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Bryssel den 1 februari 2010

Vé&gledning'

Tillampning av forordningen om 6msesidigt erkannande pa
forfaranden for for handsgodkannande

1. INLEDNING

Syftet med detta dokument & att tillhandahdlla en anvandarvanlig végledning om
tillampningen av férordning (EG) nr 764/2008° (nedan kallad forordningen om émsesidigt
erkannande eller forordningen) pa forfaranden for forhandstillstand. Vagledningen kommer
att uppdateras for att avspegla medlemsstaters, myndigheters och foretags erfarenheter och
information.

2. FORORDNING (EG) NR 764/2008 OM OMSESIDIGT GODKANNANDE

| enlighet med artikel 2 i forordningen ska den tillampas pa administrativa beslut som riktar
sig till ekonomiska aktorer och som fattas pa grundval av en teknisk regel avseende ala
produkter som lagligen salufdrs i en annan medlemsstat, om beslutet har en direkt eller
indirekt verkan i form av forbud, andring, ytterligare provning eller aterkalande av
produkten.

Forordningen géller foljaktligen nér foljande villkor &r uppfyllda:

e Det (planerade) administrativa beslutet maste galla en produkt som lagligen saluforsi
en annan medlemsstat

e Det (planerade) administrativa besutet maste réra en produkt som inte ar foremal
for harmoniserad EU-lagstiftning

Detta dokument & inte réttsligt bindande. Varken Europeiska kommissionen eller ndgon person som
agerar pa kommissionens vagnar kan hallas ansvarig for hur informationen i denna publikation anvands,
eller for eventuellafel som kan finnas trots att dokumentet har utarbetats och granskats noggrant. Denna
vagledning avspeglar inte nddvandigtvis Europeiska kommissionens asikter eller stAndpunkter.
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillampning av vissa nationella tekniska regler pa 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).
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Forordningen tillampas pa det icke-harmoniserade omradet, och galler sarskilt produkter som
inte omfattas av harmoniserad lagstiftning pa EU-niva eller for aspekter av produkter som
faller utanfor tillampningsomradet fér EU:s harmoni seringsatgérder.

e Det (planerade) administrativa beslutet maste riktastill en ekonomisk aktor

Detta innebér att eventuella restriktiva beslut som riktastill en fysisk eller juridisk person som
inte & en ekonomisk aktér inte omfattas av férordningens till ampningsomrade.

e Det (planerade) administrativa beslutet maste fattas pa grundval av en teknisk regel

| denna forordning® menas med tekniska regler alla bestammelser i en medlemsstats lagar
eller andra forfattningar som inte ar foremal for harmonisering pa EU-niva och som forbjuder
saluforing av en produkt, eller som det &r obligatoriskt att folja néar en sddan produkt salufors
pa den medlemsstatens territorium, och dar négot av foljande faststélls:

1) De egenskaper som kréavs av en produkt eller produkttyp, sdsom krav pa kvalitet,
prestanda, sikerhet eller dimensioner, inbegripet krav pa produkten eller
produkttypen med avseende pa varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, mérkning eller etikettering.

2) Alla andra krav som géller i konsument- eller miljoskyddssyfte, och som paverkar
produktens livscykel efter det att den har sldppts ut pa marknaden.

e De (planerade) administrativa besluten maste utgora ett forbud eller hindra tilltr ade
till marknaden for en produkt som lagligen saluférsi en annan medlemsstat

Enligt férordningen® ska den direkta eller indirekta verkan av det (planerade) administrativa
bedlutet varaforbud, andring, ytterligare provning eller tillbakadragande av produkten.

Dettainnebér att alla sadana begransningar styrs av forordningen om 6msesidigt erkannande.

| forordningen faststélls ett forfarande for att upphéva principen om 6msesidigt erkdnnande i
enskilda fall. Detta forfarande maste foljas néar ovanstaende villkor & uppfyllda, och syftet &r
att minimera olagliga hinder for den fria rorligheten for varor som orsakas av tekniska regler.
| forordningen faststélls @en strénga tidsfrister och en skyldighet for den behériga
myndigheten att ange de tekniska eller vetenskapliga grunderna for att en viss produkt inte
kan marknadsforas i medlemsstaten i sin befintliga utformning.

3. FORFARANDEN FOR FORHANDSGODK ANNANDE

Ett forfarande for forhandsgodk&nnande & en administrativ process i medlemsstaternas
lagstiftning. Forfarandet innebdr att innan en produkt kan sldppas ut pa den berorda
medlemsstatens marknad ska medlemsstatens behdriga myndighet ge sitt formella tillstand
efter en ansokan.

EU-domstolen har vid upprepade tillféllen ansett® att nationella bestdmmelser som innebér en
skyldighet att genomga ett forfarande for forhandsgodkannande for att fa saluféra produkter

Artikel 2.21 férordningen.
4 Artikel 2.1 i férordningen.
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utgor hinder for den fria rorligheten for varor. Sadana forfaranden kan dock vara motiverade
om de nationella bestdmmelserna har ett syfte som ar av allmant intresse och som erkanns i
EU-rétten samt &r forenligt med proportionalitetsprincipen.

