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Domstolsdommenes bidrag til fortolkning af direktiv 98/34/EF


Domstolens retspraksis vedrørende begrebet teknisk forskrift og 	anmeldelsespligtens omfang


De første domme


Den første række domme fra Domstolen var ikke særligt omfattende, som følge af at de forelagte sager ikke rejste nogen tvivl. I sag C-139/92�, C-52/93� og C-61/93�, benægtede de pågældende medlemsstater ikke, at de tydeligvis havde undladt at give underretning. Domstolen kunne derfor nøjes med at dømme disse medlemsstater uden at skulle gå i detaljer.


Udvidelse af en teknisk forskrifts anvendelsesområde


I dom af 1. juni 1994� fastslås det, at udvidelse af en teknisk forskrifts anvendelsesområde til at omfatte andre produkter udgør en ny teknisk forskrift�. Det er temmelig logisk, at anvendelse af en eksisterende teknisk forskrift på andre produkter udgør en ny teknisk forskrift for de pågældende produkter. I den foreliggende sag udvidede en tysk lovgivning visse mærkningsforpligtelser, som allerede var gældende for lægemidler, til også at omfatte sterile medicinske instrumenter til engangsbrug.


Bemyndigelsesforskrifter og gennemførelsesforanstaltninger


I samme dom forklarede Domstolen forskellen mellem bemyndigelsesforskrifter, som normalt ikke er undergivet anmeldelsespligt, og de gennemførelsesforanstaltninger, der træffes på grundlag af sådanne bemyndigelsesforskrifter, og som netop skal meddeles Kommissionen�. I denne dom gik Domstolen tydeligt ud fra den tanke, at da der ikke forelå nogen gennemførelsesbestemmelser, kan en bemyndigelsesforskrift ikke få nogen juridisk virkning. Det er derfor udelukkende gennemførelsesbestemmelsen og ikke bemyndigelsesforskriften, der skal gives meddelelse om; det følger heraf også, at meddelelse om bemyndigelsen ikke kan fritage for pligten til at give meddelelse om enhver bestemmelse, der gennemfører den. 


Domstolen uddybede denne skelnen i dommen "CIA-Security International"�, hvor den overvejede muligheden af, at en bemyndigelsesforskrift kan pålægge de berørte virksomheder pligt til at ansøge om forudgående godkendelse for deres materiel, også selvom de planlagte forudsatte regler ikke er blevet udstedt: hvis dette er tilfældet skal bemyndigelsesforskriften også meddeles på det tidspunkt, hvor den foreligger som udkast�. 


Nogle eksempler til belysning af begrebet teknisk forskrift


I dommen "CIA-Security International" gav Domstolen ligeledes andre præciseringer af begrebet "teknisk forskrift", som allerede fremgår klart af selve direktivets tekst. En bestemmelse, som indeholder betingelserne for oprettelse af virksomheder på et bestemt område, fastlægger ikke karakteristika for et produkt, og der skal derfor ikke gives meddelelse herom�.


Derimod er der tale om tekniske forskrifter i forbindelse med de detaljerede regler om de krav, som kræves opfyldt, ved prøvning af kvalitet og pålidelighed, for at produktet kan godkendes og markedsføres; der skal derfor gives meddelelse om disse�.


I en dom afsagt to måneder efter dommen "CIA-Security International" udtalte Domstolen sig om en national forskrift om butikslukketider. En sådan lovgivning, som ikke fastlægger karakteristika for et produkt, udgør således ikke nogen teknisk forskrift�.


I dommen vedrørende "skaldyr"� konstaterer Domstolen, at begrebet tekniske specifikationer omfatter fremstillingsmetoder og -processer for lægemidler, som defineret i artikel 1 i direktiv 65/65�. Dette fremgår allerede klart af teksten i direktiv 83/189, som ændret ved direktiv 88/182. 


I denne sammenhæng præciserer Domstolen i "Albers-dommen"�, at forskrifter, som sigter mod at forebygge indgivelse af stoffer med sympatomimetisk virkning i fedekvæg, udgør tekniske forskrifter i direktivets betydning. Sådanne forskrifter definerer således fremstillingsmetoder og -processer for landbrugsprodukter efter artikel 32, stk. 1, i EF-traktaten (tidligere artikel 38, stk. 1), for produkter til konsum. Da de endvidere hidrører fra nationale administrative myndigheder og finder anvendelse på hele det nederlandske område og er obligatoriske for dem, de er stilet til, foreligger der tekniske forskrifter efter betydningen i artikel 1, nr. 5, i direktivet.


På et andet område har Domstolen præciseret, at en mærkning, som har til formål at informere offentligheden om en vares indvirkning på miljøet, på trods af at den er omfattet af en miljøafgift, ikke adskiller sig fra andre miljømærker, som påminder forbrugerne om de pågældende varers skadelige indvirkning på miljøet. En sådan mærkning kan derfor ikke anses for at være en ren skatte- og afgiftsmæssig ledsageforanstaltning; der skal derfor gives underretning om forskriften�.


Foranstaltninger der udgør et alternativ til den eksisterende ordning 	eller som liberaliserer denne


I margarine-dommen� var der tale om en nederlandsk forskrift, der indeholdt en undtagelse fra margarine-bekendtgørelsen. Denne forskrift gjorde det muligt at markedsføre margarine, som ikke var i overensstemmelse med den gældende bekendtgørelse, når visse nøje præciserede betingelser blev overholdt. Denne situation gav Domstolen god lejlighed til at sætte en stopper for en forældet men meget udbredt fortolkning, som gik ud på, at foranstaltninger, som er en undtagelse fra den eksisterende ordning eller som liberaliserer denne, ikke var omfattet af direktivet�. 


En forskrift, som indeholder mulighed for undtagelse fra en anden bestående teknisk forskrift, udgør en teknisk forskrift, når den indfører alternative tekniske specifikationer, som retligt eller faktisk skal overholdes; hvis man vil afvige fra den eksisterende forskrift, er der pligt til at overholde de alternative specifikationer ved produktion og markedsføring af den pågældende vare�. 


Anmeldelsespligten vedrørende foranstaltninger, der liberaliserer den gældende ordning skyldes, at denne forpligtelse ikke kan afhænge af de eventuelle virkninger af den tekniske forskrift for samhandelen mellem medlemsstaterne�. I direktivet skelnes der på ingen måde mellem tekniske forskrifter, der udgør en hindring og forskrifter, der liberaliserer. Formålet med direktivet er netop at fastslå, om der er risiko for, at der opstår en hindring, og om den er berettiget i henhold til fællesskabsretten. Det er først, når underretnings- og kontrolproceduren i henhold til 83/189, er afsluttet, at man kan fastslå, om den pågældende foranstaltning kan godkendes eller ej i henhold til princippet om fri vareudveksling.


Presserende grunde og gennemførelse af bindende 	fællesskabslovgivning


Omfanget af de forskellige undtagelser ved presserende grunde (artikel 9, stk. 7) og i tilfælde af gennemførelse af en bindende fællesskabsretsakt (artikel 10, stk. 1, 1. led) er blevet præciseret i dommen "Skaldyr"�. 


Hvad angår de presserende grunde har Domstolen indirekte angivet, at den kendsgerning, at man kan påberåbe sig ekstraordinære forhold, ikke fritager medlemsstaterne for deres anmeldelsespligt vedrørende deres tekniske forskrifter�. Da artikel 9, stk. 7, kun indeholder en undtagelse for "stk. 1-5" i artikel 9�, men ikke for artikel 8�, kan denne løsning næppe overraske. 


Hvad angår gennemførelse af en bindende fællesskabsretsakt (artikel 10, stk. 1, 1.led), har Domstolen, i øvrigt berettiget, vist sig at være rimelig streng. For at der er tale om en gennemførelse i henhold til ovennævnte bestemmelse, som medfører, at artikel 8� og 9� i direktivet ikke kan anvendes, skal der i følge Domstolen være tale om en direkte forbindelse mellem den bindende fællesskabsretsakt og den nationale retsakt. I det foreliggende tilfælde afslog Domstolen at anvende artikel 10, stk. 1, 1. led, som følge af, at de nationale forskrifters anvendelsesområde var langt mindre vidtgående end fællesskabsbestemmelserne�.


