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SR, EUROPEISKA KOMMISSIONEN
w w
Tt GENERALDIREKTORATET FOR NARINGSLIV

Bryssel den 1 februari 2010

Vé&gledning'

Forhallandet mellan direktiv 98/34/EG och for or dningen om
Omsesidigt erkannande

1. INLEDNING

Syftet med denna végledning & att tillhandahdla en "anvandarvanlig” végledning om
forh&llandet mellan férordning (EG) nr 764/2008° (nedan kallad férordningen om émsesidigt
erkdnnande eller forordningen) och direktiv 98/34/EG® (nedan kallat direktivet).
Végledningen kommer att uppdateras for att avspegla medlemsstaters, myndigheters och
foretags erfarenheter och information.

2. DIREKTIV 98/34/EG

Enligt direktivet & myndigheterna skyldiga att till kommissionen och varandra anméla varje
utkast till "tekniska foreskrifter” for produkter innan reglerna antas i den nationella
lagstiftningen. Syftet &r att Oka Gppenheten och kontrollen av dessa regler. Nationella tekniska
foreskrifter kan skapa omotiverade hinder fér handeln mellan medlemsstaterna. Kravet att
utkasten ska anmélas och darefter genomga en bedomning bidrar till att minska den risken.

Det finns ett tvadelat forfarande for detta informationsutbyte.

e Den forsta delen av direktivet handlar om EU:s standardiseringsorgan och de
informationsforfaranden for nya nationella initiativ som bor leda till utarbetande av
nationella standarder, som inte &r tvingande.

e | den andra delen stédlls det krav pa att medlemsstaterna ska delta i ett system med
Omsesidig insyn och Overvakning av utkast till tekniska foreskrifter i den mening som

Detta dokument &r inte rattsligt bindande. Varken Europeiska kommissionen eller ndgon person som
agerar pa kommissionens vagnar kan hallas ansvarig for hur informationen i denna publikation anvands,
eller for eventuellafel som kan finnas trots att dokumentet har utarbetats och granskats noggrant. Denna
vagledning avspeglar inte nddvandigtvis Europeiska kommissionens asikter €ller standpunkter.
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillAmpning av vissa nationella tekniska regler p& produkter som lagligen saluférts i en annan
medlemsstat och om upphéavande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21).

3 Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betréffande tekniska standarder och féreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37), andrat genom
Europaparlamentets och rédets direktiv 98/48/EG av den 20 juli 1998 (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).
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avses i direktivet. Det &r obligatoriskt att folja systemet, eftersom en bristande efterlevnad
kan skapa hinder for en véal fungerande inre marknad.

Direktivet ger kommissionen och medlemsstaterna méjlighet att identifiera eventuella hinder
for handeln och se till att de antingen inte trader i kraft eller gors férenliga med EU-rétten.

3. FORORDNING (EG) NR 764/2008 OM OMSESIDIGT ERKANNANDE

Forordningen tillampas pa administrativa beslut som riktar sig till ekonomiska aktorer och
som fattas pa grundval av en teknisk regel avseende alla produkter som lagligen saluférsi en
annan medlemsstat, om beslutet har en direkt eller indirekt verkan i form av forbud, andring,
ytterligare provning eller dterkallande av produkten (artikel 2.1). Alla myndigheter som avser
att fatta ett sddant beslut maste f6lja de forfarandemassiga kraven i forordningen.

Forordningen géller nér foljande villkor &r uppfyllda:

3.1. Det (planerade) administrativa beslutet maste galla en produkt som lagligen
saluférsi en annan medlemsstat

Principen om émsesidigt erkannande géller nar en produkt som lagligen salufdrsi en
medlemsstat sldpps ut pa marknaden i en annan medlemsstat. Enligt forordningen far
en medlemsstat inte forbjuda forsaljning pa sitt territorium av produkter som lagligen
saluférs i en annan medlemsstat, &ven om de har tillverkats enligt andra tekniska
regler. Bade aktuella och méjliga avslag av omsesidigt erkannande regleras av
forordningen. Foljaktligen bor alla medlemsstater som avser att forbjuda tilltrade till
sin marknad foljaforfarandet i artikel 6.

3.2. Det (planerade) administrativa beslutet maste réra en produkt som inte &r
foremal for harmoniserad EU-lagstiftning

Forordningen tillampas pa det icke-harmoniserade omradet, och géller antingen for
produkter som inte omfattas av harmoniserad lagstiftning pa EU-niva eller for
aspekter som faller utanfor delvis harmonisering.

3.3. Det (planerade) administrativa beslutet masteriktastill en ekonomisk aktor

Allarestriktiva beslut som fattas av en nationell myndighet och som riktar sig till en
fysisk eller juridisk person som inte & en ekonomisk aktér faller utanfor
foérordningens tillampningsomrade.

