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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 764/2008

af 9. juli 2008

om procedurer for anvendelsen af visse nationale tekniske forskrifter pa produkter, der markedsfores
lovligt i en anden medlemsstat, og om ophavelse af beslutning nr. 3052/95/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

®)

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab, sarlig artikel 37 og 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra folgende betragtninger:

Det indre marked indebzrer et omrade uden indre granser,
hvor fri bevagelighed for varer er sikret i henhold til
traktaten, som forbyder foranstaltninger med tilsvarende
virkning som kvantitative restriktioner for importen.
Forbuddet omfatter alle nationale foranstaltninger, som
direkte eller indirekte, faktisk eller potentielt, kan hindre
samhandelen i Fellesskabet.

Medlemsstaternes  kompetente myndigheder kan skabe
ulovlige hindringer for den frie bevagelighed for varer
mellem medlemsstaterne, hvis lovgivningen ikke er harmo-
niseret, og hvis de pd produkter, der markedsfores lovligt i
andre medlemsstater, anvender tekniske forskrifter med
krav, som skal overholdes, f.cks. vedrerende betegnelse,
form, storrelse, veegt, sammensetning, prasentation,
mearkning og emballering. Anvendelsen af sidanne tek-
niske forskrifter pd produkter, der markedsfores lovligt i en
anden medlemsstat, kan vare i modstrid med traktatens
artikel 28 og 30, selv hvis disse tekniske forskrifter finder
anvendelse pa alle varer.

() EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

Princippet om gensidig anerkendelse, som udspringer af
Domstolens retspraksis, er et af midlerne til sikring af fri
bevagelighed for varer inden for det indre marked.
Gensidig anerkendelse finder anvendelse pd produkter,
som ikke er omfattet af fallesskabslovgivning om harmo-
nisering, eller pd produktomrdder, der falder uden for
anvendelsesomradet herfor. I henhold til dette princip kan
en medlemsstat ikke forbyde salg pd sit omrdde af
produkter, som markedsfores lovligt i en anden medlems-
stat, selv om de er fremstillet efter tekniske forskrifter, der
afviger fra dem, som indenlandske produkter skal opfylde.
De eneste undtagelser fra dette princip er restriktioner, som
er begrundet i hensyn, der er beskrevet i traktatens
artikel 30, eller i andre tvingende almene hensyn, og som
star i et rimeligt forhold til det tilsigtede mal.

Der er fortsat mange problemer med at anvende princippet
om gensidig anerkendelse korrekt i medlemsstaterne. Det er
derfor nedvendigt at fastsatte procedurer for at minimere
risikoen for, at tekniske forskrifter skaber ulovlige hindrin-
ger for den frie bevagelighed for varer mellem medlems-
staterne. Fraveeret af sdidanne procedurer i medlemsstaterne
skaber yderligere hindringer for den frie bevagelighed for
varer, da det atholder virksomhederne fra at salge deres
produkter, som markedsfores lovligt i en anden medlems-
stat, i en medlemsstat, som anvender tekniske forskrifter.
Undersggelser har vist, at mange virksomheder, herunder
navnlig sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), enten
tilpasser deres produkter til medlemsstatens tekniske
forskrifter eller afstar fra at markedsfore dem i den
pagaldende medlemsstat.

De kompetente myndigheder har heller ikke passende
procedurer for anvendelse af deres tekniske forskrifter pd
specifikke produkter, der lovligt markedsfores i en anden
medlemsstat. Det betyder, at de ikke har tilstrackkelig
mulighed for at vurdere produkternes overensstemmelse i
henhold til traktaten.

I Radets resolution af 28. oktober 1999 om gensidig
anerkendelse (*) noterer Rédet sig, at erhvervsdrivende og
almindelige borgere ikke altid bruger princippet om
gensidig anerkendelse fuldt ud og efter hensigten, fordi de

() EFT C 141 af 19.5.2000, s. 5.



L 218/22

Den Europziske Unions Tidende

13.8.2008

(10)

(1)

ikke har tilstreekkeligt kendskab til princippet og dets
konsekvenser i praksis. Medlemsstaterne opfordres til at
udvikle passende foranstaltninger for at stille en effektiv
ramme for gensidig anerkendelse til rddighed for erhvervs-
drivende og borgere, bl.a. gennem effektiv behandling og
hurtig besvarelse af anmodninger fra erhvervsdrivende og
borgere.

Det Europaiske Rdd understregede péd sit mede den
8.-9. marts 2007 vigtigheden af at give nye impulser til
det indre marked for varer ved at styrke den gensidige
anerkendelse, samtidig med at der sikres et hejt sikkerheds-
og forbrugerbeskyttelsesniveau. Det Europaiske Rdd under-
stregede pd modet den 21.-22. juni 2007, at det fortsat er af
altafgerende betydning for veksten, konkurrenceevnen og
beskaftigelsen yderligere at styrke det indre markeds fire
friheder (fri bevegelighed for varer, personer, tjeneste-
ydelser og kapital) og fa det til at fungere bedre.

For at det indre marked for varer skal fungere efter
hensigten, er det nedvendigt med midler, der er praget af
gennemsigtighed og er tilstrakkelige til at lose de
problemer, der skyldes, at medlemsstaternes tekniske
forskrifter anvendes pa specifikke produkter, der markeds-
fores lovligt i en anden medlemsstat.

