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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Forslaget har til formal at lgse en rakke alvorlige problemer, der i gjeblikket findes
pa markedet, og som farste gang blev identificeret i en efterfalgende evaluering af
forordning (EF) nr. 2003/2003 (i det folgende "den eksisterende
gedningsforordning”) i 2010*. Forslaget er ogs& blev udpeget som et af de vigtige
lovgivningsmassige forslag i handlingsplanen for den cirkulare skonomi?.

Farste begrundelse og formal

For det farste har innovative gadningsprodukter, som ofte indeholder nearingsstoffer
eller genanvendt organisk materiale fra bioaffald eller andre sekundere ravarer i
overensstemmelse med modellen for den cirkulere gkonomi, vanskeligt ved at fa
adgang til det indre marked pa grund af tilstedeverelsen af divergerende nationale
regler og standarder.

Den eksisterende gadningsforordning sikrer fri beveegelighed pa det indre marked for
en klasse af harmoniserede produkter, som tilhgrer en af de produkttyper, der er
opfert i bilag I til nevnte forordning. Disse produkter kan merkes "EF-ggdninger".
Virksomheder, der gnsker at markedsfere andre typer af produkter som EF-
gedninger, skal farst have en ny typegodkendelse via en afgarelse fra Kommissionen
om e@ndring af navnte bilag. Sa godt som alle produkttyper, der i gjeblikket er
omfattet af den eksisterende gg@dningsforordning, er konventionelle uorganiske
gedninger, som typisk er udvundet eller kemisk fremstillet i overensstemmelse med
en linezer gkonomimodel. Endvidere er de kemiske processer til fremstilling af f.eks.
nitrogenbaserede gadninger bade energiforbrugende og CO,-intensiv.

Alligevel er ca. 50 % af de gedninger, der er pa markedet i dag, ikke omfattet af
forordningens anvendelsesomrade. Dette geelder for nogle fa uorganiske gedninger
og praktisk taget alle gadninger fremstillet af organiske materialer, f.eks. animalske
biprodukter eller andre landbrugsbiprodukter, eller genanvendt bioaffald fra
fegdevarekaeden. Forskning, innovation og investering er i gjeblikket i hastig
udvikling og bidrager til den cirkuleere gkonomi ved at skabe lokale job og generere
veerdi af sekundare ressourcer, der stammer fra EU, og som ellers ville vaere blevet
anvendt direkte pa jordarealer eller bortskaffet pa deponeringsanleg, hvilket
forarsager ungdvendig eutrofiering og drivhusgasemissioner. Der er ogsa en tendens
til “servitisering” inden for erhvervet med stigende produkttilpasning i
overensstemmelse med kundernes gnsker pa basis af analyse af den jord, hvor
gedningen skal anvendes. SMV'er og andre virksomheder i hele Europa bliver stadig
mere interesserede i at bidrage til denne udvikling. For kundetilpassede produkter,
der indeholder organiske gedninger, afhaenger adgangen til det indre marked dog i
gjeblikket af gensidig anerkendelse og bliver derfor ofte hindret.

For innovative gegdninger er problemet med den eksisterende reguleringsmassige
konstruktion dobbelt.

Den ene side af problemet er, at det er vanskeligt at optage produkttyper, der er
fremstillet pa basis af organiske eller sekundzre ravarer, i den eksisterende
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gadningsforordning. De regulerende myndigheder tever pa grund af sadanne
materialers relativt variable sammensatning og egenskaber. Den eksisterende
gedningsforordning er helt klart skreeddersyet til velkarakteriserede, uorganiske
gedninger af primaere ravarer og mangler de robuste kontrolmekanismer og garantier,
der er ngdvendige for at skabe tillid til produkter, der stammer fra organiske eller
sekundaere materialekilder, som i sagens natur er forskellige. Endvidere er der ikke
en klar sammenhaeng med den eksisterende lovgivning om kontrol med animalske
biprodukter og affald.

Derfor forbliver gadninger, der er tilvejebragt i overensstemmelse med den cirkulere
gkonomi, ikkeharmoniserede. Mange medlemsstater har indfert detaljerede nationale
regler og standarder for disse ikkeharmoniserede gadninger med miljgkrav (sasom
grenser for forurenende stoffer i form af tungmetaller), som ikke gelder for EF-
gedninger. Desuden har det vist sig at veere ekstremt vanskeligt at sikre fri
bevaegelighed mellem medlemsstaterne gennem gensidig anerkendelse. Derfor star
en producent, der fremstiller gedninger pa basis af organiske eller sekundzre ravarer,
og som er etableret i én medlemsstat og forsgger at udvide sit marked til en anden
medlemsstats omrade, ofte over for administrative procedurer, der ger
markedsudvidelsen gkonomisk uoverkommelig. Den deraf felgende mangel pa
kritisk masse haemmer investeringer i denne vigtige sektor i den cirkulaere gkonomi.
Problemet har isar betydning for producenter, der er etableret i medlemsstater med et
lille hjemmemarked sammenlignet med det overskud af organiske sekundzre ravarer
(typisk husdyrggdning), som de rader over.

Konkurrencevilkarene for henholdsvis gedninger fremstillet pa basis af organiske
eller sekundaere ravarer fra EU i overensstemmelse med modellen for den cirkuleaere
gkonomi, og de gedninger der er produceret i overensstemmelse med lineaer
gkonomimodel, er skeeve til fordel for sidstnaevnte. Denne konkurrenceforvridning
hemmer investeringer i den cirkulere gkonomi.

Problemet forveerres af, at en af de vigtigste bestanddele i gedninger er raphosphat,
som Kommissionen har udpeget som en kritisk ravare. For sa vidt angar
phosphatgadninger er EU i gjeblikket steerkt afhangig af import af raphosphat, der er
udvundet uden for EU (over 90 % af de phosphatggdninger, der anvendes i EU,
importeres, fgrst og fremmest fra Marokko, Tunesien og Rusland). Samtidig
indeholder EU-affald (navnlig spildevandsslam) store mangder phosphor, som —
hvis det genanvendes i overensstemmelse med modellen for den cirkulere gkonomi
— potentielt ville kunne dakke omkring 20-30 % af EU's efterspargsel efter
phosphatgegdninger. Det dermed forbundne investeringspotentiale er dog stadig stort
set uudnyttet, hvilket til dels skyldes ovennavnte vanskeligheder med at fa adgang til
det indre marked.

Den anden side af problemet med den eksisterende g@dningsforordnings
begraensninger med hensyn til innovative gedninger er, at
typegodkendelsesproceduren selv for nye, uorganiske ggdninger af primare ravarer
er langvarig og ikke kan holde trit med innovationscyklussen i gadningssektoren.
Man har derfor anset det for ngdvendigt med en grundleggende revurdering og
modernisering af reguleringsteknikken for at g@ge fleksibiliteten med hensyn til
produktkrav, samtidig med at man bevarer et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers,
dyrs og planters sundhed, sikkerheden og miljget. Overvejelserne i den forbindelse er
nermere beskrevet i afsnit 3: Resultater af efterfalgende evalueringer, hgringer af
interesserede parter og konsekvensanalyser.
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Det vigtigste politikmal med initiativet er derfor at skabe incitamenter for
gedningsproduktion i stor malestok i EU ud fra organiske eller sekundare ravarer fra
EU i overensstemmelse med modellen for den cirkulere gkonomi ved at omdanne
affald til neringsstoffer til afgrader. Forslaget vil tilvejebringe en reguleringsmaessig
ramme, der ger det radikalt nemmere for sadanne gadninger at fa adgang til det indre
marked, hvorved konkurrencevilkarene bliver de samme som for ggdninger, der er
udvundet eller kemisk fremstillet i overensstemmelse med en lineger gkonomimodel.
Dette vil bidrage til falgende mal for den cirkulaere gkonomi:

o Det vil gare det muligt at valorisere sekundeere ravarer og dermed opna en
bedre anvendelse af ravarer og at forvandle eutrofierings- og
affaldshandteringsproblemer til gkonomiske muligheder for offentlige og
private aktarer.

o Det vil gge ressourceeffektiviteten og mindske afhaéngigheden af import af
ravarer, der er uundverlige for europaeisk landbrug, navnlig phosphor.

o Det vil gge investeringer og innovation i den cirkulere gkonomi og dermed
skabe arbejdspladser i EU.

o Det vil bidrage til at lette det pres, som i gjeblikket ligger pa
gadningsindustrien for at fa den til at reducere CO,-emissionerne i henhold til
ETS, derved at den ville fA mulighed for at producere gedninger af mindre
carbonintensive ravarer.

@get produktion af og handel med innovative gedninger vil ogsa diversificere de
gedninger, der tilbydes til landmand, hvilket potentielt ville kunne bidrage til at gare
fedevareproduktionen mere omkostnings- og ressourceeffektiv.

Anden begrundelse og formal

For det andet tages der i den eksisterende gedningsforordning ikke fat pa de
miljgproblemer, der opstar som falge af EF-gadningers forurening af jord, indvande
og havvand og i sidste ende fgdevarer. Et anerkendt problem er tilstedevarelse af
cadmium i uorganiske phosphatgadninger. Da der ikke findes EU-graenseveerdier, har
nogle medlemsstater ensidigt indfert cadmiumgraenser for EF-gadninger i henhold til
artikel 114 i TEUF, hvilket skaber en vis markedsfragmentering ogsa pa det
harmoniserede omrade. Tilstedevaerelsen af forurenende stoffer i disse gedninger,
som i gjeblikket er underlagt nationale regler (f.eks. genanvendte naringsstoffer fra
spildevand), udger et lignende problem.

En anden politikmalsetning er derfor at tage fat pa dette problem og indfare
harmoniserede cadmiumgraenser for phosphatgedninger. Fastsettelsen af sadanne
grenseveerdier, som har til formal at minimere den negative virkning, som
anvendelsen af gedning har for miljget og menneskers sundhed, vil bidrage til at
reducere ophobning af cadmium i jorden og cadmiumforureningen af fgdevarer og
vand. Den vil ogsa fjerne den markedsfragmentering, som bekymringerne har
medfart i form af nationale cadmiumgranser i nogle medlemsstater.

Sammenhzang med de geeldende regler pa samme omrade

Forslaget vil ophave den eksisterende gadningsforordning, men gare det muligt for
allerede harmoniserede gedninger lov til at forblive pa markedet, hvis de overholder
de nye sikkerheds- og kvalitetskrav. Det vil definere betingelserne for, at gadninger
fremstillet af affald og animalske biprodukter kan ophgre med at veere underlagt den
kontrol, som er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
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1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning
(EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter)® og direktiv
2008/98/EF om affald og om ophavelse af visse direktiver®, og sikres fri
beveegelighed som CE-merkede gadninger. Forslaget vil supplere Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH)°, som fortsat vil finde anvendelse p& kemiske stoffer, der indgar i
gedningsprodukter.

Sammenhzang med Unionens politikker pa andre omrader

Initiativet stgtter Kommissionens dagsorden for beskaftigelse, veekst og
investeringer ved at tilvejebringe de rette reguleringsmassige rammer for

Initiativet vil navnlig yde et vigtigt og konkret bidrag til Kommissionens pakke om
den cirkulaere gkonomi. Det vil skabe lige vilkar for alle gadningsprodukter og gare
det nemmere at anvende sekundare ravarer fra EU.