3.4. Det (planerade) administrativa bedutet maste fattas pa grundval av en
teknisk regel

Enligt forordningen” & en teknisk regel en bestammelse i en medlemsstats lagar eller
andraforfattningar som inte & foremal for harmonisering pa EU-niv4, och

1) som forbjuder saluforing av en produkt (eller produkttyp) pa den medlemsstatens
territorium som lagligen sldppts ut pa marknaden i en annan mediemsstat, eller som

4 Artikel 2.2 i férordningen.
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det & obligatoriskt att folja nar en produkt eller produkttyp saufors pa den
med| emsstatens territorium dar det administrativa beslutet ska fattas, och

2) som anger de egenskaper som krévs av en produkt (eller produkttyp), sdsom krav
pa kvalitet, prestanda, sakerhet eller dimensioner, inbegripet krav pa produkten eller
produkttypen med avseende pa varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, méarkning eller etikettering, eller

3) som &légger en produkt (eller produkttyp) andra krav i konsument- eller
miljoskyddssyfte som paverkar produktens livscykel efter det att den har slappts ut
pad marknaden, sdsom villkor for anvandning, atervinning, ateranvandning eller
omhéandertagande, om s&dana villkor pa ett vasentligt séitt kan paverka produktens
eller produkttypens sasmmanséttning, natur eller saluféring.

3.5. Det (planerade) administrativa beslutet maste ha nagon av foljande direkta
eler indirekta verkningar:

a)  Forbud mot att produkten eller produkttypen sldpps ut pa marknaden.

b)  Andring eller ytterligare provning av produkten eller produkttypen innan den
kan slappas ut pa eller varakvar pa marknaden.

c)  Produkten eller produkttypen avlagsnas fran marknaden.

Alla s&dana (planerade) beslut méste fattas i enlighet med férordningen®.
4. FORHALLANDET MELLAN DIREKTIV 98/34/EG OCH FORORDNINGEN

Direktivet och forordningen har skildamal.

a) Syftet med direktivet &r att férhindra handelshinder | form av ”tekniska foreskrifter” innan
de antas, genom att kommissionen och medlemsstaterna ges méjlighet att kontrollera att en
teknisk regel ar forenlig med EU-rétten.

b) Forordningen géller efter det att en "teknisk regel” har antagits, och syftet &r att garantera
att myndigheter som fattar beslut pa grundval av sddana regler tillampar principen om
omsesidigt godkannande pa ett korrekt sétt i enskildafall.

Dessa tva réttsakter géler i olika skeden av en teknisk regels livscykel. Direktivet ar en
forebyggande mekanism som foregar antagandet av en teknisk regel, medan férordningen &r
en korrigerande dtgéard nar regeln va har trétt i kraft, som garanterar att regeln tillampas
korrekt fran fall till fall.

For att setill att det rader insyn i nationella lagstiftningsatgérder och att den inre marknaden
fungerar korrekt & medlemsstaterna enligt artikel 8 i direktivet skyldiga att till kommissionen
omedelbart Overldmna alla utkast till tekniska foreskrifter som de planerar att anta,
tillsammans med skélen till de foreslagna atgéarderna.

s Artikel 2.1 i férordningen.
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Om den foreslagna tekniska regeln anses vara motiverad uppmanar kommissionen vanligen
medlemsstaterna att inbegripa en ”bestammelse om dmsesidigt erkénnande” i den anméalda
texten, alltsa i syfte att garantera insyn och réttslig sékerhet for nationella forvaltningar och
ekonomiska aktorer.

Aven en teknisk regel som har anmaélts enligt direktivet kan dock skapa hinder for den fria
rorligheten for varor eftersom den maste genomforas av den berorda nationella forvaltningen.
Alla missforstand eller felaktiga tolkningar fran den behodriga myndighetens sida kan leda till
att regeln tillampas pa fel sétt. Den tekniska regeln kanske dessutom inte heller speglar den
senaste tekniska utvecklingen och produktinnovationen. En regel som under direktivets
anmal ningsforfarande inte visar nagon risk for att skapa handelshinder kan anda visa sig vara
ett hinder for en produkt som lagligen har saluforts pa annat hall pa den inre marknaden. |
sadana fall bor forordningen tillampas fran fall till fall.

5. BESTAMMELSEN OM OMSESIDIGT ERKANNANDE

Mot bakgrund av kommissionens tolkningsmeddelande om den praktiska tillampningen av
dmsesidigt erkannande® uppmanas medlemsstaterna fortfarande att i sina utkast till tekniska
foreskrifter inbegripa klausuler for 6msesidigt erkénnande for produkter som lagligen har
tillverkats och/eller saluforts i en annan EU-medlemsstat eller i Turkiet, eller lagligen
tillverkatsi en Efta-stat som ar avtalsslutande part till EES-avtal et.

Standardklausulen for omsesidigt erkénnande kan kompletteras med en hanvisning till
forordningens tillamplighet.

Hanvisningen till forordningen kan formuleras pa foljande sétt:

"Tillampningen av denna lag & understélld Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 764/2008 av den 9juli 2008 om forfaranden for tilldmpning av vissa nationella tekniska
regler pa produkter som lagligen salufors i en annan medlemsstat, och efterféljande
andringar.”

Kommissionens tolkningsmeddelande om att underlétta varors tilltrade till en annans mediemsstats
marknad: 6msesidigt erkannande i praktiken (2003/C 265/02). | detta meddelande foreslas fyra
standardmodeller for dmsesidigt erkdnnande som medlemsstaterna uppmanas att vélja emellan.
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