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Ridsmgde (indre marked) den 27. november 1997.

1.

' Handlingsplanen for det indre marked.

Oversendt til Folketingets Europaudvalg den 12. juni 1997

(Alm. del - bilag 1191).

- Det luxembourgske formandsskab og kommende britiske og
gstrigske formandsskabers ~ arbejdsprogram for
gennemfgrelsen af handlingsplanen.

- Kommissionens statusrapport over gennemfgrelsen af
handlingsplanen.

- Kommissionens statusrapport over gennemfgrelsen af hand-
lingsplanen: Presentation af udkast til “scoreboard".

- Det europziske standardiseringsarbejde. Prasentation af den
danske note: "Behov for mere effektiv standardisering?".

SLIM-initiativet.
- Kommissionens statusrapport.
Kom(96)559.

Forslag til Radets forordning (EF) om zndring af forordning
(EQF) nr. 2913/92 om indfgrelse af en EF-toldkodeks
(Forsendelse).

Kom(97)472.

Statut for Det Europziske Selskab: Opfglgning pd arbejdsgruppen )
M. Davignons arbejde.
Kom(91)174.

Forslag til Radets direktiv om @ndring af Radets direktiv 85/37-
8/EQF af 25. juli 1985 om tilnzrmelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar.
Kom(97)478.

Forslag til Radets direktiv om supplerende tilsyn med forsik-
ringsselskaber i en forsikringskoncern.
Kom(95)406.

Forslag til Radets beslutning om et program for forbedring af
juristers indsigt i fellesskabsretten

(Robert Schumann-aktionen).

Kom(96)580. *)

(Evt.) KAROLUS-programmet.
Kom(97)393. *)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

2

Forslag til Rédets direktiv om medicinske anordninger til in vitro-
diagnostik. :
Kom(95)130.

Kom(96)643. *)

(Evt.) Forslag til Radets afggrelse om Fzllesskabets tiltreedelse af
overenskomsten af 1958 om indfgrelse af fzlles vilkar for godken-
delse og gensidig anerkendelse af godkendelser af udstyr og dele
til motorkgretgjer som revideret.

Kom(95)723. *) ***) (Forventes vedtaget som a-punkt)

Forslag til Radets direktiv om retsbeskyttelse af bioteknologiske
opfindelser.
Kom(97)446. *)

Forslag til Radets direktiv om @ndring af direktiv 93/38/EQF om
samordning af fremgangsmidemne ved tilbudsgivning inden for
vand- og energiforsyning samt transport og telekommunikation.
KOM(95)107

KOM(96)598 *) ***) (Forventes vedtaget som a-punkt)

- Endelig vedtagelse

Forslag til Ridets direktiv om tredje ®ndring af direktiv 83/-
189/EQF om en informations- procedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter.

Kom(96)392. *)

Grgnbog om EF-patentet og det europziske patentsystem - paten-
tering som innovationsfremme.
Kom(97)314.

Forslag til Rédets direktiv om e@ndring af direktiv 95/2/EF om
andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sgdestoffer.

Kom(96)303. *)

Vertikale direktiver pa levnedsmiddelomradet.

- Forslag til Radets direktiv om visse former for sukker be-
stemt til konsum.

- Forslag til Rédets direktiv om honning.

- Forslag til Radets direktiv om frugtsaft og visse lignende
produkter bestemt til konsum.

- Forslag til Radets direktiv om visse former for konserveret
helt eller delvis inddampet melk bestemt til konsum.



17.

18.

19.

20.

21.

*)

***)
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- Forslag til Radets direktiv om marmelade og frugtgelé samt
kastanjecreme bestemt til konsum.
Kom(95)722.

Forslag til Radets direktiv om visse former for kaffeekstrakter og
cikorieekstrakter.
Kom(95)722. *)

Forslag til Rédets direktiv om kakao- og chokoladevarer bestemt
til konsum. .
Kom(95)722.

Kommissionens grgnbog om de generelle principper for Den Euro-
peziske Unions levnedsmiddellovgivning.
Kom(97)176.

Forslag til Réidets direktiv om szrlige bestemmelser for kgretgjer,
der anvendes til personbefordring og har flere end otte

siddepladser ud over fgrerens plads, og om zndring af Radets

direktiv 70/156/EQF.
Kom(97)276.

Statstgtte: Forslag til Ridets forordning om anvendelse af EF-

traktatens artikel 92 og 93 pa visse former for horisontal statsstgtte
KOM(97) 396

Notat fglger.

Forslaget er baseret pi art. 100A, hvorom der kan begares
afstemning. :

Endelig og formel vedtagelse i Radet efter Europa-Parlamenicts
godkendelse af Radets fzlles holdning.
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NOTAT TIL
FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Megde i Folketingets Europaudvalg den 21. november 1997 - Rads-
mgde den 27. november (indre marked) den 27. november 1997.

1. Handlingsplanen for Det Indre Marked meddelelse fra Kom-
missionen til Det Europziske Rad, CSE(97) 1 final, endelig
udgave af 4. juni 1997

1. Baggrund og indbhold

Kommissionen vedtog den 30. april 1997 en handlingsplan til effektivise-
ring af Det Indre Marked. Handlingsplanen blev presenteret ved ridets
mgde (ECOFIN) den 12. maj 1997. Derefter blev den behandlet i radet
(Indre Marked) den 21. maj 1997 og godkendt af Det Europziske Rid i
Amsterdam 16.-17. juni 1997.

Formélet med handlingsplanen er at forbedre gennemfgrelsen og effektivi-
teten af Det Indre Marked. Handlingsplanen skal gennemfgres i 3 faser.
Ved godkendelsen af handlingsplanen forpligtede Det Europziske Réad
sig til i videst muligt omfang at gennemfgre fase 1 i handlingsplanen
senest 31. december 1998.

Handlingsplanen indeholder forslag til aktiviteter pa fire strategiske omri-
der:

1) Effektive regler

1. Sikre effektiv gennemfgrelse, anvendelse og hindhzvelse af eksiste-
rende EU-regler for Det Indre Marked.

2. Etablere kontaktpunkter og koordineringscentre i hver medlemsstat.

Koordinationscentrene skal behandle klager fra andre medlemsstater

og fra Kommissionen.

(get ensartethed i udgvelse af markedsovervigning.

Informere virksomhederne via Internet.

Fortsztte regelforenkling og lettelse af de administrative byrder (Sim-

pler Legislation in the Internal Market, ogsd kaldet SLIM-projektet).

Herunder etablere et europzisk virksomhedstestpanel, som skal vurde-

re nye lovgivningsinitiativer.

“obdow
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6. Forbedre eksisterende regler bl.a. vedrgrende offentlig udbud/indkeb,

gensidig anerkendelse, standardisering, CE-merket, byggevarer, tran-
sitregler samt relationen mellem Indre Markeds politikken og miljget.

2) Markedsforvridninger

1.

W

Fjernelse af skattebarrierer og konkurrenceforvridninger ved unfair
skatteregler bl.a. gennem fjernelse af forvridningerne vedrgrende
skat af kapitalindkomster, fjernelse af skattebarriererne ved gren-
seoverskridende aktiviteter og sikre overensstemmelse med EU's
konkurrenceregler, herunder statsstgttereglerne.

Modemisering af momsreglerne samt etablering af et flles moms-
system baseret p& oprindelseslandet.

Indfgrelse af minirnums afgifter pa alle energiprodukter.

Stramning af anvendelsen af konkurrencereglerne dels pa grund af
stigende statsstgtte, - ikke mindst i de rige EU-lande, dels det for-
hold at regional statsstgtte og strukturfondsstgtte har fgrt til flytning
af arbejdspladser mellem regioner i EU. Der foreslas bl.a. nye ret-
ningslinier for regional statsstgtte og strammere regler for krise- og
restruktureringsstgtte.

3) Sektormzssige barrierer for markedsintegration

L.

2.

3.

Nedbrydning af barriererne i servicesektoren, herunder for finan-
sielle serviceydelser.

Sikring af grenseoverskridende virksomhedsaktiviteter gennem
bl.a. selskabslovgivning.

Forslag vedrgrende anvendelsen af ny teknologi, berunder elektro-
nisk handel og beskyttelse af bioteknologiske innovationer.

4) Det Indre Marked i forhold til borgerne

1.

2.
3.
4

o

Fjernelse af personkontrol ved grenseme inden for EU.

Forbedring af mulighederne for ophold i andre medlemslande.
Beskiyttelse af arbejdstagernes rettigheder.

Fremme arbejdskraftens mobilitet inden for EU gennem en rekke
forslag, herunder fx forbedring af pensionsmulighederne og andre
sociale foranstaltninger samt bedre information om jobmuligheder.
Forbedring af forbrugemes rettigheder og sundhedsbeskyttelse.
Etablering af en permanent dialog med borgeme for at give infor-
mation og ridgivning om rettigheder og muligheder i Det Indre
Marked.

Handlingsplanen indeholder desuden en international dimension, der ved-
rerer udvidelsen af EU og EU's rolle i en reekke internationale fora, herun-
der specielt de internationale standardiseringsorganisationer.
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I et bilag til handlingsplanen listes de konkrete forslag, som planen inde- ,
holder. S

Handlingsplanens fgrste fase omfatter det fgrste strategiske mal samt fgl-
gende aktiviteter fra de tre andre strategiske mal: liberalisering af tele-
kommunikation til tiden, liberalisering af gasmarkedet, dialog med borger-
ne, meddelelse om Det Indre Marked og Miljg, hvidbog om sektorer und-
taget fra arbejdstidsdirektivet, forbedret anvendelse af beskazftigelsesdata-
basen EURES og hgring af arbejdsmarkedets parter om oplysning og hg-
ring af arbejdstagere pa nationalt plan.

Danmark har den 1. oktober 1997 i et brev til Kommissionen vedrgrende
handlingsplanens 1. strategiske mal oplyst en tidsplan for implementering
af retsakter. Desuden oplystes, at Erhvervsfremme Styrelsen er udpeget
som dansk kontaktpunkt og koordinationscenter.

Kommissionen forventes at forelzgge en resultattavle for medlemssta-
ternes fremskridt i forbindelse med Det Indre Marked og handlingspla-
nen.

Det luxembourgske formandskab prioriterer strategisk mal 1 samt

- vedtzgter for Det Europaiske Selskab

- @ndring af direktiv 83/189 (gennemsigtighed af reglerne for informati-
onssamfundets tjeneste)

- beskyttelse af bioteknologiske opfindelser

- forenkling af lovgivningen vedrgrende Det Indre Marked

- Robert Schuman-aktionen

2. Ge=ldende dansk ret

Handlingsplanen bergrer ikke i sig selv dansk 1ovgivning.

3. Hpgring

For hgringssvar vedrgrende Handlingsplanen for Det Indre Marked hen-

vises til aktuelt notat af 13. maj 1997 oversendt til Europaudvalget den
14. maj 1997.
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4. Lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser

Handlingsplanen skgnnes ikke i sig selv at have lovgivningsmessige eller
statsfinansielle konsekvenser.

. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Handlingsplanen skgnnes ikke i sig selv at have samfundsgkonomiske
konsekvenser for Danmark. )

6.  Tidligere forelzggelse i Europaudvalget

Sagen har tidligere varet forelagt Europandvalget den 22. november 1996,
den 7. marts 1997, den 18. april 1997, den 9. maj 1997 og 16. maj 1997.
Notater om sagen er sendt til udvalget til orientering henholdsvis den 15.
november 1996, den 28. februar 1997, den 11. april 1997 og den 30. april
1997. Notat om sagen i forbindelse med ridsmgdet den 21. maj blev sendt
til udvalget den 9. maj 1997. Handlingsplanen blev oversendt til Euro-
paudvalget den 12. juni 1997. ‘

Dansk note om det europziske standardiseringsarbejde: "'Behov for
mere effektiv standardisering?"'

1 Baggrund og indhold

Det fremgér af handlingsplanen for det indre marked, som blev vedtaget af
Det Europziske R&d i juni 1997, at der skal tages skridt til at forbedre det
europ&iske standardiseringsarbejde.

Tilstedevarelsen af europaiske standarder og en effektiv og hurtig pro-
duktion af standarder er af hel central betydning for at opnd de fulde
effekter af det indre marked, bl.a. fordi standarder er med til at fa direk-
tiverne efter den nye metode til at fungere optimalt.

I ny metode direktiverne er der siledes kun fastsat de vesentlige krav til
produkter og tjenesteydelser. Overensstemmelse med de vesentlige krav
kan virksomhederne opfylde pa forskellige mader. En af méaderne er at
dokumentere overensstemmelse med felles europziske standarder, hvil-
ket er en let og billig made for virksomhederne.

Nir de vasentlige krav er opfyldt, kan virksomhederne lovligt markeds-
fgre produkterne i hele fellesskabet, og det er ulovligt at opstille be-
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grensninger for markedsfgring eller barrierer fx i form af ekstra krav til
produkterne eller ekstra godkendelser.

Produktionen af standarder gir imidlertid langsomt fremad. Det tager ofte
op til 5-6 4r - nogle gange mere - at producere en standard. Der er dog for-
skel pd fremdriften pa de forskellige omrider. For byggevaredirektivets
vedkommende er der endnu ikke produceret en eneste harmoniseret stan-
dard, og for sd vidt angar maskindirektivet mangler der stadig mange stan-
darder. Jf. vedlagte tabel over produktionen af standarder i de europziske
standardiseringsorganisationer.

Der bgr ogsé arbejdes for, at medlemskredsen af standardiseringsorgani-
sationerne udvides med alle kandidatlande. Dette vil udvide handelsom-
ridet samt forberede kandidatlandene p4 medlemsskabet af Unionen.

Dette er baggrunden for, at Regeringen ved ridsmgdet (indre marked) den
27. november 1997 vil fremlegge vedlagte note om effektivisering af det
europiske standardiseringsarbejde. I noten legges der op til en grundig
kortlegning af omrddet. Der foreslds bl.a. en undersggelse af, hvor langt
produktionen af standarder er kommet i forhold til de opstillede maél, og
hvor lang vej der er igen, for alle de standarder, som EU har bestilt i de
europziske standardiseringsorganisationer, kan sattes i kraft.

Resultatet af kortlzgningen skal fremlegges i forste halvar af 1998 og
danne grundlag for en drgftelse af, hvilke initiativer, der i givet fald skal
szttes i vaerk.

2, Galdende dansk ret

Noten bergrer ikke galdende dansk ret.

3. Hgring

Noten har varet i hgring i EF-Specialudvalget for tekniske handelshindrin-
ger for industrivarer, hvor blandt andet Dansk Industri, Dansk Standard,
Héndverksridet, Dansk Handel og Service, Forbrugerridet, Arbejderbe-
vagelsens Erhvervsrad og LO er representeret.

Dansk Industri & Dansk Standard stgtter det danske initiativ. Dansk Han-
del og Service stgtter ogsd noten men havde dog gerne set et endnu mere
vidtgaende initiativ. Forbrugerrddet opfordrer til en mere ngje beskrivelse
af, hvilken analyse af standardiseringsarbejdet der gnskes.
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4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Noten forventes ikke at ville have lovgivningsmessige eller statsfinansielle
konsekvenser.

5. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Noten forventes ikke at ville have umiddelbare samfunds¢konbmiske kon-
sekvenser.

6. Tidligere forelaeggelse for Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

Note fra den danske delegation

Behov for mere effektiv standardisering?

Med aktionsplanen for det indre marked blev der opnéet enighed om at
sette krefterne ind pi at realisere det indre marked fuldt ud. Hermed
genskabes dynamikken ved at skabe fri bevaegelighed for varer, tjeneste-
ydelser, kapital og personer. Det indre marked er af afggrende vigtighed
for at sikre lige konkurrencevilkér og fortsat vakst, beskeftigelsesfrem-
gang og velstand i EU.

Et vesentligt punkt i handlingsplanen er at opnd fuldstzndig gennemfg-
relse og hindhzvelse af indre markedsreglerne for at sikre fuld bevaege-
lighed enten gennem gensidig anerkendelse eller harmonisering af reg-
ler. En del af harmoniseringen er gennemfgrt med indre markedsdirekti-
verne efter den nye metode - i alt 18 direktiver.

I ny metode direktiverne fastsattes vesentlige krav til produkter. Nar de
vesentlige krav er opfyldt, kan virksomhedeme lovligt markedsfgre
produkterne i hele fellesskabet, og det er ulovligt at opstille begrans-
ninger for markedsfgring eller barrierer fx i form af ekstra krav til pro-
dukterne eller ekstra godkendelser.

Overensstemmelse med de vasentlige krav kan opfyldes pa forskellige
mader. En af miderne er at dokumentere overensstemmelse med falles
europziske standarder. Dette er en let og billig mide for virksomheder-
ne.
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Udvikling af felles europziske standarder er derudover en vigtig inter-
national konkurrencefaktor. Felles europziske standarder kan blive in-
ternationalt geldende, hvorved europisk industri opnir en konkurren-
cefordel] internationalt.

Ikke mindst for sm3 og mellemstore virksomheder er fzlles standarder
vesentlige, da omkostningerne ved at overholde direktiverne, hvis der
ikke eksisterer standarder, vil vare store for mindre virksomheder. Stan-
darder er derfor s®rdeles vigtige for at skabe et indre marked for sma
virksomheder.

Tilstedevzrelsen af europziske standarder og en effektiv og hurtig pro-
duktion af standarder er derfor af hel central betydning for at & det indre
marked til at fungere optimalt.

Baseret pa en anvendt generel ligevagtsmodel har forskere! beregnet, at
Europa kunne fa en velferdsgevinst pd minimum 0,8% af BNP - svaren-
de til ca. 44 mia. ECU, hvis alle virksomheder producerede efter samme
standarder. Endelig gennemfgrelse af europaiske standarder efter ny
metode direktiverne vil derfor give betydelige gkonomiske gevinster for
Europa.

Af rapporten Technical barriers to trade, i serien The Single Market Re-
view, fremgir det, at ny metode direktiverne udggr 22 pct. af vaerditil-
vaksten i EU i fremstillingserhvervene. Der er alts3 samlet tale om en
vasentlig del af den gkonomiske aktivitet i EU.

Der bgr derudover arbejdes for, at medlemskredsen af standardiserings-
organisationerne udvides med alle kandidatlande. Dette vil udvide han-
delsomrédet samt forberede kandidatlandene pd medlemsskabet af Uni-
onen.

Status :

EU har bestilt omkring 3.690 standarder hos de europaiske standardise-
ringsorganisationer, CEN, CENELEC og ETSL En vesentlig del af disse
vedrgrer ny metode direktiver, resten er p4 omréder, som i gvrigt er va-
sentlige for at fa det indre marked til at fungere optimalt.

Der er allerede produceret en rekke af disse standarder. Der mangler
dog stadig mange og arbejdet gér kun langsomt fremad. Det tager ofte

! Glenn W. Harris, Thomas F. Rutherford og David G. Tarr: "Increased competition
and completion of the market in the European Community: Static and Steady State
Effects”, Journal of Economic Integration 11(3), September 1996
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op til 5 — 6 4r at udarbejde en standard. For byggevaredirektivets ved-
kommende er der endnu ikke vedtaget en eneste harmoniseret standard,
og der mangler stadig mange standarder inden for maskindirektivet.

Danske virksomheder har peget p4, at der er problemer med krav om fx
ekstra godkendelse af produkterne som fglge af manglende felles euro-
pziske standarder. Dette giver ekstra omkostninger for virksomhederne
og begrenser udnyttelsen af det gkonomiske potentiale af det indre mar-
ked. UNICE, den europziske sammenslutning af industri- og arbejdsgi-
verorganisationer, har ogsé udtrykt behov for at undersgge produktionen
af standarder nazrmere.

Perspektiver
Alle anerkender den store indsats, standardiseringsorganisationerne og
Kommissionen har gjort for at optimere standardiseringsarbejdet.

Tiden er imidlertid inde til at overveje, om det ikke er ngdvendigt at ggre
en ekstra indsats, s vi — til gavn for industrien og borgerne - kan fd
skabt et fuldstendigt indre marked med fzlles standarder under hensyn-
tagen til sundhed, sikkerhed og miljg.

Alle aktgrer - virksomheder, forbrugere, arbejdstagere, standardiserings-
organisationer, medlemsstater og Kommissionen - mé arbejde sammen
om denne opgave, for at den kan lykkes.

Derfor opfordres til, at Kommissionen i samarbejde med medlemsstater-
ne og standardiseringsorganisationerne kortlegger:

- hvor langt standardiseringen er kommet i forhold til de opstillede
mél for det indre marked, og hvor lang vej der er igen, fgr alle de
bestilte standarder kan vedtages og s=ttes i kraft, og

- pa hvilke omrider der matte vare szrlige problemer og hermed
behov for en ekstra indsats.

