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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Syftet med forslaget ar att atgarda allvarliga problem pa marknaden som forst
identifierades vid en efterhandsutvardering 2010* av férordning (EG) nr 2003/2003
(nedan kallad den nuvarande forordningen om godselmedel). Forslaget anses ocksa
vara ett av de centrala lagstiftningsforslagen i handlingsplanen for den cirkuldra
ekonomin?.

Det forsta motivet och syftet

Innovativa godselprodukter, som ofta innehaller naringsamnen eller organiskt
material som atervunnits fran bioavfall eller andra returrdvaror i enlighet med
modellen for den cirkuldra ekonomin, har svart att fa tilltrade till den inre marknaden
till foljd av att de nationella bestammelserna och standarderna skiljer sig at.

| den nuvarande forordningen om gddselmedel sakerstalls fri rorlighet pa den inre
marknaden for en klass av harmoniserade produkter som hor till en av de
produkttyper som omfattas av bilaga | till den férordningen. Dessa produkter far
mirkas "EG-godselmedel”. Foretag som Onskar salufora andra produkttyper som
EG-godselmedel maste forst fa ett nytt typgodkdnnande genom ett
kommissionsbeslut som &ndrar bilagan. Né&stan samtliga produkttyper i den
nuvarande forordningen om gddselmedel &r traditionella, oorganiska gddselmedel
som vanligtvis utvinns ur gruvor eller tillverkats pa kemisk vég i enlighet med en
modell for den linjara ekonomin. De kemiska processerna for att tillverka t.ex.
kvavegodselmedel &r bade energikravande och koldioxidintensiva.

Cirka 50 procent av godselmedlen pa marknaden omfattas emellertid inte av
forordningen. Sa ar fallet for vissa oorganiska godselmedel och for nastan alla
godselmedel som tillverkas av organiska material, sdsom animaliska biprodukter
eller andra biprodukter fran jordbruket, eller atervunnet bioavfall fran
livsmedelskedjan. Forskning, innovation och investeringar utvecklas snabbt i dagens
lage och bidrar till den cirkuldra ekonomin genom att skapa lokala arbetstillfallen
och vérde fran returravaror som inforskaffats pa den inre marknaden och som annars
hade anvants direkt pa akrarna eller deponerats som avfall och fororsakat onddig
eutrofiering och utslapp av véxthusgaser. Det finns ocksa en tjanstefieringstrend
inom industrin med allt stérre produktanpassning som baserar sig pa analys av den
jord dar godselmedlet ska anvandas. Sma och medelstora men dven andra foretag i
hela Europa &r i allt hogre grad intresserade av att bidra till denna utveckling.
Anpassade produkter som innehaller organiska godselmedel kan for narvarande
endast fa tilltrade till den inre marknaden om de blivit 6msesidigt erkéanda, och darfor
stoter de ofta pa hinder.

De nuvarande bestammelserna ger upphov till tva slag av problem i samband med
innovativa godselmedel.

For det forsta ar det ytterst svart att i den nuvarande forordningen om goédselmedel
inkludera produkttyper som tillverkats av organiskt material eller returravaror.
Lagstiftarna tvekar pa grund av att dessa material har relativt olika sammanséattningar
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och egenskaper. Den nuvarande férordningen om godselmedel &r helt klart utformad
for valbeskrivna oorganiska godselmedel som tillverkats av priméra ravaror. |
forordningen saknas det effektiva kontrollmekanismer och skyddsatgarder som
behovs for att skapa fortroende for produkter som tillverkats av organiska material
eller returravaror som ar foranderliga till sin natur. Dessutom &r kopplingarna till den
géllande lagstiftningen om kontroll av animaliska biprodukter och avfall oklara.

Foljden &r att godselmedel som tillverkats i enlighet med den cirkuldra ekonomin
inte  har harmoniserats. Manga medlemsstater har detaljerade nationella
bestammelser och standarder for godselmedel som inte harmoniserats och har infort
miljokrav (sasom stranga gransvarden for férorenande metaller) som inte tillampas
pa EG-godselmedel. Det har ocksa visat sig att fri rorlighet mellan medlemsstaterna
genom Omsesidigt erkannande ar ytterst svart. Foljden ar att den som tillverkar
godselmedel av organiskt material eller returravaror i en medlemstat och forsoker
utvidga sin marknad till en annan medlemsstats territorium ofta stoter pa
administrativa forfaranden som gor att det blir alltfor kostsamt att skaffa tilltrade till
en ny marknad. Den brist pa kritisk massa som blir foljden lagger hinder for
investeringar i denna viktiga sektor av den cirkulara ekonomin. Fragan ar sarskilt
viktig for tillverkare i medlemsstater som har en liten inhemsk marknad i forhallande
till det Gverskott av organiskt material eller returravaror (vanligtvis stallgodsel) som
de har till sitt forfogande.

Sammanfattningsvis kan man alltsa sdga att konkurrensen mellan de godselmedel
som tillverkas av organiskt material eller returravaror som inforskaffas pa den inre
marknaden i enlighet med modellen for den cirkuléra ekonomin och de godselmedel
som tillverkas i enlighet med modellen for den linjara ekonomin &r till de senares
fordel. Denna konkurrenssnedvridning &r ett hinder for investeringar i den cirkuléra
ekonomin.

Problemet forvarras av att en av de viktigaste bestandsdelarna i godselmedel ar
fosforit som av kommissionen har identifierats som en rdvara av avgorande
betydelse. Nar det géller fosforgtdselmedel ar EU for nérvarande i hog grad
beroende av import av fosforit som utvunnits utanfor EU (mer an 90 procent av de
fosforgodselmedel som anvands i EU importeras, framst fran Marocko, Tunisien och
Ryssland). Samtidigt innehaller hushallsavfall (framfor allt avloppsslam) stora
mangder fosfor som, om det atervinns i enlighet med modellen for den cirkulara
ekonomin, kunde stad for omkring 20-30 procent av EU:s efterfragan pa
fosforgddselmedel. Den investeringspotential som finns har till stor del lamnats
outnyttjad, vilket delvis hanger samman med svarigheterna att fa tilltrade till den inre
marknaden.

For det andra innebdr begransningarna for innovativa godselmedel i den nuvarande
forordningen om gddselmedel att typgodké&nnandefdrfarandet ar utdraget till och med
for nya oorganiska godselmedel som tillverkats av primara ravaror, och forfarandet
haller inte jamna steg med innovationscykeln inom godselmedelsektorn. Det har
darfor ansetts nodvandigt att i grunden se 6ver och modernisera lagstiftningstekniken
for att oka flexibiliteten nar det géller produktkraven och samtidigt ha kvar en hdg
skyddsniva nar det galler manniskors, djurs och véxters hélsa, sakerheten och miljon.
En narmare redogdrelse av diskussionerna kring denna fraga finns i avsnitt 3:
Resultat av efterhandsutvarderingar, samrad med berérda parter och
konsekvensbedémningar.
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Initiativets  viktigaste politiska syfte dr darfor att framja en storskalig
godseltillverkning i EU av organiskt material eller returravaror som inforskaffats pa
den inre marknaden i enlighet med modellen for den cirkuldra ekonomin, dar avfall
omvandlas till ndringsamnen for grodor. Forslaget kommer att utgéra en rattslig ram
som gor det avsevart lattare for dessa godselmedel att fa tilltrade till den inre
marknaden. Pa sa satt kommer de att behandlas pa samma villkor som utvunna eller
kemiska godselmedel som tillverkats i linje med modellen for den linjara ekonomin.
Detta skulle bidra till féljande mal for den cirkulara ekonomin:

J Synen pa returravaror skulle bli mer positiv, anvandningen av ravaror
darigenom forbattras och problem med eutrofiering och avfallshantering
forvandlas till ekonomiska mojligheter for offentliga och privata aktorer.

o Resurseffektiviteten skulle 6ka och importberoendet av ravaror som &r viktiga
for det europeiska jordbruket, sarskilt fosfor, skulle minska.

o Investeringarna och innovationerna i den cirkuldara ekonomin skulle 6ka och
jobb skapas inom EU.

o Den nuvarande pressen pa godselmedelindustrin att minska koldioxidutslappen
enligt utslappshandelssystemet skulle minska. | stillet skulle den fa tillverka
godselmedel av mindre koldioxidintensiva ravaror.

En okad tillverkning av och handel med innovativa godselmedel skulle ocksa oka
utbudet av godselmedel till jordbrukarna och eventuellt bidra till att goéra
livsmedelstillverkningen mer kostnads- och resurseffektiv.

Det andra motivet och syftet

I den nuvarande férordningen om gddselmedel behandlas inte de miljoproblem som
uppstar da EG-godselmedel kontaminerar jord, inlandsvatten, havsvatten och i
slutdndan livsmedel. Férekomsten av kadmium i oorganiska fosforgédselmedel &r ett
vélkant faktum. Eftersom EU-grénsvarden saknas har vissa medlemsstater infort
ensidiga gransvarden for kadmium i EG-gddselmedel enligt artikel 114 i EUF-
fordraget, vilket har lett till att marknaden delvis fragmenterats ocksa pa det
harmoniserade omradet. Férekomsten av férorenande d&mnen i de godselmedel som
for ndrvarande omfattas av nationella bestdmmelser (t.ex. néringsdmnen som
atervunnits fran avloppsslam) ger upphov till liknande problem.

Ett annat politiskt syfte ar darfor att atgarda detta problem och infora harmoniserade
gransvarden for kadmium i fosforgodselmedel. Faststallandet av sadana gransvarden,
som syftar till att minimera godselanvandningens negativa effekter pa miljon och
folkhélsan, kommer att bidra till att ackumuleringen av kadmium i jord och
kadmiumkontamineringen av livsmedel och vatten minskar. Samtidigt kommer den
fragmentering av marknaden att forsvinna som uppstatt till foljd av nationella
gransvarden for kadmium i vissa medlemsstater.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Genom forslaget upphévs den nuvarande forordningen om godselmedel, men redan
harmoniserade godselmedel far stanna kvar pd marknaden forutsatt att de
Overensstammer med de nya sékerhets- och kvalitetskraven. | forslaget faststalls
villkoren for nar godselmedel som tillverkas av avfall och animaliska biprodukter
inte behover omfattas av kontrollerna i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om halsobestammelser for animaliska
biprodukter och dérav framstallda produkter som inte ar avsedda att anvdndas som
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livsmedel och om upphévande av férordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om
animaliska biprodukter)® och direktiv 2008/98/EG om avfall och om upphavande av
vissa direktiv® och kan roéra sig fritt som CE-markta godselmedel. Forslaget
kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkannande och begrénsning av
kemikalier (Reach)® som &ven i fortsattningen kommer att tillimpas p& kemiska
amnen som tillsatts godselprodukter.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Initiativet stoder kommissionens agenda for sysselséttning, tillvéxt och investeringar
genom att det infor det ratta regelverket for investeringar i den reala ekonomin.

Initiativet kommer framfor allt att utgbra ett viktigt och konkret bidrag till
kommissionens paket om den cirkuldara ekonomin. Det kommer att skapa lika
konkurrensvillkor for alla godselprodukter och underlatta tillgangen till returravaror

Dessutom stoder initiativet malet att skapa en djupare och mer rattvis inre marknad
med en starkare industriell bas genom att det avlagsnar hinder for vissa innovativa
godselmedels fria rérlighet och underléttar medlemsstaternas marknadskontroll.