Den skønnede� derimod, at forbudet mod at indgive clenbuterol i visse former for fedekvæg, og mod at holde, opstalde, købe eller sælge fedekvæg, som er blevet indgivet dette stof, udgør en foranstaltning, hvorved medlemsstaten opfylder de forpligtelser, der følger af direktiv 86/469. I henhold til dette skal der nedlægges forbud imod, at dyrene afsættes til konsum eller foderbrug, såfremt der ved en officiel prøve påvises tilstedeværelse af forbudte stoffer, herunder clenbuterol. En medlemsstat, som har  vedtaget en sådan forskrift, er derfor fritaget for den fastsatte anmeldelsespligt til Kommissionen.





 Den indflydelse, som forskriften har på den pågældende vare eller 	på markedsføringen heraf


I dommen "skaldyr" anførte Domstolen, at der var en forbindelse mellem den tekniske forskrift og markedsføringen af de pågældende varer. Bestemmelser vedrørende produktionsvilkårene� af en fiskerivare� har en tæt sammenhæng med deres markedsføring, og opfyldelsen af kravene indvirker således direkte på handelen; der er derfor pligt til at give underretning om disse forskrifter�. 


I de senere domme har Domstolen ikke undladt at fastslå, at for at en foranstaltning skal kunne kvalificeres som teknisk forskrift, skal den have indflydelse på varen eller på handelen hermed. Således dømte den i dom "Asbest"�, at en bestemmelse, som fastsætter grænseværdier for koncentrationen af et stof i luften (i det foreliggende tilfælde koncentrationen af asbestfibre), ikke præciserer et krævet karakteristikon for et produkt, og derfor ikke umiddelbart henhører under definitionen af en teknisk forskrift;� dog udelukkes det ikke, at det kan godtgøres, at bestemmelserne har virkninger for produktets karakteristika. 


I "Colim-dommen"� udtalte Domstolen sig om, hvorledes man skal betegne bestemmelser i en medlemsstat, hvorefter markedsføringen af varer i vedkommende stat er betinget af anvendelsen af et eller flere bestemte sprog med hensyn til de oplysninger, som skal figurere paa etiketten, brugsanvisningen og garantibeviset. Ved denne lejlighed indførte den en sondring mellem en forpligtelse, som direkte vedrører en vare, og det, som den kaldte en "supplerende regel".


Domstolen medgav først, at bestemmelser af ovennævnte type vil kunne anses for at henhøre under »terminologiske forskrifter for varen, symboler ...emballering, mærkning eller etikettering« som omhandlet i direktivet  og følgelig for at udgøre en teknisk forskrift efter direktivet. Den fortsatte imidlertid med at sondre mellem forpligtelsen til at videregive visse oplysninger om et produkt til forbrugeren, (som opfyldes ved mærkning eller ved  brugsanvisning og garantibevis), og forpligtelsen til at affatte disse oplysninger på et bestemt sprog.


Modsat den første forpligtelse, som direkte vedrører varen, vedrører den anden forpligtelse ifølge Domstolen alene fastlæggelsen af det sprog, paa hvilket den førstnævnte forpligtelse skal opfyldes. Disse oplysninger vil nemlig være uden praktisk nytte, hvis de ikke er affattet på et sprog, som kan forstås af de personer, de er rettet til.


Domstolen konkluderer derefter, at forpligtelsen til at give disse oplysninger på et bestemt sprog derfor ikke i sig selv udgør en »teknisk forskrift«, men en supplerende regel, som er nødvendig for gennemførelsen af den effektive videregivelse af oplysningerne, og  som derfor ikke skal meddeles Kommissionen.





Betingelser for anvendelse af direktivet i forhold til forskrifter, der 	gælder for et "begrænset" marked


Denne problematik indgik i sagen "Lemmens", hvor der var tale om, hvorvidt bestemmelser, der gælder for et produkt (alcometre), som skal overholdes, for at det kan anvendes af en bestemt gruppe brugere (politiet), til særlige formål (spiritusprøve), er omfattet af anmeldelsespligten�.


Domstolen dømte, at der kan findes forskrifter, som fastsætter visse tekniske specifikationer for et produkt, såfremt det er beregnet for en bestemt gruppe brugere, hvorved det særlige formål for denne gruppe er bestemmende for indholdet af specifikationerne. Hvis der er en for fjern forbindelse mellem de pågældende specifikationer og produktionen og forhandlingen af det nævnte produkt, kan forskriften ifølge Domstolen ikke længere kvalificeres som en teknisk forskrift; dette var imidlertid ikke tilfældet i den pågældende sag�.


Da forskrifterne skulle overholdes ved salg til en meget stor bruger på det pågældende marked, var der i henhold til Domstolen tale om en teknisk forskrift�. Domstolen tilbageviste ligeledes det argument, at de pågældende forskrifter, for at kunne kvalificeres som tekniske forskrifter i direktivets forstand, skulle vedrøre produkter, der er beregnet til normalt brug. 


Forhold, der altid tages i betragtning ved den praktiske anvendelse af 	direktivet, og som Domstolen har bekræftet


I "asbest-dommen" blev det fastslået, at en bestemmelse, som forbyder markedsføring og anvendelse af et stof udgør en teknisk forskrift,� allerede inden dette princip udtrykkeligt blev indføjet i direktivet. Denne konstatering bekræfter Kommissionens opfattelse af, at mange bestemmelser i direktiv 94/10/EF har karakter af erklæringer og ikke har tilføjet noget til de oprindelige versioner af direktiv 83/189. 


Desuden har denne dom bekræftet den opfattelse, der altid er blevet lagt til grund i praksis, af at anmeldelsespligten kun omfatter nye forskrifter og ikke gælder for allerede gældende forskrifter. Inden for rammerne af en overtrædelsesprocedure i henhold til EF-traktatens artikel 169 påhviler det Kommissionen at bevise, hvori en ny teknisk forskrift får nye juridiske virkninger i forhold til den eksisterende ordning. � Det kan heraf udledes, at denne bevisbyrde i overensstemmelse med den klassiske fremgangsmåde inden for de almindelige retsregler generelt påhviler sagsøgeren. 


Ideen om, at en teknisk forskrift skal tilføje nye specifikationer, gav Domstolen igen udtryk for i "Colim-dommen"�.


Efter at  Domstolen har fremhævet, at formålet med direktivet  er at beskytte de frie varebevægelser gennem en forebyggende kontrol, præciserer den i denne dom, at en national forskrift, som gengiver eller erstatter eksisterende forskrifter uden tilføjelse af nye eller supplerende specifikationer, ikke kan anses for »et udkast« til teknisk forskrift i henhold til direktivet, og derfor heller ikke er underlagt anmeldelsespligten, såfremt de nævnte forskrifter, hvis de er blevet vedtaget efter ikrafttrædelsen af direktiv 83/189, behørigt er blevet meddelt Kommissionen.


Derimod skal en forskrift, som gengiver en eksisterende forskrift uden tilføjelse af specifikationer, meddeles Kommissionen, hvis den tidligere forskrift var vedtaget i strid med direktivet. 


 De oprindelige motiver for en teknisk forskrift er uden betydning


Tesen om, at de oprindelige motiver for en teknisk forskrift er uden betydning, blev første gang behandlet i dommen "Bic Benelux" over for den belgiske regerings argumentation, som gik ud på, at et system med mærkning i forbindelse med en økoafgift ikke er omfattet af direktiv 83/189�, som følge af, at det er indført af miljøbeskyttelseshensyn.


Domstolen imødekom ikke denne argumentation. Direktivet er ikke begrænset til de nationale foranstaltninger, der kun kan harmoniseres med hjemmel i traktatens artikel 100A. Formålet med direktivet er gennem en forebyggende kontrol  at beskytte de frie varebevægelser, som de tekniske forskrifter direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan hindre; hindringer af denne art kan opstå uafhængigt af de grunde, som har begrundet vedtagelsen af de pågældende foranstaltninger�. Den omstændighed, at en foranstaltning ikke gennemfører en teknisk standard, der i sig selv kan udgøre en hindring for den frie bevægelighed, udelukker ikke, at den pågældende foranstaltning kan udgøre en teknisk forskrift�. 


