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1. Hur domstolen tolkar direktiv 98/34/EG i sina domar

1.1 Domstolens praxis i fraga om begreppet "teknisk foreskrift" och
anmaélningsskyldighetens omfattning

1.1.1 Tidiga domar

I de forsta malen som hinskoéts till domstolen var domarna inte sérskilt innehéllsrika,
eftersom fallen var klara. T malen C-139/92', C-52/93% och C-61/93° var det s&
uppenbart att de berorda medlemsstaterna hade brustit i att 1dmna anmélan att de inte
nekade till detta. Domstolen kunde dérfor ndja sig med att doma medlemsstaterna utan
att behova gé in pa detaljer.

1.1.2  Utvidgat tilldAmpningsomrade av en teknisk foreskrift

I domen av den 1 juni 1994* faststills att utvidgningen av tillimpningsomridet av
en teknisk foreskrift till att omfatta andra produkter maste ses som en ny teknisk
foreskrift.” Det dr uppenbart att en teknisk foreskrift som tillimpas pa andra produkter
maste uppfattas som en ny teknisk foreskrift for dessa produkter. I det aktuella fallet
hade man 1 tysk lagstiftning faststéllt att vissa befintliga mirkningskrav for medicinska
produkter dven skulle omfatta sterila medicinska engéngsinstrument.

1.1.3 Bestammelser om bemyndigande och tillampning

I samma dom klargjorde domstolen att man méste skilja mellan bestimmelser om
bemyndigande, som 1  allminhet inte  behdver  anmalas, och
tilliimpningsbestimmelser som antas pa grundval av de forra och som maste
anmilas.® I denna dom utgick domstolen fran tanken att en bemyndigandebestimmelse
inte har nagon juridisk verkan sa ldnge det saknas tillimpningsbestimmelser. Det &r
déarfor endast tillimpningsbestimmelsen och inte bemyndigandebestimmelsen som
maste anmélas. Av detta foljer ocksa att anmilan av bemyndigandebestimmelser inte
befriar fran skyldigheten att anméla alla bestimmelser som géller bemyndigandets
genomforande.

Dom av den 2 augusti 1993, kommissionen mot Italien, "fritidsbdtmotorer", Rec. 1993, s. I-4707.
Dom av den 14 juli 1994, kommissionen mot Nederlinderna, "blomsterlokar”, Rec. 1994, s. I-
3591.

Dom av den 14 juli 1994, kommissionen mot Nederlinderna, - “mdtare for kilowattimmar",
Rec. 1994, 5. I-3607.

Y Mdl C-317/92, kommissionen mot Tyskland, "sterila medicinska instrument", Rec. 1994, s. 1-2039.
Dom av den 1 juni 1994, kommissionen mot Tyskland, "sterila medicinska instrument”, punkt 25.
Dom av den 1 juni 1994, kommissionen mot Tyskland, "sterila medicinska instrument”, punkt 26.



Domstolen bekréftade detta i sin dom i malet "CIA Security International"’, dér det
uppmirksammas att en bestdmmelse om bemyndigande eventuellt innebdr att de
berorda parterna dr skyldiga att begéra ett forhandsgodkidnnande for sina produkter,
dven om de administrativa bestdmmelser som avsetts inte har antagits. I sa fall maste
dven forslaget till bemyndigandebestdammelsen anmalas.®

1.1.4 Hur begreppet "teknisk foreskrift" tolkas

I sin dom i malet "CIA Security International" klargjorde domstolen begreppet "teknisk
foreskrift" ytterligare med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse. Det dr sdledes inte
nddvindigt att anmila regler om villkor for foretagsetablering inom ett visst omrade,
eftersom man i sddana regler inte definierar nigra produktegenskaper.’

Det samma géller i malet ”Canal Satélite Digital” ddr domstolen fastslog att nationella
bestammelser i vilka endast uppstills villkor for etablerandet av foretag, sdsom
bestammelser enligt vilka utovandet av en yrkesverksamhet villkoras av att tillstand
forst limnats, utgor inte tekniska foreskrifter'”.

Domstolen uttalade sig ockséd om nationella regler om affirernas éppethéillandetider.
Sadana regler giller inte produktegenskaper och utgor inte tekniska foreskrifter''.

Dédremot &r detaljerade bestimmelser om villkoren for prov med avseende pd en
produkts kvalitet och tillfredsstéllande funktion, vilka maste vara uppfyllda for att den
skall kunna fa tillstdnd och saluforas, att betrakta som tekniska foreskrifter, varfor
bestimmelserna maste anmiilas. '

Regler som alidgger foretag att pa forhand begéra godkidnnande for sin materiel utgor
dirmed ocksa tekniska foreskrifter'.

I domen om blotdjur'® fastslog domstolen att begreppet "teknisk foreskrift" dven
omfattar tillverkningsmetoder och -forfaranden for liikemedel enligt definitionen i
artikel 1 i direktiv 65/65." Detta framgér redan klart av ordalydelsen i direktiv 83/189 i
dess dndrade lydelse enligt direktiv 88/182.

I samma anda klargor domstolen i domen i malet "Albers"'® att regler som #r avsedda
att forhindra att vissa godkalvar ges dmnen med sympatikomimetisk verkan ar

" Dom av den 30 april 1996 i mdl C-194/94, "CIA Security International”, REG 1996, s. I-2201.

Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, punkt 30.

Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, punkt 25.

""" Dom av den 22 januari 2002, ”Canal Satélite Digital”, mdl C-390/99, REG 2002, s. 1-607,
punkt 45.

" Dom av den 20 juni 1996, Semeraro Casa, relaterade mdl C-418/93 t.om. C-421/93, C-460/93

to.m. C-462/93, C-464/93, C-9/94 to.m. C-11/94, C-14/94, C-15/94, C-23/94, C-24/94 och

C-332/94, REG 1996, s. I-2975, punkt 38.

Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, punkt 26.

Ibidem, punkt 30 och dom av den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital, punkt 46.

" Dom av den 17 september 1996 i mdl C-289/94, kommissionen mot Italien, REG 1996, s. I-4405.

Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, "blétdjur", punkt 51.

' Dom av den 11 maj 1999, "Albers" C-425/97 to.m. C-427/97, REG 1999, s. 1-2947,
punkterna 16—18.



tekniska foreskrifter i den mening som avses i direktivet. Sadana regler innehéller
ndmligen bestdmmelser om produktionsmetoder och produktionsprocesser for
jordbruksprodukter, i den mening som avses i artikel 38.1 i EG-fordraget (nu
artikel 32.1 1 dndrad lydelse), som dr avsedda som livsmedel. Eftersom reglerna
dessutom héirror fran nationella forvaltningsmyndigheter, ar tillimpliga inom hela
Nederldnderna och ér bindande ir det verkligen frdga om tekniska foreskrifter i den
mening som avses i direktivet.

Pé ett annat omrade klargjorde domstolen att, om en mérkning, som har till syfte att
informera allménheten om produktens miljopaverkan, har samband med miljoskatter,
skiljer sig denna mérkning inte frdn andra markningar som erinrar konsumenterna om
de ifragavarande produkternas skadliga miljopaverkan. En sddan markning kan darfor
inte anses endast utgora en skatteméssig tilliggsatgird och maste dérfor anmilas'’.

En skyldighet att pa etiketten ange en produkts ursprung maste anmélas'®.

1.1.5 Bestammelser om lattnader i eller alternativ till befintlig lagstiftning

I domen om margarin' tog domstolen stillning till nederlindsk lagstiftning om
undantag fran en forordning om margarin. Enligt denna lagstiftning var det tillatet att
pé exakt angivna villkor saluféra margarin som inte overensstimde med den géllande
forordningen. Detta gav domstolen tillfille att en gang for alla undanrdja den felaktiga,
men tyvarr mycket vanliga missuppfattningen att bestdimmelser om lattnader 1 eller
undantag fran befintlig lagstiftning inte omfattas av direktivet™.

En foreskrift om mojliga undantag fran en annan befintlig teknisk foreskrift ar i sig
sjilv en teknisk foreskrift, eftersom man dérigenom faststéller obligatoriska
alternativa tekniska specifikationer. Om man vill avvika fran den befintliga foreskriften
maste man ndmligen folja de alternativa specifikationerna vid tillverkning och
saluforing av den ifrigavarande produkten®'.

" Dom av den 20 mars 1997, "Bic Benelux", C-13/96, REG 1997, s. I-1753, punkt 24.

8 Dom av den 26 september 2000, Unilever, mdl C-443/98, REG 2000, s. I-7535, punkt 26.

Dom av den 11 januari 1996 i mal C-273/94, kommissionen mot Nederlinderna, "margarin”,
REG 1996, s. I-31.

For bestimmelser som uteslutande giller enkelt upphdvande av en teknisk foreskrift, se punkt
2.1.10. Om sadana bestdimmelser inte innehaller nagra andra tekniska specifikationer maste de i
princip inte anmalas.

Dom av den 11 januari 1996, kommissionen mot Nederlinderna, "margarin”, punkt 13.
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Anledningen till att man ar skyldig att anméla bestimmelser om littnader i fraga
om befintlig lagstiftning ir att denna skyldighet inte &r beroende av huruvida den
ifrdgavarande  tekniska  fOreskriften  forvintas  péverka  handeln  mellan
medlemsstaterna.”> 1 direktivet gors nimligen ingen &tskillnad mellan tekniska
foreskrifter som skapar hinder pa marknaden och foreskrifter om ldttnader. Syftet med
direktivet &r i stéllet att faststdlla om det finns ndgon risk for att det skapas hinder och
om dessa i sé fall &r motiverade mot bakgrund av gemenskapslagstiftningen. Inte forrin
man har genomfort informations- och kontrollférfarandet kan man avgora huruvida
en bestimmelse dr godtagbar eller ¢j mot bakgrund av principen om fri handel.

1.1.6 Bradskande skal

I domen om blotdjur klargjordes rickvidden av “klausulen om brédskande skal”
(artikel 9.7).%

Domstolen fastslar uttryckligen att en medlemsstat inte édr befriad frin skyldigheten
att anméla sina tekniska foreskrifter bara for att det foreligger bradskande skél av
det slag som gor det moijligt att tillimpa ndmnda forfarande.* Denna slutsats kan
knappast forvana, eftersom undantaget enligt artikel 9.7 bara giller artikel 9.1-9.5%
men inte artikel 8.

1.1.7. Genomférandebestammelser for bindande gemenskapsratts akter

Nér det géller genomforandebestimmelser for bindande gemenskapsrittsakter
(artikel 10.1 forsta strecksatsen) visar domstolen prov pa en striktare tolkning. For att
det skall foreligga en genomforandebestdmmelse i enlighet med den artikeln, vilket i sa
fall betyder att artiklarna 8" och 9** i direktivet inte #r tillimpliga, maste det enligt
domstolen finnas ett direkt samband mellan den bindande gemenskapsbestdmmelsen
och den nationella bestimmelsen. I fallet blotdjur kunde domstolen inte godkinna
tillimpningen av artikel 10.1 forsta strecksatsen, eftersom de ifrdgavarande nationella
bestimmelsernas tillimpningsomrade var klart mindre &n gemenskapslagstiftningens
tillimpningsomrade.”

