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I. INLEDNING

I enlighet med bestdmmelserna i artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en dverenskommelse vid forsta

behandlingen och dédrigenom undvika en andra behandling och ett forlikningsforfarande.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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I detta sammanhang lade foredraganden Mihai TURCANU (EPP, RO) som foretrddare for utskottet
for den inre marknaden och konsumentskydd fram ett kompromissdndringsforslag (andringsforslag
405) till forslaget till forordning. En dverenskommelse om detta dndringsforslag hade natts vid de

ovanndmnda informella kontakterna. Inga andra &ndringsforslag lades fram.
II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 27 mars 2019 antogs kompromissdndringsforslaget
(4ndringsforslag 405) avseende forslaget till forordning. Det dndrade kommissionsforslaget utgor
parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken aterges i lagstiftningsresolutionen i

bilagan?.

Parlamentets stindpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

déarfor kunna godkinna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer di att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets standpunkt.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns i lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de andringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen ” | ” anger
struken text.

7738/19 sa/mhe 2
GIP.2 SV



BILAGA
27.3.2019

Godselprodukter fran EU ***]

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 27 mars 2019 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om faststiillande av bestimmelser om
tillhandahallande pa marknaden av CE-miirkta godselprodukter och om éndring av
forordning (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 (COM(2016)0157 — C8-0123/2016 —
2016/0084(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2016)0157),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0123/2016),

— med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

— med beaktande av den preliminira dverenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 69f.4 1 arbetsordningen och det skriftliga atagandet fran radets foretradare av
den 12 december 2018 att godkdnna parlamentets standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd
samt yttrandena fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssidkerhet, utskottet for
jordbruk och landsbygdens utveckling samt utskottet for internationell handel (A8-
0270/2017).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen®.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att vésentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versénda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

3 EUT C 389, 21.10.2016, s. 80.
4 Denna standpunkt ersétter de dndringsforslag som antogs den 24 oktober 2017 (Antagna
texter; P8 TA(2017)0392).
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P8_TC1-COD(2016)0084

Europaparlamentets staindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 27 mars 2019 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/... om faststiillande av
bestimmelser om tillhandahillande pa marknaden av EU-godselprodukter och om éndring
av forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphdivande av
forordning (EG) nr 2003/2003

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

5 EUT C 389, 21.10.2016, s. 80.
Europaparlamentets stindpunkt av den 27 mars 2019.
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av foljande skal:

(1

Villkoren for att tillhandahélla godselmedel pa den inre marknaden har delvis harmoniserats
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2003/20037 som nistan enbart
omfattar godselmedel fran utvunnet eller kemiskt framstillt oorganiskt material. Det finns
ocksa ett behov av att anvinda atervunnet eller organiskt material som godselmedel.
Harmoniserade villkor for att gora godselmedel som tillverkas av sddana atervunna eller
organiska material tillgdngliga pa hela den inre marknaden bor faststéllas for att effektivt
stimulera en bredare anvéindning av dem. A# firdimja en ékad anvindning av dtervunna
néringsimnen skulle ytterligare bidra till att utveckla den cirkuliira ekonomin och ge
utrymme for en mer resurseffektiv évergripande anviindning av niringsimnen samt
minska unionens beroende av niiringsiimnen fran tredjelinder. Harmoniseringen bor darfor

utvidgas till att ocksd omfatta dtervunna och organiska material.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 2003/2003 av den 13 oktober 2003 om
godselmedel (EUT L 304, 21.11.2003, s. 1).
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(2) Vissa produkter anvénds tillsammans med godselmedel i syfte att forbéttra
nédringsutnyttjandet, med den gynnsamma effekten att de minskar méngden godselmedel som
anvéands och sélunda deras miljopaverkan. I syfte att underlitta produkternas fria rorlighet pa
den inre marknaden bor harmoniseringen inte enbart omfatta gédselmedel, dvs. produkter
avsedda att forse vaxter med niringsdmnen, utan ocksd produkter avsedda att forbattra

véxternas naringsutnyttjande.

(3) 1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/20088 faststills regler for
ackreditering av organ for bedomning av dverensstimmelse, en ram for marknadskontroll av
produkter och for kontroll av produkter fran tredjelander samt allménna principer for CE-
mérkning. Den forordningen bor vara tillaimplig pa produkter som omfattas av I den hir
forordningen for att sékerstilla att produkter som omfattas av den fria rorligheten for varor
inom unionen uppfyller krav som ger en hog skyddsniva for allménintressen, sdsom

mdnniskors, djurs och vixters héilsal , siakerhet I och miljon.

8 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(4) I Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG” faststills gemensamma principer och
referensbestimmelser som ir tankta att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig
grund for 6versyn eller omarbetning av den lagstiftningen. Férordning (EG) nr 2003/2003 bor
darfor erséttas av den hér forordningen som sa langt som mojligt har utarbetats 1 enlighet med

dessa gemensamma principer och referensbestimmelser.

(5) Imotsats till de flesta andra produktharmoniseringsétgérder i unionsrétten forhindrar
forordning (EG) nr 2003/2003 inte att icke-harmoniserade godselmedel tillhandahélls pa den
inre marknaden i enlighet med nationell lagstiftning och de allménna bestimmelserna om fri
rorlighet i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Eftersom vissa
produktmarknader dr mycket lokala bor denna méjlighet finnas kvar. Overensstimmelse med
harmoniserade bestimmelser bor déarfor dven 1 fortsdttningen vara frivilligt, och bor endast
krévas for produkter som dr CE-mirkta nér de tillhandahélls p4 marknaden och som é&r
avsedda att forse vaxter med niringsdmnen eller forbéttra vixternas néringsutnyttjande. Den
hér férordningen bor darfor inte tillimpas pd produkter som inte dr CE-mérkta nér de

tillhandahélls pa marknaden.

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluféring av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218,
13.8.2008, s. 82).
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(6)

(7)

¥

Olika produktfunktioner motiverar olika produktsikerhets- och kvalitetskrav som anpassats
till de olika avsedda anvindningsomradena. EU-godselprodukter bor darfor delas in i olika
produktfunktionskategorier, och varje kategori bor omfattas av sirskilda sdkerhets- och

kvalitetskrav.

En EU-godselprodukt kan ha fler iin en av de funktioner som beskrivs i de
produktfunktionskategorier som faststiills i denna forordning. Om endast en av dessa
funktioner dberopas bér det vara tillrickligt att EU-godselprodukten uppfyller kraven for
den produktfunktionskategori som beskriver den daberopade funktionen. Om fler in en av
dessa funktioner dberopas bor EU-gidselprodukten diremot anses vara tvd eller flera
blandade EU-godselproduktkomponenter, och éverensstimmelse bor krivas for var och en
av EU-godselproduktkomponenterna med avseende pd deras funktion. En sdrskild

produktfunktionskategori bor dirfor omfatta sdidana blandningar.

En tillverkare som anviinder en eller flera EU-godselprodukter som redan har genomgdtt
en bedomning av overensstimmelse, av den tillverkaren eller av en annan tillverkare, kan
vilja forlita sig pd den bedomningen. For att minimera den administrativa bordan bér den
framstillda EU-gédselprodukten ocksa anses vara tva eller flera blandade EU-
godselproduktkomponenter, och de ytterligare kraven pd overensstimmelse for den

blandningen bor begrinsas till de aspekter som motiveras av blandningen.
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)

(10)

Olika komponentmaterial motiverar olika processkrav och kontrollmekanismer som anpassats
till deras olika potentiella farlighet och variabilitet. Komponentmaterial for EU-
gbdselprodukter bor darfor delas in 1 olika kategorier, och varje kategori bor omfattas av
sdrskilda processkrav och kontrollmekanismer. Det bor vara mojligt att p4 marknaden
tillhandahalla en EU-godselprodukt som bestér av flera komponentmaterial fran olika
komponentmaterialkategorier dér varje material uppfyller kraven i den kategori till vilken det

hor.

Fororenande @mnen, t.ex. kadmium, i EU-godselprodukter kan utgéra en risk for manniskors
I , djurs eller vixters hilsa, sikerheten eller miljon, eftersom de ackumuleras i miljon och
kommer in i niringskedjan. Deras halt i sddana produkter bor darfor begransas. Dessutom bor
fororeningar 1 EU-godselprodukter som framstillts av bioavfall, sérskilt polymerer men ocksé
metall och glas, antingen forhindras eller begrénsas sa 14ngt som det ar tekniskt mojligt

genom att sddana fororeningar detekteras i separat insamlat bioavfall fore bearbetningen.
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(11)

(12)

Flera medlemsstater har infort nationella bestimmelser som begriinsar kadmiumhalten i
fosforgiodselmedel av skiil som hénfor sig till skyddet for ménniskors hdilsa och miljon. Om
en medlemsstat anser det nodvindigt att behdalla dessa nationella bestimmelser efter det att
harmoniserade gréinsvirden har antagits enligt denna forordning, och till dess att dessa
harmoniserade griinsvirden ir lika med eller ligre iin de redan inforda nationella
grdnsvirdena, bor den anmdila dem till kommissionen i enlighet med artikel 114.4 i EUF-
fordraget. Om en medlemsstat anser det nodvindigt att infora nya nationella bestimmelser
i enlighet med artikel 114.5 i EUF-fordraget, t.ex. bestimmelser om begriinsning av
kadmiumhalten i fosforgodselmedel, grundade pd nya vetenskapliga beligg med
anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljoskydd for att losa ett problem som dr specifikt
Jfor den medlemsstaten och som har uppkommit efter antagandet av denna forordning, bor
medlemsstaten underriitta kommissionen om de planerade bestimmelserna samt om skiilen
for att infora dem. I bada fallen bor kommissionen i enlighet med artikel 114.6 i EUF-
fordraget konstatera huruvida de anmdilda nationella bestimmelserna utgor ett medel for
godtycklig diskriminering, innebiir fortickta handelshinder eller utgor ett hinder for den

inre marknadens funktion.

Mot bakgrund av att vissa medlemsstater har beviljats undantag frdn artikel 5 i forordning
(EG) nr 2003/2003 i enlighet med EUF-fordraget med avseende pd kadmiumhalten i
godselmedel, bland annat pd grundval av skyddet for méinniskors hélsa och miljon i
samband med sirskilda mark- och klimatforhdallanden som rdder i dessa medlemsstater,
och eftersom de faktiska omstindigheter som ledde fram till kommissionens beviljande av
dessa undantag fortfarande dr giltiga, bor dessa medlemsstater ha maojlighet att fortsiitta att
tillimpa sina nationella griinsvirden for kadmiumhalten till dess att de harmoniserade
griinsviirdena for kadmiumhalten i fosforgiodselmedel som dr lika med eller liigre din de

grénsvirdena borjar tillimpas pd unionsnivd.
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(13)

(14)

For att underliitta fosforgodselmedels uppfyllelse av kraven i denna forordning och frimja
innovation bor tillrickliga incitament ges for utveckling av relevant teknik, sdirskilt teknik
for kadmiumrening, och for hantering av kadmiumrikt farligt avfall genom relevanta
finansiella medel sasom de som finns tillgingliga inom ramen for Horisont Europa,
plattformen for finansiellt stod till den cirkulira ekonomin eller genom Europeiska
investeringsbanken. Dessa incitament bor inriktas pd losningar for avliigsnande av
kadmium som kommer att vara ekonomiskt bérkraftiga i industriell skala och maojliggora

limplig behandling av det avfall som uppstdr i samband dirmed.

En EU-gédselprodukt som uppfyller kraven i denna foérordning bor tillatas att cirkulera fritt
pa den inre marknaden. Om ett eller flera komponentmaterial dr en framstdilld produkt I i
den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009'° men
som har ndtt en punkt i tillverkningskedjan dér materialet inte ldngre utgdér nagon betydande
risk for médnniskors, djurs eller viixters hilsa, sikerheten eller miljén (nedan kallad
slutpunkten i tillverkningskedjan), skulle det utgéra en onddig administrativ borda att fortsitta
lata produkten omfattas av bestimmelserna i den férordningen. Dérfor bor sddana
godselprodukter undantas fran kraven i den forordningen. Foérordning (EG) nr 1069/2009 bor

dérfor dndras i enlighet med detta.

10

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om
hélsobestimmelser for animaliska biprodukter och ddrav framstdllda produkter som inte ar
avsedda att anvéndas som livsmedel och om upphivande av forordning (EG) nr 1774/2002
(forordning om animaliska biprodukter) (EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).
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(15) For varje komponentmaterialkategori som omfattar framstillda produkter i den mening
som avses i forordning (EG) nr 1069/2009 bor slutpunkten i tillverkningskedjan faststéllas I
1 enlighet med de forfaranden som faststéllts 1 den forordningen. Om en sddan slutpunkt nds
innan EU-godselprodukten slipps ut pa marknaden men efter det att den
tillverkningsprocess som regleras enligt den hér férordningen har inletts bor processkraven
bade i forordning (EG) nr 1069/2009 och i den hér férordningen tillimpas kumulativt pa EU-
gbdselprodukter, vilket innebir en tillimpning av det striktare kravet om bada férordningarna

reglerar samma parameter.
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(16) Framstillda produkter i den mening som avses i artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1069/2009
som redan har slippts ut pa marknaden och som anviinds i unionen som organiska
godningsmedel och jordforbiittringsmedel i enlighet med artikel 32 i den forordningen
utgor lovande ravaror for produktion av innovativa gédselmedel i en cirkulir ekonomi. Sd
snart en slutpunkt i tillverkningskedjan har faststiillts for respektive framstilld produkt bor
de EU-godselprodukter som innehdller sidana framstillda produkter i enlighet med den
hiir forordningen beviljas fri rorlighet pd den inre marknaden utan att omfattas av kraven i
forordning (EG) nr 1069/2009. Kommissionen bor dirfor utan onodigt drojsmal genomfora
en forsta bedomning for att kontrollera huruvida det gdr att faststilla en slutpunkt i

tillverkningskedjan.

(17) Om godselprodukter som framstélls av animaliska biprodukter utgér en risk for ménniskors
eller djurs hilsa, bor skyddsétgirder i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002!! kunna vidtas, sisom ir fallet for andra kategorier av produkter som

framstélls av animaliska biprodukter.

11" Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om

allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden 1 frdgor som géller
livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(18) Tillhandahdllande pa marknaden av en animalisk biprodukt eller dirav framstilld produkt
i den mening som avses i forordning (EG) nr 1069/2009 for vilken ingen slutpunkt i
tillverkningskedjan har faststillts eller for vilken den faststillda slutpunkten inte har ndtts
vid tidpunkten for tillhandahdllandet pa marknaden omfattas av kraven i den
forordningen. Foljaktligen skulle det vara missvisande att CE-mirka produkten enligt den
hér forordningen. Varje produkt som innehaller eller bestdr av en sidan animalisk
biprodukt eller diirav framstilld produkt bor dirfor undantas fran den hir forordningens

tillimpningsomrade. Obehandlade animaliska biprodukter bor inte omfattas av den hir

forordningen.
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(19) For visst atervunnet avfall sdsom struvit-, biokol- och askbaserade produkter i den mening

som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG'?, finns det en efterfragan pa
marknaden for avfallets anvindning som godselprodukter. Dessutom ar vissa krav nddvandiga
for avfall som anvinds som ramaterial for atervinning och for behandlingsprocesser och
behandlingsmetoder samt for godselprodukter som hérrdr fran atervinning, for att sikerstilla
att anvandningen av dessa godselprodukter inte leder till allmént negativa foljder for miljon
eller manniskors hélsa. Nar det giller EU-godselprodukter bor dessa krav faststillas i denna
forordning. Nér alla krav 1 denna férordning ar uppfyllda bor dessa produkter darfor upphora
att betraktas som avfall i den mening som avses i direktiv 2008/98/EG, och det bér sdledes
vara mdojligt for godselprodukter som innehdller eller bestdr av sadant dtervunnet
avfallsmaterial att fa tilltriide till den inre marknaden. For att sékerstilla rittslig sdkerhet,
dra nytta av den tekniska utvecklingen och stimulera incitamentet ytterligare bland
tillverkare att i hogre utstrickning ta vara pa virdefulla avfallsfloden bor de vetenskapliga
analyserna och faststillandet av dtervinningskrav pd unionsnivd for sidana produkter
inledas omedelbart efter denna forordnings ikrafttriidande. Foljaktligen bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen ndr
det giiller att utan onodigt drojsmadl definiera storre eller ytterligare

komponentmaterialkategorier som fir anviindas vid tillverkningen av EU-godselprodukter.

12

Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och
om upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).
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(20)

1)

En del biprodukter i den mening som avses i direktiv 2008/98/EG anviinds for nirvarande
av tillverkare som komponenter i godselprodukter eller kan forvintas anvindas pa
framtidens framvixande marknader. For sdadana komponenter bor sirskilda krav

faststillas i en separat komponentmaterialkategori i bilaga 11 till denna forordning.

Vissa dmnen och blandningar, vanligen kallade hdmmare, forbéttrar ett naringsdmnes
frigorandemonster i ett godselmedel genom att de forsenar eller forhindrar vissa
mikroorganismgruppers eller enzymgruppers aktivitet. Nar det géller hAimmare som
tillhandahélls pa marknaden i syfte att tillséttas till gédselprodukter, bor tillverkaren ansvara
for att sdkerstélla att dessa hammare uppfyller vissa effektivitetskriterier. Darfor bor dessa
hdmmare betraktas som EU-godselprodukter enligt denna forordning. EU-gddselprodukter
som innehaller sidana hammare bor dessutom omfattas av vissa effektivitets-, sdkerhets- och
miljokriterier. Sddana hdmmare bor dirfor ocksa regleras som komponentmaterial for EU-

godselprodukter.
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(22)

(23)

Vissa dmnen, blandningar och mikroorganismer, I kallade vixtbiostimulanter, &r inte 1 sig
tillforsel av niringsdmnen, men stimulerar dnda véxternas naturliga niringsprocesser. Om
sadana produkter enbart syftar till att forbattra vixternas naringsutnyttjande, tolerans mot
abiotisk stress, I kvalitetsegenskaper eller till att 6ka tillgangen till niringsimnen i jorden
eller rotzonen, paminner de till sin natur mer om godselprodukter 4n om de flesta kategorier
av vaxtskyddsmedel. De verkar som tilligg till godselmedel, med syftet att optimera
effektiviteten hos dessa godselmedel och minska doseringen av néiringsimnen. Sédana
produkter bor darfor kunna CE-maérkas enligt denna forordning och undantas fran
tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009'3,
Forordning (EG) nr 1107/2009 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

Produkter med en eller flera funktioner, dir en av dem omfattas av férordning (EG)

nr 1107/2009, dr viixtskyddsmedel som omfattas av den forordningens tillimpningsomrdde.
Dessa produkter bor dven i fortsdttningen inkluderas i den kontroll som utarbetats for sidana
produkter enligt den forordningen. Om siddana produkter dven innehar funktionen av en
godselprodukt skulle det vara missvisande att CE-mérka produkterna enligt den hér
forordningen, eftersom ett vixtskyddsmedel endast far tillhandahéllas pa4 marknaden om det
ar produktgodkint i den berérda medlemsstaten. Déarfor bor sddana produkter undantas fran

den hér forordningens tillaimpningsomrade.

13

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

7738/19 sa/mhe 17
BILAGA GIP.2 SV



(24) Denna forordning bor inte forhindra tillimpningen av géllande unionslagstiftning som ror

aspekter av skydd av ménniskors, djurs och vixters hélsa, sdkerhet och miljon som inte
omfattas av denna forordning. Denna férordning bor dérfor inte paverka tilldampningen av
radets direktiv 86/278/EEG'4, radets direktiv 89/391/EEG", rddets direktiv 91/676/EEG'S,
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG'’, Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/18/EG'8, Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 852/2004%,
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 882/2004°, Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006!, kommissionens forordning (EG) nr 1881/200622,
radets forordning (EG) nr 834/2007%3, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008*, Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 98/2013%, ||

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

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

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om étgérder for att framja forbéttringar av
arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

Radets direktiv 91/676/EEG av den 12 december 1991 om skydd mot att vatten fororenas av
nitrater frdan jordbruket (EGT L 375, 31.12.1991, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
uppriittande av en ram for gemenskapens atgdrder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327,
22.12.2000, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphdivande av radets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sikerstiilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhdilsa och djurskydd (EUT L 165,
30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av
en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av ridets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststéllande av
gransvirden for vissa frimmande dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

Rddets forordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om ekologisk produktion och
mdrkning av ekologiska produkter och om upphdvande av forordning (EEG) nr 2092/91
(EUT L 189, 20.7.2007, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphivande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1143/2014%°, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/2031%, Europaparlamentets och rddets direktiv (EU)
2016/2284%% och Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625%, och.

25

26

27

28

29

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 98/2013 av den 15 januari 2013 om
saluforing och anvindning av sprangdmnesprekursorer (EUT L 39, 9.2.2013, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1143/2014 av den 22 oktober 2014 om
forebyggande och hantering av introduktion och spridning av invasiva frimmande arter
(EUT L 317, 4.11.2014, s. 35).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om
skyddsatgiirder mot viixtskadegorare, dndring av Europaparlamentets och rddets
Jforordningar (EU) nr 228/2013, (EU) nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt om
upphdvande av rddets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG, 93/85/EEG, 98/57/EG,
2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s. 4).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2284 av den 14 december 2016 om
minskning av nationella utslipp av vissa luftfororeningar, om dndring av direktiv
2003/35/EG och om upphdvande av direktiv 2001/81/EG (EUT L 344, 17.12.2016, s. 1).
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstélla tilldampningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vaxtskydd och
vaxtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG)

nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphdvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets
beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(25) 1Ilinje med gingse praxis bor kvive, fosfor och kalium betraktas som primdira
makrondringsimnen, och kalcium, magnesium, natrium och svavel som sekundira
makrondringsimnen. Likasd i linje med gingse praxis bor godselmedel betraktas som
enkla ndr de innehaller antingen endast ett makrondringsimne — oavsett om detta iir
primdirt eller sekundiirt — eller endast ett primdrt makrondiringsimne i kombination med ett
eller flera sekundiira makrondringsimnen. I linje med samma praxis bor godselmedel
betraktas som sammansatta nér de antingen innehdller mer dn ett primdrt
makrondringsimne — oavsett om de dven innehdller ett eller flera sekundiira
makrondringsimnen — eller inte innehdller ndagra primira makrondringsimnen men

diiremot mer dn ett sekundirt makrondringsimne.
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(26) Nér en EU-godselprodukt innehaller ett &mne eller en blandning i den mening som avses i
forordning (EG) nr 1907/2006, bor sdakerheten nér det giller dess bestdndsdelar vid den
avsedda anvéndningen faststéllas genom registrering i enlighet med den férordningen.
Informationskraven bor sékerstélla att sakerheten vid den avsedda anvandningen av EU-
godselprodukten visas pa ett sdtt som kan jamforas med den sikerhet som uppnatts genom
andra regelverk for produkter avsedda att anvéndas pd dkermark eller grodor, framfor allt
medlemsstaternas nationella lagstiftning om godselmedel och férordning (EG) nr 1107/2009.
Om de mangder som sldpps ut pa marknaden ar ldgre dn tio ton per foretag och ar bor
informationskraven i férordning (EG) nr 1907/2006 for registrering av dmnen i miangder pé
10—100 ton dérfor undantagsvis tillimpas som ett villkor for anvindning i EU-
godselprodukter. Dessa informationskrav bor tillimpas pad de dimnen som faktiskt ingdr i
EU-gidselprodukten, i motsats till de prekursorer som anviinds vid tillverkningen av dessa
dmnen. Sjilva prekursorerna, t.ex. svavelsyra som anvinds som en prekursor vid
tillverkningen av enkelt superfosfat, bor inte regleras som komponentmaterial vid
tillimpningen av denna forordning eftersom kemikaliesikerheten biittre kan séikerstiillas
genom att de dmnen som bildas fran prekursorerna och som faktiskt ingdr i EU-
godselprodukten regleras som komponentmaterial. Dessa imnen bor dirfor omfattas av

skyldigheten att uppfylla alla de krav som giiller for en komponentmaterialkategori.
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(27) Om de faktiska méngderna av &mnen 1 EU-godselprodukter som regleras av den har
forordningen dverstiger 100 ton bor de ytterligare informationskraven i férordning (EG)
nr 1907/2006 tillampas direkt enligt den forordningen. Tillimpningen av Gvriga bestimmelser

1 forordning (EG) nr 1907/2006 bor heller inte paverkas av den hir forordningen.

(28) Ekonomiska aktorer bor, 1 forhéllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att EU-
gbdselprodukter uppfyller kraven i denna forordning, for att sédkerstilla en hog skyddsniva
avseende de aspekter av allménintresse som omfattas av denna férordning och for att d&ven
garantera réttvisa konkurrensvillkor pé den inre marknaden. Ndr sd dr lampligt bor
tillverkare och importorer utfora slumpvis provning av EU-godselprodukter som de har
tillhandahallit pd marknaden, i syfte att skydda konsumenters hdilsa och sikerhet samt

miljon.
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(29) Det méste goras en tydlig och proportionell fordelning av de skyldigheter som motsvarar varje

ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(30) Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om design- och tillverkningsprocessen, dr den som &r
bast ldampad att genomfora forfarandet for bedomning av dverensstimmelse. Beddomning av
overensstimmelse av EU-godselprodukter bor darfor dven 1 fortsittningen endast vara

tillverkarens skyldighet.

(31) Det maste sékerstéllas att de EU-godselprodukter fran tredjeldander som fors in pa den inre
marknaden uppfyller kraven i denna forordning, och det maste framfor allt sékerstéllas att
tillverkare har underkastat dessa EU-gddselprodukter lampliga forfaranden for bedomning av
overensstimmelse. Det bor darfor foreskrivas att importorer ska se till att de EU-
godselprodukter som de sldpper ut p4 marknaden uppfyller kraven i denna f6rordning och att
de inte sldpper ut EU-gbddselprodukter pd marknaden som inte uppfyller dessa krav eller som
utgdr en risk for ménniskors, djurs eller vixters hélsa, sdkerhet eller miljon. Det bor ocksa
foreskrivas att importorer ska se till att forfaranden for bedomning av dverensstimmelse har
genomforts och att den mérkning av EU-gddselprodukter och den dokumentation som tagits

fram av tillverkare &r tillgénglig for kontroll av de behdriga nationella myndigheterna.
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(32) Nér importorer slépper ut en EU-godselprodukt pa marknaden bor de ange sitt namn,
registrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt den postadress pa vilken de kan

kontaktas pa EU-godselproduktens forpackning for att mojliggdra marknadskontroll.

(33) Eftersom distributorerna tillhandahaller en EU-godselprodukt pa marknaden efter det att den
har sldppts ut pd marknaden av tillverkaren eller importdren, bor de iaktta vederborlig omsorg
for att sikerstilla att deras hantering av EU-gddselprodukten inte inverkar negativt pa EU-

gddselproduktens dverensstimmelse med denna férordning.

(34) Ekonomiska aktorer som antingen sldpper ut en EU-godselprodukt pa marknaden i1 eget namn
eller under eget varumarke eller dndrar en EU-gbddselprodukt pa ett sddant sitt att det kan
paverka Overensstimmelsen med denna forordning, bor anses vara tillverkare och bor darfor
ta pd sig tillverkares skyldigheter. I évriga fall bor ekonomiska aktorer som endast paketerar
eller ompaketerar EU-gddselprodukter som redan slippts ut pa marknaden av andra
ekonomiska aktorer kunna styrka att efterlevnaden av kraven i denna forordning inte har
paverkats, genom att ange deras identitet pd forpackningen och behdlla en kopia av den

ursprungliga méiirkningsinformationen.
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(35) Eftersom distributdrer och importdrer befinner sig ndra marknaden bor de vara involverade i
de behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara skyldiga att aktivt
delta och forse dessa myndigheter med all nddvandig information om den beroérda EU-

gbdselprodukten.