Forsøget på at fritage lovgivningen om alcometre, som omhandles i Lemmens-dommen, fra anmeldelsespligten, som følge af at den hører ind under straffeloven, kunne derfor kun mislykkes. Domstolen har udtrykkeligt understreget, at direktivet også finder anvendelse på forskrifter, som har tilknytning til det strafferetlige område; dets anvendelsesområde er ikke begrænset til produkter, der er beregnet til en anvendelse, som ikke henhører under statsmagtens beføjelser�. 


Anvendelsesområdet for direktivet og artikel 28 i EF-traktaten 


I  "Colim-dommen"� skelner Domstolen udtrykkeligt mellem disse to instrumenters anvendelsesområde, idet den anfører, at sprogkrav (anvendelse af et eller flere bestemte sprog til mærkning af varerne, brugsanvisning og garantibevis) falder ind under anvendelsesområdet for artikel 28 EF, også selv om de ikke er tekniske forskrifter efter direktivet. 


Anmeldelsespligtens omfang


Et af de vigtigste spørgsmål i "asbest-sagen" vedrørte anmeldelsespligtens omfang. I betragtning af formålet med direktivets artikel 8, stk. 1, som er at give Kommissionen mulighed for at få et så fuldstændigt informationsgrundlag som muligt, så den på den mest effektive vis kan udøve sine beføjelser, har Domstolen afgjort, at medlemsstaterne skal foretage en fuldstændig meddelelse af den tekst, som indeholder den eller de tekniske forskrift(er)�. 


Domstolen har også understreget, at anmeldelsespligtens omfang ikke altid svarer til standstill-forpligtelsen. Selvom det er hele teksten der skal meddeles, er det kun de tekniske forskrifter, som den indeholder, der er omfattet af standstill-forpligtelsen�. 


Sanktion for manglende notifikation: ugyldighed for regler, der ikke er 	notificeret


Siden direktiv 83/189 trådte i kraft, har Kommissionen fastholdt, at en teknisk forskrift, som er vedtaget i modstrid med direktivet, er behæftet med en procedurefejl, som medfører, at den ikke kan anvendes. I dom "CIA-Security International" delte Domstolen denne opfattelse, fordi


artikel 8 og 9 i direktivet er præcise (med hensyn til at tekniske forskrifter skal notificeres og kontrolleres på europæisk plan, inden de vedtages) og ubetingede, og derfor skal fortolkes på den måde, at privatpersoner kan gøre dem gældende over for de nationale domstole�


formålet med direktivet er ikke kun at underrette Kommissionen, men netop i en mere generel sammenhæng at fjerne eller begrænse handelshindringer, at underrette de øvrige medlemsstater om de tekniske bestemmelser, som en stat planlægger, at give Kommissionen og de øvrige medlemsstater den nødvendige tid til at reagere og foreslå en ændring, der gør det muligt at mindske begrænsningerne for de frie varebevægelser, som skyldes den planlagte foranstaltning, og at give Kommissionen den nødvendige tid til at foreslå et harmoniseringsdirektiv�.


Domstolen konkluderede, at tilsidesættelsen af anmeldelsespligten, som i sig selv var en procedurefejl i forbindelse med vedtagelsen af de  pågældende tekniske forskrifter, medfører, at de pågældende tekniske forskrifter ikke kan bringes i anvendelse, således at de følgelig ikke kan gøres gældende over for borgerne. 


Når en borger med rette påberåber sig denne tilsidesættelse for en national ret, påhviler det denne af afslå af anvende den nationale tekniske forskrift, som ikke er blevet meddelt�. 


På grundlag af formålet med direktivet, som er at beskytte varernes frie bevægelighed, har Domstolen i sag "Lemmens" dømt, at en manglende meddelelse af tekniske forskrifter gør disse uanvendelige, for så vidt som de hindrer brugen eller forhandlingen af et produkt, der ikke er i overensstemmelse med disse forskrifter. Den medfører derimod ikke, at alle anvendelser af et produkt, som er i overensstemmelse med de ikke-meddelte forskrifter, bliver ulovlige�.


Praksis i Kommissionens tjenestegrene


Begrebet teknisk forskrift


Definition på "produkt"


Direktivet omhandler "produkter, der fremstilles industrielt, og alle landbrugsprodukter, herunder også fiskeriprodukter". Denne terminologi er resultatet af den gradvise udvidelse af direktivets anvendelsesområde. I begyndelsen omfattede det ikke landbrugsprodukter, men kun industriprodukter, bortset fra produkter beregnet til menneskeføde og dyrefoder, kosmetik og lægemidler. 


Direktivet indeholder ikke nogen skelnen mellem produkternes værdi, det pågældende markeds størrelse osv., og det indeholder ingen minimumsregler. Det indebærer, at forskrifter, som gælder for produkter, som ikke anvendes normalt, eller som har en "meget lille" økonomisk virkning, også skal meddeles�.


Tjenesteydelser


Indtil den 5. august 1999�, omfattede direktivet ikke tjenesteydelser; det omfattede dog forskrifter om en tjenesteydelse, som også påvirker et produkt.


Som eksempel kan nævnes en bestemmelse, som indebærer, at vedligeholdelse eller opfyldning af brandslukkere kun kan udføres af indehavere af en licens, og som gør tilkendelse af licensen afhængig af, at der anvendes bestemte produkter. 


Siden den 5. august 1999 er meddelelsesproceduren blevet udvidet til at omfatte forskrifter om informationssamfundets tjenester, og der vil utvivlsomt blive udviklet en retspraksis og en doktrin for at præcisere dette begreb.


Forskrifter vedrørende bygningskonstruktioner og anlæg


Forskrifter, som kun vedrører konstruktionen af bygninger eller anlæg er ikke tekniske forskrifter i direktivets forstand, hvis de ikke har nogen virkning for produkter.


Forskrifter, der fastsætter antallet og minimumsstørrelsen af nødudgange eller forskrifter, som kræver en minimumstykkelse for de bærende mure i en bygning, fastsætter således ikke de karakteristika, som et produkt skal opfylde. Man står derimod over for en teknisk forskrift, når en sådan foranstaltning ikke kun fastsætter murenes tykkelse, men også kræver, at der anvendes produkter, der tilhører en bestemt brandklasse. 


Opbevaringsforskrifter


Normalt påvirker en forskrift, som kun vedrører opbevaring af et produkt, ikke dette på en sådan måde, at man kan tale om en teknisk forskrift. 


Imidlertid må denne konstatering nuanceres i lyset af Domstolens retspraksis. Hvad angår fiskeriprodukter var det tilstrækkeligt for Domstolen, at "opfyldelsen af specifikationerne ... således indvirker på handelen"� med de pågældende produkter. Det kan deraf udledes, at der skal gives meddelelse om en lang række forskrifter vedrørende opbevaring af især landbrugsprodukter, levnedsmidler og lægemidler, idet der foreligger en "meget snæver sammenhæng" i Domstolens retspraksis' forstand mellem de betingelser, der er fastsat, og det pågældende produkt�. 


Desuden skal man være opmærksom på, at en forskrift om opbevaring vedrørende produkt X meget sandsynligvis vil indeholde en specifikation med hensyn, til hvilke beholdere der skal anvendes eller de materialer, der skal anvendes. 


Forskrifter vedrørende installation


Der skal generelt ikke gives meddelelse om regler vedrørende installation. I kraft af at forskrifterne vedrørende installation normalt udformes mere generelt end forskrifterne vedrørende opbevaring, er der langt mindre sandsynlighed for, at en forskrift vedrørende installation for et produkt X udgør en specifikation for et produkt Y. 


Det sker imidlertid, at en forskrift vedrørende installation indeholder en skjult specifikation vedrørende et produkts modstandsevne eller andre former for ydeevne. Her kan f.eks. nævnes en bestemmelse med krav om, at installation af en PC skal ske på en sådan måde, at de opbevarede oplysninger ikke mistes selv i tilfælde af strømafbrydelse i otte timer. Det er klart, at enhver producent for at sikre markedsføring af de pågældende produkter vil forsyne sine computere med en sikkerhedsanordning.


