ i EU, om en sadan certifiering kravs enligt
EU:s produktlagstiftning,

— sikerstilla efterlevnad av etableringskraven for “ansvariga personer” for efterlevnad
av regelverket och behériga ombud, samt

Ett tredjeland &r ett land som inte & medlem i EU.

Avtal om Forenade kungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (nedan kallat uttradesavtalet).

Overgangsperioden far, fére den 1 juli 2020, forlangas med hogst ett eller tvd ar (artikel 132.1 i
uttradesavtalet). Forenade kungarikets regering har hittills uteslutit en sddan forlangning.

Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte ar relevanta for
detta tillkdnnagivande.

Ett frinandelsavtal omfattar exempelvis inte de principer som forknippas med den inre marknaden (pa
omradet for varor och tjinster), sisom Omsesidigt erkinnande, ursprungslandsprincipen” och
harmonisering. Ett frihandelsavtal undanréjer inte heller tullformaliteter och tullkontroller, inbegripet
sddana som ror varors och insatsvarors ursprung samt forbud och restriktioner vad avser import och
export.




- vid behov anpassa produktmérkningen.

Observera

Detta tillkdnnagivande omfattar inte EU-regler pa omradet for jordbruksbaserade
livsmedel, ldkemedel, motorfordon, flygsakerhet och de flesta kemikalier. Dessa
omraden behandlas i separata tillkannagivanden.

En végledande forteckning Over unionens produktlagstiftning som avses i detta
tillkannagivande &terfinns i bilagan’.

Detta meddelande bor l&sas tillsammans med eventuella kompletterande, mer specifika
tillkdnnagivanden om réttsliga konsekvenser av Forenade kungarikets uttrdde som
offentliggérs med avseende pa nagon av de unionsakter som fortecknas i bilagan.

A. RATTSLIG SITUATION EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter 6vergangsperiodens utgang tillampas inte langre EU:s regler om andra produkter an
livsmedelsprodukter och jordbruksprodukter riktade till konsumenter eller yrkesmassiga
anvandare (nedan kallade unionens produktlagstiftning) pa Férenade kungariket®. Detta
far sarskilt féljande konsekvenser:

1. IDENTIFIERING AV EKONOMISKA AKTORER

Enligt unionens produktlagstiftning ar importéren en ekonomisk aktor® som ar
etablerad i unionen och som sldpper ut en produkt fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden®. Efter dvergdngsperiodens utgdng kommer en tillverkare eller

" Flera delar &terfinns vanligen i de olika akterna inom unionens produktlagstiftning, oberoende av den

harmoniseringsteknik som anvénds av lagstiftaren (t.ex. begreppet utslappande pd marknaden och
tillhandahallande av en produkt samt definitionerna av de ekonomiska aktorerna). Utéver dessa
gemensamma delar har unionens produktlagstiftning som grundar sig pa den s.k. nya metoden ocksa
samma foérhallningssatt vad galler teknisk harmonisering, genom att faststilla gemensamma krav
(vasentliga krav, uttryckt i form av prestandakrav eller mal som ska uppndas) om hur en produkt maste
vara konstruerad och tillverkad for att uppfylla krav pa t.ex. halsa, sakerhet och miljoskydd, samt
forfarande for beddmning av &Gverensstdimmelse, vilket véljs ut bland en gemensam uppséttning
moduler som maste foljas for att visa dverensstimmelse med dessa krav. For mer information i detta
avseende se kommissionens meddelande 2016/C 272/01 2016 ars bldbok om genomforandet av EU:s
produktbestammelser (EUT C 272, 26.7.2016, s. 1) (nedan kallad blaboken).

Betraffande tillampligheten av EU:s lagstiftning om industriprodukter i Nordirland se del C i detta
tillk&nnagivande.

I unionens produktlagstiftning omfattar definitionen av ekonomiska aktorer tillverkaren, importdren,
distributéren och det behériga ombudet.

0 Nar det galler hissar finns det inga importorer eller distributdrer, eftersom hissar endast uppstar som
fardiga produkter nér de vél har installerats i byggnader eller anldggningar. Hissar slapps foljaktligen
endast ut pd marknaden av installatéren nar de, efter installation och slutférande av det tillampliga
forfarandet for bedémning av dverensstammelse, anbringandet av CE-mdrkningen och utfardandet av
forsakran om overensstimmelse, levereras for anvéndning. Se artikel 2.5 och skal 4 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
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importér som &r etablerad i Forenade kungariket inte langre att betraktas som en
ekonomisk aktor som dar etablerad i unionen. Som en foljd av detta kommer en
ekonomisk aktor som ar etablerad i EU och som fore 6vergangsperiodens utgang
ansags som en EU-distributor av produkter som mottagits fran Forenade kungariket
att bli en importér i den mening som avses i unionens produktlagstiftning i
forhallande till sddana produkter efter Gvergangsperiodens utgang. Denna aktor
maste uppfylla de strangare krav som ér tillampliga pa importorer, sarskilt nar det
géller kontroll av produktens dverensstammelse och, dar det &r relevant, angivande
av dennes kontaktuppgifter pa produkten eller dess markning™.