2 Dom av den 11 januari 1996, kommissionen mot Nederlinderna, "margarin”, punkterna 14 och

15.
2 Dom av den 17 september 1996 i mdl C-289/94, kommissionen mot Italien, "blotdjur", REG 1996,
s. 1-4405.
Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, "blétdjur", punkt 26.
Frysningsskyldighet.
Anmélningsskyldighet.
Anmélningsskyldighet.
Frysningsskyldighet.
Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, "blétdjur", punkterna 36, 43 och 44.
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Domstolen anser’ diaremot att ett forbud mot att ge klenbuterol till vissa godkalvar,
och mot att inneha, ha i lager, kopa eller sdlja godkalvar som har givits detta dmne,
maste ses som en bestimmelse genom vilken den berdrda medlemsstaten fullgor sina
skyldigheter enligt direktiv 86/469. I direktivet foreskrivs att, om undersokningen av
ett officiellt prov avslojar forekomsten av forbjudna dmnen, vilket dven omfattar
klenbuterol, far djuren inte sldppas ut pd marknaden som livsmedel eller for att
anvindas som djurfoder. En medlemsstat som antar en sddan regel ar dérfor befriad
fran skyldigheten att anméla denna till kommissionen.

Domstolen bekriftade sin strikta tolkning av artikel 10.1 forsta strecksatsen och
faststéllde sin position genom att gora det till ett avgorande Kriterium att det har
lAimnats manoéverutrymme At medlemsstaten fOor att verkstilla gemenskaps-
bestdmmelsen: om gemenskapsbestimmelsen dr formulerad i allminna termer och
limnar medlemsstaterna ett tillricklig stort mandverutrymme skall den nationella
tillimpningsbestimmelsen anmadlas. Det ar till exempel fallet med en nationell
bestammelse som har antagits for att folja artikel 3 1 direktiv 79/112/EEG (&ndrat till
direktiv 2000/13/EG) om mérkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel. Enligt denna bestdmmelse maste en uppgift om var produkten ar producerad
eller kommer ifrdn anges pa etiketten i fall da underlatenhet att 1dmna saddana uppgifter
kan vilseleda konsumenten i friga om livsmedlets rétta ursprung eller hirkomst™".

I domen “Canal Satélite Digital’>” bekriftar domstolen att nationella regler inte miste

anmélas enbart i den mén de inforlivar en gemenskapsbestdmmelse. Domstolen fastslar
att skyldigheten for foretag att skriva in apparater, utrustning och avkodare i ett
register och fa ett forhandsgodkidnnande for de hir produkterna, inte dr en atgird
genom vilken medlemsstaten foljer en tvingande gemenskapsakt, nimligen
direktiv 95/47/EG om tillimpning av standarder for sdndning av televisionssignaler.
Direktiv 95/47/EG innehaller bestimmelser om savil operatorer som tillhandahaller
tjanster med villkorad tillging som egenskaper for utrustningen som hyrs ut eller siljs.
Den innehéller dock ingen bestdmmelse om avseende administrativa foreskrifter for att
genomfora de skyldigheter som enligt direktivet ankommer pa medlemsstaterna, vilket
innebdr att valet av administrativa foreskrifter limnas 4t medlemsstaterna sjélva.

3% Dom av den 11 maj 1999, "Albers", mdl C-425/97 till C-427/97, REG. s. I-2947, punkterna 21-24.

' Dom av den 26 september 2000, Unilever, mdl C-443/98, REG 2000, s. I-7535, punkt 28 och 29.

2 Dom av den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital, mdl C-390/99, REG 2000, s. 1-607,
punkterna 27,48 och 49.



1.1.8 Hur foreskriften maste paverka den berérda produkten eller dess
saluforing/anvandning

I domen om blotdjur fastslog domstolen att det fanns ett samband mellan den
tekniska specifikationen for och saluforingen av den ifragavarande produkten.
Foreskrifter om tillverkningskrav®® for en fiskeprodukt™ har ett mycket direkt samband
med produktens saluforing, och iakttagandet av foreskrifterna har en direkt inverkan pa
saluforingen, varfor de maste anmélas.™

I senare domar har domstolen vidhallit att en bestimmelse maste paverka produkten
eller dess saluforing for att gilla som teknisk foreskrift. Domstolen fastslog darfor i
domen om asbest™ att en foreskrift om grinsvirden for koncentrationen av ett dmne i
luft (i det aktuella fallet géllde det asbestfibrer) inte utgdér en tvingande
produktegenskap och darfor a priori inte omfattas av definitionen pa en teknisk
specifikation.’” Det dr dock inte uteslutet att man kan visa att bestimmelsen skulle
kunna fa konsekvenser for produktegenskaperna.

I domen i malet "Colim"* uttalar sig domstolen om en nationell bestimmelse som

foreskriver att det vid forsialjning av produkter i den berdrda medlemsstaten krivs
att de uppgifter som obligatoriskt skall anges pa forpackningen, bruksanvisningen eller
garantisedeln skall anges pa ett bestimt sprak eller flera bestimda sprak.
Domstolen skiljer i detta sammanhang mellan skyldigheter som direkt avser produkten
och sa kallade "underordnade foreskrifter".

En lagstiftning av ovanndmnda slag skulle enligt domstolen kunna anses utgora "krav
pa produkten som avser terminologi, symboler, ... forpackning, médrkning eller
etikettering”" och foljaktligen utgdra en teknisk foreskrift i den mening som avses i
direktivet. Enligt domstolen maste man dock skilja mellan skyldigheten att ge
konsumenten viss information om en produkt (pa forpackningen, bruksanvisningen
eller garantisedeln) och skyldigheten att ange dessa uppgifter pa ett bestimt sprak.

Till skillnad frén den forsta skyldigheten, som direkt avser produkten, syftar den
andra skyldigheten enligt domstolen endast till att faststélla vilket sprdk som den forsta
skyldigheten skall fullgéras pa. Sddan information saknar praktisk nytta om den inte
formuleras pé ett sprdk som forstds av de personer informationen dr avsedd for.

Domstolen drar dérav slutsatsen att skyldigheten att avfatta nddvindig information pa
ett bestdmt sprak sdledes inte i sig utgdr en "teknisk foreskrift", utan utgér en
underordnad foreskrift som idr nodvéindig for att informationen faktiskt skall kunna
formedlas och som inte méste anmélas.

33
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I det aktuella fallet handlade det om vattenkvalitén.

I det aktuella fallet handlade det om blstdjur.

Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot lItalien, "blotdjur"”, mal C-289/94,
REG 1996. 5. 1-4405, punkt 32.

% Dom av den 16 september 1997 i mdl C-279/94, kommissionen mot Italien, "asbest”, REG 1997, s.
1-4743.

Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest", punkt 34.

** Dom av den 3 juni 1999, "Colim", mal C-33/97, REG 1999. s. I-3175, punkterna 27-29.
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I domen ”Snellers™’ erinrade domstolen 4ter om att de tekniska specifikationerna i den

mening som avses i direktivet skall syfta pa produkten som siddan. Domstolen drar
slutsatsen att en bestimmelse som foreskriver kriterier for hur tidpunkten da ett fordon
skall anses ha tagits 1 bruk for forsta gangen skall faststillas for att ett
registreringsbevis skall utfirdas, inte nigon egenskap som krivs av produkten som
sadan och den maste alltsd inte anmalas.

I samma sammanhang fastslog domstolen (dom Donkersteeg) att en nationell
bestammelse som endast krdver att utrustning skall finnas i ett foretag (i detta fall
skorengdringsutrustning), utan att den stir i samband med den egentliga
produktionen (i detta fall jordbruksproduktion) inte utgdr en teknisk specifikation. En
sadan regel definierar ingen egenskap som krdvs av produkten och inte heller
produktionsmetod eller -process for denna.

Pa samma sitt foreskriver en bestdmmelse som forbjuder kommersiell reklam for
radioséndare av icke godkédnd typ endast ett forbud mot en viss forsdljningsform och
dar uppstills inga krav pa vilka egenskaper produkten skall ha. Den maste inte
anmilas®'.

I ovanstdende dom Donkersteeg erinrar domstolen om att for att utgdra en teknisk
foreskrift, maste en teknisk specifikation vara obligatorisk for handel eller
anvindning av en produkt. I detta fall innebar lagstiftningen inga begrénsningar for
handel eller anvindning av produkterna (svin)** for vilka produktionsprocessen
(vaccination) inte hade foljts*.

1.1.9 Nar direktivet skall tillampas pa foéreskrifter om en "begransad"
marknad

Denna fraga blev aktuell i Lemmens-maélet, dar man skulle avgéra om man maste
anméla saddana produktbestdmmelser (for alkometrar) som maste foljas for att en viss
anvindare (polisen) skall fa bruka produkten i ett sirskilt syfte (nykterhetskontroll).**

Domstolen fastslog att det visserligen kan forekomma foreskrifter enligt vilka det krévs
tekniska specifikationer for en produkt ndr den &dr avsedd for en viss grupp
anvindare, dir produktens innehdll beror pd denna grupps sérskilda anvindnings-
omrade. Om specifikationerna inte har ett tillréckligt ndra samband med tillverkningen
eller saluforingen av ndmnda produkt kan de enligt domstolen inte klassificeras som
tekniska foreskrifter. Detta var dock inte fallet i det aktuella malet.*

3 Dom av den 12 oktober 2000, Snellers, mdl C-314/98, REG 2000, s. I-8633, punkt 38 och 39.
" Dom av den 16 november 2000, Donkersteeg, mil C-37/99, REG 2000, s. I-10223, punkt 21.
' Dom av den 8 mars 2001, van der Burg, mdl. C-278/99, REG 2001, s. I-2015, punkt 20.

2 Dom av den 16 november 2000, Donkersteeg, punkt. 21.

¥ Dom av den 16 november 2000, Donkersteeg, punkt. 32 till 34.

' Dom av den 16 juni 1998 i mdl C-226/97, "Lemmens", REG 1998, s. I-3711.

> Dom av den 16 juni 1998, "Lemmens", punkt 24.



Eftersom de tekniska specifikationerna maste foljas av dem som séljer produkten till en
stor anvandargrupp pé den ifrdgavarande marknaden, rorde det sig enligt domstolen
om tekniska foreskrifter.*® Domstolen tillbakavisade ocksd argumentet enligt vilket de
ifragavarande bestdmmelserna méste avse regelbundet anvinda produkter for att gilla
som tekniska foreskrifter i den mening som avses i direktivet.

1.1.10 Kommissionens fasta praxis bekraftad av domstolen

Domstolen fastslog i asbestmalet att ett forbud mot saluforing eller anvindning av
ett imne utgor en teknisk foreskrift,'” redan innan detta uttryckligen faststilldes i
direktivet. Detta bekriaftar kommissionens uppfattning att en ldng rad av
bestimmelserna i direktiv 94/10/EG endast dr forklaringar och inte tillfogar ndgot nytt
till direktiv 83/189.