EU-domstolen har faststéllt foljande villkor for att forfarandet for forhandsgodkénnande ska
vara motiverat:

e Det maste grundas pa objektiva kriterier som inte &r diskriminerande och som &r kanda pa
forhand, sa att myndigheternas utrymme for skénsmassig bedémning begransas pa sa sétt
att det forhindras att bedémningen blir godtycklig.

e Det fé&r inte innebéra att kontroller som redan har utforts inom ramen for andra forfaranden,
antingen i samma stat eller i en annan medlemsstat, genomfors tva ganger.

o Ett forfarande for férhandsgodkannande & endast nodvéandigt om en kontroll i efterhand
skulle anses ske for sent for att kunna sakerstélla att kontrollen faktiskt ar effektiv och for
att gora det mojligt att uppna det efterstravade malet.

o Det far inte avskracka de berorda operatrerna fran att genomfdra sina planer pa grund av
den tid det pagar och de oproportionerligt hdga kostnader det medfor.

Foljande faststdllsi skal 11 i forordningen:

"Tekniska regler i den mening som avses i denna forordning tillampas ibland under och
genom forfaranden for obligatoriskt férhandsgodkannande, inréttade genom en medlemsstats
lagar och genom vilket den behoriga myndigheten i en medlemsstat, innan produkten eller
produkttypen far déappas ut pa marknaden i medlemsstaten eller en del av denna, bor ge
formellt tillstand efter en ansokan. For att kunna motiveras med avseende pa den
grundléggande principen om fri rorlighet for varor inom den inre marknaden bor sadana
forfaranden for obligatoriska forhandstillstand vara i cke-diskriminerande och proportionerliga
samt efterstrava mal som enligt gemenskapsrétten &r i allmanhetens intresse. Man bor saledes
se till att det efterstravade malet uppnas men inte ga utdver vad som & nddvandigt for att na
det malet. Huruvida ett sddant forfarande Gverensstammer med proportionalitetsprincipen bor
avgoras mot bakgrund av de 6vervaganden som aterfinns i domstolens réttspraxis.”

3.1. Forenklat forfarande

Med tanke pa de potentiella riskerna med en rad olika produkter kan en medlemsstat
aven anta forteckningar over godkénda &mnen och krava att alla @mnen i produkter
som kommer frdn en annan medlemsstat och som annu inte & godkanda pa
medlemsstatens territorium ska genomga en sakerhetskontroll innan de fors upp pa
forteckningen dver godkanda amnen.

Enligt EU-domstolens réttspraxis maste sadan lagstiftning innehdlla ett forfarande for
forenklat godkannande for att ge importorer méjlighet att fa ett amne uppfort pa den

° EU-domstolens dom av den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital SL, mal C-390/99, punkt 43, dom av
den 10 november 2005, kommissionen mot Republiken Portugal, mal C-432/03, punkt 52 och dom v
den 15 juli 2004, Nicolas Schreiber, mal C-443/02, punkterna 49-50.
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nationella forteckningen 6ver godkanda d&mnen.® Ett forenklat forfarande méste
uppfyllaféljande kriterier:

o Det skavaraléttillgangligt.
e Det skakunnadutférasinom rimlig tid.
e Ett eventuellt avslag maste kunna 6verklagasi domstol.

En ansdkan om att fora upp en produkt pa den nationella forteckningen Gver
godkanda @amnen far endast avslds av de behoriga nationella myndigheterna om
amnet i fréga utgor en verklig risk for folkhal san.

4. TILLAMPNING AV~ FORORDNINGEN OM OMSESIDIGT ERKANNANDE PA
FORFARANDEN FOR FORHANDSGODKANNANDE

Forfaranden for forhandsgodkdnnanden ndmns uttryckligen i skl 12 i férordningen, dér
foljande anges:

"Ett krav pa att utsldppandet av en produkt pa marknaden ska vara foremd for
forhandsgodkénnande bor inte i sig utgora en teknisk regel i den mening som avses i denna
forordning, varfor ett beslut att utestéanga eller avlagsna en produkt fran marknaden enbart
med motiveringen att den inte har giltigt forhandsgodkannande inte bor utgora ett sadant
beslut som denna forordning &r tillamplig pa Allabeslut om att avsla en anstkan pa grundval
av en teknisk regel ska emellertid handlaggas i enlighet med denna forordning da en anstkan
om obligatoriskt férhandsgodkannande for en produkt lamnats in, for att den som ansoker ska
kunna omfattas av det forfarandeskydd som denna férordning tillhandahaller.”

4.1. Kravet pa forhandsgodkannande ar inte en teknisk regel

| vissa fall krévs det enligt en medlemsstats nationella lagstiftning att en produkt
maste genomga ett forhandsgodkannande for att fa sldppas ut pa marknaden. Om den
ekonomiska aktoren inte ansoker om ett sadant godkannande kan produkten
utestangas eller avlagsnas fran marknaden.

