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a Storbritannien ldmnade EU den

1 februari 2020, lamnade britterna

ocksd EU:s system for produktsa-

kerhet och CE-markning. Istdllet
infors UKCA-markning fran 1 januari 2022. P3
liknande sétt som CE-market inom EU inne-
bar att tillverkaren deklarerar att de grund-
laggande halso- och sdkerhetskraven upp-
fylls, innebar UKCA-méarkningen detsamma i
England, Wales och Skottland.

En produkt som ska marknadsforas bade i
Storbritannien och inom EU behéver uppfylla
kraven for bada marknaderna. De flesta pro-
dukter som tidigare omfattades av CE-mark-
ning i Storbritannien ar nu aktuella féor UKCA-
markning dar UKCA star for UK Conformity
Assessed. Det gdller bland annat maskiner,
hissar, matinstrument och radioutrustning.

For vissa produktslag som fordon, fyrver-
kerier och kemikalier galler speciella regler
medan produktslag som medicintekniska
produkter inte behdver uppfylla de nya brit-
tiska reglerna forran juni 2023.

DET FINNS BRITTISKA LAGAR att hanvisa till
motsvarande bland annat EMC-direktivet
och lagspanningsdirektivet. Innan Brexit sag
britterna till att alla europeiska produktsa-
kerhetslagar ocksa fanns i den egna lagstift-
ningen. Genom att kunna hanvisa till brittis-
ka lagar blir landet inte ensidigt beroende av
direktiv och férordningar som stiftas av EU.
Om de tekniska kraven ar desamma inom
Storbritannien och EU innebar UKCA-mark-
ningen bara en extra administrativ arbets-
uppgift. Tillverkaren behover deklarera 6ver-
ensstammelse med kraven tva ganger. Det
europeiska dokumentet “Deklaration om
overensstimmelse” (Declaration of Confor-
mity) kompletteras med den brittiska “"UK De-
claration of Conformity”. | de fall reglerna inte
skiljer sig kan samma tekniska konstruktion
betraktas lika sdker av bada marknaderna.

UK Conformity Assessed

Svenska foretag maste lara sig UKCA
for att behalla affdreri Storbritannien

En produkt som berors av de europeiska
produktsakerhetsdirektiven far inte sattas pa
den europeiska marknaden utan CE-mark-
ning. Inte heller far en produkt sattas pa den
brittiska marknaden utan UKCA-markning.

Formodligen kommer vi i framtiden att se
manga produkter dar tillverkaren deklarerar
att bade de brittiska kraven och EU-kraven
uppfylls. Produkten mérks i sa fall med bade
CE-market och UKCA-market.

I borjan av 2021 &r direktiv och standarder
lika i Storbritannien och EU-landerna. Men
man kan befara en utveckling dar de tek-
niska kraven kommer att skilja sig at. Nar EU
i framtiden dndrar ett direktiv eller en férord-
ning ar det inte alls sdkert att Storbritannien
infor samma bestammelser och det &r oklart
hur EU staller sig till lagar och férordningar
som véxer fram i Storbritannien.

Standarderna i borjan av 2021 &r i stort sett
lika. Internationella standarder har accepte-
rats som nationella standarder av de euro-
peiska landerna. Samma standard finns ofta
bade som svensk standard (exempelvis SS EN
ISO 13849-1 fér maskinstyrningar) och som
brittisk standard (BS EN ISO 13849-1). Avtalet
mellan EU och Storbritannien innebar att brit-
tiska regler dven i fortsattningen ska baseras
pa standarder fran bl.a. ISO, IEC och ITU. Det
ligger i bade EU:s och Storbritanniens intresse
att regler och standarder &dven fortsatt ar sa
lika som majligt. Det kommer att underlatta
handeln mellan de bada marknaderna.

EN SVENSK TILLVERKARE som skickar pro-
dukter till Storbritannien kommer att bli ex-
portdr. Manga av de som tar emot produk-
terna blirimportoérer i Storbritannien, i stallet
for att som tidigare varit distributér inom EU.

Den svenska tillverkaren behover forst och
framst forvissa sig om vilka lagar och férord-
ningar som galler pa andra sidan Nordsjon.
Nar tillverkaren skriver sin "UK Declaration of

UKCA-tidplanen for majoriteten av produkter

Fore 1 januari2021:
Produkt satt pa marknaden

med CE-marke kan fortsatta
anvandas.
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1januari-31december2021:

Overgangsperiod dd UKCA-krav inte &r tvingande.
CE-markning kan anvéndas i de flesta fall
i Storbritannien. CE-mérket accepteras.

Av Jan Jacobson, Kransan konsult

Jan Jacobson ir oberoende konsult inom produktsikerhet och maskin-
sakerhet pé foretaget Kransan konsult. Han har tidigare arbetat for ett
svenskt anmalt organ med teknisk utvardering och EG-typgodkannanden
som stod for tillverkares CE-méarkning av olika slags produkter.

Conformity” ska forsakran hanvisa till brittiska
lagar. | de fall tillverkaren &r van att gora CE-
markning stddd pa harmoniserade europeis-
ka standarder, ska tillverkaren i stéllet referera
till brittiska "designated standards”.

PA LIKNANDE SATT som teknisk tillverk-
ningsdokumentation ska bevaras for att
myndigheterna ska kunna granska argu-
menten for CE-market, ska det finnas tek-
nisk dokumentation bevarad som stéd for
UKCA-markningen. Riskanalyser, kritiska be-
rakningar, provningsrapporter med mera ar
tillverkarens argument varfér produkten &r
tillrackligt saker. | allt vasentligt ar det sam-
ma dokumentation som ska bevaras dven
om referenser nu ocksa behovs till brittiska
regler och standarder. Dokumentationen
behdver inte finnas i Storbritannien utan kan
mycket vdl sammanstallas i Sverige.