(36) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla en EU-
godselprodukts sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem
blir det lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara ekonomiska aktérer som pa
marknaden har tillhandahallit EU-gbédselprodukter som inte uppfyller kraven. Nar
ekonomiska aktdrer sparar den information som kravs for identifiering av andra ekonomiska
aktorer, bor dessa aktorer inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad géller andra
ekonomiska aktdrer som antingen har levererat en EU-gddselprodukt till dem eller till vilka
de har levererat en EU-godselprodukt, eftersom de normalt inte har tillgang till sddan

uppdaterad information.
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(37) For att underldtta bedomningen av dverensstimmelse med kraven i denna forordning ér det
nddvindigt att foreskriva om en presumtion om dverensstimmelse for EU-godselprodukter
som 6verensstimmer med de harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1025/2012*ller med gemensamma

specifikationer som antagits i enlighet med den hir forordningen.

30 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om

europeisk standardisering och om éndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt
av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av
radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG

(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(38) For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behdriga myndigheterna ska kunna
kontrollera att de EU-gddselprodukter som tillhandahélls pd marknaden uppfyller kraven i
denna forordning maste forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse foreskrivas. Beslut
nr 768/2008/EG innehéller moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for bedomning av
overensstimmelse, allt efter risknivan och den erforderliga sékerhetsnivan. For att sdkerstélla
enhetlighet mellan sektorer och undvika ad hoc-varianter bor forfarandena for bedomning av
overensstimmelse véljas fran dessa moduler. Det bor vara majligt for en tillverkare att viilja
ett mer strikt forfarande for bedomning av éverensstimmelse niir det giiller att bedoma en
EU-godselprodukt for vilken ett mindre strikt forfarande far anvindas, eftersom detta gor
det majligt for tillverkaren att effektivisera sitt administrativa arbete utan att EU-
godselproduktens overensstimmelse med kraven dventyras. De moduler som faststdlls i
beslut nr 768/2008/EG méste dessutom anpassas for att ta hinsyn till sérskilda aspekter av
godselprodukter. Framfor allt 4r det nodvéndigt att stirka kvalitetssystemen och de anmaélda
organens delaktighet i bedomningen av overensstimmelse av vissa EU-godselprodukter som

framstalls av atervunnet avfall.
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(39) For att sékerstilla att ammoniumnitratgddselmedel med hog kvévehalt inte dventyrar
sdkerheten och att sddana godselmedel inte anvinds for andra &ndamal &dn de som de ar
avsedda for, t.ex. som sprangdmnen, bor sddana godselmedel omfattas av sdrskilda krav 1

frdga om detonationssidkerhetsprovning och spérbarhet.

(40) For att sdkerstélla effektiv tillgang till information f6r marknadskontrollindamal bor
information om Overensstimmelse med alla unionsakter som ér tillimpliga pa EU-
gbdselprodukter ges i en enda EU-forsédkran om dverensstimmelse. For att minska den
administrativa bordan f6r ekonomiska aktdrer bor denna enda EU-forsdkran om
overensstimmelse kunna utgéras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta

forsikringar om Overensstimmelse.

(41) CE-mirkningen visar att en EU-gddselprodukt 6verensstimmer med kraven i denna

forordning och ir, 1 vid bemaérkelse, det synliga resultatet av hela forfarandet for bedomning

av Overensstimmelse. Allmanna principer for CE-mirkning och dess forhallande till annan

mérkning faststélls i forordning (EG) nr 765/2008. Sérskilda bestimmelser for hur CE-
mérkningen ska anbringas pd EU-gddselprodukter bor faststéllas.
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Vissa forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som faststélls i denna forordning

kréver involvering av organ for bedomning av dverensstimmelse, vilka medlemsstaterna har

anmalt till kommissionen.

Det ér av storsta vikt att alla anmélda organ utfor sina uppgifter p4 samma niva och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska krav faststills for de organ for
beddmning av dverensstimmelse som vill bli anmaélda for att kunna tillhandahalla

beddmningar av dverensstammelse.

Om ett organ for bedomning av dverensstimmelse visar att kriterierna i de harmoniserade
standarderna dr uppfyllda bor d&ven de motsvarande kraven i denna forordning anses vara

uppfyllda.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid beddmning av dverensstimmelse for EU-
godselprodukter méste ocksa krav faststéllas for de anmilande myndigheterna och andra

organ som &r involverade i beddmningen, anmilan och dvervakningen av anmélda organ.

Det system som faststélls i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr ett oumbaérligt medel for att
kontrollera kompetensen hos organen for beddmning av dverensstimmelse bor det ocksa

anviandas 1 samband med anmalan.
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(47) Till foljd av den stora variationen ndr det géller vissa komponentmaterial i EU-
godselprodukter och eftersom exponering av jord och grodor for fororeningar kan leda till att
vissa skador eventuellt dr irreversibla, bor 6ppen ackreditering enligt forordning (EG) nr
765/2008, vilken sdkerstiller det nodvandiga fortroendet for intyg om dverensstimmelse for
E U-gt')dselprodukterl , vara det enda sittet att styrka den tekniska kompetensen hos organen

for bedomning av dverensstimmelse.

(48) Organ for bedomning av Overensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av 0verensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att
sakerstélla den erforderliga skyddsnivéan for de EU-godselprodukter som ska sldppas ut pa
marknaden ar det vid bedomning av dverensstimmelse av storsta vikt att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav som de
anmailda organen. Dérfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och formaga hos de
organ som ska anmilas och dvervakningen av de redan anméilda organen ocksa omfattar den

verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.
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(49) Anmiélningsforfarandet méste vara effektivt och 6ppet, och det maste framfor allt anpassas till

ny teknik for att mojliggora elektronisk anmélan.

(50) Eftersom de tjdnster som anméilda organ i en medlemsstat erbjuder kan réra EU-
gbdselprodukter som tillhandahélls pd marknaden i hela unionen, bor 6vriga medlemsstater
och kommissionen beredas tillfélle att gora invindningar rérande ett anmaélt organ. Darfor ar
det viktigt att en period faststélls under vilken eventuellt tvivel eller osdkerhet om
kompetensen hos organen for bedomning av 6verensstimmelse kan redas ut innan de borjar

fungera som anmélda organ.

(51) Isyfte att underlatta marknadstilltriade &r det av avgdrande betydelse att anmélda organ
tillimpar forfarandena for bedomning av dverensstimmelse utan att belasta ekonomiska
aktorer 1 onddan. Av samma skil och for att sékerstélla likabehandling av ekonomiska aktdrer
maste en enhetlig teknisk tilldmpning av forfarandena for bedomning av dverensstimmelse
sakerstéllas. Detta kan bést uppnas genom lamplig samordning och ldmpligt samarbete mellan

de anmélda organen.
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(52) For att sékerstilla réttslig sdkerhet dr det nddvéndigt att klargdra att de regler om
marknadskontroll pa den inre marknaden och kontroll av produkter som fors in pé den inre
marknaden som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ar tillampliga pa EU-godselprodukter
som omfattas av den hér forordningen. Den hér forordningen bor inte hindra medlemsstaterna

fran att vélja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(53) EU-godselprodukter bor endast slédppas ut pd marknaden om de ér tillrackligt effektiva och
inte utgor ndgon risk for ménniskors, djurs eller véxters hilsa, sdkerheten eller miljon nér de
forvaras pa rétt sitt och anvénds for det avsedda dndamalet eller under
anvindningsforhallanden som rimligen kan forutses, dvs. en sddan anvindning som skulle

kunna vara resultatet av ett lagligt och létt forutsebart manskligt beteende. I .

(54) Forordning (EG) nr 2003/2003 innehéller ett skyddsforfarande som gor det mdjligt for
kommissionen att undersoka om en dtgérd som en medlemsstat vidtagit mot EG-gddselmedel
som den anser utgor en risk ar beréttigad. I For att 0ka transparensen och minska
handlaggningstiden méste det nuvarande skyddsforfarandet forbéttras, sa att det blir

effektivare och drar fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.
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(55) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda parter
informeras om planerade atgérder nér det giller EU-godselprodukter som utgor en risk for
mdnniskors, djurs eller vaxters hélsa, sikerheten eller miljon. Darigenom bor dven
myndigheterna for marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska aktdrerna, fa

mdjlighet att agera i ett tidigt skede med avseende pa sddana EU-gddselprodukter.

(56) Marknadskontrollmyndigheternas skyldigheter enligt denna forordning att kréva att de
ekonomiska aktorerna vidtar korrigerande dtgdirder, bor endast giilla godselprodukter som
dr CE-midrkta niir de tillhandahalls pa marknaden. Dessa skyldigheter bor diirfor inte
paverka eventuella majligheter som finns enligt nationell riitt att tilldta att den ekonomiska
aktoren avligsnar CE-mdrkningen och lagligen slipper ut produkten pd marknaden som

en produkt som inte omfattas av denna forordnings tillimpningsomrdde.
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57)

(58)

For att uppna denna forordnings mal bor befogenheten att anta akter i enlighet med

artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd anpassningen till
den tekniska utvecklingen, framfor allt pa omrddena tillverkning av godselprodukter fran
animaliska biprodukter och avfallsatervinning, i jordbrukssektorn och den

jordbruksbaserade livsmedelsindustrin.

Det gors lovande tekniska framsteg inom avfallsétervinning, t.ex. atervinns fosfor fran
avloppsslam och godselprodukter tillverkas fran animaliska biprodukter, sasom biokol.
Produkter som innehaller eller som bestar av sdidana material bor utan onddigt dréjsmal kunna
fa tilltrade till den inre marknaden, nér tillverkningsprocesserna har analyserats vetenskapligt
och processkrav har faststillts pa unionsnivd. Befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 1 EUF-fordraget bor dirfor delegeras till kommissionen nér det giller att definiera
och infora ytterligare I komponentmaterial som kan anvéndas vid tillverkningen av EU-
godselprodukter och motsvarande gréinsvirden for fororenande imnen i sddana produkter.
Befogenheten bor endast gilla i den utstrickning som dr motiverad med hdnsyn till
tekniska framsteg som konstaterats efter antagandet av denna forordning, och inte i syfte
att iindra ndgra delar av denna forordning i avsaknad av nya bevis pd sddan utveckling.
For att basera inforandet av nya gréinsviirden for fororenande imnen i EU-
godselprodukter pad fullstindig héinsyn till direkt och indirekt paverkan pd livsmedels- och
fodersiikerhet och pd miljon bor vetenskapliga yttranden frin Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, Europeiska kemikaliemyndigheten eller kommissionens gemensamma
forskningscentrum beaktas fore antagandet av nya grinsvirden for fororenande imnen.
Niir det giiller framstiillda produkter i den mening som avses i forordning (EG) nr
1069/2009 bor komponentmaterialkategorier endast utokas eller laggas till om en slutpunkt i
tillverkningskedjan har faststillts 1 enlighet med forfarandena i den forordningen, eftersom
framstéllda produkter for vilka en sadan slutpunkt inte har faststéllts 4nda 4r undantagna fran

den hir forordningens tilldimpningsomrade.
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(59)

(60)

(61)

Eftersom mikroorganismer inte omfattas av registreringsplikten enligt forordning

(EG) nr 1907/2006, eller av ndgon annan horisontell unionslagstiftning som kréver att
tillverkare visar att den avsedda anvindningen dr siker, bor de kunna tillatas som
komponentmaterial for EU-godselprodukter endast i den man de klart och tydligt har
identifierats och stods av uppgifter som visar att anvindningen av dem dr siker, och har
uppforts pd en uttommande forteckning som antagits pda denna grund. Befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med
avseende pa tilliigg av nya mikroorganismer till den uttommande forteckningen pd samma

grund.

En EU-gidselprodukt kan innehdlla andra polymerer in niringsimnespolymerer. Detta
bor dock begrinsas till sadana fall diir polymerens syfte dir att begréinsa frigérandet av
ndringsimnen eller oka EU-gédselproduktens formaga att binda vatten eller loslighet. Det
bor vara mdajligt for innovativa produkter som innehdller sadana polymerer att fa tilltride
till den inre marknaden. For att minimera de risker som andra polymerer dn
néringsimnespolymerer kan utgora for méinniskors hdilsa, siikerheten eller miljon, bor
kriterier for deras biologiska nedbrytbarhet faststillas, sd att de kan brytas ned fysiskt och
biologiskt. Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor
diirfor delegeras till kommissionen ndr det giller att faststdilla kriterier for omvandlingen
av polymert kol till koldioxid och en diirtill horande provningsmetod. Polymerer som inte

uppfyller dessa kriterier bor forbjudas efter en dvergdngsperiod.

Dessutom bor det vara mdjligt att omedelbart reagera pa nya forskningsresultat och pa nya
riskbeddmningar avseende ménniskors, djurs eller vaxters hélsa, sdkerheten eller miljon.
Befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget bor darfor delegeras
till kommissionen 1 syfte att dndra de krav som ér tilldimpliga pa olika kategorier av EU-

gddselprodukter.
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62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Niir kommissionen antar delegerade akter enligt denna forordning dir det sérskilt viktigt att
den genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och
att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om biittre lagstiftning®!. For att siikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och I radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltride till

mdéten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter for att faststdlla huruvida de atgérder som medlemsstater
har vidtagit avseende EU-godselprodukter som inte uppfyller kraven &r berdttigade eller inte.
Eftersom dessa akter hinger samman med frdgan om huruvida nationella atgérder &r

beréttigade, bor sddana akter inte vara foremal for medlemsstaternas kontroll.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning boér kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/201132,

Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomforandeakter for att anmoda

den anmilande medlemsstaten att vidta nddvéndiga korrigerande atgirder avseende anmilda

organ som inte uppfyller eller inte langre uppfyller kraven f6r anmélan.