For vissa produktomraden fastslar unionens produktlagstiftning att det ska finnas
s.k. ansvariga personer som har sérskilda uppgifter nar det géller att sékerstélla att
lagstiftningen efterlevs och att ha kontakt med marknadskontrollmyndigheterna.
Dessa ansvariga personer maste vara etablerade i unionen, till exempel

o den ansvariga personen for kosmetiska produkter? och, fr&n och med den 16
juli 2021, produkter som omfattas av den lagstiftning som avses i artikel 4.5 i
forordning (EU) 2019/1020", eller

e behdriga ombud, som det i allménhet &r frivilligt for tillverkaren att utse, men
som man i vissa sektorer, bland annat vad géller medicintekniska produkter*
och marin utrustning™, &r tvungen att ha.
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medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sékerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s.
251).

Se kapitel 3 i bldboken.

Artiklarna 4 och 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och
Overensstaimmelse for produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr
765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1). Enligt artikel 4.1 i férordning (EU)
2019/1020 far de produkter som omfattas av den lagstiftning som avses i artikel 4.5 slappas ut pa
marknaden endast om det finns en person som &r etablerad i unionen och som &r ansvarig for de
uppgifter som ror efterlevnad av regelverket och som anges i artikel 4.3. | artikel 4.2 anges att den
ansvariga personen kan vara nagon av féljande: a) en tillverkare, b) en importor, c) en tillverkares
representant, d) en leverantdr av distributionstjanster. Enligt artikel 4.4 ska namn, registrerat
foretagsnamn eller registrerat varumarke, och kontaktuppgifter for den ansvariga personen anges pa
produkten eller pa dess férpackning, pa omslaget eller i ett medféljande dokument. Dessa bestammelser
kommer att borja tillampas den 16 juli 2021.

Artikel 14 i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169,
12.7.1993, s. 1), artikel 10a i radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189,
20.7.1990, s. 17) (bada dessa direktiv ersatts fran och med den 26 maj 2020 av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1) dar motsvarande bestammelse aterfinns i
artikel 11) och artikel 10 i Europaparlamentets och réadets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1) (som ersatts fran
och med den 26 maj 2022 av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 (EUT L 117,
5.5.2017, s. 176) dar motsvarande bestammelse aterfinns i artikel 11).

Artikel 13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).



Ansvariga personer som &r etablerade i Férenade kungariket kommer att férlora sin
status vid tillampningen av unionens produktlagstiftning efter évergangsperiodens
utgang, oavsett nar produkterna har slappts ut pa marknaden. Tillverkarna maste
darfor se till att deras utsedda ansvariga personer efter 6vergangsperiodens utgang
ar etablerade i EU.

Om det finns sektorspecifika databaser (t.ex. Cosmetic Registration Portal for
kosmetiska produkter och Eudamed for medicintekniska produkter) registreras
uppgifterna om ansvariga personer i dessa databaser och eventuella &ndringar
kommer darfor att kunna sparas dar.

Varor som slapps ut pa EU-marknaden efter 6vergangsperiodens utgang kommer att
behova uppfylla de bestimmelser i unionslagstiftningen som galler vid den tidpunkt
da varorna slapps ut pa marknaden. Det innebér bland annat att de nér sa kravs
kommer att beh6va innehalla kontaktuppgifter till en ansvarig person i EU.

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE OCH ANMALDA
16
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For vissa produktomraden kraver unionslagstiftningen atgarder fran en kvalificerad
tredje part, kallad anmalt organ, i forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.
Anmalda organ maste vara etablerade i en medlemsstat och utsedda av en
medlemsstats anmalande myndighet for att utféra de uppgifter for bedémning av
Overensstammelse som anges i den relevanta rattsakten i unionens
produktlagstiftning.

Brittiska anméalda organ kommer att efter dvergangsperiodens utgang forlora sin
stallning som anmalda organ i EU och kommer att tas bort fran kommissionens
informationssystem &ver anmalda organ (databasen Nando®’). Darmed kommer
brittiska organ inte att kunna utféra bedomningar av Overensstimmelse enligt
unionens produktlagstiftning efter évergangsperiodens utgang.