Initiativet hdnger samman med foljande politiska initiativ:

o Paketet om cirkular ekonomi: Revideringen av férordningen om godselmedel
syftar till att faststalla ett regelverk som gor det mojligt att tillverka
godselmedel av atervunnet bioavfall och andra returravaror, i enlighet med
bioekonomistrategin®. Strategin omfattar tillverkning av fornybara biologiska
resurser och omvandling av dessa resurser och avfallsfloden till
mervardesprodukter. P& sa satt skulle man framja inforskaffande pa den inre
marknaden av vaxtndringsamnen som ar ytterst viktiga for ett hallbart
europeiskt jordbruk, sdsom fosfor som &r en ravara av avgorande betydelse.
Det skulle ocksa bli lattare att tillampa avfallstrappan till foljd av att
deponeringen  minskar  och  energi  atervinns  fran  bioavfall.
Avfallshanteringsproblem som hanger samman med detta skulle ocksa l6sas.

o Strategin for den inre marknaden: Sasom ovan beskrivs utgér omfattande och
nationella regelverk som skiljer sig at ett valként hinder for fri rorlighet pa den
inre marknaden for de godselmedel som for nérvarande inte omfattas av
harmoniseringslagstiftningen. Medan ekonomiska aktorer ofta ser de olika
nationella bestammelserna som ett oéverkomligt hinder for att fa tilltrade till
nya marknader, anser medlemsstaterna att bestdimmelserna ar ytterst viktiga for
att skydda livsmedelskedjan och miljon. Till féljd av att dessa hélso- och
miljofragor vacker oro har det varit ytterst svart att fa till stand ett msesidigt
erk&dnnande av icke-harmoniserade gddselmedel, och ekonomiska aktdérer har
efterlyst en mojlighet att fa tilltrade till hela den inre marknaden om de
uppfyller de harmoniserade bestammelser som tar upp dessa fragor pa EU-

o Horisont 2020: Forslaget kan stimulera viktig forskning som inletts inom
ramen for samhallsutmaningarna 2 (livsmedelstrygghet, hallbart jordbruk och
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N EUT L 312, 22.11.2008, s. 3.
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skogsbruk samt havs-, sjofarts- och inlandsvattenforskning samt bioekonomi)
och 5 (klimatatgarder, miljo, resurseffektivitet och ravaror). Syftet ar bl.a. att
finna innovativa I6sningar pa en mer effektiv och saker atervinning av resurser
fran avfall, avloppsvatten och bioavfall och att uppmuntra forskare att ta fram
innovativa  produkter som  Overensstimmer med marknadsbehoven,
samhallsbehoven och miljoskyddet. Det gemensamma foretaget for
biobaserade industrier har bl.a. identifierat atervinning av fosfor fran
(organiskt) avfall for godselmedeltillverkning som en framvéaxande och
ekonomiskt lovande ny vardekedja’. Ett smidigt tilltrade till den inre
marknaden for sadana godselmedel skulle vara ett villkor for att na dessa mal
och for att sprida forskningsresultat pa marknaden.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Syftet med forslaget &ar att forbattra den inre marknadens funktion for
godselprodukter och pa sa satt atgarda de problem som forst identifierades vid
efterhandsutvérderingen 2010 av den nuvarande férordningen om gddselmedel. Den
rattsliga grunden ar darfor artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt som ocksa ar den réattsliga grunden for den nuvarande férordningen om
gbdselmedel.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Det forsta syftet med den foreslagna atgarden ar att framja investeringar i
tillverkning och spridning pa marknaden av effektiva och sdkra innovativa
godselmedel som tillverkats av organiskt material eller returravaror i enlighet med
modellen fér den cirkuldra ekonomin och den bioekonomiska strategin genom att
man hjélper dessa produkter att na en kritisk massa genom tilltrade till hela den inre
marknaden. En bredare tillgang till dessa gddselmedel kan erbjuda stora
miljofordelar, minska importberoendet av viktiga ravaror fran lander utanfér EU
samt Oka utbudet av hogkvalitativa godselprodukter till jordbrukare. De nuvarande
hindren for fri rorlighet for dessa produkter, dvs. nationella regelverk som skiljer sig
at, kan inte avlagsnas med hjalp av ensidiga atgarder fran medlemsstaternas sida.
Framfor allt har det visat sig att det ar ytterst svart att fa till stand ett 6msesidigt
erkdnnande pa detta omrade och att det dmsesidiga erkannandet &r ett allt storre
hinder ju mer intresset for att tillverka och saluféra hogkvalitativa godselmedel av
organiskt material eller returravaror 6kar. En EU-atgard som gar ut pa harmoniserade
hogkvalitativa sakerhets- och miljokriterier skulle & sin sida kunna garantera fri
rorlighet for sadana godselmedel.

Det andra syftet ar att atgarda kadmiumkontaminering av jord och livsmedel vid
anvéandning av godselmedel. Eftersom de flesta godselmedel som ger upphov till
problem (dvs. oorganiska fosforgddselmedel) redan har harmoniserats, kan inte
medlemsstaterna na detta mal pa egen hand. EU-omfattande maximigréanser kan a sin
sida effektivt minska fororenande @&mnen i harmoniserade gddselmedel till sakra
nivaer.
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Proportionalitetsprincipen

Initiativets forsta syfte ar att framja investeringar i tillverkning av effektiva och sékra
innovativa godselmedel som tillverkats av organiskt material eller returravaror i
enlighet med modellen for den cirkuldra ekonomin, vilket kommer att leda till
miljofordelar, minskat importberoende och ett okat utbud av hogkvalitativa
produkter. Syftet med initiativet ar att na en kritisk massa genom en inre marknad for
sadana produkter. Det har tidigare visat sig vara ytterst svart att fa till stand
omsesidiga erkannanden av icke-harmoniserade gddselmedel, medan harmonisering
av produktlagstiftningen har visat sig vara ett effektivt satt att garantera tilltrade till
den inre marknaden for oorganiska godselmedel. Darfor dras slutsatsen att
harmonisering av produktlagstiftning for godselmedel av organiskt material eller
returravaror inte gar utéver vad som ar nodvandigt for att garantera den rattssakerhet
som kréavs for att framja storskaliga investeringar i den cirkuldra ekonomin. Den
lagstiftningsteknik som anvénts i detta forslag ger ekonomiska aktorer storsta
mojliga flexibilitet for att slappa ut nya produkter pa marknaderna utan att de
behover gora avkall pa sakerhet och kvalitet. Dessutom ger den medlemstaterna
frihet att tillata icke-harmoniserade godselmedel pa marknaden utan att den frantar
de ekonomiska aktorer som soker efter storre marknader mojligheten att vélja de
fordelar som det harmoniserade regelverket ger.

En forordning ansags vara lampligast for harmonisering av produkter pa ett omrade
som &ar sa tekniskt komplicerat och som kan ha sadana konsekvenser for
livsmedelskedjan och miljon som godselmedel. Den slutsatsen stéds av att den
nuvarande harmoniseringslagstiftningen for gédselmedel ocksa ar en forordning.

Nar det galler det andra syftet, dvs. att atgarda kadmiumkontaminering av jord och
livsmedel vid anvandning av godselmedel som i manga fall redan har harmoniserats,
anses maximinivaer i produktlagstiftningen vara ett effektivt satt att rada bot pa
problemet vid kallan. De ekonomiska effekterna bedéms som rimliga i férhallande
till malet att forhindra en odterkallelig jordkontaminering som skulle ha féljder for
nu levande och framtida generationer av jordbrukare och livsmedelskonsumenter.

Proportionaliteten diskuteras ytterligare i punkt 4.2.2 i konsekvensbeddmningen.
Val av instrument

En forordning ansags vara lampligast for harmonisering av produkter pa ett omrade
som &ar sa tekniskt komplicerat och som kan ha sadana konsekvenser for
livsmedelskedjan och miljon som gddselmedel. Den slutsatsen stdds av att den
nuvarande harmoniseringslagstiftningen for godselmedel ocksa ar en forordning.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

| efterhandsutvarderingen fran 2010 av den nuvarande forordningen om
godselmedel® faststalldes det att forordningen har varit effektiv nar det galler att
uppfylla malet att forenkla och harmonisera regelverket for en viktig del av
godselmedelmarknaden.

Se avsnitt 4, Slutsatser och rekommendationer.
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| utvarderingen drog man emellertid ocksa slutsatsen att forordningen kunde vara
mer effektiv ndr det géller att frdmja innovativa godselmedel och att anpassningar
ocksa ar nodvandiga for att forbattra miljoskyddet. Nar det galler organiska
godselmedel som for nérvarande inte omfattas av férordningen visade utvarderingen
dessutom att varken ekonomiska aktorer eller nationella myndigheter ansag att
omsesidigt erkannande var det lampligaste verktyget for att sakerstalla fri rorlighet,
eftersom godselmedel &r produkter for vilka strikta bestdimmelser kan anses vara
rattmatiga pa grund av farhagor nar det galler produktkvalitet, miljo och folkhélsa.

Samrad med berérda parter

Allt sedan forberedelserna inleddes 2011 har omfattande samrad hallits med
medlemstater och andra aktorer, sarskilt inom ramen for arbetsgruppen for
godselmedel®. Det offentliga samrddet om den cirkulara ekonomin som
offentliggjordes i maj 2015 inneholl frdgor om detta amne’®. Aktérer uppmanades
ocksa att ge aterkoppling pa fardplanen for revidering av foérordningen om
godselmedel som offentliggjordes den 22 oktober 2015,

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Det nuvarande utkastet till konsekvensbedémningsrapport grundar sig i stor
utstrackning pa efterhandsutvarderingen fran 2010 av forordningen om godselmedel
och den studie som gjordes 2011 rérande mdéjligheterna att fullt ut harmonisera EU-
lagstiftningen om gddselmaterial, inklusive teknisk genomforbarhet och
miljémassiga, ekonomiska och sociala effekter'.

Fosforatervinning har ocksa behandlats i forskningsprojekt inom ramen for det
sjunde ramprogrammet. Resultaten analyserades vid seminariet ”Circular approaches
to phosphorus: from research to deployment” som anordnades den 4 mars 2015 i
Berlin®®. En av de prioriteringar som identifierats 4r att revidera EU:s férordning om
godselmedel sa att den ocksa omfattar naringsamnen fran returravaror (t.ex.
atervunna fosfater) och organiskt material.

Konsekvensbedémning

Forslaget stods av en konsekvensbedoémning, vars huvuddokument kan lasas pa [nar
konsekvensbeddmningsrapporten har offentliggjorts, lagg till en lank till
sammanfattningen och till det positiva yttrandet fran namnden for
lagstiftningskontroll]. Yttrandena fran konsekvensbeddmningsnamnden beaktades
genom att man lade fram béttre bevis for hur olika nationella standarder fororsakade
en fragmentering av marknaden, redogjorde for innehallet i de olika alternativ som
hade beddmts och béattre motiverade de viktigaste konsekvenserna av forslaget.

I konsekvensbedémningen jamfordes den nuvarande situationen (alternativ 1) med
fyra andra politiska alternativ (alternativen 2-5). | alternativen 2-5 skulle
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Verksamhetsrapporter frén arbetsgruppens moten finns pa
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=1320&Ne
wSearch=1&NewSearch=1

http://ec.europa.eu/environment/consultations/closing_the loop_en.htm?utm_content=buffer6
8ffa&utm_medium=social&utm_source=twitter.com&utm_campaign=buffer
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2012_grow_001_fertilisers_en.pdf
http://bookshop.europa.eu/en/study-on-options-to-fully-harmonise-the-eu-legislation-on-fertilising-
materials-including-technical-feasibility-environmental-economic-and-social-impacts-pbNB0114252/
Rapporten frdn seminariet kan laddas ner pd http://bookshop.europa.eu/en/circular-approaches-to-
phosphorus-pbK10115204/
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

harmoniseringens rackvidd utvidgas till godselmedel som tillverkas av organiska
material och andra gddselmedelrelaterade produkter, och gransvarden inforas for
fororenande @mnen. Alternativen skulle basera sig pa olika kontrollmekanismer: |
alternativ 2 skulle lagstiftningstekniken i férordningen om gddselmedel, dvs.
typgodkannande, inte dndras. | alternativ 3 skulle typgodkénnandet ersattas av en
positiv, uttbmmande férteckning Over material for avsiktlig blandning i ett
godselmedel. 1 alternativ 4 skulle den nddvandiga kontrollen erhdllas genom den nya
lagstiftningsramen, med ett forfarande for bedémning av dverensstammelse Over hela
linjen. Alternativ 5 skulle slutligen ocksa basera sig pa den nya lagstiftningsramen,
men forfarandet for beddmning av Overensstdimmelse skulle variera mellan de olika
materialkategorierna. | frdga om alla fyra alternativen 2-5 undersoktes det ocksa om
harmoniseringen borde vara obligatorisk for alla produkter med en viss funktion,
eller om det skulle vara frivilligt att gddselmedlen uppfyllde kraven i den
harmoniserade lagstiftningen, som ett alternativ till tillamplig nationell lagstiftning
och Omsesidigt erkannande, sasom for narvarande ar fallet for oorganiska
gbdselmedel.

Det slutliga forslaget motsvarar alternativ 5 som kombineras med varianten frivillig
harmonisering. Detta ansags vara det basta politiska alternativet, eftersom det skulle
leda till administrativ forenkling, sérskilt for godselprodukter som tillverkats av
validentifierade priméara ravaror, och garantera flexibilitet och samtidigt sakerstélla
att anvandningen av harmoniserade godselprodukter inte utgér en oacceptabel risk
for halsan eller miljon.

Forslaget kommer framst att paverka dem som tillverkar innovativa godselmedel av
organiskt material eller returravaror i enlighet med modellen for den cirkulara
ekonomin och som kommer att uppna en kritisk massa genom avsevart lattare
tilltrade till den inre marknaden. Dessa tillverkare drar nytta av initiativet framfor allt
I de medlemsstater dar den inhemska marknaden inte &r tillrackligt stor for nya typer
av godselmedel.