Granskningsforfarandet bor anvéndas vid antagandet av genomforandeakter for att i
gemensamma specifikationer faststilla enhetliga villkor for genomforande av kraven i denna
forordning och tester for kontroll av EU-gédselprodukters dverensstimmelse, om
harmoniserade standarder inte har antagits eller inte uppfyller kraven 1 denna férordning eller
om otillborliga forseningar forekommer 1 forfarandet f6r antagande eller uppdatering av dessa
standarder; dndring eller upphidvande av gemensamma specifikationer nir bristande
efterlevnad hos EU-g6dselprodukter kan tillskrivas en brist i dessa gemensamma
specifikationer, och faststillande av huruvida en nationell atgird som vidtagits med avseende

pa en EU-gbdselprodukt som star 1 6verensstimmelse med denna férordning men som likvél

31
32

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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utgor en risk for manniskors, djurs eller véxters hélsa, sdkerheten eller miljon dr beréttigad

eller inte.

(67) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter for att faststdlla huruvida
en nationell atgird som vidtagits i fraga om en EU-gddselprodukt som star i
overensstimmelse med denna forordning men som utgdr en risk &r beréttigad eller inte, om
det, 1 vederborligen motiverade fall med avseende pa skyddet av ménniskors, djurs eller

vaxters hélsa, sikerheten eller miljon, dr nodvéndigt av tvingande skl till skyndsamhet.

(68) Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de sanktioner som ska gilla vid 6vertrdadelser av
denna forordning och sékerstilla att de verkstélls. Sanktionerna bor vara effektiva,

proportionella och avskrackande.
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(69) Med anledning av behovet av att sikerstilla en hog nivd i fraga om miljoskydd och behovet
av att beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta, bor kommissionen
overlimna en rapport till Europaparlamentet och rddet som inbegriper en éversyn av

gransvirdena for kadmiumhalten.

(70) Det ar nodvéndigt att faststéilla overgdngsbestimmelser som mdjliggdr tillhandahallande pé
marknaden av EG-gddselmedel som har slappts ut pd marknaden i enlighet med foérordning
(EG) nr 2003/2003 f6re den dag da den hér forordningen borjar tillimpas, utan att dessa
produkter maste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributdrer bor darfor kunna
tillhandahélla EG-godselmedel som har sléppts ut pd marknaden, dvs. varor som redan finns i

distributionskedjan, fore den dag d& denna forordning borjar tillimpas.
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(71) Det ar nodviandigt att ge ekonomiska aktorer tillrdckligt med tid for att fullgdra sina
skyldigheter enligt denna férordning, och medlemsstaterna méste fa tillrackligt med tid for att
upprétta den administrativa infrastruktur som behdvs for att tillimpa forordningen.
Tillampningen bor darfor uppskjutas till ett datum nér dessa forberedelser rimligen kan vara

avslutade.

(72) Eftersom maélet for denna forordning, nimligen att se till att EU-godselprodukter pa
marknaden uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva avseende méanniskors, djurs och
vaxters hélsa, sikerheten och miljon samtidigt som man sikerstéller att den inre marknaden
fungerar, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund
av dess omfattning och verkningar, kan uppnas béttre p unionsniva, kan unionen vidta
atgérder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte utdver vad

som dr nodvéandigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Tillimpningsomrade
1. Denna forordning &r tillimplig pa EU-godselprodukter.

Denna f6rordning ar inte tillimplig pé:

a)  Animaliska biprodukter eller diirav framstillda produkter som omfattas av kraven i

forordning (EG) nr 1069/2009 nér de tillhandahdlls pd marknaden.

b)  Vixtskyddsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 1107/2009.
2. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av foljande rittsakter:

a)  Direktiv 86/278/EEG.

b)  Direktiv 89/391/EEG.

¢) Direktiv 91/676/EEG.

d)  Direktiv 2000/60/EG.

e)  Direktiv 2001/18/EG.

f)  Forordning (EG) nr 852/2004.

g)  Forordning (EG) nr 882/2004.

h)  Forordning (EG) nr 1881/2006.

1)  Forordning (EG) nr 1907/2006.
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)
k)

D

Forordning (EG) nr 834/2007.
Forordning (EG) nr 1272/2008.
Forordning (EU) nr 98/2013.m)
Forordning (EU) 2016/2031.
Direktiv (EU) 2016/2284.

Forordning (EU) 2017/625.

Forordning (EU) nr 1143/2014.
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Artikel 2

Definitioner
I denna foérordning avses med

1.  godselprodukt: ett amne, en blandning, en mikroorganism eller ett annat material som
anviands eller dr avsedd/avsett att anvéndas pd viéxter eller deras rotzon eller pa svampar
eller jorden runt svampen, eller som iir avsedd/avsett att bilda rotzonen eller jorden runt
svampen, antingen som sadan/sadant eller tillsammans med annat material, I 1 syfte att forse

vixterna eller svamparna med niring eller forbattra deras ndringsutnyttjande.
2. EU-godselprodukt: en gddselprodukt som dr CE-mirkt nér den tillhandahalls pa marknaden.
3. dmne: ett amne enligt definitionen i artikel 3.1 1 forordning (EG) nr 1907/2006.
4. blandning: en blandning enligt definitionen 1 artikel 3.2 i1 férordning (EG) nr 1907/2006.

5. mikroorganism: en mikroorganism enligt definitionen 1 artikel 3.15 1 forordning (EG)

nr 1107/2009.
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6.  flytande form: en suspension eller losning, dir det med suspension avses en dispersion i tvi
faser i vilken fasta partiklar hdlls suspenderade i den flytande fasen, och diir det med
losning avses en vitska som inte innehdaller ndgra fasta partiklar, eller en gel, inklusive

pastor.

7. fast form: en form som kiinnetecknas av strukturell troghet och motstindskraft mot
forindringar av formen eller volymen och i vilken atomerna dir hdrt bundna till varandra,
antingen i ett regelbundet geometriskt niit (kristallint fast iimne) eller oregelbundet (amorft

fast iimne).

8. viktprocent: en procentandel av hela EU-godselproduktens vikt i den form i vilken den

tillhandahalls pd marknaden.

9.  tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av en EU-gddselprodukt {for distribution eller
anviandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller

kostnadsfritt.

10.  utsldppande pd marknaden: forsta gingen en EU-godselprodukt tillhandahélls pa

unionsmarknaden.

11.  tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en EU-gddselprodukt eller som
later konstruera eller tillverka en EU-godselprodukt och salufor den godselprodukten, i eget

namn eller under eget varumaérke.
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12.  tillverkarens representant: en fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och
som enligt skriftlig fullmakt frén en tillverkare har rétt att i dennes stélle utfora sarskilda
uppgifter.

13.  importor: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och som sldpper ut
en EU-godselprodukt fran ett tredjeland pd unionsmarknaden.

14.  distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, forutom tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller en EU-gbddselprodukt pa marknaden.

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

16. teknisk specifikation: ett dokument dar det faststélls vilka tekniska krav som ska uppfyllas av
en EU-godselprodukt, av dess produktionsprocess eller av metoderna for provtagning och
analys av produkten.

17.  harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i forordning
(EU) nr 1025/2012.

18. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG) nr 765/2008.
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19. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11
i forordning (EG) nr 765/2008.

20. bedomning av overensstimmelse: den process dér det visas huruvida kraven 1 denna
forordning for en EU-godselprodukt ar uppfyllda.

21. organ for bedomning av 6verensstimmelse: ett organ som utfor bedomning av
overensstimmelse, innefattande provning, certifiering och kontroll.

22. dterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en EU-godselprodukt som redan tillhandahallits
slutanvindaren.

23. tillbakadragande: varje atgérd for att forhindra att en EU-godselprodukt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

24. unionens harmoniseringslagstifining: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for
saluforing av produkter.

25. CE-mdrkning: en méarkning genom vilken tillverkaren visar att EU-godselprodukten
overensstimmer med de tilldimpliga kraven i unionens harmoniseringslagstiftning som
foreskriver CE-mérkning.
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Artikel 3

Fri rorlighet

1.  Medlemsstaterna far inte, av skél som rér sammansdéttning, mdrkning eller andra aspekter

som omfattas av denna forordning, hindra att EU-godselprodukter som uppfyller kraven i

denna forordning tillhandahalls pa marknaden.

2. Genom undantag fran punkt 1 i den hdr artikeln far en medlemsstat som den ... [en dag
fore dagen for denna forordnings ikrafttridande] omfattas av ett undantag fran artikel 5 i
forordning (EG) nr 2003/2003 vad giiller kadmiumhalten i godselmedel, som har beviljats i
enlighet med artikel 114.4 i EUF-fordraget, fortsiitta att tillimpa de nationella grinsvirden
for kadmiumhalten i godselmedel som tillimpas i den medlemsstaten den ... [en dag fore
dagen for denna forordnings ikrafttridande] for EU-godselprodukter till dess att de
harmoniserade grinsvirdena for kadmiumhalten i fosforgodselmedel som iir lika med eller
ligre dn de grinsviirden som tillimpas i den berorda medlemsstaten den ... [en dag fore

dagen for denna forordnings ikrafttridande], borjar tillimpas pd unionsnivd.
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3. Denna forordning ska inte hindra medlemsstaterna frdn att behdlla eller anta
bestimmelser i syfte att skydda ménniskors hdlsa och miljon vilka star i overensstimmelse
med fordragen som giller anvindningen av EU-godselprodukter, under forutsdttning att
dessa bestimmelser inte kriver forindringar i EU-godselprodukter som uppfyller kraven i

denna forordning och inte paverkar villkoren for att tillhandahdlla dem pa marknaden.

Artikel 4
Produktkrav

1.  En EU-godselprodukt ska
a)  uppfylla kraven i bilaga I for den berdrda produktfunktionskategorin,
b)  uppfylla kraven i bilaga II for den eller de berdérda komponentmaterialkategorierna, och

c)  mirkas i enlighet med markningskraven 1 bilaga III.
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2. For alla aspekter som inte omfattas av bilaga I eller II far EU-godselprodukter inte utgéra en

risk for ménniskors, djurs eller viixters hilsa, sikerheten eller miljon.

3. Senastden ... [ett dr efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen
offentliggora ett viigledande dokument for tillverkare och marknadskontrollmyndigheter

med tydlig information om och exempel pa hur den etikett som avses i bilaga 111 ska se ut.

Artikel 5

Tillhandahallande pa marknaden

EU-gbdselprodukter far tillhandahallas p4 marknaden endast om de dverensstimmer med denna

forordning.
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KAPITEL II
EKONOMISKA AKTORERS SKYLDIGHETER

Artikel 6
Tillverkares skyldigheter

1. Nar tillverkare slédpper ut EU-godselprodukter pa marknaden ska de sdkerstdlla att de har

konstruerats och tillverkats i1 enlighet med de krav som anges i bilagorna I och IL

2. Innan tillverkare slédpper ut EU-godselprodukter pd marknaden ska de utarbeta den tekniska
dokumentation och utfora eller lata utfora det forfarande for beddmning av 6verensstimmelse

som avses 1 artikel 15.

Niér forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse visar att en EU-gddselprodukt uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning ska tillverkare uppritta en EU-forsdkran om

6verensstémmelse| och anbringa CE-mdrkningen.
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Tillverkare ska spara den tekniska dokumentationen och EU-forsédkran om dverensstimmelse
1 fem ér efter det att den EU-gddselprodukt som omfattas av de dokumenten har sléppts ut pa

marknaden.

Tillverkaren ska pa begiran tillhandahdalla andra ekonomiska aktorer en kopia av EU-

forsiikran om overensstimmelse.

Tillverkare ska sdkerstélla att det finns forfaranden sé att EU-gddselprodukter som &r en del
av en serietillverkning fortsitter att verensstimma med kraven i denna forordning. Det ska
ocksa tas lamplig hansyn till 4ndringar 1 dessa EU-godselprodukters tillverkningsprocess eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna, de gemensamma specifikationer
som avses 1 artikel 14 eller andra tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsékran
om Overensstimmelse for en EU-godselprodukt eller som anviinds for kontroll av dess

Overensstammelse.

Nér det anses lampligt med tanke pa EU-gddselproduktens prestanda eller de risker som den
utgor ska tillverkare utfora slumpvis provning av sddana EU-godselprodukter som
tillhandahalls pa marknaden, undersdka och vid behov registerfora inkomna klagomal, EU-
godselprodukter som inte dverensstimmer med kraven och aterkallelser av sddana EU-

godselprodukter samt informera distributérer om all sddan vervakning.
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5. Tillverkare ska sékerstélla att forpackningen for de EU-godselprodukter som de har slappt ut
pa marknaden &r forsedd med typnummer, partinummer I eller annan identifieringsmérkning
eller, om EU-gbdselprodukterna tillhandahalls utan forpackning, sidkerstilla att den

erforderliga informationen ldmnas 1 ett medféljande dokument.

6.  Tillverkare ska pd EU-godselproduktens forpackning ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om EU-
gbdselprodukten tillhandahélls utan forpackning, i ett medfoljande dokument. Den angivna
postadressen ska ange en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas. Sadana uppgifter
ska vara tydliga, litthegripliga och lisliga och anges pa ett sprak som létt kan forstas av

slutanvdndare och marknadskontrollmyndigheter.
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Tillverkare ska sdkerstélla att EU-godselprodukterna datfoljs av den information som kriivs
enligt bilaga I11. Om en EU-gédselprodukt tillhandahdlls i en forpackning ska
informationen anges pd en etikett som anbringas pad kollit. Om kollit dir for litet for att
kunna rymma all denna information ska den information som inte kan tillhandahadllas pd
etiketten tillhandahdllas pad ett separat informationsblad, som dtfoljer kollit. Ett sadant
informationsblad ska anses som en del av mirkningen. Om EU-godselprodukten
tillhandahélls utan forpackning ska all information tillhandahdllas pa ett informationsblad.
Etiketten och informationsbladet ska hallas tillgingliga for kontroll ndr EU-gddselprodukten
tillhandahalls pa marknaden. Informationen ska vara tydlig, lattbegriplig och laslig och
anges pa ett sprak som létt kan forstds av slutanvindare och som faststdllts av den berdrda

medlemsstaten.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en EU-godselprodukt som de har sléppt ut pd
marknaden inte Gverensstimmer med kraven i denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgirder som kravs for att fa EU-godselprodukten att dverensstimma med
kraven eller, om sd &r ldmpligt, dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om tillverkare anser
eller har skél att tro att en EU-gddselprodukt som de har sléppt ut pd marknaden utgdr en risk
for manniskors, djurs eller véxters hélsa, sdkerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart
informera de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pé vilkas marknad de har
tillhandahallit EU-gbddselprodukten, och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande

overensstimmelsen och de korrigerande atgérder som vidtagits.

