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Bryssel den 14 februari 2011

Vé&gledning'

Tillampning av forordningen om 6msesidigt erkannande pa
gddselmedel och vaxtmedier

1 INLEDNING

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

Foljande produkter berors specifikt:

— GoOdselmedel, dvs. amnen som tillfor vaxtnaring eller &ndrar markens bordighet, dock g
EG-g6dsel medel®.

— Vaxtmedier, dvs. annat material an jord in situ som vaxter odlasi.

2. TILLAMPLIGT REGELVERK FOR GODSELMEDEL OCH VAXTMEDIER

GOdselmedel & endast delvis harmoniserade i EU-lagstiftningen. Genom forordning (EG)
nr 2003/2003* inférdes tekniska krav och mérkningskrav for EG-godselmedel, dvs. sdana
oorganiska godselmedel som &r forenliga med de typbeteckningar for godselmedel som anges
i forordningen. Dessa EG-godselmedel har fri rorlighet pa den inre marknaden. Forordningen
hindrar dock inte medlemsstaterna fran att dessutom tilléta att nationella godselmedel sldpps

Detta dokument &r inte rattsligt bindande. Varken Europeiska kommissionen eller ndgon person som
agerar pa kommissionens vagnar kan héllas ansvarig for hur informationen i denna publikation anvands,
eller for eventuellafel som kan finnas trots att dokumentet har utarbetats och granskats noggrant. Denna
vagledning bor dock inte hindra ytterligare harmonisering av tekniska regler, vid behov, for att fa en
béttre fungerande inre marknad. V &gledningen avspeglar inte nddvandigtvis Europei ska kommissionens
asikter dler standpunkter. Det slutgiltiga ansvaret for tolkningen av EU-lagstiftningen ligger hos EU-
domstolen.

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 upphévande av beslut nr 3052/95/EG, EUT L 218, 13.8.2008, s. 21.

Omfattas av bilagal till férordning (EG) nr 2003/2003, EUT L 304, 21.11.2003, s. 1.

Sefotnot 3.
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ut pad marknaden, dvs. produkter som inte har beteckningen EG-godselmedel utan framstélls i
enlighet med nationella bestdmmelser. Dessa bestammelser behtver visserligen inte vara
forenliga med EU-lagstiftningen om gédselmedel, men de maste respektera de grundléggande
principerna i EU-fordraget, sarskilt principen om fri rorlighet for varor (artiklarna 34-36 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt). Forordning (EG) nr 764/2008 (nedan kallad
forordningen) antogs for att man ska kunna genomfdra principen om émsesidigt erkénnande
fullt ut och pa s sétt minska olikheterna mellan nationella regler pa det icke-harmoniserade
omradet.

Vaxtmedier omfattas inte av ndgon EU-lagstiftning (utom i frdga om EU:s officiella
miljémarkning, EU:s miljomarke®, som &r ett frivilligt system for att f& foretagen att saluféra
produkter och tillhandahdllatjanster med 1ag miljopaverkan).

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

Forordningen skatillampas pa administrativa beslut som riktar sig till ekonomiska aktorer och
som fattas pa grundval av en teknisk regel avseende alla icke-harmoniserade produkter som
lagligen salufdrsi 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 folja de forfarandemassiga kraven i
forordningen.

Forordningen géller foljaktligen nar foljande villkor ar uppfyllda:

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

Principen om émsesidigt erkannande géller nér en produkt, oberoende av ursprung
(EU dler import frén tredjeland), som lagligen saluforsi en medlemsstat slapps ut pa
marknaden i en annan medlemsstat. Enligt denna princip far en medlemsstat i princip
inte forbjuda forsaljning pa sitt territorium av produkter som lagligen salufors i en
annan medlemsstat, &ven om de har tillverkats enligt andra tekniska regler. Bade
faktiska och mdjliga avslag av dmsesidigt erkéannande regleras av forordningen.
Foljaktligen ska alla medlemsstater som avser att forbjuda tilltréde till sin marknad
foljaforfarandet i artikel 6.

3.1. Det (planerade) administrativa beslutet maste réra en produkt som inte ar
foremal for harmoniserad EU-lagstiftning

Forordningen &r tillamplig pa det icke-harmoniserade omradet pa produkter som inte
omfattas av harmoniserad lagstiftning pa EU-niva eller pa aspekter som inte omfattas
av delvis harmonisering.

3.2. 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.

s Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 66/2010 av den 25 november 2009 om ett EU-
miljomarke (Text av betydelse for EES), EUT L 27, 30.1.2010, s. 1.
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3.3.

3.4.