Forslaget kommer ocksa att paverka privata och offentliga atervinningsforetag (t.ex.
avloppsreningsverk eller avfallshanteringsanlaggningar som tillverkar kompost eller
rotrester) som kan uppvardera det material de tillverkar och salunda gora det lattare
att investera i sadan infrastruktur.

For manga nationella myndigheter innebar det en minskad arbetsborda da nationella
registrerings- eller godkannandesystem for godselmedel helt eller delvis ersétts av
EU-omfattande kontrollmekanismer.

Slutligen kommer jordbrukare och andra anvandare av godselmedel troligtvis att se
ett Okat produktutbud, medan allmanheten kommer att skyddas béttre mot
kontaminering av jord, vatten och livsmedel.

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget kommer att leda till férenkling och minskning av den administrativa
bordan for tillverkare av godselprodukter som vill fa tilltrade till mer &n ett nationellt
territorium pad den inre marknaden, eftersom ett sadant tilltrade inte langre &r
beroende av Omsesidigt erk&nnande. Samtidigt kommer marknadstilltrade inte att
forbjudas eller begransas for tillverkare som inte har som mal att uppfylla EU:s
bestammelser, eftersom det fortfarande ar mojligt att fa tilltrade till nationella
marknader pa grundval av nationella bestammelser och émsesidigt erkannande.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget. Inga forandringar kommer att ske i personalen
eller administrationen inom Europeiska kommissionen jamfort med genomférandet
och dvervakningen av den nuvarande férordningen om godselmedel.

OVRIGA INSLAG

Genomférandeplaner samt atgarder for &vervakning, utvardering och
rapportering

Europeiska kommissionen kommer att bistda och Overvaka medlemsstaternas
genomférande av forordningen. Den kommer ocksd att analysera behovet av
vagledning, standarder eller system som visar att godselprodukter &r hallbara, dvs.
tillata hallbarhetspastaenden pa produktens etikett.

Kommissionen amnar dessutom ta med ytterligare komponentmaterialkategorier i
bilagorna for att halla jamna steg med den tekniska utveckling, vilket skulle
mojliggora tillverkning av sdkra och effektiva godselmedel fran atervunna
returrdvaror, sasom biokol, aska och struvit. Slutligen kommer kommissionen att
standigt se Over kraven i bilagorna och vid behov revidera dem for att erbjuda ett
andamalsenligt skydd av manniskors, djurs eller véaxters halsa, sakerheten eller
miljon.

Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

| kapitel 1 i forslaget till forordning faststdlls syfte, tillampningsomrade och
definitioner samt grundldggande principer for CE-mérkta godselprodukters fria
rorlighet och séljbarhet. Bestdammelsen om produktkrav hanvisar till bilagorna |
och Il som innehaller materiella krav for slutproduktskategorierna i enlighet med
deras avsedda funktion (bilaga I) och for de komponentmaterialkategorier som kan
tillsattas i CE-markta godselprodukter (bilaga 11). Den hanvisar ocksa till bilaga 11
dar markningskraven specificeras.

| kapitel 2 faststalls ekonomiska aktorers skyldigheter da de tillhandahaller CE-
markta godselprodukter pd marknaden.

| kapitel 3 redogors det for den allménna principen for dverensstammelse av CE-
mérkta gddselprodukter. Den hanvisar till bilaga IV som i detalj beskriver de
forfaranden for bedomning av Overensstammelse som tillimpas pa CE-maérkta
godselprodukter beroende pa deras komponentmaterial- och
produktfunktionskategorier. Den hanvisar ocksa till bilaga VV dar det redogérs for
modellstrukturen for EU:s forsdkran om gverensstammelse.

| kapitel 4 redogors det for bestdmmelserna for anmalda organ, och i kapitel 5
redogors det for bestammelserna for marknadskontroll. | kapitel 6 redogdrs det for
villkoren fér kommissionens antagande av delegerade akter och genomférandeakter,
och i kapitel 7 redogors det for slutbestimmelserna.
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2016/0084 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om faststallande av bestammelser om tillhandahallande pa marknaden av CE-markta

godselprodukter och om andring av férordning (EG) nr 1069/2009 och (EG)
nr 1107/2009

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande™,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

()

3)

Villkoren for att tillhandahalla godselmedel pa den inre marknaden har delvis
harmoniserats genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2003/2003"
som nastan enbart omfattar godselmedel fran utvunnet eller kemiskt framstallt,
oorganiskt material. Det finns ocksa ett behov av att anvanda atervunnet eller
organiskt material som gddselmedel. Harmoniserade villkor for att gora godselmedel
som tillverkas av sadana atervunna eller organiska material tillgangliga pa hela den
inre marknaden bor faststallas for att effektivt stimulera en bredare anvéndning av
dem. Harmoniseringen bor darfor utvidgas till att ocksa omfatta atervunna och
organiska material.

Vissa produkter anvénds tillsammans med gddselmedel i syfte att forbattra
néringsutnyttjandet, med den gynnsamma effekten att de minskar mangden
godselmedel som anvands och salunda deras miljopaverkan. | syfte att underlatta
godselmedlens fria rérlighet pa den inre marknaden bor harmoniseringen inte enbart
omfatta godselmedel, dvs. produkter avsedda att forse vaxter med naring, utan ocksa
produkter avsedda att forbattra véxternas naringsutnyttjande.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008° inneh&ller regler for
ackreditering av organ for bedémning av Gverensstammelse och ger ett ramverk for
marknadskontroll av produkter och for kontroll av produkter fran tredjelander samt ger

14
15

16

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2003/2003 av den 13 oktober 2003 om g6dselmedel
(EUT L 304, 21.11.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av
férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

allmanna principer for CE-markning. Den forordningen bor vara tillamplig pa
produkter som omfattas av denna férordning for att sakerstdlla att produkter som
omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen uppfyller krav som ger en hog
skyddsniva for allmanintressen, sdsom personers halsa och sékerhet i allmanhet,
konsumentskydd och miljoskydd.

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG*’ faststalls gemensamma
principer och referensbestimmelser som &r avsedda att tilldmpas som en enhetlig
grund for 6versyn eller omarbetning av sektorsspecifik lagstiftning. Forordning (EG)
nr 2003/2003 bor darfor ersattas av en forordning som sa langt som majligt har
utarbetats i enlighet med det beslutet.

I motsats till de flesta andra produktharmoniseringsatgarder i unionslagstiftningen
forhindrar forordning (EG) nr 2003/2003 inte icke-harmoniserade godselmedel fran att
tillhandahallas pa den inre marknaden i enlighet med nationella lagar och de allménna
bestammelserna om fri rorlighet i fordraget. Eftersom vissa produktmarknader &r
mycket lokala bor denna majlighet finnas kvar. Overensstimmelse med harmoniserade
bestammelser bor darfor &ven i fortsattningen vara frivilligt, och bor endast kravas for
produkter som dar CE-markta nar de tillhandahalls pa marknaden och som &r avsedda
att forse vaxter med ndring eller forbattra véxternas ndringsutnyttjande. Denna
forordning bor darfor inte tillimpas pa produkter som inte & CE-markta nar de
tillhandahalls pa marknaden.

Olika produktfunktioner motiverar olika produktsékerhets- och kvalitetskrav som
anpassats till deras olika avsedda anvandningsomraden. CE-markta godselprodukter
bor darfor delas in i olika produktfunktionskategorier, och varje kategori bor omfattas
av sarskilda sakerhets- och kvalitetskrav.

P4 samma satt motiverar olika komponentmaterial olika processkrav och
kontrollmekanismer som anpassats till deras eventuella riskfylldhet och variabilitet.
Komponentmaterial for CE-markta godselprodukter bor darfor delas in i olika
kategorier, och varje Kkategori bor omfattas av sarskilda processkrav och
kontrollmekanismer. Det bor kunna vara mojligt att pa marknaden tillhandahalla en
CE-markt godselprodukt som bestdr av flera komponentmaterial fran olika
komponentmaterialkategorier déar varje material uppfyller kraven i den kategori till
vilken det hor.

Fororenande @amnen i CE-markta godselprodukter, sdsom kadmium, kan eventuellt
utgéra en risk for ménniskors och djurs hélsa och for miljon eftersom de anrikas i
naturen och kommer in i livsmedelskedjan. Deras halt i sadana produkter bor darfor
begransas. Dessutom bor fororeningar i CE-mérkta godselprodukter som framstéllts av
bioavfall, sarskilt polymerer men ocksd metall och glas, antingen forhindras eller
begransas sa langt som det ar tekniskt mojligt genom att saddana féroreningar pavisas i
separat insamlat bioavfall fore bearbetningen.

Produkter som uppfyller alla kraven i denna forordning bor tillatas att rora sig fritt pa
den inre marknaden. Om ett eller flera komponentmaterial i en CE-mérkt
godselprodukt omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1069/2009*® men nér en punkt i tillverkningskedjan déar materialet inte langre utgér

17

18

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om
hélsobestammelser for animaliska biprodukter och dérav framstallda produkter som inte &r avsedda att
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

nagon betydande risk for manniskors eller djurs halsa (nedan kallad slutpunkten i
tillverkningskedjan), ar det en onddig administrativ borda att lata produkten omfattas
av bestammelserna i den forordningen. Darfor bor sadana godselprodukter undantas
fran kraven i den forordningen. Férordning (EG) nr 1069/2009 bor darfor andras i
enlighet med detta.

Slutpunkten i tillverkningskedjan bor for varje relevant komponentmaterial som
innehaller animaliska biprodukter bestdmmas i enlighet med de férfaranden som
faststallts i forordning (EG) nr 1069/2009. Om en tillverkningsprocess som regleras
enligt den har férordningen redan inleds innan slutpunkten har natts bor processkraven
bade i forordning (EG) nr 1069/2009 och i den har forordningen tillampas kumulativt
pa CE-markta godselprodukter, vilket innebér en tillampning av striktare krav om bada
forordningarna reglerar samma parameter.

Om CE-mérkta godselprodukter som framstélls av animaliska biprodukter utgor en
risk for manniskors eller djurs halsa, bor skyddsatgarder i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002"° kunna vidtas, sdsom &r
fallet for andra kategorier av produkter som framstalls av animaliska biprodukter.

Om ett eller flera komponentmaterial till en CE-mdrkt gédselprodukt omfattas av
forordning (EG) nr 1069/2009 och inte har natt slutpunkten i tillverkningskedjan,
skulle det vara missvisande att CE-marka produkten enligt den h&r forordningen,
eftersom tillhandahallandet pa marknaden av en sadan produkt omfattas av kraven i
forordning (EG) nr 1069/2009. Darfor bor sadana produkter undantas fran den har
forordningens tillampningsomrade.

For visst atervunnet avfall i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG?° finns det en efterfrigan pd marknaden for avfallets anvandning
som godselprodukter. Dessutom ar vissa krav nddvandiga for avfall som anvands som
ravarumaterial vid atervinning, for behandlingsprocesser och behandlingsmetoder
samt for godselprodukter fran atervinning, for att garantera att anvandningen av dessa
produkter inte leder till allméant negativa foljder for miljén eller méanniskors halsa. Nar
det géller CE-madrkta godselprodukter bor dessa krav faststéllas i denna forordning.
Nér alla krav i denna forordning ar uppfyllda bor dessa produkter darfér upphora att
betraktas som avfall i den mening som avses i direktiv 2008/98/EG.

Vissa amnen och blandningar, vanligen kallade agronomiska tillsatser, forbéattrar
monstret for ett naringsamnes frigorande i ett godselmedel. Amnen och blandningar
som tillhandahalls pa marknaden i syfte att tillsattas till CE-markta godselprodukter
for det andamalet bor uppfylla vissa effektivitetskriterier pa amnes- och
blandningstillverkarens ansvar, och bor darfér betraktas som CE-markta
godselprodukter enligt denna forordning. CE-markta godselprodukter som innehaller
sadana dmnen eller blandningar bor dessutom omfattas av vissa effektivitets- och
sakerhetskriterier. Sadana dmnen och blandningar bor darfor ocksa regleras som
komponentmaterial for CE-markta gddselprodukter.

19

20

anvandas som livsmedel och om upphdvande av férordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om
animaliska biprodukter) (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om férfaranden i fragor som géller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s.
1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(15)

(16)

(17)

(18)

Vissa dmnen, blandningar och mikroorganismer, vanligen kallade vaxtbiostimulanter,
ar inte i sig naringsamnen, men stimulerar dnda véxternas naringsprocesser. Om
sadana produkter enbart syftar till att forbattra vaxternas naringsutnyttjande, tolerans
mot abiotisk stress eller grodans kvalitetsegenskaper paminner de till sin natur mer om
godselprodukter dan om de flesta kategorier av véxtskyddsmedel. Sadana produkter bor
darfor kunna CE-markas enligt denna forordning och undantas fran
tillampningsomradet  for  Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009%!. Forordning (EG) nr 1107/2009 bér darfor andras i enlighet med detta.