Endvidere stetter initiativet malet om at skabe et dybere og mere fair indre marked
med et styrket industrigrundlag ved at fjerne de eksisterende barrierer for den frie
beveegelighed for visse innovative gedninger og lette medlemsstaternes

Initiativet vedrorer fglgende politikinitiativer:

o Pakken om den cirkuleere gkonomi: Revisionen af ggdningsforordningen har til
formal at fastleegge en reguleringsmassig ramme, der muligger produktion af
gedninger af genanvendt bioaffald og andre sekundare ravarer i
overensstemmelse med biogkonomistrategien®, som omfatter produktion af
vedvarende biologiske ressourcer og konvertering af disse ressourcer og
affaldsstremme til produkter med en merveerdi. Dette vil gge anvendelsen af
EU-kilder til plantenaringsstoffer, som er uundverlige for et baeredygtigt
europzisk landbrug, herunder den kritiske ravare phosphor. Det vil ogsa
bidrage til en bedre gennemfarelse af affaldshierarkiet ved at minimere
deponering eller energinyttiggerelse af bioaffald og dermed til at lgse de
dermed forbundne affaldshandteringsproblemer.

o Strategien for det indre marked: Som ovenfor beskrevet udger de tunge og
divergerende nationale reguleringsmassige rammer for disse gadninger, som i
gjeblikket ikke er omfattet af harmoniseringslovgivning, en velkendt barriere
for den frie beveegelighed pa det indre marked. Mens de erhvervsdrivende ofte
betragter de divergerende nationale regler som en uoverkommelig hindring for
at komme ind pa nye markeder, bliver reglerne af medlemsstaterne betragtet
som uundvarlige for beskyttelse af fgdevarekeeden og miljeet. P4 grund af
disse sundheds- og miljgmaessige hensyn har gensidig anerkendelse vist sig
udszedvanlig vanskelig pa omradet for ikkeharmoniserede gedninger, og de
erhvervsdrivende har efterlyst muligheden for at fa adgang til hele det indre
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marked gennem overholdelse af harmoniserede regler, der tager hensyn til
disse hensyn pa EU-plan.

o Horisont 2020: Forslaget vil have potentiale til at stimulere relevante
forskningsaktiviteter, der blev ivaerksat i forbindelse med Samfundsmaessig
udfordring 2 ("Fedevaresikkerhed, beredygtigt landbrug og skovbrug,
havforskning og forskning i indre vandveje og biogkonomien™) og 5
("Klimaindsats, miljg, ressourceeffektivitet og rastofforsyning"), som blandt
andet har til formal at tilvejebringe innovative lgsningsmodeller for en mere
effektiv og sikrere nyttiggerelse af ressourcer fra affald, spildevand og
bioaffald og tilskynde forskere til at levere innovative produkter i
overensstemmelse med markedets behov, de samfundsmassige behov og
miljgbeskyttelsespolitikkerne. Fallesforetagendet for biobaserede industrier
har bl.a. udpeget genanvendelse af phosphor til fremstilling af ggdninger som
en ny og skonomisk lovende veerdikeade ud fra (organisk) affald’. Nem adgang
til det indre marked for sadanne ggdninger vil vare en forudsatning for at na
disse mal og bringe resultaterne af forskningen ud pa markedet.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Forslaget har til formal at forbedre den made, som det indre marked for
gadningsprodukter fungerer pa, og dermed forsgge at lgse de problemer, der forste
gang blev udpeget i den efterfolgende evaluering af den eksisterende
gedningsforordning, som blev foretaget i 2010. Retsgrundlaget er derfor artikel 114 i
traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsmade, som ligeledes er retsgrundlaget
for den eksisterende gadningsforordning.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke hgrer under Unionens
enekompetence)

Den farste malseetning for den foreslaede foranstaltning er at gge investeringerne i
produktion og anvendelsen af effektive, sikre, innovative ggdninger, der er
fremstillet af organiske eller sekundzre ravarer i overensstemmelse med modellen
for den cirkulere gkonomi og biogkonomistrategien, ved at hjelpe disse produkter
med at na en kritisk masse gennem adgang til hele det indre marked. En mere
effektiv anvendelse af sadanne gedninger kan give betydelige miljgmassige fordele,
mindre afhengighed af import af kritiske ravarer fra lande uden for EU samt en
bredere vifte af forskellige gedningsprodukter af hgj kvalitet til landmandene. De
nuveerende barrierer for disse produkters frie bevagelighed i form af divergerende
nationale reguleringsmassige rammer kan ikke fjernes ved hjeelp af ensidige tiltag i
de enkelte medlemsstater. Navnlig har gensidig anerkendelse vist sig usadvanlig
vanskelig pa dette omrade, og dette bliver en stadig vigtigere hindring, efterhanden
som interessen for at fremstille og handle med gedninger af hgj kvalitet af organiske
eller sekundzre ravarer stiger. EU-tiltag kan til gengeld sikre den frie bevaegelighed
for disse gedninger ved at fastseette harmoniserede sikkerheds- og miljgmaessige
Kriterier af hgj kvalitet.

Den anden malsatning er at forsgge at lgse problemet med den cadmiumforurening
af jord og fedevarer, der finder sted i forbindelse med anvendelse af gedning. Da de
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fleste af de gedninger, som giver anledning til bekymring (dvs. uorganiske
phosphatgedninger) allerede er harmoniserede, kan medlemsstaterne ikke alene
opfylde denne malsatning. EU-dekkende maksimumsgraenser kan til gengeeld
effektivt mindske indholdet af forurenende stoffer i harmoniserede gedninger til
sikrere niveauer.

Proportionalitetsprincippet

Den farste malsetning for initiativet er at gge investeringerne i produktion af
effektive, sikre, innovative gadninger, der er fremstillet af organiske eller sekundeaere
ravarer i overensstemmelse med modellen for den cirkulaere gkonomi, hvilket ogsa
vil fore til miljgfordele, mindsket afhangighed af import og et gget udbud af
forskellige produkter af hgj kvalitet pa markedet. Initiativet sigter mod at na en
kritisk masse gennem et indre marked for sddanne produkter. Gensidig anerkendelse
af ikkeharmoniserede gadninger har tidligere vist sig serdeles vanskelig, hvorimod
produktharmoniseringslovgivning har vearet en effektiv made at sikre uorganiske
gedningers adgang til det indre marked pa. Det konkluderes derfor, at
produktharmoniseringslovgivning for gedninger af organiske eller sekundzare ravarer
ikke gar videre, end hvad der er ngdvendigt for at tilvejebringe den
reguleringsmaessige sikkerhed, der kraeves for at skabe incitamenter for omfattende
investeringer i den cirkulere gkonomi. Den reguleringsmaessige teknik, der er valgt i
dette forslag, giver de erhvervsdrivende starst mulig fleksibilitet med hensyn til at
bringe nye produkter i omsatning uden at ga pa kompromis med sikkerheden eller
kvaliteten. Endvidere overlades det til medlemsstaterne at tillade ikkeharmoniserede
gedninger pa markedet uden at fratage de erhvervsdrivende, der sgger starre
markeder, muligheden for at velge de fordele, der er ved den harmoniserede
reguleringsmaessige ramme.

En forordning anses for at vaere bedst egnet til harmonisering af produkter pa et
omrade, der er sa teknisk komplekst og har sa stor potentiel indvirkning pa
fedevarekaeden og miljeet som gedninger. Denne konklusion understgttes af, at den
eksisterende harmoniseringslovgivning for gadninger ogsa har form af en forordning.

Med hensyn til den anden malsatning, dvs. at forsgge at lgse problemet med den
cadmiumforurening af jord og fedevarer, der finder sted gennem anvendelse af
gedninger, hvoraf mange allerede er harmoniserede, betragtes fastsettelse af
greenseveerdier i produktlovgivningen som et effektivt middel til lgsning af dette
problem ved kilden. De gkonomiske virkninger anses for at sta i rimeligt forhold til
malet, som er at forebygge uigenkaldelig jordforurening, som vil bergre nuvearende
og fremtidige generationer af landmend og fadevareforbrugere.

Spergsmalet om proportionalitet er narmere beskrevet i afsnit 4.2.2 i
konsekvensanalysen.

Reguleringsmiddel/reguleringsform

En forordning anses for at vare bedst egnet til harmonisering af produkter pa et
omrade, der er sa teknisk komplekst og har sa stor potentiel indvirkning pa
fedevarekaeden og miljeet som gedninger. Denne konklusion understgttes af, at den
eksisterende harmoniseringslovgivning for gadninger ogsa har form af en forordning.
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RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

| den efterfalgende evaluering af den eksisterende gedningsforordning, der blev
foretaget i 2010, konkluderedes det® at forordningen havde veeret effektiv med
hensyn til at opfylde malsetningen om at forenkle og harmonisere den
reguleringsmaessige ramme i forhold til en vigtig del af ggdningsmarkedet.

Det konkluderedes imidlertid ogsa i evalueringen, at forordningen kunne vare mere
effektiv med hensyn til at fremme innovative ggdninger, og at der ville veere behov
for tilpasninger for at opna en bedre beskyttelse af miljget. Endvidere viste
evalueringen, at for sa vidt angar organiske gedninger, som i gjeblikket ikke er
omfattet af forordningen, mente hverken de erhvervsdrivende eller de nationale
myndigheder, at gensidig anerkendelse var det meste hensigtsmassige veerktgj til
sikring af fri bevaegelighed, idet gadninger er produkter, hvor legitime hensyn til
produktkvalitet, miljg og menneskers sundhed kan tilsige strenge regler.

Hgaringer af interesserede parter

Der er gennemfert omfattende hgringer af medlemsstater og andre interesserede
parter i hele den forberedende fase, der begyndte i 2011, navnlig inden for rammerne
af arbejdsgruppen om gadning®. Den offentlige haring om den cirkulare gkonomi,
som blev offentliggjort i maj 2015, indbefattede spgrgsmél om dette emne®.
Interesserede parter blev ogsa opfordret til at give tilbagemelding om kereplanen for
revisionen af ggdningsforordningen, som blev offentliggjort den 22. oktober 2015™.

Indhentning og brug af ekspertbistand

Det nuveerende udkast til konsekvensanalyserapporten er i vid udstrekning baseret
pa ovennavnte efterfglgende evaluering af gadningsforordningen i 2010 samt pa den
undersggelse, der blev gennemfgrt i 2011, om muligheder for en fuldstendig
harmonisering af EU-lovgivningen om gedningsmaterialer, herunder teknisk
gennemfarlighed samt miljgmassige, skonomiske og sociale virkninger*.

Genanvendelse af phosphor er ogsa blevet behandlet i FP7-forskningsprojekter, og
resultaterne er blevet analyseret i workshoppen "Circular approaches to phosphorus:
from research to deployment"”, der blev afholdt i Berlin den 4. marts 2015". En af de
fastlagte prioriteter er at revidere EU-ggdningsforordningen, saledes at dens
anvendelsesomrade kommer til at omfatte neeringsstoffer fra sekundzre kilder (f.eks.
genanvendte phosphater) og organiske kilder.
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Jf. afsnit 4, Konklusioner og anbefalinger.

Aktivitetsrapporter fra denne gruppes mader findes 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 fra workshoppen kan downloades fra http://bookshop.europa.eu/en/circular-approaches-to-
phosphorus-pbK10115204/.
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Konsekvensanalyse

Forslaget understgttes af en konsekvensanalyse, hvis nggledokumenter kan findes pa
[Once the IAR is published, insert link to the summary sheet and to the positive
opinion of the Regulatory Scrutiny Board]. Der blev taget hensyn til udtalelserne fra
Udvalget for Konsekvensanalyse ved tilvejebringelse af bedre dokumentation for, at
de forskellige nationale standarder er skyld i markedsfragmentering, tydeliggarelse
af indholdet af de forskellige analyserede lgsningsmodeller og fremlaeggelse af en
bedre begrundelse for forslagets vaesentligste virkninger.

I konsekvensanalysen blev status quo (benavnt lgsning 1) sammenlignet med fire
andre politiklgsninger (benavnt lgsning 2-5). Med samtlige af lgsningerne 2-5 ville
anvendelsesomradet for harmoniseringen blive udvidet til gedninger af organiske
ravarer og til andre gedningsrelaterede produkter, og der ville blive indfert
grensevardier for forurenende stoffer. Lasningerne ville bygge pa forskellige
kontrolmekanismer: Med lesning 2 ville  reguleringsteknikken i
gedningsforordningen, dvs. typegodkendelse, ikke blive &ndret. Med lgsning 3 ville
typegodkendelsen blive aflgst af en udtemmende positivliste over materialer, der
med vilje kan tilfgres en gadning. Med lgsning 4 ville den ngdvendige kontrol skulle
opnas  gennem "de nye retlige rammer" med én generel
overensstemmelsesvurderingsprocedure. Endelig ville lgsning 5 ogsa bygge pa de
nye retlige rammer, men overensstemmelsesvurderingsproceduren ville variere
afhaengigt af materialekategorien. For samtlige af lgsningerne 2-5 undersggte man
0gsa, om harmonisering burde vere obligatorisk for alle produkter med en bestemt
funktion, eller om ggdningers overensstemmelse med den harmoniserede lovgivning
kunne veere frivillig som et alternativ til eventuel national lovgivning og gensidig
anerkendelse, saledes som det er tilfeldet med status quo-lgsningen for uorganiske
gedninger.