Detta dr dock inte den enda rollen for direktiv 94/10/EG, och domstolen faststillde 1
mélet “Snellers”*® att denna inte enbart omfattar att klargora begreppet teknisk
foreskrift utan ocksa att infora dndringar i den. Hinsyn skall inte tas till dessa for att
bedoma om en bestimmelse som har antagits fore den 1 juli 1995 (sista dag for
inforlivande av direktiv 94/10/EG) skulle ha anmaélts. Genom ovanstdende asbestdom
bekréftas den linje som alltid foljs i praktiken, ndmligen att anméilningsskyldigheten
endast omfattar nya foreskrifter och inte beror foreskrifter som redan é&r i kraft. 1
overtridelseforfaranden pa grundval av artikel 226 1 EG-fordraget &r det
kommissionen som maste bevisa att ny teknisk foreskrift har andra réttsverkningar dn
de befintliga reglerna.*’ T linje med den vanliga utgangspunkten i gemenskapsritten r
slutsatsen dérfor att det vid tvister normalt dr den sokande som har bevisbordan.

n50

Domstolen upprepar i domen i malet "Colim"”" tanken att en teknisk foreskrift méste

medfora nya specifikationer.

Efter att ha erinrat om att direktivet utgor ett instrument for forebyggande kontroll till
skydd av den fria rorligheten for varor, klargér domstolen att en nationell atgird som
innebér att redan befintliga tekniska foreskrifter aterges eller ersitts, utan att nagra
nya eller ytterligare specifikationer liggs till, och som kommissionen har underriittats
om pa vederborligt sitt nar foreskrifterna har antagits efter det att direktiv 83/189
tradde 1 kraft, kan inte anses utgora "forslag" till teknisk foreskrift i den mening som
avses i direktivet.

En atgird som innebdr att en redan befintlig bestimmelse &terges utan att nya
specifikationer ldggs till maste didremot anmilas, om den ifrdgavarande tidigare
bestammelsen strider mot direktivet.

* Dom av den 16 juni 1998, "Lemmens", mdl C-226/97, REG 1998, s. I-3711, punkt 25.

" Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest", mdl C-279/94, REG 1997 s.
1-4743, punkt 30.

8 Dom av 12 oktober 2000, mal C-314/98, REG 2000, s. 1-8633), punkt 31 och 32.

¥ Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest", punkt 36.

% Dom av den 3 juni 1999, "Colim", mdl C-33/97, REG 1999 s. I-3175, punkt 22.
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1.1.11 Skalen bakom en teknisk foreskrift utan betydelse

Att skilen bakom en teknisk foreskrift inte har ndgon betydelse papekades for forsta
gingen i domen om "Bic Benelux" som svar pa den belgiska regeringens argument att
ett mirkningssystem som hingde samman med en miljoskatt inte skulle omfattas av
tillimpningen av direktivet, eftersom det lag miljoskil bakom.”'

Domstolen kunde inte godkdnna det argumentet, eftersom direktivet inte bara géller
sadana nationella bestimmelser som endast kan harmoniseras pd grundval av artikel
100a i fordraget. Syftet med direktivet dr att genom en forebyggande kontroll skydda
den fria rorligheten for varor som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan
hindras av tekniska foreskrifter. Sddana hinder kan uppsta oberoende av de skl som
ligger bakom antagandet av de ifrigavarande foreskrifterna®. Bara for att en
bestammelse inte syftar till genomforandet av en teknisk standard, som mgjligen sjilv

hindrar den fria rorligheten for varor, dr det inte sagt att bestdmmelsen inte utgor en
teknisk foreskrift.”

Forsoket att undanta lagstiftningen om alkoholmetrar fradn anmélningsskyldigheten med
motiveringen att den omfattas av straffrdtten (Lemmens-malet) var darfor domd att
misslyckas. Domstolen har uttryckligen fastslagit att direktivet ocksa ar tillimpligt pa
straffréittsliga foreskrifter. Direktivets tillimpningsomrdde é&r inte begréinsat till
produkter som inte anvinds vid offentlig maktutévning.*

1.1.12 Tilldampningsomraden for direktivet respektive artikel 28 i EG-
fordraget

I domen i malet "Colim" skiljer domstolen uttryckligen mellan de bada rittsliga

instrumentens tilliimpningsomraden och forklarar att sprakkrav (ett bestdmt sprak
eller flera bestdmda sprdk méste anvindas pa produktens forpackning, bruksanvisning
eller garantisedel) omfattas av tillimpningsomradet for artikel 28 1 EG-fordraget, dven
om det inte ror sig om tekniska foreskrifter i den mening som avses i direktivet.

1.1.13 Anmalningsskyldighetens omfattning

En av de viktigaste fragorna i asbestmalet géllde anmélningsskyldighetens omfattning.
Syftet med artikel 8.1 i direktivet &r att ge kommissionen tillgdng till sa fullstindiga
uppgifter som mojligt sé att den effektivt kan utdva sina befogenheter. Domstolen har
darfor fastslagit att medlemsstaterna maiste anmiila tekniska foreskrifter i sin
helhet™.

3 Dom av den 20 mars 1997 i mdl C-13/96, "Bic Benelux", REG 1997, s. I-1753.

2 Dom av den 20 mars 1997, "Bic Benelux", punkt 19.

3 Dom av den 20 mars 1997, "Bic Benelux", punkt 20.

> Dom av den 16 juni 1998, "Lemmens", mdl C-226/97, REG 1998 s. I-3711, punkt 20.

> Dom av den 3 juni 1999, "Colim", mdl C-33/97, REG 1999 s. I-3175, punkt 36 ff.

 Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest", punkt 41. Denna bekriftas i
domen av den 7 maj 1998 i mal C-145/97, kommissionen mot Belgien, REG 1997, s. 1-2643,
punkt 12.
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Domstolen har ocksda pépekat att anmdlningsskyldigheten inte alltid innebir
frysningsskyldighet. Aven om man maste anmila hela forfattningstexten, #r det
endast de tekniska foreskrifterna i denna som omfattas av frysningsskyldigheten®’.

1.1.14 Preciseringar for férfarandet med begreppet detaljerat utlatande

I domen av den 15 februari 2001°® bekriftade domstolen den &sikt som den redan hade
uttryckt i beslutet av den 13 september 2000°°, enligt vilket ett detaljerat utlitande i
den mening son avses i direktivet inte kan jamstillas med en formell
underrittelse enligt artikel 226 i fordraget.

Domstolen grundar sitt resonemang pa det faktum att den mottagande medlemsstaten
inte kan ha gjort sig skyldig till en dvertridelse av gemenskapsratten vid det tillfille da
det detaljerande utlitande sinds, eftersom rittsakten da endast existerar i form av ett
forslag. Det detaljerade utlatandet skulle di att utgora en villkorad formell
underrittelse vars existens var beroende av den berdrda medlemsstatens dtgiarder med
anledning av det ndmnda utlatandet. En sadan situation skulle strida mot kraven pa
rittssékerhet.

1.2 Ej anmdlda féreskrifter far inte tillimpas

Anda sedan direktiv 83/189 tridde i kraft har kommissionen vidhallit att om man vid
antagandet av en teknisk foreskrift bryter mot direktivet innebér detta ett forfarandefel
som gor att foreskriften ar ogiltig. I sin dom om "CIA Security International" delade
domstolen denna uppfattning av foljande skal:

* Artiklarna 8 och 9 i direktivet ar precisa (tekniska foreskrifter maste anmélas och
kontrolleras pa gemenskapsniva innan de antas), de ar ovillkorliga och de méste
dirfor tolkas si att de kan &beropas av enskilda vid en nationell domstol.*’

* Syftet med direktivet dr inte bara att forse kommissionen med information, utan
snarare att pa ett mer allmént plan ta bort eller begrinsa handelshindren, att
underritta de andra medlemsstaterna om de tekniska foreskrifter som planeras av
en stat, att ge kommissionen och de andra medlemsstaterna den tid som &ar
nddvindig for att reagera och foresla en dndring som gor det mojligt att minska
de begransningar av den fria rorligheten for varor som den planerade &tgdrden
leder till och att ge kommissionen den tid som dr nddvindig for att foresla ett
direktiv om harmonisering.’'

Domstolens slutsats ar att &sidosittandet av anmédlningsskyldigheten, vilket utgor ett
forfarandefel vid antagandet av de tekniska foreskrifterna i friga, medfor att

3" Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest", punkt 42.

% Dom av den 15 februari 2001, kommissionen/Frankrike, mal C-230/99, REG 2001, s. I-1169.

 Beslut av den 13 september 2000, kommissionen/Nederlinderna, mdl C-341/97, REG 2000,
5. 1-6611.

% Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, mdl C-194/94, REG s.1-2201, punkterna
44 och 50.

' Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, punkterna 40, 41 och 50.
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foreskrifterna inte kan tillimpas och dirmed inte kan tillimpas gentemot
enskild.

Nér en enskild rattmitigt aberopar dsidosittandet av denna skyldighet vid en nationell
domstol, ankommer det pa den domstolen att vigra tillimpa den ej anmilda
nationella tekniska foreskriften®.

Med hénsyn till direktivets syfte, ndmligen att skydda den fria rorligheten for varor,
fastslog domstolen i Lemmens-malet att underlitenhet att anméila tekniska foreskrifter
medfor att dessa foreskrifter inte kan tillimpas om de hindrar anvindning eller
saluforing av en produkt som inte uppfyller kraven i dessa foreskrifter. Denna
underlitenhet medfor dédremot inte att all anvindning av en produkt som uppfyller
villkoren i de icke anmilda foreskrifterna r forbjuden®.

Domstolen har ytterligare faststillt i malet ”Unilever”®* att med hénsyn till direktivets

mal, utgor asidosittande av skyldigheten att under en viss period inte anta
foreskrifterna (frysningsperioder pd 3, 4, 6, 12 eller 18 manader) i enlighet med
artikel 9 1 direktivet ett visentligt forfarandefel som ir sidant att de tekniska
foreskrifterna inte kan tillimpas. I den hir domen har domstolen ocksa faststillt att
det i detta avseende inte finns anledning att behandla tvister mellan enskilda i fraga om
illojal konkurrens, som i malet CIA Security International, annorlunda &n tvister
mellan enskilda betriffande rittigheter och skyldigheter av avtalsrittslig natur, som i
det nu aktuella malet.

2 Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International”, punkterna 45, 54 och 55.
% Dom av den 16 juni 1998, "Lemmens" mdl C-226/97, REG 1998, s. I-3711, punkt 35.
% Dom av den 26 september 2000, mdl C-443/98, REG 2000, s. I-7535, punkt 37 till 44.
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2. Kommissionens tolkning

2.1 Begreppet "teknisk féreskrift”
2.1.1  Definition av "produkt"

I direktivet avses med produkt "alla industriellt framstillda produkter och alla
jordbruksprodukter, inklusive fiskeprodukter". Denna betydelse dr en foljd av att
direktivets tillimpningsomréade allt mer har utvidgats. Fran borjan omfattade direktivet
inte jordbruksprodukter, utan endast industriprodukter, med undantag for produkter
avsedda att konsumeras av ménniskor eller djur, kosmetiska produkter och lakemedel.