Produkter med en eller flera funktioner, dar en av dem omfattas av forordning (EG)
nr 1107/2009, bor dven i fortsattningen inbegripas av den kontroll som galler for
sadana produkter enligt den forordningen. Om sadana produkter dven innehar
funktionen av en gddselprodukt skulle det vara missvisande att CE-méarka produkterna
enligt den har forordningen, eftersom ett véaxtskyddsmedel endast far tillhandahallas
pa marknaden om det ar produktgodkant i den berérda medlemsstaten. Darfor bor
sadana produkter undantas fran den har férordningens tillimpningsomrade.

Denna forordning far inte forhindra tillampningen av géllande unionslagstiftning som
ror skydd av hélsa, sékerhet och miljon som inte omfattas av denna férordning. Denna
forordning bor darfor inte paverka tillampningen av radets direktiv 86/278/EEG?,
radets direktiv 89/391/EEG*, Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1907/2006%*, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008%,
kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006%°, radets direktiv 2000/29/EG*,
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 98/2013%, och Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr 1143/2014.

Nar en CE-markt godselprodukt innehaller ett amne eller en blandning i den mening
som avses i forordning (EG) nr 1907/2006, bor sékerheten ndr det géller dess
bestandsdelar vid den avsedda anvandningen faststallas genom registrering i enlighet
med den forordningen. Informationskraven bor sdkerstdlla att sékerheten vid den
avsedda anvandningen av den CE-markta godselprodukten visas pa ett satt som
overensstammer med den sdkerhet som uppnatts genom andra regelverk for produkter
avsedda att anvandas pa akrar eller grodor, framfor allt medlemsstaternas nationella

21

22

23

24

25

26

27

28

29

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Radets direktiv 86/278/EEG av den 12 juni 1986 om skyddet for miljon, sarskilt marken, nar
avloppsslam anvénds i jordbruket (EGT L 181, 4.7.1986, s. 6).

Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgarder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sakerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godk&nnande och begrdnsning av kemikalier (Reach) (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
Kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststdllande av
gransvarden for vissa frammande amnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.20086, s. 5).

Radets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skyddsétgarder mot att skadegorare pa véxter eller
vaxtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen (EGT L 169,
10.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 98/2013 av den 15 januari 2013 om saluféring och
anvandning av sprangdmnesprekursorer (EUT L 39, 9.2.2013, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1143/2014 av den 22 oktober 2014 om férebyggande
och hantering av introduktion och spridning av invasiva frammande arter (EUT L 317, 4.11.2014,
s. 35).
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

lagstiftning om gddselmedel och férordning (EG) nr 1107/2009. Om de méngder som
slapps ut pa marknaden ar lagre an tio ton per foretag och ar bor informationskraven i
forordning (EG) nr 1907/2006 for registrering av amnen i mangder pa 10-100 ton
darfor undantagsvis tillampas som ett villkor for tillnandahallande enligt den har
forordningen.

Om de faktiska mangderna av dmnen i CE-markta godselprodukter som regleras av
den hér forordningen Overstiger 100 ton bor de ytterligare informationskraven i
forordning (EG) nr 1907/2006 tillampas direkt enligt den har forordningen.
Tillampningen av 6vriga bestammelser i forordning (EG) nr 1907/2006 bor heller inte
paverkas av den forordningen.

En blandning av olika CE-markta godselprodukter, som alla har genomgatt en
framgangsrik bedomning av Overensstimmelse med de tillampliga kraven for det
materialet, kan i sig forvantas vara ldamplig for anvandning som CE-markt
godselprodukt, forutsatt att vissa ytterligare krav som motiveras av blandningen &r
uppfyllda. For att undvika en onddiga administrativ borda bor darfor sadana
blandningar hora till en separat Kkategori, for vilken beddémningen av
Overensstdammelse bor begrénsas till ytterligare krav som motiveras av blandningen.

Ekonomiska aktorer bor, vad géller den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att
CE-markta godselprodukter uppfyller bestammelserna i denna férordning, for att
sakerstalla en hdg skyddsniva avseende de aspekter av allmanintresse som omfattas av
denna forordning och for att dven garantera rattvisa konkurrensvillkor pa den inre
marknaden.

Det maste goras en tydlig och proportionell fordelning av de skyldigheter som
motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

Tillverkaren, som besitter  detaljkunskap om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bést kan genomféra forfarandet for bedomning av
overensstammelse. Darfor bor aven i fortsattningen endast tillverkaren vara skyldig att
utfora en bedémning av 6verensstammelse av CE-mérkta godselprodukter.

Det maste finnas garantier for att de CE-markta godselprodukter fran tredjelander som
fors in pa den inre marknaden uppfyller bestammelserna i denna foérordning, och det
maste framfor allt sékerstallas att tillverkare har underkastat dessa godselprodukter
lampliga forfaranden for bedomning av dverensstammelse. Det bor darfor slas fast att
importorer ska se till att de CE-markta godselprodukter som de slapper ut pa
marknaden uppfyller kraven i denna férordning och att de inte slapper ut pa
marknaden CE-markta godselprodukter som inte uppfyller dessa krav eller som utgor
en risk for manniskors, djurs eller véxters hélsa, sakerheten eller miljon. Det bor ocksa
slas fast att importorer ska se till att forfaranden fér bedomning av éverensstammelse
har genomforts och att den markning av CE-maérkta godselprodukter och den
dokumentation som tagits fram av tillverkare ar tillganglig for kontroll av de behoriga
nationella myndigheterna.

Varje importdr bor ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade
varumarke samt den adress pa vilken de kan kontaktas pa den CE-markta
godselproduktens forpackning nar den slapps ut pa marknaden for att mojliggora
marknadskontroll.

Eftersom distributdrerna tillhandahaller en CE-markt godselprodukt pd marknaden
efter det att den har slappts ut pa marknaden av tillverkaren eller importéren, bor de

15

SV



SV

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras hantering av godselprodukten inte
inverkar negativt pa produktens dverensstimmelse med denna forordning.

En ekonomisk aktdr som antingen slapper ut en CE-markt godselprodukt pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller &ndrar en CE-markt
godselprodukt pad ett sadant satt att det kan paverka Overensstammelsen med
bestammelserna i denna forordning, bor anses vara tillverkaren och bér darfor iklada
sig tillverkarens skyldigheter.

Eftersom distributérer och importorer &r nara marknaden bor de vara involverade i de
behdriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara skyldiga att
aktivt delta och forse dessa myndigheter med all nddvandig information om den
berdrda CE-markta godselprodukten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sakerstalla en CE-markt
godselprodukts sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt
sparbarhetssystem blir det lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara
ekonomiska aktérer som &r ansvariga for att pd marknaden ha tillhandahallit CE-
maérkta godselprodukter som inte uppfyller kraven. N&r den information som kravs for
identifiering av andra ekonomiska aktorer sparas, bor ekonomiska aktorer inte vara
skyldiga att uppdatera denna information vad galler andra ekonomiska aktOrer som
antingen har levererat en CE-markt godselprodukt till dem eller till vilka de har
levererat en CE-markt godselprodukt, eftersom de normalt inte har tillgang till sadan
uppdaterad information.

For att underlétta beddmningen av 6verensstdammelse med sdkerhets- och kvalitetskrav
ar det nédvandigt att foreskriva om en presumtion om Overensstammelse for CE-
mérkta godselprodukter som 6verensstammer med de harmoniserade standarder som
har antagits i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1025/2012%.

Né&r harmoniserade standarder inte har antagits eller inte tillrackligt detaljerat omfattar
alla kvalitets- och sakerhetskrav i denna forordning, kan enhetliga villkor for
genomforande av dessa krav behtvas. Kommissionen bor darfér ges befogenhet att
anta genomfdrandeakter om dessa villkor i gemensamma specifikationer. Med hénsyn
till rattssakerheten bor det klargoras att CE-markta godselprodukter maste uppfylla
sadana specifikationer d&ven om de anses dverensstamma med kraven i harmoniserade
standarder.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behdériga myndigheterna kunna
kontrollera att de CE-markta godselprodukter som tillnandahalls pa marknaden
uppfyller kraven maste det faststillas forfaranden for bedomning av
overensstammelse. Beslut nr 768/2008/EG innehaller moduler fér mer eller mindre
strikta forfaranden for bedomning av Gverensstammelse, allt efter risknivan och den
erforderliga sakerhetsnivan. For att sakerstélla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfalliga varianter bor forfarandena for bedémning av Gverensstammelse véljas fran
dessa moduler. Dessa moduler maste dock anpassas for att ta hansyn till séarskilda
aspekter av godselprodukter. Framfor allt ar det nodvandigt att starka
kvalitetssystemen och de anmélda organens engagemang i beddmningen av

30

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphédvande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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overensstammelse av vissa CE-markta godselprodukter som framstalls av atervunnet
avfall.

For att sékerstélla att CE-markta ammoniumnitratgddselmedel med hdg kvéavehalt inte
aventyrar sakerheten och att sddana godselmedel inte anvands for andra andamal an de
som de ar avsedda for, t.ex. som sprangamnen, bor sadana godselmedel omfattas av
sarskilda krav i fraga om detonationssakerhetsprovning och sparbarhet.

For att ge effektiv tillgang till information fér marknadskontrollandamal bor
information om Overensstammelse med alla unionsakter som tillampas pa CE-maérkta
godselprodukter ges i en enda EU-forsakran om dverensstammelse. FOr att minska den
administrativa bordan for ekonomiska aktorer kan denna enda EU-forsdkran om
overensstammelse utgoras av dokumentation bestdende av de enskilda relevanta
forsdkringarna om éverensstammelse.

CE-markningen visar att en godselprodukt dverensstdmmer med kraven och ér, i vid
bemarkelse, det synliga resultatet av hela forfarandet for beddmning av
overensstammelse. Allméanna principer for CE-markning och dess forhallande till
annan markning faststélls i férordning (EG) nr 765/2008. Sarskilda bestimmelser for
hur CE-markningen ska anbringas pa godselprodukter bor faststéllas.

Vissa forfaranden for bedémning av Overensstimmelse som faststalls i denna
forordning kréaver involvering av organ for bedémning av Overensstammelse, vilka
medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

Det ar av storsta vikt att alla anmélda organ utfor sina uppgifter pa samma niva och
under rattvisa konkurrensvillkor. Detta krdver att obligatoriska krav faststélls for de
organ for bedémning av Overensstdmmelse som vill bli anmalda for att kunna
tillhandahalla bedémningar av 6verensstaimmelse.

Om ett organ for beddmning av Overensstimmelse visar att kriterierna i de
harmoniserade standarderna &r uppfyllda bor &ven de motsvarande kraven i denna
forordning anses vara uppfyllda.

For att sakerstélla en enhetlig kvalitetsniva vid bedémning av 6verensstaimmelse for
CE-markta godselprodukter maste ocksa krav faststdllas for de anmalande
myndigheterna och andra organ som ar involverade i bedémningen, anmalan och
Overvakningen av anméalda organ.

Det system som faststdlls i den hér foérordningen bor kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering &r ett
oumbarligt medel for att kontrollera kompetensen hos organen for beddémning av
overensstammelse bor det ocksa anvandas i samband med anmalan.

Till foljd av den stora variationen nar det galler vissa komponentmaterial i en
godselprodukt och eftersom jords och grddors exponering for fororeningar kan leda till
att vissa skador eventuellt &r irreversibla, bor éppen ackreditering enligt forordning
(EG) nr765/2008, vilken sakerstéller det nodvandiga fortroendet for intyg om
overensstammelse for CE-markta godselprodukter som innehaller sadana
komponenter, vara det enda séattet att styrka den tekniska kompetensen hos organen for
beddmning av 6verensstammelse.

Organ for beddémning av Overensstammelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstalla den erforderliga skyddsnivan for de CE-markta godselprodukter
som ska slappas ut pad marknaden &ar det vid bedémning av Gverensstammelse av
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(49)

(50)

storsta vikt att de underentreprendrer och dotterbolag som utfoér beddmningarna
uppfyller samma krav som de anmélda organen. Darfor ar det viktigt att bedémningen
av kompetens och formaga hos de organ som ska anmélas och att évervakningen av de
redan anmélda organen ocksa omfattar den verksamhet som bedrivs av
underentreprendrer och dotterbolag.

Anmalningsforfarandet maste vara effektivt och Oppet, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora elektronisk anmélan.