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

Enligt artikel 2.2 i forordningen & en teknisk regel en bestéammelse i en
medlemsstats lagar eller andra forfattningar som inte & foremal for harmonisering pa
EU-niva, och

1) som forbjuder saluforing av en produkt (eller produkttyp) pa den mediemsstatens
territorium som lagligen sldppts ut pa marknaden i en annan medlemsstat, eller som
det & obligatoriskt att folja nar den produkten saluférs pa den medlemsstatens
territorium dér det administrativa beslutet fattas eller kommer att 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, mérkning eller etikettering, eller

3) som &lagger en produkt (eller produkttyp) andra krav i konsument- eller
miljoskyddssyfte som paverkar produktens livscykel efter att den har dappts ut pa
marknaden, sasom villkor for anvandning, atervinning, ateranvandning eller
omhéndertagande, om sadana villkor pa ett vasentligt sétt kan paverka produktens
eller produkttypens sasmmanséttning, natur eller saluféring.

Det (planerade) administrativa beslutet maste ha nagon av féljande direkta eller
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 sldppas ut paeller varakvar pa marknaden.

c) Aterkalande av produkten eller produkttypen frén marknaden.
Alla sidana (planerade) beslut maste fattas i enlighet med artikel 2.1 i férordningen.

TILLAMPNING AV FORORDNINGEN OM OMSESIDIGT ERKANNANDE
PA GODSELMEDEL OCH VAXTMEDIER

Forordningen om 6msesidigt erkannande ska endast gélla for godselmedel och vaxtmedier om
villkoren i punkterna4.1-4.4 & uppfyllda.

1.2

Det (planerade) administrativa beslutet maste galla godselmedel och/eller
vaxtmedier som lagligen saluforsi en annan medlemsstat

Forordningen ska endast tillampas pa nationella godselmedel och vaxtmedier som
lagligen saluforsi en annan medlemsstat (artikel 2.1). Detta innebér att godsel medel
och vaxtmedier som inte tidigare har saluforts i EU faller utanfér férordningens
tillampningsomrade. De maste uppfylla de tekniska regler som &r tillampliga i den
EU-medlemsstat dar de sldpps ut pa marknaden for forsta gangen.

SV



SV

4.1.

4.2.

1.2.1.

Det (planerade) administrativa beslutet masteriktastill en ekonomisk aktor

Enligt artikel 2.1 i forordningen ska den tillampas pa administrativa beslut som riktar
sig till ekonomiska aktorer och som fattas eller avses att fattas pa grundval av en
teknisk regel avseende godselmedel och vaxtmedier som lagligen saluférsi en annan
medlemsstat, om beslutet har en direkt eller indirekt verkan i form av ett forbud, en
andring, ytterligare provning eller dterkallande, i enlighet med punkt 4.1.

En ekonomisk aktor & huvudsakligen en person i leveranskedjan for den berdrda
produkten, fran tillverkare/importor till detajhandlare. Slutanvandare, &ven
yrkesméassiga anvandare, t.ex. de som odlar grodor eller foder upp djur, omfattas inte
av forordningen om émsesidigt godkénnande.

Utan att det paverkar artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
omfattar forordningen om Omsesidigt godkannande sdledes inte restriktiva beslut
som fattas av en behdrig myndighet och som riktas till en fysisk eller juridisk person
som inte ar en ekonomisk operator.

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

Begreppet ” teknisk regel”

Forordningen om omsesidigt erkannande &r tillamplig pa (planerade) administrativa
beslut som fattas pa grundval av en teknisk regel (artikel 2.2).

Nér det galler godselmedel och vaxtmedier avses med teknisk regel en bestammelse i
en medlemsstats lagar eller andra forfattningar

a) som forbjuder saluféring av nationella godselmedel eller vaxtmedier som
lagligen salufors i en annan medlemsstat pa den medlemsstats territorium dér
det administrativa bedutet fattas eller kommer att fattas eller som det &r
obligatoriskt att félja nar godselmediet eller vaxtmedierna salufors pa den
medlemsstatens territorium, och

b)  dar nagot av foljande faststélls:

e De egenskaper som kravs av godselmediet eller vaxtmedierna eller typen av
godselmedel eller vaxtmedier, sdsom krav pa kvalitet, prestanda, sakerhet eller
dimensioner (inbegripet krav med avseende pa varubeteckning), terminologi,
symboler, provning och provningsmetoder, fdorpackning, markning eller
etikettering.

e Alla andra krav som gdler fér godselmedliet eller vaxtmedierna eller typen av
gbdselmedel eller vaxtmedier i konsument- eller miljoskyddssyfte och som
paverkar produktens livscykel efter att den har sldppts ut pa marknaden, sdsom
villkor for anvandning, aervinning, dteranvandning eller bortskaffande, om
sadana villkor pa ett vasentligt sétt kan paverka godselmedlets eller vaxtmediernas
sammansattning, natur eller saluforing.
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4.2.1.

4.2.2.