Det endelige forslag svarer til lgsning 5 kombineret med varianten, der indebarer
frivillig harmonisering. Det blev anset for at veere det bedste politikvalg, fordi det vil
fgre til administrativ forenkling, navnlig for gedningsprodukter fra veldefinerede
primare ravarer, og sikre fleksibilitet, samtidig med at det sikres, at anvendelsen af
harmoniserede ggdningsprodukter ikke udger uacceptable risici for sundheden eller
miljget.

Forslaget vil hovedsagelig bergre producenter, der fremstiller innovative gedninger
af organiske eller sekundzre ravarer i overensstemmelse med modellen for den
cirkuleere gkonomi, og som vil kunne na en kritisk masse gennem radikalt nemmere
adgang til det indre marked. Disse producenter vil drage fordel af initiativet, navnlig
i de medlemsstater, der ikke har et tilstreekkeligt stort hjemmemarked for nye
gedningstyper.

Det vil ogsa bergre private og offentlige nyttiggarelsesoperatarer (f.eks. operatgrer af
spildevandsrensningsanleg eller affaldsbehandlingsanleeg, der producerer kompost
eller afgasset biomasse), som vil kunne valorisere deres output, og dermed fremme
investeringerne i disse infrastrukturer.

En lang rekke nationale myndigheder vil opleve en faldende arbejdsbyrde, nar
nationale registrerings- eller godkendelsessystemer for gedninger erstattes helt eller
delvist af EU-deekkende kontrolmekanismer.
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Endelig vil landmend og andre ggdningsbrugere sandsynligvis notere en stigning i
udbuddet af forskellige gedninger, mens den brede offentlighed vil veere bedre
beskyttet mod forurening af jord, vand og fedevarer.

Malrettet regulering og forenkling

Forslaget vil fare til forenkling og mindskelse af den administrative byrde for
producenter af gedningsprodukter, der ensker adgang til mere end ét nationalt
omrade pa det indre marked, da en sadan adgang ikke lengere vil afhenge af
gensidig anerkendelse. Samtidig vil forslaget forhindre, at producenter, der ikke
sigter efter at overholde bestemmelser pa EU-plan, forbydes eller gives begraenset
markedsadgang, idet det stadig skal veere muligt at fa adgang til nationale markeder
pa grundlag af nationale regler og gensidig anerkendelse.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget har ingen virkninger for EU's budget. Menneskelige og administrative
ressourcer i Europa-Kommissionen vil forblive uazndrede sammenlignet med
implementeringen og overvagningen af den eksisterende gadningsforordning.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Europa-Kommissionen vil bista ved og overvage medlemsstaternes implementering
af forordningen. Den vil ogsa analysere behovet for retningslinjer, standarder eller
ordninger, der dokumenterer gedningsprodukters beeredygtighed og dermed give
mulighed for beeredygtighedsanprisninger pa produkternes etiketter.

Kommissionen  har  desuden til hensigt at medtage yderligere
komponentmaterialekategorier i bilagene for at holde trit med den teknologiske
udvikling, hvilket vil muliggere produktion af sikre og effektive gegdninger af
nyttiggjorte sekundeare ravarer som f.eks. biokul, aske og struvit. Endelig vil
Kommissionen lgbende tage kravene i bilagene op til fornyet vurdering og om
ngdvendigt revidere dem for at sikre en tilstreekkelig beskyttelse af menneskers, dyrs
eller planters sundhed, sikkerheden eller miljget.

Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

| kapitel 1 i forordningsforslaget fastsettes genstand, anvendelsesomrade og
definitioner samt de grundlaeggende principper for CE-merkede gadningsprodukters
frie beveegelighed og omsettelighed. Bestemmelsen om produktkrav henviser til
bilag I og Il, som indeholder de veesentlige krav til kategorier af slutprodukter i
overensstemmelse med deres patenkte funktion (bilag I) samt til kategorier af
komponentmaterialer, som CE-merkede gadningsprodukter kan indeholde (bilag I1).
Bestemmelsen henviser ogsa til bilag 111, hvori maerkningskravene fastsattes.

| kapitel 2 fastsettes de forpligtelser, der pahviler erhvervsdrivende, der er involveret
i at gare CE-merkede gedningsprodukter tilgeengelige pa markedet.

| kapitel 3 fastsattes de generelle principper for CE-merkede gedningsprodukters
overensstemmelse med lovgivningen. Der henvises til bilag 1V, der ngje beskriver de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der  gelder for  CE-mearkede
gedningsprodukter, afhangigt af deres komponentmaterialekategorier og deres
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47.

produktfunktionskategorier. Der henvises ogsa til bilag V, hvori modelstrukturen for
EU-overensstemmelseserklaringen fastseettes.

Kapitel 4 indeholder bestemmelser om bemyndigede organer, og kapitel 5 indeholder
bestemmelser om markedsovervagning. | kapitel 6 fastsattes betingelserne for
Kommissionens vedtagelse af delegerede retsakter og gennemfarelsesretsakter, og
kapitel 7 indeholder de afsluttende bestemmelser.

11

DA



2016/0084 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om fastsattelse af regler om tilgeengeliggerelse pa markedet af CE-maerkede
gedningsprodukter og om &ndring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr.
1107/2009

(EQ@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/AISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) Betingelserne for tilgengeliggerelse af gadninger pa det indre marked er delvist blevet
harmoniseret med Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 2003/2003",
som nasten udelukkende omfatter gadninger af uorganiske materialer, der udvindes
eller fremstilles kemisk. Der er ogsa et behov for at anvende genanvendte eller
organiske materialer til gadningsformal. Der bgr fastsattes harmoniserede betingelser
for tilgengeliggarelse af gadninger, der er fremstillet af sadanne genanvendte eller
organiske materialer, pa hele det indre marked for at give et vigtigt incitament til
yderligere anvendelse heraf. Harmoniseringens anvendelsesomrade bgr derfor udvides,
saledes at genanvendte og organiske materialer ogsa er omfattet.

(2 Visse produkter anvendes i kombination med gedninger for at forbedre
neringsstofeffektiviteten, og dette har en gavnlig virkning i form af begrensning af
mangden af anvendte gadninger og dermed de miljgmaessige virkninger heraf. For at
lette den frie beveegelighed pa det indre marked bgr ikke kun gedninger, dvs.
produkter, der er beregnet til at tilfare planter neringsstoffer, men ogsa produkter, der
er beregnet til at forbedre planters neringsstofeffektivitet, omfattes af
harmoniseringen.

3) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008'° fastsetter regler for
akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for
markedsovervagning af produkter og kontrol af produkter fra tredjelande og fastseetter

" EUTC af,s..

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2003/2003 af 13. oktober 2003 om ggdninger (EUT
L 304 af 21.11.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse
af Rédets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
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de generelle principper for CE-merkning. Navnte forordning ber geelde for produkter,
der er omfattet af anvendelsesomradet for narvaerende forordning, for at sikre, at
produkter, der er omfattet af varernes frie bevaegelighed i Unionen, opfylder krav, der
sikrer et hgjt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som sundhed og sikkerhed
generelt, forbrugerbeskyttelse og miljgbeskyttelse.

Europa-Parlamentets og RA&dets afgerelse nr. 768/2008/EF'’ fastsatter falles
principper og referencebestemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning for
at skabe ensartet grundlag for a&ndringer i eller omarbejdning af denne lovgivning.
Forordning (EF) nr. 2003/2003 bgr derfor aflgses af en forordning, der sa vidt muligt
er udarbejdet i overensstemmelse med nzavnte afgarelse.

I modsatning til de fleste andre harmoniseringsforanstaltninger i EU-lovgivningen
forhindrer forordning (EF) nr. 2003/2003 ikke, at ikkeharmoniserede gadninger gares
tilgeengelige pa det indre marked i overensstemmelse med national lov og traktatens
generelle bestemmelser om den frie beveagelighed. | betragtning af visse
produktmarkeders meget lokale karakter bgr denne mulighed bestd. Overholdelse af
harmoniserede regler bgr derfor fortsat veere frivillig og bar kun kraeves for produkter,
der er beregnet til at tilfgre planter naringsstoffer eller forbedre planters
naringsstofeffektivitet, og som er CE-maerkede, nar de geres tilgengelige pa
markedet. Denne forordning bar derfor ikke anvendes pa produkter, som ikke er CE-
merket, nar de gares tilgengelige pa markedet.

Forskellige produktfunktioner tilsiger forskellige produktsikkerheds- og -kvalitetskrav,
som er tilpasset deres forskellige patenkte anvendelsesformal. CE-markede
gedningsprodukter bgr derfor inddeles i forskellige produktfunktionskategorier, som
hver iser ber veere underlagt serlige sikkerheds- og kvalitetskrav.

Pa samme made tilsiger forskellige komponentmaterialer forskellige proceskrav og
kontrolmekanismer, som er tilpasset deres forskellige potentielle farlighed og
variabilitet. Komponentmaterialer til CE-merkede gedningsprodukter ber derfor
inddeles i forskellige kategorier, som hver is&r bgr veere underlagt serlige proceskrav
og kontrolmekanismer. Det bgr veere muligt at gere CE-markede gadningsprodukter
sammensat af flere komponentmaterialer fra forskellige
komponentmaterialekategorier, hvor hvert materiale opfylder kravene i den kategori,
som materialet tilhgrer, tilgeengelige pa markedet.

Forurenende stoffer i CE-markede gadningsprodukter, f.eks. cadmium, kan potentielt
udgare en risiko for menneskers og dyrs sundhed og miljget, da de ophobes i miljget
og kan komme ind i fadekeaden. Indholdet af dem i sadanne produkter bar derfor
begreenses. Endvidere ber urenheder i CE-markede ge@dningsprodukter afledt af
bioaffald, navnlig polymerer, men ogsa metal og glas, enten forhindres eller begraenses
i det omfang, det er teknisk muligt, ved at pavise sadanne urenheder i separat
indsamlet bioaffald inden behandling.

Produkter, der opfylder alle kravene i denne forordning, ber kunne cirkulere frit pa det
indre marked. Hvis en eller flere komponentmaterialer i et CE-market
gedningsprodukt falder ind under anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1069/2009'®, men ndr et punkt i fremstillingskaden,
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Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfgring af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse 93/465/E@F (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum,
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hvorefter det ikke laengere udger nogen folke- eller dyresundhedsrisiko af betydning
("slutpunktet i fremstillingskeeden™), ville det veere en ungdvendig administrativ byrde
fortsat at underleegge produktet bestemmelserne i navnte forordning. Sadanne
gedningsprodukter ber derfor undtages fra kravene i navnte forordning. Forordning
(EF) nr. 1069/2009 bgr derfor sndres.

Slutpunktet i  fremstillingskeeden  ber  fastleegges for  hvert  relevant
komponentmateriale, der indeholder animalske biprodukter, i overensstemmelse med
procedurerne i forordning (EF) nr. 1069/2009. Hvis en fremstillingsproces, der er
reguleret i henhold til nerveerende forordning, allerede begynder, inden dette slutpunkt
er naet, bgr proceskravene bade i forordning (EF) nr. 1069/2009 og i narvearende
forordning finde anvendelse kumulativt for CE-markede gadningsprodukter, hvilket
betyder, at det strengeste krav anvendes, hvis begge forordninger regulerer det samme
parameter.

| tilfeelde af risici for folke- eller dyresundheden i forbindelse med CE-merkede
gedningsprodukter, der er afledt af animalske biprodukter, bgr der kunne treeffes
beskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002", saledes som det er tilfldet for andre kategorier af
produkter, der er afledt af animalske biprodukter.

Huvis et eller flere af et CE-meerket gadningsprodukts komponentmaterialer falder ind
under anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 1069/2009 og ikke har naet
slutpunktet i fremstillingskeeden, ville det vaere misvisende at foreskrive CE-markning
af produktet i henhold til narvaerende forordning, idet tilgengeliggerelsen pa
markedet af et sadant produkt er underlagt kravene i forordning (EF) nr. 1069/2009.
Sadanne produkter bgr derfor ikke omfattes af denne forordnings anvendelsesomrade.