Om det tillampliga forfarandet for bedémning av Overensstimmelse kréaver eller
tillater att en tredje part ar inblandad, kommer ett intyg utfardat av ett organ som &r
erkant som ett anmalt organ i EU vid tidpunkten for utslappande av produkten pa
marknaden att kravas for produkter som slapps ut pa marknaden efter
overgangsperiodens utgang.

% De rattsliga konsekvenserna som anges i detta avsnitt galler ocksa i tillampliga delar foljande:

a)

b)

Europeiska tekniska beddémningar som utfardats av tekniska beddmningsorgan som utsetts av de
brittiska myndigheterna i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 305/2011
av den 9 mars 2011 om faststallande av harmoniserade villkor fér saluféring av byggprodukter och
om upphéavande av radets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).

Intyg eller godk&nnanden som utfardats av en brukares kontrollorgan eller en erkand
tredjepartsorganisation som utsetts av de brittiska myndigheterna i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av tryckbérande anordningar
(EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

17 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Ekonomiska aktérer kommer darfor antingen att behdva ansdka om ett nytt intyg
som utfardats av ett anmélt organ i EU eller se till att drendet och det motsvarande
intyget fran det anmalda organet i Forenad kungariket dverfors till ett anmalt organ i
EU, som da tar dver ansvaret for intyget. Detta ansvar ar beroende av det sarskilda
forfarande for beddmning av Overensstimmelse som kravs for den berdrda
produkten enligt tillamplig produktlagstiftning (se bilagan). Overforingen av intyget
fran det anmalda organet i Forenade kungariket till det anmélda organet i EU maste
ske fore 6vergangsperiodens utgang, pa grundval av avtal mellan tillverkaren, det
anmalda organet i Forenade kungariket och det anmalda organet i EU.

Nar ett intyg har overforts maste bade EU-forsakran om Gverensstammelse (som
upprattas av tillverkaren) och intyget fran det anmélda organet uppdateras sa att de
speglar forandringen. Handlingarna kommer att beh6va innehalla uppgift om att det
nu ar ett anmalt organ i EU som har ansvaret for intyget. De maste ocksa innehalla
kontaktuppgifter/identifikationsnummer till bade det tidigare anmalda organet i
Forenade kungariket och det nya anmalda organet i EU.

Om ovanstaende produktdokumentation ar i ordning behover det anmélda organets
nummer inte andras for produkter som redan har slappts ut pA marknaden i EU eller
som har tillverkas innan intyget éverforts och annu inte slappts ut pa marknaden i
EU. Dock ska produkter som tillverkats efter intygets dverféring vara markta med
det EU-baserade anmalda organets nummer, och det kommer inte att ga att fortsatta
att anvanda Férenade kungarikets anmalda organs nummer*®.

ACKREDITERING

Ackreditering ar en forklaring som utféardats av ett nationellt ackrediteringsorgan om
att ett organ for bedémning av dverensstdimmelse uppfyller kraven for att utfora en
viss beddmning av 6verensstammelse. Ackreditering &r det foredragna séttet att visa
ett anmalt organs tekniska kompetens, om inte annat foreskrivs i unionens
produktlagstiftning. 1 forordning nr (EG) 765/2008" faststalls de rattsliga ramarna
for det europeiska ackrediteringssystemets organisation och funktion.

Forenade kungarikets ackrediteringsorgan kommer  efter Overgangsperiodens
utgang inte langre att vara nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i
forordning (EG) nr 765/2008. Fdéljaktligen kommer dess ackrediteringsintyg efter
overgangsperiodens utgang inte langre att betraktas som ackreditering i den mening
som avses i forordning (EG) nr 765/2008 och de kommer inte l&angre att vara giltiga
eller erkénnas i EU vid tillampningen av férordningen.?
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Observera ocksa att nar det galler fritidsbétar och vattenskotrar ska varje vattenskoter som slapps ut pa
EU-marknaden ocksad ha en unik tillverkarkod som tilldelats av medlemsstatens myndigheter eller
behdriga nationella organ. Mer information finns i det tillampliga Tillkannagivande till berdrda aktérer
— Forenade kungarikets uttrade och EU-reglerna om fritidsbatar och vattenskotrar,
https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_sv#grow

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Se dven andra relevanta tillkdnnagivanden om forberedelser, till exempel Tillkdnnagivande till
berdrda aktorer — Forenade kungarikets uttréde och EU-reglerna om fluorerade véxthusgaser och

6


https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices_sv#grow

B. RELEVANTA SEPARATIONSBESTAMMELSER | UTTRADESAVTALET

INDUSTRIPRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN | EU ELLER FORENADE
KUNGARIKET FORE OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Enligt artikel 41.1 i uttradesavtalet far en befintlig och individuellt identifierbar vara
som lagligen slappts ut pd marknaden i EU eller i Forenade kungariket fore
overgangsperiodens utgang fortsatta att tillhandahallas pa marknaden i EU eller i
Forenade kungariket och rora sig mellan dessa tvd marknader tills den nar
slutanvandaren, eller tas i bruk i EU eller i Férenade kungariket i enlighet med
tillampliga unionsrattsliga bestammelser.