Kortlzgningen kunne derudover indeholde blandt andet analyse af:

- beslutningsprocessen og organiseringen i de europziske standardi-
seringsorganisationer,

- behovet for udvidelse af medlemskredsen, herunder med alle kan-
didatlande,

- betydningen af gkonomiske incitamenter,

- prioriteringen af standardiseringsarbejdet,
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- mulighederne for at optimere samarbejdet mellem standardise-
ringsorganisationerne,

- mandaterne til udarbejdelsen af standarderne,

- alternativer til standarder (fx de sikaldte Publicly Available Speci-
fications (PAS)), og om disses mulige udbredelse,

- perspektiver ved en udvidet brug af informationsteknologi i arbej-
det.

Det foreslds, at resultaterne af kortleegningsarbejdet kan fremlegges og
drgftes pd radsmgde (indre marked) i fgrste halvar af 1998. Kortlgnin-
gen kan derpé danne grundlag for en drgftelse af, hvilke initiativer, der i
givet fald szttes i verk.

- F:\Drift\Minister- Ledelses- EU- og Juridisk sekretariat\Indre Marked\Notater til
Folketingets Europaudvalg\samlet til europaudvalget ny.doc



i

May 1997
Mandated Ratified Under approval | Under development Total
CEN total 2182 633 847 702 2182}
CENELEC total 231 103 T 33 95 231
ETSI total 143 86 29 28 143
Pubtic Procurement total 349 92 172 85 349
Total 2905 914 1081 910 2905

Note: ETSI and CEN/CENELECs reporting approach differs,

The total Is based on the assumption that the category Under Approval = In Public Enquiry and that the categoty Ratified = Published.

For ETSI the total number of mandated standards are calculated by adding Public Enquiry + Published + Under Development
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2. Rapport fra Kommissionen om lovgivningsmassig forenkling i det
indre marked (SLIM)

1.  Baggrund og indhold

Efter gnsker fra medlemsstaterne lancerede Kommissionen i maj 1996 et
pilotprojekt for enklere lovgivning i det indre marked. Pilotprojektet er
gennemfgrt i 2 runder.

I hver runde udvazlger Kommissionen fire omrider, som vurderes at inde-
holde forenklingspotentialer. Medlemsstaterne peger pi omrider, som de
finder har serlig interesse, men Kommissionen foretager den endelige ud-
velgelse. Der bliver derefter nedsat smé hurtigtarbejdende arbejdsgrupper
inden for hvert omride. Arbejdsgrupperne fungerer i ¥2 &r, og stiller deref-
ter forslag til forenklinger pd omrédet. Kommissionen fremlegger derefter
en endelig rapport med de samlede forslag til forenklinger.

De sma hurtigt arbejdende arbejdsgrupper bestér af et begrenset antal eks-
perter fra medlemsstaterne, Kommissionen og “brugerne”. De enkelte
medlemsstater kan deltage i en arbejdsgruppe i hver runde og bliver lgben-
de orienteret om arbejdet i de gvrige grupper.

1. SLIM-runde vedrgrte omraderne: Intrastat, byggevarer, gensidig aner-
kendelse af eksamensbeviser samt prydplanter. Danmark deltog i arbejds-
gruppen vedrgrende Intrastat. Kommissionen fremlagde den 6. november
1996 en rapport (KOM(96)559 endelig udg.), der indeholder forenklings-
forslag pa de fire omréder fra 1. SLIM-runde. Rapporten er blevet drgftet
pé de efterfglgende Ridsmgder (indre marked) den 26. nov. 1996, den 13.
marts 1997 og den 21. maj 1997.

2. SLIM-runde blev ivarksat i maj 1997 med fglgende fire omrader:

Momssystemet, hvor arbejdsgruppen skulle se pa 6. momsdirektiv og de
tilsvarende nationale regler.

Banksektoren, hvor arbejdsgruppen bl.a. skulle se p4 2. Bankdirektiv for
at reducere de administrative byrder ved greenseoverskridende bankvirk-
somhed. Endvidere skulle arbejdsgruppen se p4 muligheden for at for-
enkle offentligggrelsen af listerne over kreditinstitutterne.
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Nomenklaturen for udenrigshandel, hvor arbejdsgruppen skulle se pa
forenklingsmulighederne for udenrigshandelsstatistik for eksport og im-
port af varer.

Ggdningsdirektivet, hvor arbejdsgrupperne skulle se pd mulighederne
for at forenkle direktivet om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om ggdning.

Danmark har deltaget i arbejdsgruppen vedrgrende momssystemet. De
fire arbejdsgrupperne har afsluttet arbejdet, men Kommissionen har
endnu ikke fremlagt den endelige rapport for 2. SLIM-runde. Det for-
ventes, at rapporten fgrst bliver fremlagt den 19. november 1997. Pa
grund af rapportens forsinkelse er det ikke muligt at tage stilling til ind-
holdet.

2. Galdende dansk ret

Reglerne om det indre marked er gennemfgrt i en lang rekke love og be-
kendtggrelser.

3. Hgring

Rapporten vil blive udsendt i skriftlig hgring, s& snart Kommissionen
fremlegger den.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

SLIM-projektet har i sig selv ingen lovgivningsmassige eller statsfinan-
sielle konsekvenser, men anbefalingerne kan resultere i forslag til direk-
tivendringer og dermed eventuelle lovforslag.

5. Samfundsgkonomiske konsekvenser

SLIM-projektets formal er at forenkle lovgivningen for det indre mar-
ked. Den forenklede lovgivning skal lette virksomhedernes administrati-
ve byrder og dermed bidrage til at styrke erhvervslivets konkurrenceevne
og evne til at skabe beskzftigelse.

6. Tidligere foreleggelse i Europaudvalget

SLIM-projektet har veret forelagt i Europaudvalget den 21. oktober
1996, den 22. november 1996, den 7. marts 1997 og den 16. maj 1997 til
orientering. Udvalget har medtaget faktuelle notater oversendt hen-
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holdsvis den 11. oktober 1996, den 15. november 1996, den 28. februar
1997 og den 9. maj 1997.

3.  Forslag til Ridets forordning (EF) om @ndring af forordning
(EQF) nr. 2913/97 om indfgrelse af en EF-toldkodeks (Forsen-
delse) KOM (97) 472

1. Udvalget har faet fremsendt 2 grundnotater den 13 november 1997
om henholdsvis KOM (97) 472 og dokument XX1/1285/97.

Idet der ikke pd nuvzrende tidspunkt er nmoget at tilfgje i forhold til
grundnotaterne henvises alene til disse.

2. Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om Kommissionens hand-
lingsplan for reform af forsendelsessystemet, KOM (97) 188, forud for
Rédsmgdet (Ecofin) den 12. maj 1997 og Radsmgdet (Indre Marked)
den 21. maj 1997. Aktuelt notat blev fremsendt den 9. maj 1997. P& ud-
valgets mgde den 16. maj 1997 blev udleveret et grundnotat af 14. maj
1997 om handlingsplanen.

4.  Statut for Det Europziske Selskab: Opfglgning p3 arbejdsgrup-
pen M. Davingnons arbejde KOM(91)174

1.  Baggrund ogindhold

Efter hgring af EF-Parlamentet og Det @konomiske og Sociale Udvalg har
Kommissionen ved skrivelse af 27. maj 1991 oversendt 2ndrede forslag til
Rédets forordning om Statut for Det Europziske Selskab (SE) og direktiv
om supplerende bestemmelser til SE-statutten med hensyn til arbejdstager-
nes stilling til Rédet.

Teksten bestar af to dele:

- forslag til forordning om Statut for Det Europziske Selskab med
hjemmel i EGF-traktatens art. 100 A og

- forslag til direktiv om supplerende bestemmelser til Statutten for
Det Europziske Selskab med hensyn til arbejdstagernes stilling med
hjemmel i EQF-traktatens art. 54.

Forslagene kan sdledes vedtages med kvalificeret flertal.
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Forordningen og direktivet udggr en helhed.

Forslaget er et tilbud til europziske virksomheder, hvis aktiviteter falder
inden for flere medlemsstater.

Efter forordningsforslaget kan aktieselskaber stifte et europzisk selskab
(SE), hvis stifterne kommer fra mindst to medlemsstater, eller hvis det
stiftende selskab har et datterselskab eller et forretningssted i en anden
medlemsstat. Registrering af et SE-selskab finder sted i det medlemsstat,
hvor selskabet har vedtegtsmassigt hjemsted. Selskabet skal have en ge-
neralforsamling og en ledelse organiseret enten efter det én-strengede sy-
stem (bestyrelse) eller det to-strengede system (direktion og bestyrelse).

P34 en reekke omréder henviser forslaget til lovgivningen i den medlemsstat,
hvor selskabet har sit hjemsted. Dette gelder bl.a. social- og arbejdsretlige
spgrgsmal, og skatteret.

Efter direktivforslaget skal medlemsstaterne treeffe de foranstaltninger, der
er ngdvendige for at sikre SE-selskabets medarbejdere adgang til at deltage
i tilsynet med selskabet og i udformningen af dets overordnede strategi i
overensstemmelse med bestemmelserne i direktivet.

Det er en betingelse for registrering, at der i SE-selskabet er valgt en med-
indflydelsesmodel.

Davignon-rapporten.

I maj 1997 offentliggjorde den af Kommissionen nedsatte ekspertgruppe
et forslag til lgsning af spgrgsmalet om medindflydelse, information og
hgring i Det Europiske Selskab - Davignon-rapporten.

P3 grundlag af Davignon-rapporten fremsatte det luxembourgske for-
mandskab i sommeren 1997 et kompromisforslag til forslag til direktiv
om supplerende bestemmelser til Statutten for Det Europziske Selskab -
med hensyn til arbejdstagernes stilling.

Da der er tale om et formandskabsforslag, har Kommissionen endnu ikke
taget stilling til valg af hjemmel, herunder om Kommissionen fortsat vil
anvende artikel 54, i medfgr af hvilken bestemmelse de tidligere forslag er
fremsat.

Det bemarkes dog, at afggrelser om medbestemmelse ifglge den sociale
protokol artikel 2, stk. 3, nu krever enstemmighed. D.v.s. at, hvis Kom-
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missionen velger at fremsatte forslaget i medfgr af den sociale protokol,
skal forslaget vedtages med enstemmighed.

Formandskabets sigte med kompromisteksten er:

-at anvende Davignon-rapportens anbefalinger, idet rapporten har fiet
generel tilslutning af Radet

-at drgfte Davignon-rapportens konkrete forslag og at anvende dem som
referenceregler for en fremtidig diskussion

- at drage generel nytte af Radets erfaringer med direktivet 94/45/EF om
europziske samarbejdsudvalg (EWC-direktivet)

Kompromisteksten tager derfor udgangspunkt i teksten i EWC-direktivet
med de ngdvendige ®ndringer, herunder supplering med regler om
medbestemmelse, der ikke er omfattet af EWC-direktivet. P4 grund af
sammenh@ngen med EWC-direktivet er forslaget fremsat i social- og
arbejdsministrenes regi. Behandlingen af kompromisforslaget foregir
derfor i Arbejdsministeriets regi.

Hglge forslaget er det en betingelse for oprettelse af et SE-selskab, at der
enten opreties et representationsorgan eller etableres procedurer
vedrgrende information og hgring samt at der gives adgang til
medbestemmelse i selskabets gverste ledelsesorganer.

I forbindelse med etablering af et SE-selskab skal de gverste ledelsesor-
ganer i de stiftende selskaber underrette de ansatte om planerne om op-
rettelse af et SE-selskab. Herefter skal representanter for ledelsen og
representanter for de ansatte forhandle om indgdelse af en aftale om
information, hgring og medbestemmelse i SE-selskabet. Sifremt parter-
ne ikke kan blive enige om en model for medarbejderindflydelse i SE-
selskabet, finder referencereglerne i direktivet anvendelse, hvorefter de
ansatte bl.a. har ret til at besatte 1/5-del af pladserne SE-selskabets
gverste ledelsesorgan. De medarbejdervalgte ledelsesmedlemmer har
samme rettigheder og pligter som de gvrige medlemmer af ledelsen.

2. Galdende dansk ret

Der er ingen gzldende dansk ret vedrgrende et europzisk selskab. Den
danske selskabsretlige regulering er i et vist omfang baseret pa EE- direkti-
ver.

Medarbejderne i et dansk aktieselskab har efter aktieselskabslovens § 49
ret til at velge 1/3-del af medlemmerne til bestyrelsen, hvis selskabet i
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gennemsnit de sidste tre &r har beskeftiget 35 medarbejdere og mindst
halvdelen af medarbejderne ved en afstemning gnsker reprasentation i
selskabets bestyrelse.

De medarbejdervalgte bestyrelsesmedlemmer er i enhver henseende lige-
stillet med de generalforsamlingsvalgte bestyrelsesmedlemmer.

3. Hpgring

Formandskabets kompromisforslag har veret i hgring hos bl.a. Finansré-
det, Finansforbundet, Dansk Arbejdsgiverforening, LO, Arbejderbevaegel-
sens Erhvervsrdd, Finanssektorens Arbejdsgiverforening, Ledernes Ho-
vedorganisation, Dansk Industri, Danmarks Rederiforening, Forbrugerrd-
det, Radet for Dansk Forsikring og Pension, Foreningen af Statsautorisere-
de Revisorer, Foreningen af Registrerede Revisorer, Advokatrddet, Aka-
demikernes Centralorganisation, Danske Andelsselskaber, Realkreditradet,
Bgrsmzglerforeningen, Sammenslutningen af Danske Andelskasser,
Sammenslutningen af Landbrugets Arbejdsgiverforening (SALA), Danske
Investeringsforeningers Fellesrepreesentation, Funktionzreres og Tjene-
stemzndenes Fzllesrad (FTF), og Den Kiistelige Fagbevegelse.

Organisationerne er fortsat positive overfor det Europziske Selskab, af
hensyn til effektiviteten af det indre marked og EU’s konkurrencedygtig-
hed. Imidlertid m4 indfgrelsen af et Europzisk Selskab ikke vere pé be-
kostning af den medarbejderindflydelsestradition, der er i Danmark.

Dansk Arbejdsgiverforening har bl.a. givet udtryk for, at den danske med-
arbejderepreesentationsmodel bgr finde anvendelse som en ligevardig mo-
del i de foresliede referenceregler. Endvidere har Dansk Arbejdsgiverfor-
ening givet udtryk for, at virksomheder under en vis stgrrelse bgr vere
undtaget.

Dansk Arbejdsgiverforening og Rederiforeningen finder, at besztnings-
medlemmer i handelsfldden bgr kunne undtages.

LO finder, at der skal vare en ensartet informations-, hgrings- og medbe-
stemmelsesprocedure i alle Europziske Selskaber.

SALA har udtrykt bekymring for, at formandskabets forslag fa afsmittende
virkning pa de foresléede statutter for det europziske andelsselskab.
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4. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vil medfgre lovgivning inden for sivel selskabsretten som skatte-
retten, men der kan ikke fgr forordningen samt det supplerende direktiv er
forhandlet endeligt pa plads siges noget om omfanget. Det er ikke muligt
pé nuverende tidspunkt at sige noget om omfanget af de statsfinansielle
konsekvenser, som fglger af nye administrative foranstaltninger foranledi-
get af forslagets gennemfgrelse. :

S.  Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget forventes ikke pa det foreliggende grundlag at ville medfgre sam-

fundsgkonomiske konsekvenser.

6. Tidligere forelaeggelser for Europaudvalget

Forslagene har veeret bebandlet pd Europaudvalgets mgde den 12. juni
1992, hvor der blev givet forhandlingsmandat, den 6. november 1992 (O),
den 2. april 1993 (O), den 10. december 1993 (O), den 24. maj 1996 (0),
den 22. november 1996 og senest pi Europaudvalgets mgde den 16. maj
1997 (O) forud for rddsmgdet den 21. maj 1997. Europaudvalget har se-
nest modtaget et faktuelt notat af 9. maj 1997.

Endvidere har det luxembourgske formandskabs kompromisforslag veret
forelagt Europaudvalget af Arbejdsministeren den 3. oktober 1997 (O).

S. Forslag til Radets direktiv om =ndring af Radets direktiv
85/378/EQF af 25. juli 1985 om tilnzrmelser af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar KOM(97)478

1. Baggrund

Den 25. juli 1985 vedtog Réidet et direktiv om tilnzrmelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar (85/374/EQF).

Formélet med direktivet var at opn4 en tilnzrmelse af de nationale regler
om produktansvar, dels for at undga konkurrenceforvridning og for at
lette den frie varebevagelse, dels for at undgd forskelle i
forbrugerbeskyttelsesregler i forbindelse med ansvar for produktskade.

F:\Drift\Minister- Ledelses- EU- og Juridisk sekretariat\Indre Marked\Notater til
Folketingets Europaudvalg\samlet til europaudvalget ny.doc



{

17

Efter direktivet skulle der gennemfgres et objektivt ansvar for skade, der
er forarsaget af et defekt produkt.

Direktivets  anvendelsesomride omfatter ikke uforarbejdede
landbrugsravarer, herunder fiskeriprodukter, og produkter hidrgrende fra
jagt, men det er efter direktivet overladt til medlemslandene at bestemme
i gennemfgrelseslovgivningen, om disse produkter skal omfattes af
produktansvarsreglerne.

Direktivet er gennemfgrt i dansk ret ved lov nr. 371 af 7. juni 1989 om
produktansvar.

Danmark har ikke benyttet direktivets hjemmel til at medtage de ovenfor
nzvnte produkter, og produktansvarsloven omfatter

siledes ikke uforarbejdede produkter hidrgrende fra jord brug,
husdyrbrug, fiskeri og jagt.

I 1995 vedtog Kommissionen en rapport om anvendelsen af pro-
duktansvarsdirektivet og dets betydning for det indre marked og

forbrugerbeskyttelsen (COM(95) 617 endelig udgave af 13. december -

1995). P4 davzrende tidspunkt fandt Kommissionen det ikke ngdvendigt
at foresld &ndringer af direktivet. Kommissionen bemarkede dog, at en
rekke aspekter krevede fortsat opmzrksomhed, bla. direktivets
bestemmelse om, at medlemslandene kan beslutte at undtage ufor-
arbejdede landbrugsravarer m.v. fra produktansvarsreglerne.

P4 baggrund af arbejdet i Det Midlertidige Undersggelsesudvalg om
"kogalskabskrisen" har Europa-Parlamentet anbefalet, at
produktansvarsdirektivet @ndres, siledes at der ikke lengere skal vare
mulighed for at undtage skader, som er forarsaget af uforarbejdede
landbrugsravarer, fra produktansvarsreglernes anvendelsesomréde.

P34 denne baggrund har Kommissionen den 1. oktober 1997 fremsat
forslag om =ndring af produktansvarsdirektivet i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets anbefaling.

Hjemmelen for direktivforslaget er traktatens artikel 100 A.
Beslutningen treffes med kvalificeret flertal efter proceduren for felles
beslutningstagen.

Europaparlamentet har endnu ikke udtalt sig om direktivforslaget.
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2. Direktivforslagets indhold

Direktivforslaget indeberer, at produktansvarsdirektivet fremover skal
finde anvendelse pa alle landbrugsrivarer og produkter hidrgrende fra
jagt, uanset om produkterne har undergiet en forarbejdning. Ved
“landbrugsrévarer" forstas jordbrugsprodukter, husdyrbrugsprodukter og
fiskeriproduk ter.

Andringen betyder bl.a., at producenten af en defekt landbrugsrivare
m.v. som hovedregel skal erstatte skade, der forrsages af det defekte

produkt. Producenten er som udgangspunkt erstatningsansvarlig, uanset

om den pagzldende har handlet culpgst (objektivt erstatningsansvar).
Efter direktivet hzfter mellemhandlere for producentansvaret direkte
over for skadelidte og senere mellemhandlere.

3. Gazldende dansk ret

Direktivet er gennemfgrt i dansk ret ved lov nr. 371 af 7. juni 1989 om
produktansvar.

Efter lovens § 3, stk. 2, omfatter loven ikke uforarbejdede produkter
hidrgrende fra jordbrug, husdyrbrug, fiskeri og jagt.

Ved siden af reglerne i produktansvarsloven gzlder dansk rets
almindelige regler om erstatning i eller uden for kontrakt.

4. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Direktivforslaget vil kreeve en @ndring af lov om produktansvar, siledes
at de omhandlede landbrugsprodukter m.v. bliver omfattet af loven.

Der vil snarest muligt blive udarbejdet et revideret notat med en
nermere redeggrelse for direktivforslagets betydning for be-
skyttelsesniveauet i  Danmark og for  direktivforslagets
erhvervsgkonomiske og samfundsmassige konsekvenser.

