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1. Innledning

Neerings- og fiskeridepartementet sender med dette pa hering Europakommisjonens
forslag til ny forordning om gjensidig godkjenning av varer omsatt i et annet
medlemsland, COM (2017) 796.

1.1 Bakgrunn for forslaget til ny forordning

Pa omrader hvor det ikke gjelder harmoniserte E@S-krav for varer, kommer prinsippet om
gjensidig godkjenning til anvendelse: En vare som er lovlig omsatt i én EJS-stat, skal
som hovedregel kunne omsettes i en annen EQ@S-stat, selv om den ikke oppfyller alle
tekniske krav (utforming, sterrelse, vekt, sammensetning, merking, innpakning mv.) som
gjelder der.

Forslaget til ny forordning skal erstatte forordning (EF) nr. 764/2008 om gjensidig
godkjenning av varer. Gjeldene forordning anses a veere mangelfull og har ikke veert
tilstrekkelig til & forbedre anvendelsen av og styrke prinsippet om gjensidig godkjenning
av varer. Dette nye forordningsforslaget sgker a forbedre denne situasjonen gjennom a
fastsette tydelige prosedyrer med formal & sikre at varer kan omsettes i trad med
prinsippet og at det kun er nar det foreligger legitime hensyn at omsetningen av en vare
lovlig omsatt i andre medlemsland kan begrenses. Det skal videre bidra til & sikre at bade
virksomheter og nasjonale tilsynsmyndigheter respekterer de rettighetene og
forpliktelsene som ligger i prinsippet om gjensidig godkjenning.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26822

Forslaget ble fremmet 19. desember 2017 av Europakommisjonen sammen med forslag
til forordning om markedstilsyn, COM (2017) 795. Til sammen utgjer dette en revisjon av
den sakalte "varepakken". Vennligst se eget hagringsnotat om dette forslaget. Forslagene
har som mal a gjgre det enklere for virksomheter & selge sine varer i andre EJS-land,
samtidig som forbrukere skal kunne ha tillitt til at varer i markedet er trygge.

Forslaget inngar som et tiltak i indre markedsstrategien som ble lagt frem av
Europakommisjonen hasten 2015.

1.2 Formalet med hgringsnotatet

Hensikten med haringsnotatet er for det farste a orientere bergrte parter i Norge om at
Europakommisjonen har fremmet dette forslaget til forordning.

Haringsnotatet har dessuten som formal a invitere bergrte parter til a gi innspill til Norges
posisjon, og til regjeringens pavirkningsarbeid i forbindelse med behandlingen av
forordningen i EUs lovgivende organer.

Markedstilsynsmyndigheter, virksomheter og forbrukere er i hovedsak de som blir berart
av forslaget til forordning. Hagringen er imidlertid apen, slik at alle som gnsker, kan avgi
hagringssvar. Hgringssvar som mottas, vil bli tatt med i regjeringens vurdering av hva som
bar vaere Norges posisjon til forordningsforslaget og i regjeringens pavirkningsarbeid
overfor EU.

Vi ber om at det i innspillene seerlig gis tilbakemeldinger pa falgende:

- Ervirkemidlene som man har valgt i forslaget for a styrke prinsippet om gjensidig
godkjenning, de riktige?

- Er det sannsynlig at de vil ha den gnskede effekten?

- Er det andre virkemidler som heller burde veert valgt?

- Er det spesielle negative konsekvenser knyttet til forslaget for norske virksomheter?

- Er det spesielle negative konsekvenser knyttet til forslaget for norske
tilsynsmyndigheter?

For & gke sjansen for en vellykket gjennomfaring av pavirkningsarbeidet bar en norsk
posisjon sgkes fastlagt sa snart som mulig. Tidligere erfaring tilsier at det er en fordel &
gjere synspunkter pa forslag til nye rettsakter kjent for EUs lovgivende organer tidlig i
EUs lovgivningsprosess. Etter at en norsk posisjon er klar, vil regjeringen starte arbeidet
med a sgke enighet blant EJS-EFTA-statene om en felles posisjon.

Av disse grunnene er hgringsfristen satt til 5. mars 2018.