Forskrifter, som udelukkende vedrører beskyttelse af arbejdstagere


Bestemmelser, som udelukkende vedrører beskyttelse af arbejdstagere, falder ikke ind under direktiv 98/34. Man kan således forestille sig en forskrift, som indeholder krav om at visse apparater, der anses for at være farlige, kun må anvendes af uddannede arbejdstagere. Denne undtagelse, som vedrører "anvendelsen af produkterne", er udtrykkeligt anført i sidste afsnit af direktivets artikel 1. 


I henhold til denne bestemmelse gælder undtagelsen kun, såfremt bestemmelserne om anvendelse "ikke berører produkterne". Anmeldelsespligten bortfalder derfor i forbindelse med en foranstaltning, som gør anvendelse af beskyttelsesudstyr obligatorisk ved visse aktiviteter, såfremt den ikke specificerer særlige kendetegn ved det beskyttelsesudstyr, der skal anvendes. 


Værdier vedrørende kvaliteten af miljøet


Bestemmelser, der fastsætter visse værdier vedrørende kvaliteten af miljøet (vand, luft ...) vedrører generelt ikke de krævede kendetegn ved et produkt, og falder derfor generelt uden for direktivets anvendelsesområde. Følgende skal imidlertid bemærkes.


For det første må det erindres som nævnt ovenfor, at i henhold til Domstolen, er det tilstrækkeligt, at opfyldelsen af en forskrift har en direkte indflydelse på handelen med visse produkter, for at den anses for at være en teknisk forskrift. Der skal således gives meddelelse om forskrifter, der fastsætter værdier for miljøets kvalitet, såfremt der er en snæver sammenhæng med handelen med f.eks. landbrugsprodukter, levnedsmidler, fiskeriprodukter eller lægemidler. Det er tilfældet, når der kun må markedsføres produkter, der er fremstillet i henhold til disse tekniske bestemmelser. 


Derudover er det muligt, at en forskrift, som ved første øjekast kun fastlægger miljøets kvalitet, indirekte påvirker de krævede kendetegn ved et eller flere produkter. Således kan en forskrift, der fastsætter den luftkvalitet, der skal være i en tunnel, eller en bestemmelse som fastsætter beregningsmetoden for den nødvendige friske luft i en fabrik, vedrøre produkter, hvis de f.eks. også indeholder specifikationer med hensyn til de produkter eller stoffer, der skal undgås for at nå den krævede kvalitet eller de måleinstrumenter, der skal anvendes. 


Specifikationer, hvis overholdelse er "frivillig".


Det er klart, at overholdelse af tekniske forskrifter skal være obligatorisk, for at man kan tale om en teknisk forskrift. Imidlertid kan foranstaltninger, som på frivillig basis ligger ud over den eksisterende lovgivning, vise sig retligt at være obligatoriske, selv om de ved første blik ser ud til at være ikke-obligatoriske. 


Dette skyldes for det første, at man i de fleste tilfælde vil stå over for den samme situation, som der var tale om i "margarinedommen". Den økonomiske operatør har ganske vist et valg, men hvis han ikke følger den eksisterende lovgivning, skal han udelukkende opfylde de alternative specifikationer�.


For det andet er der en lang række foranstaltninger, som umiddelbart ser frivillige ud, men som går ud på at skabe en ny kategori af produkter. Når f.eks. en medlemsstat foreslår de økonomiske operatører at anvende en given mærkning på frivillig basis, hvis  de pågældende produkter opfylder visse kriterier, som den fastsætter, medfører det forhold, at ingen er forpligtet til hverken at følge disse kriterier ved fremstilling af produktet eller at anvende den pågældende mærkning, ikke, at foranstaltningen falder uden for direktivets anvendelsesområde. Rent faktisk er formålet med en sådan lovgivning at skabe et nyt produkt ved hjælp af denne mærkning, således at overholdelse af de fastsatte kriterier retligt er obligatorisk. 


Bestemmelser vedrørende en bestemt anvendelse


I praksis er der opstået en skelnen mellem de tekniske specifikationer, der generelt skal overholdes ved anvendelsen af et produkt, og de specifikationer, der skal overholdes ved visse anvendelser, dvs. ved anvendelse under visse omstændigheder og/eller af visse personer. Den sidste type bestemmelser anvendes ofte inden for arbejderbeskyttelse (det er f.eks. tilfældet, hvis en foranstaltning kræver, at der ved oplagring af farlige produkter i en fabrik skal anvendes skabe, hvis dimensioner er afhængig af størrelsen af det rum, hvori de befinder sig). 


Den forskel, der gøres mellem en bestemmelse vedrørende en generel anvendelse og en bestemmelse vedrørende en særlig anvendelse� bør ske på grundlag af den pågældende foranstaltnings anvendelsesområde. Når en bestemmelse vedrører de fleste anvendelsesmåder, vil den få indflydelse på fremstilling/markedsføring af de pågældende produkter; den vil højst sandsynligt blive omfattet af betegnelsen "teknisk forskrift". Jo mere specifik den planlagte anvendelse af foranstaltningen vil være, jo mindre sandsynlighed er der for, at den vil være omfattet af direktivet�. 


Specifikationer, der gælder for eksport


Da direktivet gælder for bestemmelser, der skal overholdes, "for at et produkt kan markedsføres eller anvendes i en medlemsstat eller i en væsentlig del af denne stat", skal specifikationer, som udelukkende skal overholdes  ved forsendelse og/eller eksport af et produkt, ikke meddeles.


Ophævelse af tekniske forskrifter


En bestemmelse om ophævelse, som ikke indeholder tekniske specifikationer eller andre krav, skal principielt ikke notificeres. 


Der bør imidlertid skelnes mellem ren og skær ophævelse af en teknisk forskrift, som ikke skal notificeres, idet den ikke skaber nogen ny forpligtelse (den genetablerer en  ordning med frit valg, f.eks. med hensyn til hvordan et produkt skal fremstilles), og en bestemmelse om ophævelse, der bevirker, at der skabes sådanne forpligtelser. Således skal der gives meddelelse om en foranstaltning, som ophæver en undtagelse fra en eksisterende forskrift; denne ophævelse bevirker, at de pågældende produkter bliver omfattet af en ny ordning, som skal notificeres. 


Undtagelser


Internationale eller europæiske standarder, som ikke gøres obligatoriske


I direktiv 98/34/EF skelnes der mellem standarder, hvis overholdelse ikke er obligatorisk, og som der skal gives underretning om i henhold til artikel 2 til 4 i direktivet, og tekniske forskrifter, som er obligatoriske og hvor fremgangsmåden i artikel 8 til 10 i direktivet skal følges. Når en medlemsstat planlægger at gøre en standard obligatorisk, skal der i henhold til direktivets artikel 7 gives underretning herom på udkaststadiet i henhold til den fremgangsmåde, der er fastsat for tekniske forskrifter. 


Artikel 8 i direktivet indeholder krav om at enhver teknisk forskrift skal notificeres; dette princip er af generel art, og gælder udelukkende "med forbehold af artikel 10". I sidstnævnte artikel nævnes udtømmende de tekniske forskrifter, som undtagelsesvis ikke er omfattet af anmeldelsespligten, f.eks. som  følge af at en medlemsstat vil opfylde en forpligtelse, der følger af fællesskabsretten eller den internationale ret. 


Sætningsleddet "med mindre der er tale om en almindelig gengivelse af en international eller europæisk standard" i direktivets artikel 8, stk. 1, refererer derfor ikke til de bestemmelser, der er omfattet af anmeldelsespligten, men til de dokumenter, der skal vedlægges notifikationen. Det fremgår af udtrykkene "i hvilket tilfælde det vil være tilstrækkeligt at oplyse herom" samt de andre bestemmelser i artikel 8, stk. 1. Titlen på en international eller europæisk standard kan let fremskaffes, og fremsendelse heraf er overflødig, men derimod ikke overholdelsen af alle de øvrige forpligtelser i direktivet. Det er kun i forbindelse med de dokumenter, der skal fremsendes, at den fuldstændige gengivelse af en sådan standard får en særlig status. 


