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Inledning

Att sldppa ut en produkt pa den europeiska marknaden utan CE-madrkning ar inte bara ett administrativt férbiseende — det
utgdr en regeldvertradelse som kan leda till marknadsforbud, produktaterkallelser, betydande boter och i vissa jurisdiktioner
straffrattsligt ansvar. Trots att market dr vanligt forekommande pa konsumentvaror och industriell utrustning ar
missuppfattningar om vad det innebdr, vem som ansvarar for det och hur det erhalls korrekt alltjdmt utbredda bland

kommersiella aktorer.

CE-madrket — fran franskans Conformité Européenne — &r en obligatorisk dverensstdmmelsemarkning som anger att en
produkt uppfyller tillampliga krav avseende hdlsa, sakerhet och miljéskydd enligt EU:s harmoniseringslagstiftning. Det dr inte
en kvalitetsmarkning eller ett kommersiellt certifikat; det dr i stdllet en regulatorisk férsdkran fran tillverkaren om att

produkten dverensstammer med samtliga relevanta EU-rdttsliga krav innan den sldpps ut pd marknaden.

Denna vagledning ger en praktisk dversikt av CE-mdrkningsregelverket, riktad till tillverkare, importdrer och ansvariga for
produktefterlevnad. Den behandlar regelverkets rattsliga grund, de moduler for bedomning av 6verensstammelse genom vilka
efterlevnad styrks, de skyldigheter som avilar ekonomiska aktorer i hela leveranskedjan, tillsynslandskapet samt de specifika
krav som galler for tva produktkategorier dar efterlevnadskomplexiteten ar sarskilt hog: elektronik och batterier.
Végledningen behandlar ocksa stallningen for det brittiska UKCA-market (UK Conformity Assessed) och de sarskilda regler som
giller for Nordirland — bada alltmer centrala fragor for féretag som verkar pd bade den brittiska och den europeiska

marknaden.

Det rattsliga ramverket

Lagstiftningens grund

Det allmanna ramverket fér CE-markning faststalls i forordning (EG) nr 765/2008 — som fastldgger krav pa ackreditering och
marknadskontroll — och i beslut nr 768/2008/EG, som utgdr den gemensamma ramen for saluféring av produkter. Dessa
instrument har i stor utstrackning konsoliderats till vad som nu kallas det nya lagstiftningsramverket [New Legislative
Framework, NLF). Dess bilagor, i synnerhet modulerna for beddmning av 6verensstdmmelse, har direkt inkorporerats i

sektorsspecifik lagstiftning; praktiker bor hanvisa till dessa instrument snarare an till beslut 768/2008/EG som sadant.

CE-markning ar tilldamplig pd ett brett spektrum av produktkategorier som regleras av sektorsspecifika EU-direktiv och
forordningar. NLF utgor arkitekturen; sektorslagstiftningen tillhandahadller detaljerna och anger vilka férfaranden for

beddmning av dverensstammelse som tillverkare maste fdlja for en given produkttyp.



Ratten till marknadstilltrade — och dess begransningar

En produkt med giltig CE-markning dtnjuter principen om fri rérlighet for varor pd EU:s inre marknad enligt artikel 34 FEUF och
far dven sldappas ut pa marknaderna i EES-staterna — Norge, Island och Liechtenstein — utan ytterligare krav pa
overensstammelse. Medlemsstaterna far inte férbjuda, begransa eller hindra utslappande pa marknaden eller ibruktagande av
CE-markta produkter som uppfyller tilldmplig harmoniseringslagstiftning, utom pa begransade grunder, exempelvis att en
produkt utgdr en oacceptabel risk.

Denna rdtt till marknadstilltrade ar emellertid villkorad av faktisk efterlevnad. Att fasta CE-market utan att uppfylla de
underliggande kraven ger inte ndgon ratt till marknadstilltrade och exponerar den ekonomiske aktdren for tillsynsatgarder.

Market ar ett rattsligt utlatande, inte ett kommersiellt sigill — och konsekvenserna av att gira det felaktigt dr allvarliga.