Eftersom de tjanster som anmalda organ erbjuder kan réra CE-mérkta godselprodukter
som tillhandahalls pa marknaden i hela unionen, bor évriga medlemsstater och
kommissionen beredas tillfalle att géra invandningar rorande ett anmalt organ. Darfor
ar det viktigt att en period faststélls under vilken eventuellt tvivel eller osékerhet om
kompetensen hos organen for bedémning av Overensstdmmelse kan redas ut innan de
borjar fungera som anmalda organ.

| syfte att underlatta marknadstilltradet &r det av avgoOrande betydelse att anmalda
organ tillampar forfarandena for bedémning av Gverensstimmelse utan att belasta
ekonomiska aktorer i onédan. Av samma skél och for att sakerstélla likabehandling av
ekonomiska aktorer maste en enhetlig teknisk tillampning av forfarandena for
bedomning av Overensstimmelse sdkerstédllas. Detta kan bast uppnas genom
samordning och samarbete mellan de anmélda organen.

For att skapa rattslig sakerhet &r det nddvandigt att klargora att de regler om kontroll
av den inre marknaden och av de produkter som fors in pa den inre marknaden som
faststalls i forordning (EG) nr 765/2008 hor tillampas pa CE-markta godselprodukter
som omfattas av den h&r forordningen. Den har foérordningen bor inte hindra
medlemsstaterna fran att vélja vilka behdriga myndigheter som ska utféra dessa
uppgifter.

CE-markta godselprodukter bor endast slappas ut pa marknaden om de ér tillrackligt
effektiva och inte utgor oacceptabla risker for manniskors, djurs eller véaxters halsa,
sakerheten eller miljon, nar de forvaras pa ratt sitt och anvands for sitt &ndamal och
under anvandningsforhallanden som rimligen kan forutses, dvs. en sadan anvandning
som skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och latt forutsebart manskligt beteende.
Darfor bor sakerhets- och kvalitetskrav samt &ndamalsenliga kontrollmekanismer
faststéllas. Dessutom bor den avsedda anvandningen av CE-mérkta gddselprodukter
inte leda till att livsmedel eller foder blir osakra.

Forordning (EG) nr 2003/2003 innehaller ett skyddsforfarande som gor det mojligt for
kommissionen att undersoka om den atgard som en medlemsstat vidtagit mot EG-
godselmedel som den anser utgdr en risk ar beréttigad. FOr att 6ka transparensen och
minska handlaggningstiden maste det nuvarande skyddsforfarandet forbéattras, sa att
det blir effektivare och drar fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket bertrda
parter informeras om planerade atgarder nar det galler CE-markta godselprodukter
som utgor en risk for manniskors, djurs eller véaxters hélsa, sdkerheten eller miljon.
Dérigenom bor myndigheterna for marknadskontroll, i samarbete med de berdrda
ekonomiska aktorerna, fa mojlighet att agera i ett tidigt skede med avseende pa sadana
godselprodukter.

Om medlemsstaterna och kommissionen ar dverens om att en medlemsstats atgard &r
beréttigad, bor kommissionen endast involveras ytterligare da den bristande
overensstammelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard; i sddana fall
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bor det forfarande eller de formella invédndningar mot harmoniserade standarder som
faststélls i forordning (EU) nr 1025/2012 tillampas.

For att sdkerstalla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomfdérandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011%,

Det radgivande forfarandet bor anvandas vid antagandet av genomforandeakter for att
anmoda den anmalande medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande atgarder
avseende anmalda organ som inte langre uppfyller kraven for anmélan, eftersom
sadana akter faller inom tillimpningsomradet for artikel 2.2. i férordning (EU)
nr 182/2011.

Granskningsfoérfarandet bor anvandas vid antagandet av genomférandeakter med
avseende pa CE-markta godselprodukter som uppfyller kraven men som utgér en
oacceptabel risk for ménniskors, djurs eller vaxters halsa, sakerheten eller miljon,
eftersom sadana akter faller inom tillampningsomradet for artikel 2.2. i forordning
(EU) nr 182/2011. Av samma skal bor det ocksa anvandas vid antagande, andring eller
upphdvande av gemensamma specifikationer.

Kommissionen bor genom genomforandeakter faststalla huruvida de atgarder som
medlemsstater har vidtagit avseende CE-madrkta godselprodukter som inte uppfyller
kraven &r berattigade eller inte. Eftersom dessa akter hanger samman med fragan om
huruvida nationella atgarder ar berattigade, behover akterna inte kontrolleras av
medlemsstaterna.

Det gors lovande tekniska framsteg inom avfallsatervinningen, t.ex. atervinns fosfor
fran avloppsslam och godselprodukter tillverkas fran animaliska biprodukter, sasom
biokol. Produkter som innehaller eller som bestar av sadana material bér utan onodigt
dréjsmal kunna fa tilltrade till den inre marknaden, om tillverkningsprocesserna har
analyserats vetenskapligt och processkrav har faststéllts pa unionsniva. Befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt bor darfér delegeras till kommissionen nér det géller att definiera storre
eller ytterligare kategorier av CE-markta godselprodukter eller komponentmaterial
som kan anvandas vid tillverkningen av sadana produkter. Nar det géller animaliska
biprodukter bor komponentmaterialkategorier endast utdkas eller laggas till om en
slutpunkt i tillverkningskedjan har faststallts i enlighet med forfarandena i férordning
(EG) nr 1069/2009, eftersom animaliska biprodukter for vilka en sadan slutpunkt inte
har faststéllts anda undantas fran den har forordningens tillampningsomrade.

Dessutom bor det vara mojligt att omedelbart reagera pa nya resultat rérande villkoren
sd att CE-mérkta godselprodukter ar tillrackligt effektiva, och pa nya riskbedémningar
avseende manniskors, djurs eller vaxters hélsa, sakerheten eller miljon. Befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget bor darfor delegeras till
kommissionen i syfte att andra de krav som ar tillampliga pa olika kategorier av CE-
markta godselprodukter.

N&r kommissionen utdvar dessa befogenheter &r det av sérskild betydelse att den
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta

31

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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handlingar dversands samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker sa
snabbt som majligt och pa lampligt sétt.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser av denna férordning och
se till att dessa sanktioner tillampas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskréckande.

Det maste faststdllas Overgangsbestammelser som mojliggor tillhandahallande pa
marknaden av EG-godselmedel som har slappts ut pa marknaden i enlighet med
forordning (EG) nr 2003/2003 fore den dag da den har forordningen borjar tillampas
utan att dessa produkter maste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributdrer bor
darfor kunna tillhandahalla EG-godselmedel som har slappts ut pa marknaden, dvs.
varor som redan finns i distributionskedjan, fore den dag da den har foérordningen
borjar tillampas.

Ekonomiska aktorer bor fa tillrackligt med tid for att fullgora sina skyligheter enligt
denna forordning, och medlemsstater bor fa tillrackligt med tid for att uppratta den
administrativa infrastruktur som behovs for att tillampa forordningen. Tillampningen
bor darfor uppskjutas till ett datum ndr dessa forberedelser rimligen kan vara
avslutade.

Eftersom syftet med denna forordning, némligen att se till att CE-mérkta
godselprodukter pa marknaden uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva
avseende manniskors, djurs eller vaxters halsa, sakerheten eller miljon samtidigt som
man sédkerstéller att den inre marknaden fungerar, inte i tillrdcklig utstrdckning kan
uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess omfattning och verkningar,
battre kan uppnas pa unionsniva, far unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna det syftet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillampningsomrade

Denna forordning ska tillampas pa CE-markta godselprodukter.
Denna forordning ska emellertid inte tillampas pa foljande produkter:

a)  Animaliska biprodukter som omfattas av kraven i forordning (EG)
nr 1069/2009.

b)  Vaxtskyddsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 1107/20009.
Denna forordning ska inte paverka tillampningen av foljande akter:

a)  Direktiv 86/278/EEG.

b)  Direktiv 89/391/EEG.

c)  Forordning (EG) nr 1907/2006.

d)  Forordning (EG) nr 1272/2008.

e)  Forordning (EG) nr 1881/2006.

20

SV



SV

f)

9)
h)

Direktiv 2000/29/EG.
Férordning (EU) nr 98/2013.
Forordning (EU) nr 1143/2014.

Artikel 2
Definitioner

| denna férordning anvénds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

gOdselprodukt: ett dmne, en blandning, en mikroorganism eller ett annat
material som anvénds eller dr avsedd/avsett att anvéndas, antingen som
sadan/sadant eller tillsammans med annat material, pa véaxter eller deras rotzon
I syfte att forse véxterna med ndring eller forbattra deras naringsutnyttjande,

CE-markt godselprodukt: en godselprodukt som &r CE-markt nér det
tillhandahalls pa marknaden,

amne: ett dmne i den mening som avses i artikel 3.1 i forordning (EG) nr
1907/2006,

blandning: en blandning i den mening som avses i artikel 3.2 i férordning (EG)
nr 1907/2006,

mikroorganism: en mikroorganism i den mening som avses i artikel 3.15 i
férordning (EG) nr 1107/2009,

tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en CE-markt gédselprodukt
for distribution eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt,

utslappande pa marknaden: forsta gangen en CE-méarkt godselprodukt
tillhandahalls pa unionsmarknaden,

tillverkare: en fysisk eller juridisk person som tillverkar en CE-maérkt
godselprodukt eller som later konstruera eller tillverka en CE-markt
gbdselprodukt och salufér den godselprodukten, i eget namn eller under eget
varumérke,

tillverkarens representant: en fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ratt att i dennes
stélle utfora sarskilda uppgifter,

importor: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom unionen och
som slapper ut en CE-markt godselprodukt fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden,

distributor: en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, forutom
tillverkaren eller importéren, som tillhandahaller en CE-mérkt godselprodukt
pa marknaden,

ekonomiska aktorer: tillverkare, tillverkarens representanter, importorer och
distributorer,

teknisk specifikation: ett dokument dér det faststélls vilka tekniska krav som en
CE-markt gddselprodukt ska uppfylla,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel
2.1 c i forordning (EU) nr 1025/2012,
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15. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG)
nr 765/2008,

16. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt  ackrediteringsorgan  enligt
definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG) nr 765/2008,

17. beddmning av 6verensstammelse: process dar det visas huruvida kraven i denna
forordning for en CE-mérkt gddselprodukt har uppfylits,

18. organ for bedémning av 6verensstammelse: ett organ som utfor beddmning av
Overensstammelse, innefattande provning, certifiering och kontroll,

19. aterkallelse: atgard for att dra tillbaka en CE-markt godselprodukt som redan
tillhandahallits slutanvandaren,

20. tillbakadragande: atgard for att forhindra att en CE-markt godselprodukt i
leveranskedjan tillhandahalls pa marknaden,

21. CE-markning: en markning genom vilken tillverkaren visar att
godselprodukten Gverensstammer med de tillampliga kraven i den
harmoniserade unionslagstiftning som foreskriver CE-markning,

22. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluforing av produkter.

Artikel 3
Fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte hindra att CE-markta godselprodukter som uppfyller kraven
i denna forordning tillnandahalls pa marknaden.

Artikel 4
Produktkrav

En CE-mérkt godselprodukt ska
a)  uppfylla kraven i bilaga I for den berérda produktfunktionskategorin,

b) uppfylla kraven i bilaga Il for den eller de berbrda
komponentmaterialkategorierna,

c)  markas i enlighet med markningskraven i bilaga I11.

For de aspekter som inte omfattas av bilaga I eller 11 ska CE-méarkta godselprodukter
uppfylla kravet att deras anvandning, sasom den anges i bruksanvisningarna, inte
leder till att livsmedel eller foder av vegetabiliskt ursprung inte ar sakert i den
mening som avses i artiklarna 14 och 15 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 5
Tillhandahallande pa marknaden

CE-markta godselprodukter far tillhandahallas pa marknaden endast om de uppfyller
kraven i denna forordning.
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KAPITEL 2
EKONOMISKA AKTORERS SKYLDIGHETER

Artikel 6
Tillverkares skyldigheter

Nar tillverkare slapper ut CE-markta godselprodukter pa marknaden ska de se till att
de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i bilaga | vad
géller den relevanta produktfunktionskategorin och de krav som anges i bilaga 11 vad
géller den eller de relevanta komponentmaterialkategorierna.

Innan tillverkare slapper ut CE-markta gddselprodukter pa marknaden ska de
utarbeta den tekniska dokumentationen och utféra eller lata utféra den bedémning av
overensstammelse som avses i artikel 14. Nar bedomningen har visat att en sadan
godselprodukt uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning ska tillverkare
anbringa CE-mérkningen, uppratta en EU-forsakran om éverensstdammelse och se till
att den medfoljer gédselprodukten nar den slapps ut pa marknaden.

Tillverkare ska spara den tekniska dokumentationen och EU-férsékran om
overensstammelse i tio ar efter det att den CE-markta godselprodukt som omfattas av
de dokumenten har slappts ut pa marknaden.