I direktivet tas ingen hinsyn till den ifragavarande produktens vérde, den aktuella
marknadens storlek eller dylikt. Direktivet innehaller ingen regel om foreskrifter av
mindre betydelse. Aven foreskrifter om produkter som inte anvinds regelbundet eller
som har "forsumbara" ekonomiska foljder méste dérfor anmélas.®

21.2 Tijanster

Fram till den 5 augusti 1999°° omfattades tjéinster inte av direktivet. Direktivet var
dock tillimpligt, om foreskrifter om tjénster dven paverkade en produkt.

Ett exempel dr en foreskrift om att den som skoter underhdll och pafyllning av
eldslickare maste inneha licens, men dér licensen endast beviljas under forutsittning att
man anvander en viss produkt.

Sedan den 5 augusti 1999 omfattar informationsforfarandet dven foreskrifter om
informationssamhiillets tjéinster.

2.1.3 Foreskrifter om utformningen av entreprenader och byggnadsarbeten

Foreskrifter som endast handlar om hur entreprenader eller byggnadsarbeten skall
utformas &r inga tekniska foreskrifter i den mening som avses i direktivet forutsatt
att de inte paverkar nagon produkt.

Genom foreskrifter om exempelvis minsta antalet nodutgangar och storleken pa dessa
eller genom foreskrifter om minimitjockleken pa bérande véggar faststélls inga
egenskaper som en produkt maste uppvisa. En teknisk foreskrift foreligger daremot,
om bestimmelsen inte bara handlar om véggens tjocklek utan ocksd innehdller
foreskrifter om att man maste anvinda material av sdrskild eldfasthet.

6 Direktivet dr diaremot inte tillimpligt pa varor som inte kan vérderas i pengar, vare sig de kan

saluforas (dom av den 10 december 1968, kommissionen mot Italien, "konst", Rec. 1968, s. 617)
eller ej (dom av den 9 juli 1992, kommissionen mot Belgien, "avfall i Vallonien", Rec. 1992,
s. 1-4431, punkt 26).

En &andrad version av direktiv 98/34/EG (om kodifiering av forfarandet 83/189) ndmns i
direktiv 98/48/EG av den 20 juli 1998 om forfarandets tillimpning pé informationssamhaéllets
tjénster. Denna dndrade version triddde i kraft den 5 augusti 1999.

66

14



2.1.4 Lagringsforeskrifter

Normalt paverkar en foreskrift som endast giller en produkts lagring inte produkten
pa sé siétt att man kan tala om en teknisk specifikation.

Detta bor dock ses mot bakgrund av domstolens praxis. Nar det géller fiskeprodukter
var det enligt domstolen tillrdckligt att iakttagandet av specifikationerna paverkade de
ifragavarande produkternas saluforing®’’. Av detta foljer att en ling rad
lagringsforeskrifter med sérskild inriktning pa jordbruksprodukter, livsmedel och
lakemedel méste anmdlas, eftersom det enligt domstolens praxis finns ett mycket direkt
samband mellan villkoren i foreskrifterna och de berérda produkterna.

Man maéste dessutom alltid beakta att en lagringsforeskrift for en viss produkt med stor
sannolikhet innehaller specifikationer for de behallare som skall anvindas eller for det
material behallarna skall tillverkas av.

2.1.5 Installationsforeskrifter

Installationsforeskrifter ir i regel inte anmélningspliktiga. Eftersom de normalt ar
mer allmént héllna &n lagringsforeskrifter, dr det mycket mindre sannolikt att
installationsforeskrifterna for en viss produkt samtidigt innehaller specifikationer for en
annan produkt.

Det dr dock mojligt att en installationsforeskrift innehéller en teknisk specifikation
avseende en produkts hallfasthet eller andra egenskaper. En bestimmelse skulle till
exempel kunna foreskriva att en dator installeras pa sa sitt att de lagrade uppgifterna
inte gar forlorade, inte ens vid ett atta timmar ldngt stromavbrott. Alla tillverkare maste
i s& fall utrusta sina datorer med nagot slags sékerhetssystem for att kunna salufora
sina produkter.

2.1.6 Foreskrifter som endast galler arbetstagarnas skydd

Foreskrifter som endast giller arbetstagarnas skydd omfattas inte av direktiv 98/34.
Man kan som exempel anfora en foreskrift enligt vilken endast kvalificerade personer
far anvénda vissa apparater som anses farliga. Detta undantag som géller "anviandning
av produkterna" nimns uttryckligen i sista punkten i artikel 1 1 direktivet.

Enligt denna bestdmmelse giller undantaget endast under forutséttning att
foreskrifterna om hur produkterna skall anvéndas "inte paverkar produkterna". Man
ar darfor inte skyldig att anméla bestimmelser om obligatorisk skyddsutrustning i
samband med viss verksamhet, forutsatt att foreskrifterna inte innehaller specifikationer
for den foreskrivna skyddsutrustningen.

8 Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, "blotdjur", mdl C-289/94,
REG 1996 s. I-4405, punkt 32.
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2.1.7 Miljokvalitetskriterier

Foreskrifter om vissa miljokvalitetskriterier (for vatten, luft osv.) innehiller
vanligtvis inga produktegenskaper och omfattas darfor i allménhet inte av direktivet.
Man bor dock beakta foljande.

Det bor forst och fridmst paminnas om vad som sagts ovan, ndmligen att domstolen
betraktar en bestimmelse som teknisk foreskrift sa fort den direkt paverkar en viss
produkts saluféring. Foreskrifter om miljokvalitetskriterier méste darfor anmélas om
de har ett ndra samband med saluforingen av exempelvis jordbruksprodukter,
livsmedel, fiskeprodukter eller likemedel. Sa ar fallet om man endast far salufora varor
som tillverkats enligt dessa tekniska foreskrifter.

Det ar dessutom mojligt att en foreskrift, som vid en forsta betraktelse endast verkar
gélla miljokvalitetskriterier, direkt paverkar de egenskaper som krivs for olika
produkter. Exempel pa detta ar foreskrifter om luftkvalitetskrav i en tunnel eller om
berdkningsmetoden for ventilationen i en fabrik. Det dr mojligt att olika produkter
berors av foreskrifterna, eftersom de exempelvis kan innehélla specifikationer om vilka
produkter eller &mnen som skall undvikas for att man skall uppfylla det foreskrivna
miljokravet eller ocksa om vilka métinstrument som skall anvéndas.

2.1.8 Specifikationer vilkas efterlevnad ar frivillig

Det sdger sig sjélvt att specifikationerna méste vara obligatoriska for att det skall kunna
vara tal om en teknisk foreskrift. Det dr dock mojligt att bestimmelser som frivilligt
tillfogats befintlig lagstiftning &r obligatoriska i réttsligt hinseende, &ven om de vid en
forsta betraktelse inte verkar vara det.

A ena sidan kan det uppstd en situation liknande den som foreldg i domen om
margarin, dvs. att den ekonomiska beslutsfattaren visserligen kan vélja men dr helt
bunden till de alternativa specifikationerna i det fall den befintliga lagstiftningen inte
f51js.%

A andra sidan syftar en lng rad, till synes frivilliga tgirder till att skapa en ny
produktkategori. En medlemsstat kan till exempel foresld att de ekonomiska
beslutsfattarna frivilligt anvénder en mérkning som visar att en produkt uppfyller vissa
definierade kriterier. Den omsténdighet att ingen &r tvungen att varken uppfylla
kriterierna vid produktens tillverkning eller att anbringa mérket betyder inte att
atgirden faller utanfor direktivets tillimpningsomrade. I sjdlva verket syftar en sddan
lagstiftning till att via markningen skapa en ny produkt som i réttsligt hinseende maste
uppfylla de definierade kriterierna.

6% S4 ir fallet med en medlemsstat som vill anta en FN/ECE-foreskrift till vilken gemenskapen inte
ir ansluten. Aven om den ifrdgavarande tekniska specifikationen inte ir den enda giltiga, eftersom
den géller vid sidan om specifikationen i den befintliga nationella lagstiftningen, blir den réttsliga
foljden dnda den att man maéste uppfylla antingen den ena eller den andra specifikationen.
Dessutom foreskrivs i artikel 6 i beslut 97/836/EG om EG:s anslutning till den reviderade
FN/ECE-6verenskommelsen av ar 1958 att medlemsstater som antar specifikationer i dessa
foreskrifter maste iaktta "forfarandena i direktiv 83/189/EEG".
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2.1.9 Exportforeskrifter

Eftersom direktivet giller obligatoriska foreskrifter for "saluforing eller anvéindning i en
medlemsstat eller en storre del ddrav", maste man inte anméla foreskrifter som endast
giller frakt eller export av en produkt.

2.1.10 Upphavande av tekniska foreskrifter

Bestdmmelser om upphdvande som inte innehaller nagra tekniska specifikationer maste
normalt inte anmélas.

Ett enkelt upphivande av en teknisk foreskrift &r inte anmélningspliktigt, eftersom
detta inte medfor ndgon ny skyldighet (i stéllet aterskapas valfriheten, till exempel nér
det giller en produkts tillverkningsmetod). Man maste dock skilja mellan ett sadant
enkelt upphdvande och en bestimmelse om upphidvande som medfor nya skyldigheter.
Man ér saledes skyldig att anméla bestimmelser om upphdvande av undantag fran en
befintlig foreskrift. En sddan bestimmelse maste anmélas, eftersom den medfor att de
berorda produkterna omfattas av nya foreskrifter.

2.2 Undantag

2.21 Icke-obligatoriska internationella och europeiska standarder

I direktiv 98/34/EG skiljs mellan icke-obligatoriska standarder som maéste anmélas
enligt artikel 2—4 i direktivet och obligatoriska tekniska foreskrifter som méste anmélas
enligt forfarandet i artikel 8—10 i direktivet. Nar en medlemsstat vill géra en standard
obligatorisk, méaste detta enligt artikel 7 i direktivet anmilas pa forslagsstadiet enligt
samma forfarande som géller for tekniska foreskrifter.

Enligt artikel 8 i direktivet maste alla tekniska foreskrifter anmilas. Detta &r en allmén
princip som alltid skall tillimpas "om inte annat foljer av artikel 10". Artikeln innehaller
en uttommande upprikning av de tekniska fOreskrifter som undantagsvis inte
omfattas av anmilningsskyldigheten, exempelvis pa grund av att en medlemsstat vill
uppfylla en skyldighet som foljer av gemenskapsritten eller av internationell rétt.

Nér det i artikel 8.1 i direktivet stdr "sdvida inte foreskriften utgdr endast en
overforing av den fullstindiga texten till en internationell eller europeisk standard" ar
det déarfor inte de anmélningspliktiga bestdmmelserna som avses utan de dokument
som skall bifogas anmilan. Detta framgér bade av att texten sedan fortsdtter med "da
det ar tillrickligt med information om den aktuella standarden" och av Ovriga
bestimmelser i artikel 8.1. Eftersom man enkelt kan fa tillgang till en internationell eller
europeisk standard, dr det onddigt att overlamna den. Alla ovriga skyldigheter enligt
direktivet maste dock iakttas. Sérskilda regler géller endast de dokument som skall
overldmnas vid den fullstindiga dverforingen av en sddan standard.
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Av detta foljer att om en bestimmelse varken dr en genomforandebestimmelse enligt
artikel 10.1 forsta strecksatsen eller omfattas av nagot annat undantag i artikel 10.1
maste man tillimpa det "normala" informationsforfarandet for tekniska foreskrifter.
Som undantag giller att man inte méste overldmna sjdlva texten till den internationella
eller europeiska standard som gors obligatorisk, utan endast den bestdmmelse genom
vilket detta verkstalls.