Bedomning av overensstammelse: Modulsystemet

Hur modulerna fungerar

Ramverkets moduluppbyggnad formaliserades ursprungligen genom radets beslut 93/465/EEG och moderniserades avsevart
genom beslut nr 768/2008/EG, som faststdllde en standardiserad "meny" av moduler som enskilda sektorsdirektiv och
forordningar kan vdlja bland och inkorporera genom hdnvisning, vilket sdkerstadller enhetlighet pa den inre marknaden.

Modulerna dr i stort sett indelade i tva faser: beddmning i konstruktionsfasen — uppfyller produktkonstruktionen kraven? (i
huvudsak modul B och modul H/H1) — och bedémning i tillverkningsfasen — Gverensstammer den tillverkade produkten med

den beddmda konstruktionen? [modulerna C till G). Vissa moduler tacker bada faserna i ett enda integrerat férfarande.

Enskilda EU-direktiv och férordningar faststaller vilka moduler som dr tillgangliga for varje produktkategori eller riskklass.

Tillverkare har inte obegrdnsad valfrihet; tillamplig lagstiftning anger tilldtna moduler, ofta strukturerade efter risknivaer.

Risknivaer och modulval

| praktiken korresponderar modultillgdngligheten med produktrisken:

o Produkter med ldgre risk — exempelvis enkel elektrisk utrustning enligt lagspanningsdirektivet — Modul A r vanligtvis

tillganglig och anvands i stor utstrackning.

o Produkter med medelhdg risk — exempelvis personlig skyddsutrustning (PPE) kategori Il — krdver typiskt sett en
typkontroll enligt modul B i kombination med en tillverkningsmodul, exempelvis C2 eller D.

o Produkter med hogre risk — exempelvis PPE kategori lll, medicintekniska produkter klass Il och tryckkdrisdirektivet
kategori IV — krdver obligatorisk medverkan av anmalda organ i bade konstruktions- och tillverkningsfasen; moduler som
B+D, B+E, B+F, G eller H/H1 anges.

Nar flera moduler erbjuds som alternativ véljer tillverkare utifran befintlig infrastruktur for kvalitetsledning (exempelvis kan
en IS0 9001-certifierad tillverkare foredra en QMS-baserad (Quality Management System) modul som D eller H),
produktionsvolym (enhetsverifiering enligt modul G ar opraktisk for massproduktion), kommersiella och kostnadsmassiga

overvdganden samt tillgangen pa ackrediterade anmalda organ for relevant produktkategori.



Referenstabell 6ver moduler

Tabellen nedan sammanfattar de viktigaste modulerna fér beddmning av dverensstammelse som finns tillgangliga inom NLF:
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Skyldigheter i hela leveranskedjan

Tillverkare
Tillverkare bar det primdra ansvaret for efterlevnad av CE-markningskraven. Deras centrala skyldigheter omfattar fyra omraden:

1. Bed®mning av 6verensstammelse. Tillverkare maste genomfora det Idmpliga forfarandet for beddmning av
overensstammelse i enlighet med tillampligt direktiv eller tillampliga direktiv. Detta kan utfdras av tillverkaren sjdlv —
intern tillverkningskontroll — eller kan krava medverkan av ett anmalt organ, ett ackrediterat tredjepartsorgan utsett av en

EU-medlemsstat, for produkter med hégre risk.

2. Teknisk dokumentation. Tillverkare maste sammanstalla och underhalla en teknisk fil som styrker dverensstimmelse,
innefattande produktspecifikationer, konstruktionsritningar, riskbeddmningar, provningsrapporter och en férteckning éver
tillampade harmoniserade standarder. Provningsrapporter som anvadnds for att styrka CE-mdrkningskrav bor, som bdsta
praxis och i vissa fall som obligatorisk praxis, vara utfardade av laboratorier som dr ackrediterade enligt ISO/IEC 17025 av ett
EA-medlemsorgan. Den tekniska filen maste bevaras under minst 10 ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden,

eller langre om sektorslagstiftningen féreskriver det.