Tillverkare ska se till att det finns rutiner sa att CE-mérkta godselprodukter som &r en
del av en serietillverkning fortsatter att Overensstimma med kraven i denna
forordning. Det ska ocksa tas hansyn till andringar i dessa godselprodukters
tillverkningsmetod eller egenskaper och andringar i de harmoniserade standarder, de
gemensamma specifikationer som avses i artikel 13 eller andra tekniska
specifikationer som det hanvisas till vid forsakran om dverensstammelse for en CE-
markt godselprodukt.

Nar det anses lampligt med tanke pd den CE-markta godselproduktens prestanda
eller de risker som den utgor ska tillverkare utféra slumpvis provning av sadana
godselprodukter som tillhandahalls pd marknaden, underséka och vid behov
registerfora  inkomna  klagomal, CE-markta godselprodukter som inte
overensstammer med kraven och aterkallelser av sadana produkter samt informera
distributorer om all sadan dvervakning.

Tillverkare ska se till att forpackningen for de CE-maérkta gddselprodukter som de
har slappt ut pa marknaden ar forsedd med typnummer, partinummer, serienummer
eller annan identifieringsmarkning eller, om godselprodukterna tillhandahalls utan
forpackning, se till att den erforderliga informationen lamnas i ett medfoljande
dokument.

Tillverkare ska pa godselproduktens forpackning ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumarke samt den adress pa vilken de kan kontaktas,
eller, om den CE-markta godselprodukten tillhandahalls utan férpackning, i ett
medfdljande dokument. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan
forstas av slutanvandare och marknadskontrollmyndigheter.

Tillverkare ska se till att de CE-mérkta godselprodukterna marks i enlighet med
bilaga Ill, eller om godselprodukten tillhandahalls utan forpackning, se till att
markningen finns i ett medfoljande dokument och halls tillganglig for kontroll nar
produkten slapps ut pa marknaden. Méarkningen ska vara tydlig och lattbegriplig och
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10.

pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandare och som bestamts av den berorda
medlemsstaten.

Tillverkare som anser eller har skél att tro att en CE-mérkt gddselprodukt som de har
slappt ut pd marknaden inte Gverensstammer med kraven i denna forordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att fa godselprodukten att
dverensstamma med kraven eller, om sa ar lampligt, dra tillbaka eller aterkalla
produkten.

Om tillverkare anser eller har skal att tro att CE-mérkta godselprodukter som de har
slappt ut pa marknaden utgor en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller véxters
hélsa, sékerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart informera de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit
gbdselprodukterna, och ld&mna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Tillverkare ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begaran, i
pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att en CE-méarkt godselprodukt
overensstammer med kraven i denna forordning, pa ett sprak som latt kan forstas av
myndigheten. De ska pa myndighetens begaran samarbeta med den om de atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med CE-markta godselprodukter som de har
slappt ut pa marknaden.

Tillverkaren ska till mottagarmedlemsstatens behériga myndighet sdnda in en rapport
om det detonationssakerhetsprov som foreskrivs for foljande CE-maérkta
godselprodukter i bilaga 1V:

a)  Enkla eller sammansatta fasta oorganiska ammoniumnitratgddselmedel med
hog kvavehalt som innehaller makronaringsamnen enligt vad som anges i
produktfunktionskategori 1.C.I a i—ii A'i bilaga I.

b)  Godselproduktblandningar enligt vad som anges i produktfunktionskategori 7 i
bilaga | som innehaller ett gédselmedel som avses i punkt a.

Rapporten ska sandas in senast fem dagar innan dessa produkter slapps ut pa
marknaden.

Artikel 7
Tillverkarens representant

En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som faststélls i artikel 6.1 och den skyldighet att uppratta teknisk
dokumentation som anges i artikel 6.2 far inte delegeras till tillverkarens
representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att bl.a.

a)  halla EU-forsakran om &verensstaimmelse och den tekniska dokumentationen
tillganglig for de nationella marknadskontrolimyndigheterna i tio ar efter det att
den CE-markta godselprodukt som omfattas av de dokumenten har sléppts ut
pa marknaden,
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b)  pa en behorig nationell myndighets motiverade begaran ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en CE-markt
godselprodukt 6verensstimmer med kraven,

c) pa de behdriga nationella myndigheternas begaran samarbeta med om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de CE-markta
godselprodukter som omfattas av fullmakten.

Artikel 8
Importorers skyldigheter

Importorer far endast slappa ut CE-markta godselprodukter pa marknaden som
uppfyller kraven.

Innan importorer slapper ut en CE-markt godselprodukt pa marknaden ska de se till
att tillverkaren har utfért det lampliga forfarandet fér beddmning av
Overensstdammelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillverkaren har upprattat
den tekniska dokumentationen, att den CE-markta godselprodukten atféljs av EU-
forsakran om dverensstdmmelse och de dokument som krévs samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6. Om en import6r anser eller har skél att tro att en
CE-mérkt godselprodukt inte dverensstdmmer med de tillampliga kraven i bilaga I, 11
eller IV far importoren inte slappa ut godselprodukten pa marknaden forran den
Overensstammer med dessa krav. Om den CE-mérkta godselprodukten utgdr en
oacceptabel risk for manniskors, djurs eller vaxters hélsa, sakerheten eller miljon ska
import6éren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrolimyndigheterna.

Importérer ska pa godselproduktens forpackning ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumarke samt den adress pa vilken de kan kontaktas,
eller, om den CE-markta godselprodukten tillhandahalls utan forpackning, i ett
medféljande dokument. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan
forstas av slutanvandare och marknadskontrollmyndigheter.

Importorer ska se till att den CE-mérkta godselprodukten &r markt i enlighet med
bilaga Il pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandare och som bestamts av den
berdrda medlemsstaten.

Importorer ska, sa lange de har ansvar for en CE-markt godselprodukt, se till att
forvarings- eller transportforhallandena for produkten inte aventyrar produktens
overensstimmelse med sakerhets- och kvalitetskraven i bilaga 1 eller
markningskraven i bilaga I11.

Nar det anses lampligt med tanke pd den CE-mirkta godselproduktens prestanda
eller de risker som den utgor ska importdrer utféra slumpvis provning av sadana
godselprodukter som tillhandahalls pa marknaden, understka och vid behov
registerfora  inkomna  klagomal, CE-markta godselprodukter som inte
overensstammer med kraven och aterkallelser av sadana produkter samt informera
distributorer om all sadan dvervakning.

Importdrer som anser eller har skal att tro att en CE-markt godselprodukt som de har
slappt ut pa marknaden inte dverensstammer med kraven i denna férordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att fa godselprodukten att
overensstamma med kraven eller, om sa ar lampligt, dra tillbaka eller aterkalla
produkten.
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10.

Om importérer anser eller har skal att tro att CE-markta godselprodukter som de har
slappt ut pa marknaden utgor en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller vaxters
halsa, sakerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart informera de behériga
myndigheterna i de medlemsstater pad vilkas marknad de har tillhandahallit
godselprodukten, och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Importorer ska halla en kopia av EU-forsdkran om overensstammelse tillganglig for
marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att den CE-markta godselprodukten
har slappts ut pa marknaden och se till att dessa myndigheter pa begaran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importdrer ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begaran, i
pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att en CE-méarkt gddselprodukt
dverensstammer med kraven, pa ett sprak som latt kan forstas av myndigheten. De
ska pa myndighetens begaran samarbeta med den om de atgarder som vidtas for att
undanrdja riskerna med CE-markta godselprodukter som de har slappt ut pa
marknaden.

Importoren ska till mottagarmedlemsstatens behdriga myndighet sénda in en rapport
om det detonationssakerhetsprov som foreskrivs for foljande CE-markta
godselprodukter i bilaga I1V:

a)  Enkla eller sammansatta fasta oorganiska ammoniumnitratgédselmedel med
hog kvavehalt som innehaller makronaringsamnen enligt vad som anges i
produktfunktionskategori 1.C.I1 a i—ii A'i bilaga I.

b)  Gddselproduktblandningar enligt vad som anges i produktfunktionskategori 7 i
bilaga | som innehaller ett godselmedel som avses i punkt a.

Rapporten ska sandas in senast fem dagar innan dessa produkter slapps ut pa
marknaden.

Artikel 9
Distributdrers skyldigheter

Nar distributorer tillhandahaller en CE-méarkt godselprodukt pa marknaden ska de
iaktta vederbdrlig omsorg for att se till att kraven i denna férordning uppfylls.

Innan distributorer tillhandahaller en CE-markt godselprodukt pa marknaden ska de
kontrollera att den atféljs av EU-férsakran om Gverensstaimmelse och de dokument
som kravs, att den ar markt i enlighet med bilaga I11 pa ett sprak som latt kan forstas
av slutanvandare i den medlemsstat dar den CE-mérkta godselprodukten ska
tillhandahallas pa marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfylit
kraven i artiklarna 6.5 och 6.6 respektive 8.3.

Nér en distributor anser eller har skal att tro att en CE-markt godselprodukt inte
overensstammer med de tillampliga kraven i bilaga I, 11 eller 111 far distributéren inte
tillhandahalla godselprodukten pa marknaden forran den éverensstimmer med dessa
krav. Om den CE-markta godselprodukten utgor en oacceptabel risk for manniskors,
djurs eller véxters hélsa, sékerheten eller miljon ska distributéren dessutom
informera tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna.

Distributorer ska, sa lange de har ansvar for en CE-markt godselprodukt, se till att
forvarings- eller transportforhallandena for produkten inte aventyrar produktens
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Overensstammelse med sdkerhets- och kvalitetskraven 1 bilaga | eller
markningskraven i bilaga Il1.

Distributérer som anser eller har skél att tro att en CE-markt gddselprodukt som de
har tillhandahallit pa marknaden inte 6verensstammer med kraven i denna forordning
ska forsdkra sig om att nodvandiga korrigerande atgarder vidtas for att fa
godselprodukten att dverensstamma med kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla produkten.

Om distributorer anser eller har skél att tro att CE-madrkta godselprodukter som de
har tillhandhallit pa marknaden utgér en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller
vaxters hélsa, sakerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart informera de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit
den CE-maérkta gddselprodukten, och lamna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Distributorer ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begéaran, i
pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten den information och
dokumentation som behovs for att visa att den CE-mérkta gddselprodukten
overensstammer med kraven. De ska pa myndighetens begéaran samarbeta med den
om de atgarder som vidtas for att undanr6ja riskerna med CE-markta
godselprodukter som de har tillhandahallit pa marknaden.

Artikel 10
Fall dar tillverkares skyldigheter galler for importorer och distributdrer

Importorer eller distributérer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska
ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 6 nér de slapper ut en CE-
markt godselprodukt pa marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
andrar en CE-markt godselprodukt som redan har slappts ut pa marknaden pa ett
sadant satt att dverensstammelsen med denna forordning kan paverkas.

Artikel 11
Identifiering av ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktérer ska pa begdran identifiera foljande aktorer for
marknadskontrollmyndigheterna:

a)  Ekonomiska akttrer som har levererat en CE-markt godselprodukt till dem.
b)  Ekonomiska aktorer som de har levererat en CE-markt godselprodukt till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna lamna den information som avses i punkt 1 i tio
ar efter det att de har fatt den CE-maérkta godselprodukten levererad och i tio ar efter
det att de har levererat den CE-markta godselprodukten.
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KAPITEL 3
CE-MARKTA GODSELPRODUKTERS
OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN

Artikel 12
Presumtion om dverensstammelse

Utan att det paverkar tillampningen av de gemensamma specifikationerna i artikel 13
ska CE-markta godselprodukter som Overensstdmmer med harmoniserade standarder
eller delar av dem, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, forutséttas dverensstdmma med de krav i bilagorna I, 11 och I11 som
omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 13
Gemensamma specifikationer

Kommissionen far anta genomférandeakter som faststaller gemensamma
specifikationer, och Overensstimmelsen med dem ska garantera att de
Overensstammer med kraven i bilagorna I, Il och Il som omfattas av dessa
specifikationer eller delar av dem. Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 41.3.

Artikel 14
Forfaranden for beddmning av dverensstammelse

For att bedéma om en CE-markt gédselprodukt dverensstammer med kraven i denna
forordning ska det forfarande for bedoémning av Overensstimmelse som anges i
bilaga 1V anvéndas.

Alla dokument och all skriftvaxling rérande férfaranden fér beddmning av
overensstammelse ska avfattas pa det eller de officiella spraken i den medlemsstat
dar det anmadlda organet som genomfér forfarandena for bedémning av
overensstammelse ar etablerat, eller pa ett sprak som godtas av detta organ.

Artikel 15
EU-forsakran om overensstammelse

| EU-forsakran om dverensstammelse ska det anges att kraven i bilagorna I, 11 och 111
har visats vara uppfyllda.