Begreppet “utsldppande pd marknaden” avser individuella produkter. Foljaktligen
kommer denna bestimmelse endast att tillampas pa de individuella produkter som
fore 6vergangsperiodens utgang har sldppts ut pa marknaden i EU eller i Férenade
kungariket, men inte pa typer eller serier av produkter rent allmant.

En ekonomisk aktor som aberopar den bestammelsen har bevisbordan nar det géller
att med hjalp av alla relevanta handlingar styrka att varan sldppts ut pa marknaden i
EU eller i Férenade kungariket fore dvergéngsperiodens utgdng.”* Sadana bevis kan
vara handlingar av de slag som vanligtvis anvands i affarstransaktioner (t.ex.
forsaljningsavtal som ror varor som redan har tillverkats, fakturor, handlingar som
ror frakt av varor till distribution eller liknande handelsdokument). Man behdver
inte skapa en ny typ av dokument for detta andamal. | praktiken behéver sadana
bevis visas upp vid eventuella kontroller vid import till EU eller Forenade
kungariket eller vid eventuella kontroller av marknadskontrollmyndigheter.
Dokumentationen maste vara sadan att det gar att kontrollera att den motsvarar de
individuella varor och den mangd som anmélts till tullen eller kontrolleras av
marknadskontrolimyndigheterna, till exempel med hanvisning till varornas sarskilda
identifieringsmarkning.

| bestiammelsen avses med begreppet utslappande pd marknaden den forsta
leveransen av en vara for distribution, forbrukning eller anvandning pa marknaden i
samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.?> Med
leverans av en vara for distribution, forbrukning eller anvandning avses att en
befintlig och individuellt identifierbar vara, efter tillverkningsskedet, ar foremal for
ett skriftligt eller muntligt avtal mellan tva eller flera juridiska eller fysiska personer
om overlatelse av aganderatt, andra egendomsrattigheter eller innehav av varan,
eller ar foremal for ett erbjudande till en eller flera juridiska eller fysiska personer
om att ingd ett sdant avtal.”® Med ibruktagande avses den forsta anvandningen av
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Tillkédnnagivande till berérda aktérer — Férenade kungarikets uttrade och EU:s utlappshandelssystem,
https://ec.europa.eu/info/brexit/brexit-preparedness/preparedness-notices _sv#clima.

Artikel 42 i uttradesavtalet.

Artikel 40 a och b i uttradesavtalet.

Artikel 40 c i uttradesavtalet.
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en vara i unionen eller Férenade kungariket av slutanvandaren for avsett andamal
eller, i friga om marin utrustning, placering ombord.?*

Detta innebar att en individuell produkt som slappts ut pa marknaden i Forenade
kungariket enligt denna definition fére 6vergangsperiodens utgang fortfarande kan
goras tillganglig (t.ex. kan aven fortséttningsvis tillhandahallas for distribution,
forbrukning eller anvandning), tas i bruk® (i tillampliga fall) och anvéndas i EU
efter dvergangsperiodens utgang och vice versa.

Situationer som betraktas som utslappande pa marknaden ar bland annat foljande:

e Forsaljningsavtal fran tillverkaren till importéren, distributéren (dven en
transaktion inom gruppen kan identifieras) eller slutkunden, om tillverkningen
av varan har slutforts.

e E-handel: Endast nar kunden far en bekraftelse pa bestéallningen som anger den
specifika varan som redan tillverkats och ar foremal for transaktionen och som
ar klar att skickas till kunden.

Déremot betraktas inte foljande situationer som utslappande pa marknaden:

e Bestallda varor, som annu inte har tillverkats.

e Avtal om leverans av fungibla varor (t.ex. x enheter av produkt y, inte
individuellt identifierbara).

e Varor som tillverkas och innehas i tillverkarens lager, men som &nnu inte
levererats for distribution, forbrukning eller anvéndning.

e Allminna erbjudanden av en produkt pa natet (endast efter att en order fran en
kund har stéllts och bekréaftats, anses det att den specifika vara som ar foremal
for transaktionen och som &r fardig att skickas har slappts ut pa marknaden).

EXEMPEL 1: Varor som fysiskt befinner sig i distributionskedjan eller redan ar i bruk pa
marknaden i EU eller i Férenade kungariket fore 6vergangsperiodens utgang.