2.2.2 Skattemassiga atgarder

For att kunna avgora om en bestdmmelse utgor en "skattemissig eller finansiell atgérd"
i den mening som avses i1 direktivet, maste man undersdka rickvidden for
bestimmelsen. Om man maste folja specifikationerna och andra krav i foreskriften for
att fa sélja eller anvidnda produkterna i fraga, ror det sig om en teknisk foreskrift som
ar obligatorisk i réttsligt hinseende. Om bestdmmelsen diaremot endast géller finansiella
incitament for efterlevnaden av de relevanta tekniska specifikationerna eller andra krav,
ror det sig om en skatteméssig eller finansiell atgard som &r obligatorisk i praktiken.

Det ér upp till den medlemsstat som anmaler bestimmelsen att bedoma huruvida att
det ror sig om en finansiell atgérd. Det finns inget i direktivet som ger kommissionen
behorighet att dndra den beddmningen eller att krdva att man fryser en bestimmelse
som felaktigt anmélts som skattemdssig eller finansiell atgéird. Om det foreligger en
felbedomning, &r det darfor endast den anmilande medlemsstaten som kan ritta till det.
Kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna kan endast uppmana den anmélande
medlemsstaten att géra sa och, vid behov, inleda ett Overtridelseforfarande enligt
artiklarna 226 och 227 i fordraget.

Artikel 1.11 andra stycket tredje strecksatsen i direktivet avser inte skattemédssiga eller
finansiella atgérder till formén for vissa foretag eller produkter i form av statligt stod i
enlighet med artiklarna 87 och 89 i fordraget. For sddant stod giller ett sdrskilt
forfarande som faststills i fordraget. Detta klargjordes uttryckligen i det protokoll
som radet upprittade i samband med antagandet av direktiv 94/10/EG.

Nér en bestdmmelse som anmdlts enligt direktivets forfarande bedomts utgora statligt
stod enligt artikel 87 i1 fordraget, har forfarandet enligt artikel 88 foretrdde. Anmilan
och reaktionerna pa denna dverldmnas dérfor till den avdelning som handlagger statligt
stod for att ingd i bedomningen av anmélan i detta hinseende.
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2.2.3 Internationella avtal

Enligt artikel 10.1 andra strecksatsen skall artiklarna 8 och 9 inte tillimpas pa de
bestammelser genom vilka medlemsstaterna "uppfyller skyldigheter som foljer av
internationella avtal som leder till att gemensamma tekniska specifikationer eller
bestdmmelser om gemensamma tjinster antas i gemenskapen".

Eftersom det 1 direktivet talas om "gemensamma (...) specifikationer eller
bestdammelser", kan denna bestimmelse endast &beropas om alla medlemsstater ar
parter till det internationella avtalet. For att det skall kunna vara tal om gemensamma
specifikationer eller bestimmelser om gemensamma tjénster fir medlemsstaterna
dessutom inte ha ndgot som helst handlingsutrymme nir de genomfor bestimmelserna.
I annat fall handlar det om en gemensam ram som i bdsta fall leder till att det antas
liknande specifikationer inom gemenskapen.

Det &r ocksa klart att undantaget for internationella avtal inte dr tillimpligt om
medlemsstaten gor mer &n att bara genomfora specifikationerna i avtalet. Alla tilligg
eller avvikelser fran de internationella bestimmelserna méaste dirfor ses som en ny
teknisk foreskrift som méste anmélas.

2.2.4  Atgéarder enligt direktiv 92/59 om allmén produktsakerhet

Enligt artikel 10.1 fjarde strecksatsen undantas atgirder som medlemsstaterna vidtar
enligt artikel 8.1 i direktiv 92/59 om allmén produktsiikerhet.

Direktiv 92/59/EG har upphort att gilla och ersatts av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allméin produktsékerhet.

Artikel 12.1 1 direktiv 2001/95/EG ersétter artikel 8.1 1 direktiv 92/59/EG och dir
foreskrivs ett gemenskapssystem for snabbt informationsutbyte (RAPEX) vid allvarlig
risk for konsumenternas hidlsa och sdkerhet. I bilaga II beskrivs forfarandet for
tillimpning av RAPEX. De atgirder som vidtas i detta sammanhang for att hindra,
inskrdnka eller knyta speciella villkor till den eventuella saluforingen eller anvéindningen
av produkter pd grund av en allvarlig risk, skall vara underkastad detta
informationsforfarande och inte anmélningsforfarandet 98/34.

Detta undantag till fordel for direktiv 2001/95/EG géller endast for tgarder som avser
specificerade produkter pd ett bestdmt sitt, vilka sérskiljer sig frdn andra liknande
produkter genom den sérskilda fara de medfor. Detta aterspeglas framfor allt i
utformningen av formuldret for RAPEX-anmilningar som innehéller rubriker som

2 9 2 9 9 9.

“typ”, “mérke”, "modellnummer”, tillverkarens namn och adress”, etc.

Atgirder som syftar pa produkter som definieras mer abstrakt, med allménna kriterier,
skall i princip anmélas inom ramen for direktiv 98/34/EG.
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2.2.5 Geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for jordbruks-
produkter och livsmedel

Enligt artikel 1.3 1 rddets forordning (EEG) nr 2081/92 av den 14 juli 1992 om skydd
for geografiska och ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livsmedel
skall "direktiv 83/189/EEG (...) inte tillimpas pa wursprungsbeteckningar och
geografiska beteckningar som omfattas av denna forordning".

Eftersom fOorordningen som sirskild lag gir fore reglerna for 98/34-forfarandet, ar
bestammelserna i direktiv 98/34/EG aldrig tillimpliga nir en nationell lag omfattas av
forordningens tillimpningsomrade. En lag om en skyddad ursprungsbeteckning eller
geografisk beteckning som inte omfattas av forordning 2081/92 maste diremot
anmalas.

Detta dr bland annat fallet nér ett nationellt lagforslag, i stdllet for att ingd i
gemenskapsskyddet, syftar till upprittandet av ett nationellt skyddssystem eller nér det
omfattar andra produkter 4n dem som avses i artikel 1.1 i forordning 2081/92%°.

2.2.6 Nationella farmakopéer

Forslag till nationella monografier genom vilka man "inforlivar" monografierna
med Europeiska farmakopén maéste inte anmilas. Diaremot maste alla forslag till
nationella monografier som avviker fran den europeiska monografin eller som fyller
den lucka som wuppstdr pd grund av att en siddan saknas anmaélas enligt
direktiv 98/34/EG.”

Anledningen till att man kontrollerar nationella forslag till monografier 4r att man vill
hindra den ifragavarande medlemsstaten fran att skapa nya handelshinder eller att
forsoka driva igenom sin monografi i hela EES.

% Bestimmelsen giller jordbruksprodukter avsedda att konsumeras av ménniskor enligt bilaga I (f.d.
bilaga II) till EG-fordraget, livsmedel enligt bilaga 1 till forordning nr 2081/92 och
jordbruksprodukter ej avsedda att konsumeras av manniskor enligt bilaga 2 till férordningen. I det
aktuella fallet &r varken forordningen eller direktivet tillimpliga pa vinprodukter eller
spritdrycker. Dessa omfattas i stillet av en sérskild lagstiftning som har foretrdde framfor bade
direktiv 98/34/EG och forordning nr 2081/92.

Monografierna i Europeiska farmakopén och de nationella monografierna vinner réttslig verkan
genom bilaga I (del 2 C 1.1) till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel déar det for
utgangsmaterial faststills att "monografierna i den Europeiska farmakopén skall gilla for alla
substanser som forekommer dér. For dvriga substanser kan varje medlemsstat i fraga om produkter
som framstéllts inom det egna landet krdva att de skall motsvara kraven i den nationella
farmakopén". For slutprodukter faststélls i samma bilaga (F 1 stycke 4) att "bestimmelserna i
monografierna om ldkemedelsformer, immunsera, vacciner och radioaktiva beredningar i
Europeiska farmakopén eller, om sddana saknas dér, i en medlemsstats farmakopé skall tillimpas
pa samtliga produkter".

70
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Bilagor

1.

Checklista for begreppet "teknisk foreskrift" enligt
domstolens tolkning

Anmadlningspliktiga ar

*

bestimmelser genom vilka en befintlig bestdmmelses tillimpningsomrade
utvidgas till att omfatta andra produkter,

tillimpningsbestammelser; bestimmelser om bemyndigande endast om dessa i sig
sjdlva har ndgon rittsverkan,

atgirder som innebdr att redan befintliga tekniska foreskrifter aterges eller
ersitts, d&ven om inga nya eller ytterligare specifikationer ldggs till, om
kommissionen inte har underrittats om de ifrdgavarande foreskrifterna trots att
sa borde ha skett,

detaljerade bestimmelser om villkoren for prov med avseende pé en produkts
kvalitet och tillfredsstillande funktion,

skyldighet att folja tillverkningsmetoder och -forfaranden for likemedel enligt
definitionen 1 artikel 1 i direktiv 65/65 (nu artikel 1 i direktiven 2001/83/EG och
2001/82/EG),

skyldighet att folja produktionsmetoder och produktionsprocesser for
jordbruksprodukter, i den mening som avses i artikel 38.1 i EG-fordraget
(nu artikel 32.1 i @ndrad lydelse), som dr avsedda som livsmedel (exempel:
obligatorisk regel om vaccination),

skyldighet att anbringa markning som har till syfte att informera allmidnheten om
produktens miljopaverkan,

bestimmelser om undantag frén befintlig lagstiftning genom upprittande av
alternativa tekniska specifikationer av obligatorisk karaktér,

bestimmelser om littnader i befintlig lagstiftning for produkter;

atgirder av braddskande skél, dven om de uppfyller kraven for ett skyndsamt
forfarande,

bestimmelser som inte har ett direkt samband med en bindande
gemenskapsbestdmmelse (domstolen verkar krdva att bada bestdmmelserna
maste ha exakt samma tillimpningsomrade),

bestimmelser om tillverkningskrav som har ett mycket direkt samband med
produktens saluforing (dvs. iakttagandet av bestimmelserna har en direkt
inverkan pa de berorda produkternas saluforing),
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* bestimmelser om grénsvirden for forekomsten av ett visst &mne i miljon (luft,
vatten osv.) forutsatt att detta paverkar en produkt,

* bestimmelser avseende en produkt for en viss grupp anvindare, utom om
sambandet med tillverkningen eller saluforingen av produkten inte &r tillréckligt
nira,

*

specifikationer for produkter, vare sig de anvénds regelbundet eller ej,

*

forbud mot saluforing eller anvandning,

*

tekniska foreskrifter oberoende av de bakomliggande skilen, dven
miljoskyddsbestaimmelser, straffrittsliga foreskrifter osv,

*

skyldighet att meddela viss information om en produkt for konsumenten, genom
att anbringa uppgifter pd produkten eller genom att bifoga vissa handlingar,
sasom bruksanvisning och garantisedel,

* regler som aldgger foretag att pa forhand begira godkdnnande for sin materiel,

*

regler som syftar till att inforliva en i allmdnna termer formulerade bestimmelse i
ett direktiv, som ldmnar medlemsstaterna ett mandverutrymme,

* regler som gar utanfor de faststdllda kraven i ett direktiv genom att foreskriva en
skyldighet som inte foreskrivs i direktivet.
Icke-anmélningspliktiga &r

* atgirder som innebdr att redan befintliga tekniska fOreskrifter aterges eller
ersitts, utan att nigra nya eller ytterligare specifikationer liggs till, och som
kommissionen har underrittats om pa vederborligt sétt nir foreskrifterna har
antagits efter det att direktiv 83/189 tradde i kraft,

* bestammelser om bemyndigande som inte har ndgon réttsverkan,

* regler om villkor for foretagsetablering,

*

nationella bestimmelser om affdarernas 6ppethallandetider,

* (i allminhet) bestammelser om gransviarden for forekomsten av ett visst dmne i
miljon (luft, vatten osv.),

* bestammelser som foreskriver att det vid forsdljning av produkter i den berdrda
medlemsstaten krivs att de uppgifter som obligatoriskt skall anges pa
forpackningen, bruksanvisningen eller garantisedeln skall anges péd ett bestamt
sprak eller flera bestamda sprak.