Forslaget skgnnes ikke at ville have statsfinansielle konsekvenser for
Danmark.
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5. Hgring

Direktivforslaget er sendt til hgring hos bergrte organisationer m.v. med
frist til den 17. november 1997. En redeggrelse for hgringssvarene vil
snarest muligt herefter blive sendt til Europaudvalget.

6. Folketingets Europaudvalg

Grundnotat er oversendt den 24. oktober 1997.
Den 31. oktober 1997 blev Folketingets Europaudvalg orienteret om
sagen i forbindelse med rddsmgde (Forbruger) den 3. november 1997.

6. Forslag til Ridets direktiv om supplerende tilsyn med forsik-
ringsselskaber i en forsikringskoncern KOM(95)406

1. Baggrund og indhold

Ved skrivelse af 20. oktober 1995 oversendte Kommissionen forslag af
4. oktober 1995 til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om supple-
rende tilsyn med forsikringsselskaber i en forsikringskoncern til Radet.

Direktivforslaget har hjemmel] i artikel 57, stk. 2 i traktaten om oprettel-
se af Det Europziske Fallesskab som @ndret ved traktaten om Den
Europziske Union. Proceduren om fzlles beslutning finder anvendelse.
Forslaget skal vedtages med kvalificeret flertal.

Hovedformalet med direktivforslaget er at indfgre foranstaltninger, som
sztter forsikringstilsynene bedre i stand til at fastsld den reelle solvens
for et forsikringsselskab, der indgér i en forsikringskoncern.

I de g=zldende direktiver pa forsikringsomrédet, begranser tilsynet med
forsikringsselskabers solvens sig til det enkelte forsikringsselskabs fi-
nansielle stilling ("solotilsyn"). Derimod tages der ikke hgjde for den
indflydelse - det vaere sig positiv eller negativ - de gvrige koncernsel-
skaber maétte have pa selskabets finansielle situation.

De foranstaltninger, der tenkes indfgrt med direktivforslaget, skal sup-
plere det individuelle solvenstilsyn. Der tilsigtes herved en gget beskyt-
telse af forsikringstagerne og tilvejebringelse af ensartede konkurren-
cevilkar blandt forsikringsselskaberne indenfor Den Europiske Union.

Forslaget retter sig imod forsikringsselskaber, som tilhgrer koncermner,
der udelukkende eller hovedsageligt bestar af forsikringsselskaber. I af-
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grensningen af hvilke forsikringskoncerner, der er underlagt de forskel-
lige bestemmelser, er en kapitalinteresse pa 20 % eller mere af sterme-
rettighederne eller kapitalen i en virksomhed som udgangspunkt afgg-
rende. Der er sdledes tale om en bredere anvendelse af begrebet koncemn
end selskabsrettens koncernbegreb.

Direktivforslaget er et minimumsdirektiv. Det stir derfor medlemssta-
terne frit, om man vil anvende strengere regler for de forsikringsselska-
ber, der er etableret pa eget omréde.

Direktivforslaget indeholder ud over definitioner og beskrivelse af an-

vendelsesomradet bestemmelser om informationsudveksling mellem til-
synsmyndighederne (artikel 5, 6 og 7), om koncerninterne transaktioner
(artikel 8) og om beregning af koncernens kapitalstyrke (artikel 9 og 10
og bilag I og II).

Det @konomiske og Sociale Udvalg har den 27. marts 1996 afgivet sin
udtalelse om forslaget.

Europa-Parlamentet har den 24. oktober 1997 fgrstebehandlet direktiv-
forslaget pa baggrund af en betznkning afgivet af Udvalget om Retlige
Anliggender og Borgernes Rettigheder (A4-0295/97). Europa-
Parlamentet godkendte forslaget, dog med &ndringsforslag, der for stgr-
stedelens vedkommende alene vil betyde mindre justeringer af teksten.
Kommissionen accepterede den overvejende del heraf,

Europa-Parlamentet foreslog dog tillige at begrense direktivets anven-
delsesomrade til alene at vedrgre moder-/datterselskabsforhold. Kom-
missionen tilkendegav, at denne ®ndring ikke umiddelbart kunne ac-
cepteres.

2. Gazldende dansk ret

Der findes i dag ikke en egentlig lovgivning om tilsyn med forsikrings-
koncerner hverken i Danmark eller pa EU-plan. Derimod indeholder
aktieselskabsloven og lov om forsikringsvirksomhed en rzkke serlige
regler om koncerner, ligesom sével bank- og realkreditloven indeholder
regler om tilsyn med koncerner.

I medfgr af lov om forsikringsvirksomhed har Finanstilsynet udstedt
bekendtggrelser nr. 637 og 638 af 6. juli 1994 om henholdsvis kapital-
grundlag for livsforsikringsvirksomhed for forsikringsselskaber med
vedtzgtsmessigt hjemsted her i landet og kapitalgrundlag for skadesfor-
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sikringsvirksomhed for forsikringsselskaber med vedtzgtsmessigt
hjemsted her i landet. Heraf fglger, at der allerede i dag skal foretages en
korrigeret solvensberegning, idet kapitalandele i datterselskaber skal
fradrages i forbindelse med beregningen af basiskapitalen i et forsik-
ringsselskab. Beregningsmetoden fglger stort set metode 2 i direktivfor-
slagets bilag 1.

Derimod er der ikke i dag regler om, at der skal foretages en kapitalkrav-
stest af forsikringsholdingselskaber, sdledes som det er foreslaet i direk-
tivforslagets artikel 10.

Koncerninterne 14n og garantier er reguleret i lov om forsikringsvirk-
somhed §§ 142-144. Det fremgir heraf, at 1an og sikkerhedsstillelse
mellem et forsikringsselskab og dets koncernforbundne selskaber som
hovedregel krever Finanstilsynets tilladelse.

Kplge Finanstilsynets bekendtggrelse nr. 1034 af 14. december 1994 om
revisionens gennemfgrelse i forsikringsselskaber skal revisionspro-
tokollatet vedrgrende arsregnskabet (der indsendes til tilsynet) blandt
andet indeholder en erklering vedrgrende koncerninterne transaktioner,
herunder en nermere beskrivelse af koncerninterne transaktioner af stgr-
re betydninger eller af uszdvanlig art.

I medfgr af lov om forsikringsvirksomhed § 144 a har Finanstilsynet
udstedt bekendtggrelse nr. 907 af 29. november 1995 om koncerninterne
transaktioner. Herefter har forsikringsselskabets ledelse blandt andet
pligt til at sikre, at transaktioner der indgas mellem et forsikringsselskab
og virksomheder, der direkte eller indirekte er forbundet med forsik-
ringsselskabet som dattervirksomheder, associerede virksomheder m.fl.,
indgas pa markedsbaserede vilkar eller pd omkostningsdzkkende basis.

Med hjemmel i lov om forsikringsvirksomhed § 240 har Finanstilsynet
adgang til at afkreve forsikringsselskaberne de oplysninger, der er ngd-
vendige for tilsynets virksomhed. I det omfang det er ngdvendigt for be-
dgmmelse af at forsikringsselskabets gkonomiske stilling, har tilsynet
endvidere adgang til at indhente oplysninger og foretage inspektionsbe-
sgg hos virksomheder, med hvilke selskabet har serlig direkte eller indi-
rekte forbindelse, som for eksempel associerede virksomheder.

3. Hgring

Direktivforslaget har veret sendt i hgring hos en rzkke organisationer.
Fplgende har svaret: Danmarks Nationalbank, Foreningen af Registrere-
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de Revisorer, Advokatradet, Assurandgr-Societetet, AMP-Samarbejdet,
AMPR-Arbejdsmarkedspensionsradet og Forbrugerradet.

I hgringssvarene gives der udtryk for en positiv holdning til direktivfor-
slaget.

Det anfgres dog af AMP-Samarbejdet, Assurandgr-Societetet og AMPR-
Arbejdsmarkedspensionsridet, at direktivforslagets selskabsretlige defi-
nitioner umiddelbart mi betragtes som en udvidelse af den i dansk lov-
givning anerkendte afgreensning af forsikringskoncerner samt associere-
de virksomheder.

Assurandgr-Societetet og AMPR-Arbejdsmarkedspensionsradet forud-
sztter 1 gvrigt, at en implementering af direktivforslaget til sin tid vil
kunne ske uden vasentlige @ndringer i den nugzldende forsikringslov-
givning. Der legges i den forbindelse vegt pa, at den gzldende be-
stemmelse om, at de koncerninterne transaktioner i visse tilfelde kan
opggres pd omkostningsdzkkende basis, kan opretholdes.

4. Lovg’vninggmwssige eller statsfinansielle konsekvenser

Da danske forsikringsselskaber allerede ifglge gzldende lovgivning er
undergivet et supplerende tilsyn, vil gennemfgrelsen af det foreliggende
direktivforslag kun krave f3 @ndringer i lov om forsikringsvirksomhed.
De ngdvendige tilpasninger vil i de vasentlige kunne foretages i de be-
kendtggrelser, som allerede er udstedt i medfgr af lov om forsikrings-
virksomhed.

Forslagets bestemmelser om informationsudveksling vil dog kunne kre-
ve @ndringer i aktieselskabsloven med henblik pa at sikre, at der ikke er
selskabsretlige hindringer for udveksling af oplysninger selskaberne
indbyrdes til brug for det supplerende tilsyn.

Forslaget skgnnes ikke at ville have statsfinansielle konsekvenser for
Danmark.

s. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at ville have samfundsgkonomiske konsekvenser
for Danmark.
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6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Europaudvalget.

7.  Forslag til Ridets beslutning om et program for forbedring af
juristers indsigt i fellesskabsretten (Robert Schumann-
aktionen) KOM(96)580

1. Baggrund og indhold

Robert Schumann-projektet er et initiativ, der er fremkommet fra Kom-
missionen med henblik pi at forbedre dommeres og advokaters uddan-
nelse inden for EU-retten.

Hovedindholdet i forslaget er, at Robert Schumann-projektet skal kunne
yde gkonomisk stgtte til initiativer, som de enkelte medlemslande ivark-
setter for at fremme dommeres og advokaters uddannelse og kendskab
til EU-retten.

For at det indre marked kan blive s effektivt som muligt, er det en for-
udstning, at de juridiske aktgrer i de enkelte medlemslande - de natio-
nale dommere og advokater - har et godt kendskab til denne retlige re-
gulering, samt at de lgbende informeres om nye regler. Et godt kendskab
til EU-retten hos dommere og advokater betyder blandt andet, at disse
bedre kan medvirke til at opdage eventuelle overtrzdelser af EU-retten
og dermed medvirke til en hgjnelse af det indre markeds effektivitet.

Europa-Parlamentet har pa dets mgderzkke den 20.-24. oktober 1997
godkendt forslaget med visse @ndringer.

2. Gzldende dansk ret
Der er ingen gzldende dansk ret pd omradet.
3. Hgring

Justitsministeriet har forelagt sagen for Advokatrddet og Uddannelses-
udvalget for domstolene, der er positive over for initiativet.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget krever ingen lovgivningsmassige @ndringer, og det skgnnes
ikke at ville have statsfinansielle konsekvenser for Danmark.
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5.  Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at ville have samfundsgkonomiske konsekvenser
for Danmark.

6.  Tidligere foreleggelse i Europaudvalget

Sagen har varet forelagt Europaudvalget til orientering den 22. novem-
ber 1996. Notat blev oversendt den 15. november 1996.

8. (Evt)Karolus-programmet) KOM(97)393

1. Baggrund ogindhold

Forslaget til ndring af beslutning 92/481/EQF af 22. september 1992
blev fremsat den 24. juli 1997

Forslaget er fremsat med hjemmel i Traktatens artikel 100 A, hvorefter
forslaget vedtages med kvalificeret flertal og efter felles beslutningsta-
gen i.h.t. artikel 189 B.

Med henblik p at styrke samarbejdet, fremme den gensidige tillid mel-
lem de nationale forvaltninger og siledes tilskynde til en ensartet anven-
delse af EF-retten i det indre marked vedtog Radet handlingsplanen om
Karolusprogrammet den 22. september 1992 ved beslutning nr.
92/481/EQF for fem &r med virkning pr. 1. januar 1993. Karoluspro-
grammet udlgber derfor i slutningen af december 1997.

I'lyset af erfaringer fra programmet og under hensyn til evalueringen af
udvekslingernes resultater, fremsettes forslag om forlengelse af KA-
ROLUS-programmet i sin nuvarende form for et tidsrum af to &r - i en
overgangsperiode, hvor der tages stilling til en evt. permanentggrelse.

Karolus-programmet henvender sig til alle dem, der er med til at gen-
nemfgre EF-forskrifter, uanset om de er ansat som lgpnmodtagere i en
central eller lokal forvaltning eller privat organisation, der af nsvnte
forvaltninger har fiet denne gennemfgrelse i opdrag.

Programmet bestér af fglgende dele:

- udveksling mellem medlemsstaterne af embedsmand i centrale og
lokale forvaltninger samt af lgnmodtagere i den private sektor,
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der er udpeget af de behgrige forvaltninger, i forbindelse med et
ophold af ca. to méneders varighed

et uddannelsesseminar inden udvekslingen og

et evalueringsseminar ved udvekslingens afslutning.

Programmets malsatninger

fremme af en forholdsvis ensartet indfaldsvinkel til gennemfgrelse
af EF-forskrifterne
bevidstggrelse af embedsmandene i de nationale forvaltninger om
den europaiske dimension af deres arbejde, EF-forskrifternes om-
fang og betydning
udvekslinger af frugtbare idéer mellem forvaltningerne i de for-

. skellige medlemsstater om den bedste méide at gennemfgre EF-

forskrifterne pa

deltagelse af mellemledere, siledes at resultaterne kan fa sa vid
udbredelse som muligt .

udnyttelse af udvekslingernes resultater, siledes at den tilsigtede
ensartethed opnas.

Forlengelsen vil kunne ske udeh forhgjelse af det belgb, som er anfgrt i
Radets beslutning fra 1992, idet belgbet ikke blev opbrugt i de fgrste
fem é&r.

I forslaget om programmets forlengelse tages der hensyn til EF-
beslutningerne om at bne EF-programmerne for de associerede lande i
Mellem og @steuropa samt for de EFTA-lande, der er medlemmer af

E@S og for Cypem.

Europa-Parlamentets udtalelse afventes.

2.

Gaxldende dansk ret

Der er ingen lovgivning p& omradet.

3.

Lovgivningsmsessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget har ingen nationale lovgivningsmassige og statsfinansielle

konsekvenser.
4. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget ses ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser.
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5.  Tidligere forelzggelse i Europaudvalget

Forslaget har ikke tidligere veere forelagt Europaudvalget.

9. Forslag til Radets direktiv om medicinske anordninger til in
vitro-diagnostik KOM(95)130 og KOM(96)643.

1. Indledning

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om
medicinske anordninger til in vitro-diagnostik KOM(95) 130 endelig
udg. COD 95/0013 er ved Kommissionens skrivelse af 19. april 1995
oversendt til Radet.

Forslaget har hjemmel i Traktatens artikel 100.A. Forslagets vedtagelse
krever kvalificeret flertal i Radet. Forslaget fglger proceduren med fzl-
les beslutningstagning efter Traktatens art. 189.B.

2. Forslagets formal og indhold

Forslaget har til formal at harmonisere medlemsstaternes lovgivninger
om markedsfgring og ibrugtagning af medicinske anordninger til in
vitro-diagnostik med henblik pé at sikre fri bevagelighed for de produk-
ter, der opfylder direktivets krav. Samtidig skal direktivet sikre patienter,
brugere og tredjemand et hgjt beskyttelsesniveau.

Forslaget omfatter en undergruppe af medicinsk udstyr, nemlig det ud-
styr, som af fabrikanten er beregnet til at blive anvendt til laboratorieun-
dersggelse af prgver fra det menneskelige legeme som f.eks. svanger-
skabstest, AIDS-test, blodtypebestemmelse m.v. Udstyret kan vare rea-
genser, kits og apparater. Forslaget regulerer ogsa produkter, der er be-
regnet til selvtestning.

Forslaget supplerer direktiv 90/385/EJF om aktive, implantable medi-
cinske anordninger (pacemakerdirektivet) og 93/42/EQF om medicinske
anordninger ( en bred vifte af produkter fra hospitalssenge til injektions-
sprgjter), sdledes at markedsfgring og ibrugtagning af alt medicinsk ud-
styr til humant brug i fremtiden vil vare dekket af EU-regler.

Efter forslaget md medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kun markeds-
fores og ibrugtages, hvis det opfylder direktivets krav. Det er et grund-
leggende krav, at produkterne skal have den ydeevne, som fa-bri-
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kanterne angiver, og som samtidig skal leve op til det generelt anerkend-
te, aktuelle, tekniske niveau pd omrédet. Det er endvidere et krav, at
produkterne ikke ma indebzre sikkerheds- eller sundhedsrisici, som er
uacceptable i forhold til produkternes nytteverdi. Herudover stilles en
lang rzkke mere specifikke krav til blandt andet fremstillingen, kon-
struktionen, strilingsbeskyttelse, emballering, markning og brugs-
anvisning.

Direktivforslaget fastsztter forskellige procedurer for vurdering af pro-
dukterne og disses fremstilling. Procedurerne afhznger blandt andet af,
om pélideligheden af et produkt er szrlig afggrende eller om brugen er
overladt til andre end professionelle brugere.

Inden markedsfgringen skal et uafhengigt bemyndiget organ, der udpe-
ges af de nationale myndigheder, inddrages i vurderingen, séfremt der er
tale om de produkter, der i forslaget er opfgrt pa en sarlig liste, samt i
sager om produkter til selvtestning. P4 listen star der opfgrt reagenser til
blodtypebestemmelse, pavisning af markgrer af HIV-infektion, hepatitis
B og C. Det er muligt efter en komiteprocedure lgbende at zndre og
udvide denne liste (IIIa-procedure).

Det bemyndigede organ skal i givet fald enten godkende produktet som
sidant, kombineret med enten godkendelse af fabrikantens kvali-
tetssystem for fremstillingen eller en batchkontrol (kontrol af partierne),
eller godkende et fuldsteendigt kvalitetssystem, der dekker udviklingen,
fremstillingen og markedsferingen af produktet. For udstyr til selvtest-
ning er der herudover den mulighed, at det bemyndigede organ alene stir
for godkendelsen af selve produktets konstruktion, herunder produktets
egnethed .og ydeevne. For andet in vitro-diagnostisk udstyr som f.eks.
analyse udstyr til méling af blodsukker kan markedsfgring ske uden
medvirken af et bemyndiget organ.

For produkter, der markedsfgres uden medvirken af et bemyndiget or-
gan, samt for produkter til selvtestning, der er konstruktionsgodkendte,
skal fabrikanten sikre, at fremstillingsprocessen fglger de principper for
kvalitetssikring, som er relevante for de fremstillede produkter.

Fabrikanten har i alle tilfzlde pligt til at udstede en overensstemmel-
seserklzring, hvorved fabrikanten erklerer, at produktet lever op til di-
rektivets krav, udarbejde den kreevede produktdokumentation m.v.

Produkter, der opfylder direktivets krav, forsynes med CE-mearkning
som udtryk for, at de relevante procedurer er fulgt og produkterne lever
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op til kravene om ydeevne og sikkerhed. Medlemsstaterne kan ikke hin-
dre markedsfgring og ibrugtagning af korrekt CE-market udstyr.

Efter forslaget har fabrikanten pligt til at anmelde fabrikationsvirksom-
heden samt kategorierne af fremstillede produkter til de kompetente
myndigheder i det land, hvor de har hovedszde, ligesom fabrikanterne
har pligt til at indberette alvorlige uheld med deres udstyr samt begiven-
heder, der kunne have medfgrt alvorlige ulykker, til myndighederne.

Efter forslaget har de nationale myndigheder pligt til at vurdere, om ind-
beretningerne om ulykker m.v. giver anledning til, at der treffes beslut-
ning om szrlige, forelgbige foranstaltninger. En medlemsstat kan i si-
danne tilfzlde paleegge en fabrikant at trekke et produkt tilbage fra mar-
kedet. Kommissionen skal underrettes om trufne eller pétepkte foran-
staltninger og traffer beslutning om, hvorvidt foranstaltningerne er be-
rettigede.

De nationale myndigheder kan efter forslaget endvidere i kontrolgjemed
forlange at fa forelagt den dokumentation, der har ligget til grund for
CE-markningen.

Der oprindelige forslag indeholdet et forslag om at &ndre direktiv 93/42
om medicinske anordninger siledes, at medicinsk udstyr indeholdende
ikke-levedygtigt humant vav omfattedes af direktivets bestemmelser.
Dette er nu taget ud af forslaget.