Denne forordning ber ikke veere til hinder for en yderligere
harmonisering af tekniske forskrifter, ndr det er hensigts-
meessigt, med henblik pa at forbedre det indre markeds
funktion.

Handelshindringer kan ogsd skyldes andre typer foranstalt-
ninger, som falder inden for anvendelsesomrddet for
traktatens artikel 28 og 30. Disse foranstaltninger omfatter
f.eks. tekniske specifikationer, der er udarbejdet til
procedurer for offentlige indkeb, eller pligt til at anvende
officielle sprog i medlemsstaterne. Disse foranstaltninger
bor dog ikke udgere en teknisk forskrift i denne
forordnings forstand og ber derfor ikke falde inden for
dens anvendelsesomrade.

Tekniske forskrifter i denne forordnings forstand anvendes
til tider under og ved hjalp af en obligatorisk procedure for
forudgdende godkendelse, der er fastsat ved lov i en
medlemsstat, og hvorefter medlemsstatens kompetente
myndighed, for produktet eller produkttypen kan bringes
i omseetning i denne medlemsstat eller en del deraf, ber give
sin formelle godkendelse som folge af en ansegning.
Eksistensen af sddanne procedurer begranser i sig selv
varernes frie bevagelighed. For derfor at vare berettiget
under hensyn til det grundlaeggende princip om produkters
frie bevagelighed inden for det indre marked ber en
obligatorisk procedure for forudgdende godkendelse for-
folge almene hensyn, der er anerkendt i feellesskabsretten,
og vare ikke-diskriminerende og sté i et rimeligt forhold til
malet; dvs. at den ber vere egnet til at sikre virkeliggorelsen
af det formadl, den forfelger, men ikke g& ud over, hvad der
er ngdvendigt for at nd dette mél. En sddan procedures
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet ber
vurderes i lyset af overvejelserne i Domstolens retspraksis.

(12)

(13)

(15)

Et krav om forudgiende godkendelse af, at et produkt
bringes i omsaetning, ber ikke som sddan udgere en teknisk
forskrift i denne forordnings forstand, saledes at en
afgorelse om at udelukke eller fjerne et produkt fra
markedet, fordi det ikke har en gyldig forudgdende
godkendelse, ikke udger en afggrelse, som denne forord-
ning finder anvendelse pd. Nar der imidlertid indgives en
anseggning om en sidan obligatorisk forudgdende godken-
delse af et produkt, ber enhver afgorelse, som det er
hensigten at traeffe, om at afvise ansegningen pa grundlag
af en teknisk forskrift behandles i overensstemmelse med
denne forordning, siledes at anseger kan drage fordel af
den proceduremassige beskyttelse, som denne forordning
giver.

Afgorelser truffet af nationale domstole eller naevn i sager,
hvorunder der foretages en vurdering af lovligheden af
produkter, som lovligt markedsfores i én medlemsstat, og
som pa grund af anvendelsen af en teknisk forskrift nagtes
adgang til en anden medlemsstats marked, eller hvor der
palaegges sanktioner, ber udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

Véaben er produkter, som kan udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed og sikkerhed og for den offentlige
sikkerhed i medlemsstaterne. Flere serlige typer vaben, der
markedsfores lovligt i én medlemsstat, kan af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed og sikkerhed og
forebyggelsen af kriminalitet vare omfattet af restriktive
foranstaltninger i en anden medlemsstat. Sddanne foran-
staltninger kan bestd i serlige kontroller og godkendelser,
for vaben, der markedsfores lovligt i én medlemsstat,
bringes i omsatning i en anden medlemsstat. Medlems-
staterne ber derfor have tilladelse til at hindre, at vaben
bringes i omsatning, indtil de nationale procedurekrav er
opfyldt i fuldt omfang.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95/EF af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed (?)
fastsldr, at kun sikre produkter md markedsfores, og det
fastsatter forpligtelser for producenter og distributgrer med
hensyn til produktsikkerhed. Det giver myndighederne ret
til at forbyde alle farlige produkter gjeblikkeligt eller
midlertidigt at forbyde et produkt, som kan vere farligt,
sd leenge det er nedvendigt med henblik pé gennemforelsen
af sikkerhedsvurderinger, -undersegelser eller -kontroller.
Det giver ogsd myndighederne ret til at tage de nedvendige
skridt til med den fornedne hurtighed at anvende passende
foranstaltninger som dem, der er navnt i artikel 8, stk. 1,
litra b)-f) deri, for sd vidt angdr produkter, som udger en
alvorlig risiko. Foranstaltninger, der traffes af medlems-
staternes kompetente myndigheder i medfer af den
nationale lovgivning, vedtaget til gennemforelsen af
artikel 8, stk. 1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i dette
direktiv, ber derfor udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

(") EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
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(16) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) af de kompetente myndigheder i medfer af artikel 14 i

nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrorende fodevaresikkerhed (') indfertes der bla. et
system for hurtig varsling om en direkte eller indirekte
sundhedsrisiko for mennesker pd grund af fodevarer eller
foder. Den pélegger medlemsstaterne via det hurtige
varslingssystem straks at underrette Kommissionen om
enhver foranstaltning, de traeffer, og som har til formadl at
satte grenser for, hvilke fodevarer eller hvilket foder der
bringes i omsatning, at tilbagetraeekke fodevarer eller foder
fra markedet eller at tilbagekalde fodevarer eller foder for at
beskytte menneskers sundhed, hvor det er nedvendigt at
gribe hurtigt ind. Foranstaltninger, der traffes af medlems-
staternes kompetente myndigheder i medfer af artikel 50,
stk. 3, litra a), og artikel 54 i denne forordning, ber derfor
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 882/
2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik
pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne over-
holdes (%), fastsetter generelle regler for offentlig kontrol
med, om bestemmelserne overholdes korrekt, navnlig med
henblik pé at forebygge eller fjerne risici enten direkte eller
via miljeet for mennesker og dyr eller nedbringe dem til et
acceptabelt niveau og at yde garanti for fair praksis i
forbindelse med handel med foderstoffer og fodevarer og
beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder foderstof-
og fedevaremarkning og anden form for forbrugeroplys-
ning. Den fastsetter en specifik procedure for at sikre, at de
erhvervsdrivende finder en losning i tilfeelde af manglende
overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen samt
dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne. Foranstalt-
ninger, der treeffes af medlemsstaternes myndigheder i
medfer af artikel 54 i denne forordning, ber derfor
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomréde. For-
anstaltninger, som kompetente myndigheder treeffer eller
har til hensigt at treffe pd grundlag af nationale tekniske
forskrifter, ber imidlertid vere omfattet af denne forord-
ning, for sd vidt som disse ikke bergrer malsatningerne i
forordning (EF) nr. 882/2004.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/49[EF af
29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU (jernbane-
sikkerhedsdirektivet) (°) indeholder bestemmelser om en
godkendelsesprocedure for ibrugtagning af eksisterende
rullende materiel, som tillader anvendelse af visse af
medlemsstaternes forskrifter. Foranstaltninger, der treeffes

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 202/2008 (EUT L 60 af 5.3.2008, s. 17).

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1. Andret ved Radets forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363
af 21.12.2006, s. 1).

EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44. Berigtiget i EUT L 220 af 21.6.2004,
s. 16.

(19)

(20)

(21)

naevnte direktiv, bor derfor udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

Rédets direktiv 96/48/EF af 23. juli 1996 om interopera-
bilitet i det transeuropziske jernbanesystem for hejhastig-
hedstog () og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/16/EF af 19. marts 2001 om interoperabilitet i det
transeuropaiske jernbanesystem for konventionelle tog (°)
indeholder bestemmelser om gradvis harmonisering af
systemer og drift gennem en gradvis vedtagelse af tekniske
specifikationer for interoperabilitet. Systemer og interope-
rabilitetskomponenter, der er omfattet af anvendelsesom-
radet for navnte direktiver, ber derfor udelukkes fra denne
forordnings anvendelsesomréde.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsforing af
produkter (%) indfores en akkrediteringsordning, som sikrer
gensidig accept af overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetenceniveau. Medlemsstaternes kompetente myndig-
heder ber derfor ikke laengere afvise prevningsrapporter og
certifikater, som er udstedt af et akkrediteret overensstem-
melsesvurderingsorgan, pd grund af dette organs mang-
lende kompetence. Medlemsstaterne kan desuden ogsd
acceptere prevningsrapporter og certifikater, som er
udstedt af andre overensstemmelsesvurderingsorganer, i
overensstemmelse med fallesskabsretten.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/
EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (') forpligtes med-
lemsstaterne til at meddele Kommissionen og de andre
medlemsstater ethvert udkast til teknisk forskrift vedre-
rende ethvert produkt, herunder landbrugsprodukter og
fiskevarer, og begrunde, at det er nedvendigt at vedtage en
sadan forskrift. Det er dog nedvendigt at sikre, at princippet
om gensidig anerkendelse i individuelle tilfeelde anvendes
korrekt pa bestemte produkter efter vedtagelsen af en sddan
teknisk forskrift. I denne forordning fastlegges en proce-
dure for anvendelsen af princippet om gensidig anerken-
delse 1 hvert enkelt tilfeelde gennem en forpligtelse for den
kompetente myndighed til at anfore, pa hvilket teknisk eller
videnskabeligt grundlag det specifikke produkt i dets

EFT L 235 af 17.9.1996, s. 6. Senest @ndret ved Kommissionens

direktiv 2007/32/EF (EUT L 141 af 2.6.2007, s. 63).

EFT L 110 af 20.4.2001, s. 1. Senest aendret ved Kommissionens
direktiv 2007/32EF.

Se side 30 i denne EUT.

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Radets direktiv
2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).
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nuvarende form ikke kan markedsferes i denne medlems-
stat, jf. traktatens artikel 28 og 30. I denne forordning skal
»dokumentation« ikke forstds som bevis i retlig forstand.
Medlemsstaternes myndigheder er efter denne forordning
ikke forpligtet til at begrunde selve den tekniske forskrift.
De bor imidlertid efter denne forordning begrunde en
eventuel anvendelse af en teknisk forskrift pd et produkt,
der lovligt markedsfores i en anden medlemsstat.