3. EU-forsdkran om dverensstammelse (DoC). Tillverkare maste utarbeta, underteckna och bevara en EU-fdrsakran om
dverensstammelse som identifierar produkten, tillverkaren, tillamplig lagstiftning, tillampade standarder och, i
forekommande fall, det anmalda organet. Forsakran om dverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for

marknadskontrolimyndigheterna och i manga fall for slutanvandarna.

4. Anbringande av CE-market. CE-madrket ska anbringas pa produkten, eller om detta inte dr mgjligt pa grund av storlek eller
produktens art, pa forpackningen eller de medfdljande dokumenten, innan produkten slapps ut pa EU-marknaden. Market
maste uppfylla minimidimensioner och grafiska krav som faststalls i tillamplig lagstiftning, innefattande en minsta hdjd pa 5

mm.

Auktoriserade representanter etablerade i EU kan fullgora vissa skyldigheter pa uppdrag av icke-EU-baserade tillverkare. For
foretag etablerade utanfdr EU dr det darfor en praktisk nédvdndighet — inte ett frivilligt administrativt steg — att identifiera

och utse en kompetent auktoriserad representant med sdte inom EU.

Importorer och distributorer

Importdrer ska kontrollera teknisk dokumentation, se till att produkterna dr CE-mdrkta och atfdljs av erforderliga dokument,
sakerstalla att en ansvarig tillverkare eller EU-auktoriserad representant dr identifierad pa produkten, bevara kopior av
forsdkran om dverensstdmmelse i 10 ar samt sakerstalla att produkterna atfdljs av bruksanvisningar och sakerhetsinformation

pa det eller de relevanta medlemsstatsspraken.

Distributdrer har parallella, om an lattare, skyldigheter, innefattande kontroller av bruksanvisningarnas sprak samt omedelbara

anmadlnings- och korrigeringsskyldigheter.

En kritisk punkt som ofta forbises: en importor som sldapper ut en produkt pa EU-marknaden under eget namn eller
varumarke iklader sig tillverkarens fulla skyldigheter. Foretag som anskaffar produkter fran lénder utanfor EU och

omprofilerar dem for den europeiska marknaden ar i regulatorisk mening tillverkare — och bar ansvar darefter.



Tillsyn och konsekvenser av bristande efterlevnad
Marknadskontroll

Marknadskontroll utdvas av utsedda nationella myndigheter i varje medlemsstat, samordnade pa EU-niva genom
marknadskontrollférordningen (EU) 2019/1020. Tillsynsatgarder som myndigheterna har till férfogande innefattar krav pa
korrigerande dtgdrder eller dterkallelse av produkten frdn marknaden, beslut om produktaterkallelse vid allvarlig risk,

begransning eller forbud mot att gdra produkten tillganglig samt hanskjutande till tullmyndigheter fér att forhindra import.

Forordningen om digitala tjanster [Regulation (EU) 2022/2065, Digital Services Act] alagger onlineplattformar och
marknadsplatser skyldigheter avseende osdkra och icke-dverensstammande produkter, och tillampas i allt hdgre grad
parallellt med marknadskontroll. | praktiken innebadr detta att elektronik eller batterier utan CE-markning och erforderlig
stodjande dokumentation inte kommer att accepteras for forsdljning pa onlinemarknadsplatser.

For foretag som forlitar sig pa e-handelskanaler for att na europeiska konsumenter utgor detta en akut operativ risk —
bristande efterlevnad kan leda till att produktlistor tas bort eller konton stdngs av, ofta med litet férvarning.

Sanktioner

Sanktioner for bristande efterlevnad faststalls av medlemsstaterna och varierar beroende pa jurisdiktion, men maste enligt

EU-rdtten vara effektiva, proportionella och avskrackande. Exponeringen kan vara avsevard:

» Administrativa boter — i vissa jurisdiktioner uppgdende till hundratusentals euro.
o Straffrattsligt ansvar for fysiska personer, i jurisdiktioner dar otillbrlig CE-mdrkning utgor ett brott.

« Civilrattsligt ansvar for skada orsakad av icke-dverensstammande produkter enligt produktansvarsdirektivet, (EU)
2024/2853.