Bruksanvisningen ska finnas pa landets
sprak. All information som behovs for sakert
dagligt bruk ska finnas enkelt tillgéanglig for
operatdren. Det innebdr att en svensk pro-
dukt maste ha bruksanvisning pa engelska
for att kunna séljas i Storbritannien. Detta
ar ingen skillnad mot vad som gaéllde for CE-
markning.

En tillverkare fran ett EU-land maste ha en
auktoriserad representant i Storbritannien.
Britterna godkanner inte auktoriserade repre-
sentanter och auktoriserade personeri EU.

Markningen maste forstds ocksa komma
pa plats. Under en évergangsperiod ar det
tilldtet att satta UKCA-market pa medfdljan-
de dokument, men snart maste market fin-
nas pa produkten.

Inom EU finns anmaélda organ (Notified
Bodies) som kan gora EG-typgodkdnnanden
av vissa produkter. De anmdlda organ som
forut fanns i Storbritannien har forlorat sin
status och de brittiska tillverkare som ex-
porterar till EU har flyttat sina certifikat och

Fran 1 januari 2022:
UKCA-markning kravs for de flesta

produktslag. CE-markning erkanns inte
langre i England, Wales och Skottland.
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samarbeten till anmalda organ i EU:s med-
lemsstater.

Om ett svenskt foretag utfardat sin dekla-
ration om Overensstimmelse efter EG-typ-
godkdnnande hos ett brittiskt anmalt organ
har man redan idag problem med CE-mark-
ningen. Eftersom inga anmalda organ for EU-
marknaden langre kan finnasi Storbritannien,
har alla tillverkare forhoppningsvis redan flyt-
tat sina EG-typgodkdnnanden till anmalda
organiSverige ellerandra EU-lander.

| Storbritannien finns nu i stallet "Approved
Bodies” vilka kan gora tredjepartskontroller
for UKCA-mérkning och utfarda "UKCA Type
Examination Certificate” Lyckligtvis galler
kravet pa typgodkdnnande fa produkter. For
majoriteten kan tillverkaren eller dennes re-
presentant i Storbritannien pa eget ansvar
utfarda "UK Declaration of Conformity”.

AR DA DE PROVNINGAR som gjorts hos olika
laboratorier runt om i Storbritannien och 6v-
riga Europa vérdeldsa nér tillverkaren ska ge
sig in pa den brittiska marknaden? Férmod-
ligen kan resultaten for olika tekniska ut-
varderingar fortsatt vara giltiga. Det viktiga
ar att laboratoriet som gjort utvéarderingen
kunnat skriva en ackrediterad provningsrap-
port. Inom Europa finns samarbetsorganisa-
tionen EA (European Accreditation). Genom
EA samarbetar svenska Swedac och brit-
tiska Ukas med ackrediteringsorgan i andra
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europeiska lander. Ukas ar fortsatt medlem
av EA vilket bor innebdra att svenska och
brittiska ackrediterade provningsrapporter
fortfarande ar accepterade i bada landerna.
En ackrediterad svensk provningsrapport pa
exempelvis EMC bor accepteras som under-
lag nér en produkt ska UKCA-madrkas i Stor-
britannien. P4 motsvarande satt bor alltsa en
ackrediterad provningsrapport fran ett brit-
tiskt laboratorium inte ifragasattas i Sverige.

For den som arbetar med den brittiska
marknaden blir det viktigt att folja utveck-
lingen hur reglerna kommer att tillampas.
For Nordirland galler specialregler eftersom
man inte vill ha nagon skarp grdns mellan
Nordirland och resten av 6n. Republiken
Irland &r medlem i EU och arbetar precis som
forut med CE-markning.

Det finns omraden dér reglerna kan va-
riera, som for medicinteknisk utrustning och
jarnvéagskomponenter. Tillverkaren i Stor-
britannien och importéren i Sverige maste
behérska bestdammelserna. For de flesta van-
liga produkter som maskiner géller de gene-
rella reglerna for UKCA-markning.

En svensk importor ska se upp med admi-
nistrationen kring att importera fran Stor-
britannien till EU. Den som tar in en produkt
fran ett land utanfor EU ska se till att produk-
ten dverensstdmmer med de europeiska di-
rektiven for produktsakerhet. | varsta fall kan
det innebdra att importéren star med ansva-

ret for en produkt som importéren inte vet
hur val den uppfyller de europeiska kraven.
Nar ett svenskt foretag importerar produkter
fran Storbritannien ska man vara klar dver
om tillverkaren, tillverkarens representant
eller koparen ansvarar fér produktsdkerhet
och CE-mérkningen inom EU.

De nya reglerna galler fran 1 januari 2021,
men tiden fram till 31 december 2021 rék-
nas som Overgangsperiod under vilken CE-
market accepteras. Fran och med 1 januari
2022 maste produkterna som omfattas av
regelverket vara UKCA-mérkta i England,
Skottland och Wales. Det kan dock vara ett
gott rad till svensk industri att snarast ta itu
med den nya markningen for den brittiska
marknaden. Speciellt om man behover ga
via en Approved Body dér langa ledtider kan
befaras under hésten 2021. |

ATT LASA VIDARE:

Kommerskollegium: https://www.kom-
merskollegium.se/importera--exportera/
efter-brexit/fragelista-infor-1-januari-2021/
ukca-markning/

SWEDAC: https://www.swedac.se/uppdate-
rad-information-angaende-brexit/

Lakemedelsverket: Brexits paverkan pa
medicintekniska produkter | Lakemedels-
verket / Swedish Medical Products Agency
(lakemedelsverket.se)
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