EU-forsakran om Overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga V,
innehdlla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga 1V och uppdateras
regelbundet. Den ska Oversittas till det eller de sprak som kravs av den medlemsstat
dar den CE-markta godselprodukten slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

Om en CE-markt godselprodukt omfattas av mer @n en unionsakt dar det stalls krav
pd en EU-forsakran om Overensstammelse, ska en enda EU-forsékran om
Overensstdimmelse upprattas for alla dessa unionsakter. | denna forsakran ska det
anges vilka unionsakter som berdrs och nar de offentliggjorts. Den kan utgdras av
dokumentation bestdende av de enskilda relevanta forklaringarna om
Overensstammelse.
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Genom att uppratta EU-forsakran om dverensstdmmelse tar tillverkaren ansvar for att
den CE-maérkta godselprodukten 6verensstammer med kraven i denna férordning

Artikel 16
Allméanna principer for CE-méarkning

CE-markningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 17
Regler och villkor fér CE-méarkning

CE-maérkningen ska anbringas pa foljedokumenten sa att den ar synlig, latt lasbar och
varaktig och, om den CE-markta godselprodukten tillhandahalls i forpackad form, pa
forpackningen.

CE-maérkningen ska anbringas innan den CE-markta gddselprodukten slapps ut pa
marknaden.

CE-maérkningen ska atféljas av det identifikationsnummer som avses i modul D1,
bilaga IV foér det anmalda organ som medverkar i beddémningen av
Overensstammelse.

Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjalvt eller,
efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att se till att
bestammelserna om CE-maérkning tillampas korrekt och vidta lampliga atgarder i
handelse av otillborlig anvandning av den markningen.

Artikel 18
Skedet nar avfall upphor att vara avfall

En CE-markt godselprodukt som har genomgatt ett atervinningsforfarande och
uppfyller kraven i denna forordning ska anses uppfylla villkoren i artikel 6.1 i
direktiv 2008/98/EG och ska darfor anses ha upphort att vara avfall.

KAPITEL 4
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Artikel 19
Anmalan

Medlemsstaterna ska anmaéla till kommissionen och 6vriga medlemsstater vilka
tredjepartsorgan som fatt i uppdrag att utfora bedémningar av Gverensstaimmelse i
enlighet med denna férordning.

Artikel 20
Anmalande myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en anméalande myndighet med ansvar for att faststalla och
genomfora de forfaranden som kravs for bedéomning och anméilan av organ for
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beddmning av Gverensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ, inklusive
Overensstammelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedémning och évervakning som avses i punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den mening som anges i och i
enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Nar den anmalande myndigheten delegerar eller pa annat satt Overlater den
beddmning, anmaélan eller 6vervakning som avses i punkt 1 till ett organ som inte ar
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillampliga delar gélla for
kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgarder for att kunna
hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess verksamhet.

4. Den anmalande myndigheten ska ta det fulla ansvaret fér de uppgifter som utfors av
det organ som avses i punkt 3.

Artikel 21
Krav pa anméalande myndigheter

1. En anmalande myndighet ska vara inrattad pa ett sadant satt att det inte uppstar
nagon intressekonflikt med organen for bedémning av dverensstammelse.

2. En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant satt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmalande myndighet ska vara organiserad pa ett sadant sétt att alla beslut som
ror anmalan av ett organ for beddmning av Overensstimmelse fattas av annan
behdrig personal &n den som har gjort beddmningen.

4. En anméalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sadan verksamhet som utférs
av organ for bedémning av 6verensstammelse eller konsulter pa kommersiell eller
konkurrensmaéssig grund.

5. En anmdlande myndighet ska sorja for att erhallen information behandlas
konfidentiellt.

6. En anméalande myndighet ska ha tillgang till tillrackligt med personal med lamplig
kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 22
Anméalande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina férfaranden for bedomning och
anmalan av organ for bedomning av 6verensstammelse och for 6vervakning av anmélda organ
samt om eventuella &ndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 23
Krav pa anmalda organ

1. Né&r det galler anmélan ska organ for beddmning av Overensstimmelse uppfylla
kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska inrdttas enligt en medlemsstats
nationella lagstiftning och vara en juridisk person.
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Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ar
oberoende av den organisation eller den CE-maérkta gddselprodukt som den beddmer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en naringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrader foretag som ar involverade i konstruktion,
tillverkning, leverans eller anvandning av de CE-mérkta godselprodukter som det
beddmer, forutsatt att det kan styrkas att organet &r oberoende och att det inte finns
nagra intressekonflikter.

Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att utfora bedémningen av Gverensstammelse far inte utgoras av
den som Kkonstruerar, tillverkar, levererar, koper, dger eller anvénder dessa
godselprodukter eller av foretradare for ndgon av dessa parter. Detta far inte hindra
anvandning av godselprodukter som &r nddvandiga for verksamheten inom organet
for beddmning av Overensstimmelse eller anvéndning av godselprodukter for
personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Gverensstdimmelse, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstammelse far varken delta direkt
i konstruktion, tillverkning, marknadsféring eller anvandning av godselprodukter
eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte delta i nagon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med de
beddmningar av Overensstammelse for vilken de har anmaélts. Detta ska framfor allt
gélla konsulttjanster.

Organ for beddmning av Overensstdimmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller
opartiskheten i organens bedomningar av 6verensstammelse.

Organ for beddmning av Overensstdimmelse och deras personal ska utféra
beddmningar av 6verensstimmelse med stérsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fria fran alla patryckningar och
incitament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller
resultaten av deras beddmningar av Overensstimmelse; detta galler sarskilt
patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som berors av
denna verksamhet.

Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska kunna utféra alla de uppgifter
avseende beddmning av Gverensstammelse som faststalls i bilaga IV for ett sadant
organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet
sjalvt eller for dess rékning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for beddmning av dverensstimmelse och
for varje typ eller kategori av CE-markta godselprodukter for vilka det har anmalts
ska organet for beddmning av dverensstammelse ha foljande till sitt férfogande:

a)  Erforderlig personal med teknisk kunskap samt tillrdcklig och lamplig
erfarenhet for att utféra bedomningen av dverensstammelse.

b)  Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedémningar av
Overensstaimmelse utfors; dessa beskrivningar ska sékerstélla transparens och
reproducerbarhet hos forfarandena. Organet ska ha lampliga rutiner och
forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av
anmaélt organ och annan verksamhet.
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c)  Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederbdrlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berérda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Organet for beddmning av Overensstimmelse ska ha nddvéndiga medel for att
korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedémningen av Gverensstimmelse och ska ha tillgang till den utrustning och de
hjalpmedel som &r nédvandiga.

Den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags bedémning av
Overensstammelse for vilken organet for bedomning av 6verensstimmelse har
anmalts,

b) tillfredsstallande kunskap om kraven fér de bedémningar som de utfér och
befogenhet att utféra dessa bedémningar,

c) lamplig kdnnedom och insikt om kraven i bilagorna I, Il och 11, de tillampliga
harmoniserade standarderna samt de relevanta bestdmmelserna i den
harmoniserade unionslagstiftningen och i nationell lagstiftning,

d) formaga att uppratta intyg, protokoll och rapporter som visar att
bedémningarna har utforts.

Det ska garanteras att organen for beddmning av Overensstdimmelse, deras hogsta
ledning och den personal som ansvarar for att utfora beddmningen av
Overensstammelse &r opartiska.

Ersattningen till den hogsta ledningen och till den personal som ansvarar for att
utfora beddmningen av Overensstdimmelse vid ett organ for beddmning av
Overensstammelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som utfors eller
resultaten av bedémningarna.

Organ for beddomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsékrade, om inte
staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar
direkt ansvar for bedémningen av 6verensstammelse.

Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstammelse ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhaller vid utférandet av sina uppgifter enligt
bilaga IV, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar
verksamheten bedrivs. Immaterialratten ska vara skyddad.

Organ for bedémning av 6verensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal
som ansvarar for att utféra beddmningen av Overensstammelse kanner till, det
relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utférs i samordningsgruppen for
anmalda organ, som inréttas i enlighet med artikel 35, och de ska som generella
riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument som é&r resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 24
Presumtion om dverensstammelse for anmalda organ

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem, till vilka h&nvisningar har
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offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsattas uppfylla kraven i
artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 25
Dotterbolag och underentreprendrer till anmélda organ

1. Om ett anmalt organ lagger ut specifika uppgifter i samband med bedémningen av
dverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23 och informera
den anmalande myndigheten om detta.

2. De anmadlda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.

3. Verksamhet far laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden samtycker till det.

4. De anmalda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande bedémningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfort
enligt bilaga IV tillgangliga for den anmélande myndigheten.

Artikel 26
Ansdkan om anmalan

1. Ett organ for bedomning av 6verensstdammelse ska lamna in en ansdkan om anmaélan
till den anmélande myndigheten i den medlemsstat dar det &r etablerat.

2. Ansokan om anmalan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av
Overensstammelse, den eller de moduler for beddmning av Gverensstdmmelse och
den eller de CE-mérkta godselprodukter som organet forklarar sig ha kompetens for
samt ett ackrediteringsintyg som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och
dar det intygas att organet for beddmning av Overensstdammelse uppfyller kraven i

artikel 23.
Artikel 27
Anmalningsférfarande
1. De anmalande myndigheterna far endast anméla de organ for beddémning av

overensstammelse som har uppfyllt kraven i artikel 23.

2. De ska anmala till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjalp av det
elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmalan ska innehdlla detaljerade uppgifter om beddémningarna av
Overensstammelse, den eller de modulerna for bedémning av dverensstdmmelse och
den eller de berérda CE-markta godselprodukterna samt det ackrediteringsintyg som
avses i artikel 26.2.

4. Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmalt organ endast om
kommissionen eller de 6vriga medlemsstaterna inte har gjort invandningar inom tva
veckor fran anmélan.

Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna
forordning.
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Den anmélande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta andringar i anmalan.

Artikel 28
Identifikationsnummer och forteckning 6ver anmalda organ

Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer d&ven om det anmals enligt flera unionsakter.

Kommissionen ska offentliggtra forteckningen 6ver de organ som anmalts enligt
denna férordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 29
Andringar i anmélan

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ inte langre uppfyller kraven som anges i artikel 23 eller att det underlater att
fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pa hur
allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna aér,
begransa anmalan, tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka den. Den ska omedelbart
underrétta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

| handelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller tillbakadragande av anmélan
eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten ska den anmélande
medlemsstaten vidta lampliga atgarder for att det anmalda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmalt organ eller hallas tillganglig for de
ansvariga anmalande myndigheterna och marknadskontrolimyndigheterna pa deras
begaran.

Artikel 30
Ifragasattande av de anmaélda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pa att ett anmalt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér
de skyldigheter som det omfattas av, och aven alla fall déar den gjorts uppméarksam pa
att det foreligger sadana tvivel.

Den anmalande medlemsstaten ska pa begéaran ge kommissionen all information om
grunderna for anmalan eller hur det berérda anmalda organets kompetens
uppratthalls.

Kommissionen ska se till att all kanslig information som erhallits i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmaélt organ inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for anmélan ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den
anmalande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgarder, inbegripet att
vid behov dra tillbaka anmaélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som
avses i artikel 41.2.
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Artikel 31
De anmalda organens operativa skyldigheter

Anmalda organ ska utfora bedémningar av 6verensstdammelse i enlighet med
forfarandena for bedémning av dverensstammelse i bilaga 1V.

Bedomningarna av odverensstaimmelse ska utforas pa ett proportionellt satt sa att
ekonomiska aktorer inte belastas i onddan. Anmélda organ ska ndr de utfor sin
verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berérda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs
for att den CE-markta godselprodukten ska 6verensstdmma med denna férordning.

Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt kraven i bilaga I,
Il eller 11l motsvarande harmoniserade standarder, de gemensamma
specifikationerna i artikel 13 eller i andra tekniska specifikationer, ska det begéra att
tillverkaren vidtar korrigerande atgérder, och inget intyg ska utfardas.

Om ett anmaélt organ vid 6vervakning av 6verensstimmelse efter det att ett intyg har
utfardats konstaterar att en CE-markt godselprodukt inte langre uppfyller kraven, ska
det begdra att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och vid behov ska intyget
tillfalligt aterkallas eller dras tillbaka.

Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far énskat resultat, ska det
anmalda organet i forekommande fall belagga intyget med restriktioner, aterkalla det
tillfalligt eller dra det tillbaka.

Artikel 32
Overklagande av de anmalda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av de
anmalda organens beslut.

Artikel 33
De anmalda organens informationsskyldighet

De anmalda organen ska informera den anmélande myndigheten om foljande:
a)  Auvslag, restriktioner, tillfallig aterkallelse eller tillbakadragande av intyg.
b)  Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren fér anmélan.

c) Begaran frdn  marknadskontrollmyndigheterna om information om
bedémningar av Overensstammelse.

d) Pa begéran, bedémningar av Gverensstimmelse som gjorts inom ramen for
anmalan och all annan verksamhet, inklusive grénsoverskridande verksamhet
och underentreprenad.