» Reputationsmassiga och kommersiella konsekvenser, innefattande offentliga varningar via RAPEX/Safety Gate:s snabba

varningssystem, som informerar konsumenter och myndigheter i hela EU om farliga produkter.

Att anbringa CE-madrket utan rdttslig grund eller utan att genomftra den foreskrivna beddmningen av dverensstammelse

utgdr en specifik dvertradelse som dr skild fran materiell produktbrist och behandlas som en allvarlig regelévertradelse i alla
medlemsstater.



Situationen i Storbritannien: UKCA-market och Nordirland

Féretag som handlar bedriver handel pa bade EU-marknanden och den brittiska marknaden behdver beakta ett dubbelt
regelefterlevnadslandskap till f6ljd av Brexit. Den brittiska regeringen har dock tillsvidare férldngt erkdnnandet av CE-
markningen av de flesta tillverkade varor [daribland elektrisk utrustning, elektronik och maskiner] i Storbritannien [England,

Wales och Skottland). Detta bdr dock kontrolleras innan marknadsintrade.

UKCA-market (UK Conformity Assessed) dr den brittiska regeringens motsvarighet till CE-mérkning, och introducerades i
samband med Storbritanniens uttrade ur EU. Det tjdnar samma konceptuella syfte — att ange dverensstammelse med

tilldmpliga brittiska produktregler — men ar specifikt tillampligt pa produkter som sldpps ut pd marknaden i Storbritannien.

Nordirland intar en sarskild stdllning. Enligt Windsor Framework forblir Nordirland anpassat till EU:s regler for den inre
marknaden avseende varor. Produkter som sldpps ut pa den nordirlandska marknaden maste darfor i allmanhet béra CE-
madrkning och, i de fall bedémning av tredje part dr involverad, kan dven UKNI-beteckningen kravas om bedémningen utforts
av ett brittiskt godkdnt organ. UKCA-market erkanns inte i Nordirland.

CE-méarkning for elektronik
Tillamplig lagstiftning

Elektronik uppvisar ett av de mer komplexa efterlevnadslandskapen inom CE-markningsramverket, eftersom en enskild

produkt kan omfattas av flera direktiv och férordningar samtidigt. De centrala instrumenten ar:

o EMC-direktivet 2014/30/EU — elektromagnetisk kompatibilitet.
 Lagspanningsdirektivet (LVD) 2014/35/EU — elektrisk sakerhet for utrustning som drivs inom angivna spanningsintervall.

« Direktivet om radioutrustning (RED) 2014/53/EU — for produkter med radiofunktionalitet, som ersétter det tidigare
R&TTE-direktivet.

o RoHS-direktivet 2011/65/EU [omarbetning) — begransning av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

 Forordningen om cyberresiliens (CRA) 2024/2847/EU — elektroniska produkter med digitala element.

CRA fdrtjanar sarskild uppmarksamhet fran efterlevnadsteam. Den infor obligatoriska cybersdkerhetskrav for produkter med
digitala element — innefattande hardvara med inbyggd programvara — och kommer successivt att omforma
efterlevnadsbdrdan for uppkopplade enheter inom elektroniksektorn. For tillverkare av loT-enheter, smarta hemprodukter och
natverkskopplad industriell hardvara ar CRA inte en framtida fraga; det ar en aktuell regulatorisk verklighet som bér integreras
i produktutvecklingsprocesserna omgdende. 11 september 2026 trader de forsta kraven pa rapportering av sdakerhetsincidenter
och sarbarheter. Fran 11 december 2027 giller forordningen i sin helhet.



Forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse

Modultillgangligheten varierar beroende pa direktiv. For lagspanningsdirektivet ar modul A — intern tillverkningskontroll — i
huvudsak tillrdcklig. For EMC-direktivet ar modul A tillganglig, men modulerna B+C och H utgdr ocksa alternativ. Fér RED &r
modul A tillamplig nar harmoniserade standarder ar fullt tillampade; modulerna B+C eller modul H kravs nar standarder inte ar
fullt tillampade eller for vissa produktkategorier.