* bestammelser som berdrs av en dndring av direktivet, vilken antas innan
bestdmmelsen trader 1 kraft,
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bestammelser som inte innebér att ndgon egenskap som kréavs av produkten som
sadan eller ndgon produktionsmetod eller produktionsprocess definieras (till
exempel en bestimmelse som foreskriver kriterier for hur tidpunkten da ett
fordon skall anses ha tagits i bruk for forsta gingen skall faststillas,
bestimmelser som foreskriver att det skall finnas desinfektionskar i1 en
uppfodningsanlidggning),

bestimmelser som inte foreskriver nagra restriktioner for vare sig
marknadsforingen eller anvindningen av produkterna i friga om bestdmmelserna
inte skulle ha f6ljts,

bestimmelser som forbjuder en forsiljningsform,

bestammelser som gor det obligatoriskt att identifiera en produkt, utan att gora
det obligatoriskt att mdrka eller etikettera forpackningen.
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2. Overblick 6ver hur domstolen tolkar direktiv 98/34/EG i
sina domar

l. Domar om férdragsbrott

Dom av den 2 augusti 1993, kommissionen mot Italien, "fritidsbatmotorer"
(C-139/92, Rec. 1993, s. I-4707): exempel pd teknisk foreskrift.

Italien underlit att uppfylla sina skyldigheter enligt direktivet i och med att landet inte
redan pé forslagsstadiet anmélde ministerdekret nr 514/87 om definition och kontroll
av maximal effekt samt om konstruktion och installation av fritidsbdtmotorer.

*okok

Dom av den 1 juni 1994, kommissionen mot Tyskland, "sterila medicinska
instrument"” (C-317/92, Rec. 1994, s. 1-2039): utvidgning av en teknisk foreskrifts
tillimpningsomrdde till att omfatta andra produkter; dtgdrd for att genomfora en
bestimmelse om bemyndigande.

1. Om en teknisk foreskrift tillimpas pé& andra produkter &n dem som
ursprungligen avsags, foreligger en ny teknisk foreskrift som méste anmélas
(punkt 25).

2. Att bestimmelsen om bemyndigande redan anmélts befriar inte fran

skyldigheten att anmila tillhdrande tillimpningsbestimmelser. Aven om
bemyndigandebestimmelsen inte innehdller nagra tekniska specifikationer, sa
kan eventuellt tillimpningsbestimmelserna gora det (punkt 26).

*okok

Dom av den 14 juli 1994, kommissionen mot Nederlinderna, "blomsterlokar'
(C-52/93, Rec. 1994, s. I-3591): andra exempel pa anmdlningspliktiga bestimmelser.

Nederldanderna underlit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 8 i direktivet genom
att anta en dndring av PVS-forordningen om kvalitetsstandarder for blomsterlokar utan
att anméla lagforslaget till kommissionen.

*okok

Dom av den 14 juli 1994, kommissionen mot Nederlinderna, "miitare for
kilowattimmar" (C-61/93, Rec. 1994, s. 1-3607): andra exempel pd
anmdlningspliktiga bestimmelser.

Nederldanderna underlit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 8 i direktivet genom
att anta fOrordningar om miétare for kilowattimmar, héllfasthetsbestammelser for
laskedrycksflaskor och sammanséttningen, klassificeringen, forpackning och mérkning
av bekdmpningsmedel utan att anméla lagforslaget till kommissionen.

*okok
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Dom av den 11 januari 1996, kommissionen mot Nederlinderna, "margarin"
(C-273/94, REG 1996, s. 1-31): klargéranden om begreppet "teknisk foreskrift”:
teknisk foreskrift som ger ett alternativ till befintlig lagstiftning, forutsatt att de
faststdllda villkoren uppfylls, och foreskrift som underldttar handeln.

1.

En foreskrift om mdjliga undantag fran en annan befintlig teknisk foreskrift ér i
sig sjilv en teknisk foreskrift, eftersom man dérigenom faststiller obligatoriska
alternativa tekniska specifikationer. Om man vill avvika fran den befintliga
foreskriften maste man ndmligen folja de alternativa specifikationerna vid
tillverkning och saluforing av den ifrdgavarande produkten (punkt 13).

Anmélningsskyldigheten &r inte beroende av huruvida den ifrdgavarande
tekniska foreskriften forvéintas paverka handeln mellan medlemsstaterna. Syftet
med anmélningsforfarandet dr i stéllet att faststdlla om det finns nagon risk for
nya hinder och om dessa i sa fall &r motiverade mot bakgrund av gemenskaps-
lagstiftningen. Darfor maste dven foreskrifter om ldttnader i reglerna for en viss
produkt anmélas (punkterna 14 och 15).

s*okok

Dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, '"blotdjur"
(C-289/94, REG 1996, s. I-4405): det mdste finnas ett samband mellan den sdrskilda
specifikationen for och saluféringen av en viss produkt, rdckvidden av undantaget
fran anmdlningsskyldigheten for genomforandebestimmelser, tillverkningsmetoder
och -forfaranden for likemedel.

1.

Foreskrifter om kvaliteten av vatten avsett for blotdjur har ett mycket direkt
samband med produktens saluforing. Eftersom iakttagandet av foreskrifterna
direkt inverkar pa produktens saluforing — om produkten inte tillverkas enligt
foreskrifterna far varan inte sédljas — maste de betraktas som tekniska
foreskrifter (punkt 32).

Det madste finnas ett direkt samband mellan den bindande gemenskaps-
bestimmelsen och den nationella bestimmelsen for att det skall kunna vara tal
om en genomforandeatgird enligt artikel 10.1 forsta strecksatsen, i vilket fall
medlemsstaten ir befriad fran anméilningsskyldigheten. I det aktuella fallet var
de ifrdgavarande nationella bestimmelsernas tillimpningsomrade klart mindre
an gemenskapslagstiftningens tillimpningsomrade. Bestdmmelserna var darfor
anmélningspliktiga (punkt 36, 43 och 44).

Sedan tillimpningsomradet for direktiv 83/189/EEG utvidgats genom direktiv
88/182 omfattar begreppet "teknisk specifikation" dven produktionsmetoder
och processer for likemedel sdsom de definieras i artikel 1 i direktiv 65/65
(punkt 51).

*okok
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Dom av den 16 september 1997, kommissionen mot Italien, "asbest"
(C-279/94, REG 1997, s. 1-4743): forbud mot saluféring eller anvindning av ett
dmne; typ av foreskrifter som kan fa foljder for produktegenskaperna; begreppet "ny
teknisk foreskrift" och kravet pa nya rittsverkningar; anmdlningsskyldighet innebdr
inte alltid frysningsskyldighet.

1. En bestdmmelse om ett forbud mot saluforing och anvindning av ett dmne
utgdér en teknisk foreskrift (punkt 30), vilket géllde redan innan detta
klargjordes i direktiv 94/10.

2. En foreskrift om grénsviarden for koncentrationen av ett d&mne i luft (i det
aktuella fallet géllde det asbestfibrer) utgér inte en tvingande produktegenskap
och omfattas darfor a priori inte av definitionen pa en teknisk specifikation. Det
ar dock inte uteslutet att man kan visa att bestimmelsen skulle kunna fa
konsekvenser for produktegenskaperna (punkt 34).

3. En ny teknisk foreskrift maste ha andra réttsverkningar &n de befintliga
reglerna. Vid tvister &r det normalt den sdokande som mdste bevisa detta
(punkt 36).

4. Syftet med artikel 8.1 1 direktivet dr att ge kommissionen tillgang till s&

fullstdndiga uppgifter som mojligt i fraga om innehallet i, rickvidden av och det
allmdnna sammanhanget for forslag till tekniska foreskrifter. Medlemsstaterna
maste darfor anmaéla tekniska foreskrifter i sin helhet (punkt 41). Det ar alltsa
den fullstandiga ordalydelsen som maste anmadlas. Det &r dock endast de
berorda tekniska foreskrifterna som omfattas av frysningsskyldigheten (punkt
42).

d*okok

Dom av den 7 maj 1998, kommissionen mot Belgien (C-145/97, REG 1998,
s. 1-2643): anmdlningsskyldighetens omfattning

Enligt artikel 8 i direktivet skall medlemsstaterna, vid sidan om forslaget till tekniska
foreskrifter, dverlimna texterna till grundliggande lagar eller andra foreskrifter av
vésentlig eller direkt betydelse. Syftet med bestimmelsen dr att ge kommissionen
tillgang till sa fullsténdiga uppgifter som mojligt sa att den effektivt kan utdva sina
befogenheter enligt direktivet (punkt 12).

*okok
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Dom av den 15 februari 2001, kommissionen mot republiken Frankrike
(C-230/99, REG 2001, s. I-1169): vigran att likstdlla ett detaljerat utlatande med en
formell underrdttelse (bekrdftelse av beslutet av den 13 september 2000,
kommissionen mot Nederlinderna, C-341/97, REG 2000, s. [-6611)

Det foljer av syftet med det administrativa forfarandet rorande fordragsbrott att en
formell underrittelse & ena sidan skall avgridnsa tvisteforemalet och forse den
medlemsstat som ges tillfille att yttra sig med de upplysningar som &r nodvéindiga for
att denna stat skall kunna forbereda sitt forsvar, och & andra sidan skall ge denna stat
mojlighet att vidta réttelse innan talan vicks vid domstolen. En forutséttning for att en
formell underrittelse skall kunna avges dr dessutom att den berdrda medlemsstaten
pastés ha underlatit att uppfylla en skyldighet som aligger denna stat.

Domstolen konstaterar emellertid att nir ett sadant detaljerat utldtande avges, kan den
mottagande medlemsstaten inte ha gjort sig skyldig till en Overtrddelse av
gemenskapsritten, eftersom rittsakten endast existerar i form av ett forslag .