[ overensstemmelse med princippet om gensidig anerken-
delse ber den procedure, der fastlaegges i denne forordning,
fastsaette, at de kompetente myndigheder i hvert enkelt
tilfelde pd grundlag af de relevante tekniske eller viden-
skabelige elementer, der er til rddighed, skal meddele den
erhvervsdrivende, at der er tvingende almene hensyn, der
gor, at det pdgeldende produkt eller den pdgeldende
produkttype skal pdleegges nationale tekniske forskrifter, og
at mindre restriktive foranstaltninger ikke kan anvendes.
Den skriftlige meddelelse skal give de erhvervsdrivende
mulighed for at kommentere alle relevante aspekter af den
afgorelse, som det er hensigten at traeffe om at begranse
adgangen til markedet. Der er ikke noget til hinder for, at
den kompetente myndighed kan treeffe foranstaltninger
efter udlebet af fristen for modtagelse af disse bemaerk-
ninger, hvis den erhvervsdrivende ikke har svaret.

Begrebet »tvingende almene hensyne, hvortil der henvises i
visse bestemmelser i denne forordning, er et begreb under
udvikling, som Domstolen har uddybet i sin retspraksis
vedrerende traktatens artikel 28 og 30. Dette begreb
omfatter bla. effektiv fiskal kontrol, kommercielle trans-
aktioner pa rimelige vilkdr, forbrugerbeskyttelse, miljobe-
skyttelse, opretholdelse af et alsidigt presseudbud og
risikoen for alvorlig underminering af den ekonomiske
balance i det sociale sikringssystem. Disse tvingende almene
hensyn kan begrunde, at de kompetente myndigheder
anvender tekniske forskrifter. En sddan anvendelse ber dog
pd ingen méde vaere et middel til vilkarlig forskelsbehand-
ling eller en skjult begraeensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Endvidere ber proportionalitetsprincip-
pet altid overholdes under hensyn til, om de kompetente
myndigheder rent faktisk har valgt den mindst restriktive
foranstaltning.

Under anvendelsen af den procedure, der fastlaegges i denne
forordning, ber medlemsstatens kompetente myndighed
ikke tilbagetreekke eller begranse omsatningen af et
produkt eller en produkttype, der markedsfores lovligt i
en anden medlemsstat. Det vil imidlertid vere hensigts-
meassigt, at de kompetente myndigheder kan vedtage
forelpbige foranstaltninger, hvis der kreves hurtig ind-
griben for at undgd, at brugernes sikkerhed eller sundhed
lider skade. De kompetente myndigheder kan ogsa vedtage
sadanne forelobige foranstaltninger for at undgd omseetning
af et produkt, som er omfattet af et generelt forbud mod
markedsfering af hensyn til den offentlige seedelighed eller
den offentlige sikkerhed, herunder kriminalitetsforebyg-
gelse. Medlemsstaterne ber derfor pa ethvert stadium af den

(25)

(26)

(28)

procedure, der fastleegges i denne forordning, have lov til
midlertidigt at suspendere markedsforingen pa deres
omrade af et produkt eller en produkttype under sddanne
omstandigheder.

Af alle afgorelser, som er omfattet af denne forordning, ber
det fremgd, hvilke retsmidler der findes, sdledes at de
ethvervsdrivende kan anlaegge sag ved de kompetente
nationale domstole eller navn.

Det vil vaere hensigtsmeassigt, at den erhvervsdrivende ogsd
underrettes om, at der er mekanismer til ikke-retlig lasning
af problemer til rddighed, som f.eks. Solvitsystemet, for at
undgd retlig usikkerhed og omkostningerne ved retssager.

Nér en kompetent myndighed har truffet afgerelse om at
udelukke et produkt pa grundlag af en teknisk forskrift i
overensstemmelse med procedurekravene i denne forord-
ning, ber enhver yderligere foranstaltning i forbindelse med
dette produkt, som er baseret pd denne afgorelse og pa
samme tekniske forskrift, ikke vaere omfattet af kravene i
denne forordning.

For at det indre marked for varer kan fungere efter
hensigten, er det af stor betydning at sikre adgang til
nationale tekniske forskrifter, siledes at virksomhederne,
herunder navnlig SMV'erne, kan indsamle pélidelige og
ngjagtige oplysninger om gaeldende ret.

Det er derfor nedvendigt at indfere principper for
administrativ forenkling, bla. gennem oprettelse af et
system med produktkontaktpunkter. Dette ber udformes
saledes, at det sikres, at virksomhederne kan fa adgang til
oplysninger pd gennemsigtig og korrekt vis, og at de
forsinkelser, omkostninger og afskrakkende virkninger,
som skyldes nationale tekniske forskrifter, dermed kan
undgis.