Det standardiserade férfarandet for bedomning av éverensstdmmelse for de flesta elektronikprodukter innefattar:
sammanstdllning av en teknisk fil med produktbeskrivning, konstruktionsritningar, férteckning dver tillimpade
harmoniserade standarder, riskbedémning och provningsrapporter; provning mot relevanta harmoniserade EN-standarder —
exempelvis EN 55032 for EMC och EN 62368-1 for ldgspanning/ljud- och videoutrustning, ddr tilldmpning av harmoniserade
standarder ger en presumtion om dverensstammelse med de vdsentliga kraven; tillverkaren eller den auktoriserade
representanten upprattar och undertecknar en EU-forsdakran om 6verensstammelse som identifierar produkten, tillampliga
direktiv och tillimpade standarder; samt anbringande av CE-market pa produkten, férpackningen eller de medféljande

dokumenten innan produkten slapps ut pa EU-marknaden.

Kategorispecifika skyldigheter

Flera ytterligare krav galler beroende pa den specifika produkten och tillamplig lagstiftning:

e Anmalt organs medverkan kravs for viss radioutrustning enligt RED i de fall ingen harmoniserad standard tacker alla

vasentliga krav, eller dar tillverkaren inte har tillimpat harmoniserade standarder.

» RoHS-dmnesrestriktioner — begransade dmnen innefattande bly, kvicksilver och kadmium samt ftalater far inte
overskrida troskelkoncentrationer i homogena material.
» Skyldigheter avseende RED och forhandsmarknadsatgarder — vissa kategorier kraver registrering for foranmalan, och

radioutrustning maste innehdlla information om radiofrekvensband och maximal uteffekt.

o WEEE-direktivet 201219/EU aldgger producentregistrering samt skyldigheter avseende insamling och atervinning — dessa
ar separata fran CE-markning men galler for samma produktkategori och maste hanteras parallellt.

CE-markning for batterier

Det nya regulatoriska landskapet

Efterlevnadskraven for batterier har forandrats i grunden i och med infdrandet av ett nytt och heltdackande regelverk.

Batteriférordningen [EU] 2023/1542 ersatte batteridirektivet 2006/66/EG och ar tillamplig pa alla batterikategorier — portabla,
industriella, batterier for elfordon samt start-, belysnings- och tandningsbatterier. Den ar direkt tillamplig i samtliga EU-
medlemsstater.

Overgangen fran direktiv till forordning dr operativt betydelsefull. Ett direktiv kréver nationellt genomférande och kan leda till
variation mellan medlemsstaterna; en forordning ar direkt bindande i sin helhet, vilket innebar att efterlevnadsskyldigheterna
dr enhetliga i hela EU fran och med det datum respektive bestammelse trdder i kraft. Féretag som tidigare navigerade
batteriefterlevnaden land for land bor vara medvetna om att detta alternativ inte langre finns.



Forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse

Forfarandet for bedomning av 6verensstammelse for batterier enligt batterifrordningen innefattar: upprattande av teknisk
dokumentation som tacker batteriets konstruktion, materialsammansattning, elektrokemiska prestanda, sakerhetsdata och
livscykelinformation; provning mot tillampliga harmoniserade standarder for sakerhet och prestanda, innefattande uppfyllelse
av prestanda- och hallfasthetstrdosklar sasom granser for kapacitetsforlust och inre resistans; den ansvarige ekonomiske
aktoren utfardar en EU-forsdkran om dverensstammelse som bekrdftar efterlevnad av batteriférordningens krav; samt
anbringande av CE-madrket pd batteriet eller, om storleken inte tilldter detta, pa forpackningen och de medféljande

dokumenten.

Kategorispecifika skyldigheter

Batteriforordningen infér en uppsattning skyldigheter som i vasentlig grad gar utdver det traditionella CE-
markningsramverket, vilket aterspeglar EU:s bredare mal for hallbarhet och transparens i leveranskedjan. Efterlevnadsteam
bor inte behandla dessa som perifera krav utan som centrala leveranser:

e Anmalt organs medverkan ar obligatorisk for industriella batterier med en kapacitet 6ver 2 kWh och for batterier for
elfordon, vilka mdste genomga en tredjepartsbedomning av dverensstammelse.