Den motsatta asikten skulle innebéra att det detaljerade utlatandet kom att utgora en
villkorad formell underrdttelse vars existens var beroende av den berorda
medlemsstatens atgirder med anledning av det nimnda utlitandet. En sddan osdkerhet
strider mot de réttssidkerhetskrav som maste upprétthallas i forfaranden som kan leda
till tvister (punkt 31 - 34).
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ll. Férhandsavgéranden

Dom av den 30 april 1996, "CIA Security International’ (C-194/94, REG 1996, s.
I-2201): anmdlningsforfarandet ej tillimpligt pd bestimmelser om villkor for
foretagsetablering och pd bestimmelser som endast giller behorighet att anta
tekniska foreskrifter; effektivitet av den kontroll som faststdlls i direktivet genom
anmdlnings- och frysningsskyldigheten, bestimmelserna i artiklarna 8 och 9 precisa
och ovillkorliga; tekniska foreskrifter ej tillimpliga om anmdlningsskyldigheten
dsidosatts vid antagandet.

1. T lagstiftning om villkor for foretagsetablering inom ett visst omrade definieras
inga produktegenskaper, varfor sddan lagstifining inte méste anmalas (punkt 25).

2. Detaljerade bestammelser om villkoren for prov med avseende pa en produkts
kvalitet och tillfredsstéllande funktion, vilka maste vara uppfyllda for att den skall
kunna f3 tillstand och saluforas, utgor tekniska foreskrifter (punkt 26).

3. Om en bestdimmelse enbart utgér en grundval for behorighet att anta tekniska
foreskrifter, pd ett sddant sétt att den inte 1 sig sjilv har nagra réttsverkningar for
enskilda, utgdr den inte en teknisk foreskrift. Detta gédller inte om en bestammelse
i sig sjilv har en réttsverkan, exempelvis nir berdrda parter enligt denna
bestammelse maste begira ett forhandsgodkénnande for sina produkter, &ven om
det saknas tillimpningsbestdmmelser (punkt 29 och 30).

4. Artiklarna 8 och 9 i direktivet dr precisa (tekniska foreskrifter méste anméilas och
kontrolleras pad gemenskapsnivd innan de antas), de &r ovillkorliga och de maste
darfor tolkas sa att de kan aberopas av enskilda vid en nationell domstol (punkt 44
och 50).

5. Syftet med direktivet dr inte bara att forse kommissionen med information, utan
snarare att pa ett mer allmidnt plan ta bort eller begriansa handelshindren, att
underritta de andra medlemsstaterna om de tekniska foreskrifter som planeras av
en stat, att ge kommissionen och de andra medlemsstaterna den tid som ar
nddvindig for att reagera och foresla en dndring som gor det mojligt att minska de
begrinsningar av den fria rorligheten for varor som den planerade atgérden leder
till och att ge kommissionen den tid som ar nddvindig for att foresla ett direktiv
om harmonisering (punkt 40, 41 och 50).

6. Asidosittandet av anmilningsskyldigheten, vilket utgdr ett forfarandefel vid
antagandet av de tekniska foreskrifterna i fraga, medfor att foreskrifterna inte kan
tillimpas och ddrmed inte kan tillimpas gentemot enskild.

Nér en enskild rattmitigt dberopar asidosittandet av denna skyldighet vid en nationell
domstol, ankommer det pa den domstolen att vdgra tillimpa den ej anmédlda nationella
tekniska foreskriften (punkterna 45, 54 och 55).

*okok
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Dom av den 20 juni 1996, ""Semeraro Casa", (C-418/93 t.o.m. C-421/93, C- 460/93
to.m. C-462/93, C-464/93, C-9/94 to.m. C-11/94, C-14/94, C-15/94, C-23/94,
C-24/94 och C-332/94, REG 1996, s. 1-2975): direktivet ej tillimpligt pd nationella
regler om affdrernas oppethallandetider.

Nationella regler som inte géller produktegenskaper utan endast affdrernas
Oppethéllandetider méste inte anmélas (punkt 38).

*okok

Dom av den 20 mars 1997, ""Bic Benelux" (C-13/96, REG 1997, s. I-1753): skdlen
bakom en nationell bestimmelse pdverkar inte bedomningen som teknisk foreskrift,
mdrkningsskyldighet, i syfte att informera konsumenten om att produkten omfattas av
en miljoskatt, betraktas som teknisk foreskrift.

1. Direktivet giller inte bara sddana nationella bestimmelser som endast kan
harmoniseras pa grundval av artikel 100a 1 fordraget. Syftet med direktivet &r
att genom en forebyggande kontroll skydda den fria rorligheten for varor som
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindras av tekniska
foreskrifter. Sddana hinder kan uppsté oberoende av de skil som har berittigat
antagandet av de ifrdgavarande foreskrifterna (punkt 19). Bara for att en
bestimmelse inte syftar till genomforandet av en teknisk standard, som mojligen
sjdlv hindrar den fria rorligheten for varor, eller ocksd har antagits for att
skydda miljon, dr det inte sagt att bestimmelsen inte utgor en teknisk foreskrift

(punkt 20).

2. Begreppet "annat krav" som infordes genom direktiv 94/10 saknar betydelse
vid tolkningen av begreppet "teknisk specifikation". Det handlar om tva helt
olika begrepp (punkt 21).

3. Aven om en mirkning, som har till syfte att informera allmiinheten om

produktens miljopaverkan, har samband med miljoskatter, skiljer sig denna
markning enligt domstolen inte frdn andra mérkningar som erinrar
konsumenterna om ifrdgavarande produkters skadliga miljopaverkan. En sddan
mirkning kan dirfor inte anses endast utgora en skatteméssig tilliggsatgéard och
maste saledes anmélas (punkt 24).

*okok
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Dom av den 16 juni 1998, Lemmens (C-226/97, REG 1998, s. 1-3711): direktivet
omfattar dven straffrdttsliga foreskrifter; villkor for direktivets tillimpning pd
foreskrifter for viss anvindargrupp; hur underldtenhet att anmdla tekniska
foreskrifter paverkar den fria rorligheten for varor.

1.

Direktivet dar ocksa tillimpligt pa straffréttsliga foreskrifter. Direktivets
tillimpningsomrade &r inte begrdnsat till produkter som inte anvinds vid
offentlig maktutdvning (punkt 20).

Det finns foreskrifter om tekniska specifikationer for en produkt avsedd for en
viss grupp anvindare, dir produktens innehall beror pa denna grupps sérskilda
anvandningsomrade. Om specifikationerna inte har ett tillrdckligt ndra samband
med tillverkningen eller saluféringen av nidmnda produkt kan de inte
klassificeras som tekniska foreskrifter (punkt 24). Néir de tekniska
specifikationerna maéaste foljas av dem som séljer produkten till en stor
anviandargrupp pa den ifrigavarande marknaden, ror det sig om tekniska
foreskrifter (punkt 25).

Underlatenhet att anmila tekniska foreskrifter medfor att dessa foreskrifter inte
kan tillimpas om de hindrar anvindning eller saluféring av en produkt som inte
uppfyller kraven i dessa foreskrifter. Denna underlatenhet medfor ddremot inte

att all anvindning av en produkt som uppfyller villkoren i de icke anmailda
foreskrifterna dr forbjuden (punkt 35).

*okok

Dom av den 11 maj 1999, "Albers" (C-425/97 to.m. C-427/97,REG 1999,
s. 1-2947): produktionsmetoder och produktionsprocesser for jordbruksprodukter som
dr avsedda som livsmedel; rickvidden av undantaget fran anmdlningsskyldigheten for
genomforandebestimmelser.

1.

Regler som dr avsedda att forhindra att &mnen ges till vissa typer av notkreatur
ar tekniska foreskrifter i den mening som avses i artikel 1.1 1 direktivet, i den
mén som de omfattar produktionsmetoder och produktionsprocesser for
jordbruksprodukter som &r avsedda som livsmedel (punkterna 16 och 17).

I 6vrigt giller att det &r frdga om tekniska foreskrifter, om reglerna hirror frén
nationella forvaltningsmyndigheter, dr tillimpliga inom hela medlemsstatens
territorium och dr bindande (punkt 18).

Ett forbud mot att ge ett dmne till ndtkreatur och mot att inneha, ha i lager,
kopa eller sdlja notkreatur som har givits detta dmne, som har antagits for att
fullgéra en skyldighet enligt ett gemenskapsdirektiv, dr visserligen en teknisk
foreskrift, men med stdd av artikel 10 1 direktivet dr den medlemsstat som har
antagit forbudet befriad fran skyldigheten att anméla det till kommissionen.

*okok
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Dom av den 3 juni 1999, "Colim" (C-33/97, REG 1999, s. 1-3175): begreppet
"teknisk foreskrift": villkor under vilka en bestimmelse som ersdtter en befintlig
teknisk foreskrift omfattas av underrdttelseskyldigheten; bedomning av skyldigheten
att anvinda ett bestimt sprdak eller flera bestimda sprdik pd forpackning,

bruksanvisning eller garantisedel; tillimpningsomrdaden for direktivet respektive
artikel 28 i EG-fordraget.

1.

Syftet med direktivet ar att genom en forebyggande kontroll skydda den fria
rorligheten for varor, som utgdér en av gemenskapens grundvalar. Kontrollen
syftar till att avldgsna eller begrénsa de hinder for den fria rorligheten for varor
som tekniska foreskrifter som medlemsstaterna har for avsikt att anta skulle
kunna medfora. En nationell atgird som innebér att redan befintliga tekniska
foreskrifter aterges eller ersdtts, utan att nagra nya eller ytterligare
specifikationer laggs till, och som kommissionen har underrittats om pa
vederborligt sitt ndr foreskrifterna har antagits efter det att direktiv 83/189
tradde i kraft, kan inte anses utgora "forslag" till teknisk foreskrift och kan
foljaktligen inte heller omfattas av underrittelseskyldigheten (punkt 22).

Till skillnad fran skyldigheten att ge konsumenten viss information om en
produkt genom att anbringa uppgifter pa produkten eller genom att bifoga vissa
handlingar, sdsom bruksanvisning och garantisedel, som direkt avser produkten,
utgdr skyldigheten att ange dessa uppgifter pa ett bestdmt sprik inte i sig en
"teknisk foreskrift" i den mening som avses i direktivet, utan utgdér en
underordnad foreskrift som dr nodvindig for att informationen faktiskt skall
kunna formedlas (punkterna 29 och 30).

Visserligen utgor sprakkrav pa produktens médrkning, bruksanvisning eller
garantisedel inte tekniska foreskrifter i den mening som avses i direktivet, men
de utgor ett hinder for handeln inom gemenskapen, eftersom produkter fran
andra medlemsstater maste forses med annan mérkning, vilket medfor
ytterligare forpackningskostnader (punkt 36).

*okok
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Dom av 26 september 2000, Unilever (C-443/98, REG 2000, s. I-7535): rdickvidden
for undantag for anmdlningsskyldighet for regler genom vilka medlemsstater
uppfyller en skyldighet som foljer av gemenskapsrdtten; foljder av att dsidosdtta
skyldigheten att under en viss period inte anta foreskrifterna i enlighet med artikel 9 i
direktivet; en teknisk foreskrift som antagits i strid mellan enskilda om rdttigheter och
skyldigheter av avtalsrittslig natur far inte tillimpas.