» En kosmetisk produkt som innehas av en grossist i EU och som &r avsedd att
distribueras vidare eller som redan finns pa hyllan i ett varuhus, eller en
réntgenmaskin (medicinteknisk produkt) som ar certifierad av ett anmalt organ i
Fdrenade kungariket och som innehas av en grossist i EU eller redan har levererats
till ett sjukhus i EU, dar den ar i bruk.

Dessa produkter slapps ut pa unionsmarknaden fére dvergangsperiodens utgang och far fortsatt
tillhandahallas pd marknaden i EU eller i Forenade kungariket och spridas mellan dessa tva
marknader tills de ndr sina slutanvandare, tas i bruk (i tillampliga fall) och fortsatt anvandas i EU
eller i Forenade kungariket utan att produkten behover certifieras om, markas om eller &ndras.
Detta paverkar inte skyldigheten att utse en ny ansvarig person, eller ett behorigt ombud, som ar
etablerad i EU om den innevarande &r etablerad i Férenade kungariket, sdsom anges i del A.1

2 Artikel 40 d i uttradesavtalet.
% | enlighet med ovanstaende innebér detta fér marin utrustning att den har placerats ombord pé ett EU-
fartyg enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23
juli 2014 om marin utrustning (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).




ovan.

EXEMPEL 2: Varor som tillverkats antingen i EU, i Férenade kungariket eller i ett annat
tredjeland och som efter tillverkningen och fore 6vergangsperiodens utgang har salts till en
kund i EU, och pa den dagen annu inte fysiskt levererats till kunden i EU.

> En cirkelsag (maskin) som tillverkats i USA och certifierats av ett anmaélt organ i
Fdrenade kungariket séljs av tillverkaren till en nederlandsk fabrik den 15 december
2020, men anlénder inte till den nederlandska tullen forran den 15 januari 2021.

Samma som for varorna i exempel 1. Dagen for utsldappande pa unionsmarknaden ar dagen for
transaktionen (forsta leveransen) mellan tillverkaren och kunden i EU efter att
tillverkningsstadiet hade slutforts. Utslappande av en produkt pd marknaden kraver inte att
produkten levereras fysiskt.

EXEMPEL 3: Varor som importerats till Forenade kungariket fran ett tredjeland eller
tillverkats i Forenade kungariket, och sedan salts till en kund i EU fore
dvergangsperiodens utgang, men som levereras fysiskt till kunden i EU pa eller efter den
dagen.

» En rontgenmaskin som tillverkats i USA och som certifierats av ett anmélt organ i
Férenade kungariket séljs till en grossist i Forenade kungariket den 15 december 2020
och importeras till Férenade kungariket av grossisten den 15 januari 2021. Grossisten
i Forenade kungariket sdljer sedan rontgenmaskinen till ett nederlandskt sjukhus den
30 januari 2021 och den anléander till den nederlédndska tullen den 15 februari 2021.

» En rontgenmaskin som tillverkats i Férenade kungariket och certifierats av ett anmalt
organ i Forenade kungariket séljs antingen direkt till det nederlandska sjukhuset eller
via en distributor i Férenade kungariket. | bada fallen ar dagen for transaktionen med
det nederldndska sjukhuset den 15 december 2020 och dagen for ankomst till
nederlandska tullen den 15 januari 2021.

Dagen for utslappande pa marknaden &r i bada exemplen dagen for transaktionen (forsta
leveransen) mellan tillverkaren och kunden i Férenade kungariket (grossisten/importéren eller
distributoren). Utslappande av en produkt pa marknaden kraver inte att produkten levereras
fysiskt. Produkten anses ha slappts ut pa marknaden i Forenade kungariket fore
dvergangsperiodens utgang och far fortsatt tillhandahallas pa marknaden i EU eller i Férenade
kungariket och spridas mellan dessa tva marknader tills den nar sin slutanvéandare, tas i bruk (i
tillampliga fall) och fortsatt anvéandas i EU eller i Férenade kungariket utan att produkten behtver
certifieras om, markas om eller andras. Detta paverkar inte skyldigheten att utse en ny ansvarig
person, eller ett behdrigt ombud, som &r etablerad i EU om den innevarande &r etablerad i
Forenade kungariket, sasom anges i del A.1 ovan.