» Deklaration om koldioxidavtryck dr obligatorisk for batterier for elfordon och uppladdningsbara industriella batterier som
overstiger vissa troskelvdrden, fasad in successivt. Detta krdver att tillverkarna berdknar och redovisar livscykelns
koldioxidavtryck for sina batterier — en skyldighet avseende transparens i leveranskedjan av avsevard praktisk
komplexitet som krdver samordning med materialleverantdrer och logistikpartner.

 Batteripass [digitalt produktpass) krévs for EV batterier (elfordon), LMT (ldtta transportmedel) och industriella batterier
med en kapacitet 6ver 2 kWh fran och med februari 2027, Det digitala passet mdste innehalla detaljerade produkt- och

leveranskedjadata tillgdngliga via QR-kod — en infrastrukturinvestering som tillverkare bor planera for nu.

« Krav pa tillborlig aktsamhet (due diligence) gdller avseende ansvarsfull anskaffning av ramaterial, innefattande kobolt,
litium och nickel. Dessa skyldigheter anpassar batteriférordningen till EU:s bredare lagstiftning om tillbdrlig aktsamhet i
leveranskedjan och krdver dokumenterad kartldggning av leveranskedjan och riskbedémning.

o Markningskrav dr omfattande: batterier maste bdra information om kapacitet, farliga dmnen, symbolen med en

overkorsad soptunna pa hjul, en QR-kod for batteripassen samt ett minsta kapacitetsvarde.

» Insamlings- och dtervinningsmal — producenter maste registrera sig hos nationella system for producentansvar och

uppfylla insamlingsgrads- och materialatervinningsmal.

» Krav pa atervunnet innehall fasas in fran 2031 for kobolt, bly, litium och nickel.



Sammanfattning

CE-markningsramverket dr ett av de mest betydelsefulla regelverken for tillverkare och importdrer som sdljer till Europa. Att
hantera det korrekt dr inte enbart en efterlevnadsfraga — det dr en forutsattning for marknadstilltrdde och en materiell faktor

i den kommersiella riskhanteringen.

For elektronik kraver efterlevnad att man navigerar ett sammanfldde av direktiv (EMC, LVD, RED, RoHS) samt den framvaxande
forordningen om cyberresiliens [CRA), var och en med sin egen vag for bedémning av dverensstdmmelse, dokumentationskrav
och kategorispecifika skyldigheter. For batterier innebar dvergangen till batteriférordningen (EU) 2023/1542 ett steg-fordndring
i regulatoriska forvantningar: det nya regelverket stracker sig bortom traditionell bedémning av 6verensstaimmelse till
transparens om koldioxidavtryck, tillborlig aktsamhet i leveranskedjan, digitala produktpass och skyldigheter vid livscykelns

slut.

Fér bada produktkategorierna bar samtliga aktdrer i leveranskedjan — tillverkare, importdrer och distributdrer — definierade
rattsliga skyldigheter. Skyldigheterna bdrjar och slutar inte med tillverkaren; de stracker sig till alla som sldpper ut en produkt
pa EU-marknaden eller gor den tillgdnglig for slutanvandare. Féretag som verkar pa bade den brittiska och den europeiska
marknaden maste ddrutdver beakta det parallella UKCA-ramverket som giller i Storbritannien, samt de sdrskilda regler som
galler for Nordirland enligt Windsor Framework.

Kostnaden for bristande efterlevnad — ekonomiska sanktioner, straffrdttslig exponering, produktaterkallelser, forbud pa
marknadsplatser och anseendeskador — dverstiger i vasentlig man kostnaden for att bygga upp ett robust
efterlevnadsprogram. For ansvariga for produktefterlevnad dr den praktiska slutsatsen enkel: dokumentera noggrant, utfor
korrekt bedomning av dverensstammelse, hall tekniska filer uppdaterade och sakerstall att varje aktér i din leveranskedja

forstar sina skyldigheter innan en produkt nar marknaden.