Direktivforslaget er udarbejdet i overensstemmelse med den ny metode.

Europa-Parlamentet fremlagde den 14. marts 1996 sine #ndringsforslag.
Kommissionen har udover redaktionelle og praciserende @ndringsfor-
slag accepteret fglgende af Europa-Parlamentets #&ndringsforslag:

- En bestemmelse i direktivet om, at direktivet ikke bergrer natio-
nale myndigheders kompetence til at fastsztte regler om recept-
pligt for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

- En stramning af beskyttelseskravene til konstruktionen og embal-
leringen af produkterne for at reducere de risici, der er forbundet
hermed til et minimum.

- En indskerpning af medlemsstaternes myndigheders pligt til at
overvige de markedsfgrte produkter samt en precisering af de be-
fajelser, som medlemsstaterne har.
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En bestemmelse om oprettelse af en europzisk database over fa-
brikanter af - og markedsfgrte kategorier af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

En udvidelse af den gruppe af in vitro-diagnostisk udstyr, der for-
ud for markedsfgringen skal vurderes af et bemyndiget organ, sé-
ledes at test til bestemmelse af rgde hunde og toxoplasmose (Hare-
syge) ogsa omfattes. Kommissionen har endvidere i vid udstrak-
ning fulgt Europa-Parlamentets forslag om udvidelse af den
nzvnte liste med HLA-test (test til bestemmelse af vavsforenelig-
hed ved transplantationer), test til bestemmelse af genetiske syg-
domme, tumormarkgrer og hormonbestemmelse, idet konkret op-
regnede produkter inden for de af Europa-Parlamentet nzvnte pro-
duktomrader nu er optaget pa listen.

En pracisering af hvilke produkter indeholdende ikke-levedygtigt
humant vav, der skal omfattes af direktiv 93/42 om medicinsk ud-

Styr.

Kommissionen har derimod ikke imgdekommet fglgende af Europa-
Parlamentets @ndringsforslag:

Kravet om, at de oplysninger, der skal ledsage produkterne skal
vare pé det national sprog, idet forslaget allerede overlader det til
medlemsstaterne at fastsztte krav herom.

Kravet om at @ndre udvalgsproceduren fra at vare en komitepro-
cedure til at vare radgivende. Kommissionen anfgrer, at de foran-
staltninger, der skal trzffes i forbindelse med udvalgsproceduren,
vil f& indvirkning pé sundhedsbeskyttelsesniveauet og for at sikre
sammenh®ng med de gvrige direktiver om medicinsk udstyr, bgr
komiteproceduren fastholdes.

Kravet om, at fabrikanten ikke alene skal underrette den nationale
myndigheder i det land, hvor han har hovedsade, nar han mar-
kedsfgrer et produkt, men alle medlemsstaterne der er bergrt af
markedsfgringen, indtil den europziske database er oprettet.
Kommissionen finder denne ordning overflgdig, da direktivet sik-
rer et marked.

Udvidelse af listen af produkter, der skal forhandsvurderes af et
bemyndiget organ til at omfatte alt udstyr til selvtestning. Kom-
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missionen bemarker hertil, at alt udstyr til selvtestning som mini-
mum skal konstruktionsgodkendes af et bemyndiget organ, fer det
kan markedsfgres.

Som konsekvens af forhandlingerne er det oprindeligt fremlagte forslag
endvidere for s vidt angir medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik blevet suppleret med en bestemmelse om, at de kompe-

tente myndigheder i et medlemsland i forbindelse med markedsfgringen
af produktet i det pdgzldende medlemsland kan krzve alle oplysninger
til identifikation af produktet samt etiket og brugsanvisning. Forslaget er ..
endeligt blevet suppleret med en bestemmelse, der giver Kommissionen
mulighed for at forbyde et medicinsk udstyr eller et medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik i hele EU uanset, at der ikke er en konkret fare ved
produktet, og der er sket en generel skzrpelse af de bemyndigede orga-
ners forpligtelser.

Med henblik pa at sikre overensstemmelse mellem direktivet om medi-
cinske anordninger og direktivet om medicinske anordninger til in vitro-
diagnostik pa den ene side og direktivet om aktive implantable anord-
ninger pa den anden side er der fremsat forslag til en ridserklering, der
opfordrer Kommissionen til at undersgge muligheden for en #ndring af
direktiv 90/385/E@F om aktive implantable anordninger, siledes at en
kommende europzisk database ogsi kommer til at indeholde oplysnin-
ger om aktive implantable anordninger og siledes, at de kompetente
myndigheder far adgang til i forbindelse med markedsfgringen af aktive
implantable anordninger pé deres omride at kreve oplysninger af fabri-
kanten til identifikation af produktet samt etiket og brugsanvisning for
produktet.

3. Gazldende danske regler

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk er omfattet af lov nr. 368 af 6.
juni 1991 om medicinsk udstyr. Loven er en rammelov, der bemyndiger
sundhedsministeren til at fastsztte de regler, der er ngdvendige for at
gennemfgre og anvende direktiverne om medicinsk udstyr, herunder
ogsa det kommende direktiv om in vitro-diagnostisk udstyr, her i landet.
Loven indeholder ikke specifikke krav til medicinsk udstyr og bemyndi-
gelsen er endnu ikke udnyttet for s vidt angér medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Der er heller ikke i anden lovgivning fastsat specifikke
krav til in vitro-diagnostisk udstyrs ydeevne eller specifikke krav om
myndighedsgodkendelse af sddant udstyr.
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4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

En vedtagelse af forslaget krever udstedelse af en bekendtggrelse, der
implementerer direktivet i dansk ret. Hjemlen hertil findes i § 1 i lov nr.
368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr.

Forslaget vil medfgre merudgifter for de centrale sundhedsmyndigheder
til kontrol og overvagning. Disse merudgifter forventes afholdt inden for
Sundhedsministeriets budgetramme.

Lagemiddelstyrelsens opgave med registrering af fabrikanter og pro-
duktkategorier forventes helt eller delvis finansieret gennem opkravning
af afgifter.

Forslaget skgnnes ikke at medfgre forgget administration eller ggede
udgifter af vesentlig betydning for amtskommuner eller kommuner. I
det omfang direktivets bestemmelser finder anvendelse pd produkter
fremstillet i det offentlige sygehusvasen, vil direktivets krav indebare
merudgifter for amtskommunerne. Det er ikke pd nuvarende tidspunkt
muligt at skgnne over denne merudgift.

De skazrpede krav, der stilles til fabrikanterne, vil i sig selv gge fremstil-
lingsomkostningerne. Heroverfor stir imidlertid de rationaliseringsge-
vinster, industrien opndr ved, at produkterne fremover kun skal opfylde
ét st krav og underkastes én godkendelse i forbindelse med markedsfg-
ring i E@S-omrédet.

Direktivforslagets krav til produkterne og til de procedurer, der skal fgl-
ges inden markedsfgringen, samt forpligtelsen til at indberette uheld,
forventes at gge niveauet for beskyttelsen af sikkerheden og sundheden
for patienter og brugere af det pAgaldende udstyr.

S. Hgring

Forslaget har varet til hgring hos de relevante organisationer, herunder
Amtsridsforeningen, Hovedstadens Sygehusfzllesskab, Forbrugerradet,
Danmarks Blgderforening og DADIF (Dansk diagnostika- og laborato-
rieforening).

Der gives i de indkomne bemarkninger generelt udtryk for tilfredshed
med forslaget.
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Forbrugerradet tilslutter sig ligeledes forslaget og udtrykker stor tilfreds-
hed med, at det nu foreligger, idet radet dog gnsker, at det bemyndigede
organ - i forbindelse med behandlingen af sager om produkter til selv-
testning - inddrager et brugerpanel i sagsbehandlingen. Forbrugerradet
finder endvidere, at det er en mangel, at der ikke sker lgbende kontrol
med hensyn til disse produkter under hensyn til forbrugerbeskyttelsen.
Endelig savner ridet regler for diverse gentests til blandt andet foster-
diagnostik og anden sygdomsforudsigelse.

6. Tidligere foreleggelse for udvalget

Faktuel grundnotat er oversendt den 20. september 1995.

Aktuelt notat blev oversendt den 9. maj 1997 til Folketingets Europaud-
valg. Sagen blev forelagt Folketingets Europaudvalg med henblik pa
forhandlingsopleg den 16. maj 1997.

10. Forslag til Radets afgsrelse om Fellesskabets tiltraedelse af
overenskomsten af 1958 om indfgrelse af fwlles vilkar for
godkendelse og gensidig anerkendelse af godkendelser af
udstyr og dele til motorkgretgjer, som revideret KOM 95) 723

1. Baggrund og indhold

Overenskomsten om indfgrelse af ensartede vilkir for godkendelse og
gensidig anerkendelse af godkendelse af udstyr og dele til motorkgretg-
jer, som den 20. marts 1958 blev indgiet i FN“s gkonomiske kommissi-
on for Europa (FN/ECE), har til formal at fastsette de ensartede tekniske
forskrifter, som er npdvendige for typegodkendelse af dele og udstyr til
motorkgretgjer, og at opnd gensidig anerkendelse af typegodkendelser,
som de kontraherende parter i overenskomsten meddeler pa grundlag
heraf. Det overordnede mail er at lette samhandelen og liberalisere han-
delen med motorkgretgjer mellem de kontraherende parter.

I dag har 28 lande tiltrddt overenskomsten, nemlig alle EF’s medlems-
stater undtagen Irland samt Ungarn, Tjekkiet, det tidligere J ugoslavien,
Kroatien, Norge, Rumanien, Polen, Rusland, Slovakiet, Slovenien, Est-
land, Hvide Rusland, Schweiz og Tyrkiet. Det ger den til en rent euro-
paisk overenskomst, selv om USA, Canada (som begge er medlem af

_den gkonomiske kommission for Europa), Australien, J apan og Sydafri-
ka (som har faet lov til at deltage i FN/ECE"s arbejde) er med som ob-
servatgrer.
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Overenskomstens udgvende struktur bestar af en arbejdsgruppe for kon-
struktion af kgretgjer, den sikaldte arbejdsgruppe 29 (WP 29), som i
kraft af sine teknisk sagkyndige medlemmer har som sin hovedopgave at
udarbejde de specifikke regulativer, der er knyttet til overenskomsten, og
@ndringer af disse regulativer, som tilpasser dem til den teknologiske
udvikling. Arbejdsgruppen mgdes tre gange om aret, mens de sagkyndi-
ge holder seks arlige mgder, hvor de forbereder arbejdsgruppens mgder.
Siden 1958 har overenskomsten fgrt til vedtagelse af (pr. april 1997) 103
serregulativer, som stort set omfatter alt det udstyr og alle de dele, som
er ngdvendige for at de enkelte kontraherende parter kan meddele en
samlet national typegodkendelse af en kgretgjstype. Danmark har tiltradt
i alt 44 af disse FN/ECE-regulativer.

T 1989 blev der i den gkonomiske kommission for Europa nedsat en in-
tern arbejdsgruppe, som skulle tilrettelgge drgftelser med henblik péen
revision af overenskomsten. Der havde vist sig at vere behov for nogle
@ndringer af den oprindelige overenskomst, siledes at det tekniske har-
moniseringsarbejde fik stgrre veegt, og sledes at strukturen blev tilpas-
set EF’s gnske om at deltage som selvstendig juridisk person.

Den 8. november 1990 vedtog Rédet en afggrelse om bemyndigelse af
Kommissionen til pi Fzllesskabets vegne at forhandle om revisionen af
overenskomsten. Det blev i afggrelsen understreget af sivel Rédet som
Kommissionen, “at denne fremgangsmade pa ingen mide prejudicerer
Fellesskabets eventuelle senere tiltreedelse af 1958-overenskomsten™.

Disse forhandlinger fgrte i lgbet af 1994 til vedtagelsen af en revideret
overenskomst, som tridte i kraft den 16. oktober 1995.

Forslaget om Fzllesskabets tiltreedelse af den reviderede overenskomst,
KOM (95) 723, er fremsendt af Kommissionen til Radet den 15. januar
1996.

Forslaget angiver Traktatens art. 113 og 100 A i sammenhzng med art.
228 stk. 2, fgrste punktum, og art. 228 stk. 3, andet afsnit, som hjemmel,
og skal derfor vedtages af Ridet med kvalificeret flertal og efter sam-
stemmende udtalelse fra Europa-Parlamentet.

Med Fezllesskabets tiltreedelse af overenskomsten vil alle 15 EF-
medlemsstater blive kontraherende part i overenskomsten.

Formilet med Feallesskabets tiltredelse af FN/ECE 1958-
overenskomsten er,
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- dels, at bidrage til, at overenskomsten pé verdensplan kan blive cen-
trum for teknisk harmonisering p& (motor)kgretgjsomradet

- dels, at sikre sammenhzng mellem FN/ECE’s og Fellesskabets regel-
flovgivningsaktiviteter

Forslaget indeholder en praktisk gennemfgrelse af EFs tiltreedelse af
overenskomsten.

Det vil fortsat vaere medlemsstaterne, der rent faktisk udsteder godken-
delserne for de enkelte dele m.v.

Forslaget i dets nuvarende udformning indeberer, at Fzllesskabet i den
fgrste fase vil tiltrede 78 nzrmere angivne FN/ECE-regulativer. Dan-
mark har pd nuvarende tidspunkt tiltrddt 38 af disse regulativer. Det
forhold, at man fra dansk side bliver kontraherende part i en rzkke
yderligere regulativer medfgrer ikke en pligt for Danmark til at kreve
kravene heri opfyldt, men derimod en forpligtelse til at acceptere kgre-
tgjer, der opfylder disse krav.

Forslaget indebzrer, at reprasentanter for Kommissionen og medlems-
staterne deltager i det forberedende arbejde i ekspertgrupper ved udar-
bejdelsen af FN/ECE-regulativer eller @&ndringer hertil. Under dette for-
beredende arbejde kan medlemsstaternes eksperter fremsztte tekniske
udtalelser og deltage i fuldt omfang i de tekniske drgftelser.

Nir medlemsstaterne og Kommissionen har fastlagt Fzllesskabets
standpunkt til tekniske aspekter, afholder medlemsstaterne sig fra at
indtage ensidige standpunkter. Nir Fellesskabets standpunkt er fastlagt,
stgttes det af medlemsstaterne i ekspertgrupperne.

Fellesskabets stemmeret i organerne under overenskomsten udgves af
Kommissionen. Medlemsstaterne deltager ikke i afstemningen.
Tiltredelse af overenskomsten skal efter forslaget ske efter fglgende
retningslinjer:

- Fellesskabet stemmer for forslag til @ndring af FN/ECE 1958-
overenskomsten, nir Rédet har vedtaget forslaget med kvalificeret
flertal pd forslag af Kommissionen, og der foreligger en udtalelse
herom fra Europa Parlamentet;

- Fellesskabet stemmer for forslag til @ndring af et eksisterende
FN/ECE Regulativ, som Fellesskabet allerede har tiltradt, nar for-
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slaget er blevet godkendt efter fremgangsmaden i Artikel 13 i Ridets
direktiv 70/156/EQF som @ndret ved Radets direktiv 92/53/EQF
(Typegodkendelses-rammedirektivet; Revisionskomité-proceduren);

- Fellesskabet stemmer for forslag til nye FN/ECE-regulativer, nir
Radet har vedtaget forslaget med kvalificeret flertal pd forslag fra
Kommissionen, og der foreligger en samstemmende udtalelse herom
fra Europa Parlamentet. )

Nye tekniske EF-direktiver har art. 100 A som hjemmel og vedtages af
Radet og Europa-Parlamentet efter proceduren med felles beslutnings-
tagen i Traktatens artikel 189 B.

Andring (tilpasning til den tekniske udvikling) af eksisterende, tekniske

EF-direktiver sker efter fremgangsmaden i Artikel 13 i Radets direktv
70/156/EQF som endret ved Radets direktiv 92/S3/EQF (Typegodken-
delses-rammedirektivet; Revisionskomité-proceduren).

Efter den reviderede overenskomst, skal et regulativudkast eller n-
dringsudkast have 2/3 flertal. Udkastet anses for vedtaget, hvis ikke
mindst 1/3 af overenskomstens deltagere har givet generalsekretariatet

meddelelse om, at de er imod, inden 6 méneder efter udtalelsen. Er det ‘

ikke tilfzldet, bliver det siledes vedtagne udkast bindende for de delta-
gere i overenskomsten, som har accepteret det. Disse nye afstemnings-
regler er med til at styrke regelarbejdet i FN, for de kontraherende parter
skal nu tilkendegive, at de er imod et udkast, og ikke som tidligere, at de
accepterer nyligt vedtagne forskrifter.

Med sine i alt 15 stemmer vil Fzllesskabet fa en “de facto vetoret” mod
forslag til 2ndring af FN/ECE-regulativer eller forslag til nye FN/ECE-
regulativer, der skgnnes ikke at stemme overens med Fallesskabets gn-
sker pa omradet.

Fallesskabets 15 stemmer er imidlertid ikke i alle tilfzlde tilstrekkeligt
til at opna 2/3-flertal for vedtagelsen af fremlagte forslag, men for si
vidt angér forslag om ®ndring af eksisterende FN/ECE-regulativer, vil
de i nogle tilfzlde vere det. Det vil afhenge af antallet af gvrige stater,
der har tiltradt det pageldende regulativ.

De medlemsstater, der har tiltrddt regulativer, som Fellesskabet ikke
tiltreeder, har mulighed for at fortsztte med at forvalte og udvikle dem,
idet de fglger en procedure med forudgaende underretning af Kommissi-
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onen, siledes at uforenelighed med EF-systemet for typegodkendelse af
kgretgjer ikke kan forekomme.

2. Gzldende dansk ret

Danmark har siden december 1976 varet kontraherende part i FN/ECE
1958-overenskomsten.

I Danmark er godkendelse og gensidig anerkendelse af godkendelse i
henhold til 1958-overenskomsten siledes indfgrt ved bekendtggrelse om
kgretgjers indretning og udstyr og bekendtggrelse om detailforskrifter
for kgretgjer.

Det skal bemarkes, at der pa omradet for godkendelse m.v. for si vidt
angér udstyr og dele og ogsa hele kgretgier i dag pagar en meget tzt
regulering i EU.

For sé vidt angar de regler, der vil kunne vedtages i henhold til 1958-
overenskomsten, vil selve det saglige omride allerede henhgre under
EF’s kompetence. Den regulering, der allerede findes pa omrédet i Fzl-
lesskabet, forpligter medlemsstaterne til alene at binde sig folkeretligt -
overfor 3. lande under behgrig hensyntagen til bestemmelserne i Falles-
skabet, nuverende sivel som planlagte.

De regulativer, der vedtages i henhold til 1958-overenskomsten rzkker
dog videre end Fezllesskabets regler for si vidt angir den geografiske
udstrekning af gensidigheden i reglerne, da ikke kun EF-medlemsstater
har tiltrddt overenskomsten.

3. Hgring

Forslaget har veret i skriftlig hgring i Specialudvalget for Trans-
portspgrgsmal, som bl.a. bestir af Amtsradsforeningen, Danske Vogo-
mend, Dansk Arbejdsgiverforening, Erhvervenes Transportudvalg, SID,
Turistvognmandenes Landsforening, Transportradet, Foreningen af
Danske Eksportvognmand og Landsforeningen Danmarks Bilruter.

Der var ingen bemerkninger til forslaget.

4. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at have lovgivningsmaessige eller statsfinansielle
konsekvenser.
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5. Samfundsmaessige konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at have samfundsmassige konsekvenser.

6. Tidligere forelzeggelse i Folketingets Europaudvalg

Forslaget har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlings-
opleg den 4. juli 1997, hvor der ikke blev konstateret flertal imod for-
handlingsoplzgget. Grundnotat blev fremsendt den 19. juni 1997. Sup-
plerende grundnotat fremsendtes den 27. juni 1997.

11. Forslag til direktiv om retsbeskyttelse af bioteknologiske op-
findelser KOM(97)446 :

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 13. december 1995 et forslaget til direktiv
om retsbeskyttelse af bioteknologiske opfindelser (KOM(95)661).
Direktivforslaget har den 14.-18. juli 1997 vearet til fgrstebehandling i
Europa-Parlamentet, som godkendte forslaget med en del @ndringer. :
Parlamentet opfordrede herefter Kommissionen til at @ndre sit forslag i
overensstemmelse hermed, og optage Parlamentets @ndringer i den fzlles
boldning. Kommissionen fremsatte herefter den. 29. august 1997 et &ndret
forslag (KOM(97)446), hvori man forsgger at tilgodese de fleste af
Europa-Parlamentets @ndringsforslag. Hjemmelsgrundlaget for forslaget er
traktatens art. 100 A, hvorefter forslaget kan vedtages med kvalificeret
flertal efter reglerne i art. 189 B.