2.  OVERFORING AV INFORMATION FRAN ETT ORGAN I FORENADE KUNGARIKET TILL
ETT ANMALT ORGAN I EU OCH VICE VERSA

| artikel 46 i uttréddesavtalet faststélls bestdmmelser for att vid behov underlétta
6verforingen av information om bedémningar av 6verensstimmelse mellan anmélda
organ som &r etablerade i Forenade kungariket eller i EU i handelse av 6vertagande
av anmilda organ. Enligt artikel 46.1 ska Forenade kungariket “’sékerstélla att
information som innehas av ett organ for beddmning av 6verensstdmmelse, etablerat
I Forenade kungariket, och som ror organets verksamhet i egenskap av anmalt organ
enligt unionsratten fore Overgangsperiodens utgang, pa begaran av
intygsinnehavaren tillhandahalls utan drojsmal till ett anmélt organ etablerat i en
medlemsstat sisom anges av intygsinnehavaren”. Artikel 46.2 innehdller en

motsvarande bestimmelse om att medlemsstaterna ska sakerstalla att information
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som innehas av EU:s anmalda organ pa begéran av intygsinnehavaren tillhandahalls
till ett organ for beddmning av Overensstimmelse etablerat i Férenade kungariket.

C. TILLAMPLIGA REGLER | NORDIRLAND EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter dvergangsperiodens utgang &r protokollet om Irland/Nordirland tillampligt.?
Protokollet om Irland/Nordirland &ar foremal for regelmassigt aterkommande samtycke av
Nordirlands lagstiftande forsamling, och den inledande tillampningsperioden l6per ut
fyra &r efter utgangen av dvergangsperioden.?’

Genom protokollet om Irland/Nordirland gors vissa bestammelser i EU-rétten tillampliga
dven pa och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. | protokollet om
Irland/Nordirland har EU och Forenade kungariket vidare enats om att i den man EU-
regler tillampas pa och i Forenade kungariket med avseende pad Nordirland, behandlas
Nordirland som om det vore en medlemsstat.”®

| protokollet om Irland/Nordirland foreskrivs att storre delen av den lagstiftning som
fortecknas i bilagan till detta tillkannagivande é&r tillamplig pa och i Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland.?

Detta innebdr att h&nvisningar till EU i delarna A och B i detta tillkdnnagivande ska
forstas sa att de inbegriper Nordirland, medan hanvisningar till Férenade kungariket ska
forstas sa att de endast avser Storbritannien.

Rent konkret innebér detta bl.a. foljande:

e Produkter som slapps ut pa marknaden i Nordirland maste folja tillamplig EU-
lagstiftning.

e En produkt som tillverkats i Nordirland och skickats till EU &r inte en importerad
produkt nar det galler markning och identifiering av ekonomiska
aktorer/ansvariga personer (se del A.1 ovan),

e En produkt som skickats fran Storbritannien till Nordirland ar en importerad
produkt (se ovan, inledningen till del A och del A.1).

e Importorer, behoriga ombud och andra ansvariga personer far vara etablerade i
Nordirland (se del A.1 ovan).

e Intyg som utfardats av ett anmélt organ i Storbritannien &r inte giltiga i
Nordirland. Ett anmélt organ i Nordirland far dock under vissa omstandigheter
fortsétta att certifiera produkter (se nedan).

% Artikel 185 i uttradesavtalet.

7 Artikel 18 i protokollet om Irland/Nordirland.

%8 Artikel 7.1 i uttradesavtalet jamford med artikel 13.1 i protokollet om Irland/Nordirland.

2 Artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland och avsnitten 8-19, 21, 23, 27 och 28 i bilaga 2 till det
protokollet.
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Enligt protokollet om Irland/Nordirland far Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland emellertid inte

e delta i unionens beslutsfattande och beslutsutformning™,

e inleda invandnings-, skydds- eller skiljeférfaranden i den man som de avser

tekniska ~ foreskrifter,  standarder, beddmningar, registreringar, intyg,
godkannanden och tillstdnd som utfardats eller utforts av EU:s medlemsstater®,

e fungera som ledande myndighet for beddmningar, granskningar och

godkannanden®,

e aberopa ursprungslandsprincipen eller 6msesidigt godkannande vad galler

produkter som lagligen slapps ut pa marknaden i Nordirland eller intyg som
utfardats av organ etablerade i Férenade kungariket.®

Den sista punkten innebér bland annat foljande:

e Organ som ar etablerade i Nordirland far certifiera produkter, men intyg som

utfardats av anmalda organ i Nordirland &r endast giltiga i Nordirland. Dessa
intyg ar daremot inte giltiga i EU.3*

e  Om en produkt certifieras av ett anmélt organ i Nordirland méaste uppgiften "UK

(NI)” anbringas bredvid CE-markningen eller nagon annan tillamplig markning
om 6verensstaimmelse®. Denna tydliga markning gor det mojligt att identifiera
produkter som lagligen kan sléappas ut pa marknaden i Nordirland, men inte i EU.

e P& det icke-harmoniserade omradet kommer principen om émsesidigt erkannande

i en medlemsstat av varor som lagligen saluforts i en annan medlemsstat enligt
artiklarna 34 och 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt®® inte att
tillampas pa varor som lagligen salufors i Nordirland. Detta innebar att ett lagligt
utslappande av en produkt pa marknaden i Nordirland inte far aberopas nar

30

31

32

33

34

35

36

Om ett informationsutbyte eller samrad mellan parterna &r nodvandigt kommer detta att 4ga rum i den
gemensamma radgivande arbetsgrupp som inrattats genom artikel 15 i protokollet om
Irland/Nordirland.