Tillverkare ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begéran, i pappersform eller
elektronisk form, ge myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa
att en EU-gbdselprodukt dverensstimmer med kraven i denna forordning, pé ett sprak som
latt kan forstas av myndigheten. De ska pd myndighetens begéran samarbeta med den om de
atgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med en EU-godselprodukt som de har sléppt ut

I pa marknaden.
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Artikel 7

Tillverkarens representant
1.  Entillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som faststélls 1 artikel 6.1 och den skyldighet att utarbeta teknisk

dokumentation som anges i artikel 6.2 far inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren.

Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att bl.a.

a)  halla EU-forsdkran om dverensstimmelse och den tekniska dokumentationen tillgdnglig
for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i fem ar efter det att den EU-

godselprodukt som omfattas av de dokumenten har slippts ut pd marknaden,

b)  péa en behorig nationell myndighets motiverade begiran ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en EU-gddselprodukt

overensstimmer med kraven,
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c)  pade behoriga nationella myndigheternas begéran samarbeta med dem om de dtgérder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de EU-gddselprodukter som omfattas av

fullmakten.

Artikel 8
Importdrers skyldigheter

1. Importorer far endast sldppa ut pd marknaden sddana EU-gddselprodukter som uppfyller

kraven.

2. Innan importdrer sldpper ut en EU-gbodselprodukt pa marknaden ska de sidkerstélla att
tillverkaren har utfort det 1ampliga forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som avses
1 artikel 15. De ska sdkerstilla att tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen, att
EU-gbdselprodukten atfoljs av I de dokument som kridvs samt att tillverkaren har uppfyllt
kraven 1 artikel 6.5 och 6.6.

Om en importor anser eller har skil att tro att en EU-gddselprodukt inte Gverensstimmer med

denna forordning far importoren inte slappa ut EU-godselprodukten pa marknaden forrdn den
overensstimmer med dessa krav. Om EU-godselprodukten utgor en risk for ménniskors, djurs
eller vixters hilsa, sdkerheten eller miljon ska importdren dessutom informera tillverkaren

och marknadskontrollmyndigheterna om detta.
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Importdrer ska pa EU-gddselproduktens forpackning ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om EU-
gddselprodukten tillhandahélls utan forpackning, i ett medfoljande dokument.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som litt kan forstas av slutanviandare och

marknadskontrollmyndigheter.

Importorer ska sikerstélla att EU-godselprodukterna dtfoljs av den information som kriivs
enligt bilaga I1l. Om en EU-géodselprodukt tillhandahalls i en forpackning ska
informationen anges pd en etikett som anbringas pd forpackningen. Om forpackningen dr
for liten for att kunna rymma all denna information ska den information som inte kan
tillhandahallas pa etiketten tillhandahdllas pa ett separat informationsblad, som dtfoljer
kollit. Ett sddant informationsblad ska anses som en del av mérkningen. Om EU-
godselprodukten tillhandahdlls utan forpackning ska all information tillhandahdallas pa ett
sddant informationsblad. Etiketten och informationsbladet ska hdllas tillgingliga for
kontroll niir EU-godselprodukten tillhandahalls pd marknaden. Informationen ska vara pa
ett sprak som létt kan forstas av slutanviandare och som faststéllts av den berérda

medlemsstaten.

Importorer ska, sa ldnge de har ansvar for en EU-godselprodukt, sikerstélla att forvarings-
eller transportforhallandena for produkten inte dventyrar produktens dverensstimmelse med I

kraven 1 bilaga I eller 1 bilaga I11.
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Nir det anses ldmpligt med tanke pa EU-godselproduktens prestanda eller de risker som den
utgdr ska importdrer utfora slumpvis provning av sdidana EU-gddselprodukter som
tillhandahélls pa marknaden, undersdka och vid behov registerféra inkomna klagomal, EU-
gddselprodukter som inte dverensstimmer med kraven och aterkallelser av sadana EU-

godselprodukter samt informera distributérer om all sddan dvervakning.

Importorer som anser eller har skil att tro att en EU-gddselprodukt som de har sléppt ut pa
marknaden inte overensstimmer med kraven i denna férordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgirder som krivs for att fa EU-godselprodukten att dverensstimma med
kraven eller, om sa dr lampligt, dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om importorer anser
eller har skél att tro att en EU-gddselprodukt som de har slédppt ut pd marknaden utgor en risk
Jfor ménniskors, djurs eller véxters hédlsa, sdkerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart
informera de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har
tillhandahéllit EU-gbddselprodukten, och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande

overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.
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8. Importorer ska halla en kopia av EU-forsidkran om dverensstimmelse tillgénglig for
marknadskontrollmyndigheterna i fem ar efter det att EU-godselprodukten har slappts ut pa
marknaden och sdkerstilla att dessa myndigheter pa begéran kan fa tillgdng till den tekniska

dokumentationen.

Importorer ska pad begdran tillhandahdlla andra ekonomiska aktérer en kopia av EU-

forsikran om overensstimmelse.

9.  Importorer ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begéiran, i pappersform eller
elektronisk form, ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa
att en EU-gbdselprodukt dverensstimmer med denna forordning, pé ett sprak som létt kan
forstas av myndigheten. De ska pa myndighetens begiran samarbeta med den om de atgirder
som vidtas for att undanrdja riskerna med en EU-gddselprodukt som de har sléppt ut pa

marknaden.
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Artikel 9
Distributorers skyldigheter

Nar distributorer tillhandahéaller en EU-godselprodukt pd marknaden ska de iaktta vederborlig

omsorg for att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

Innan distributorer tillhandahaller en EU-gddselprodukt pd marknaden ska de kontrollera att
den atfoljs av de I dokument som krévs, inklusive den information som avses i artikel 6.7
eller artikel 8.4, tillhandahdllen pad det diiri angivna siittet, pa ett sprak som létt kan forstas
av slutanvédndare 1 den medlemsstat diar EU-godselprodukten ska tillhandahallas pa
marknaden, samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5 och 6.6

respektive 8.3.

Nir en distributor anser eller har skél att tro att en EU-gddselprodukt inte dverensstimmer
med denna forordning far distributdren inte tillhandahalla EU-g6dselprodukten pa
marknaden forrdn den verensstimmer med dessa krav. Om EU-godselprodukten utgor en
risk for méanniskors, djurs eller véixters hilsa, sdkerheten eller miljon ska distributdren
dessutom informera tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna om

detta.
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3. Distributdrer ska, sa ldnge de har ansvar for en EU-godselprodukt, sdkerstdlla att forvarings-
eller transportforhallandena for produkten inte dventyrar produktens dverensstimmelse med I

kraven 1 bilaga I eller i bilaga III.

4.  Distributorer som anser eller har skil att tro att en EU-godselprodukt som de har
tillhandahallit pa marknaden inte Gverensstimmer med kraven i denna forordning ska forsikra
sig om att nddvéndiga korrigerande atgirder vidtas for att fa EU-godselprodukten att
overensstimma med kraven eller, om sé &r lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla
produkten. Om distributdrer anser eller har skél att tro att en EU-godselprodukt som de har
tillhandahallit pa marknaden utgdr en risk for ménniskors, djurs eller véxters hilsa,
sakerheten eller miljon, ska de dessutom omedelbart informera de behdriga nationella
myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahéllit EU-
godselprodukten, och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och

de korrigerande atgéarder som vidtagits.
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5. Distributdrer ska pa en behorig nationell myndighets motiverade begdran, i pappersform eller
elektronisk form, ge myndigheten den information och dokumentation som behdvs for att visa
att EU-godselprodukten dverensstimmer med denna forordning. De ska pd myndighetens
begiran samarbeta med den om de atgirder som vidtas for att undanréja riskerna med EU-

godselprodukter som de har tillhandahallit p4 marknaden.

Artikel 10

Fall dér tillverkares skyldigheter giller for importorer och distributorer

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 6 nir importoren eller distributdren sldpper ut en
EU-godselprodukt p4 marknaden i eget namn eller under eget varumaérke eller dndrar en EU-
gbdselprodukt som redan har sléppts ut pd marknaden pa ett sadant sétt att verensstimmelsen med

denna forordning kan paverkas.
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Artikel 11

Paketering och ompaketering utford av importorer och distributirer

Om en importor eller distributor paketerar eller ompaketerar en EU-godselprodukt och inte

anses vara en tillverkare enligt artikel 10 ska importioren eller distributoren

a)  sdkerstilla att forpackningen biir dennes namn, registrerade firmanamn eller registrerade
varumdirke samt postadress, foregdnget av orden “paketerat av” eller "ompaketerat av”,

och

b)  halla ett exemplar av den ursprungliga information som avses i artikel 6.7 eller artikel 8.4
tillginglig for marknadskontrollmyndigheterna fem dr efter det att EU-gédselprodukten

har tillhandahallits pd marknaden.

Artikel 12

Identifiering av ekonomiska aktorer

1.  Ekonomiska aktorer ska pa begéran identifiera foljande aktorer for

marknadskontrollmyndigheterna:
a)  Ekonomiska aktorer som har levererat en EU-gddselprodukt till dem.

b)  Ekonomiska aktdrer som de har levererat en EU-gddselprodukt till.
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2. De ekonomiska aktorerna ska kunna ldmna den information som avses i punkt 1 i fem ar efter
det att de har fatt EU-gddselprodukten levererad och i fem ar efter det att de har levererat EU-

gbdselprodukten.

KAPITEL III
EU-GODSELPRODUKTERS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN

Artikel 13

Presumtion om Overensstimmelse

1.  EU-gbdselprodukter som dverensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem,
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas overensstimma med de krav i bilagorna I, II och III som omfattas av dessa

standarder eller delar av dem.

2. Tester for kontroll av EU-godselprodukters overensstimmelse med kraven i bilagorna I, 11
och I1I ska utforas pa ett tillforlitligt och reproducerbart siitt. Tester som dverensstimmer
med de harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas vara tillforlitliga och

reproducerbara i den mdn testerna omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

7738/19 sa/mhe 62
BILAGA GIP.2 SV



b)

Artikel 14

Gemensamma specifikationer

Kommissionen far anta genomforandeakter som faststiiller gemensamma specifikationer

for de krav som faststills i bilaga I, 11 eller 111, eller de test som avses i artikel 13.2, om

dessa krav eller test inte omfattas av harmoniserade standarder eller delar av dem, till vilka

hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller

om kommissionen liigger mirke till otillborliga forseningar i antagandet av begiirda

harmoniserade standarder eller,

om kommissionen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 11.5 i forordning
(EU) nr 1025/2012 har beslutat att behdlla hinvisningarna till de harmoniserade
standarderna eller de delar av dem som kravet eller testet omfattar med restriktioner eller

dra tillbaka dem.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 45.3.

EU-godselprodukter som overensstimmer med gemensamma specifikationer eller delar av
dem ska forutsittas overensstimma med de krav i bilagorna 1, II och III som omfattas av

dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.
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De tester for kontroll av EU-godselprodukters overensstimmelse med kraven i bilagorna I,
11 och I1I som overensstimmer med gemensamma specifikationer eller delar av dem ska
forutsdittas vara tillforlitliga och reproducerbara i den mdn testerna omfattas av dessa

gemensamma specifikationer eller delar av dem.

Artikel 15

Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

For att bedoma om en EU-gbdselprodukt 6verensstimmer med de krav som faststills i denna
forordning ska det tillimpliga forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse enligt bilaga

IV anvindas.

Alla dokument och all skriftvéxling rorande forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
ska avfattas pa det eller de officiella sprdken i den medlemsstat dir det anmélda organet som
genomfor forfarandena for bedomning av dverensstimmelse &r etablerat, eller pa ett sprak

som godtas av detta organ.
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Artikel 16

EU-forsdkran om dverensstimmelse

I EU-forsdakran om overensstimmelse ska det anges att de krav som faststélls 1 denna

forordning har visats vara uppfyllda.

EU-forsdkran om dverensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga V, innehélla
de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga IV och uppdateras regelbundet. Den
ska dversittas till det eller de sprak som krivs av den medlemsstat diar EU-godselprodukten

sléapps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

Om en EU-godselprodukt omfattas av mer &n en unionsakt dér det stélls krav pa en EU-
forsakran om Gverensstimmelse, ska en enda EU-forsdkran om dverensstimmelse uppréttas
for alla dessa unionsakter. I denna forsékran ska det anges vilka unionsakter som berérs och
det ska ldmnas en publikationshinvisning till dem. Den kan utgoras av dokumentation

bestdende av enskilda relevanta EU-forsdkringar om overensstimmelse.

Genom att uppritta EU-forsdkran om dverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att EU-

godselprodukten dverensstimmer med kraven 1 denna férordning
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Artikel 17

Allménna principer for CE-mérkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmdnna principer som faststélls 1 artikel 30 i forordning

(EG) nr 765/2008.

Artikel 18
Regler och villkor for anbringande av CE-mérkning

1.  CE-mirkningen ska anbringas sa att den &r synlig, létt ldsbar och varaktig pa EU-
godselproduktens forpackning eller, om EU-godselprodukten tillhandahalls utan
forpackning, pd ett medfoljande dokument.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan EU-gbddselprodukten slédpps ut pd marknaden.

3.  CE-mirkningen ska 4tf6ljas av identifikationsnumret for det anméilda organet om sd krdivs

enligt bilaga IV I .

Det anmailda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller, efter dess

anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.
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4.  Medlemsstaterna ska utgé fran befintliga mekanismer for att sdkerstdlla att bestimmelserna
om CE-mérkning tillimpas korrekt och vidta l&dmpliga atgérder i hindelse av otillborlig

anvandning av den markningen.