Med direktivforslaget tilsigter Kommissionen, gennem en EU-
harmonisering af patenteringsreglerne pa det bioteknologiske omrade, at
styrke den europziske industris konkurrenceevne samtidig med, at der
tages hensyn til de etiske aspekter. .

Direktivforslaget regulerer ikke, hvad der m forskes i. Dette reguleres af
andre regels®t. Forslaget fastsztter kun regler for hvad, der kan patenteres
og pa hvilken méde. Der er i den forbindelse taget etiske hensyn.

Direktivforslaget vedrgrer de aspekter af patentretten, som har med
bioteknologiske opfindelser at ggre, d.v.s. de spgrgsmél der opstér, nér
man skal indpasse bioteknologien i patentretten. De generelle
bestemmelser i patentretten bergres derimod ikke. Det betyder f.eks., at
fremgangsmader til kirurgisk eller terapeutisk behandling eller til
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diagnosticering stadig ikke kan patenteres. Bioteknologiske opfindelser
skal selviglgelig opfylde de sedvanlige betingelser for patenterbarhed.

Det foreliggende direktivforslag indeholder siledes bestemmelser for
patentering af opfindelser, der vedrgrer levende materiale, herunder dyr,
planter og mennesker.

Planter og dyr: ' .

Iglge direktivforslaget er det muligt at f2 patent pa planter og dyr, og dele
heraf. Plantesorter og dyreracer er dog undtaget fra patentering.
Mikrobiologiske eller andre tekniske fremgangsmider til fremstilling af
planter eller dyr kan ligeledes patenteres. Derimod er vesentligt biologiske
fremgangsméder til fremstilling af planter eller dyr ikke patenterbare. Det
er preeciseret, at opfindelser af planter eller dyr, som ikke er begransede til
en bestemt plantesort eller dyrerace, er patenterbare.

Forslaget indeholder en bestemmelse om, at opfindelser, der strider mod
sedelighed og offentlig orden, ikke kan patenteres. Som en fglge heraf skal
det hverken vere muligt at patentere fremgangsméder til fremstilling af
genmodificerede dyr, som péifgrer dyret lidelser, eller patentere selve det
fremstillede dyr, medmindre der opnis en “"betydelig medicinsk -
nytteveerdi®. Dette er en stramning i forhold til tidligere, hvor der blot
skulle vere tale om en "betydelig nyttevaerdi"

Mennesker:

Forslaget er blevet preciseret sdledes, at det menneskelige legeme p3 alle
stadier af dets opstien og udvikling, dvs. ogsd befrugtede =g og fostre, er
undtaget fra patentering. Den blotte opdagelse af et element, der allerede
eksisterer i naturen, er ikke patenterbar. Det vil dog vere muligt at
patentere isolerede dele af det menneskelige legeme, f.eks. gensekvenser,
hvis patentansggningen indeholder en redeggrelse for, hvorledes delen kan

. anvendes.

Bestemmelsen, som vedrgrer opfindelser, der strider mod szdelighed og
offentlig orden, indeholder nu et udtrykkeligt forbud mod patentering af
metoder til kloning af mennesker, metoder, der involverer menneskelige
fostre, samt metoder til ®ndring af menneskelige kgnscellers genetiske
identitet.

Beskyttelsens omfang herunder "farmers' privilege"':

Da bioteknologiske opfindelser angér materiale, der kan formere sig selv,
indeholder direktivet bestemmelser om beskyttelsens omfang. Patentbe-
skyttelsen udstrakker sig ogsa til efterfglgende generationer af materialet.
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En undtagelse herfra er det sikaldte "farmers' privilege", der giver land-
manden lov til at anvende beskyttet materiale til reproduktion eller for-
mering pa egen bedrift. De generelle bestemmelser herom, samt farmers'
privilege pa planteomridet, er indholdsmessigt uzndrede i forhold til
Kommissionens tidligere forslag.

Farmers' privilege pa dyreomridet er derimod blevet udvidet sdledes, at
landmanden har tilladelse til at anvende beskyttede dyr, herunder
formeringsmateriale, til landbrugsformal. Videresalg med henblik pa land-
brugsvirksomhed er ogsa tilladt, mens salg til kommercielle avisforma3l
ikke er tilladt. Tidligere var det kun tilladt at anvende beskyttede dyr til
reproduktion pé egen bedrift for at forny sin besztning.

Tvangslicens:

Direktivforslaget indeholder en bestemmelse om “tvangslicens" pa
planteomrédet. Denne regel betyder, at en forzdler eller en indehaver af et
patent, som ikke kan udnytte retten til en plantenyhed, henholdsvis en
patenteret opfindelse uden at krenke en zldre rettighed, har mulighed for
at sgge om tvangslicens mod en rimelig betaling. Foruds®tning for at give
tvangslicens er dels, at ansggeren om tvangslicens forgzves har forsggt at
opnad en frivillig aftale, og dels at udnyttelsen af plantesorten eller -
opfindelsen udggr et betydeligt teknisk fremskridt (overenstemmelse med
TRIPS-aftalen). Tidligere skulle udnyttelsen endvidere vare i almenhedens
interesse.

Deponering:

Direktivforslaget indeholder regler for deponermg af det biologiske
materiale, der sgges patenteret, herunder regler for, hvem der har adgang til
materialet. Deponeringen skal foretages hos et internationalt anerkendt
deponeringsinstitut, som er godkendt i overensstemmelse med Budapest-
traktaten. Ved deponering kan man opfylde det patenttekniske krav om, at
opfindelsen skal vare "tilstrekkeligt tydeligt beskrevet". Hglge forslaget
skal det vere muligt at deponere biologisk materiale i bred forstand,
herunder makrobiologisk materiale.

Etisk gruppe:

Som noget nyt er der i direktivforslaget indfgjet en artikel, vedrgrende
kommissionens gruppe af radgivere i bioteknologisk etik. Gruppen skal
vurdere samtlige etiske aspekter af bioteknologien og dens anvendelse. Det
er Kommissionen, der sammenszatter denne gruppe og fastlegger gruppens
kommissorium.
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Betragtninger:

Der er endvidere foretaget en del @ndringer i betragtningerne til forslaget.
Det fremgar nu mere direkte, at direktivet ikke bergrer de rettigheder og
forpligtigelser, medlemsstaterne har i henhold til internationale aftaler,
herunder  konventionen om den  biologiske mangfoldighed
(biodiversitetskonventionen). I betragtningerne henvises til artikler i denne
konventionen, som er serlig vigtige i forbindelse med den biologiske
diversitet og ulandenes interesser med hensyn til at bevare og udnytte deres
genetiske ressourcer.

2. Gazldende dansk ret

Patentering af opfindelser, herunder bioteknologiske opfindelser, er
reguleret af patentloven (Erhvervsministeriets lovbekendtggrelse nr. 824 af
13. september 1996) og bekendtggrelse om patenter og supplerende be-
skyttelsescertifikater (Patentdirektoratets bekendtggrelse nr. 77 af 30.
januar 1997).

Bekendtggrelse af lov om plantenyheder (Lovbekendtggrelse nr. 51 af 5.
februar 1996) regulerer retsbeskyttelsen for plantenyheder i form af plante-
sorter. -

3. Hgring

Det @ndrede direktivforslaget er sendt i hgring den 16. september 1997 til
fglgende organisationer:

DIP Dansk Forening for Industriens Patentingenigrer, De Danske
Patentagenters Forening, Dansk Patent- og Varemzrkekonsulentforening
af 1853, Dansk Forening for Industrie]l Retsbeskyttelse, Ingenigrforeningen
i Danmark, Ingenigrforbundet i Danmark, Advokatridet, Dansk Industri,
Handsvarksradet, Landbrugsridet, Arbejderbevegelsens Erhvervsrad, Det
Danske Handelskammer, Akademiet for de tekniske videnskaber, Dansk
Forening til Fremme af Opfindelser, Landsorganisationen i Danmark,
Teknologirddet, Det Etiske Rad, Det Dyreetiske Rad, Dansk Aquakultur,
IBIS, Dansk Metalarbejderforbund, DTU, Dansk Teknologisk Institut,
Dansk Arbejdsgiverforening, Professor Mogens Koktvedgaard i sin
egenskab af formand for Det Ridgivende Udvalg for Intellektuel
Ejendomsret, LIF Legemiddelindustriforeningen, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Novo-Nordisk A/S,
Lovens Kemiske Fabrik, Danisco A/S, Slagteriernes Forskningsinstitut,
AJS Gea, H. Lundbeck A/S.
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Der er generelt en positiv holdning overfor direktivforslaget og ngdvendig-
heden af en harmonisering. Der har endvidere varet en del bemerkninger
til det tekniske/juridiske indhold i de enkelte artikler og betragtninger.

Det Ftiske RAd gnsker nzrmere afklaret hvilken kompetence og
indflydelse Kommissionens etiske gruppe vil f& pa det bioteknologiske
omride. Endvidere ggr radet opmzrksom pé problematikken i forbindelse
med subsidaritetsprincippet (nerhedsprincippet), idet man vil sikre, at
etiske vurderinger pa dette omréde fastholdes pé nationalt plan.

IBIS har endvidere stillet spgrgsmél ved, om direktivet bidrager til at sikre,
at ulandene bevarer deres kontrol med egne genetiske ressourcer, eller om
direktivet bidrager til at sikre en mere retfzrdig og ligelig fordeling af
fortjeneste, der stammer fra brug af genetiske ressourcer fra oprindelige
folk og lokalsamfund i ulandene. Man mener, at det er ngdvendig at optage
EU-Parlamentets #ndringsforslag nr. 76 vedrgrende disse spgrgsmél, som
en artikel i direktivet, for at direktivet opfylder det danske mandats krav
om, at ulandenes interesser skal tilgodeses.

4. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Vedtagelse af direktivforslaget krever bl.a. 2ndringer i patentlovens regler |

om patenterbarhed, beskyttelsesomfanget, tvangslicens og deponering af
biologisk materiale.

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

§. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Direktivforslaget vil vaere af betydning for iszr de forskningsbaserede bio-
teknologiske virksomheder. En harmonisering af patentbeskyttelsen pa
bioteknologiomradet vil give stgrre gennemsigtighed og en mindre konkur-
renceforvridning mellem de europziske virksomheder pé omradet og vil
vere en yderligere byggesten til realisering af det indre marked.

Kommissionen har faet foretaget en analyse i 1995, som viser, at 485 euro-
peiske virksomheder har interesse i bioteknologiske produkter inden for
lzzgemidler, kemi, landbrug, levnedsmidler og miljg.

En afklaring af retsgrundlaget vil give de virksomheder, der anvender bio-
teknologi, et incitament til at fastholde eller gge deres forskningsinvesterin-
ger og dermed fremme den innovative indsats. Dette kan have en positiv
indflydelse for beskeftigelsen, iser inden for den forskningsbaserede del
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af industrien. En harmonisering vil endvidere sikre den frie udveksling af
patenterede bioteknologiske produkter.

P4 den anden side kan nzvnes, at det, at man opnir et patent - en eneret til
udnyttelse - generelt betyder hgjere priser for de pagzldende produkter i
forhold til, hvis de ikke kunne patenteres.

Landbrugets og foradleres interesser er tilgodeset med bestemmelsen om
farmers' privilege for bade planter og dyr og om gensidig licens i tilfzlde
af, at planter er omfattet af sortsbeskyttelse.

Forslaget i sig selv har ingen konsekvenser for sundhed eller miljg.

6. Tidligere forelseggelse i Europaudvalget

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget.

12.  Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om sndring
af direktiv 93/38/EQF om samordning af fremgangsméaderne ved
tilbudsgivning inden for vand- og energiforsyning samt trans-
port og telekommunikation (KOM (95) 107 og KOM (96) 624

1. Baggrund og indhold

Forslaget blev oprindeligt fremsat i april 1995 sammen med et parallelt
forslag til ndring af ridets direktiver om fremgangsmaden ved indgielse
af  offentlige tjenesteydelsesaftaler (92/SO0/E@F), indkgbsaftaler
(93/36/EDF) og bygge- og anlegskontrakter (93/37/E@F), under henvis-
ning til Traktatens artikel 57, stk. 2, 66 og 100 A (kvalificeret flertal).
Vedtagelse sker efter Traktatens artikel 189 B (fzlles beslutningtagen).

Europa-Parlamentet vedtog den 22. oktober 1996 en udtalelse om forslaget
til ndring af direktiv 93/38/E@F. Kommissionen forelagde pa baggrund
af Parlamentets fgrste udtalelse Radet den 25. november 1996 et revideret
#ndringsforslag. Radet fastlagde herefter den 19. december 1996 en fzlles
holdning til forslaget.

Ved sin andenbehandling den 14. maj 1997 vedtog Europa-Parlamentet en
rekke @ndringsforslag til den fzlles holdning. En rekke af forslagene ved-
rgrende direktiv 93/38/EQF kunne ikke accepteres af Kommissionen.

Samtidig med den endelige vedtagelse af @ndringemne til de tre andre di-
rektiver konstaterede Réadet den 24. juli 1997, at ikke alle Parlamentets
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@ndringsforslag umiddelbart kunne accepteres og besluttede at indlede den
i Traktatens artikel 189 B foreskrevne forligsprocedure.

P4 et mpde i forligsudvalget den 6. november 1997 opndedes enighed
mellem Ridet og Parlamentet om et kompromis.

Forméalet med forslaget er dels at tilpasse EU-reglerne pi omrédet til
WTO-aftalen om offentlige indkgb, der tridte i kraft den 1. januar 1996,
dels at sikre mod "omvendt diskrimination", dvs. mod, at virksomheder fra
tredjelande, der deltager i WTO-aftalen, ikke opnar en gunstigere adgang
til markedet for offentlige ordrer i EU end virksomheder fra EU-lande.

Den foreslede tilpasning har i det vaesentlige karakter af mindre tekniske

justeringer af de i dag geldende regler, jfr. tidligere oversendte notater af
14. november 1996 og 11. juli 1997.

2. Galdende dansk ret

Direktivet er gennemfgrt i dansk ret ved Bekendtgfarelser nr. 557 og 558 af
24. juni 1994 udstedt med hjemmel i lovbekendtggrelse nr. 600 af 30. juni
1992.

3. Hgring

Omkring 50 interesseorganisationer er i sommeren 1995 blevet hgrt om
forslaget. Der er ikke fremkommet afggrende indvendinger imod den fore-
sldede tilpasning af direktivet. Der er dog udtrykt visse indvendinger over
for statistikforpligtelserne (som findes byrdefulde) og gnske om en be-
grensning af endringerne i direktivet til, hvad der er pakravet for at im-
plementere WTO-aftalen. ,

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

En gennemfgrelse af forslaget i Danmark kraver ikke lovandring, men vil
kunne ske ved udstedelse af bekendtggrelser i medfer af lovbekendtggrelse
nr. 600 af 30. juni 1992.

Forslaget skgnnes som udgangspunkt ikke at ville have statsfinansielle
konsekvenser for Danmark.

§. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at ville have samfundsgkonomiske konsekvenser.
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6.  Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget

Sagen har varet nzvnt til forhandlingsoplzg i Folketingets Europaudvalg
den 17. november 1995 og til orientering den 22. november 1996 og den
11. juli 1997. Udvalget har modtaget en orientering om sagen i notater af 3.
november 1995, 14. november 1996 og 8. juli 1997.

13. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om tredj.e
#ndring af direktiv 83/189/EQF om en informationsprocedure
med hensyn til tekniske standarder og forskrifter KOM(96)

392
1. Baggrund

Forslaget vedrgrer en udvidelse af det gzldende direktiv 83/189/EQF til
ogsé at omfatte “informationssamfundets tjenester”. Udvidelsen betyder,
at regler, som specifikt retter sig mod informationssamfundets tjenester,
er omfattet af direktivets informationsprocedure.

Forslaget blev fgrste gang presenteret pd Ridsmgdet (industri) den 8.
oktober 1996 og siden igen p4 Ridsmgdet (indre marked) den 25. okto-
ber 1996.

Europa-Parlamentet og Det @konomiske og Sociale Udvalg har afgivet
deres udtalelser hhv. 16. maj 1997 og 19. marts 1997.

2. Indhold

Forslagets hjemmel er Traktatens art. 100A og art. 213, hvorefter der
treffes afggrelse med kvalificeret flertal og efter fzlles beslutningstagen
1 henhold til art. 189 B.

Det eksisterende EU-direktiv indeholder en pligt for mediemslandene til
at sende planlagte standarder og tekniske forskrifter til hgring i EU inden
den nationale vedtagelse. Direktivet gelder i dag for produkter, der ud-
veksles over landegrenserne. Forslaget indebarer, at direktivets anven-
delsesomrade udvides til ogsa at gzlde for “informationssamfun-dets
tienester”. '

Hgringsproceduren i det gzldende direktiv giver Kommissionen og de
gvrige medlemslande lejlighed til at kommentere forskrifterne og evt.
iverksette fzlles initiativer. Direktivet medvirker derved til at skabe
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gennemsigtighed og dialog mellem medlemslandene. Dette har vist sig
hensigtsmessigt, selv om hgringsproceduren bevirker en udszttelse af
den nationale vedtagelse i minimum 3 maneder og i tilfzlde af indsigel-
se 1 op til 12 méneder.

Med en tjeneste forstds ifglge forslaget en hvilken som helst aktivitet,
som normalt udfgres mod betaling og leveres over afstand med elektro-
nisk hjelp og ydes pé tjenestemodtagerens individuelle anmodning. I et
anneks til forslaget er angivet tjenester, som ikke er omfattet af oven-
nzvnte afgrensning. Séledes er f.eks. telefonitjenester, telefax og telex
samt tjenester formidlet via telefoni eller fax ikke omfattet af direktivets
bestemmelser. Endvidere er tjenester, der ikke formidles pa “individuel
anmodning”, sdsom fjernsynstransmission, radioudsendelser og audiovi-
suelle tjenester som f.eks. teletekst ikke omfattet.

Informationsproceduren skal endvidere ikke anvendes i forbindelse med
gennemfgrelse i national ret af regler, som fglger bindende EU-retsakter
eller internationale forpligtelser.

Der er ikke ved dette direktivforslag tale om at harmonisere medlems-
landenes forskrifter for tjenester, men EU-traktatens forpligtelse til ikke -
at skabe tekniske handelshindringer gelder ogsa for informationssam-
fundets tjenesteydelser.

Forméilet med at udvide anvendelsesomridet for direktiv 89/189/EQF er
derfor, at der pa linie med de regler, der gelder for varer, skabes gen-
nemsigtighed med hensyn til forskrifter for tjenesteydelser, siledes at
medlemslandene og Kommissionen far kendskab til nationale tiltag.
Desuden kan et medlemsland gennem den foresldede informationspro-
cedure pa et tidligt tidspunkt, hvis en planlagt national forskrift indehol-
der bestemmelser, der er i strid med EU-traktaten, ggres opmarksom pa
dette. Kommissionens eller andre medlemslandes indsigelser/udtalelser
vedrgrende en given regel, som et medlemsland pétznker at gennemfg-
re, kan kun omfatte aspekter, der vedrgrer handels-hindringer eller hin-
dringer for tjenesteydelsers frie bevagelighed, og ikke fiskale eller fi-
nansielle ; spgrgsmal.

3. Galdende dansk ret

Hjemlen for det geldende direktiv findes i Erhvervsfremmeloven. Be-
stemmelserne er udmgntet i cirkulereform.

-
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4. Dansk hgring

Forud for Radsmgdet den 8. oktober 1996 blev direktivforslaget drgftet
pa et fzlles mgde i EF-specialudvalget for industri- og regionalpolitik og
EF-specialudvalget for IT og Telekommunikation, hvor bl.a. fglgende
organisationer er repraesenteret: Tele Danmark, Sonofon, Post Danmark,
Dansk Industri, Handelskammeret, Dansk Dataforening, Elektronikindu-
strien, IT-brancheforeningen, Forbrugerrddet, HTS-Kartellet (Handel,
Transport og Service Kartellet), Arbejderbevagelsens Erhvervsrad, LO,
Statsansattes Kartel Telekommunikationsindustrien, Amtsridsforenin- -
gen, Handvarksrddet, Dansk Handel og Service og Akademikernes
Centralorganisation.