For at lette den frie bevagelighed for varer ber produkt-
kontaktpunkterne gratis oplyse om deres nationale tekniske
forskrifter og om anvendelsen af princippet om gensidig
anerkendelse af produkter. Produktkontaktpunkterne ber
vare udstyret pd passende vis og have tilstraekkelige
ressourcer og tilskyndes til ogsd at gere oplysningerne
tilgeengelige pd et websted og pa andre fallesskabssprog.
Produktkontaktpunkterne bor ogsd have mulighed for at
foreleegge nedvendige oplysninger eller bemaerkninger for
den erhvervsdrivende under den procedure, der fastlaegges i
denne forordning. For andre oplysninger kan produktkon-
taktpunkterne opkrave gebyrer, som stir i et rimeligt
forhold til omkostningerne ved disse oplysninger.

Da oprettelsen af produktkontaktpunkter ikke ber berore
opgavefordelingen mellem de kompetente myndigheder i
medlemsstaternes lovgivningssystemer, ber medlemssta-
terne kunne oprette produktkontaktpunkter i henhold til
regionale eller lokale kompetencer. Medlemsstaterne ber
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kunne tildele rollen som produktkontaktpunkt til eksiste-
rende kontaktpunkter, som er oprettet i overensstemmelse
med andre fallesskabsinstrumenter, for at undgd en
ungdvendig forggelse af antallet af kontaktpunkter og for
at forenkle de administrative procedurer. Medlemsstaterne
ber kunne tildele rollen som produktkontaktpunkt, ikke
alene til eksisterende afdelinger i den offentlige administra-
tion, men ogsd til nationale Solvitcentre, handelskamre,
erhvervsorganisationer eller private organer for ikke at age
hverken virksomhedernes eller de kompetente myndighe-
ders administrative udgifter.

Medlemsstaterne og Kommissionen ber tilskyndes til at
arbejde tet sammen om at muliggere uddannelse af
produktkontaktpunkternes personale.

Pd baggrund af udviklingen og etableringen af en
paneuropaisk e-forvaltningstjeneste og det interoperable
telematiknet, der danner grundlag herfor, ber det plan-
leegges at oprette et elektronisk system for udveksling af
oplysninger mellem produktkontaktpunkterne i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse
2004/387|EF af 21. april 2004 om interoperabel levering
af paneuropwiske e-forvaltningstjenester til offentlige
myndigheder, virksomheder og borgere (Idabc) (1).

Der bor etableres pélidelige og effektive overvagnings- og
evalueringsmekanismer med henblik pd at oplyse om
anvendelsen af denne forordning for at forbedre kendskabet
til det indre markeds funktion for varer inden for sektorer,
der ikke er omfattet af harmonisering, og for at sikre, at
medlemsstaternes kompetente myndigheder anvender prin-
cippet om gensidig anerkendelse korrekt. Sddanne meka-
nismer bor ikke gd ud over, hvad der er ngdvendigt for at
nd disse mal.

Denne forordning finder kun anvendelse pa produkter eller
sarlige kendetegn ved produkter, der ikke er omfattet af
EF-harmoniseringsforanstaltninger, som har til formdl at
fjerne hindringer for samhandelen mellem medlemsstaterne
som folge af eksistensen af divergerende tekniske forskrifter.
Sddanne foranstaltningers bestemmelser er ofte udtem-
mende, og i sd fald kan medlemsstaterne ikke forbyde,
begranse eller hindre, at produkter, som er i overens-
stemmelse hermed, bringes i omsatning pd deres omrade.
En del af Fellesskabets lovgivning om harmonisering giver
dog medlemsstaterne mulighed for at fastsatte supplerende
tekniske betingelser for omsatning pd deres marked af et
produkt. Sidanne supplerende betingelser ber veare
omlfattet af traktatens artikel 28 og 30 og bestemmelserne
i denne forordning. Med henblik pé en effektiv gennem-
forelse af denne forordning er det derfor hensigtsmeessigt, at
Kommissionen opstiller en vejledende ikke-udtemmende
liste over produkter, som ikke er omfattet af harmonisering
pa fellesskabsplan.

EUT L 144 af 30.4.2004, s. 65. Berigtiget i EUT L 181 af 18.5.2004,

s. 25.

(36)

(37)

(38)

(39)

1.

Den overvagningsordning, der blev etableret ved Europa-
Parlamentets og Rddets beslutning nr. 3052/95[EF af
13. december 1995 om indferelse af en ordning for
gensidig information om nationale foranstaltninger, der
fraviger princippet om frie varebevagelser inden for
Fellesskabet (%), har vist sig utilstrekkelig, da Kommis-
sionen ikke har faet tilstreckkelige oplysninger til at udpege
sektorer, hvor der kunne vere behov for harmonisering.
Den har heller ikke fort til hurtig losning pa visse
problemer vedrerende fri bevagelighed. Beslutning
nr. 3052/95/EF ber derfor ophaves.

Der ber indferes en overgangsperiode for anvendelsen af
denne forordning for at sztte de kompetente myndigheder i
stand til at tilpasse sig forordningens krav.

Milet for denne forordning, nemlig at fjerne tekniske
hindringer for fri bevaegelighed for varer mellem medlems-
staterne, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne og kan derfor pd grund af dens omfang og
virkninger bedre nds pa fellesskabsplan; Fallesskabet kan
derfor traeffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. EF-traktatens artikel 5. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Rédets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nzrmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelses-
befgjelser, der tillegges Kommissionen (}) —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

EMNE OG ANVENDELSESOMRADE
Artikel 1
Genstand

Formélet med denne forordning er at fi det indre marked til

at fungere bedre ved at forbedre den frie bevagelighed for varer.