Artikel 19

Skedet ndr avfall upphor att vara avfall

1 denna forordning faststills kriterier i enlighet med vilka material som utgor avfall enligt
definitionen i direktiv 2008/98/EG kan upphora att vara avfall, om dessa ingdr i en EU-
godselprodukt som uppfyller kraven. I sddana fall ska atervinningsforfarandet enligt denna
forordning genomforas innan materialet upphor att vara avfall, och materialet ska anses uppfylla
villkoren i artikel 6 I i det direktivet I och I darfor I ha upphort att vara avfall frdn den tidpunkt

da EU-forsikran om overensstimmelse upprittades.
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KAPITEL IV
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 20

Anmdlan

Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och 6vriga medlemsstater vilka organ som fatt i

uppdrag att utfora tredjepartsbeddmningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna férordning.

Artikel 21

Anmilande myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for att faststélla och
genomfora de forfaranden som kréavs for bedomning och anmélan av organ f6r bedomning av

overensstimmelse och for 6vervakning av anmaélda organ, inklusive dverensstimmelse med

artikel 26.

2.  Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och dvervakning som avses i punkt 1 i denna
artikel ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i

enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.
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Nér den anmélande myndigheten delegerar eller pé annat sétt dverldter den bedomning,
anmaélan eller 6vervakning som avses i punkt 1 i den hér artikeln till ett organ som inte dr
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillampliga delar uppfylla kraven i
artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera

ansvarsskyldighet som kan uppsté i samband med dess verksambhet.

Den anmélande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ

som avses 1 punkt 3.

Artikel 22

Krav pa anmélande myndigheter

En anmélande myndighet ska vara inrdttad pa ett sadant sitt att det inte uppstar nagon

intressekonflikt med organen for bedomning av dverensstimmelse.

En anmélande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess

verksamhet dr objektiv och opartisk.

En anmélande myndighet ska vara organiserad pa ett sidant sitt att alla beslut som ror
anmadlan av ett organ for beddmning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal dn

den som har gjort beddomningen.
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4.  En anméilande myndighet far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ
for bedomning av overensstimmelse eller konsulter pd kommersiell eller konkurrensmaéssig

grund.
5. En anmélande myndighet ska sorja for att erhdllen information behandlas konfidentiellt.

6.  En anmélande myndighet ska ha tillging till tillrdckligt med personal med ldmplig kompetens

for att korrekt kunna utfora sina uppgifter.

Artikel 23

Anmilande myndigheters informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddmning och anméilan av
organ for beddmning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmélda organ samt om

eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.
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Artikel 24

Krav pa anmélda organ

Nar det géller anmilan ska organ for bedomning av 6verensstammelse uppfylla kraven 1

punkterna 2—11.

Ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska inréttas enligt en medlemsstats nationella

ritt och vara en juridisk person.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r oberoende

av den organisation eller den EU-gbddselprodukt som den bedomer.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utféra beddmningen av 6verensstimmelse fir inte utgdéras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, koper, dger eller anvinder dessa gddselprodukter eller av
foretrddare for ndgon av dessa parter. Detta far inte hindra anvandning av godselprodukter
som dr nddvéandiga for verksamheten inom organet for beddmning av dverensstimmelse eller

anviandning av godselprodukter for personligt bruk.
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Ett organ for beddmning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utféra bedomningen av dverensstimmelse far varken delta direkt 1
konstruktion, tillverkning, marknadsforing eller anvdndning av gddselprodukter eller
foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i nagon verksamhet som kan
paverka deras objektivitet och integritet i samband med de bedomningar av Gverensstimmelse

for vilka de har anmilts. Detta ska framfor allt gélla konsulttjénster.

Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska sékerstélla att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller

opartiskheten i organens bedomningar av dverensstimmelse.

Organ for bedomning av overensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningar av
Overensstimmelse med storsta mdjliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pé
det specifika omradet och vara fria frin alla patryckningar och incitament, i synnerhet
ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras
bedomningar av dverensstimmelse; detta géller sdrskilt patryckningar och incitament fran

personer eller grupper av personer som berors av beddmningarnas resultat.
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6.  Ett organ for beddmning av Gverensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende

beddmning av dverensstimmelse som faststélls i bilaga IV for ett sddant organ och for vilka

det har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet sjalvt eller for dess rdkning och

under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av dverensstimmelse och for varje

typ eller kategori av EU-godselprodukter for vilka det har anmélts ska organet for bedomning

av overensstammelse ha foljande till sitt forfogande:

a)  Personal med teknisk kunskap samt tillricklig och lamplig erfarenhet for att utfora
bedomningen av dverensstimmelse.
b)  Beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedomningar av dverensstimmelse utfors;
dessa beskrivningar ska sdkerstilla transparens och reproducerbarhet hos forfarandena.
Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
det utfor i sin egenskap av anmélt organ och annan verksambhet.
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c)  Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet med vederborlig
hénsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens

komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Organet for beddmning av dverensstdmmelse ska ha nddvandiga medel for att pa ett lampligt
satt kunna utfora tekniska och administrativa uppgifter i samband med beddmningen av
overensstimmelse och ska ha tillgang till den utrustning och de hjélpmedel som ér

nodvindiga.
7. Den personal som ansvarar for att utféora bedomningen av dverensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags beddmning av

overensstimmelse for vilken organet for bedomning av overensstimmelse har anmalts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven for de bedomningar som de utfér och befogenhet

att utfora dessa bedomningar,
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c) ldamplig kdnnedom och insikt om kraven i bilagorna I, IT och III, de tillampliga
harmoniserade standarder som avses i artikel 13 och de gemensamma specifikationer
som avses i artikel 14 samt de relevanta bestimmelserna i unionens

harmoniseringslagstiftning och i nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har

utforts.

8.  Det ska garanteras att organen for beddmning av 6verensstimmelse, deras hogsta ledning och

den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstimmelse dr opartiska.

Erséttningen till den hogsta ledningen och till den personal som ansvarar for att utfora
beddmningen av dverensstimmelse vid ett organ for bedomning av dverensstimmelse far inte

vara beroende av antalet bedomningar som utfors eller resultaten av beddmningarna.

9.  Organ for beddmning av dverensstimmelse ska vara ansvarsforsdkrade, om inte staten tar pa
sig ansvaret enligt nationell rétt eller medlemsstaten sjélv tar direkt ansvar for bedomningen

av Overensstimmelse.
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10. Personalen vid ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt
betrdffande all information som de erhéller vid utférandet av sina uppgifter enligt bilaga IV,
utom gentemot de behoriga myndigheterna 1 den medlemsstat dédr verksamheten bedrivs.

Aganderittigheter ska skyddas.

11. Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i, eller sikerstilla att deras personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse kénner till, det relevanta
standardiseringsarbetet och det arbete som utfors 1 samordningsgruppen for anmélda organ,
som inrattas 1 enlighet med artikel 36, och de ska som generella riktlinjer anvdnda de

administrativa beslut och dokument som ér resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25

Presumtion om &verensstimmelse for anmélda organ

Ett organ for beddmning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kraven i artikel 24, i den méan dessa

krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.
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Artikel 26

Dotterbolag och underentreprendrer till anmélda organ

I.  Om ett anmélt organ lagger ut specifika uppgifter i samband med bedémningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det sékerstélla att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 24 och informera den

anmélande myndigheten om detta.

2. De anmélda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som underentreprendrerna eller

dotterbolagen utfor, oavsett var dessa ér etablerade.

3. Verksamhet far laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om

kunden samtycker till det.

4.  De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten rérande bedémningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfort enligt

bilaga IV tillgéngliga for den anmilande myndigheten.
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Artikel 27

AnsOkan om anmélan

1.  Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ldmna in en ans6kan om anmadlan till den

anmélande myndigheten 1 den medlemsstat dir det &r etablerat.

2. Ansdkan om anmaélan ska 4tf6ljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstimmelse,
den eller de moduler for bedomning av 6verensstimmelse och den eller de EU-
gbdselprodukter som organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg som
utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dér det intygas att organet for beddmning

av Overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24.

Artikel 28

Anmélningsforfarande

1.  De anmilande myndigheterna far endast anméla de organ for beddmning av

overensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 24.

2. De ska gora anmélan till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det

elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.
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Anmadlan ska innehélla fullstindiga uppgifter om beddmningarna av dverensstimmelse, den
eller de modulerna for bedomning av dverensstimmelse och den eller de berérda EU-

gddselprodukterna samt det ackrediteringsintyg som avses 1 artikel 27.2.

Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmadlt organ endast om kommissionen eller

de andra medlemsstaterna inte har gjort invindningar inom tva veckor fran anmélan.
Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmélt organ vid tillimpning av denna férordning.

Den anmélande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om

alla relevanta dndringar i anmaélan.

Artikel 29

Identifikationsnummer och forteckning dver anmélda organ
Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anméls enligt flera unionsakter.
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2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anmalts enligt denna
forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som

de har anmdlts for.
Kommissionen ska sdkerstilla att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 30

Andringar i anmélan

I.  Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmaélt organ inte
langre uppfyller de krav som anges i artikel 24 eller att det underlater att fullgora sina
skyldigheter, ska den anmélande myndigheten, beroende pa hur allvarlig underlatenheten att
uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &r, begrénsa, tillfalligt dterkalla eller dra tillbaka
anmailan, beroende pa vad som dr ldmpligt. Den ska omedelbart underrétta kommissionen och

de andra medlemsstaterna om detta.

2. Ihiéndelse av begrinsning, tillféllig dterkallelse eller tillbakadragande av anmélan eller om det
anmélda organet har upphdrt med verksamheten ska den anmélande medlemsstaten vidta
lampliga &tgarder fOr att sikerstdlla att det anmélda organets drenden antingen behandlas av
ett annat anmalt organ eller halls tillgédngliga for de ansvariga anmélande myndigheterna och

marknadskontrollmyndigheterna pé deras begéran.
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Artikel 31

Ifragasittande av de anmélda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dér den tvivlar pé att ett anmalt organ har erforderlig

kompetens eller att ett anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldigheter som

det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts uppmérksam pa att det foreligger sddana

tvivel.

Den anmélande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om

grunderna for anmaélan eller hur det berdrda anmaélda organets kompetens uppratthalls.

Kommissionen ska sdkerstélla att all kinslig information som erhallits i samband med

undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller
kraven for anmilan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den anmélande
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, inbegripet att vid behov dra

tillbaka anmélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i

artikel 45.2.
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Artikel 32

De anmilda organens operativa skyldigheter

Anmailda organ ska utféra bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med forfarandena for

beddmning av dverensstimmelse i bilaga I'V.

Bedomningarna av 6verensstimmelse ska utforas pa ett proportionellt sétt sa att ekonomiska
aktorer inte belastas i onddan. Anmailda organ ska nér de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hinsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, den beroérda produktteknikens

komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs for att

EU-godselprodukten ska overensstimma med denna forordning.

Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt kraven 1 bilaga I, II eller
III, eller motsvarande harmoniserade standarder, de gemensamma specifikationerna i artikel
14 eller andra tekniska specifikationer, ska det begéra att tillverkaren vidtar lampliga

korrigerande atgarder, och inget intyg eller beslut om godkiinnande ska utfirdas.
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4. Om ett anmélt organ vid dvervakning av dverensstimmelse efter det att ett intyg eller beslut
om godkinnande har utfirdats konstaterar att en EU-gddselprodukt inte ldngre uppfyller
kraven, ska det begéra att tillverkaren vidtar lampliga korrigerande atgérder, och vid behov

ska intyget eller beslutet om godkinnande tillfilligt aterkallas eller dras tillbaka.

5. Om inga korrigerande atgérder vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska det anméilda
organet beldgga intyget eller beslutet om godkinnande med restriktioner, aterkalla det

tillfalligt eller dra tillbaka det, beroende pa vad som ar lampligt.

Artikel 33

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns ett forfarande for 6verklagande av de anmaélda

organens beslut.

Artikel 34

De anmilda organens informationsskyldighet
1.  De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om f6ljande:

a)  Avslag, restriktioner, tillfallig terkallelse eller tillbakadragande av intyg eller beslut

om godkinnande.
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b)  Omsténdigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmélan.

c)  Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av

Overensstammelse.

d)  Pabegdran, bedomningar av overensstimmelse som gjorts inom ramen for anmélan och

all annan verksamhet, inklusive granséverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge relevant information om fragor som rdr negativa och, pa begéran,
positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse till de andra organ som anmélts enligt
denna forordning och som utfor liknande bedomningar av 6verensstimmelse som técker

samma EU-gddselprodukter.

Artikel 35
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenheter mellan de nationella

myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for anmélningsforfarandet.
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Artikel 36

Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska sdkerstilla att [dimplig samordning och lampligt samarbete inrdttas mellan de
organ som anmaélts enligt denna forordning och att detta bedrivs pa ett tillfredsstédllande sétt genom

en sektorsspecifik grupp bestdende av anmélda organ.
De anmdilda organen ska delta i arbetet i denna grupp, direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL V
MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV
EU-GODSELPRODUKTER SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN
OCH UNIONENS SKYDDSFORFARANDE

Artikel 37
Marknadskontroll i unionen och kontroll av EU-gbddselprodukter

som fors in pa unionsmarknaden

Artiklarna 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa EU-godselprodukter.
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Artikel 38
Forfarande pd nationell nivd

for att hantera EU-gbdselprodukter som utgor en risk I

Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrdckliga skél att anta att en EU-
godselprodukt utgor en risk for méanniskors, djurs eller vixters hélsa, sdkerheten eller miljon
ska de gora en utvirdering av den berérda EU-godselprodukten omfattande alla relevanta
krav som faststélls i denna forordning. De berdrda ekonomiska aktorerna ska nér sa krévs

samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket
konstaterar att EU-gddselprodukten inte uppfyller kraven i denna forordning ska de utan
drojsmal begéra att den relevanta ekonomiska aktoren vidtar alla lampliga korrigerande
atgdrder, inom en rimlig tidsperiod som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheterna i
forhdllande till typen av risk, for att EU-godselprodukten ska uppfylla dessa krav, drar
tillbaka EU-g6dselprodukten fran marknaden eller dterkallar den I .

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmélda organet om detta.
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Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de atgérder som avses i andra
stycket i denna punkt.

2. Nir marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande verensstimmelsen inte bara
géller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om utvarderingsresultaten och om de dtgirder som de har alagt den ekonomiska aktoren att

vidta.