Det følger heraf, at når foranstaltningen ikke kan kvalificeres som en gennemførelsesforanstaltning i henhold til artikel 10, stk. 1, 1. led, og når den heller ikke falder ind under en anden undtagelse i artikel 10, stk. 1, er den omfattet af den "normale" procedure for notificering af tekniske forskrifter, idet teksten til den internationale eller europæiske  standard, som er blevet obligatorisk, undtagelsesvis ikke skal fremsendes, men kun den bestemmelse, der gør standarden obligatorisk. 


Skattemæssige bestemmelser


For at en foranstaltning kan kvalificeres som "skattemæssig eller finansiel foranstaltning" i direktivets forstand, skal der vurderes udfra, hvorledes foranstaltningen fungerer. Der er tale om en teknisk forskrift, som de jure er obligatorisk, når overholdelsen af dens specifikationer eller andre krav, som den indeholder, er obligatorisk ved markedsføring/anvendelse af de pågældende produkter. Når foranstaltningen derimod kun ved hjælp af finansielle midler går ud på overholdelse af tekniske specifikationer eller andre krav, er der tale om en skattemæssig eller finansiel foranstaltning, som de facto er obligatorisk. 


Det er op til den notificerende medlemsstat at kvalificere en foranstaltning som skattemæssig foranstaltning eller ej. Der er ingen bestemmelser i direktivet, som giver Kommissionen kompetence til at omklassificere en foranstaltning eller at pålægge en standstill-frist over for en foranstaltning, som urigtigt er blevet notificeret som værende en skattemæssig eller finansiel foranstaltning. Såfremt der er foretaget en forkert betegnelse, er det derfor op til den underrettende medlemsstat at korrigere fejlen. Kommissionen og de andre medlemsstater kan kun opfordre denne medlemsstat til at gøre det, og i givet fald indlede en undladelsesprocedure i henhold til artikel 169 og 170 i traktaten (er efter ændringen blevet artikel 226 og 227 EF). 


Artikel 1, pkt. 9, andet afsnit, 3. led i direktivet omfatter ikke skattemæssige eller finansielle foranstaltninger, der er truffet til fordel for visse virksomheder eller visse produkter i henhold til traktatens artikel 92 og 94 (er efter ændringen blevet artikel 87 og 89 EF) vedrørende statsstøtte, som er omfattet af den særlige procedure, der er fastsat i traktaten. Denne præcisering er udtrykkelig anført i Rådets protokol, som ledsagede vedtagelsen af direktiv 94/10/EF. 


Når en bestemmelse, der er notificeret inden for rammerne af proceduren i 83/189 rent faktisk bør analyseres som en statsstøtte i henhold til traktatens artikel 87, er det den i traktatens artikel 88 fastsatte procedure, der er gældende. Notifikationen og de reaktioner, som den har fremkaldt, bliver derfor fremsendt til den kompetente tjenestegren for statsstøtte for at supplere den analyse af notifikationen, der er foretaget på dette grundlag. 


Internationale aftaler


I henhold til artikel 10, stk. 1, 2. led finder artikel 8 og 9 ikke anvendelse på bestemmelser, hvorved medlemsstaterne "opfylder forpligtelser som følge af en international aftale, der tager sigte på vedtagelse af fælles tekniske specifikationer i Fællesskabet". 


Da direktivet taler om "fælles ...specifikationer", kan denne bestemmelse således kun påberåbes, hvis alle medlemsstater (eller under alle omstændigheder alle de medlemsstater, som man må anse for at deltage deri) er parter i den internationale aftale. Desuden skal det, for at man kan tale om fælles specifikationer, være tale om foranstaltninger, hvor medlemsstaterne ikke har den mindste vurderingsmargin i forbindelse med gennemførelsen; ellers ville man stå over for en fælles specifikationsramme, hvor resultatet i bedste fald ville være vedtagelse af lignende specifikationer i Fællesskabet. 


Desuden er det klart, at undtagelsen for internationale aftaler ikke gælder, når medlemsstaten ikke begrænser sig til blot at gennemføre aftalens specifikationer; enhver tilføjelse eller afvigelse i forhold til bestemmelserne i den internationale ret skal opfattes som en ny teknisk forskrift, som skal notificeres. 


Punktuelle foranstaltninger, der træffes inden for rammerne af direktiv 92/59 om produktsikkerhed i almindelighed


I artikel 10, stk. 1, 4. led er der fastsat en undtagelse, når medlemsstaterne anvender artikel 8, stk. 1 i direktiv 92/59 om produktsikkerhed i almindelighed. 


I punkt 12 i bilaget til dette direktiv fastsættes det, at når en medlemsstat "agter at ændre sin lovgivning generelt gennem vedtagelse af tekniske specifikationer, og der således ikke er tale om en konkret foranstaltning truffet på grund af en alvorlig og umiddelbar risiko, skal Kommissionen i henhold til direktiv 83/189/EØF underrettes om udkastet hertil, eventuelt under henvisning til presserende grunde som fastsat i nævnte direktivs artikel 9, stk. 3". 


Artikel 8, stk. 1, i direktiv 92/59 finder kun anvendelse på "punktuelle foranstaltninger". Den punktuelle karakter fremgår af formuleringen "et produkt eller et parti af et produkt", som er anført i artikel 8 i direktiv 92/59, som giver mulighed for at slutte, at forfatterne til denne bestemmelse fandt, at artikel 8, stk. 1, i direktiv 92/59 ikke skulle finde anvendelse på produkter eller grupper af produkter, defineret på en abstrakt måde, men udelukkende på produkter, der var specificeret klart og tydeligt, og som adskilte sig fra andre lignende produkter netop på grund af deres særlige farlighed. Denne ide fremgår også af udformningen af blanketten til notifikationer i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 92/59, som indeholder rubrikker som "type", "model", "fabrikantens navn og adresse", osv.


Det følger heraf, at undtagelsen for direktiv 92/59 kun gælder foranstaltninger, som ikke vedrører produkter, der er defineret abstrakt ved hjælp af generelle kriterier. 


Geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler.


I henhold til artikel 1, stk. 3 i Rådets forordning (EØF) nr. 2081/92 af 14. juli 1992 om beskyttelse af geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og levnedsmidler "gælder direktiv 83/189/EØF .... ikke for oprindelsesbetegnelser eller geografiske betegnelser, der er omfattet af denne forordning".


Da forordningen udgør en "lex specialis" i forhold til bestemmelserne i proceduren 83/189, gælder bestemmelserne i direktiv 98/34/EF ikke, når en national lovgivning falder ind under forordningens anvendelsesområde. Derimod skal der gives meddelelse til Kommissionen om en lovgivning, der går ud på at udarbejde en oprindelsesbetegnelse eller en beskyttet geografisk betegnelse, når den ikke er omfattet af forordning 2081/92. 


Det kan f.eks. være tilfældet, når det nationale udkast i stedet for at indgå i Fællesskabets beskyttelsesordning, går ud på at skabe en national beskyttelsesordning eller når det omfatter andre produkter end dem, der er nævnt i artikel 1, stk. 1 i forordning 2081/92�. 


Nationale farmakopeer


Udkastene til nationale monografier, der "gennemfører" monografierne i den europæiske farmakope, skal ikke notificeres. Derimod skal ethvert udkast til national monografi, som afviger fra en europæisk monografi eller som afhjælper manglen på en sådan monografi, notificeres i henhold til direktiv 98/34/EF�.


Kontrol af udkastene til de nationale monografier er berettiget med henblik på at hindre, at en medlemsstat indfører nye handelshindringer eller forsøger at gennemtvinge sin monografi i hele EØS. 