Dansk Handel & Service tilkendegav, at det virker uhensigtsmeessigt, at
lovgivning om indfgrelse af nationale standarder og forskrifter skal kun-
ne bremses i f.eks. 6 mdr., uden at denne forsinkelse er begrundet i mis-
tanke om, at standardeme eller forskrifterne kan vare traktatstridige
(tekniske handelshindringer). Det bgr derfor overvejes, om der ikke kan
etableres en informationsprocedure, som er mere smidig end den, der
anvendes i direktiv 83/189/EQF - direktivet er et darligt udgangspunkt .
for en informationsprocedure. Endvidere er det bekymrende, at forslaget
kan medfgre harmonisering ad bagvejen. I dette lys er en mindre formel
og mere smidig gensidig informationsprocedure at foretrekke.

Dansk Dataforening tilsluttede sig ovennavnte synspunkter og tilfgjede,
at foreningen kan vare enig i mals@tningerne, men ikke med anvendel-
sen af de foreslaede midler.

Tele Danmark understregede, at sigtet med direktivforslaget ikke er at
udvide informationsproceduren til at omfatte forhold, der er relateret til
f.eks. ytringsfrihed m.v. Tele Danmark fandt, at forslaget positivt vil
kunne medvirke til at fjerne tekniske handelshindringer.

Realkreditradet, Finansridet og Rédet for Dansk Forsikring og Pension
har givet udtryk for, at de tager afstand fra forslaget. Selvom medlem-
merne af disse organisationer ikke bergres direkte af forslaget, vil for-
slaget fa afledte virkninger for de enkelte brancher, idet de forskellige
IT-systemer indenfor branchen er indbyrdes forbundne, samt den elek-
troniske afvikling af betalingsformidlingen m.v.

Realkreditradet har is®r peget pa, at virkningen i forbindelse med en
kombination af flere IT-systemer, der skal notificeres - ogsa selvom
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nogle notifikationer er efterfglgende - vil kunne skabe store praktiske
vanskeligheder. Det gelder f.eks. IT-systemerne for elektronisk tinglys-
ning og forholdet til IT-systememe inden for den finansielle sektor som
helhed.

Forslaget har endvidere i oktober 1997 pé ny varet udsendt i hgring.
Ingen af de hgrte har haft bemarkninger ud over det ovenfor anfgrte.

5. Statsfinansielle og lovgivningsmessige konsekvenser

Hjemlen for det gzldende direktiv findes i Erhvervsfremmeloven. Ud-
mgntningen er sket i cirkulere.

De statsfinansielle og administrative konsekvenser er endnu ikke afkla-
ret.

6. Tidligere forelzggelse

Sagen har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 4.
oktober 1996 forud for Radsmgdet (industri) den 8. oktober 1996. Nota-
tet blev fremsendt den 27. september 1996.

14. Grgnbog om EF-Patentet og det europziske patentsystem
Kom(97)314

1. Baggrund og indhold

Den 16. juni 1997 fremlagde EU-Kommissionen grgnbog om EF-patentet
og det europziske patentsystem KOM(97)314. Grgnbogen skal debatteres
pé en international hgring i Luxembourg den 25. og 26. november 1997.

1 Grgnbogen Il=zgger EU-Kommissionen op til, at brugeme af
patentsystemet besvarer en rekke centrale spgrgsmél om fremtidens
patentsystem. Grgnbogens hovedproblemstillinger omtales i det fglgende:

Behovet for et EF-patent .

I dag eksisterer der ikke noget egentligt enhedspatent for EU. Der findes en
ordning med et europzisk patent, som udstedes af Den Europaziske
Patentorganisation (EPO) i Miinchen. Der er tale om en samling af
nationale patenter, som gelder individuelt i de enkelte lande, som
patenthaveren vezlger. Grundlaget herfor er Den Europziske
Patentkonvention (EPK).
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Grgnbogen omhandler spgrgsmilet, om der er et behov for et nyt EF-
patent, der efter patentudstedelsen kan f4 umiddelbar gyldighed i-alle EU-
lande. Dette skal ses i lyset af, at der siden 1989 har eksisteret en aftale om
EF-patenter, der aldrig er tridt i kraft p.g.a. manglende ratificering af det
forngdne antal medlemslande. Danmark har ratificeret aftalen i 1993.
Andre lande, der har ratificeret, er Tyskland, Frankrig, Storbritannien,
Greekenland, Luxembourg, Holland og Italien. Igennem lzngere tid har
problemstillingen omkring et nyt EF-patent og konstruktionen af dette i
forhold til de eksisterende internationale ordninger varet dreftet indgiende
1 forskellige patent- og industrifora i Europa.

I grenbogen legges der op til at revidere aftalen om EF-patentet og
eventuelt etablere enhedspatentet i form af en forordning vedtaget med
enstemmighed. Alternativet er indgdelse af en konvention.

Nedbringelse af overszttelsesomkostningerne

For at reducere omkostningerne i forbindelse med patentering i Europa
foreslas det, at man afskaffer kravet om, at alle patentdokumenterne skal
overszttes til de nationale landes sprog. EU-Kommissionen foreslir en
lgsningsmodel, der reducerer overszttelsesomkostningerne, samtidig med
at hensynet til en effektiv spredning af den information, der findes i patent- -
dokumenterne sikres. Lgsningsmodellen bestir af tre dele: 1) oversettelse
af et tidligt offentliggjort sammendrag, der beskriver opfindelsen, 2)
overszttelse af patentkravene, der fastlegger patentets yderste
beskyttelsesomfang, og 3) fuld oversettelse af alle patentdokumenterne,
hvis der opstér retstvist. Denne lgsning kaldes "den globale Igsning".

Afgifter

EU-Kommissionen ~gnsker en debat af flere aspekter af
afgiftsproblematikken omkring EF-patenter. Dels hvad skal det nye EF-
patent koste? Og skal EU have indflydelse pé stgrrelsen af de nationale
patentgebyrer? Endvidere rejses problemstillingen, om penge, der bliver
betalt for de europziske patenter, fuldt ud skal gi til at stgtte det
europziske patentsystem i bred forstand, eller om en del kan g til andre
formdl, fx til at dazkke andre nationale statsudgifter indenfor andre
omrider. Flere medlemslande oppebzrer i dag et overskud pa
patentgebyrer, et overskud de anvender til dzkning af generelle
statsudgifter.

Domstolskompetence

I dag findes der ikke en felles EF-patentdomstol i Europa. EU-
Kommissionen foreslar derfor, at De Europziske Fallesskabers ret i 1.
instans fir enekompetence i krenkelsessager vedrgrende patenter, mens
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Den Europziske Patent Organisations (EPO) ankeinstans i Miinchen fir
enckompetence i bestemte sager om patenters ugyldighed.

@get centralisering

P4 flere punkter lzgger EU-Kommissionen op til en gget centralisering af
patentsystemet i Europa. BlLa. er det foresldet, at der sker en centraliseret
administration af EF-patentet hos EPO i Miinchen. Endvidere overvejes
det, at EPO skal st3 for distributionen af de nationale overszttelser af de
europziske patenter. Dette arbejde varetages i dag af de nationale patent-
kontorer.

Retshjzlpsforsikring

Grgnbogen omhandler muligheden for oprettelse af en sikaldt retshjelps-
forsikring, der skal vzre med til at dekke udgifterne i forbindelse med
hindhevelse af patentrettigheder. Der angives forskellige forslag til
finansiering af ordningen.

Den tekniske udvikling

Den tekniske udvikling pd IT- og bioteknologiomradet har fiet EU-
Kommissionen til at overveje, hvordan patentsystemet kan tilpasses disse
nye omrider. Grgnbogen rejser serligt spgrgsmilet om patentering af
ophavsretsbeskyttede produkter.

Arbejdstagers opfindelse

Set i lyset af forskellene i medlemslandenes lovgivning om ansattes
opfindelser, rejser EU-Kommissionen spgrgsmélet om, hvorvidt der er
behov for en harmonisering pé dette omrade. EU-Kommissionen finder, at
forskelle i medlemslandenes lovgivning kan have indflydelse pa innovativ
virksomhed og anszttelsesbetingelserne, og/eller den frie udveksling af
tjenesteydelser og/eller konkurrenceforvridning.

Formaliteter vedrgrende patentudstedelse og patentagenters virke
EU-Kommissionen stiller endvidere spgrgsmal om, hvorvidt der er behov
for en harmonisering vedrgrende de enkelte landes formalitetskrav i
forbindelse med udstedelse af patenter, herunder hvorvidt der er behov for
en harmonisering af de regler, der findes vedrgrende patentagenters virke
og uddannelse. Der gzlder i Danmark i modstning til visse af de andre
medlemsstater ingen regler for patentagenters virke, men derimod
princippet om fri erhvervsudgvelse.

Den Europziske Patentkonvention (EPK)
Endelig gnsker EU-Kommissionen foretaget en vurdering af EPK,
herunder hvorvidt der er tilslutning til, at en nedsattelse af
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oversattelsesomkostningerne sker ved den Igsningsmodel, der er skitseret
ovenfor vedrgrende EF-patentet.

2. Geldende dansk ret

Reglerne om patenter findes i lovbekendtggrelse nr. 824 af 13. september
1996. Herudover findes bekendtggrelse om patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater nr. 77 af 30. januar 1997 og endvidere
bekendtggrelse nr. 515 af 19. juni 1997 om Patentdirektoratets gebyrer.
Endvidere har Danmark ratificeret Den Europziske Patentkonvention samt
Aftalen om EF-patenter fra 1989.

3. Hgring

Grgnbogen er sendt i hgring hos flgende interesseorganisationer: Dansk
Forening for Industriens Patentingenigrer, De Danske Patentagenters
Forening, Dansk Forening for Industriel Retsbeskyttelse, Landbrugsradet,
Ingenigrforeningen i Danmark, Dansk Industi, Det Danske
Handelskammer, Dansk Forening til Fremme af Opfindelser,
Advokatrddet, Hindvarksridet, Arbejdsgiverforeningens Erhvervsrad,
Akademiet for de Tekniske Videnskaber, Dansk Teknologisk Institut,
Dansk Arbejdsgiverforening, Teknologiridet, Medlemmemne af det
Ridgivende Udvalg for Industriel Ejendomsret, Landsorganisationen i
Danmark, DTU, Ingenigrforbundet i Danmark.

Endvidere er der modtaget svar fra Lgvens Kemiske Fabrik A/S og M.
Koktvedgaard, Retsvidenskabligt Institut A, Kgbenhavns Universitet.

Hgringssvarene
Hgringssvarene er blevet drgftet med det Radgivende Udvalg for Industriel
Retsbeskyttelse.

Ad behovet for et EF-patent: En majoritet blandt de hgrte er for en
etablering af et EF-patentsystem. Siledes stgttes ideen bl.a. af Dansk
Industri (DI), Dansk Forening for Industriens Patentingenigrer (DIP) samt
De Danske Patentagenters Forening (Patentagenforeningen). Det er tillige
de flestes opfattelse, at der er ulemper ved den eksisterende Aftale om EF-
patenter.

For s& vidt angér sammenkzdningen med henholdsvis det nationale patent
og patentet udstedt via EPK anfgres det af Dr.jur. Mogens Koktvedgaard at
de to europiske patentsystemer bgr kedes sammen til et system, saledes
at alle patenter udstedt gennem den Europaziske Patentmyndighed (EPO)
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gores unionsdzkkende. Samme opfattelse findes bos Akademiet for de
Tekniske Videnskaber (ATV).

Dansk Forening til Fremme af Opfindelser (DAFFO), er af den opfattelse,
at det nationale patent ogsd bgr bevares, siledes at serligt sma
virksomheder kan benytte et enkelt og overskueligt system, udfra
princippet om valgfrihed mellem det nationale system og de internationale.

DI anfgrer, at EPK bgr opretholdes fuldt ud og fungere parallelt med EF-
patentet. Det frie valg mellem nationale patenter, EF-patentet og
europziske patenter bgr siledes fastholdes. Dette er tillige
Patentagentforeningens, Hindverksradets og Lgvens Kemiske Fabrik A/S'
vurdering.

Ad nedbringelse af overszttelsesomkostningerne: Der er en vis opbakning
bag den lgsning der foreslds af EU-Kommissionen (den globale Igsning),
uden at den dog er signifikant. Dette gelder bl.a. Lgvens Kemiske Fabrik
A/S og ATV.

Fra DI's side anfgres det, at oversattelsesomkostningerne er for store, og
DI kan tilslutte sig den Igsning, hvor man fir valgfrihed med hensyn til
hvilke lande man gnsker, at patentet skal vere gyldigt i, siledes at man i
realiteten kan konvertere et EF-patent til et europisk patent.

Dansk Patent- og Varemzrkekonsulentforening fastholder, siledes som de
har anfgrt ved tidligere lejligheder, at der ikke bgr ske en slekkelse af
kravene om oversettelse, idet offentligggrelsen af overszttelsen efter deres
vurdering er af afggrende betydning for, at opfindelsen ggres tilgengelig
for samfundet. Som alternativ til de foresldede lgsningsmodeller anfgres
det, at den Europziske Patentmyndighed alene behandlede
engelsksprogede patentansggninger, og at disse ikke kan kreves oversat.
Dette er  tillige ogsi  Patentagentforeningens  opfattelse.
Patentagentforeningen kan ikke acceptere nogen af de foresliede
Igsningsmodeller, men er derimod tilhzenger af en lgsning der indebzrer, at
der i forbindelse med EPO's godkendelse af en ansggning i samarbejde
mellem EPO's sagsbehandler og ansggeren foretages en reduktion af
beskrivelsens lengde, sileds at overszttelse kun kraeves for den afkortede
version.

Ad afgifter: Der er mange forskellige besvarelser vedrgrende spgrgsmalet
om afgifterne. De fleste er af den opfattelse, at der skal ske en nedsattelse
af afgifterne. Dog er der ikke fuld enighed om, pd hvilke punkter, der skal
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ske en nedsattelse, herunder om der skal ske en differentiering af
afgifterne alt athengig af, hvem der ansgger om patent.

Det anfgres tillige hos flere, herunder Lgvens Kemiske Fabrik A/S, at det
er ngdvendigt, at afgifterne til dels tilfalder de nationale
patentmyndigheder, idet det er vaesentligt, at disse myndigheder bevares
set udfra szrligt de sma og mellemstore virksomheders behov for at kunne
fa national bistand i pantentretlige spgrgsmal.

Endelig er der divergerende meninger om, hvorvidt det skal vere muligt at
opna et "begrenset EF-patent”, forstiet siledes, at man ved ikke at betale
afgifter for alle lande, udelukkende opnir en tilsvarende geografisk
begrenset beskyttelse. Det anfres tillige af flere i denne sammenha®ng, at
der bgr vere mulighed for at konvertere et EF-patent til et europzisk
patent.

Ad domstolskompetence: Der er blandt de hgrte enighed om, at der bgr ske
en harmonisering pd dette omréde, og der er overvejende enighed om, at
retshandhzvelsen bgr ske ved en central myndighed, for at sikre
ensartethed.

Et af hovedpunkterne i DIP's besvarelse er, at det er en forudsetning for
indfgrelse af et EF-patent, at der sker en retsreform, der sikrer en ensartet
og effektiv behandling af spgrgsméil om krenkelse og gyldighed af EF-
patentet. Dette, sammenholdt med en reduktion af omkostningeme i
forbindelse med udtagelse af patent, er ifglge DIP en forudsatning for, at
et EF-patent bliver til gavn for industrien og iser de sma og mellemstore
virksomheder.

Dansk Patent- og Varemzrkekonsulentforening og Lgvens Kemiske
Fabrik A/S er tillige af den opfattelse, at EF-patentet skal forvaltes centralt.

Ad gget centralisering: Mange, herunder Lgvens Kemiske Fabrik A/S og
Patentagentforeningen, er af den opfattelse, at de nationale patentmyndig-
beder skal bevares, og at finansieringen heraf delvis skal komme fra
indtzegter fra de europziske patenter.

Ad retshjzlpsforsikring (procesfond): En majoritet blandt de hgrte,
herunder Héndvaerksradet, DAFFO, Patentagentforeningen, ATV, og Dr.
jur. Mogens Koktvedgaard, er af den opfattelse, at det vil vare til gavn for
de smd og mellemstore virksomheder sifremt der oprettes en
forsikringsordning pa patentomradet, hvor deltagerne kan fa dzkning af
procesomkostningerne.
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Ad den tekniske udvikling: Der er et flertal blandt de hgrte, der er af den
opfattelse, at patentering af edb-programmer og softwarerelaterede op-
findelser fortsat ikke skal vaere mulig.

Dog er Patentagentforningen af den opfattelse, at den sezilige
undtagelsesbestemmelse i EPK artikel 52, stk. 2 bgr ophaves.

Ad arbejdstagers opfindelser: Der er blandt de hgrte en majdritet der er af
den opfattelse, at der ikke er behov for en harmonisering pa dette omréde.

Ad _ harmonisering af formaliteterne for patentudstedelse samt
patentagenters virke: Der er fi der har besvaret disse spgrgsmal, men der er
enighed om at en regelforenkling for sd vidt angir formaliteterne er
gnskvardig, og der er en vis tilslutning til, at der sker en harmonisering af
patentagenters virke.

Ad den Europziske Patentkonvention: Der er enighed blandt de hgrte om,
at der bgr ske en afgiftsnedsettelse. For s vidt angér opretholdelsesaf-
gifterne er der i lighed med det ovenfor anfgrte enighed om, at disse delvist
ber tilfalde de nationale patentmyndigheder.

For si vidt angir oversattelsesomkostningerne og en nedbringelse heraf,
henvises til de besvarelser der er gengivet ovenfor.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Vedtagelse af en EF-retsakt om et EF-patent medfgrer formentlig, at
patentloven skal &ndres. P4 nuverende tidspunkt kan det fastslas, at bliver
afgiftsforslagene i grgnbogen til en realitet, s& medfgrer dette et vesentligt
fald i gebyrindtegter til Patentdirektoratet.

Alt afhengig af, hvilken konstruktion det nye EF-patentsystem fér, kan
dette fi betydning for Patentdirektoratets opbygning, opgaver og
sammens&tning.

5. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det er ikke mulig p& nuverende tidspunkt at angive de
samfundsgkonomiske konsekvenser for forslagene i grgnbogen.
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6. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget. Europaudvalget
har modtaget grundnotat om sagen, oversendt fra Udenrigsministeriet den
10. oktober 1997.

15. Forslag til Radets direktiv om @ndring af direktiv 95/2/EF om
andre tilszetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sg-
destoffer KOM(96) 303 '

1. Indledning

Forslaget er fremsat den 4. september 1996 og fremsendt til Ridet samme N
dag. |

Forslaget er baseret p4 art. 100 A i Traktaten og kan i feelles beslutningsta-
gen med Europa-Parlamentet vedtages i Radet med kvalificeret flertal.

Forslaget forventes forelagt Ridet (indre marked) den 27. november 1997
med henblik pa fastleggelse af felles holdning.

2. Forslagets formil og indhold

Formadlet med forslaget er at tilpasse direktivet til den tekniske og viden-
skabelige udvikling.

Med forslaget dbnes der mulighed for at anvende syv stoffer, som ikke er
medtaget i direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995 (det oprindelige "diverse-
direktiv"). Stofferne er alle vurderet og accepteret af Den Videnskabelige -
Komité for Levnedsmidler. Tre af stofferne har indtil nu varet tilladt i

Danmark, mens de fire gvrige er kemisk nert beslegtede med allerede

tilladte stoffer. Forslaget omfatter siledes ingen "helt nye" stoffer.

Antallet af stoffer, der m& anvendes efter quantum-satis ("det der er til-
strekkeligt")-princippet, er udvidet med fire. Desuden er der sket en min-
dre udvidelse af de produktgrupper, til hvilkke samtlige q.s.-stoffer m4 an-
vendes.

Herudover abner forslaget mulighed for at anvende nogle af de stoffer, der
allerede er tilladt i henhold til direktiv 95/2/EF, til yderligere produktgrup-
per. Disse supplerende anvendelser er for de flestes vedkommende be-
grundet i, at de af forskellige ikke-sundhedsmeassige arsager var blevet
udelukket i direktiv 95/2/EF, herunder at det teknologiske behov for an-
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vendelsen fgrst nu er blevet accepteret. I et antal tilfelde er der tale om
gnsker fremsat af de nye medlemslande, bl.a. i forbindelse med sékaldte
nationale specialiteter fra disse medlemslande. F.eks. kan nzvnes, at for-
slaget indebzrer tilladelse til anvendelse af nitrat til den franske specialitet
"Foie gras", som alene skal tillades markedsfert i lande, hvor denne vare-
betegnelse forstds af forbrugeme. Vedrgrende svovldioxid/sulfit er det
foreslaet at udvide betegnelsen for en produktgruppe, at forhgje mengden i
et produkt og at tillade anvendelse i endnu et produkt.