3. Den ekonomiska aktoren ska sdkerstilla att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i fraga
om alla de berérda EU-gbdselprodukter som den ekonomiska aktdren har tillhandahallit pa

unionsmarknaden.

4. Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgarder inom den
period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfélliga &tgérder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av EU-
godselprodukten pa sin nationella marknad, dra tillbaka EU-gddselprodukten frén den

marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra

medlemsstaterna om dessa atgérder.
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Den information som avses i punkt 4 andra stycket ska innehalla alla tillgéngliga uppgifter,
sarskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera den EU-godselprodukt som inte
uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av krav som inte uppfylls och som gors géllande,
den risk som produkten utgor, vilken typ av nationell atgdrd som vidtagits och dess
varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktérens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sérskilt ange om den bristande dverensstimmelsen beror

pa nagon av foljande omstandigheter:

a)  EU-gbdselprodukten uppfyller inte kraven i bilaga I, II eller III.

b)  Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 13.

¢)  Det forekommer brister i de gemensamma specifikationer som avses i artikel 14.

Andra medlemsstater &n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan drdjsmaél
informera kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om eventuella vidtagna atgérder och
om eventuell kompletterande information som de har tillgang till med avseende pa den
berdrda EU-gddselproduktens bristande dverensstimmelse samt om eventuella invindningar

mot den vidtagna nationella atgédrden.
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7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre ménader frdn mottagandet av den
information som avses i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillféllig atgérd

som en medlemsstat vidtagit ska atgérden anses vara beréttigad.

8.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att [ampliga begransande atgirder, t.ex. tillbakadragande av
EU-gddselprodukten fran marknaden, utan drojsmal vidtas i fraga om den berdrda EU-

godselprodukten.

9.  Marknadskontrollmyndigheternas skyldigheter enligt denna artikel ska inte paverka

medlemsstaternas majlighet att reglera godselprodukter som inte dr EU-godselprodukter.

Artikel 39

Unionsforfarande i fraga om skyddsatgérder

1. Om det, efter det att forfarandet i1 artikel 38.3 och 38.4 slutforts, har rests invindningar mot en
atgird som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgérd
strider mot unionsrétten, ska kommissionen utan dréjsmél inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de beroérda ekonomiska aktorerna samt utvirdera den nationella
atgdrden. P4 grundval av utvérderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i

form av ett beslut for att faststilla om den nationella atgérden dr beréttigad eller inte.
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Om den nationella atgérden anses vara berittigad ska alla medlemsstater enligt beslutet vidta
de atgarder som krévs for att sdkerstilla att den EU-godselprodukt som inte uppfyller kraven

dras tillbaka fran deras marknader och informera kommissionen om detta.

Om den nationella dtgédrden inte anses vara berdttigad ska den berérda medlemsstaten enligt

beslutet upphiva atgérden.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge det till dem och

den eller de berorda ekonomiska aktorerna.

Om den nationella dtgdrden anses vara beréttigad och EU-gbdselproduktens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas en brist i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 38.5 b i den hér forordningen ska kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs

i artikel 11 1 férordning (EU) nr 1025/2012.

Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och EU-gédselproduktens bristande
overensstiimmelse kan tillskrivas en brist i de gemensamma specifikationer som avses i
artikel 38.5 ¢ ska kommissionen utan drojsmal anta genomforandeakter om dndring eller

upphiivande av de gemensamma specifikationerna i fraga.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 45.3.
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Artikel 40

EU-gddselprodukter som uppfyller kraven men som utgor en risk

Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvardering 1 enlighet med artikel 38.1, konstaterar
att en EU-godselprodukt visserligen star i 6verensstimmelse med denna férordning men
likvil utgdr en risk for ménniskors, djurs eller véxters hélsa, sdkerheten eller miljon, ska den
utan drojsmadl begira att den beroérda ekonomiska aktoren vidtar alla 1dmpliga dtgirder, inom
en rimlig tidsperiod som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheterna i forhdllande till
typen av risk, antingen for att sékerstélla att den berérda EU-goddselprodukten nér den
tillhandahalls pa marknaden inte lingre utgor en sadan risk eller for att dra tillbaka EU-

godselprodukten fran marknaden eller aterkalla den.

Den ekonomiska aktoren ska sdkerstélla att det vidtas korrigerande atgirder i fraga om alla de
berdrda EU-godselprodukter som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit pa

unionsmarknaden.

Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och de dvriga medlemsstaterna.
Informationen ska innehdlla alla tillgéngliga uppgifter, sérskilt de uppgifter som kravs for att
kunna identifiera den berérda EU-gddselprodukten, dess ursprung och leveranskedja, den risk
som EU-godselprodukten utgér samt vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras

varaktighet.
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Kommissionen ska utan drdjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de
berdrda ekonomiska aktorerna och ska utvirdera de nationella atgirderna. Pa grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt i form av ett beslut for att
faststidlla om den nationella atgirden ar berattigad eller inte och, vid behov, beordra lampliga

atgarder.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 45.3.

Nar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med
avseende pa skyddet av minniskors, djurs eller vaxters hilsa, sikerheten eller miljon, ska
kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande

som avses 1 artikel 45.4.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge det till dem och

den eller de berdorda ekonomiska aktorerna.
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Artikel 41

Formell bristande Overensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38 ska en medlemsstat, om den konstaterar

nagot av foljande pa en EU-godselprodukt, begira att den berérda ekonomiska aktdren

atgdrdar den bristande 6verensstimmelsen:

a)  CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller
artikel 18 1 den har forordningen.
b)  Det anmilda organets identifikationsnummer har anbringats i strid med artikel 18 eller
saknas trots att det krévs enligt artikel 18.
c) EU-forsikran om Overensstimmelse har inte uppriittats eller har inte uppréttats pa ett
korrekt sétt.
d)  Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillgénglig eller inte komplett.
e) Den information som avses i artikel 6.6 eller artikel 8.3 saknas, dr felaktig eller
ofullstindig.
f)  Négot annat av de administrativa krav som faststélls i artikel 6 eller artikel 8 dr inte
uppfyllt.
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2. Om sédan bristande overensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska den berdérda
medlemsstaten vidta alla 1dmpliga atgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet
av EU-gbdselprodukten pa marknaden eller sdkerstélla att den aterkallas eller dras tillbaka

fran marknaden I .

Medlemsstaternas skyldigheter i detta avseende ska inte paverka deras maojlighet att reglera

godselprodukter som inte dr EU-gédselprodukter.

KAPITEL 6
DELEGERADE BEFOGENHETEROCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 42

Andringar av bilagorna

1.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 44 med
avseende pa att dndra bilaga I, med undantag av griinsviirdena for kadmium och
definitionerna av eller andra inslag som avser tillimpningsomrddet for
produktfunktionskategorier, samt att dndra bilagorna 11, I1I och 1V {or att anpassa dessa
bilagor till teknisk utveckling och underlétta tilltrdde till den inre marknaden och fri rorlighet

for EU-godselprodukter

a)  som har potential att omfattas av betydande handel pa den inre marknaden, och

b)  for vilka det finns vetenskapliga ron som visar att de

1)  inte utgdr en risk for minniskors, djurs eller vixters hélsa, sdkerheten eller miljén, och

i1)  sdkerstiller agronomisk effektivitet.
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Nér kommissionen antar delegerade akter som infor nya grinsvirden for fororenande
dmnen i bilaga I enlighet med punkt 1 ska den ta i beaktande vetenskaplig rddgivning frdin
Europeiska myndigheten for livsmedelssiikerhet, Europeiska kemikaliemyndigheten eller

kommissionens gemensamma forskningscentrum, beroende pd vad som dir relevant.

Om kommissionen antar delegerade akter for att ligga till eller se over

komponentmaterialkategorier sd att de omfattar material som kan betraktas som dtervunnet
avfall eller biprodukter i den mening som avses i direktiv 2008/98/EG, ska dessa delegerade
akter uttryckligen utesluta sadana material frdan komponentmaterialkategorierna I och 11 i

bilaga I1 till denna forordning.

Niir kommissionen antar delegerade akter enligt denna punkt ska den sirskilt prioritera
animaliska biprodukter, biprodukter i den mening som avses i direktiv 2008/98/EG och
dtervunnet avfall, i synnerhet frdan jordbrukssektorn och den jordbruksbaserade
livsmedelsindustrin, samt material och produkter som redan lagligen slippts ut pda

marknaden i en eller flera medlemsstater.

2. Kommissionen ska utan oskiligt drojsmadl efter den ... [datum for denna forordnings
ikrafttridande| bedoma struvit-, biokol- och askbaserade produkter. Om bedémningen
visar att kriterierna i punkt 1 b dr uppfyllda, ska kommissionen anta delegerade akter enligt

punkt 1 for att inkludera dessa material i bilaga I1.
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3. Kommissionen far endast anta delegerade akter enligt punkt 1 i syfte att &ndra bilaga II for
att i komponentmaterialkategorierna infora material som upphor att vara avfall till foljd av
ett dtervinningsforfarande, om det i bestimmelserna for atervinning i den bilagan, som har

antagits fore inforandet, sikerstills att materialen uppfyller villkoren i artikel 6 i direktiv

2008/98/EG.

4.  Kommissionen far endast anta delegerade akter enligt punkt 1 i syfte att dndra bilaga II for att
lagga till nya mikroorganismer eller stammar av mikroorganismer, eller ytterligare
bearbetningsmetoder till komponentmaterialkategorin for sddana organismer, efter att ha
kontrollerat vilka stammar av den nya mikroorganismen som uppfyller kriterierna i punkt 1

b, gora dndringarna pa grundval av foljande uppgifter:
a)  Mikroorganismens namn.

b)  Mikroorganismens taxonomiska klassificering: slikte, art, stam och

anskaffningsmetod.

c)  Vetenskaplig litteratur om siker produktion, sdkert bevarande och siker anvindning

av mikroorganismen.
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d)  Det taxonomiska forhallandet till mikroorganismarter som uppfyller kraven pé ett
vélgrundat antagande om sékerhet sdsom det faststéllts av Europeiska myndigheten for

livsmedelssakerhet.

e)  Uppgifter om produktionsprocessen, inbegripet, i forekommande fall,
bearbetningsmetoder sasom sprejtorkning, virbelbdddstorkning, statisk torkning,

centrifugering, deaktivering genom uppvirmning, filtrering och malning. I

f)  Uppgifter om identiteten for och resthalterna av intermediérer, toxiner eller

mikrobiella metaboliter i komponentmaterialet.
g)  Naturlig forekomst, overlevnad och rorlighet i miljon.

5.  Kommissionen fir endast anta delegerade akter enligt punkt 1 i syfte att éndra bilaga II till
den hér forordningen for att i komponentmaterialkategorierna 1agga till produkter som &r
framstillda produkter i den mening som avses i forordning (EG) nr 1069/2009 om en

slutpunkt i tillverkningskedjan har faststillts I i enlighet med artikel 5.2 i den forordningen.
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Kommissionen ska bedéma sdadana framstillda produkter med avseende pad relevanta
aspekter som inte beaktats i syfte att faststiilla en slutpunkt i tillverkningskedjan i enlighet
med forordning (EG) nr 1069/2009. Om den bedéomningen visar att kriterierna i punkt 1 b i
denna artikel dr uppfyllda, ska kommissionen anta delegerade akter enligt punkt 1 i denna
artikel i syfte att utan ondodigt drojsmal inkludera dessa material i tabellen i
komponentmaterialkategori 10 i del 11 i bilaga 11 till den hdr forordningen niirhelst en
sddan slutpunkt faststillts.

6. Senastden ... [fem ar efter ikrafttridandet av denna forordning| ska kommissionen
bedoma de kriterier for biologisk nedbrytbarhet for polymerer som avses i punkt 2 i
komponentmaterialkategori 10 i del Il av bilaga Il och de provningsmetoder som anvinds
for att kontrollera uppfyllandet av dessa kriterier samt, i tillimpliga fall, anta en delegerad

akt i enlighet med punkt 1 om faststillande av dessa kriterier.
Kriterierna ska sdkerstilla att

a)  polymeren kan brytas ned fysiskt eller biologiskt under markforhdllanden och i
vattenmiljoer som ir naturligt forekommande i unionen, sd att den till slut bryts ned

till koldioxid, biomassa och vatten,

b)  minst 90 % av det organiska kolet i polymeren har omvandlats till koldioxid inom
hogst 48 mdnader efter att den funktionalitetsperiod for EU-gidselprodukten som
anges pd etiketten har lopt ut, och jamfort med en limplig standard i forsoket
avseende biologisk nedbrytbarhet, och

¢)  anvindningen av polymerer inte leder till ansamling av plast i miljon.
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Senast den ... [tre dr efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen
anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 for att komplettera punkt 3 i
komponentmaterialkategori 11 i del 11 i bilaga I till denna forordning genom att faststiilla
kriterier for agronomisk effektivitet och sikerhet vid anvindning av biprodukter i den
mening som avses i direktiv 2008/98/EG i EU-godselprodukter. Dessa kriterier ska spegla
den aktuella tillverkningspraxisen, den tekniska utvecklingen och de senaste vetenskapliga

ronen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 1 syfte att
dndra bilaga I, med undantag av grinsvirdena for kadmium, och bilagorna II, III och IV
mot bakgrund av nya vetenskapliga ron. Kommissionen ska anvinda sina befogenheter nir en
dndring, pa grundval av en riskbeddmning, visar sig vara nddvindig for att sékerstilla att en
EU-gbdselprodukt som uppfyller kraven i denna forordning inte, vid normala
anvindningsforhallanden, utgdr en risk for manniskors, djurs eller véxters hilsa, sdkerheten

eller miljon.
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Artikel 43

Separata delegerade akter for separata komponentmaterialkategorier

Ndir kommissionen utévar sin befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 42 ska
den anta en separat delegerad akt for varje komponentmaterialkategori i bilaga I1. Dessa

delegerade akter ska inbegripa dndringar av bilagorna 1, I1I och 1V vilka dr nédvindiga till foljd

av dndringen av bilaga I1.