Forfaranden for forhandsgodkannande

EU-lagstiftningen hindrar i princip inte att medlemsstaterna vidtar 1ampliga &tgarder
for att kontrollera och/eller begrénsa utsldppandet pa marknaden av nationella
godselmedel eller vaxtmedier, om de anser att det & nddvandigt for att skydda
folkhdlsan eller miljon. Medlemsstaterna vidtar vanligtvis dessa atgéarder genom
forfaranden for obligatoriskt forhandsgodkannande enligt vilka den behdriga
myndigheten i en medlemsstat, innan produkten far sldppas ut pd marknaden i
medlemsstaten, bor ge formellt tillstand efter en ansdkan.

EU-domstolen har flera génger slagit fast® att sidan nationell lagstiftning som for
saluforing av produkter staller krav pa ett forfarande for forhandsgodkannande utgor
en begransning av den fria rorligheten for varor. S&dana forfaranden kan dock vara
motiverade om de nationella reglerna efterstravar ett mal som enligt EU-rétten &r i
allménhetens intresse och om de &r forenliga med proportionalitetsprincipen (skal 11
i forordningen).

EU-domstolen har faststéllt ett antal villkor som ska vara uppfyllda for att
forfarandet for forhandsgodkannande ska kunna motiveras:

e Det maste grundas pa objektiva kriterier som inte & diskriminerande och som &r
kénda pa forhand, sa att myndigheternas utrymme for skonsméssig bedémning
begransas och bedémningen inte blir godtycklig.

e Det bor inte ledatill att man gér om kontroller som redan har utférts inom ramen
for andra forfaranden, antingen i samma medlemsstat eller i en annan
medlemsstat.

e Ett forhandsgodkéannande & endast nddvandigt om en kontroll i efterhand anses
ske for sent for att kunna vara verkligt effektiv och uppna sitt syfte.

e Forfarandet bor inte medfora sddana kostnader och vara sa tidskravande att det
avskracker de berérda marknadsaktorerna fran att genomfora sina planer.

Ar ett forhandsgodkannande en teknisk regel ?

Kravet pa att saluforing av godselmedel och vaxtmedier i medlemsstaterna ska
understéllas forhandsgodkannande faller utanfor forordningens tillampningsomrade
(skal 12 forordningen). Ett sadant krav utgor intei sig en teknisk regel i den mening
som avses i forordningen eftersom det inte anges vilka egenskaper som kréavs for
godselmedlet eller vaxtmedierna eller typen av godselmedel eller vaxtmedier. Varje
beslut att utestanga eller avlidgsna godseimedel eller vaxtmedier fran marknaden
enbart med motiveringen att de saknar forhandsgodkannande utgor foljaktligen inte
ett beslut som forordningen &r tillamplig pa.

Alla beslut om att avdé en ansokan pa grundval av en teknisk regel bor emellertid
handldggas 1 enlighet med denna férordning nér en ansbkan om obligatoriskt

Domstolens dom av den 22 januari 2002 i ma C-390/99, Canal Satélite Digital SL, punkt 43,
domstolens dom av den 10 november 2005 i mal C-432/03, kommissionen mot Portugal, punkt 52, och
domstolens dom av den 15 juli 2004 i mal C-443/02, Nicolas Schreiber, punkterna 49-50.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

forhandsgodkannande for en produkt I&mnas in, for att den som ansbker ska kunna
omfattas av det forfarandeskydd som férordningen ger.

Positivlistor for godselmedel och vaxtmedier

En del medlemsstater héanvisar vid sina tillampliga forfaranden for
forhandsgodkénnande till positivlistor 6ver vissa typer av godselmedel och/eller
vaxtmedier. Enligt dessa listor far de produkter som Gverensstammer med de
fortecknade typerna sléppas ut pA marknaden i bestammel semed|emsstaten.

EU-lagstiftningen hindrar i princip inte att medlemsstaterna uppréttar en sadan
positivlista for att kontrollera och/eller begransa uts&ppandet pa marknaden av
nationella godselmedel eller vaxtmedier, om de anser att det & nddvandigt for att
skydda folkhalsan eller miljon. Enligt EU-domstolens fasta réttspraxis bor nationell
lagstiftning innehdlla bestdmmelser om ett forfarande for att kunna lagga till en viss
typ till dessa listor och/eller ett forfarande for individuell registrering eller
individuellt godkannande av produkter eller produkttyper som inte fortecknas men
lagligen salufors eller tillverkas i en annan medlemsstat. Ett sddant férfarande maste
vara léattillgangligt och mgjligt att genomféra inom rimlig tid, och om férfarandet
leder till ett avslag maste beslutet om avslag kunna 6verklagas vid domstol (se mal
C-244/06, Dynamic Medien, punkt 50).