2.

I denne forordning fastsettes de regler og procedurer, som

en medlemsstats kompetente myndigheder skal folge, nar de

treeffer eller har til hensigt at treffe de i artikel 2, stk. 1,

omhandlede afgerelser, som kan hindre den frie bevagelighed

for varer, der lovligt markedsfores i en anden medlemsstat, og

som er omfattet af traktatens artikel 28.

)
0)

EFT L 321 af 30.12.1995, s. 1.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512[EF
(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
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3. Den fastsetter endvidere bestemmelser for oprettelse af
produktkontaktpunkter i medlemsstaterne for at bidrage til at nd
mélet med denne forordning, jf. stk. 1.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd administrative
afgorelser rettet til erhvervsdrivende, som treeffes, eller som det
er hensigten at treeffe pa grundlag af en teknisk forskrift som
defineret i stk. 2 vedrerende alle produkter, herunder landbrugs-
produkter og fiskevarer, der markedsfores lovligt i en anden
medlemsstat, hvis den direkte eller indirekte virkning af
afgorelsen er:

a) et forbud mod at bringe det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype i omsatning

b) en a@ndring eller supplerende provning af det pageldende
produkt eller den pdgaldende produkttype, for produktet
eller produkttypen kan bringes i omsatning eller forblive
pa markedet

¢) tilbagetreekning fra markedet af det pdgeldende produkt
eller den pagzldende produkttype.

[ stk. 1, litra b), forstds ved endring af produktet eller
produkttypen alle @ndringer af et eller flere af kendetegnene
ved et produkt eller en produkttype, som er anfort i stk. 2,
litra b), nr. i).

2. I denne forordning forstds ved en teknisk forskrift en
lovbestemmelse eller administrativ bestemmelse i en medlems-
stat,

a) som ikke er gjort til genstand for harmonisering pé
feellesskabsplan, og

b) som forbyder markedsforing af et produkt eller en
produkttype pd denne medlemsstats omrdde, eller som
det er obligatorisk at overholde, ndr et produkt eller en
produkttype markedsfores pa denne medlemsstats omrade,
og som fastsatter folgende:

i)  kendetegn for det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype som f.cks. kvalitet, ydeevne,
sikkerhed eller dimensioner, herunder krav til pro-
duktet eller produkttypen vedrgrende handelsmaessig
betegnelse, terminologi, symboler, prevning og prov-
ningsmetoder, emballering, markning eller etikette-
ring, eller

ii) andre krav, som pélegges produktet eller produkt-
typen med det formdl at beskytte forbrugerne eller

miljget, og som vedrerer produktets livscyklus, efter
at det er bragt i omsetning, sdsom betingelser for
anvendelse, genanvendelse, genbrug eller bortskaf-
felse, ndr disse betingelser kan influere betydeligt pa
sammensatningen, karakteren eller markedsforingen
af produktet eller produkttypen.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

a) afgerelser af retlig karakter truffet af nationale domstole
eller naevn

b) afgerelser af retlig karakter truffet af retshindhavende
myndigheder i forbindelse med efterforskning eller retsfor-
folgning af et strafbart forhold, der vedrerer ordvalg,
symboler eller anden materiel henvisning til forfatnings-
stridige eller kriminelle organisationer eller strafbare for-
hold af racistisk eller fremmedfjendsk karakter.

Artikel 3
Forholdet til andre bestemmelser i fallesskabsretten

1. Denne forordning finder ikke anvendelse pé systemer eller
interoperabilitetskomponenter, der er omfattet af anvendelses-
omrédet for direktiv 96/48/EF og direktiv 2001/16/EF.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd foranstaltnin-
ger, der treffes af medlemsstaternes myndigheder i medfer af:

a) artikel 8, stk. 1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i direktiv
2001/95/EF

b) artikel 50, stk. 3, litra a), og artikel 54 i forordning (EF)
nr. 178/2002

¢) artikel 54 i forordning (EF) nr. 882/2004

d) artikel 14 i direktiv 2004/49/EF.

KAPITEL 2
PROCEDURE FOR ANVENDELSE AF EN TEKNISK FORSKRIFT
Artikel 4
Oplysninger om produktet

Hvis en medlemsstats kompetente myndighed ensker at vurdere
et produkt eller en produkttype med henblik pd eventuelt at
treeffe en afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, kan den
under beherig hensyntagen til proportionalitetsprincippet sarligt
anmode om folgende fra den erhvervsdrivende, der er blevet
udpeget i overensstemmelse med artikel 8:

a)  relevante oplysninger om karakteristika for det pagaldende
produkt eller den pagaldende produkttype
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b) relevante og lettilgaengelige oplysninger om lovlig markeds-
foring af produktet i en anden medlemsstat.

Artikel 5

Gensidig anerkendelse af akkrediterede
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetenceniveau

Medlemsstaterne afviser ikke certifikater eller prevningsrapporter
udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er akkredi-
teret med henblik pd den relevante type overensstemmelses-
vurderingsaktivitet i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008,
under henvisning til organets kompetence.