1.

En bestimmelse som foreskriver mérkning av olivolja innehéller tekniska
specifikationer i den mening som avses i direktiv 98/34/EG (punkt 26).

En sddan bestimmelse undantas inte frdn anmélning enligt artikel 10 i direktivet,
med motiveringen att den skulle ha antagits i enlighet med radets
direktiv 79/112/EG av den 18 september 1978 om tillndirmning av medlems-
staternas lagstiftning om méarkning och presentation av livsmedel samt om reklam
for livsmedel som i artikel 3.1 punkt 7 foreskriver en skyldighet att vid mérkning
ldmna uppgift om den plats dér livsmedlet ar producerat eller varifran det kommer
i fall da underlatenhet att limna saddana uppgifter kan vilseleda konsumenten pa ett
avgorande sitt i friga om livsmedlets rétta ursprung eller hdrkomst. Denna i
allmdnna termer formulerade bestimmelse 1 direktiv 79/112  ldmnar
medlemsstaterna ett tillrackligt stort mandverutrymme for att det skall vara
uteslutet att nationella bestdimmelser om ursprungsmirkning, i likhet med de
bestdammelser som finns i den omtvistade lagen, kan kvalificeras som nationella
bestimmelser genom vilka medlemsstaten uppfyller bindande gemenskaps-
rittsakter 1 den mening som avses i artikel 10.1 fOrsta strecksatsen i direktiv
(punkt 28 och 29).

De oOverviganden som ledde domstolen till att i domen i malet CIA Security
International sla fast att effektiviteten av den forebyggande kontroll som foreskrivs
1 anmélningsforfarandet skulle bli 4n mer effektiv genom att ndmnda direktiv tolkas
pa sd sitt att ett dsidosittande av anmdilningsskyldigheten utgdr ett visentligt
forfarandefel av den art att det kan medfora att de tekniska foreskrifterna 1 fraga
inte kan tillimpas p4 enskilda, sa framgar det att asidoséttande av skyldigheten att
under en viss period inte anta foreskrifterna i enlighet med artikel 9 i direktivet
ocksa utgor ett vasentligt forfarandefel som &r sadant att de tekniska foreskrifterna
inte kan tillimpas (punkt 39 till 44).

I ett civilrittsligt forfarande av detta slag mellan enskilda om rattigheter och
skyldigheter av avtalsmédssig natur, kan tillimpningen av tekniska foreskrifter som
har antagits med &sidoséttande av artikel 9 i direktivet fa till f61jd att anvéindningen
eller saluforingen av en produkt som inte ar forenlig med dessa regler hindras. Det
finns inte anledning att, nér det géller en teknisk foreskrift som inte har anmilts i
enlighet med artikel 9 i1 direktivet, behandla tvister mellan enskilda i friga om
illojal konkurrens annorlunda an tvister mellan enskilda betridffande réttigheter och
skyldigheter av avtalsrittslig natur. Under alla omsténdigheter definierar direktivet
inte pd ndgot sitt det materiella innehdllet i den rittsregel som den nationella
domstolen skall tillimpa nir den avgor malet. Det skapar varken réttigheter eller
skyldigheter for enskilda (punkt 46, 49 och 51).

*okok
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Dom av 12 oktober 2000, Snellers (C-314/98, REG 2000, s. 1-8633): tillimpning av
direktivet i tiden (ratione temporis), icke skyldighet att anmdla en lagstiftning som
inte definierar ndgon egenskap som krdvs av produkten som sddan.

1. T syfte att bedoma om en nationell lag som antogs i december 1994 utgoér en
teknisk foreskrift for vilken anmédlningsplikt géller, skall det inte tas hinsyn till de
dndringar som dérefter har inforts genom direktiv 94/10 (punkt 31 och 32).

2. I forordningen foreskrivs kriterier for hur tidpunkten da ett fordon skall anses ha
tagits i bruk for forsta géngen skall faststillas vid utfirdandet av ett
registreringsbevis, och dir definieras séledes inte ndgon egenskap som krédvs av
produkten som sddan och den maste alltsa inte anmélas (punkt 39).

*okok

Dom av 16 november 2000, Donkersteeg (C-37/99, REG 2000, s. 1-10223):
icke skyldighet att anmdla en lagstifining som inte definierar ndagon egenskap som
krdvs av den berorda produkten, och inte heller ndgon produktionsmetod eller
process; icke skyldighet att anmdla en regel som innehdller en produktionsprocess for
en produkt, som det inte dr obligatoriskt att folja for handel med och anvindning av
den berorda produkten.

1. En nationell bestimmelse som endast kriver att desinfektionskar eller
rengoringsanliggningar av god kvalitet, limpade for desinfektion av skodon, skall
finnas i en svinuppfodningsanliggning avser inte i egentlig mening framstillningen
av den jordbruksprodukt det ar frdga om. En siddan regel definierar inte
egenskaper som kridvs av denna jordbruksprodukt och inte heller en metod eller en
process for framstillning av denna (punkt 21).

2. Precisa och detaljerade regler i friga om vaccination har en direkt inverkan pa
framstillningen som sédan av jordbruksprodukten och skall iakttas under
produktionsstadiet av denna, och definierar en “process” i framstillningen av
produkten (punkt 31).

3. For det fall inga restriktioner for vare sig marknadsforingen eller anvédndningen av
produkterna i fraga foreskrivs om “processen” inte skulle ha foljts, utgdr denna
inte en teknisk foreskrift som skulle ha anmélts innan den antogs (punkt 32 till 34).

*okok
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Dom av den 8 mars 2001, van der Burg (C-278/99, REG 2001, s. 1-2015): icke
skyldighet att anmdla en bestimmelse som endast foreskriver forbud mot en
forsdljningsform och inte uppstdller krav pd vilka egenskaper en produkt skall ha.

En teknisk specifikation i den mening som avses i direktivet dr “en i ett dokument
intagen specifikation som faststiller de egenskaper som kridvs av en produkt”. De
tekniska specifikationer som avses i direktiv 83/189 maste dirfor hianfora sig till
produkten som sddan. En bestdmmelse som forbjuder kommersiell reklam for
radiosindare av icke godkdnd typ foreskrivs endast ett forbud mot en viss
forsaljningsform, och dir uppstills inga krav pa vilka egenskaper produkten skall ha
(punkt 20).

*okok

Dom av den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital (C-390/99, REG 2002, s. I-
607): icke skyldighet att anmdla en lagstiftning som endast foreskriver villkor for
foretagsetablering, skyldighet att anmdla en lagstiftning som foreskriver att
operatorer som tillhandahdller tjidinster med villkorad tillgang maste skriva in sig i ett
register och erhdlla ett godkdinnande pa forhand av sina produkter; rdckvidd for
undantag frdan anmdlningsskyldighet for regler genom vilka medlemsstater uppfyller
en skyldighet som féljer av gemenskapsritten.

1.  Nationella bestimmelser i1 vilka endast uppstills villkor for etablerandet av
foretag, sdsom bestimmelser enligt vilka utdvandet av en yrkesverksamhet
villkoras av att tillstdnd forst ldmnats, utgdr inte tekniska foreskrifter i den
mening som avses i artikel direktivet. Tekniska foreskrifter i den mening som
avses 1 direktivet avser ndmligen specifikationer i vilka de egenskaper som krévs
av en produkt faststélls, och inte specifikationer som avser de ekonomiska
operatorerna (punkt 45).

2. Diéremot skall en nationell bestimmelse anses vara en teknisk foreskrift ndr de
berorda foretagen ar skyldiga att pd forhand begidra godkdnnande for sin
materiel. En nationell bestimmelse enligt vilken operatorer som tillhandahaller
tjanster med villkorad tillgang ar skyldiga att i ett register skriva in de apparater,
utrustningar, avkodare eller system for digital utsdndning eller mottagning av
digitala televisionssignaler per satellit som de avser att salufora och att erhalla ett
forhandsgodkénnande for dessa produkter innan de far saluféora dem utgor en
"teknisk foreskrift" (punkt 46 och 47).

3. Direktiv 95/47/EG om tillimpning av standarder for sindning av
televisionssignaler innehdller inte nagon bestdmmelse avseende administrativa
foreskrifter for att genomfora de skyldigheter som enligt direktivet ankommer pa
medlemsstaterna. I den man som de nationella bestimmelser som ar i fraga i
malet vid den nationella domstolen inforlivar direktiv 95/47/EG, och endast 1
denna man, foreligger siledes inte ndgon meddelandeskyldighet. De nationella
bestimmelserna 1 fraga, i den min som ett system for administrativa
forhandstillstand darigenom upprittas, kan dock inte anses utgdra bestammelser
genom vilka medlemsstaten rittar sig efter en bindande gemenskapsréttsakt som
leder till att tekniska specifikationer antas (punkt 27, 48 och 49).
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Dom av 6 juni 2000, Sapod Audic (C-159/00, REG 2000, s. 1-5031): skyldighet att
anmdla en bestdmmelse som dldgger en skyldighet att identifiera forpackningar, i den
mdn den medfor en skyldighet att mdrka eller etikettera dessa forpackningar; en
teknisk foreskrift som antagits i strid mellan enskilda far inte tilldmpas.

1.

Skyldigheten att identifiera forpackningar, hdnvisar inte nddvindigtvis till
produkten eller dess forpackning som sadana, eftersom den inte synes medfora
ndgon skyldighet att miérka eller etikettera dessa forpackningar. Om
bestimmelsen ges en sddan tolkning kan den inte anses faststélla de egenskaper
som krévs av en produkt i den mening som avses i artikel 1.1 i direktivet och kan
foljaktligen inte anses som en teknisk specifikation (punkt 30).

En siddan nationell bestimmelse kan endast utgora en teknisk foreskrift i den
mening som avses i direktivet om den nationella domstolen beslutar att den skall
tolkas som innehéllande en mérknings- eller etiketteringsskyldighet (punkt 39).

Det faktum att en teknisk foreskrift som inte har anmélts i enlighet med artikel 8 i
direktivet inte ar tillimplig kan &beropas i en tvist mellan enskilda, sérskilt
betrdffande réttigheter och skyldigheter av avtalsrittslig natur (punkt 50).

Det ankommer did pad den nationella domstolen att inte tillimpa denna
bestammelse. Vidare skall det preciseras att fragan om vilka slutsatser som skall
dras av det forhédllandet att den nationella bestdmmelsen inte ar tillimplig savitt
avser omfattningen av den sanktionsdtgird som foreskrivs i tillimplig nationell
ratt, sdsom till exempel att avtalet ar ogiltigt eller inte kan goras géllande,
regleras av nationell ratt. Denna slutsats dr emellertid understélld villkoret att
tillimpliga nationella réttsregler inte far vara mindre formanliga &n dem som
avser en liknande talan som grundas pa nationell rétt eller i praktiken gor det
omojligt att utdva réttigheter som foljer av gemenskapsritten (punkt 53).
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