�
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1.	Checkliste for begrebet "teknisk forskrift" som fortolket af Domstolen


Følgende skal notificeres:


bestemmelser, der udvider anvendelsesområdet for en eksisterende bestemmelse til at omfatte andre produkter


gennemførelsestekster; bemyndigelsesbestemmelser udelukkende når de får egentlige juridiske virkninger; 


foranstaltninger, som uden tilføjelse af nye eller supplerende specifikationer gengiver eller erstatter eksisterende forskrifter, som ikke er blevet meddelt Kommissionen, selv om de burde være meddelt;


detaljerede bestemmelser, der fastlægger betingelserne for afprøvninger af produktets kvalitet og rette funktion;


produktionsmetoder og -processer vedrørende lægemidler, som defineret i artikel 1 i direktiv 65/65;


fremstillingsmetoder og -processer for landbrugsprodukter efter artikel 32, stk. 1, i EF-traktaten (tidligere artikel 38, stk. 1), for produkter til konsum;


mærkning, der har til formål at oplyse offentligheden om et produkts miljøvirkninger;


foranstaltninger, der afviger fra den ordning, der er gældende for produkter, eller som liberaliserer den;


hasteforanstaltninger, også når betingelserne for at anvende hasteproceduren er opfyldt;


foranstaltning, som ikke har nogen direkte forbindelse med en bindende fællesskabsforanstaltning (Domstolen synes at gå ind for en fuldstændig kohærens mellem anvendelsesområdet for de to foranstaltninger);


foranstaltninger vedrørende produktionsbetingelser, hvor der er en snæver forbindelse med markedsføringen af det pågældende produkt (dvs. hvis overholdelse har en direkte indflydelse på markedsføringen af de pågældende produkter);


bestemmelser, der fastsætter grænseværdier for koncentrationen af et stof i miljøet (luft, vand ...) forudsat, at der kan påvises en virkning for et produkt;


forskrifter, der gælder for et produkt med henblik på dets anvendelse af en bestemt brugergruppe, medmindre sammenhængen med produktion/markedsføring af produktet er for fjern;


specifikationer, der skal overholdes ved salg til en meget vigtig bruger;


specifikationer, der vedrører produkter beregnet til normal brug eller ej;


forbud mod markedsføring/anvendelse;


tekniske forskrifter, uanset begrundelsen for deres vedtagelse, således også forskrifter, der skyldes miljøhensyn, bestemmelser vedrørende strafferet, osv.


Følgende skal ikke notificeres:


foranstaltninger, som uden tilføjelse af nye eller supplerende specifikationer gengiver eller erstatter eksisterende tekniske forskrifter, som, hvis disse forskrifter er blevet vedtaget efter ikrafttrædelsen af direktiv 83/189, behørigt er blevet meddelt Kommissionen.


bemyndigelsesbestemmelser, som ikke får nogen selvstændig juridisk virkning; 


forskrifter, der indeholder betingelser for etablering af virksomheder;


nationale regler vedrørende lukketider;


(generelt) forskrifter vedrørende grænseværdier for koncentration af et stof i miljøet (luft, vand);


forskrifter, der gælder for et produkt med henblik på dets anvendelse i en given brugergruppe, når sammenhængen med produktion/markedsføring af produktet er for fjern;


forskrifter, der gør markedsføring af varer i en medlemsstat betinget af anvendelsen af et eller flere bestemte sprog med hensyn til de oplysninger, som skal figurere på etiketten, brugsanvisningen og garantibeviset.


�
2.	bidrag fra Domstolens domme til fortolkning af direktiv 98/34/EF - analytisk gennemgang





I.     Domme om manglende notifikation�
�



Dom af 2. august 1993, Kommissionen/Italien - "Lystbådemotorer" (C-139/92, sml. s. I-4707): eksempel på teknisk forskrift.


Italien har ikke opfyldt de forpligtelser, der påhviler det i medfør af direktivet, idet det ikke har fremsendt udkastet til ministerielt dekret nr. 514/87 om forskrifter om definition og kontrol af lystbådemotorers maksimalydelse, konstruktion og installation.


*****





Dom af 1. juni 1994, Kommissionen/Tyskland - "Sterile medicinske instrumenter" (C-317/92, sml. s. I-2039): udvidelse af anvendelsesområdet for en teknisk forskrift til at omfatte andre produkter; foranstaltning, der gennemfører en bemyndigelsesforskrift. 


1.	Anvendelse på bestemte produkter af en teknisk forskrift, som tidligere vedrørte andre produkter, udgør en teknisk forskrift, der skal notificeres (præmis 25).


2.	Den kendsgerning, at en bemyndigelsesforskrift tidligere er blevet meddelt Kommissionen, fritager ikke for pligten til at notificere gennemførelsesbestemmelserne; det er ikke bemyndigelsesforskriften, som indeholder den tekniske specifikation, men eventuelt gennemførelsesforanstaltningerne (præmis 26). 


*****





Dom af 14. juli 1994, Kommissionen/Nederlandene - "Blomsterløg" - (C-52/93, sml. s. I-3591): andet eksempel på foranstaltning, der skal notificeres.


Ved at have vedtaget en ændring til anordning PVS vedrørende kvalitetsbestemmelser for blomsterløg, uden at have fremsendt udkastet hertil til Kommissionen, har Nederlandene undladt at opfylde sine forpligtelser i henhold til direktivets artikel 8.


*****





Dom af 14. juli 1994, Kommissionen/Nederlandene "kilowatt-timemålere" (C-61/93, sml. s.I-3607): et andet eksempel på en foranstaltning, der skal notificeres.


Ved at have udstedt anordninger vedrørende kilowatt-timemålere, styrkekrav til flasker til læskedrikke, sammensætning, klassificering, emballering og mærkning af pesticider uden at have tilsendt Kommissionen udkastene hertil, har Nederlandene undladt at opfylde sine forpligtelser i henhold til direktivets artikel 8.


*****


Dom af 11. januar 1996, Kommissionen/Nederlandene - "Margarine" (C-273/94, sml. s. I-31): præciseringer af begrebet teknisk forskrift: teknisk forskrift, der udgør et alternativ til den eksisterende ordning, i det omfang de fastsatte betingelser overholdes - forskrift, der har en liberaliserende virkning for handelen. 


1.	En forskrift, der indeholder mulighed for dispensation for en anden teknisk forskrift, udgør en teknisk forskrift, når den fastsætter alternative tekniske specifikationer, der er obligatoriske; hvis man vil undlade at anvende den eksisterende forskrift, er det obligatorisk at overholde de alternative specifikationer for produktion eller markedsføring af det pågældende produkt (præmis 13). 


2.	Anmeldelsespligten er ikke afhængig af de formodede virkninger af den pågældende tekniske forskrift for samhandelen mellem medlemsstaterne;   formålet med proceduren er netop at fastslå, om der er fare for, at der opstår en hindring, og om den er berettiget i forhold til fællesskabsretten; selv forskrifter, der liberaliserer produkternes juridiske ordning, skal notificeres (præmis 14, 15). 


*****





Dom af 17. september 1996, Kommissionen/Italien - "Toskallede skaldyr" (C-289/94, sml. s. I-4405): nødvendig sammenhæng mellem den specifikke specifikation og markedsføringen af de pågældende produkter; omfanget af undtagelsen fra anmeldelsespligten, som gennemførelsesforanstaltningerne er omfattet af; produktionsmetoder og -processer vedrørende lægemidler. 


1.	Forskrifterne om kvaliteten af vand, der anvendes til skaldyrsproduktion, har en meget snæver sammenhæng med markedsføringen af det pågældende produkt. Da overholdelse af forskrifterne har en direkte indflydelse på markedsføringen af de pågældende produkter, idet der kun kan markedsføres produkter ifølge disse tekniske specifikationer, må de pågældende forskrifter derfor anses for at være tekniske forskrifter (præmis 32). 


2.	Der skal være en direkte forbindelse mellem en bindende fællesskabsforanstaltning og en national foranstaltning, for at man kan tale om en gennemførelsesforanstaltning i henhold til artikel 10, stk. 1, første afsnit, som fritager medlemsstaterne for anmeldelsespligten. I det foreliggende tilfælde var anvendelsesområdet for de nationale forskrifter væsentligt mere begrænset end i fællesskabsordningen, og der forelå derfor pligt til at underrette Kommissionen (præmis 36, 43, 44).


3.	Begrebet tekniske specifikationer omfatter fremstillingsmetoder og -processer for lægemidler som defineret i artikel 1 i direktiv 65/65, og dette er tilfældet siden udvidelsen af anvendelsesområdet for direktiv 83/189/EØF ved direktiv 88/182 (præmis 51). 