Negativiistor for gbdselmedel och vaxtmedier

| andra fall baseras forfarandena for forhandsgodkannande pa befintliga negativlistor
dar vissa amnen & svartlistade. Genom anvandning av detta system végrar
medlemsstaterna att godkénna saluforing av godselmedel och/eller vaxtmedier enbart
med motiveringen att de innehaller komponenter som inte & godkanda och utan att
ange att det foreligger en verklig risk for folkhélsan. Enligt domstolens réttspraxis (se
mal C-24/00, kommissionen mot Frankrike, punkt 43) dligger det medlemsstaten att i
varje enskilt fall ange vilkarisker for folkhdsan som féreligger.

Dessutom framgdr det av samma réttspraxis att medlemsstaterna inte har rétt att
forbjuda salutforing av godselmedel eller vaxtmedier som lagligen salufors i en
annan medlemsstat enbart med motiveringen att det inte finns nagra fordelar med att
anvanda dem, utan hanvisning till manniskors halsa och skyddet fér miljon.

Spréakkrav for mérkningen

Medlemsstaterna far kréva att etiketter, markningar pa forpackningar och
foljedokument avfattas aminstone pa det eler de nationella spraken i
bestdmmel semedlemsstaten, se ska 10 i férordningen.

Det (planerade) administrativa besutet maste gélla godsemedel eller
vaxtmedier som lagligen salufdrsi en annan medlemsstat

Det (planerade) administrativa beslutet maste ha nagon av foljande direkta eller
indirekta verkningar:

- Forbud mot att godselmedlet eller vaxtmedierna eler typen av
godselmedel eller vaxtmedier slapps ut pa marknaden.
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—  Andring eler ytterligare provning av godselmediet eller vaxtmedierna
eller typen av godselmedel eller vaxtmedier innan de kan sldppas ut pa
eller varakvar pa marknaden.

—  Aterkalande av godselmedlet eller véxtmedierna eller typen av
godselmedel eller vaxtmedier fran marknaden.

5. FORFARANDE FOR UTVARDERING OCH BEGARAN OM
INFORMATION

En behdrig myndighet som understéller en produkt beddémning for att faststélla om ett beslut
ska antas far begéra att de ekonomiska aktorerna tillhandahdller relevant information om
produktens egenskaper (artikel 4 i foérordningen). Begéran bor dock vara proportionell och
inte leda till att man goér om kontroller som redan har utforts inom ramen for andra
forfaranden, antingen i samma medlemsstat eller i en annan medlemsstat.

Medlemsstater kan inte vagra att godta intyg eller provningsrapporter fran ett organ for
bedémning av dverensstammelse som &ar ackrediterat for beddmning av Overensstammelse
inom ett sarskilt omrade i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008 av ska som hanfor sig
till detta organs kompetens (artikel 51 forordningen).

6. SLUTSATS: HANTERING AV HAL SO- OCH MILJORISKER

Omsesidigt erkannande baseras pa den fria rorligheten for varor genom émsesidigt fortroende
mellan medlemsstaterna och pa antagandet att medlemsstaterna tillampar likvéardiga kriterier
for att skydda miljoén och ménniskors hélsa.

Bestdmmel semedlemsstaten kan dock ha legitima skal att férbjuda eller stoppa saluféring av
godselmedel eller vaxtmedier inom sitt territorium @en om produkterna lagligen saluforsi en
annan medlemsstat. EU-lagstiftningen ger tillrackliga mojligheter att direkt forbjuda farliga
produkter (direktivet om allman produktsakerhet’, forordningen om livsmedel ssakerhet® och
forordningen om officiella kontroller av livsmedel och foder®). | artikel 36 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt anges de skdl medlemsstaterna kan anvanda for att
motivera nationella atgéarder som hindrar gransoverskridande handel, t.ex. intresset att skydda
manniskors och djurs hdlsa och liv eller att bevara vaxter. EU-domstolen har gjort en snav
tolkning av upprakningen av undantag i artikel 36, som samtliga géller andra intressen &n
ekonomiska. Dessutom maste eventuella atgarder ta hansyn till proportionalitetsprincipen och

! Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/95/EG av den 3december 2001 om almén
produktsdkerhet (text av betydelse fér EES), EGT L 11, 15.1.2002, s. 4.
8 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om almanna

principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i frdgor som géller livsmedelssikerhet, EGT L 31, 1.2.2002,
s. L

° Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sdkerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdmmel serna om djurhélsa och djurskydd, EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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far inte leda till godtycklig diskriminering eller dolda handelsrestriktioner mellan
medlemsstaterna’.

Bevishordan for att motivera de &tgarder som antas enligt artikel 36 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt ligger hos medlemsstaterna och inte hos de ekonomiska aktérerna.

10

Mal 34/79, Henn och Darby, REG 1979, s. 3795, punkt 21 och de férenade mélen C-1/90 och C-176/90,
Aragonesa de Publicidad Exterior och Publivia, REG 1991, s. 1-4151, punkt 20.
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