For visse typer nyttiggjort affald efter betydningen i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2008/98/EF™° er der identificeret et behov pd markedet for dette affalds
anvendelse som gedningsprodukter. Det er endvidere ngdvendigt med visse krav til
affald, der anvendes som udgangsmateriale i nyttiggarelsesoperationen, til
behandlingsprocesser og -metoder samt til de g@dningsprodukter, der kommer ud af
nyttiggarelsesprocessen, for at sikre, at anvendelsen af disse produkter ikke har en
generel skadelig indvirkning pa miljget eller menneskers sundhed. For CE-markede
produkter ber disse krav fastsettes i denne forordning. Derfor bgr sadanne produkter,
fra det gjeblik de opfylder alle kravene i denne forordning, ophgre med at blive
betragtet som affald efter betydningen i direktiv 2008/98/EF.

Visse stoffer og blandinger, som almindeligvis bensvnes agronomiske additiver,
forbedrer frigivelsesmgnstret for et naringsstof i en gedning. Stoffer og blandinger,
der geres tilgengelige pa markedet, for at de kan blive tilsat til CE-merkede
gedningsprodukter til netop dette formal, bgr opfylde visse effektivitetskriterier,
hvilket fabrikanten af disse stoffer eller blandinger er ansvarlig for, og bgr derfor
betragtes som CE-merkede gegdningsprodukter i henhold til denne forordning.
Endvidere bgr CE-meerkede gedningsprodukter, der indeholder sadanne stoffer eller
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og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter) (EUT L
300 af 14.11.20009, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fgdevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.
1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF om affald og om ophavelse af visse direktiver
(EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3).
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blandinger, underlaegges visse effektivitets- og sikkerhedskriterier. Disse stoffer og
blandinger bar derfor ligeledes reguleres som komponentmaterialer til CE-markede
gedningsprodukter.

Visse stoffer, blandinger og mikroorganismer, som almindeligvis benavnes
biostimulanser til planter, er ikke nzringsstoffer som sadan, men stimulerer ikke desto
mindre planters naringsstofprocesser. Hvis disse produkter udelukkende tager sigte pa
at forbedre effektiviteten af planters naringsstofudnyttelse, tolerance over for abiotisk
stress eller afgrgdekvalitetsegenskaber, minder de af natur mere om
gedningsprodukter end om de fleste kategorier af plantebeskyttelsesmidler. Disse
produkter ber derfor skulle opfylde betingelserne for CE-markning i henhold til denne
forordning og bar ikke omfattes af anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009%. Forordning (EF) nr. 1107/2009 bgr derfor
&ndres.

Produkter med en eller flere funktioner, hvoraf en er omfattet af anvendelsesomradet
for forordning (EF) nr. 1107/2009, ber forblive under den kontrol, der specifikt
vedrgrer disse produkter, og som er fastsat i samme forordning. Hvis disse produkter
ogsa fungerer som et gadningsprodukt, vil det veere misvisende at foreskrive deres
CE-meerkning i henhold til narvaerende forordning, idet tilgengeliggerelsen pa
markedet af et plantebeskyttelsesmiddel er afhaengig af en produktgodkendelse, der er
gyldig i den pagaeldende medlemsstat. Sadanne produkter ber derfor ikke omfattes af
denne forordnings anvendelsesomrade.

Denne forordning ber ikke veere til hinder for anvendelsen af eksisterende EU-
lovgivning, der vedrgrer aspekter i forbindelse med sundhedsbeskyttelse, sikkerhed og
miljg, som ikke er omfattet af denne forordning. Denne forordning ber derfor finde
anvendelse, uden at det bergrer Radets direktiv 86/278/E@F?, Radets direktiv
89/391/E@F*, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006%,
Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1272/2008%°, Kommissionens
forordning (EF) nr. 1881/2006%°, Radets direktiv 2000/29/EF?’, Europa-Parlamentets
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfgring
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/E@F (EUT L
309 af 24.11.2009, s. 1).

Radets direktiv 86/278/E@F af 12. juni 1986 om beskyttelse af miljget, navnlig jorden, i forbindelse
med anvendelse i landbruget af slam fra rensningsanleeg (EFT L 181 af 4.7.1986, s. 6).

Radets direktiv 89/391/E@F af 12. juni 1989 om iveerksattelse af foranstaltninger til forbedring af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
maerkning og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af greenseveerdier
for bestemte forurenende stoffer i fadevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).

Radets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foranstaltninger mod indslaebning i Fallesskabet af
skadegarere pa planter eller planteprodukter og mod deres spredning inden for Feallesskabet (EFT L
169 af 10.7.2000, s. 1).
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og Rédets forordning (EU) nr. 98/2013%® og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 1143/2014%.

Hvis et CE-merket gedningsprodukt indeholder et stof eller en blanding efter
betydningen i forordning (EF) nr. 1907/2006, bar sikkerheden ved dets bestanddele til
den patenkte anvendelse fastsattes ved hjelp af registrering i henhold til nzvnte
forordning. Oplysningskravene ber sikre, at sikkerheden ved den patenkte anvendelse
af det CE-markede gedningsprodukt dokumenteres pa en made, der er
sammenlignelig med, hvad der opnas med andre reguleringsordninger for produkter,
der er bestemt til anvendelse pa agerjord eller afgrader, navnlig medlemsstaternes
nationale gadningslove og forordning (EF) nr. 1107/2009. Hvis de faktiske mangder,
der bringes i omsztning, er pa under 10 ton pr. virksomhed pr. ar, ber
oplysningskravene fastsat ved forordning (EF) nr. 1907/2006 i forbindelse med
registrering af stoffer i mangder fra 10 til 100 ton derfor undtagelsesvist anvendes
som en betingelse for tilgeengeliggarelse i henhold til naervaerende forordning.

Hvis de faktiske maengder af stoffer i CE-maerkede gadningsprodukter, der er reguleret
ved nzrvaerende forordning, er pa over 100 ton, bgr de yderligere oplysningskrav
fastsat i forordning (EF) nr. 1907/2006 finde direkte anvendelse i henhold til naevnte
forordning. Anvendelsen af de gvrige bestemmelser i forordning (EF) nr. 1907/2006
bar heller ikke bergres af naerveerende forordning.

En mekanisk blanding af forskellige CE-markede gadningsprodukter, som hver iser
har veeret omfattet af en positiv vurdering af overensstemmelse med geeldende krav for
det pagaldende materiale, kan selv forventes at vaere egnet til anvendelse som et CE-
market gedningsprodukt, hvis blot visse supplerende krav, som den mekaniske
blanding tilsiger, er opfyldt. For at undga ungdvendige administrative byrder bar
sadanne mekaniske blandinger derfor tilhgre en serskilt kategori, for hvilken
overensstemmelsesvurderingen bgr veere begreenset til de supplerende krav, som den
mekaniske blanding tilsiger.

Det bgr pahvile de erhvervsdrivende at drage omsorg for CE-markede
gedningsprodukters opfyldelse af kravene i denne forordning i forhold til den rolle, de
hver iser spiller i forsyningskeden, for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af
samfundsinteresser, der er omfattet af denne forordning, og for at sikre fair
konkurrencebetingelser pa det indre marked.

Det er ngdvendigt med en klar og forholdsmessig fordeling af forpligtelserne
svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionskaden.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan st for overensstemmelsesvurderingsproceduren.
Overensstemmelsesvurderingen for CE-markede gedningsprodukter bgr derfor fortsat
udelukkende veere fabrikantens ansvar.

Det er ngdvendigt at sikre, at CE-merkede gedningsprodukter fra tredjelande, der
kommer ind pa det indre marked, opfylder kravene i denne forordning, og navnlig at
fabrikanterne  har  underkastet  disse  gedningsprodukter de  relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Der bgr derfor fastsettes bestemmelser om,

28

29

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 98/2013 af 15. januar 2013 om markedsfaring og
brug af udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EUT L 39 af 9.2.2013, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1143/2014 af 22. oktober 2014 om forebyggelse og
handtering af introduktion og spredning af invasive ikkehjemmehgrende arter (EUT L 317 af 4.11.2014,
s. 35).
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at importgrer skal sikre sig, at de CE-markede gedningsprodukter, de bringer i
omsatning, opfylder kravene i denne forordning, og at de ikke bringer CE-markede
gadningsprodukter i omsatning, der ikke opfylder sadanne krav eller udger en risiko
for menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller miljget. Der bgr ogsa
fastseettes bestemmelser om, at sadanne importarer skal sikre sig, at der er gennemfart
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at merkning af og dokumentation for
CE-markede gedningsprodukter udarbejdet af fabrikanter er til radighed for de
kompetente nationale myndigheder med henblik pa kontrol.

Nar en importer bringer et CE-market gedningsprodukt i omsatning, ber
vedkommende pa gedningsproduktets emballage anfgre sit navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke og den postadresse, hvorpa den pagealdende
kan kontaktes, med henblik pa at muliggare markedsovervagning.

Da distributgren ger et CE-maerket gadningsprodukt tilgeengeligt pa markedet, efter at
det er bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren, bgr han handle med forngden
omhu for at sikre, at hans handtering af g@dningsproduktet ikke indvirker negativt pa
produktets opfyldelse af kravene i denne forordning.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et CE-market gedningsprodukt i omsetning
under sit eget navn eller varemerke eller endrer et CE-meerket gedningsprodukt pa en
sadan made, at opfyldelsen af bestemmelserne i denne forordning kan blive bergrt, bar
anses for at vare fabrikanten og patage sig en fabrikants forpligtelser.

Da distributarer og importgrer er tet pd markedet, ber de inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
og vere forpligtede til at bidrage aktivt og give disse myndigheder alle ngdvendige
oplysninger om det CE-markede gadningsprodukt.

Hvis et CE-merket gegdningsprodukt kan spores gennem hele forsyningskeeden,
bidrager det til at gare markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt
sporbarhedssystem gar det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en
erhvervsdrivende, der har gjort CE-markede gedningsprodukter, der ikke opfylder
kravene, tilgengelige pa markedet. | forbindelse med opbevaringen af de krevede
oplysninger til identifikation af andre erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke
veere forpligtede til at ajourfgre sadanne oplysninger for sd vidt angar andre
erhvervsdrivende, som de enten har faet leveret et CE-market gedningsprodukt fra
eller har leveret et CE-market gedningsprodukt til, idet de normalt ikke rader over
sadanne ajourferte oplysninger.

For at lette vurderingen af overensstemmelse med sikkerheds- og kvalitetskrav er det
ngdvendigt at fastsette bestemmelser om formodning om overensstemmelse for CE-
markede ge@dningsprodukter, som er i overensstemmelse med harmoniserede
standarder, der er vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 1025/2012%,

Hvis der ikke er vedtaget harmoniserede standarder, eller hvis de ikke tilstrekkeligt
detaljeret omfatter alle elementerne i de kvalitets- og sikkerhedskrav, der er fastsat i
denne forordning, kan det veere ngdvendigt med ensartede betingelser for

30

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europeaisk
standardisering, om @&ndring af Radets direktiv 89/686/E@F og 93/15/E@F og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/E@F og Europa-Parlamentets
og Radets afgarelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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gennemfarelse af disse krav. Kommissionen ber derfor tillegges befgjelser til at
vedtage gennemfarelsesretsakter med henblik pa at fastsatte disse betingelser i felles
specifikationer. Af hensyn til retssikkerheden bgr det preeciseres, at CE-markede
gedningsprodukter skal overholde sadanne specifikationer, uanset om de anses for at
veere i overensstemmelse med harmoniserede standarder.

For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at godtggre og for de kompetente
myndigheder at kontrollere, at CE-markede gedningsprodukter, der gares tilgeengelige
pd  markedet, opfylder kravene, er det ngdvendigt at fastsaette
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Afgarelse nr. 768/2008/EF indeholder
moduler  vedrgrende  overensstemmelsesvurderingsprocedurer — af  progressiv
strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kreevede sikkerhedsniveau. For at sikre
koharens mellem de forskellige sektorer og undgd ad hoc-varianter ber
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne veelges blandt disse moduler. Det er
imidlertid ngdvendigt at tilpasse disse moduler for at afspejle sarlige aspekter ved
gedningsprodukterne. Det er navnlig ngdvendigt at styrke kvalitetsstyringssystemerne
0g de bemyndigede organers inddragelse i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen af visse CE-markede ge@dningsprodukter afledt af
nyttiggjort affald.