Artikel 6
Vurdering af behovet for anvendelse af en teknisk forskrift

1. Hvis den kompetente myndighed har til hensigt at treeffe en
afgerelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, sender myndigheden
den erhvervsdrivende, der er blevet identificeret i overens-
stemmelse med artikel 8, en skriftlig meddelelse om sin hensigt
med angivelse af den tekniske forskrift, der ligger til grund for
afgarelsen, og teknisk eller videnskabelig dokumentation for,

a) at den afgorelse, som den har til hensigt at treffe, er
berettiget ud fra de almene hensyn, der er fastlagt i
traktatens artikel 30, eller andre tvingende almene hensyn,

og

b) at den afgerelse, den har til hensigt at treeffe, er egnet til at
sikre opfyldelsen af det tilstreebte formal og ikke gar videre,
end hvad der er nedvendigt hertil.

Enhver afgorelse, som den kompetente myndighed har til hensigt
at treeffe, skal treeffes pd grundlag af det pageldendes produkts
eller den pagwldende produkttypes karakteristika.

Den erhvervsdrivende har efter modtagelsen af meddelelsen
mindst 20 arbejdsdage til at indsende bemarkninger. Fristen for
indsendelse af bemarkninger anferes i meddelelsen.

2. En afgerelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, skal traffes og
meddeles den péagzldende erhvervsdrivende og Kommissionen
inden 20 arbejdsdage efter udlebet af fristen for modtagelse af
bemerkninger fra den erhvervsdrivende, jf. narverende artikels
stk. 1. Afgorelsen skal treeffes under beherig hensyntagen til
disse bemarkninger, og der skal angives en begrundelse,
herunder en begrundelse for afvisning af den erhvervsdrivendes
eventuelle argumenter, samt den tekniske eller videnskabelige
dokumentation som omhandlet i narvarende artikels stk. 1.

Den kompetente myndighed kan, ndr det er beherigt begrundet i
sagens komplekse karakter, én gang forlenge den i forste afsnit
anferte frist med hejst 20 arbejdsdage. Denne forlengelse skal
begrundes beherigt og meddeles den erhvervsdrivende inden
udlebet af den oprindelige frist.

[ enhver afgarelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, anferes ogsé
de retsmidler, der er til rddighed i medfor af galdende ret i den
pagaldende medlemsstat, og de tidsfrister, der gealder for
anvendelse af disse retsmidler. Enhver sidan afgerelse kan
indbringes for nationale domstole eller andre klageinstanser.

3. Hvis den kompetente myndighed efter at have givet skriftlig
meddelelse i henhold til stk. 1 beslutter sig for ikke at treffe en
afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, underretter
myndigheden straks den pagaldende erhvervsdrivende herom.

4. Hvis den kompetente myndighed ikke meddeler den
erhvervsdrivende en afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1,
inden for den frist, der er angivet i stk. 2 i narverende artikel,
betragtes produktet som lovligt markedsfort i den pageldende
medlemsstat for sd vidt angdr anvendelsen af medlemsstatens
tekniske forskrift, jf. stk. 1 i denne artikel.

Artikel 7
Midlertidig suspension af markedsforingen af et produkt

1. Mens den procedure, der er fastsat i dette kapitel, anvendes,
md den kompetente myndighed ikke midlertidigt suspendere
markedsforingen af det pdgaldende produkt eller den péigeel-
dende produkttype, medmindre:

a)  det pageldende produkt eller den pageldende produkttype
udger under normale eller med rimelighed forudsigelige

anvendelsesbetingelser en alvorlig risiko for brugernes
sikkerhed eller sundhed, eller

b) markedsforing af det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype er omfattet af et generelt forbud
i en medlemsstat af hensyn til den offentlige sedelighed
eller den offentlige sikkerhed.

2. Den kompetente myndighed giver straks den erhvervs-
drivende, der er blevet identificeret i overensstemmelse med
artikel 8, og Kommissionen meddelelse om enhver suspension
som omhandlet i nervarende artikels stk. 1. I de tilfzlde, der er
omhandlet i nervarende artikels stk. 1, litra a), ledsages
meddelelsen af en teknisk eller videnskabelig begrundelse.

3. Enhver suspension af markedsforingen af et produkt, der er
vedtaget efter denne artikel, kan indbringes for de nationale
domstole, navn eller andre klageinstanser.

Artikel 8
Oplysninger til den erhvervsdrivende

Henvisninger til erhvervsdrivende i artikel 4, 6 og 7 betragtes
som henvisninger til:

a) fabrikanten af et produkt, sifremt denne er etableret i
Fecllesskabet, eller den person, som har bragt produktet i
omsatning eller anmoder den kompetente myndighed om,
at produktet bringes i omsztning
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b) fabrikantens reprasentant, sifremt fabrikanten ikke er
etableret i Fellesskabet, eller, hvis der ikke findes en
repraesentant, som er etableret i Feellesskabet, importgren af
produktet, hvis den kompetente myndighed ikke kan fastsla
identitet og kontaktoplysninger for nogen af de erhvervs-
drivende, der er omhandlet i litra a)

¢) en anden erhvervsdrivende i afsetningskaden, safremt
dennes virksomhed kan pavirke egenskaber ved produktet,
der er omfattet af den tekniske forskrift, der finder
anvendelse for det, hvis den kompetente myndighed ikke
kan fastsld identitet og kontaktoplysninger for nogen af de
erhvervsdrivende, der er omhandlet i litra a) og b)

d) enhver erhvervsdrivende i afsetningskeden, hvis virk-
somhed ikke pavirker egenskaber ved produktet, der er
omfattet af den tekniske forskrift, der finder anvendelse for
det, hvis den kompetente myndighed ikke kan fastsla
identitet og kontaktoplysninger for nogen af de erhvervs-
drivende, der er omhandlet i litra a), b) og ).