1.3 Implementering i Norge

Departementets forelgpige vurdering er at forordningsforslaget er E@S-relevant, og derfor
skal inntas i EJS-avtalen dersom forordningen vedtas av EU. Nar det gjelder vurderingen
av om forslaget er akseptabelt, er det behov for en avklaring av forholdet til EJS-avtalens
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anvendelsesomrade og eventuelle tilpasninger som dette ngdvendiggjer. Dette er
naermere omtalt under pkt. 2 om E@S-tilpasninger.

Dersom forordningen blir vedtatt i EU, ma den for a bli gjeldende i Norge, tas inn i EJS-
avtalen og gjennomfgres i norsk rett pa vanlig mate. | EU gjelder forordninger som
overnasjonale lover i den enkelte medlemsstat i kraft av & veere vedtatt av de kompetente
EU-organene. Ettersom EJS-avtalen ikke innebaerer overfgring av lovgivningsmyndighet
til fellesskapsorganene, ma regelverket giennomfares i nasjonal rett. Det falger av EJS-
avtalen artikkel 7 bokstav a at en forordning som er E&JS-relevant skal gjares til en del av
den interne rettsorden "som sadan". En slik gjennomfering ber som hovedregel skje ved
inkorporasjon. Inkorporasjon innebzerer at det vedtas en lov- eller forskriftsbestemmelse
som fastsetter at forordningen i EJS-tilpasset form skal gjelde direkte i norsk rett. | dette
tilfellet vil det kreve en endring i EJS-vareloven hvor forordning (EF) 764/2008 i dag er
gjennomfgart.

Forordningsforslaget inneholder hjemler til a gi implementeringsrettsakter. Det bar derfor
fastsettes forskriftshjemler i EJS-vareloven til & gi forskrifter
som gjennomfgre disse.

Dersom forslaget blir vedtatt har Europakommisjonen lagt til grunn at det skal tre i kraft 1.
januar 2020.

2 Europakommisjonens forslag til forordning om gjensidig
godkjenning av varer omsatt i et annet medlemsland.

Forslaget til direktiv bestar av 17 artikler og et vedlegg. De viktigste endringene
sammenlignet med forordning (EF) 764/2008 omtales nedenfor.

Klargjering av nar forordningen om gjensidig godkjenning kommer til anvendelse,
artikkel 2

Sammenlignet med forordning (EF) 764/2008, er det for den foreslatte nye forordningen
klargjort nar den skal komme til anvendelse. Dette gjelder bl.a. klargjering av at tekniske
regler som fremgar av "andre administrative bestemmelser" ogséa skal omfattes av
forordningens virkeomrade. Dette kommer i tillegg til "lover og forskrifter" som fremgar av
gjeldende regelverk. Videre fremgar det at ordninger med forhandsgodkjenning ikke i seg
selv vil vaere omfattet av virkeomradet. Dette har tidligere kun vaert omtalt i veileder.

Definisjoner, artikkel 3
Til forskjell fra forordning (EF) 764/2008, er det i den foreslatte forordningen satt opp ulike
definisjoner over begreper som er relevante i denne sammenheng, bl.a.:

- Lovlig omsatt i en annen EQ@S-stat, artikkel 3(1)

Definisjonen av "lovlig omsatt i et annet medlemsland” er tatt inn i selve forslaget til
forordning. Dette er kjernen i prinsippet om gjensidig godkjenning. Forstaelsen av dette
har tidligere kun gatt frem av en veileder.
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- Produsent, artikkel 3(6)

Det er det engelske begrepet "producer” som benyttes i denne forordningen. Dette
begrepet er videre enn begrepet "manufacturer" som benyttes i forslag til forordning om
markedstilsyn, COM (2017) 795. Forskjellen er at "producer"” ikke bare omfatter den som
gjennom en prosess fremstiller et produkt, men ogsa den som fremstar som produsent for
et produkt som ikke har gatt igjiennom en fremstillingsprosess, slik som
landbruksprodukter. Se for @vrig omtalen av landbruksprodukter i eget avsnitt om EJS-
tilpasninger

Innfegring av frivillig erkleering fra produsent eller dennes representant som
dokumentasjon pa at en vare er lovlig omsatt i en annen E@S-stat, artikkel 4

Den store nyvinningen i forslaget til forordning er at markedsaktgrene kan legge frem en
frivillig erklaering om at den aktuelle varen er lovlig omsatt i en annet medlemsland. Det er
na stor variasjon i hvor mye og hvilken dokumentasjon enkelte land krever i denne
forbindelsen. Det er i vedlegget til forordningsforslaget listet opp hvilken informasjon som
skal innga i en slik erkleering, og dette skal anses tilstrekkelig til & kunne vurdere "lovlig
omsatt" ved anvendelsen av prinsippet om gjensidig godkjenning.