Artikel 7.3 femte stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

Avrtikel 13.6 i protokollet om Irland/Nordirland.

Artikel 7.3 forsta stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

Artikel 7.3 fjérde stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

Artikel 7.3 fjarde stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillampning av vissa nationella tekniska regler p& produkter som lagligen saluférts i en annan
medlemsstat och om upphévande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21). Férordning
(EG) nr 764/2008 kommer att upphdvas med verkan fran och med den 19 april 2020 genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om omsesidigt

erkdnnande av varor som &r lagligen saluférda i en annan medlemsstat och om upphédvande av
forordning (EG) nr 764/2008 (EUT L 91, 29.3.2019, s. 1).
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produkten slapps ut pa marknaden i EU. En laglig saluforing av en produkt i en
medlemsstat kan dock aberopas nar produkten slapps ut pa marknaden i
Nordirland.

Kommissionens  webbplatser ~ om den inre marknaden for  varor
(http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en och
http://ec.europa.eu/growth/sectors_en) tillhandahaller allman information om unionens
harmoniseringslagstiftning for andra produkter &n livsmedelsprodukter och
jordbruksprodukter. Webbplatserna kommer att uppdateras med ytterligare information
vid behov.

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och
medelstora foretag

Generaldirektoratet for hélsa och livsmedelssékerhet

Generaldirektoratet for transport och rorlighet

Generaldirektoratet for rattsliga fragor och konsumentfragor
Generaldirektoratet for miljo

Generaldirektoratet for energi
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BILAGA: VAGLEDANDE FORTECKNING OVER UNIONENS PRODUKTLAGSTIFTNING

Detta tillkdnnagivande galler framfor allt:

Produkter inom tillampningsomradet for direktiv 2001/95/EG om allmén
produktsakerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).

Begréansning av anvéandningen av vissa farliga amnen i elektriska och elektroniska
produkter (direktiv 2011/65/EU, EUT L 174, 1.7.2011, s. 88).

Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (direktiv
2012/19/EU, EUT L 197, 24.7.2012, s. 38).

Batterier och forbrukade batterier (direktiv 2006/66/EG, EUT L 266, 26.9.2006,
s. 1).

Forpackningar och forpackningsavfall (direktiv 94/62/EG (EGT L 365, 31.12.1994,
s. 10).

Anordningar for férbranning av gasformiga branslen (férordning (EU) 2016/426,
EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

Krav pa ekodesign for energirelaterade produkter (direktiv 2009/125/EG, EUT L
285, 31.10.2009, s. 10, och alla genomforandeférordningar for specifika
produktgrupper som har antagits enligt det ramdirektivet).

Enkla tryckkarl (direktiv 2014/29/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 45).
Leksakers sékerhet (direktiv 2009/48/EG, EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

Elektrisk utrustning avsedd for anvandning inom vissa spanningsgranser (direktiv
2014/35/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

Maskiner (direktiv 2006/42/EG, EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

Elektromagnetisk kompatibilitet (direktiv 2014/30/EU, EUT L 96, 29.3.2014,
S. 79).

Matdon och metrologiska kontrollmetoder (direktiv 2009/34/EG, EUT L 106,
28.4.2009, s. 7).

Métinstrument (direktiv 2014/32/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).
Icke-automatiska vagar (direktiv 2014/31/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 107).

Linbaneanl&ggningar for persontransport (férordning (EU) 2016/424, EUT L 81,
31.3.2016, s. 1)

Radioutrustning (direktiv 2014/53/EU, EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

Medicintekniska produkter och aktiva medicintekniska produkter for implantation
(direktiven 93/42/EEG, EGT L 169, 12.7.1993, s. 1 och 90/385/EEG, EGT L 189,
20.7.1990, s. 17, som ersatts fran och med den 26 maj 2020 av férordning (EU)
2017/745, EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, med undantag av de bestammelser i

13



direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG som fortecknas i artikel 122 i férordning
(EU) 2017/745, for vilka ett senare datum for upphéavande foreskrivs).