For at sikre, at CE-merkede ammoniumnitratggdninger med hgjt nitrogenindhold ikke
frembyder nogen risiko for sikkerheden, og at sadanne gadninger ikke anvendes til
andet end det, som de er beregnet til, f.eks. som sprangstof, bar saddanne gadninger
veere underlagt serlige krav vedrgrende detonerbarhedsprgver og sporbarhed.

Med henblik pa at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervagningsgjemed
bar oplysninger vedrarende overensstemmelse med alle de EU-retsakter, som finder
anvendelse pa CE-markede gedningsprodukter, gives i form af en enkelt EU-
overensstemmelseserklering. For at mindske de administrative byrder for de
erhvervsdrivende kan en sadan enkelt EU-overensstemmelseserklaering tage form af et
dossier bestaende af de relevante individuelle overensstemmelseserklzaringer.

CE-markningen er et udtryk for et ggdningsprodukts opfyldelse af kravene og det
synlige resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
forstand. De generelle principper for anvendelsen af CE-merkningen og dens
tilknytning til andre maerker er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008. Der bar
fastseettes specifikke bestemmelser vedrgrende anbringelsen af CE-maerkningen, hvad
angar gedningsprodukter.

Visse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning,
kreever, at de overensstemmelsesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har
notificeret til Kommissionen, bliver involveret.

Det er afgerende, at alle bemyndigede organer udfgrer deres opgaver pa samme niveau
og under fair konkurrencebetingelser. Dette kreaever, at der fastsettes obligatoriske
krav til de overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret, sa de
kan udfgre overensstemmelsesvurderingsopgaver.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, bgr det formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte
tilsvarende krav.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen af CE-
merkede gedningsprodukter er det ogsd ngdvendigt at fastsette krav for
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bemyndigende myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering,
notifikation og overvagning af bemyndigede organer.

Den ordning, der fastsettes veddenne forordning, ber suppleres af
akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da
akkreditering er et vigtigt middel til at efterprave
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, bgr anvendelsen heraf ogsa
omfatte notifikationsformal.

Pa grund af den forskelligartede karakter af visse af gedningsprodukternes
komponentmaterialer og den potentielt uoprettelige karakter af nogle af de skader, som
jords og afgreders eksponering for urenheder kan fere til, ber gennemsigtig
akkreditering som fastlagt i forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den forngdne
tillid til overensstemmelsesattester for CE-markede gedningsprodukter, der
indeholder sadanne komponenter, vaere det eneste middel til dokumentation af
overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering i underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det krevede beskyttelsesniveau for CE-markede
gedningsprodukter, der skal bringes 1 oms&tning, er det afgerende, at
underleverandgrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som de
bemyndigede organer hvad angar udfarelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver.
Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og prastationerne hos de organer,
der skal notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er notificeret, ogsa
omfatter de aktiviteter, der udfgres af underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det er ngdvendigt at sgrge for en effektiv og gennemsigtig notifikationsprocedure og
seerlig at tilpasse den til nye teknologier, sa der bliver mulighed for onlinenotifikation.

Da de tjenester, som bemyndigede organer kan tilbyde, kan vedrgre CE-markede
gadningsprodukter, der gares tilgengelige pa markedet i hele Unionen, ber de gvrige
medlemsstater og Kommissionen kunne ggre indsigelse mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for hvilken en eventuel tvivl eller
usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afklares, far de
pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

Med henblik pa at lette markedsadgangen er det afgerende, at bemyndigede organer
anvender overensstemmelsesvurderingsprocedurerne uden at skabe ungdvendige
byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de
erhvervsdrivende behandles ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem
koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

Af hensyn til retssikkerheden er det ngdvendigt at pracisere, at bestemmelserne om
overvagning af det indre marked og kontrol af produkter, der indferes pa det indre
marked, i forordning (EF) nr.765/2008/EF finder anvendelse pa CE-merkede
gedningsprodukter, der er omfattet af naerveerende forordning. Denne forordning bar
ikke forhindre medlemsstater i at vaelge de kompetente myndigheder, der skal udfare
disse opgaver.

CE-merkede gadningsprodukter ber kun bringes i omsatning, hvis de er tilstreekkeligt
effektive og ikke frembyder nogen uacceptable risici for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget ved korrekt opbevaring og
anvendelse i overensstemmelse med deres formal og under anvendelsesbetingelser,
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som med rimelighed kan forudses, dvs. ved anvendelser, som kan forekomme i
forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig adferd. Derfor ber der
fastsaettes krav til sikkerhed og kvalitet samt passende kontrolmekanismer. Desuden
ber den patenkte anvendelse af CE-markede gedningsprodukter ikke medfare, at
fadevarer eller foder bliver farlige/farligt.

Der er ved forordning (EF) nr. 2003/2003 fastlagt en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen mulighed for at undersgge berettigelsen af en foranstaltning truffet af
en medlemsstat mod EF-gadninger, som anses for at udgere en risiko. For at gge
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er det ngdvendigt at forbedre
den eksisterende beskyttelsesprocedure med henblik pa at gare den mere effektiv og
drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning bgr suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter
far mulighed for at blive orienteret om patenkte foranstaltninger vedrgrende CE-
markede gegdningsprodukter, der udger en uacceptabel risiko for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget. Herved vil
markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende
ogsa fa mulighed for i en tidlig fase at gribe ind over for sddanne gadningsprodukter.

| tilfeelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, bgr Kommissionen kun inddrages yderligere,
hvis manglende opfyldelse af kravene kan tilleegges mangler ved en harmoniseret
standard, og i sa fald bgr proceduren for formel indsigelse mod harmoniserede
standarder, som er fastsat i forordning (EU) nr. 1025/2012, anvendes.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelsen af denne forordning ber
Kommissionen tildeles gennemfarelsesbefajelser. Disse befajelser ber udgves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011%.,

Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemfarelsesretsakter, der
palegger den bemyndigende medlemsstat at treeffe de ngdvendige afhjelpende
foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke
leengere opfylder betingelserne for deres notifikation, da disse retsakter ikke falder ind
under anvendelsesomradet for artikel 2, stk. 2, i forordning (EU) nr. 182/2011.

Undersggelsesproceduren begr anvendes til vedtagelse af gennemfarelsesretsakter
vedrgrende CE-markede gedningsprodukter, der opfylder kravene, og som udger en
uacceptabel risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller
for miljget, da disse retsakter ikke falder ind under anvendelsesomradet for artikel 2,
stk. 2, i forordning (EU) nr. 182/2011. Af samme grund begr den ogsa anvendes til
vedtagelse, a&ndring eller ophavelse af felles specifikationer.

Kommissionen bgr ved hjelp af gennemfarelsesretsakter fastsette, hvorvidt
foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrgrende CE-merkede
gedningsprodukter, der ikke opfylder kravene, er berettigede eller ej. Eftersom disse
retsakter vil vedrgre spgrgsmalet om, hvorvidt nationale foranstaltninger er
berettigede, er det ikke ngdvendigt, at retsakterne er underlagt medlemsstaternes
kontrol.

31

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Der sker lovende tekniske fremskridt pa omradet for genanvendelse af affald, f.eks.
genanvendelse af phosphor fra spildevandsslam og fremstilling af gedningsprodukter
fra animalske biprodukter, f.eks. biokul. Det ber veere muligt for produkter, der
indeholder eller bestar af sadanne materialer, at fa adgang til det indre marked uden
ungdvendig forsinkelse, nar fremstillingsprocesserne er blevet videnskabeligt
analyseret, og proceskravene er blevet fastsat pa EU-plan. Med henblik herpa bar
befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade for sa vidt angar
fastseettelse af storre eller yderligere kategorier af CE-markede gedningsprodukter
eller komponentmaterialer, der opfylder betingelserne for anvendelse i produktionen af
sadanne produkter. For animalske biprodukter bar komponentmaterialekategorier kun
udvides eller tilfgjes, i det omfang der er fastlagt et slutpunkt i fremstillingskeeden i
overensstemmelse med de procedurer, der er fastslagt i forordning (EF) nr. 1069/20009,
idet animalske biprodukter, for hvilke der ikke er fastlagt et sadant slutpunkt, under
alle omsteendigheder ikke er omfattet af naerveaerende forordnings anvendelsesomrade.

Det ber endvidere veere muligt straks at reagere pa nye forhold vedrgrende
betingelserne for, at CE-maerkede gadningsprodukter er tilstreekkeligt effektive, og pa
nye risikovurderinger vedrgrende menneskers, dyrs eller planters sundhed,
sikkerheden eller miljget. Med henblik herpa ber befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten for sa vidt
angar @ndring af de krav, der gelder for forskellige kategorier af CE-merkede
gedningsprodukter.

Ved udgvelsen af disse befgjelser er det navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemfarer relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af
delegerede retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af
relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

Medlemsstaterne bgr fastsaette bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning og sikre, at de handhaves. Sanktionerne ber veere effektive,
forholdsmaessige og have afskreekkende virkning.

Det er ngdvendigt at fastsette overgangsordninger, som gar det muligt at ggre EF-
gedninger, som allerede er bragt i omsetning i henhold til forordning (EF) nr.
2003/2003 inden datoen for anvendelsen af narvaerende forordning, tilgengelige pa
markedet, uden at disse produkter skal opfylde yderligere produktkrav. Distributarer
bgr derfor kunne levere EF-ggdninger, som er bragt i omseatning, dvs.
lagerbeholdninger, som allerede befinder sig i distributionskeden, inden datoen for
anvendelsen af denne forordning.

Det er ngdvendigt at sikre, at erhvervsdrivende far tilstreekkelig tid til at opfylde deres
forpligtelser i henhold til denne forordning og medlemsstaterne til at etablere den
administrative infrastruktur, der er ngdvendig for dens anvendelse. Anvendelsesdatoen
bar derfor udskydes, indtil det med rimelighed kan forventes, at disse forberedelser er
afsluttet.

Malet for denne forordning, nemlig at garantere, at det indre marked fungerer, og
samtidig sikre, at CE-meerkede gedningsprodukter pa markedet opfylder kravene
vedrgrende et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers, dyrs og planters sundhed,
sikkerheden og miljget, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor pa grund af dets omfang og virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen kan
derfor traeffe foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
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traktaten om  Den  Europziske  Union. |  overensstemmelse  med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er ngdvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

1. Denne forordning finder anvendelse pa CE-markede gadningsprodukter.
Denne forordning finder dog ikke anvendelse pa falgende produkter:

a) animalske biprodukter, som er underlagt kravene i forordning (EF) nr.
1069/2009

b)  plantebeskyttelsesmidler, som er omfattet af anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 1107/20009.

2. Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af fglgende retsakter:
a)  direktiv 86/278/EQF
b)  direktiv 89/391/EQF
c) forordning (EF) nr. 1907/2006
d) forordning (EF) nr. 1272/2008
e)  forordning (EF) nr. 1881/2006
f)  direktiv 2000/29/EF
g) forordning (EU) nr. 98/2013
h)  forordning (EU) nr. 1143/2014.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)  "gedningsprodukt”: et stof, en blanding, en mikroorganisme eller ethvert andet
materiale, som enten alene eller blandet med andet materiale anvendes pa, eller
er beregnet til at blive anvendt pa, planter eller deres rhizosfaere med det formal
at tilfare planter neeringsstoffer eller forbedre deres naringsstofeffektivitet

2) "CE-market ggdningsprodukt": et gedningsprodukt, som er CE-market, nar
det gares tilgeengeligt pa markedet

3)  "stof": et stof som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning (EF) nr. 1907/2006

4)  "blanding™: en blanding som defineret i artikel 3, nr. 2), i forordning (EF) nr.
1907/2006

5)  "mikroorganisme": en mikroorganisme som defineret i artikel 3, nr. 15), i
forordning (EF) nr. 1107/2009
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)

18)

19)

20)

21)

22)

"gere tilgengelig/tilgengeliggerelse pa markedet": enhver levering af et CE-
meerket gedningsprodukt med henblik pa distribution eller anvendelse pa EU-
markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe i omsa&tning™: feorste tilgengeliggerelse af et CE-market
gadningsprodukt pa EU-markedet

"fabrikant": en fysisk eller juridisk person, som fremstiller et CE-market
gadningsprodukt eller far et CE-meerket gedningsprodukt konstrueret eller
fremstillet og markedsferer dette gedningsprodukt under sit navn eller
varemarke

"bemyndiget repraesentant”: en i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes
vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og
som bringer et CE-market gadningsprodukt fra et tredjeland i omsatning pa
EU-markedet

"distributar": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som geor et CE-merket g@dningsprodukt
tilgeengeligt pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importgren
og distributaren

"teknisk specifikation™: et dokument, der fastsetter, hvilke tekniske krav et
CE-maerket gadningsprodukt skal opfylde

"harmoniseret standard™: en harmoniseret standard som defineret i artikel 2,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) nr. 1025/2012

"akkreditering™: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning
(EF) nr. 765/2008

"nationalt akkrediteringsorgan™: et nationalt akkrediteringsorgan som defineret
i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

"overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om et CE-market
gedningsprodukt opfylder de krav i denne forordning, der geelder for det

"overensstemmelsesvurderingsorgan™: et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder afprgvning, certificering og
inspektion

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at et CE-
maerket gedningsprodukt, der allerede er gjort tilgengeligt for slutbrugeren,
returneres

"tilbagetraekning™: enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et
CE-market gadningsprodukt i forsyningskaeden gares tilgeengeligt pa markedet

"CE-markning": maerkning, hvormed  fabrikanten  angiver, at
gedningsproduktet er i overensstemmelse med alle geeldende krav i Unionens
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning

"EU-harmoniseringslovgivning”: alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer
betingelserne for markedsfaring af produkter.
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Artikel 3
Fri beveaegelighed

Medlemsstaterne ma ikke hindre tilgengeliggerelse pa markedet af CE-meerkede
gedningsprodukter, der opfylder bestemmelserne i denne forordning.

Artikel 4
Produktkrav

Et CE-meerket ggdningsprodukt skal
a)  opfylde kravene i bilag I for den relevante produktfunktionskategori

b) opfylde kravene i bilag Il for den eller de relevante
komponentmaterialekategorier

c)  merkes i overensstemmelse med merkningskravene i bilag Il1.

For sa vidt angar forhold, der ikke er omfattet af bilag | eller 11, skal CE-markede
gedningsprodukter opfylde kravet om, at deres anvendelse, som angivet i
brugsanvisningen, ikke farer til, at fadevarer eller foder af vegetabilsk oprindelse
bliver farlige/farligt efter betydningen i henholdsvis artikel 14 og 15 i forordning
(EF) nr. 178/2002.

Artikel 5
Tilgeengeliggarelse pa markedet

CE-markede gagdningsprodukter ma kun geres tilgengelige pa markedet, hvis de
opfylder kravene i denne forordning.

KAPITEL 2
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 6
Fabrikantens forpligtelser

Fabrikanten skal, nar han bringer CE-markede gedningsprodukter i omsatning,
sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med kravene i bilag | for
den relevante produktfunktionskategori og kravene i bilag Il for den eller de
relevante komponentmaterialekategorier.

Fabrikanten skal, fgr han bringer CE-merkede gedningsprodukter i omsetning,
udarbejde den tekniske dokumentation og gennemfare eller fa gennemfart den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 14. Nar et sadant
gedningsprodukts overensstemmelse med de geldende krav i denne forordning er
blevet dokumenteret ved denne procedure, skal fabrikanten anbringe CE-
merkningen, udarbejde en EU-overensstemmelseserklaering og sikre, at erklaeringen
ledsager gedningsproduktet, nar det bringes i omsatning.

Fabrikanten  skal  opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserklearingen, i ti ar efter at det CE-markede gedningsprodukt, der
er omfattet af disse dokumenter, er blevet bragt i omsatning.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at CE-markede
gedningsprodukter, der er del af en produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse
med denne forordning. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til a&ndringer i
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disse gadningsprodukters produktionsmetode eller kendetegn og til &ndringer i de
harmoniserede standarder, de felles specifikationer som omhandlet i artikel 13 eller
andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere et CE-
market gadningsprodukts overensstemmelse med de gaeldende krav.

Nar det anses for hensigtsmaessigt pa grund af et CE-merket ggdningsprodukts
ydeevne eller de med produktet forbundne risici, skal fabrikanten foretage
stikpravekontrol af sadanne gedningsprodukter, der er gjort tilgengelige pa
markedet, undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, CE-markede
gedningsprodukter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sadanne
gadningsprodukter og holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at emballagen for de CE-markede gedningsprodukter, som
han har bragt i omsetning, er forsynet med et type-, parti- eller serienummer eller en
anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken de kan identificeres, eller hvis de
pagzldende gadningsprodukter leveres uden emballage, at de kreevede oplysninger
fremgar af et dokument, der ledsager hvert gadningsprodukt.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremga af det CE-markede
gedningsprodukts emballage eller, hvis gadningsproduktet leveres uden emballage,
af et dokument, der ledsager gadningsproduktet. Postadressen skal angive ét enkelt
sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for
slutbrugerne og markedsovervagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

Fabrikanten skal sikre, at CE-merkede g@dningsprodukter markes i
overensstemmelse med bilag Ill, eller hvis g@dningsproduktet leveres uden
emballage, at merkningsangivelserne findes 1 et dokument, der ledsager
gadningsproduktet og er tilgengeligt for kontrolorganerne, nar produktet bringes i
omsatning. Markningsangivelsen skal vaere pa et for slutbrugerne letforstaeligt
sprog fastsat af den pageeldende medlemsstat og skal veere klar, forstaelig og tydelig.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et CE-market ggdningsprodukt,
han har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal
han straks treffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe gedningsproduktet i
overensstemmelse med denne forordning eller om ngdvendigt treekke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage.

Endvidere skal fabrikanten, hvis han finder eller har grund til at tro, at CE-merkede
gedningsprodukter, som han har bragt i omsetning, udger en uacceptabel risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget, straks
underrette de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort gedningsprodukterne tilgengelige, herom og give na&rmere oplysninger om
serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og trufne
foranstaltninger.

Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation pa papir eller elektronisk,
der er ngdvendig for at dokumentere det CE-merkede gedningsprodukts
overensstemmelse med denne forordning, pa et for denne myndighed let forstaeligt
sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der treeffes for at eliminere risici ved CE-merkede
gedningsprodukter, han har bragt i omsatning.
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10.

Fabrikanten skal for nedenstdéende CE-markede gedningsprodukter indsende en
rapport om den i bilag IV foreskrevne detonerbarhedsprgve til den kompetente
myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten:

a) rene eller sammensatte faste uorganiske ammoniumnitratgedninger med
makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold som angivet i bilag |,
produktfunktionskategori 1(C)(1)(a)(i-ii)(A)

b)  mekaniske  ge@dningsproduktblandinger som  angivet i bilag I,
produktfunktionskategori 7, der indeholder en ggdning som omhandlet i litra

a).

Rapporten skal indsendes, mindst fem dage inden disse produkter bringes i
omsetning.

Artikel 7
Bemyndiget reprasentant

Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk
dokumentation som omhandlet i artikel 6, stk. 2, ma ikke veere en del af den
bemyndigede repraesentants fuldmagt.

En bemyndiget repraesentant skal udfere de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt,
han har modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum sgtte den
bemyndigede repraesentant i stand til:

a) at segrge for, at EU-overensstemmelseserkleringen og den tekniske

dokumentation star til radighed for de nationale
markedsovervagningsmyndigheder, i ti ar efter at det CE-merkede
gedningsprodukt, der er omfattet af disse dokumenter, er blevet bragt i
omsetning

b)  pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning at
give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
dokumentere et CE-market gedningsprodukts overensstemmelse med
lovgivningen

c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der traeffes for at eliminere risici ved CE-maerkede
gedningsprodukter, der er omfattet af hans fuldmagt.

Artikel 8
Importerens forpligtelser

Importgren ma kun bringe CE-markede gedningsprodukter, der opfylder kravene, i
omsatning.

Importaren skal, far han bringer et CE-market gedningsprodukt i omsatning, sikre,
at fabrikanten har gennemfgrt den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure,
jf. artikel 14. Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske
dokumentation, at det CE-merkede g@dningsprodukt er ledsaget af EU-
overensstemmelseserklaeringen og den kreevede dokumentation, og at fabrikanten har
opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5 og 6. Hvis en importer finder eller har grund til at
tro, at et CE-maerket gedningsprodukt ikke er i overensstemmelse med de geeldende

26

DA



DA

krav i bilag I, 11 eller 111, ma han ikke bringe gadningsproduktet i omsztning, fer det
er blevet bragt i overensstemmelse med de geeldende krav. Derudover skal
importaren, hvis det CE-markede gadningsprodukt udger en uacceptabel risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget, underrette
fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremga af det CE-markede
gedningsprodukts emballage eller, hvis det CE-merkede gedningsprodukt leveres
uden emballage, af et dokument, der ledsager g@dningsproduktet.
Kontaktoplysningerne  skal  angives pa et for  slutbrugerne  og
markedsovervagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

Importgren skal sikre, at det CE-merkede ge@dningsprodukt merkes i
overensstemmelse med bilag 111 pa et for slutbrugerne letforstaeligt sprog fastsat af
den pageldende medlemsstat.

Importaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for et CE-market
gedningsprodukt, som han har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med
sikkerheds- og kvalitetskravene i bilag I eller med merkningskravene i bilag Il i
fare.

Nar det anses for hensigtsmaessigt pa grund af et CE-merket ggdningsprodukts
ydeevne eller de med produktet forbundne risici, skal importeren foretage
stikpravekontrol af sadanne gedningsprodukter, der er gjort tilgengelige pa
markedet, undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, CE-markede
gadningsprodukter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sadanne
gadningsprodukter og holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et CE-maerket ggdningsprodukt,
han har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal
han straks treffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe gedningsproduktet i
overensstemmelse med denne forordning eller om ngdvendigt treekke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage.

Endvidere skal importgren, hvis han finder eller har grund til at tro, at CE-merkede
gedningsprodukter, som han har bragt i omsztning, udger en uacceptabel risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget, straks
underrette de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort gedningsprodukterne tilgengelige, herom og give naermere oplysninger om
serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og trufne
foranstaltninger.

Importgren skal, i ti ar efter at det CE-markede gedningsprodukt er bragt i
omsztning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen, sa den star til
radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske
dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom.

Importgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og al den dokumentation pa papir eller
elektronisk, der er ngdvendig for at dokumentere det CE-markede gadningsprodukts
overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt
sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
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10.

foranstaltninger, der treeffes for at eliminere risici ved CE-merkede
gedningsprodukter, han har bragt i omsatning.

Importgren skal for nedenstdende CE-markede gedningsprodukter indsende en
rapport om den i bilag IV foreskrevne detonerbarhedsprgve til den kompetente
myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten:

a) rene eller sammensatte faste uorganiske ammoniumnitratggdninger med
makronaringsstoffer og hejt nitrogenindhold som angivet i bilag |,
produktfunktionskategori 1(C)(1)(a)(i-ii)(A)

b)  mekaniske  ge@dningsproduktblandinger som  angivet i bilag |,
produktfunktionskategori 7, der indeholder en ggdning som omhandlet i litra

a).

Rapporten skal indsendes, mindst fem dage inden disse produkter bringes i
omsetning.

Artikel 9
Distributgrens forpligtelser

Distributeren skal, nar han ger et CE-market gedningsprodukt tilgengeligt pa
markedet, handle med forngden omhu for sa vidt angar kravene i denne forordning.