Endelig er der foretaget visse preciseringer af levnedsmiddelkategorier i
forslaget.

I begrundelsen for forslaget anfgres det bl.a., at der ikke kan ske yderligere

* zndringer af de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i direktiv 95/2/EF,
ferend resultaterne af den forbrugsundersggelse, der er krevet ifglge di-
rektivets artikel 7, foreligger. Kommissionen skal aflegge beretning om
denne undersggelse til Europa-Parlamentet og Radet inden 25. marts 2000.

Under forhandlingerne om forslaget er der foretaget en del =ndringer i
form af sivel begrensninger som udvidelser i anvendelsesomrédet for et

antal tilsztningsstoffer, herunder bortfald af tilsztningsstofanvendelse i et

basislevnedsmiddel, udvidelse af anvendelsesomridet for sulfit med to
forbrugsmassigt ubetydelige produkter, og en udvidet tilladelse til anven-
delse af nisin.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har i oktober-samlingen vedtaget et antal zn-
dringsforslag, der vedrgrer sivel merkningsspgrgsmal som anvendel-
sesbetingelserne for de omhandlede stoffer.

Forslagene om mzrkning sigter pa at supplere de gzldende mzrkningsbe-
stemmelser, siledes at forbrugeren oplyses om tilstedevarelsen af tils®t-
ningsstoffer, som afviger fra konventionelle stoffer med hensyn til sam-
mens®tning, neringsverdi og patenkt anvendelse, kan have sundheds-
massig effekt, giver etiske overvejelser eller indeholder genetisk modifice-
rede organismer. Derudover foreslas at marke i de tilfzlde, hvor et tilset-
ningsstof er kendt for at vere allergifremkaldende hos dele af befolk-
ningen, og der foreslds @ndringer af merkningen af tilsetningsstoffer til
produkter, som slges uemballerede eller i lgs vaegt.

Forslagene vedrgrende anvendelsesomrédet for tilsetningsstofferne inde-
holder sivel stramninger som udvidelser i forhold til kommissions-
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forslaget. Med hensyn til sulfitter foreslas en vis reduktion af anvendelsen,
og til modermlkserstatninger og overgangskost til spedbgm, herunder
syge bgrm, er der pa baggrund af en aktuel udtalelse fra Den Videnskabeli-
ge Komite for Levnedsmidler foreslaet et antal tilladelser til anvendelser af
forskellige stoffer. For syge bgm er der tale om en begrensning.

4. Dansk ret

Direktiv 95/2/EF er blevet implementeret i dansk ret ved bekendtggrelser
om tilstningsstoffer til levnedsmidler og i den tilhgrende Positivliste.

5. Konsekvenser

Positivlisten vil skulle revideres med henblik p& implementering af direk- .
tivforslagets regler.

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser, og det vil
ikke have gkonomiske konsekvenser for erhverv eller forbrugere.

En vedtagelse af forslaget indebzrer mulighed for en gget indtagelse af
tisztningsstoffer. De foresliede anvendelser ligger med undtagelse af -
sulfitanvendelsen inden for de sundhedsmassigt fastsatte rammer for
anvendelse af de pagzldende stoffer.

6. Hgring

Forslaget har varet sendt tii hgring hos relevante erhvervs- og
forbrugerorganisationer samt myndigheder.

Danske Veterinzerhygiejnikeres Organisation, Handelskammeret,
Helsebranchens Leverandgrforening, Landbrugsradet og det tidligere
Veterinzrdirektorat har ingen bemarkninger haft til forslaget.

Astma-Allergi Forbundet beklager, at der foreslds dels flere til-
sztningsstoffer og dels tilladte mangder efter q.s.-princippet. For s& vidt
angér svovldioxid/sulfit er det forbundets holdning, at hverken mzngder
eller levnedsmiddelgrupper bgr udvides.

Forbrugerradets generelle opfattelse af forslaget er, at direktivet ikke bgr
udvides men tvertimod indskrznkes. Med henvisning til artikel 7 i direktiv
95/2/EF findes det uacceptabelt at udvide anvendelsen af tilsetnings-
stoffer, for den i artiklen fastsatte frist p3 5 4r til at undersgge udviklingen
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er udigbet. Det anfgres desuden, at der helt mangler detaljerede begrun-
delser for de enkelte udvidelser.

Herudover henviser Forbrugerrddet til det i begrundelsen til direktivfor-
slaget anfgrte om, at dette er tilpasset nye udviklinger i bl.a. forbrugernes
behov. Med den modstand, der har varet mod det oprindelige direktiv
netop fra forbrugemes side, findes dette helt ubegrundet. Endelig undrer
det Forbrugerradet, at en lovgivning kan blive ineffektiv og foreldet efter
blot 1Y &r.

Danmarks Juice-, Saft- og Frugtdrikindustriforening gnsker en ind-
skrenkning i den nuvarende mulighed for at anvende citronsyre i alle
former for saft.

Dansk Industri har ingen generelle bemerkninger til forslaget, men
anmoder om, dels at to stoffer tillades anvendt i stgrre mengde i
emulgerede saucer, dels at yderligere to stoffer tillades anvendt til nogle
bestemte &gprodukter.

Danske Mejeriers Fellesorganisation gnsker dels et stof tilladt anvendt i
en stgrre mengde til modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger til
sével sunde spadbgrn som spadbgrn med szrligt medicinsk behov og dels
til de samme produkter tre yderligere stoffer anvendt.

FDB anmoder om, at man bibeholder de netop igangsatte danske regler for
anvendelse af sulfit og ikke medtager forslagets @ndringer.

Kommunernes Landsforening finder, at det ud fra et sundheds- og
forbrugermessigt synspunkt er betenkeligt, at der dbnes mulighed for at
anvende sivel nye tilsztningsstoffer som allerede tilladte tilsetningsstoffer
i flere levnedsmidler end hidtil.

Kgbenhavns Kommune har ikke specielle bemerkninger til forslaget
men mener, at det ud fra et forbrugersynspunkt mé forekomme beten-
keligt, at der i direktivet fortsat inddrages nye tilsztningsstoffer og
udvidelser i anvendelsen af allerede tilladte stoffer.

Det skal endelig bemarkes, at Det Radgivende Fgdevareudvalg vil blive
hgrt. Udvalgets eventuelle bemarkninger vil foreligge den 14. november
1997.
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7. Referencer til tidligere oversendelser til Folketingets
Europaudvalg

Der er fremsendt faktuelt grundnotat den 31. januar 1997.
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Emopaudvalget
16. Vertikale direktiver pa levnedsmiddelomradet

1.  Forslag til Radets Direktiv om visse former for sukker bestemt
til konsum, KOM(95) 722 endelig udg. (96/0113 CNS)

1. Indledning

Kommissionens forslag er fremsat den 17. april 1996 og fremsendt til R3-
det den 30. maj 1996.

Forslaget er baseret pa art. 43 i Traktaten og kan efter hgring af Europa-
Parlamentet vedtages med kvalificeret flertal i Radet.

2. Forslagets formal og indhold

Forslaget skal aflgse Ridets direktiv 73/437/EQF af 11. december 1973 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivninger om visse former
for sukker bestemt til menneskefgde.

Forslaget skal ses som en opfglgning p& Det Europziske Rids mgde i
Edinburgh i 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet er det
Kommissionens hensigt at erstatte en rekke meget detaljerede retsfor-
skrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vasentlige
og ngdvendige for at sikre varernes frie oms=tning i EU.

Der er tale om en varestandard, som definerer de produkter, der omfattes af
reglerne, og fastsatter deres betegnelser og serlige kendetegn.

Vedrgrende tilsztningsstoffer og analysemetoder henvises til de generelle
EU-bestemmelser herom.

Regleme i markningsdirektivet skal gelde for de produkter, der er omfat-
tet af forslaget. Derudover indeholder forslaget nogle undtagelser og sup-
plerende bestemmelser i forhold til merkningsdirektivet, hvorefter der er
mulighed for anvendelse af supplerende betegnelser, som er sedvanlige i
medlemslandene. Der er desuden bl.a. fastsat regler om angivelse af netto-
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vagt for produkter, der vejer mere end 50 g, og om angivelse af faktisk
indhold af tgrstof for visse typer af sukker.

Forslaget indeholder desuden en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i
en hgringsprocedure (procedure I) fir kompetence til at zndre direktivet
med henblik p3 tilpasning til gvrige EU-bestemmelser og til den tekniske
udvikling.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Gezeldende dansk ret

Direktiv 73/437/EQF er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr.
27 af 20. januar 1977 om visse former for sukker.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke kreve lovendring, idet det kan gennemfgres ved udste-
delse af bekendtggrelse.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konse-
kvenser. « ,

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

6. Hgring

Direktivforslaget har vaeret sendt til hgring i en bred kreds af organisatio-
ner og myndigheder, hvoraf kun enkelte har haft bemarkninger.

FDB har meddelt, at man ser med sympati pa, at restindhold af svovldioxid

i sukker (= saccharose) i forslaget er reduceret fra 15 til 10 mg/kg, og at der
for glucosesirup beregnet til anvendelse i forbindelse med fremstilling af
andre sukkervarer eller andre fgdevarer gzlder en grense pd 20 mg/kg
mod i geldende regler 400 mg/kg af restindhold af svovldioxid.

Forbrugerradet finder det utilfredsstillende, at direktivet vil kunne zndres i
en komitéprocedure.

-
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Det Ridgivende Fgdevareudvalgs bemerkninger vil foreligge den 14. no-
vember 1997.

7.  Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996.

Sagen har ikke tidligere vzret forelagt Folketingets Europandvalg.

2. Forslag til Ridets Direktiv om honning. KOM(95) 722 endelig
udg. (96/0114 CNS)

1. Indledning

Kommissionens forslag er fremsat den 17. april 1996 og fremsendt til R3-
det den 30. maj 1996.

Forslaget er baseret pd artikel 43 i Traktaten og kan efter hgring af Europa-
Parlamentet vedtages med kvalificeret flertal i Ridet.

2. FKorslagets formal og indhold

Forslaget skal aflgse Radets direktiv 74/409/EQF af 22. juli 1974 om til-
nzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om honning.

Forslaget skal ses som en opfglgning pd Det Europziske Rids mgde i
Edinburgh i 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet er det
Kommissionens hensigt at erstatte en rekke meget detaljerede retsfor- -
skrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vasentlige

og ngdvendige for at sikre varernes frie omsetning i EU.

Der er tale om en varestandard, som foreskriver bestemte karakteristika og
en bestemt sammensatning for de produkter, som omfattes af reglerne. De
varebetegnelser, som er angivet i reglerne, forbeholdes for de produkter,
som opfylder de fastlagte krav. Desuden afskaffes en undtagelsesbestem-
melse i det gzldende direktiv, siledes at bager- og industrihonning ikke
lengere ma kaldes honning.

Vedrgrende forurenende stoffer og analysemetoder henvises til de gene-
relle EU-bestemmelser herom. Reglerne i merkningsdirektivet skal gzlde
for de produkter, der er omfattet af forslaget. Derudover indeholder forsla-
get nogle undtagelser og supplerende bestemmelser i forhold til maerk-
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ningsdirektivet med hensyn til varebetegnelser og angivelse af produktets
oprindelse.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-
ringsprocedure (procedure I) fir kompetence til at @ndre direktivet med
henblik pa tilpasning til gvrige EU-bestemmelser og til den tekniske ud-
vikling.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Gldende dansk ret

Direktiv 74/409/EQF er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr.
343 af 4. juli 1978 om honning.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke kreve lovaendring, da det kan gennemfgres ved be-

kendtggrelse.

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske kon-
sekvenser.

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

6. Hgring

Direktivforslaget har veeret sendt til hgring i en bred kreds af organisatio-
ner og myndigheder, som har resulteret i en enkelt bemarkning.

Forbrugerrddet er tilfreds med, at der skabes stgrre klarhed i pro-
duktdefinitionerne, men finder det utilfredsstillende, at kompetencen til at
@ndre direktivet foreslas delegeret til Kommissionen.

Det Radgivende Fgdevareudvalgs bemarkninger vil foreligge den 14. no-
vember 1997.
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7.  Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996,
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
3.  Forslag til Ridets Direktiv om frugtsaft og visse lignende pro-

dukter bestemt til konsum, KOM(95) 722 endelig udg. (CNS
96/0115)

1. Indledning

Kommisionens forslag er fremsat den 17. april 1996 og fremsendt il Radet
med skrivelse af 30. maj 1996.

Forslaget er baseret pa art. 43 i traktaten og kan efter hgring af Europa-
Parlamentet vedtages med kvalificeret flertal i Radet.

2. Forslagets formal og indhold

Forslaget skal aflgse Rédets direktiv 93/77/E@F af 21. september 1993
(kodificering af direktiv 75/726/E@F med senere &ndringer) om tilnermel-
se af medlemstaternes lovgivning om frugtsaft og visse lignende produkter
bestemt til konsum. :

Forslaget skal ses som en opfglgning pi Det Europziske Rids mgde i
Edinburgh i 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet er det
Kommissionens hensigt at erstatte en rzkke meget detaljerede rets-
forskrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vesent-
lige og ngdvendige for at sikre varernes frie omsaztning i EU.

Der er tale om en varestandard, som foreskriver en bestemt sammen-
setning og fremstillingsmetode for de omhandlede produkter. De omfatte-
de betegnelser forbeholdes produkter, som lever op til de fastlagte krav.

Vedrgrende tilsztningsstoffer, hygiejne m.v. henvises til de generelle EU-
bestemmelser herom.

Med henvisning til at der ikke er fastlagt EU-regler for anvendelse af vita-
miner i levnedsmidler, indeholder forslaget en bestemmelse, hvorefter det
overlades til medlemslandene at valge, om de vil tillade tilsetning af vi-
taminer til de bergrte varer.

Regleme i merkningsdirektivet skal gzlde for de produkter, der er omfat-
tet af forslaget. Derudover indeholder forslaget nogle supplerende be-
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stemmelser i forhold til mzrkningsdirektivet med hensyn til varebetegnel-
sen og angivelse af frugtart, forskellige angivelser vedrgrende anvendelse
af sukker, merkning af stoffer anvendt ved rekonstituering, markning ved
anvendelse af koncentrat til fremstillingen samt angivelse af mindsteind-
hold af frugt 1 frugtnektar.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-
ringsprocedure (procedure I) fir kompetance til at @ndre direktivet med
henblik p4 tilpasninger til gvrige EU-bestemmelser og til den tekniske ud-
vikling.

3.  Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Gaeldende dansk ret

Det gzldende direktiv er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr.
493 af 28. juni 1990 om frugt- og grgntsagssaft m.m.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke kreve lovendringer, men kan gennemfgres ved bekendt-
gorelse. : '

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser og indebarer
ikke umiddelbart gkonomiske konsekvenser for borgere og erhverv.

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

6. Hgring

Forslaget har veret til hgring hos en bred kreds af organisationer og myn-
digheder, og de modtagne svar udtrykker generelt tilfredshed med forenk-
lingen af direktivet. Der er fremsat enkelte forslag til formuleringen af tek-
sten.

Handelskammeret finder - med henvisning til udtalelse fra Novo Nordisk -
at forslagets mulighed for anvendelse af enzymer til fremstillingen bgr
korrigeres, idet de tilladte typer enzymer ikke er de teknologisk mest rele-
vante.

Astma-Allergi Forbundet og Forbrugerrddet anfgrer, pa linie med lev-
nedsmiddelkontrollen i Kgbenhavn, at stoffer anvendt ved rekonstituering
ogsa skal anfgres i merkningen.
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Forbrugerridet udtrykker demast betznkelighed ved, at vitaminisering
sker efter hver enkelt medlemsstats regler, der skal vare i over-
ensstemmelse med traktaten, hvilket efter deres opfattelse vil medfgre, at
der siledes kan markedsfgres produkter, som ikke svarer til de nationale
regler.

Forbrugerridet anfgrer endvidere, at det ikke er tilfredsstillende, at tilpas-
ning af direktivet i henhold til den tekniske udvikling foregér efter en ko-
mitéprocedure.

Danmarks Juice-, Saft- og Frugtdrikindustriforening gnsker ens regler i
medlemslandene med hensyn til tilsztning af vitaminer.

Det Radgivende Fgdevareudvalgs bemzrkninger vil foreligge den 14. no-
vember 1997.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996.
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Europaudvalget.

4. Forslag til Radets Direktiv om visse former for konserveret
helt eller delvis inddampet mzlk bestemt til konsum. KOM
(95) 722 endelig udg. (96/0116 CNS)

1.  Indledning

Kommissionens forslag er fremsat den 17. april 1996 og oversendt til
Rédet den 30. maj 1996.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Traktatens artikel 43 og kan vedta-
ges af Radet med kvalificeret flertal efter hgring af Europa-Parlamentet.

2. Formal og indhold

Forslaget erstatter Rédets direktiv 76/118/E@F af 18. december 1975 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning vedrgrende visse
former for konserveret helt eller delvis inddampet mealk bestemt til
menneskefgde.

Som opfplgning péd Det Europziske Rads mgde i Edinburgh i 1992 og
med henvisning til det almindelige subsidiaritetsprincip gnsker Kommis-
sionen at erstatte den sterkt detaljerede retsforskrift, ovennevnte dir.
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76/118/EQF, med et direktiv, som kun indeholder de krav, der vurderes
vasentlige og ngdvendige til sikring af varernes frie bevegelighed i EU.

Forslaget indfgrer en varestandard, som foreskriver bestemte karakteri-
" stika, herunder en bestemt sammenstning for produkter omfattet af
reglerne. De varebetegnelser, som indeholdes i forslaget, forbeholdes de
produkter, som opfylder de fastlagte krav.

Vedrgrende tilsztningsstoffer og hygiejne henvises til de generelle EU-
bestemmelser og for s vidt angér sundhed henvises til melkehygiejne-
direktivet.

Forslaget indeholder i forhold til det generelle markningsdirektiv sup-
plerende bestemmelser om markning af fedtindhold, merkning af pro-
dukter, der er oplgste eller rekonstituerede samt markning af produkter,
der vejer under 20 gram pr. enhed og som pakkes i en yderemballage.

Med henvisning til, at omradet for tils@tning af vitaminer til levneds-
midler ikke er harmoniseret, indeholder forslaget en bestemmelse, hvor-
efter medlemslandene kan vzlge at tillade vitamintilsztning til de om-
handlede produkter.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-

ringsprocedure (procedure I - radgivende udvalg) far kompetence til 2n-
dring af direktivet med henblik p tilpasning til gvrige EU-bestemmelser
og til den tekniske udvikling.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Gzldende dansk ret

Direktiv 76/118/EQF af 18. december 1975 er i dansk ret implementeret
ved bekendtggrelse nr. 902 af 29. november 1993 om malkeprodukter

m.v.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke medfgre lovendringer, men ®ndring af relevante be-
kendtggrelser, herunder ovennavnte nr. 902 af 29. november 1993.

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle eller samfundsgkonomi-
ske konsekvenser.
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En vedtagelse af forslaget ventes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark.

6. Hgring

I hgringssvar af 14. angust 1996 anfgrer Dansk Industri vedr. bilag 1, at
det ville veere gnskeligt med en definition af, hvilken oprindelse mzlken
dyremassigt kan have, sdledes i hvilken grad anden malk end komzlk
er omfattet. '

Forbrugerridet bemerker i hgringssvar af 20. august 1996, at man med
bekymring konstaterer, at direktivet giver mulighed for tilsetning af
vitaminer. Endvidere findes det utilfredsstillende, at tilpasningen af di-
rektivet i henhold til den tekniske udvikling foregir efter en komité-
procedure, som anses som meget lukket, og hvor interesseorganisationer
sd som forbrugerorganisationer sjzldent hgres.

Danske Mejeriers Fazllesorganisation stgtter i skrivelse af 14. august
1996 tilpasningen til direktivet efter den foresliede komité-procedure.

Dansk Varefakta Naevn skriver i hgringssvar af 18. juli 1996 vedrgrende
den i artikel 3, litra 3, anfgrte angivelse (angivelse af malkens fedtind-
hold udtrykt i vegtprocent samt det procentvise indhold af fedtfrit mel-
ketgrstof), at man gar ud fra, at det vil vere tilstrekkeligt, at angivelsen
fremgér i en deklaration, og at der ikke er krav om, at den skal anfgres
alle steder pd emballagen, hvor varebetegnelsen er anfgrt.

Forslaget er endvidere forelagt Det Réidgivende Fgdevareudvalg. Be-
merkninger ventes at foreligge den 14. november 1997.