*****


Dom af 16. september 1997, Kommissionen/Italien - "Asbest" (C-279/84, sml. s. I-4743): forbud mod markedsføring af et stof; type af forskrifter, der kan få virkninger for produktets kendetegn; betydning af ny teknisk forskrift og behov for særlige retsvirkninger; omfanget af anmeldelsespligten: den følger ikke standstill-forpligtelsen. 


1.	En bestemmelse, som forbyder markedsføring og anvendelse af et stof udgør en teknisk forskrift (præmis 30), og det var også tilfældet inden dette blev præciseret i direktiv 94/10. 


2.	En forskrift, der fastsætter grænseværdier for koncentrationen af et stof i luften (i det foreliggende tilfælde koncentrationen af asbestfibre) præciserer ikke et krævet karakteristikon ved et produkt og hører derfor ikke umiddelbart ind under definitionen på tekniske forskrifter; imidlertid er det ikke udelukket, at den har indvirkning på produktets karakteristika (præmis 34). 


3.	En ny teknisk forskrift skal have særlige retsvirkninger i forhold til den eksisterende ordning; i tilfælde af tvist er det op til sagsøgeren at bevise disse virkninger (præmis 36).


4.	I betragtning af at formålet med artikel 8 i direktivet er at give Kommissionen mulighed for at få den mest fuldstændige oplysning om ethvert udkast til teknisk forskrift med hensyn til indhold, anvendelsesområde og generel sammenhæng, er det op til medlemsstaterne at fremsende en fuldstændig tekst til den eller de tekniske forskrifter (præmis 41); det er derfor den fulde tekst, der skal notificeres, men det er kun de tekniske forskrifter, som den indeholder, der bliver omfattet af standstill-forpligtelsen (præmis 42). 


*****





Dom af 7. maj 1998, Kommissionen/Belgien - (C-145/97, sml. s. I-2643): omfanget af anmeldelsespligten


I henhold til direktivets artikel 8 skal medlemsstaterne ud over udkastet til den tekst der indeholder de tekniske forskrifter, fremsende teksten til de tilgrundliggende væsentligste og direkte berørte love og administrative bestemmelser. Formålet med denne bestemmelse er at give Kommissionen mulighed for at få et så fuldstændigt informationsgrundlag som muligt, så den kan udøve de beføjelser, den er blevet tillagt efter direktivet, på den mest effektive vis (præmis 12). 


******


II.   Domme efter anmodning om præjudiciel afgørelse�
�



Dom af 30. april 1996, CIA Security International (C-194/94, sml. s. I-2201): Ikke-anvendelse af underretningsproceduren på bestemmelser om vilkårene for etablering af virksomheder og bestemmelser, som alene giver bemyndigelse til at vedtage tekniske forskrifter; effektiviteten af den kontrol, der er indført ved direktivet vedrørende forpligtelserne til at fremsende teksterne på udkaststadiet og de pålagte standstill-perioder; den tydelige og ubetingede karakter af artikel 8 og 9 i direktivet; ikke- anvendelse af de tekniske forskrifter som følge af en tilsidesættelse af anmeldelsespligten.


1.	En lovgivning, der indeholder betingelser for oprettelse af virksomheder inden for en bestemt sektor, fastlægger ikke karakteristika for et produkt og skal derfor ikke notificeres (præmis 25). 


2.	Detaljerede regler om krav, der stilles til kvalitetsprøvning og pålidelighed, og som kræves opfyldt, for at et produkt kan godkendes og markedsføres, udgør tekniske forskrifter (præmis 26). 


3.	En bestemmelse, som alene udgør et bemyndigelsesgrundlag for vedtagelse af andre tekniske forskrifter, således at den ikke i sig selv har nogen retsvirkning for borgerne, er ikke en teknisk forskrift; det er noget andet, når bestemmelsen får selvstændige retsvirkninger, f.eks., når den pålægger de pågældende at anmode om en forudgående godkendelse for deres produkter, selvom der ikke er udstedt gennemførelsesregler (præmis 29, 30). 


4.	Artikel 8 og 9 i direktivet er præcise (med hensyn til at tekniske forskrifter skal notificeres og kontrolleres af Kommissionen, inden de vedtages) og ubetingede, og skal derfor fortolkes således, at borgerne kan gøre dem gældende over for nationale domstole (præmis 44, 50). 


5.	Direktivet har ikke alene til formål at sikre underretning af Kommissionen, men især, mere generelt, at fjerne eller mindske handelshindringerne, at underrette de øvrige medlemsstater om tekniske forskrifter, som en stat påtænker, at give Kommissionen og de øvrige medlemsstater den frist, der er nødvendig for at kunne reagere og foreslå en ændring, der kan afsvække begrænsningerne i de frie varebevægelser som følge af den påtænkte foranstaltning, og at sikre Kommissionen den nødvendige frist til at fremsætte forslag til et harmoniseringsdirektiv (præmis 40, 41, 50). 


6.	Tilsidesættelse af anmeldelsespligten, som må anses for en proceduremangel i forbindelse med vedtagelsen af de pågældende tekniske forskrifter, medfører, at de pågældende tekniske forskrifter ikke kan bringes i anvendelse, og derfor ikke kan gøres gældende over for borgerne. 


Når borgerne med rette påberåber sig tilsidesættelsen af anmeldelsespligten over for en national ret, påhviler det denne at afslå at anvende den nationale tekniske forskrift, som ikke er blevet notificeret (præmis 45, 54, 55).


*****


Dom af 20. juni 1996, Semeraro Casa, (C-418/93, C-460/93 til C-462/93, C-9/94 til C-11/94, C-15/94, C-23/94, C-24/94 og C-332/94, sml. s. I-2975): ikke-anvendelse af direktivet på en national lovgivning om butikkers lukketid.


Underretningsforpligtelsen omfatter ikke nationale bestemmelser, som ikke fastlægger karakteristika for et produkt, men blot fastsætter regler om butikslukketider (præmis 38). 


*****


Dom af 20. marts 1997, Bic Benelux (C-13/96, sml. s. I-1755): kvalificering af en national foranstaltning som teknisk forskrift uanset den oprindelige begrundelse herfor; kvalificering af en mærkningspligt, som oplyser forbrugeren om, at produktet er omfattet af en miljøafgift.


1.	 Direktivet er ikke begrænset til nationale foranstaltninger, der kun kan harmoniseres med hjemmel i traktatens artikel 100A. Formålet med direktivet er gennem en forebyggende kontrol at beskytte de frie varebevægelser, som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt kan hindres af tekniske forskrifter; sådanne hindringer kan opstå uanset de motiver, der har gjort vedtagelsen af de pågældende foranstaltninger berettiget (præmis 19); den omstændighed, at en national foranstaltning ikke gennemfører en teknisk standard, der i sig selv kan udgøre en hindring for den frie bevægelighed, udelukker ikke, at foranstaltningen kan udgøre en teknisk forskrift (præmis 20). 


2.	Begrebet "andet krav", som blev indsat ved direktiv 94/10, har ikke nogen  betydning for fortolkningen af begrebet "tekniske specifikationer". Der er tale om to forskellige begreber (præmis 21). 


3.	En mærkning, der har til formål at informere offentligheden om varernes indvirkning på miljøet, adskiller sig, på trods af at den er ledsaget af en miljøafgiftsordning, ikke fra andre miljømærker, der påminder forbrugerne om de pågældende varers skadelige indvirkning på miljøet. En sådan mærkning kan derfor ikke udelukkende anses for at være en skatte- og afgiftsmæssig ledsageforanstaltning (præmis 24 og 25). 


*****


Dom af 16. juni 1998, Lemmens (C-226/97 - sml. s. I-3711): direktivets omfattelse af bestemmelser, der vedrører strafferetten; direktivets anvendelsesbetingelser på bestemmelser, der gælder for en specifik brugergruppe; forholdet mellem begrebet uanvendelighed og fri bevægelighed for varer.


1.	Direktivet gælder også for bestemmelser, som har tilknytning til det strafferetlige område; direktivets anvendelsesområde er ikke begrænset til produkter, der er beregnet til en anvendelse, som ikke henhører under statsmagtens beføjelser (præmis 20). 