KAPITEL 3
PRODUKTKONTAKTPUNKTER
Artikel 9
Oprettelse af produktkontaktpunkter

1. Medlemsstaterne udpeger produktkontaktpunkter pd deres
omrade og giver kontaktoplysninger til de andre medlemsstater
og Kommissionen.

2. Kommissionen udarbejder og ajourforer regelmassigt en
liste over produktkontaktpunkter og offentliggor den i Den
Europeiske Unions Tidende. Kommissionen gor ogsd disse
oplysninger tilgaengelige pd et websted.

Artikel 10
Opgaver

1. Produktkontaktpunkterne oplyser pd anmodning af bl.a. en
erhvervsdrivende eller en kompetent myndighed i en anden
medlemsstat folgende:

a)  de tekniske forskrifter, der finder anvendelse pa en specifik
type produkter i det omrade, hvor disse produktkontakt-
punkter er etableret, og oplysninger om, hvorvidt den
pagaldende produkttype er omfattet af et krav om
forudgdende godkendelse i henhold til lovgivningen i deres
medlemsstat, samt oplysninger om princippet om gensidig
anerkendelse og denne forordnings anvendelse pd denne
medlemsstats omrdde

b)  kontaktoplysninger for de kompetente myndigheder i
denne medlemsstat, sdledes at de kan kontaktes direkte,
herunder ogsd oplysninger vedrerende de myndigheder, der
er ansvarlige for overvigning af gennemferelsen af de
pagaldende tekniske forskrifter i den pagaeldende medlems-
stat

¢)  de retsmidler, der normalt er til rddighed i den pagaldende
medlemsstat i tilfelde af tvist mellem de kompetente
myndigheder og en erhvervsdrivende.

2. Produktkontaktpunkterne besvarer senest 15 arbejdsdage
efter modtagelsen alle de i stk. 1 omhandlede anmodninger.

3. Et produktkontaktpunkt i den medlemsstat, hvor den
pagaldende erhvervsdrivende lovligt har markedsfort det
pagzldende produkt, kan forelaegge alle relevante oplysninger
eller bemerkninger for den erhvervsdrivende eller den kom-
petente myndighed, jf. artikel 6.

4. Produktkontaktpunkterne mé ikke opkreeve noget gebyr for
deres oplysninger, jf. stk. 1.

Artikel 11
Telematiknet

Kommissionen kan efter den i artikel 13, stk. 2, omhandlede
radgivningsprocedure oprette et telematiknet til gennemforelse af
denne forordnings bestemmelser vedrerende udveksling af
oplysninger mellem produktkontaktpunkterne ogfeller medlems-
staternes kompetente myndigheder.

KAPITEL 4
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 12
Rapporteringsforpligtelser

1. Medlemsstaterne sender hvert &r Kommissionen en rapport
om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal mindst

indeholde folgende oplysninger:

a)  antallet af skriftlige meddelelser, der er sendt i henhold til
artikel 6, stk. 1, og den pagzldende produkttype

b) tilstrekkelige oplysninger om alle afgerelser, der er truffet i
henhold til artikel 6, stk. 2, herunder begrundelserne for
afgorelsen og den péagaldende produkttype

¢) antallet af afgorelser, der er truffet i henhold til artikel 6,
stk. 3, og den pdgzldende produkttype.

2. Ilyset af medlemsstaternes oplysninger, jf. stk. 1, analyserer
Kommissionen de afgorelser, der er truffet i henhold til artikel 6,
stk. 2, og foretager en vurdering af begrundelserne herfor.

3. Kommissionen foretager senest den 13. maj 2012 og
derefter hvert femte &r en revision og foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen af denne
forordning. Kommissionen kan, hvis det er relevant, lade
rapporten ledsage af forslag med henblik pd at forbedre den
frie bevagelighed for varer.
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4. Kommissionen udarbejder, offentligger og ajourferer regel-
massigt en ikke-udtemmende liste over produkter, der ikke er
omfattet af fallesskabslovgivning om harmonisering. Kommis-
sionen gor denne liste tilgengelig pd et websted.

Artikel 13
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg, der bestdr af reprasen-
tanter for medlemsstaterne og har Kommissionens reprasentant
som formand.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes rddgivnings-
proceduren i artikel 3 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 7, stk. 3, og artikel 8.

Artikel 14
Ophaevelse

Beslutning nr. 3052/95/EF ophaves med virkning fra den
13. maj 2009.

Artikel 15
Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeeder i kraft pd tyvendedagen -efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 13. maj 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

P Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING

Formand

Pi Radets vegne
J.-P. JOUYET

Formand