Erkleeringen skal legges frem dersom det blir aktuelt for en myndighet & vurdere varen
naermere med tanke pa adgangen til omsetning i et land. Denne kan ogsa om enskelig
publiseres pa virksomhetens hjemmesider sammen med annen informasjon om varen,
f.eks. samsvarserklaeringer for harmoniserte aspekter ved varen. De fleste varer er
omfattet av harmonisert regelverk, samtidig som aspekter ved varen ikke er harmonisert.

Fremleggelse av en slik erklaering som foreslatt gir imidlertid ikke automatisk rett til
omsetning av en vare. Landet som vurderer varen har full adgang til & nekte omsetning
av denne ut i fra de vilkdrene som prinsippet om gjensidig godkjenning setter, dvs. et eller
flere av de legitime hensynene som kan begrunne stans i omsetningen foreligger.
Myndigheten som gjgr denne vurderingen har ogsa ved behov adgang til & be om
utfyllende informasjon som er relevant for denne.

Vurderingen av varer, artikkel 5

| gjeldende art 6 i forordning (EF) 764/2008 fremgar prosedyren som nasjonale
tilsynsmyndigheter skal folge nar de gnsker & hindre omsetning av en vare tidligere lovlig
omsatt i et annet medlemsland. Artikkel 5 i forslaget til ny forordning videreferer deler av
denne, men er omskrevet og forenklet sammenlignet med gjeldende artikkel 6.

| gjeldende artikkel 6 er det henvist videre til artikkel 8, hvor det fremgar hvilken
virksomhet tilsynsmyndighetene skal forholde seg til nar de vurderer a hindre omsetning
av en vare. | forslagets artikkel 5 henvises det na til den relevante virksomheten.

| gjeldende regelverk er det satt ulike frister og formaliteter i tilknytning til tilsynsetatenes
prosess med & vurdere en vare som ikke viderefgres. Kravene til hva
tilsynsmyndighetens vedtak skal inneholde, er dessuten utdypet og tydeliggjort. Det stilles
ogsa krav til at det i vedtaket skal opplyses om den nye problemlgsningsmekanismen, se
neste punkt. Videre heter det at vedtaket ikke kan paberopes fgr det er gjort kjent for den
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relevante virksomheten. Som tidligere skal tilsynsmyndighetene fortlapende oversende
slike vedtak til Kommisjonen/EFTAs overvakingsorgan.

Forholdet til RAPEX og ICSMS, artikkel 7 og 11

| artikkel 7 fremgar det at dersom det sendes en RAPEX-melding om det aktuelle
produktet, er dette tilstrekkelig til ogsa a oppfylle kravene i den foreslatte forordningen
dersom dette uttrykkelig sies i meldingen. Videre skal grunnlaget for & stanse den
aktuelle varen ogsa fremga av RAPEX-meldingen.

@vrig kommunikasjon som forordningen forutsetter, skal skje i samme system som
forslaget til forordning om markedstilsyn (COM (2017) 769), legger opp til. Dette er
systemet som i dag heter ICSMS.

Saker vedrorende gjensidig godkjenning som meldes til problemlgsningsnettverket
SOLVIT kan ved behov lgftes til Europakommisjonen for vurdering, artikkel 8.
Forslaget til forordning inneholder en ny problemlgsningsmekanisme.
Europakommisjonen patar seg i denne en stgrre forpliktelser til & vurdere nasjonale
vedtak hvor en vare nektes omsatt til tross for prinsippet om gjensidig godkjenning. Det er
kun dersom saken forst er vurdert av det uformelle problemlgsningsnettverket SOLVIT,
og hjemmesenteret kontakter Kommisjonen nar de ser at man ikke kommer lengre med
den ordingere SOLVIT-prosessen, at denne forpliktelsen inntrer. Kommisjonen skal i
denne sammenhengen vurdere om det aktuelle medlemslandet har anvendt prinsippet
om gjensidig godkjenning korrekt og om forordningens bestemmelser er fulgt.