De anmélda organen ska ge relevant information om fragor som ror negativa och, pa
begéran, positiva resultat av bedémningar av 6verensstimmelse till de andra organ
som anmaélts enligt denna forordning och som utfor liknande bedémningar av
dverensstammelse som tdcker samma CE-markta gddselprodukter.
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Artikel 34
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska soOrja for att de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
anmalningsforfarandet utbyter erfarenheter.

Artikel 35
Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska sdkerstalla att 1amplig samordning och lampligt samarbete sker mellan de
organ som anmalts enligt denna forordning och att detta bedrivs pa ett tillfredsstallande satt
genom en sektorsspecifik grupp bestaende av anmélda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt deltar i arbetet i denna grupp,
direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL | UNIONEN, KONTROLL AV CE-

MARKTA GODSELPRODUKTER SOM FORS IN PA
UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS
SKYDDSFORFARANDE

Artikel 36

Marknadskontroll i unionen och kontroll av CE-mérkta godselprodukter som fors in pa

unionsmarknaden

Artiklarna 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa CE-markta
godselprodukter.

Artikel 37

Forfarande for att pa nationell niva hantera CE-markta godselprodukter som utgor en

risk

Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skél att anta att
en CE-maérkt gddselprodukt utgdér en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller
vaxters hdlsa, sékerheten eller miljon, ska de gora en utvérdering av den berdrda
godselprodukten omfattande de krav som faststélls i denna férordning. De berdrda
ekonomiska aktorerna ska nar sa krévs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvérderingen konstaterar att den CE-
mérkta gddselprodukten inte uppfyller kraven i denna férordning ska de utan
drojsmal begara att den ekonomiska aktoren vidtar alla lampliga korrigerande
atgarder inom en rimlig tidsperiod for att godselprodukten ska uppfylla dessa krav,
drar tillbaka godselprodukten fran marknaden, aterkallar den eller avlagsnar CE-
market.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda organet om
detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de atgarder som avses i
andra stycket.
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Né&r marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstammelsen inte
bara géller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har alagt den
ekonomiska aktoren att vidta.

De ekonomiska aktorerna ska se till att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i
fraga om alla de berérda CE-markta godselprodukter som de har tillhandahallit pa
unionsmarknaden.

Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgarder inom
den period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna
vidta alla lampliga tillfalliga atgarder for att forbjuda eller begransa
tillhandahallandet av den CE-markta godselprodukten pa sin nationella marknad, dra
tillbaka godselprodukten fran den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa atgarder.

Den information som avses i punkt 4 andra stycket ska innehalla alla tillgangliga
uppgifter inga, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den CE-
maérkta godselprodukt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av krav
som inte uppfylls och som gors gallande, den risk som produkten utgor, vilken typ av
nationell atgard som vidtagits och dess varaktighet samt den ber6rda ekonomiska
aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange om den
bristande 6verensstammelsen beror pa nagon av foljande omstandigheter:

a)  Den CE-mérkta godselprodukten uppfyller inte kraven i bilaga I, 11 eller 11I.

b)  Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 12,
vilka ger presumtion om éverensstammelse.

Andra medlemsstater an den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan
drojsmal informera kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna om vidtagna
atgarder och om eventuella kompletterande information som de har tillgang till med
avseende pa den berérda CE-méarkta godselproduktens bristande Gverensstammelse
samt eventuella invandningar mot den vidtagna nationella atgarden.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre manader fran mottagandet
av den information som avses i punkt 4 andra stycket har rest invdndningar mot en
tillfallig atgard som en medlemsstat vidtagit ska atgarden anses vara berattigad.

Medlemsstaterna ska se till att lampliga begransande atgarder, t.ex. tillbakadragande,
utan dréjsmal vidtas i fraga om den berérda CE-markta godselprodukten.

Artikel 38
Unionens forfarande i fraga om skyddsatgarder

Om det, efter det att fOrfarandet i artikel 37.3 och 37.4 slutforts, har rests
invandningar mot en atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen
anser att en nationell atgard strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna samt utvardera den nationella atgarden. Pa grundval av
utvarderingsresultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt i form av ett
beslut for att faststalla om den nationella atgarden &r berattigad eller inte.
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Om den nationella atgarden anses vara berattigad alla medlemsstater enligt beslutet
vidta de atgarder som kravs for att sékerstalla att den CE-markta godselprodukt som
inte uppfyller kraven dras tilloaka fran deras marknader och informera
kommissionen om detta.

Om den nationella atgarden inte anses vara berattigad ska den berérda
medlemsstatens godkéannandemyndighet enligt beslutet upphéva atgarden.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge det till
dem och den eller de berérda ekonomiska aktorerna.

Om den nationella atgarden anses vara berdttigad och den CE-markta
gbdselproduktens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas en brist i de
harmoniserade standarder som avses i artikel 37.5 b ska kommissionen tillampa det
forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 39
CE-markta godselprodukter som uppfyller kraven men som utgor en risk

Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvardering i enlighet med artikel 37.1,
konstaterar att en CE-markt godselprodukt visserligen uppfyller kraven i denna
forordning men likval utgdr en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller véxters
hélsa, sékerheten eller miljon, ska den begéra att den berdrda ekonomiska aktoren
vidtar alla lampliga atgarder inom en rimlig tidsperiod, antingen for att sékerstalla att
den berdrda godselprodukten nar den har slappts ut pa marknaden inte langre utgor
en sadan risk eller for att dra tillbaka godselprodukten fran marknaden eller aterkalla
den.

De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande atgérder i fraga om
alla de berérda CE-markta godselprodukter som de har tillhandahallit pa
unionsmarknaden.

Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Informationen ska innehalla alla tillgangliga uppgifter, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den berérda CE-markta
godselprodukten, dess ursprung och leveranskedja, den risk som gddselprodukten
utgor samt vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berdrda ekonomiska aktorerna och darefter utvéardera de nationella atgarderna. P&
grundval av utvérderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i
form av ett beslut for att faststalla om den nationella atgarden ar berattigad eller inte,
och vid behov, beordra lampliga atgarder.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 41.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
skyddet av maénniskors, djurs eller véxters halsa, sékerheten eller miljon, ska
kommissionen anta genomfdérandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 41.4.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge det till
dem och den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
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Artikel 40
Formell bristande dverensstammelse

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 37 ska en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av foljande pa en CE-méarkt godselprodukt, begara att den berdrda
ekonomiska aktdren atgardar den bristande 6verensstammelsen:

a)  CE-madrkningen har anbringats i strid med artikel 30 i foérordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 17 i den hér férordningen.

b)  Det anmalda organets identifikationsnummer har anbringats i strid med artikel
17 eller saknas trots att det krdvs enligt artikel 17.

c) EU-forsdakran om Overensstaimmelse atfoljer inte den CE-markta
godselprodukten.

d)  EU-forsakran om dverensstammelse har inte uppréttats pa ett korrekt satt.
e)  Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillganglig eller inte komplett.

f) Den information som avses i artikel 6.6 eller 8.3 saknas, &ar felaktig eller
ofullstandig.

g) Nagot annat av de administrativa krav som faststalls i artikel 6 eller 8 ar inte
uppfyllt.

Om sadan bristande dverensstammelse som avses i punkt 1 kvarstar ska den berérda
medlemsstaten  vidta lampliga atgarder for att begransa eller forbjuda
tillhandahallandet av CE-maérkta godselprodukten pa marknaden, se till att den
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden eller att CE-market avlagsnas.

KAPITEL 6

KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE AKTER

Artikel 41
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av kommittén for godselprodukter. Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 i den férordningen tillampas.

Artikel 42
Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 43 med
avseende pa att andra bilagorna 1-1V for att anpassa dem till den tekniska
utvecklingen och underlatta tilltrade till marknaden och fri rorlighet for CE-mérkta
godselprodukter
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a) som sannolikt kommer att omfattas av betydande handel pa den inre
marknaden, och

b)  for vilka det finns vetenskapliga ron som visar att de inte utgor en oacceptabel
risk for manniskors, djurs eller véxters halsa, sdkerheten eller miljon, och att de
ar tillrackligt effektiva.

Nar kommissionen andrar bilaga Il for att l&gga till nya mikroorganismer till
komponentmaterialkategorin for sadana organismer enligt punkt 1 ska den gora
andringarna pa grundval av foljande uppgifter:

a)  Mikroorganismens namn.
b)  Mikroorganismens taxonomiska klassificering.

c) Historiska uppgifter om en sdker produktion och anvandning av
mikroorganismen.

d)  Det taxonomiska forhallandet till mikroorganismarter som uppfyller kraven pa
ett vélgrundat antagande om sakerhet sasom det faststallts av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet.

e) Information om resthalterna av toxiner.
f)  Uppgifter om produktionsprocessen.

g) Uppgifter om identiteten for resthalter av intermedidrer och mikrobiella
metaboliter i komponentmaterialet.

Nar kommissionen antar delegerade akter i enlighet med punkt 1 ska den endast
andra komponentmaterialkategorierna i bilaga Il i syfte att l4gga till animaliska
biprodukter i den mening som avses i férordning (EG) nr 1069/2009 nér en slutpunkt
i tillverkningskedjan har faststallts for sddana produkter i enlighet med de
forfaranden som faststallts i den forordningen.

Kommissionen ska ocksa ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 43
med avseende pa att andra bilagorna 1-1V mot bakgrund av nya vetenskapliga ron.
Kommissionen ska vid behov anvanda sina befogenheter nér en dandring pa grundval
av en riskbeddémning visar sig vara nddvandig for att garantera att en CE-markt
godselprodukt som uppfyller kraven i denna forordning inte vid normal anvéndning
utgdr en oacceptabel risk for manniskors, djurs eller véxters hdlsa, sakerheten eller
miljon.

Artikel 43
Utévande av delegering

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 42 ska ges till
kommissionen for en period av fem ar fran och med den [Publikationsbyran: for in
datum for denna forordnings ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio manader fére utgangen av perioden av fem
ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder
av samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan
forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.
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Den delegering av befogenhet som avses i artikel 42 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tratt i kraft.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 42 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period av tvda manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
informerat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

KAPITEL 7
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 44
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for d&vertradelse av
bestammelserna i denna forordning och vidta alla nédvandiga atgarder for att se till
att de tillampas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
Medlemsstaterna ska anmala dessa regler och atgarder till kommissionen utan
drojsmal och ska utan dréjsmal anmala eventuella andringar som beror dem.

Artikel 45
Andringar av férordning (EG) nr 1069/2009

| férordning (EG) nr 1069/2009 ska artikel 5 andras pa féljande satt:
1. I punkt 2 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”For de framstéllda produkter som avses i artiklarna 32, 35 och 36 och som
inte langre innebar ndgon betydande risk for méanniskors eller djurs hélsa far
det faststallas en slutpunkt i tillverkningskedjan efter vilken de inte langre
omfattas av kraven i denna foérordning.”

3. I héndelse av risker for manniskors eller djurs hélsa ska artiklarna 53
och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 om nodatgarder avseende hélsa i
tillampliga delar gélla for de framstallda produkter som avses i
artiklarna 32, 33 och 36 i denna f6rordning.”

Artikel 46
Andringar av férordning (EG) nr 1107/2009

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska andras pa foljande satt:
1. Artikel 2.1 b ska erséttas med foljande:
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”b)  Att paverka vaxternas livsprocesser, t.ex. amnen som paverkar deras
vixande pa ett annat sétt &n som nédringsdmne eller vixtbiostimulant.”

2. |l artikel 3 ska f6ljande punkt laggas till:

3. 734, ”En  vixtbiostimulant & en  produkt som  stimulerar
vaxtnaringsprocesser oberoende av produktens naringsinnehall uteslutande i
syfte att forbattra en eller flera av foljande egenskaper hos véxten:

a)  Naringsutnyttjande.
b)  Tolerans mot abiotisk stress.

c)  Grodans kvalitetsegenskaper.”

Artikel 47
Upphéavande av férordning (EG) nr 2003/2003

Forordning (EG) nr 2003/2003 upphavs fran och med det datum som anges i artikel 49 andra
stycket.

Hanvisningar till den upphdvda forordningen ska anses som héanvisningar till den har
forordningen.

Artikel 48
Overgangsbestammelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som slapptes ut pa marknaden som
gddselmedel med beteckningen “EG-godselmedel” 1 6verensstimmelse med forordning (EG)
nr 2003/2003 fore den [Publikationsbyran: ange tillampningsdag for denna forordning]
tillhandahalls pa marknaden. Bestammelserna i kapitel 5 ska i tillampliga delar gélla for dessa
produkter.

Artikel 49
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Det ska tillampas fran och med den 1 januari 2018.
Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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