Aven om beslutet riktas till en ekonomisk aktor och produkten inte beviljas tilltrade
till marknaden fattas det inte pa grundval av en teknisk regel, och kravet att inhéamta
ett forhandsgodkannande innan produkten placeras pa marknaden omfattasi sig inte
av forordningen.’

Till foljd av detta utgér administrativa beslut om att utesténga eller avldgsna en
produkt frén marknaden enbart pa grund av att den inte har ett férhandsgodkannande
inte ett beslut i den mening som avses i férordningen. De nationella myndigheterna
ska foljaktligen inte tillampa det forfarande som anges i artiklarna4—6 i ett sadant
fall.

Exempel 1:

Se sérskilt EU-domstolens dom av den 5 februari 2004, kommissionen mot Republiken Frankrike,
mal C-24/00.
Se punkt 3 om de villkor som ett sddant system maste uppfyllafor att anses vara motiverat.
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Bakgrund: Den behdriga myndigheten i medlemsstat A aviagsnar ett vitaminpreparat
fran marknaden som lagligen saluférs i medlemsstat B endast pa grund av att
produkten inte har ett forhandsgodkannande. Tillverkaren inleder ett rattdigt
forfarande mot medlemsstat A pa grund av att medlemsstaten inte har meddelat
tillverkaren det planerade beslutet och tillverkaren inte heller har tillatits inkomma
med synpunkter. Enligt forordningen ska tillverkaren ndmligen meddelas och har
dessutom rétt att inkomma med synpunkter .2

Ldsning: Den behdriga myndigheten i medlemsstat A gjorde réatt i att inte tillampa
forordningen eftersom beslutet hade fattats pa grundval av en teknisk regel. Kravet
att en produkt far dappas ut pd marknaden forst efter att ha genomgatt ett
forfarande for forhandsgodkannande utgor foljaktligen inte en teknisk regel.

Nér ett for handsgodkannande avslas pa grundval av en teknisk regel

Under forfarandet for forhandsgodkannande kan den behdriga myndigheten bedéma
en produkt antingen pa grundval av mycket allmannakriterier eller pAgrundval av en
teknisk regel.

Alla beslut om att avsld en anstkan pa grundval av en teknisk regel ska emellertid
handlaggas i enlighet med denna forordning da en anstkan om obligatoriskt
forhandsgodkénnande for en produkt |damnats in, for att den som anstker ska kunna
omfattas av det forfarandeskydd som denna forordning tillhandahaller.

Exempel 2:

Bakgrund: Under ett obligatoriskt forfarande for forhandsgodkannande finner den
behoriga myndigheten i medlemsstat A att en produkt som lagligen salufors i
medlemsstat B inte uppfyller vissa nationella tekniska regler i mediemsstat A. Den
finner &ven att den inte har nagra tekniska eller vetenskapliga bevis for att dessa
tekniska regler & motiverade i enlighet med artikel 36 i EUF-fordraget (artikel 30 i
EG-fordraget) eller av nagra andra 6verordnade grunder av allmant intresse.

Losning: Den behdriga myndigheten i mediemsstat A bor tillampa principen om
omsesidigt erkannande enligt EU-domstolens réttspraxis’ och artikel 34 i
EUF-fordraget (artikel 28 i EG-fordraget), och godkanna att produkten salufors pa
mar knaden.

Foérordningen behover inte tillampas i avsaknad av ett beslut om att utestanga
tilltradet till marknaden i medlemsstat A.

Exempel 3:

Bakgrund: Under ett obligatoriskt forfarande for forhandsgodkannande forbjod den
behdriga myndigheten i medlemsstat A, pa grundval av nationella tekniska regler,
utsldppande pa marknaden av polyetenrdr som lagligen saluforts i medlemsstat B.
Myndigheten meddelade emellertid inte den ekonomiska akttren beslutet inom

Artikel 6.1 1 férordningen.
EU-domstolens dom av den 20 februari 1979, Rewe-Zentra AG mot Bundesmonopolverwaltung fir
Branntwein ” Cassis de Dijon”, mal 120/78.
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20 arbetsdagar, vilken &r den tidsfrist som faststalls i férordningen™. Tillverkaren
gick vidare trots beslutet och sléppte ut roren pa marknaden.

Losning: Tillverkaren gjorde rétt i att slappa ut produkten pa marknaden, eftersom
forordningen maste tillampas pa sadana beslut. Om myndigheten inte meddelar
beslut inom den tidsfrist som faststalls i férordningen anses produkten i enlighet med
artikel 6.4 1 forordningen vara lagligen saluford i destinationsmed|emsstaten.

10

Artikel 6.4 1 férordningen.

SV



grundval av

Forhandsbeslut nar beslutet fattas pa

[rmrmrmem i m -

SV

' almannakriterier

Icke-tekniska
regler eller

E Harmoniserade tekniska
. regler pA EU-niva

Tekniskaregler

Icke-harmoniserade
tekniskaregler pa EU-
niva

Beslut om att produkten fér :
sléppas ut pdmarknaden

(Planerat) bedut om att
forbjuda eller hindratilltréde
till marknaden for en produkt

som lagligen salufértsi en
annan medlemsstat
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