Distributeren skal, far han ger et CE-meerket gedningsprodukt tilgengeligt pa
markedet, kontrollere, at det er ledsaget af EU-overensstemmelseserklearingen og af
den kreevede dokumentation, at det er meerket i overensstemmelse med bilag 111 pa et
sprog, der er let forstaeligt for slutbrugerne i den medlemsstat, hvor det CE-mzrkede
gadningsprodukt geres tilgeengeligt pa markedet, og at fabrikanten og importeren har
opfyldt kravene i henholdsvis artikel 6, stk. 5 og 6, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et CE-market ggdningsprodukt
ikke er i overensstemmelse med de galdende krav i bilag I, Il eller 11, ma han ikke
gegre gedningsproduktet tilgengeligt pa markedet, for det er blevet bragt i
overensstemmelse med de geldende krav. Derudover skal distributaren, hvis det CE-
markede ge@dningsprodukt udger en uacceptabel risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget, underrette fabrikanten eller
importgren samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for et CE-maerket
gedningsprodukt, som han har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med
sikkerheds- og kvalitetskravene i bilag I eller med merkningskravene i bilag Il i
fare.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et CE-meerket gadningsprodukt,
han har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, skal han sikre sig, at der treeffes de ngdvendige foranstaltninger for at
bringe gadningsproduktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om ngdvendigt
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Endvidere skal distributgren, hvis han finder eller har grund til at tro, at CE-merkede
gadningsprodukter, som han har gjort tilgengelige pd markedet, udger en
uacceptabel risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller
for miljget, straks underrette de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort de CE-markede g@dningsprodukter tilgeengelige,
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herom og give naermere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse
med lovgivningen og trufne foranstaltninger.

Distributeren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation pa papir eller elektronisk,
der er ngdvendig for at dokumentere det CE-merkede gedningsprodukts
overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at eliminere risici
ved CE-markede gedningsprodukter, han har gjort tilgeengelige pa markedet.

Artikel 10

Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importgren og

distributgren

En importar eller distributgr anses for at veere fabrikant i denne forordnings forstand
og er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 6, nar han bringer
et CE-merket gadningsprodukt i omsatning under sit navn eller varemerke eller
@ndrer et CE-maerket gedningsprodukt, der allerede er bragt i omsetning, pa en
sadan made, at det kan berare overholdelsen af denne forordning.

Artikel 11
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for
markedsovervagningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, fra hvem de har faet leveret et CE-market
gedningsprodukt

b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et CE-market gedningsprodukt
til.

Erhvervsdrivende skal kunne foreleegge de i stk. 1 navnte oplysninger, i ti ar efter at
de har faet leveret det CE-meerkede gedningsprodukt, og i ti ar efter at de har leveret
det CE-markede gadningsprodukt.

KAPITEL 3
CE-MARKEDE GUDNINGSPRODUKTERS
OVERENSSTEMMELSE

Artikel 12
Overensstemmelsesformodning

Uanset de falles specifikationer, der er omhandlet i artikel 13, formodes CE-
markede ge@dningsprodukter, som er i overensstemmelse med harmoniserede
standarder eller dele deraf, hvortil der er offentliggjort referencer i Den Europeiske
Unions Tidende, at veere i overensstemmelse med de krav i bilag I, Il og Ill, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf.
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Artikel 13
Feelles specifikationer

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter med henblik pa fastsattelse af
feelles specifikationer, hvis overholdelse skal sikre overensstemmelse med de krav i
bilag I, Il og Ill, der er omfattet af disse specifikationer eller dele deraf.
Gennemfgrelsesretsakterne vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 41, stk.
3.

Artikel 14
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Et CE-meerket gadningsprodukts overensstemmelse med kravene i denne forordning
vurderes ved anvendelse af den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er
angivet i bilag IV.

Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer
udferdiges pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede
organ, der gennemfarer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, er etableret, eller
pa et af dette organ godkendt sprog.

Artikel 15
EU-overensstemmelseserklaering

Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, at det er blevet dokumenteret,
at kravene i bilag I, 11 og I11 er opfyldt.

EU-overensstemmelseserklaeringen skal fglge den model, der er fastsat i bilag V,
indeholde de elementer, der er anfart i de relevante moduler i bilag 1V, og ajourfares
Ilgbende. Den skal oversettes til det eller de officielle sprog, der kreeves af den
medlemsstat, hvor det CE-markede ggdningsprodukt bringes i omsatning eller geres
tilgeengeligt pa markedet.

Hvis et CE-market gedningsprodukt er omfattet af mere end én EU-retsakt, der
foreskriver en EU-overensstemmelseserklering, udferdiges der en enkelt EU-
overensstemmelseserkleaering for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af erklaringen
fremga, hvilke EU-retsakter den vedrgrer, herunder hvor disse er offentliggjort. Den
kan tage form af et dossier bestdende af de relevante individuelle
overensstemmelseserkleringer.

Ved at udarbejde en EU-overensstemmelseserklaring star fabrikanten inde for, at det
CE-markede gadningsprodukt opfylder de i denne forordning fastsatte krav.

Artikel 16
Generelle principper for CE-markningen

CE-markningen er underlagt de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.

30

DA



DA

Artikel 17
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

CE-mearkningen anbringes i den medfglgende dokumentation og, hvis det CE-
merkede gedningsprodukt leveres i emballeret stand, pa emballagen, sa den er
synlig, let laeselig og ikke kan slettes.

CE-markningen anbringes, for det CE-merkede gedningsprodukt bringes i
omsetning.

CE-markningen skal efterfglges af identifikationsnummeret for det bemyndigede
organ, der er involveret i den overensstemmelsesvurdering, der i bilag 1V er
omhandlet som modul D1.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller, efter
dettes anvisninger, af fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant.

Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-
markningsordningen gennemfares korrekt, og tager passende skridt i tilfelde af
uretmassig anvendelse af mearkningen.

Artikel 18
Affaldsfasens ophgr

Et CE-meerket ggdningsprodukt, der har gennemgaet en nyttiggarelsesproces og
opfylder kravene i denne forordning, anses for at opfylde betingelserne i artikel 6,
stk. 1, i direktiv 2008/98/EF og anses derfor ikke laengere for at veere affald.

KAPITEL 4
NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 19
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke
organer der er bemyndiget til som uafhengig tredjepart at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning.

Artikel 20
Bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfgre og gennemfare de ngdvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel 25.

Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan efter betydningen i
forordning (EF) nr. 765/2008 i overensstemmelse med samme forordning.

Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ,
som ikke er en del af en myndighed, skal dette organ vare en juridisk enhed og med
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de forngdne &ndringer overholde kravene i artikel 21. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til deekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed patager sig det fulde ansvar for de opgaver, der
udfares af det i stk. 3 nevnte organ.

Artikel 21
Krav vedrgrende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pa en sadan made, at
der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal veere organiseret pa en sadan made, at alle
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet treffes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfgre aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer eller radgivningstjenester pa forretnings- eller
konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles
fortroligt.
6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkeligt stort kompetent personale

til, at den kan udfgre sine opgaver behgrigt.

Artikel 22
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering og
notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer
og om eventuelle endringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 23
Krav vedrgrende bemyndigede organer
1. | forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravene i stk. 2-11.
2. Overensstemmelsesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til en medlemsstats

nationale lovgivning og veere en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal veere et tredjepartsorgan, der er
uafhaengigt af den organisation eller det CE-markede gedningsprodukt, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som
repraesenterer virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling,
tilvejebringelse eller brug af CE-markede gadningsprodukter, som det vurderer, kan,
forudsat at det er pavist, at det er uafhangigt, og at der ikke foreligger
interessekonflikter, anses for at veere et sadant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vere
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konstruktar, fabrikant, leverandar, kaber, ejer eller bruger af gadningsprodukter eller
repraesentant for nogen af disse parter. Dette er ikke til hinder for anvendelse af
gedningsprodukter, der er ngdvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets
aktiviteter, eller anvendelse af sddanne gedningsprodukter i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke veere
direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering eller anvendelse af
gedningsprodukter eller repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De
ma ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet og integritet
i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at
udfare. Dette geelder navnlig radgivningstjenester.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet og  dets  personale  skal  udfare
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pavirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pa deres afgarelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal ~ kunne  gennemfgre alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges det ved bilag IV, og for hvilke
det er Dblevet Dbemyndiget, wuanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af CE-markede gedningsprodukter, som det er blevet bemyndiget for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have fglgende til radighed:

a) det ngdvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant
erfaring til at udfgre overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen foretages, saledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udfarer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet

c)  procedurer, der satter det i stand til at udfgre sine aktiviteter under behgrig
hensyntagen til de pageeldende virksomheders starrelse, den sektor, som de
opererer inden for, og deres struktur, til, hvor kompleks den pageldende
produktteknologi er, og til fremstillingsprocessens seriemassige karakter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de forngdne midler til at udfere de
tekniske 0g administrative opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa hensigtsmaessig vis og skal have
adgang til alt ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

Det personale, der er ansvarligt for at udfare
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, skal have:
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a) en god teknisk  og faglig uddannelse omfattende alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager,
og den ngdvendige bemyndigelse til at udfere sadanne vurderinger

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de i bilag I, 11 og
I11 omhandlede krav, de geaeldende harmoniserede standarder og de relevante
bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen og den nationale lovgivning

d) den ngdvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne,
arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfare
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vere afhangig af antallet af
foretagne vurderinger eller af resultaterne af disse vurderinger.

9. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udfarelsen af dets opgaver i henhold
til bilag 1V, undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
aktiviteterne udfares. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der
er ansvarligt for at udfgre overensstemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om
de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til artikel 35, og skal som generelle
retningslinjer anvende de administrative afggrelser og dokumenter, som er resultatet
af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 24
Overensstemmelsesformodning for bemyndigede organer

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort referencer i
Den Europziske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 23 for sa vidt som
de geeldende harmoniserede standarder daekker disse krav.

Artikel 25
Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 23, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udfgres af
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.
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Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udfgres af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.

Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfart i henhold til bilag 1V, til radighed for den bemyndigende
myndighed.

Artikel 26
Ansggning om notifikation

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til
den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

Ansggningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler  og  det eller de  CE-mearkede
gedningsprodukter, som organet haevder at vere kompetent til, samt af et
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvorved det
attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 23.

Artikel 27
Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 23.

De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjelp af det
elektroniske notifikationsveerktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og den eller de pageldende CE-markede
gedningsprodukter samt det i artikel 26, stk. 2, omhandlede akkrediteringscertifikat.

Det pageldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen eller de gvrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to
uger efter en notifikation.

Kun et sadant organ anses for at vaere et bemyndiget organ i denne forordnings
forstand.

Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om eventuelle efterfglgende s&ndringer af notifikationen.

Artikel 28
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

Kommissionen tildeler bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet
er bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de
aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget.
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Kommissionen holder listen ajourfart.

Artikel 29
AEndringer af notifikationen

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i artikel 23, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, begraenser, suspenderer eller inddrager den bemyndigende
myndighed notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, og afhaengigt
af 1 hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den
underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en notifikation begraenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, treeffer den bemyndigende
medlemsstat de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet bemyndiget organ eller star til radighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 30
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen undersgger alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller pa, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser,
der pahviler det, og tilfaelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en sadan tvivl.

Den bemyndigende medlemsstat foreleegger efter anmodning Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

Kommissionen sikrer, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersggelser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke lengere
opfylder kravene vedrgrende sin notifikation, vedtager den en gennemfgrelsesretsakt,
der palegger den bemyndigende medlemsstat at treffe de nedvendige
foranstaltninger, herunder om ngdvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemfarelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 41, stk.
2.

Artikel 31
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag 1V.

Overensstemmelsesvurderingerne  skal foretages i overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, saledes at de erhvervsdrivende ikke palegges ungdige
byrder. Bemyndigede organer skal udfere deres aktiviteter under behgrig
hensyntagen til de pageeldende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer
inden for, og deres struktur, til, hvor kompleks den pagealdende produktteknologi er,
og til fremstillingsprocessens seriemassige karakter.
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| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kreeves for det CE-markede gedningsprodukts overholdelse
af denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i bilag I, Il eller 111 eller i
de dertil svarende harmoniserede standarder, feelles specifikationer som omhandlet i
artikel 13 eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten,
anmoder det fabrikanten om at afhjelpe dette o0g udsteder ikke
overensstemmelsesattest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at
der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et CE-market ggdningsprodukt ikke
leengere opfylder kravene, anmoder det fabrikanten om at afhjelpe dette og
suspenderer eller inddrager om ngdvendigt attesten.

5. Hvis der ikke treeffes afhjeelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
gnskede virkning, skal det bemyndigede organ begranse, suspendere eller inddrage
eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 32
Appel af afggrelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgarelser kan appelleres.