Artikel 44

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 42 ska ges till kommissionen for
en period pd fem ar frén och med den ... [den dag da denna forordning trader 1 kraft].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forldngas med perioder av samma léngd, sévida inte Europaparlamentet eller radet motsétter

sig en sadan forlingning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 42 far nér som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i1 beslutet angivet

datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13

april 2016 om biittre lagstiftning.

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

radet denna.
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6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 42 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tre manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med tre

ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 45

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av kommittén for godselprodukter. Denna kommitté ska vara en

kommitté 1 den mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nair det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
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3. Naér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4.  Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 férordning (EU) nr 182/2011 jamford med

artikel 5 1 den forordningen tillimpas.

KAPITEL VII

ANDRINGAR
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Artikel 46
Andringar av forordning (EG) nr 1069/2009

I Forordning (EG) nr 1069/2009 ska dndras pa foljande sitt:

1.  Artikel 5.2 och 5.3 ska ersittas med foljande:

792.

For framstillda produkter som avses 1 artiklarna 32, 35 och 36 och som inte ldngre
innebar ndgon betydande risk for médnniskors eller djurs hélsa far det faststéllas en
slutpunkt i tillverkningskedjan efter vilken de inte langre omfattas av kraven i denna

forordning. I

Dessa framstillda produkter fir direfter slippas ut pa marknaden utan
begrinsningar enligt denna forordning och ska inte lingre omfattas av offentliga

kontroller i enlighet med denna forordning.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
att komplettera denna forordning genom faststillande av en slutpunkt i
tillverkningskedjan efter vilken de framstdillda produkter som avses i denna punkt

lingre omfattas av kraven i denna forordning.

Jfor

inte
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I hindelse av risker for méinniskors eller djurs hélsa ska artiklarna 53 och 54 i férordning
(EG) nr 178/2002 om nodétgirder i tillimpliga delar géilla for framstéillda produkter som

avses 1 artiklarna 32, 33 och 36 i1 den hir forordningen.

Inom sex mdnader efter den ... [dagen for ikrafttridandet av denna forordning]* ska
kommissionen inleda en forsta bedomning av framstiillda produkter som avses i artikel 32
och som redan anviinds i omfattande grad i unionen som organiska godningsmedel och
jordforbittringsmedel. Denna bedomning ska omfatta atminstone foljande produkter:
kottmjol, benmjol, kott- och benmjol, blod fran djur, hydroliserade proteiner av kategori 3-
material, bearbetat naturgddsel, kompost, biogasrotrester, fjidermjol, glycerin och andra
produkter av kategori 2- eller 3-material som framstillts genom tillverkning av biodiesel
och produktion av fornybar energi, foder for sillskapsdjur och tuggben som avvisats av
kommersiella skiil eller pa grund av tekniska fel samt framstillda produkter som hérror
firdn blod firdan djur, hudar och skinn, horn och hovar, guano fran fladdermass och faglar,
ull, har, fjadrar, dun eller svinborst. Om det vid bedomningen konstateras att dessa
framstillda produkter inte lingre innebiir nagon betydande risk for ménniskors eller djurs
hiilsa ska kommissionen faststilla en slutpunkt i tillverkningskedjan i enlighet med punkt 2
i den hiir artikeln utan drojsmdl och under alla omstindigheter inte senare in sex manader

efter det att bedomningen slutforts.”.

+

EUT: Vinligen infor dagen for ikrafttrddande av forordningen 1 PE-CONS 76/2018
(2016/0084 (COD)).
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2. Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 51a

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de

villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 5.2 ska ges till
kommissionen for en period av fem dr fran och med den ... [det datum dd denna
forordning trider i kraft]*. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio mdnader fore utgangen av perioden pd fem dr. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma liingd,
savida inte Europaparlamentet eller rddet motsiitter sig en sddan forlingning senast

tre mdnader fore utgdngen av perioden i frdga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 5.2 far nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rdadet. Ett beslut om dterkallelse innebiir att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att giilla. Beslutet fir verkan dagen efter
det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan

har tritt i kraft.

* EUT: Vinligen infor datum for ikrafttrddandet av forordningen i PE-CONS 76/2018
(2016/0084 (COD)).
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4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdida med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella

avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning *.

5.  Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge

Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 5.2 ska tréiida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pad tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
rddet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden,
har underriittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska

forliingas med tva manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.”
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Artikel 47
Andringar av forordning (EG) nr 1107/2009

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska dndras pa foljande sitt:
1.  Artikel 2.1 b ska ersdttas med foljande:

”b) Att paverka véxternas livsprocesser, t.ex. imnen som paverkar deras vixande pa ett

annat sétt an som néringsamne eller viaxtbiostimulant.”
2. T artikel 3 ska foljande punkt ldggas till:

I 734, vdxtbiostimulant: en produkt som stimulerar véxtndringsprocesser oberoende av
produktens naringsinnehall uteslutande i syfte att forbéttra en eller flera av foljande

egenskaper hos véxten eller vixtens rotzon:
a)  Naringsutnyttjande.

b)  Tolerans mot abiotisk stress.

C) I Kvalitetsegenskaper.

d)  Tillginglighet till niringsimnen i jorden eller rotzonen.”

7738/19 sa/mhe 108
BILAGA GIP.2 SV



3. 1 artikel 80 ska foljande punkt liggas till:

»8.  For en produkt som tidigare har beviljats produktgodkinnande enligt artikel 32.1
baserat pa en anséokan som limnats in fore den ... [datum for ikrafttridandet av
denna forordning]*, och som efter detta datum omfattas av definitionen i artikel 3.34,
ska denna forordning fortsiitta att gilla under den period som anges i

produktgodkinnandet.”
KAPITEL VIII
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 48

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for 6vertrddelse av bestimmelserna i denna
forordning och vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstilla att de tillimpas. Sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska utan drojsmal till

kommissionen anmila dessa regler och atgirder samt eventuella dndringar som ber6r dem.

* EUT: Vinligen infor datum for ikrafttrddandet av forordningen i PE-CONS 76/2018
(2016/0084 (COD)).
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Artikel 49Rapport

Senast den ... [sju dr efter dagen for denna forordnings ikrafttridande| ska kommissionen till
Europaparlamentet och rddet overlimna en rapport med en bedomning av tillimpningen av
denna forordning och de totala effekterna i fraga om uppndendet av dess mal, inbegripet

effekterna pd sma och medelstora foretag. Rapporten ska innehdlla foljande:

a) En bedomning av hur den inre marknaden for godselprodukter fungerar, inbegripet
dndamalsenligheten i bedomningen av éverensstimmelse och marknadskontrollen, en
analys av de effekter som den frivilliga harmoniseringen har haft pa tillverkningen,
marknadsandelen och handelsflodena for EU-godselprodukter och godselprodukter som

slippts ut pa marknaden enligt nationella bestimmelser.

b)  En oversyn av griinsvirdena for kadmiumhalten i fosforgodselmedel i syfte att bedoma
madjligheten att minska dessa grénsvirden till en limplig ligre nivd pd grundval av
tillgiinglig teknik och vetenskapliga beligg vad giller kadmiumexponering och
ackumulering av kadmium i miljon, med héinsyn tagen till miljofaktorer, i synnerhet i
samband med mark- och klimatforhallanden, hdlsofaktorer samt socioekonomiska

faktorer, diribland hdénsyn till forsorjningstryggheten.
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¢)  Enutvirdering av tillimpningen av de grinsvirden for fororenande imnen som anges i
bilaga I, och en bedomning av eventuella nya relevanta vetenskapliga uppgifter om
toxiciteten och cancerogeniciteten i fororenande imnen om sdadana blir tillgingliga,

ddribland riskerna av urankontaminering i godselprodukter.

Rapporten ska ta vederbéorlig hiinsyn till tekniska framsteg och innovation samt
standardiseringsprocesser som paverkar produktionen och anvindningen av godselprodukter.

Den ska vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag.

Artikel 50

Oversyn avseende biologisk nedbrytbarhet

Senast den ... [fem dr efter dagen for ikrafttridandet av denna forordning| ska kommissionen
genomfora en oversyn for att bedoma maojligheten att faststilla kriterier for
marktickningsfilmers biologiska nedbrytbarhet och maojligheten att inforliva dem i

komponentmaterialkategori 9 i del I1 i bilaga I1.
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Artikel 51
Upphéavande av forordning (EG) nr 2003/2003

Forordning (EG) nr 2003/2003 ska upphora att gélla den ... [tre dr efter denna forordnings
ikrafttridande].

Hanvisningar till den upphéivda forordningen ska anses som hénvisningar till den hér forordningen.

Artikel 52

Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna fér inte forhindra att produkter som sldpptes ut pa marknaden som gédselmedel
med beteckningen "EG-godselmedel” i 6verensstimmelse med forordning (EG) nr 2003/2003 fore
den ...[tre ar efter dagen for ikrafttridandet av denna forordning] tillhandahalls p4 marknaden.

Bestdmmelserna 1 kapitel V 1 den hér forordningen ska 1 tillimpliga delar gilla for dessa produkter.

Artikel 53
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas fran och med den ... [tre dr efter dagen for ikrafitridandet av denna

forordning].
Ddremot

a) ska artiklarna 4.3, 14, 42, 43, 44, 45, 46 och 47 giilla fran och med den ... [datum for

denna forordnings ikrafttridande], och

b)  ska artiklarna 20-36 giilla frdan och med den ... [nio mdnader efter dagen for
ikrafttridandet av denna forordning].

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Produktfunktionskategorier for EU-gddselprodukter

DELI

PRODUKTFUNKTIONSKATEGORIER

1. Godselmedel

A.  Organiskt godselmedel
L. Fast organiskt godselmedel
II.  Flytande organiskt godselmedel
B.  Organiskt-mineraliskt godselmedel
I.  Fast organiskt-mineraliskt gddselmedel
II.  Flytande organiskt-mineraliskt godselmedel
C.  Oorganiskt godselmedel
L Oorganiskt makrondringsgddselmedel
a)  Fast oorganiskt makronéringsgddselmedel
7738/19 sa/mhe 114
BILAGA GIP.2 SV



b)

1)  Enkelt fast oorganiskt makronéringsgédselmedel

A.  Enkelt fast oorganiskt makroniringsgddselmedel med hog

kvévehalt som innehaller ammoniumnitrat
11)  Sammansatt fast oorganiskt makronéringsgddselmedel

A.  Sammansatt fast oorganiskt makroniringsgddselmedel med hog

kvévehalt som innehaller ammoniumnitrat
Flytande oorganiskt makrondringsgodselmedel
1)  Enkelt flytande oorganiskt makroniringsgddselmedel

i)  Sammansatt flytande oorganiskt makroniringsgddselmedel

II.  Oorganiskt mikrondringsgédselmedel

a)
b)

2. Kalkningsmedel

Enkelt oorganiskt mikronédringsgddselmedel

Sammansatt oorganiskt mikrondringsgddselmedel
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3. Jordforbéttringsmedel
A.  Organiskt jordforbattringsmedel
B.  Oorganiskt jordforbattringsmedel

4.  Odlingssubstrat

5. Himmare
A. Nitrifikationshammare
B.  Denitrifikationshimmare

C. Ureashammare

6. Vaxtbiostimulant
A. Mikrobiell vixtbiostimulant

B. Icke-mikrobiell vaxtbiostimulant

7. Mekaniskt blandade godselprodukter
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DELII

KRAV FOR PRODUKTFUNKTIONSKATEGORIER

1.  Idenna del faststills kraven for de produktfunktionskategorier i1 vilka EU-gddselprodukterna

ingér i enlighet med deras dberopade funktion.

2. Kraven i denna bilaga for en viss produktfunktionskategori ska tillimpas pa EU-

godselprodukter i samtliga underkategorier till den produktfunktionskategorin.

3. Pastdendet att en EU-godselprodukt overensstimmer med den funktion som i denna bilaga
anges for produktfunktionskategorin i fraga ska stédjas av produktens verkningsmekanism,

den relativa halten av dess olika komponenter eller andra relevanta parametrar.

4.  Nar det ar fullkomligt sékert att 6verensstimmelsen med ett visst krav (sdsom att ett visst
fororenande d&mne inte pavisats) foljer av en EU-godselprodukts egenskaper eller
tillverkningsprocess, kan den dverensstimmelsen, pa tillverkarens ansvar, forutséttas utan

kontroll (sésom provning) vid forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.
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5. Nér EU-godselprodukten innehéller ett amne for vilket gransvérden for livsmedel och foder

har faststéllts 1 enlighet med

a)  radets forordning (EEG) nr 315/93%,

b)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005%*,

¢)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009%, eller
d)  Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG,

far anviandning av EU-gddselprodukten enligt bruksanvisningen inte leda till att dessa

gransvirden Overskrids i1 livsmedel eller foder.

33 Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststidllande av
gemenskapsforfaranden for frimmande dmnen 1 livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).

34 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om

gransvirden for bekdmpningsmedelsrester 1 eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och

animaliskt ursprung och om dndring av rédets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s.

1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om

gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvéarden for farmakologiskt verksamma &mnen 1

animaliska livsmedel samt om upphivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och

andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande &mnen

och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

35

36
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6.  Fosfonater far inte avsiktligt tillsiittas nagon EU-gédselprodukt. Oavsiktlig forekomst av

Sfosfonater fir inte overstiga 0,5 viktprocent.

7. Kraven i denna bilaga uttrycks i oxiderad form for vissa néiringsimnen. Om
overensstimmelsen bedoms pd grundval av forekomsten av néiiringsimnet i fraga i dess

elementiira form ska foljande omvandlingsfaktorer anviindas:
Fosfor (P) = fosforpentoxid (P:0;) % 0,436.

Kalium (K) = kaliumoxid (K;0) % 0,830.

Kalcium (Ca) = kalciumoxid (CaQO) % 0,715.

Magnesium (Mg) = magnesiumoxid (MgQO) % 0,603.

Natrium (Na) = natriumoxid Na;0) % 0,742.

Svavel (S) = svaveltrioxid (S03) % 0,400.

8.  Kraven i denna bilaga uttrycks genom hiinvisning till organiskt kol (Corg). Om
overensstimmelsen bedoms pa grundval av organiskt material ska foljande

omvandlings