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (direktiv 98/79/EG, EGT L 331,
7.12.1998, s. 1, som ersatts fran och med den 26 maj 2022 av forordning (EU)
2017/746, EUT L 117, 5.5.2017, s. 176, med undantag av de bestammelser i
direktiv 98/79/EG som fortecknas i artikel 112 i forordning (EU) 2017/746, for
vilka ett senare datum for upphéavande foreskrivs).

Kosmetiska produkter (forordning (EG) nr 1223/2009, EUT L 342, 22.12.2009, s.
59).

Tryckbérande anordningar (direktiv 2014/68/EU, EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

Transportabla tryckbdrande anordningar (direktiv 2010/35/EU, EUT L 165,
30.6.2010, s. 1).

Aerosolbehallare (direktiv 75/324/EEG, EGT L 147, 9.6.1975, s. 40).

Hissar och sékerhetskomponenter till hissar (direktiv 2014/33/EU, EUT L 96,
29.3.2014, s. 251).

Fritidsbatar och vattenskotrar (direktiv 2013/53/EU EUT L 354, 28.12.2013, s. 90).

Utrustning och sdkerhetssystem som &r avsedda fér anvandning i explosionsfarliga
omgivningar (direktiv 2014/34/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

Explosiva varor for civilt bruk (direktiv 2014/28/EU, EUT L 96, 29.3.2014, s. 1).
Byggprodukter (férordning (EU) nr 305/2011, EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).
Pyroteknik (direktiv 2013/29/EU, EUT L 178, 28.6.2013, s. 27).

Markning av déack (férordning (EG) nr 1222/2009, EUT L 342, 22.12.20009, s. 46).

Personlig skyddsutrustning (férordning (EU) 2016/425, EUT L 81, 31.3.2016, s.
51).

Marin utrustning (direktiv 2014/90/EU, EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).

Buller i miljon fran utrustning som ar avsedd att anvandas utomhus (direktiv
2000/14/EG, EGT L 162, 3.7.2000, s. 1).

Energimérkning (férordning (EU) 2017/1369, EUT L 198, 28.7.2017, s. 1, och alla
delegerade férordningar for specifika produktgrupper som har antagits enligt den
ramforordningen och de som har antagits enligt direktiv 2010/30/EU, EUT L 153,
18.6.2010, s. 1, som foregick forordning (EU) 2017/1369).

Forordning om benamningar pa textilfibrer och dartill horande etikettering och
méarkning av textilprodukter (forordning (EU) nr1007/2011, EUT L 272,
18.10.2011, s. 1).

Direktiv om markning av material som anvands i huvudbestandsdelarna av skodon
(direktiv 94/11/EG, EGT L 100, 19.4.1994, s. 37).
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Metrologi (direktiv 2011/17/EU, EUT L 71, 18.3.2011, s. 1, upphéver flera
direktiv, dvergangsperiod till 2025).

Flaskor som matbehallare (direktiv 75/107/EEG, EGT L 42, 15.2.1975, s. 14).

Fardigforpackning av vissa varor (direktiv 76/211/EEG, EGT L 46, 21.2.1976,
s. 1).

Véarmepannor som eldas med flytande eller gasformigt brénsle (direktiv
92/42/EEG, EGT L 167, 22.6.1992, s. 17). Direktivet upphdvdes genom
kommissionens forordning (EU) nr 813/2013 (EUT L 239, 6.9.2013, s. 136) om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG med
avseende pa krav pa ekodesign for pannor och varmepumpar for rumsuppvarmning
samt pannor eller varmepumpar med inbyggd tappvarmvattenberedning, med
undantag for artiklarna 7.2 och 8 samt bilagorna I11-V.

Driftskompatibiliteten hos jarnvéagssystemet inom Europeiska unionen (direktiv
2008/57/EG, EGT L 191, 18.7.2008, s. 1, som ersatts fran och med den 16 juni
2020 av direktiv (EU) 2016/797, EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

Driftskompatibilitet mellan elektroniska vagtullsystem (beslut 2009/750/EG om
genomforande av direktiv 2004/52/EG, EUT L 268, 13.10.2009, s. 11). Direktiv
2004/52/EG kommer att upphdvas den 20 oktober 2021 genom direktiv
2019/520/EU. Beslut 2009/750/EG kommer att upphévas den 19 oktober 2021
genom kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2020/204. Se é&ven
kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/203 om faststallande av bland
annat minimikriterier for stodberattigande eller anmélda organ, som ska tillampas
fran och med den 19 oktober 2021.)

Fardskrivare vid végtransporter (férordning (EU) nr 165/2014, EUT L 60,
28.2.2014, s. 1).
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