Vurderingen av om det aktuelle nasjonale regelverket som vurderingen av en vare bygger
pa er i trad med traktaten, vil kunne komme i tillegg og behandles som ordinaere
traktatbruddsaker.

Forslaget innebaerer at Kommisjonens uttalelser vil vaere formelle uttalelser som gir
uttrykk for deres syn pa de juridiske spgrsmalene i den aktuelle saken og de kan brukes
apent overfor alle relevante aktgrer. Dette i motsetning til sakalte ILA (Informal legal
advice) som SOLVIT kan be om fra Kommisjonen ogsa i dag.

Varekontaktpunktene, artikkel 9 og 10

Varekontaktpunktenes oppgaver fremgar av forordningsforslaget og er noe utvidet
sammenlignet med forordning (EF) 764/2008. Det legges opp til at varekontaktpunktene
skal vaere hovedkommunikasjonsverktgyet mellom markedsaktgrer og tilsynsmyndigheter
om gjensidig godkjenning, og skal samtidig legge til rette for mer og bedre samarbeid
mellom tilsynsmyndigheter og varekontaktpunktene. Varekontaktpunktene far imidlertid
ikke som oppgave a bekrefte at en vare oppfyller kravene som er satt til denne, men skal
brukes til & utveksle og innhente informasjon som skal brukes ved en slik vurdering.

Varekontaktpunktenes virksomhet skal veere i samsvar med Single Digital Gateway, jf.
Europakommisjonens forslag COM(2017) 256.
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Bortfall av rapporteringsplikt

Det ligger en plikt til arlig rapporteringen i den gjeldende forordning (EF) 764/2008.
Denne viderefgres ikke i forslaget til ny forordning. Kommisjonen vil kunne hente ut
tilstrekkelig informasjon gjennom vedtakene som medlemslandene er forpliktet til & sende
inn fortlgpende.

EdS-tilpasninger

Det er en generell tilpasning til forordning (EF) 764/2008 hvor det fastslas at forordningen
kun skal gjelde varer omfattet av artikkel 8(3) i EJS-avtalen. Bakgrunnen for denne er at
det fremgar eksplisitt av forordningen at landbruks- og fiskeriprodukter er & anse som en
vare som faller inn under forordningens virkeomrade. | forslaget til ny forordning artikkel
2(1) er det ogsa presisert at landbruksprodukter er omfattet av forordningens
virkeomrade. Landbruksprodukter skal i denne sammenheng forstas & omfatte ogsa
fiskeriprodukter. Behovet som ligger bak gjeldende tilpasning, antas derfor veere det
samme for forslaget til ny forordning.

@vrige behov for tilpasninger vil matte vurderes naermere.

Andre forhold

Europakommisjonen la samtidig med fremleggelsen av ny forordning frem en meddelelse
COM(2017) 787. | den fremgar det ogsa en del sakalt soft law-initiativer om gjensidig
godkjenning. Et eksempel er at Europakommisjonen vil legge til rette for bedre kunnskap
om prinsippet om gjensidig godkjenning hos nasjonale myndigheter og hos
naeringsdrivende. Dessuten oppfordres E@JS-statene til & inkludere en bestemmelse om
gjensidig godkjenning («single market clause») i alle lover og forskrifter som stiller
nasjonale krav til varer.

3 OGkonomiske og administrative konsekvenser

Det antas at forslaget til Europakommisjonen, om det blir vedtatt uten endringer, vil gi noe
endrede gkonomiske og administrative konsekvenser for offentlige myndigheter. Plikten
for nasjonale myndigheter til & sende arlig rapport, bortfaller, mens det vil bli noe mer
arbeid for varekontaktpunktet og SOLVIT-senteret.

Vurdert opp mot gjeldende forordning 764/2008 antas det at forslaget vil ha en positiv
effekt for naeringslivet ved at naeringslivet i sterre grad sikres like konkurransevilkar og
markedsadgang for sine produkter. For eksempel vil det gi skonomiske besparelser for
virksomheter, ved at varer i starre omfang kan omsettes i andre EJS-land uten krav til
endringer av varen.

Vurderingen er ikke endelig.
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