2.	Der findes forskrifter, som fastsætter visse tekniske specifikationer for et produkt, der er beregnet til en bestemt brugergruppe, hvorved det særlige formål for denne gruppe er bestemmende for indholdet af specifikationerne. Når de pågældende specifikationer har en forbindelse med fremstillingen og forhandlingen af produktet, der er for fjern, kan forskriften ikke kvalificeres som teknisk forskrift (præmis 24). Når overholdelsen af de tekniske specifikationer er obligatorisk ved salg til en meget vigtig bruger på det pågældende marked, er der tale om en teknisk forskrift (præmis 25). 


3.	Manglende meddelelse af de pågældende forskrifter gør disse uanvendelige, for så vidt de hindrer brugen eller forhandling af et produkt, der ikke er i overensstemmelse med disse forskrifter; derimod medfører den manglende meddelelse ikke, at alle anvendelser af et produkt, som er i overensstemmelse med de ikke-meddelte forskrifter, bliver ulovlige (præmis 35). 


*****


Dom af 11. maj 1999, Albers (C-425/97 til C-427/97 - endnu ikke offentliggjort): fremstillingsmetoder og -processer for landbrugsprodukter til konsum;  omfanget af fritagelsen for anmeldelsespligten til Kommissionen, som gennemførelsesbestemmelser er omfattet af.


1.	Forskrifter, som sigter mod at forebygge indgivelse af stoffer med sympatomimetisk virkning i visse former for fedekvæg, udgør tekniske forskrifter efter betydningen i artikel 1, nr. 1, i direktivet, idet dette begreb omfatter fremstillingsmetoder og -processer for landbrugsprodukter til konsum (præmis 16 og 17).


2.	I det omfang de endvidere hidrører fra nationale administrative myndigheder, finder anvendelse på hele medlemsstatens område og er obligatoriske for dem, de er stilet til, er de tekniske forskrifter (præmis 18).


3.	Et forbud mod at indgive et givet præparat i fedekvæg, at holde eller opstalde, købe eller sælge fedekvæg, som er blevet indgivet  dette præparat, og som er indført, for at medlemsstaten kan opfylde sine forpligtelser i henhold til et direktiv, er en teknisk forskrift, men den medlemsstat, der har vedtaget det, er i henhold til direktivets artikel 10 fritaget for anmeldelsespligten til Kommissionen.


*****


Dom af 3. juni 1999, Colim (C-33/97 - endnu ikke offentliggjort): begrebet teknisk forskrift: betingelser for at en foranstaltning, der erstatter en eksisterende teknisk forskrift, er anmeldelsespligtig; kvalificering af en forpligtelse til at udforme mærkning, brugsanvisning og garantibevis på et eller flere bestemte sprog; anvendelsesområdet for direktivet og artikel 28 i EF-traktaten.


1.	Formålet med direktivet er gennem en forebyggende kontrol at beskytte de frie varebevægelser, som er et af Fællesskabets grundlag. Denne kontrol skal fjerne eller begrænse de hindringer for de frie varebevægelser, som kan følge af tekniske forskrifter, som medlemsstaterne vil fastsætte. En national forskrift, som gengiver eller erstatter eksisterende forskrifter uden tilføjelse af nye eller supplerende specifikationer, kan imidlertid ikke anses for »et udkast« til teknisk forskrift og er derfor heller ikke underlagt anmeldelsespligten, såfremt de nævnte forskrifter, hvis de er blevet vedtaget efter ikrafttrædelsen af direktiv 83/189, behørigt er blevet meddelt Kommissionen (præmis 22).


2.	Til forskel fra forpligtelsen til at videregive visse oplysninger om et produkt til forbrugeren, som opfyldes ved at anbringe angivelser på dette eller ved at vedlægge dokumenter som brugsanvisning og garantibevis, og som direkte vedrører produktet, udgør  forpligtelsen til at give disse oplysninger på et bestemt sprog ikke i sig selv en »teknisk forskrift« efter direktivet, men en supplerende regel, som er nødvendig for gennemførelsen af den effektive videregivelse af oplysningerne (præmis 29 og 30). 


3.	Sprogkrav vedrørende mærkning, brugsanvisning og garantibevis, udgør, selv om de ikke er tekniske forskrifter efter direktivet, en hindring for samhandelen inden for Fællesskabet, for så vidt de varer, der hidrører fra andre medlemsstater, skal forsynes med andre etiketter, hvilket medfører yderligere udgifter til emballering ( præmis 36).


*****
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� 	Dom af 16. september 1997, Kommissionen/Italien, "Asbest", præmis 42. 


� 	Dom af 30. april 1996, CIA Security International, præmis 44, 50.


� 	Dom af 30. april 1996, CIA Security International, præmis 40, 41 og 50.


� 	Dom af 30. april 1996, CIA Security International, præmis 45, 54, 55.


� 	Dom af 16. juni 1998, Lemmens, præmis 35.


� 	Af direktivets anvendelsesområde udgår derimod produkter, som ikke "kan vurderes i penge og som derfor ikke kan tænkes at gøres til genstand for handelstransaktioner" (dom af 10. december 1968, Kommissionen/Italien "kunstværker", sml. s. 617 eller som "ikke kan gøres til genstand for handelstransaktioner" (dom af 9. juli 1992, Kommissionen/Belgien, "Vallonsk affald", sml. I-4431, præmis 26).


� 	Den ændring af direktiv 98/34/EF (direktiv som kodificerer meddelelsesproceduren 83/189), der var fastsat i direktiv 98/48/EF af 20. juli 1998 om anvendelse af denne procedure på  informationssamfundets tjenester, trådte i kraft  den 5. august 1999.


� 	Dom af 17. september 1996, Kommissionen/Italien "Skaldyr", præmis 32.


� 	Denne argumentation er blevet anvendt i forbindelse med operationen vedrørende "indhentning" af de hollandske tekniske forskrifter over for udkast, som kræver, at gulvet i områder, hvor der produceres, fremstilles/sælges osv. Fiskeriprodukter, skal bestå af vaskbare materialer.


� 	Det er situationen for en medlemsstat, som ønsker at acceptere et regulativ ECE/FN, som Fællesskabet ikke er bundet af. Selv om de pågældende tekniske specifikationer ikke er eksklusive, idet den gældende nationale lovgivning fortsat finder anvendelse, er det imidlertid således, at der de jure skal anvendes den ene eller den anden specifikation. Desuden anføres det i artikel 6 i afgørelse 97/836/EØF om EF's tiltrædelse af den reviderede overenskomst ECE/FN fra 1958 udtrykkeligt, at medlemsstaternes godkendelse af specifikationerne i de pågældende regulativer er betinget af, "at procedurerne i direktiv 83/189/EØF overholdes".


� 	I denne forbindelse se ovenfor, punkt 1.1.8.


� 	I dom af 16. juni 1998, Lemmens, præmis 24 og 25 synes Domstolen at gå ind for denne skelnen. 


� 	Denne bestemmelse omfatter landbrugsprodukter til konsum, der er opført i bilag II til traktaten, levnedsmidler, der er opført på listen i bilag I til forordning 2081/92 samt landbrugsprodukter, der ikke er beregnet til konsum, der er opført i bilag II i denne forordning. I det område, der behandles, gælder hverken forordningen eller direktivet for produkter fra vinsektoren eller spiritus; disse drikke er omfattet af en særlovgivning, som finder anvendelse frem for direktiv 98/34/EF og forordning 2081/92. 


� 	Den juridiske betydning af monografierne i den europæiske farmakope og de nationale monografier er anført i bilaget, anden del, C, 1.1 til Rådets direktiv 75/318/EØF af 20. maj 1975, senest ændret ved Rådets direktiv 93/39/EØF af 14. juni 1993, hvori det anføres, at for råvarer, "gælder monografierne i den europæiske farmakope for alle de stoffer, der er opført deri. For de øvrige stoffers vedkommende kan enhver medlemsstat foreskrive, at dens nationale farmakope skal iagttages for de produkter, der fremstilles på dens område." For færdigprodukter anføres det i samme bilag, E,1.4, at "bestemmelserne i monografierne for lægemiddelformer, immunsera, vacciner og radioaktive præparationer i den europæiske farmakope eller i givet fald en medlemsstats farmakope gælder for alle produkter, der er defineret deri."
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