Artikel 33
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer oplyser den bemyndigende myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagtet, samt begraensninger,
suspenderinger eller inddragelser af attester

b) forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for
notifikationen

¢) anmodninger om information om udfarte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden
for det omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfart,
herunder graenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
og dakker samme CE-markede gedningsprodukter, relevante oplysninger om
spgrgsmal vedrgrende negative 09, efter anmodning, positive
overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 34
Erfaringsudveksling

Kommissionen sgrger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.
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Artikel 35
Koordinering mellem bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til denne forordning, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sgrger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede reprasentanter deltager i arbejdet i den pagaeldende gruppe.

KAPITEL 5
OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF CE-
M/ZERKEDE G@DNINGSPRODUKTER, DER INDFZRES PA
EU-MARKEDET, OG BESKYTTELSESPROCEDURE PA EU-
PLAN

Artikel 36
Overvagning af EU-markedet og kontrol af CE-markede gedningsprodukter, der
indfagres pa EU-markedet

Artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa CE-markede
gedningsprodukter.

Artikel 37
Procedure for handtering af CE-maerkede gadningsprodukter, der udger en risiko pa
nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig
grund til at antage, at et CE-meerket ggdningsprodukt udger en uacceptabel risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget, skal de
foretage en evaluering af det pagaldende gedningsprodukt omfattende alle de krav,
der er fastlagt i denne forordning. De bergrte erhvervsdrivende skal med henblik
herpa samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne, i det omfang det er
ngdvendigt.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering
finder, at det CE-merkede gedningsprodukt ikke opfylder kravene i denne
forordning, anmoder de straks den erhvervsdrivende om at treffe alle forngdne
afhjeelpende foranstaltninger inden for en rimelig tidsfrist for at bringe
gedningsproduktet i overensstemmelse med disse krav eller for at treekke
gedningsproduktet tilbage fra markedet, kalde det tilbage eller fjerne CE-
meerkningen.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter det relevante bemyndigede organ
herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i andet afsnit
omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne  konstaterer, at den manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begraenset til medlemsstatens omrade,
underretter de Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at traffe.

38 DA



DA

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle forngdne afhjelpende
foranstaltninger over for alle de CE-markede g@dningsprodukter, som han har gjort
tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.

Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1,
andet afsnit, ikke treeffer de forngdne afhjelpende foranstaltninger, traeffer
markedsovervagningsmyndighederne de ngdvendige forelgbige foranstaltninger for
at forbyde eller begranse tilgengeliggerelsen af det CE-markede gadningsprodukt
pa det nationale marked eller for at treekke gedningsproduktet tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de avrige
medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal omfatte alle tilgengelige
informationer, iser de ngdvendige data til identifikation af det CE-merkede
gedningsprodukt, der ikke opfylder kravene, gadningsproduktets oprindelse, arten af
den pastaede manglende opfyldelse af kravene og af den pagealdende risiko, arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den
relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal
navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes:

a)  at det CE-merkede gadningsprodukt ikke opfylder kravene i bilag I, Il eller 111

b)  mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 12, og
som danner grundlag for overensstemmelsesformodningen.

De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren i
denne artikel, underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte rade over, om det
CE-markede gedningsprodukts manglende overensstemmelse med kravene, og om
deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet med den trufne nationale foranstaltning.

Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 4, andet afsnit,
omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller
Kommissionen mod en forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses
foranstaltningen for at veere berettiget.

Medlemsstaterne sikrer, at der straks treeffes de forngdne restriktive foranstaltninger
med hensyn til det CE-markede gadningsprodukt, f.eks. tilbagetraekning.

Artikel 38
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 37, stk. 3 og 4, geres indsigelse
mod en medlemsstats foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den
nationale foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, drgfter Kommissionen
straks spgrgsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagaldende
erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning. P& grundlag af
resultaterne af denne vurdering vedtager Kommissionen en gennemfgrelsesretsakt i
form af en afgerelse, der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget
eller gj.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, skal afggrelsen pabyde
samtlige medlemsstater at treffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det
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CE-markede gadningsprodukt, der ikke opfylder kravene, traekkes tilbage fra deres
marked, og underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veere uberettiget, skal afgerelsen
pabyde den pagealdende medlemsstat at treekke den tilbage.

Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til
disse samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, og hvis det CE-
markede gegdningsprodukts manglende overensstemmelse med kravene tilskrives
mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 37, stk. 5, litra b),
anvender Kommissionen proceduren i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 39

CE-merkede gedningsprodukter, som opfylder kravene, men som udggr en risiko

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 37, stk.
1, finder, at et CE-maerket gedningsprodukt, selv om det er i overensstemmelse med
denne forordning, udger en uacceptabel risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, for sikkerheden eller for miljget, palegger den den pagealdende
erhvervsdrivende at treeffe alle ngdvendige foranstaltninger inden for en rimelig
tidsfrist for at sikre, at det pagaldende gadningsprodukt, nar det bringes i omsatning,
ikke leengere udger en risiko, eller for at treekke det tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes afhjelpende foranstaltninger over for
alle de CE-markede gadningsprodukter, som han har gjort tilgeengelige pa markedet
i hele Unionen.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.
Underretningen skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, iser de ngdvendige
data til identifikation af det CE-markede gedningsprodukt, dette gagdningsprodukts
oprindelse og forsyningskeden, arten af den pageldende risiko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drgfter straks spgrgsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurderer de trufne nationale foranstaltninger. Pa
grundlag af resultaterne af denne wvurdering vedtager Kommissionen en
gennemfarelsesretsakt i form af en afggrelse, der fastslar, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget eller ej, og om ngdvendigt pabyder passende
foranstaltninger

Gennemfgrelsesretsakterne vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 41, stk.
3.

| behgrigt begrundede tilfelde, hvor det pa grund af sagens hastende karakter af
hensyn til beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed, sikkerheden eller
miljget er bydende ngdvendigt, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 41,
stk. 4, gennemfgrelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til
disse samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.
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Artikel 40
Formel manglende overensstemmelse med kravene

Uanset artikel 37 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af fglgende forhold
vedrgrende et CE-market gedningsprodukt, palegge den pageldende
erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til ophgr:

a)  CE-markningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008 eller med naervaerende forordnings artikel 17.

b) Identifikationsnummeret for det bemyndigede organ er anbragt i modstrid med
artikel 17 eller er ikke blevet anbragt som pakraevet i artikel 17.

c) EU-overensstemmelseserkleringen  ledsager ikke det CE-merkede
gedningsprodukt.

d) EU-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt.
e)  Den tekniske dokumentation er enten ikke til radighed eller ikke fuldstendig.

f) De i artikel 6, stk. 6, eller artikel 8, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er
ukorrekte eller er ufuldsteendige.

g)  Eteller flere af de gvrige administrative krav i artikel 6 eller 8 er ikke opfyldt.

Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1,
treeffer den pdageeldende medlemsstat alle ngdvendige foranstaltninger for at
begranse eller forbyde, at det CE-maerkede gedningsprodukt gares tilgengeligt pa
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller treekkes tilbage fra markedet, eller at
CE-merkningen fjernes

KAPITEL 6
UDVALG OG DELEGEREDE RETSAKTER

Artikel 41
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af Udvalget for Ggdningsprodukter. Dette udvalg er et udvalg
efter betydningen i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011,
sammenholdt med dennes artikel 5.

Artikel 42
Zndring af bilag

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 43 med henblik pa at &ndre bilag I-1V for at tilpasse
dem til den tekniske udvikling og for at lette adgangen til det indre marked og den
frie bevaegelighed for CE-merkede gadningsprodukter

a)  som sandsynligvis vil blive gjort til genstand for betydelig handel pa det indre
marked, og
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b)  for hvilke der er videnskabelig evidens for, at de ikke udger en uacceptabel
risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, for sikkerheden eller for
miljget, og at de er tilstreekkeligt effektive.

Hvis Kommissionen endrer bilag 1l for at tilfgje nye mikroorganismer til
komponentmaterialekategorien for sadanne organismer i henhold til stk. 1, ger den
det pa grundlag af felgende data:

a)  mikroorganismens navn
b)  mikroorganismens taksonomiske klassifikation
c) historiske data om sikker produktion og anvendelse af mikroorganismen

d) taksonomisk forbindelse til arter af mikroorganismer, der opfylder kravene til
QPS (Qualified Presumption of Safety - betinget antagelse om sikkerhed)
fastsat af Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet

e)  oplysninger om toksinrester
f)  oplysninger om fremstillingsprocessen og

g) oplysninger om identiteten af intermedigre reststoffer eller mikrobielle
metabolitter i komponentmaterialet.

Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter i henhold til stk. 1, kan den kun
@ndre de i bilag Il fastsatte komponentmaterialekategorier for at tilfgje animalske
biprodukter efter betydningen i forordning (EF) nr. 1069/2009, hvis der er fastlagt et
slutpunkt i fremstillingskeeden for sadanne produkter i overensstemmelse med de
procedurer, der er fastlagt i neevnte forordning.

Kommissionen tillegges ogsa befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 43 med henblik pa at endre bilag I-1V i lyset af ny
videnskabelig evidens. Kommissionen bruger denne befgjelse, hvis en andring pa
baggrund af en risikovurdering viser sig ngdvendig for at sikre, at CE-markede
gedningsprodukter, der opfylder kravene i denne forordning, under normale
anvendelsesbetingelser ikke udger en uacceptabel risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, for sikkerheden eller for miljget.

Artikel 43
Udpgvelse af de delegerede befgjelser

Befgijelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastsatte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 42, tillegges Kommissionen
for en periode pa fem ar fra den [Publications office, please insert the date of entry
into force of this Regulation]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrgrende
delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet af femarsperioden.
Delegationen af befgjelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsetter sig en sadan forlengelse
senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

Den i artikel 42 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afggrelsen i Den Europaiske
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Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 42 treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forleenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL 7

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE

BESTEMMELSER

Artikel 44
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares.
Sanktionerne skal veere effektive, forholdsmassige og have afskraeekkende virkning.
Medlemsstaterne giver omgaende Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser
og foranstaltninger og meddeler omgaende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne og foranstaltningerne.

Artikel 45
AEndring af forordning (EF) nr. 1069/2009

| artikel 5 i forordning (EF) nr. 1069/2009 foretages felgende andringer:
1)  Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

"For afledte produkter som omhandlet i artikel 32, 35 og 36, der ikke leengere
udger nogen folke- eller dyresundhedsmaessig risiko af betydning, kan der
fastleegges et slutpunkt i fremstillingskeden, hvorefter de ikke lengere er
underlagt kravene i denne forordning."

2)  Stk. 3 affattes saledes:

"3. | tilfeelde af risici for folke- eller dyresundheden finder artikel 53 og 54
I forordning (EF) nr. 178/2002 vedrgrende sundhedsmassige
beredskabsforanstaltninger tilsvarende anvendelse pa de afledte
produkter, der er omhandlet i nervaerende forordnings artikel 32, 33 og
36."

Artikel 46
Andring af forordning (EF) nr. 1107/2009

| forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages fglgende &ndringer:
1)  Artikel 2, stk. 1, litra b), affattes saledes:
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"b) at pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at indvirke pa planternes
vaekst, pd anden made end som naeringsstof eller biostimulans til planter".

2) |l artikel 3 tilfgjes fglgende nummer:

3) "34) “biostimulans til planter": et produkt, der stimulerer planters
naeringsstofprocesser uafhangigt af produktets naeringsstofindhold med det ene
formal at forbedre et eller flere af falgende kendetegn ved planten:

a)  neringsstofudnyttelse
b)  tolerance over for abiotisk stress
c) afgredekvalitetsegenskaber.”

Artikel 47
Ophevelse af forordning (EF) nr. 2003/2003

Forordning (EF) nr. 2003/2003 ophaves med virkning fra den i artikel 49, stk. 2, nevnte dato.

Henvisninger til den ophaevede forordning geelder som henvisninger til nerveerende
forordning.

Artikel 48
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeengeliggarelsen pa markedet af produkter, der blev
bragt i omsaetning som gadninger under betegnelsen "EF-gadning"” i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 2003/2003 inden den [Publications office, please insert the date of
application of this Regulation]. Kapitel 5 finder imidlertid tilsvarende anvendelse pa sadanne
produkter.

Artikel 49
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2018.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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