7. Tidligere forélaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

S.  Forslag til Ridets Direktiv om marmelade og frugtgelé samt
kastanjecreme bestemt til konsum, KOM(95) 722 endelig udg.
(CNS 96/0118)

1. Indledning

Kommissionens forslag er fremsat den 17. april 1996 og fremsendt til
Rédet den 30. maj 1996.

Forslaget er baseret pa artikel 43 i Traktaten og kan efter hgring af
Europa-Parlamentet vedtages med kvalificeret flertal i Radet.
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2.  Forslagets formal og indhold

Forslaget skal aflgse Radets direktiv 79/693/EQF af 24. juli 1979 om
tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om marmelade og frugtgelé
samt kastanjecreme bestemt til konsum.

Forslaget skal ses som en opfglgning pd Det Europziske mgde i Edin-
burgh 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet har det veret
Kommissionens hensigt at erstatte en rekke meget detaljerede retsfor-
skrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vaesentli-
ge og ngdvendige for at sikre varernes frie omsztning i EU.

Der er tale om en varestandard, som foreskriver en bestemt sammenszt-
ning og betegnelse for de omhandlede produkter. De omfattede beteg-
nelser forbeholdes produkter, som lever op til de fastlagte krav.

Vedrgrende tilsztningsstoffer, hygiejne m.v. henvises til de generelle
EU-bestemmelser.

Reglerne i merkningsdirektivet skal gzlde for de produkter, der er om-
fattet af forslaget. Derudover indeholder forslaget nogle supplerende
bestemmelser i forhold til merkningsdirektivet med hensyn til varebe-
-tegnelse og angivelse af frugtart, krav til angivelse af indholdet af sukker
samt angivelse af frugtindholdet.

Forslaget indeholder ligeledes en liste over de ingredienser, det tillades
tilsat de omhandlede produkter, ligesom der er fastsat behandlingsmeto-
der for nogle af ravarerne. » '

Et vaesentligt krav er, at de ombandlede produkter skal indeholde min.
60 pct. sukker, dog siledes at der kan udstedes national tilladelse til
markedsfgring af de omhandlede produkter med et lavere sukkerindhold
under de forbeholdte varebetegnelser. Som forslaget er udformet, medfg-
rer sidanne nationale tilladelser ikke ret til markedsfgring i hele fzlles-
skabet.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-
ringsprocedure (procedure I) far kompetence til at @ndre direktivet med
henblik pa tilpasninger til gvrige EU-bestemmelser og til den tekniske
udvikling.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.
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4. Galdende dansk ret

Direktiv 79/693/EQF er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse
nr. 18 af 16. januar 1990 om marmelade og frugtgelé m.v.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke kreve lovendringer, men kan gennemfgres ved be-
kendtggrelse.

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser og indebz-
rer ikke umiddelbart gkonomiske konsekvenser for borgere og erhverv.

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre beskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

6. Hgring

Forslaget har veret til hgring hos en bred kreds af organisationer og
myndigheder, og i de modtagne svar udtrykkes generelt tilfredshed med
forenklingen af direktivet. Der er fremsat et antal forslag til omformule-
ring og tydeligggrelse af teksten.

Frugtindustriforeningen har fremsat en rezkke bemerkninger til den tek-
niske udformning af forslaget og papeger et behov for visse yderligere
oplysninger i merkningen, herunder at restindholdet af sulfitter over en
vis grense deklareres. Foreningen finder det endvidere blokerende for
produktudviklingen, at der opstilles en udtgmmende ingrediensliste.
Derudover pépeger foreningen, at danske produkter med et tgrstofind-
hold (sukker) under 60 pct. ifglge forslaget ikke vil kunne markedsfgres
i alle medlemslande. Foreningen gnsker denne bestemmelse @ndret si-
ledes at dansk marmelade, som typisk produceres med et lavere sukker-
indhold, far fri markedsadgang i hele fzllesskabet.

Dansk Industri finder, at der i bilaget under definitionen af frugt og op-
regning af de tilladte frugter mangler graeskar og agurk, ligesom der i
dette bilag mangler en definition pa frugtsaft.

Levnedsmiddelkontrollen i Kgbenhavn anfgrer, at den supplerende vare-
betegnelse ved produkter, hvor der indgir flere frugter, bgr angive nav-
net pé frugterne og ikke blot “flere frugter”.

Forbrugerradet er tilfreds med, at forslaget giver mulighed for at mar-
kedsfgre produkterne med et lavere sukkerindhold end 60 pct., og at der
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stilles krav om mearkning af sivel sukkerindhold som frugtindhold pr.
100 g. Forbrugerrddet anfgrer, at der ikke er tilfredsstillende, at tilpas-
ning af direktivet i henhold til den tekniske udvikling foregar efter en
komitéprocedure.

FDB henleder opmzrksomheden pa, at der i geldende direktiv er et krav
om at marke for restindhold af svovldioxid over et vist niveau, og spgr-
ger om ikke dette krav bgr opretholdes.

Det Radgivende Fgdevareudvalgs bemarkninger foreligger den 14. no-
vember 1997.

7. Tidligere forelzggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996.
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Europaudvalget.

17. Forslag til Ridets direktiv om visse former for kaffeekstrakter
og cikorieekstrakter KOM(95) 722

1. Indledning

Kommissionens forslag af 17. april 1996 er fremsendt til Radet den 30. maj
1996.

Forslaget er baseret pd art. 100 A i Traktaten og kan i felles be-
slutningstagen med Europa-Parlamentet vedtages i Rddet med kvalificeret
flertal.

Forslaget forventes forelagt Radet (indre marked) den 27. november 1997
med henblik pé fastizeggelse af fzlles holdning.

2.  Forslagets formail og indhold

Forslaget skal aflpse Rdets direktiv 77/436/EQF af 27. juni 1977 om ind-
byrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivninger om kaffeckstrakter
og cikorieekstrakter.

Forslaget skal ses som en opfglgning pd Det Europziske Réds mgde i
Edinburgh i 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet er det
Kommissionens hensigt at erstatte en rekke meget detaljerede retsfor-
skrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vaesentlige
og ngdvendige for at sikre varernes frie omsatning i EU.
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Der er tale om en varestandard, som definerer de produkter, der omfattes af
reglerne, og fastsztter deres betegnelser og karakteristiske egenskaber.

Vedrgrende tilsetningsstoffer, ekstraktionsmidler, analysemetoder og lev-
nedsmiddelhygiejne henvises til de generelle EU-bestemmelser herom.

Reglerne i merkningsdirektivet skal gzlde for de produkter, der er omfat-
tet af forslaget. Derudover indeholder forslaget nogle undtagelser og sup-
plerende bestemmelser i forhold til mzrkningsdirektivet med hensyn til
anvendelse af betegnelserne "koncentreret” og "koffeinfri", forskellige
angivelser vedrgrende anvendelse af sukker samt angivelse af mindsteind-
holdet af tgrstof fra henholdsvis kaffe og cikorie.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-
ringsprocedure (procedure I) fir kompetence til at ndre direktivet med
henblik pd tilpasning til gvrige EU-bestemmelser og til den tekniske ud-
vikling.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har i oktobersamlingen godkendt forslaget med forbe-
bold af enkelte @ndringsforslag, herunder at de omhandlede produkter til
detailsalg kun ma markedsfgres i bestemte pakkestgrrelser, dvs. 500 g, 750
gm.v.

4. Galdende dansk ret

Direktiv 77/436/EQF er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr.
835 af 9. december 1986 om Kaffe- og cikorieekstrakter.

5. Konsekvenser

Forslaget vil ikke kraeve lovandring, idet det kan gennemfgres ved udste-
delse af bekendtggrelse. :

Forslaget har hverken statsfinansielle eller samfundsgkonomiske kon-
sekvenser.

Forslagets vedtagelse vil ikke bergre sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

6. Hgring

Direktivforslaget har varet sendt til hgring i en bred kreds af or-
ganisationer og myndigheder, hvoraf Forbrugerridet bemarker, at det er
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utilfredsstillende, at kompetencen til at 2ndre direktivet foreslds delegeret
til Kommissionen.

Det Radgivende Fgdevareudvalgs bemarkninger vil foreligge den 14. no-
vember 1997.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996.
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Europaudvalget.

18. Forslag til Ridets direktiv om kakao- og chokoladevarer be-
stemt til konsum KOM (95) 722

1. Indledning

Kommissionens forslag af 17. april 1996 er med skrivelse af 30. maj 1996
oversendt til Radet.

Forslaget er baseret pd art. 100 A i Traktaten og kan i fzlles beslut-
ningtagen med Europa-Parlamentet vedtages af Ridet med kvalificeret
flertal.

2.  Forslagets formil og indhold

Forslaget skal aflgse Radets direktiv 73/241/EQF af 24. juli 1973 om til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivning om kakao- og chokoladevarer
bestemt til konsum, senest &ndret ved direktiv 89/344/EQF.

Forslaget skal ses som en opfglgning pd Det Europziske Rids mgde i
Edinburgh i 1992. Under henvisning til subsidiaritetsprincippet har det
veret Kommissionens hensigt at erstatte en reekke meget detaljerede rets-
forskrifter med direktiver, som kun skal indeholde de krav, der er vesent-
lige og ngdvendige for at sikre varernes frie omsetning inden for EU. For
s& vidt angér bestemmelser vedr. tilsztningsstoffer, merkning m.v. henvi-
ses til de generelle bestemmelser herom.

Der er tale om en varestandard, som foreskriver en bestemt sammen-
sztning og betegnelse af de omhandlede produkter. Betegnelserne er for-
beholdt produkter der overholder kravene.

Kravene til sammensetning foreslas fastsat for forskellige typer chokolade
- "mgrk chokolade eller chokolade", "malkechokolade" m.fl., og vedrgrer
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minimum og/eller maximumindhold af de vigtigste ingredienser, d.v.s.
kakaotgrstof, sukker/spdestoffer, fedtstoffer og gvrige ingredienser.

F.eks. skal "mgrk chokolade eller chokolade" fremstilles af min. 35 pct.
kakaotgrstof samt sukker og/eller sgdestoffer (ikke mzangdeangivet). Pro-
duktet kan herudover tilszttes max. 40 pct. "andre spiselige stoffer". (til-
svarende "40 pct.-regel" gzlder for alle definerede typer chokolade). Disse
andre spiselige stoffer inkluderer fedtstoffer, som er underlagt serlige
krav: Animalske fedtstoffer ma kun stamme fra mzlk, og vegetabilske
fedtstoffer ma kun anvendes efter national tilladelse i den enkelte med-
lemsstat. '

National tilladelse til anvendelse af vegetabilsk fedtstof kan gives under '
foruds=tning af,

- at de hgjst udggr ca. 5 pet. af det frdige produkts vegt (kan variere
pa grund af beregningsanvisningen) '

- at produktets mindsteindhold af kakaobestanddele ikke er lavere end
fastsat i direktivet.

Efter forslaget skal sidanne produkter kunne markedsfgres i hele Fzlles-
skabet under foruds®tning af, at de mazrkes med en klar, neutral og objek-
tiv oplysning om, at de indeholder sidanne fedtstoffer. Oplysningen skal
forekomme i ingredienslisten, men skal ogsa med i form af en supplerende
angivelse.

Det foreslas, at et chokoladeprodukt, som ikke indeholder andre vege-
tabilske fedtstoffer end kakaosmgr, kan markes med en udtrykkelig oplys-
ning herom, forudsat at denne oplysning ikke kan vildlede forbrugeme.

Demzst foreslés, at markningen kan indeholde yderligere angivelser vedr.
kvaliteten, séfremt kakaoindholdet er vasentligt hgjere (f.eks. 43 pet. for
mgrk chokolade) end minimumskravet.

Forslaget indeholder en bestemmelse, hvorefter Kommissionen i en hg-
ringsprocedure (procedure I) far kompetence til at &ndre direktivet med
henblik pa tilpasning til gvrige EF-bestemmelser og til den tekniske udvik-
ling.

3.  Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har i samlingen den 20. - 24. oktober 1997 fremsat en
rekke endringsforslag. De vasentligste vedrgrer markning, anvendelse af
vegetabilske fedtstoffer, analysemetoder og spgrgsmalet om forslagets ind-
virkning pé udviklingslandenes eksport.
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Forslaget om merkning af produkter, der indeholder andre vegetabilske
fedtstoffer end kakaosmgr indebarer, at merkningen af produkterne skal
suppleres med fglgende igjenfaldende og klart leselige angivelse: “inde-
holder andre vegetabilske fedstoffer end kakaosmgr”. Denne angivelse skal
befinde sig pa produktets forside.

Vedrgrende anvendelse af andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr
foreslas, at tilsztningen at disse fedtstoffer skal vare begrenset til tropiske
fedtstoffer, der ikke fremkommer ved anvendelse af enzymatiske produkti-
onsprocesser. Derudover foreslds, at der ikke kan anvendes kvali-
tetsbetegnelser for produkter, der indeholder disse fedtstoffer.

Til kontrolformal foreslds, at Kommissionen i EU-regi skal fastlegge en
analysemetode til bestemmelse af, hvor store mangder af andre vegetabil-
ske fedtstoffer end kakaosmegr, der er tilsat produkterne, og ikrafttredelsen
af direktivet ggres betinget af vedtagelsen af disse analysemetoder.

Demast foreslas indsat en forpligtelse for Kommissionen til inden 1. janu-
ar 2002 at gennemfgre en undersggelse af direktivets indvirkning pd ud-
viklingslandenes eksportsituation og til at fremlegge et zndret forslag,
hvis det fremgir af undersggelsen, at direktivet har stzrkt negative virk-
ninger for disse landes eksportsituation.

4. Galdende dansk ret

Direktiv 73/241 er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 54 af
27. januar 1987 om kakao-, chokolade- og vekaovarer.

Vedtages direktivet, vil der skulle udstedes en ny bekendtggrelse med hen-
blik pé implementering af direktivets regler.

5. Konsekvenser
Vedtagelse af forslaget vil ikke kreve lovaanddngér.

Forslaget skgnnes ikke at 3 statsfinansielle konsekvenser, og det vil ikke
have forbrugergkonomiske konsekvenser. De erhvervsgkonomiske konse-
kvenser for chokoladeindustrien og fedtstofproducenten er vanskelige at
vurdere. Den umiddelbare fordel for begge industrier ved, at chokolade
tilsat andre vegetabilske fedtstoffer er frit omsztteligt i hele Fzllesskabet,
kan modvirkes af det forhold, at der legges op til et serligt merknings-
krav. Fedtstofindustriens potentielt stgrre markedsadgang vil herudover
vere afhengig af, hvor mange lande, der efterfglgende tillader anvendelse
af 5 pct. vegetabilske fedtstoffer.
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En vedtagelse af forslaget vil ikke umiddelbart bergre beskyttelsesniveauet
1 Danmark.

6. Hgring

Direktivforslaget har varet sendt til hgring i en bred kreds af orga-
nisationer og myndigheder. :

Det Danske Handelskammer er positive overfor forslaget og stgtter dets
bestemmelser vedr. andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr og kan

tilslutte sig kravet om en supplerende angivelse ud over angivelsen i ingre-
dienslisten. Specifikt anmodes om en definitionsendring for at undgi for-
veksling af "kakaodrik" og "chokoladedrik".

Astma-Allergi Forbundet tilkendegiver den opfattelse, at fedtstoffet i mgrk
chokolade eller i chokolade bgr vaere kakaosmgr, og finder i gvrigt, at pro-
ducenternes ansvar med hensyn til tydelig ingrediensmarkning forflygti-
ges, ndr der findes negative anprisninger pé et produkt. Forbundet henstil-
ler til, at det angives i ingredienslisten, nir der er anvendt et andet vegeta-
bilsk fedtstof end kakaosmer, og at det sker ved angivelse af, precis hvil-
ket fedtstof der er tale om. Sidstnzvnte gnske er ligeledes fremsat af Dia-
betesforeningen.

FDB bemzrker, at der ikke er nogen begrensninger i anvendelsen af fruc-
tose, lactose, maltose og saccharose 0g spgrger, om det ikke vil kunne pi-
fgre diabetikere problemer. Vedr. markning med indhold af vegetabilsk
fedtstof forholder FDB sig positivt.

Chokolade- og Konfekture-Industriens Brancheforening bemrker, at for-
eningen havde foretrukket fuld harmonisering af reglerne om produktion af
chokolade, der indeholder andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr,
men accepterer Kommissionens forslag som den bedst mulige Igsning.
Foreningen finder ikke forslaget om en supplerende angivelse af andre
vegetabilske fedtstoffer velbegrundet, idet der ikke er nogen sundheds-
mzssig risiko ved det, men stiller sig alligevel imgdekommende og frem-
satter konkret forslag til markning.

Forbrugerridet finder det beklageligt, at der fortsat tillades salg af choko-
ladevarer med andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr, uden at det
pé tilstrekkelig vis synligggres over for forbrugeme. Efter Forbrugerradets
opfattelse bgr det fremgi af selve varebetegnelsen, hvis der er tilsat andre
vegetabilske fedtstoffer end kakaosmer.
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Dansk Industri har ikke pi nuvzrende tidspunkt bemzrkninger til for-
slaget, men Arhus Oliefabrik har i en direkte henvendelse til Veterinzr- og
Fodevaredirektoratet fremfgrt, at forslaget er af vital betydning for denne
virksomhed, fordi de er storproducenter og eksportgrer af vegetabilsk fedt-
stof til brug i chokolade. Virksomheden ville foretrekke fuld harmonise-
ring vedr. tilsztning af disse fedtstoffer, men tilfgjer, at forslaget pa dette
punkt er et rimeligt kompromis. Virksomheden finder forslagets mark-
ningsbestemmelser uacceptable, fordi de ikke er sundhedsmzssigt begrun-
dede og vil medvirke til at diskriminere mellem anvendelsen af forskellige
typer fedtstoffer i chokolade, hvorved chokoladen i forbrugerbevidstheden
opdeles i to klasser. Der tages afstand fra det forhold, at udformningen af
den szrlige merkning vedr. vegetabilske fedtstoffer overlades til med-
lemsstaterne, og virksomheden finder det serligt diskriminerende, at for-
slaget tillader negativ anprisning af chokolade uden indhold af ikke-
kakaobaserede vegetabilske fedtstoffer. Endelig bemarker virksomheden,
at den foresliede 5 pct.-grense for disse fedtstoffer pd grund af bereg-
ningsmetoden vil vare en forringelse i forhold til geldende regler.

Det Radgivende Fgdevareudvalgs bemarkninger vil foreligge den 14. no-
vember 1997.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Der er fremsendt faktuelt grundnotat af 31. oktober 1996.
Sagen har ikke varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

19. Kommissionens grgnbog om de generelle principper for Den
Europziske Unions levnedsmiddellovgivning. KOM (97) 176

1. Indledning

Kommissionens grgnbog, KOM (97)176 af 30. april 1997, er fremsendt til
Radet d. 5. maj 1997.

Den danske regering har med skrivelse af 19. september 1997 til Kommis-
sionen fremsendt bemerkninger til grgnbogen.

2. Grenbogens formal og indhold

Formélet med grgnbogen er med Kommissionens egne ord:
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"l1) At undersgge, i hvilket omfang lovgivningen opfylder forbrugernes,
producenternes, de forarbejdende virksomheders og de handiendes for-
ventninger.

2) At overveje, hvordan foranstaltningerne til styrkelse af de officielle
kontrol- og tilsynssystemers uafhzngighed, objektivitet, overensstemmelse
og effektivitet opfylder de grundlzggende krav om sikring af en sikker og
sund levnedsmiddelforsyning og beskyttelse af forbrugemes andre interes-
ser.

3) At lancere en offentlig debat om vor levnedsmiddellovgivning, og
dermed ggre det muligt for Kommissionen at fremsette forslag til passen-
de foranstaltinger i forbindelse med den fremtidige udvikling af Felles-
skabets levnedsmiddellovgivning, hvor det er ngdvendigt."

Herudover gnsker Kommissionen ogsé at undersgge hensigtsmassigheden
af at bringe sével forarbejdede levnedsmidler som primzrprodukter under
de samme generelle bestemmelser.

De afggrende grunde til at fokusere pa udviklingen og Fzllesskabets behov
for lgbende ajourfgring af den fellesskabsretlige regulering er dels, at fg-
devaresektoren er af allerstgrste betydning for den europziske gkonomi
som helhed, dels at det er npdvendigt at sikre et hgjt forbrugerbeskyttelses-
niveau.

Kommissionen gennemgér fglgende hovedaspekter af sivel historisk be-
skrivende karakter som overvejelser om fremtidens behov:

Forenkling og rationalisering af fazllesskabets levnedsmiddellov-
givning vedrgrer "strategiske spprgsmil" som balancen mellem detaljeret
lovgivning versus generel lovgivning med flere frihedsgrader til at opfylde
mélsetningerne, horisontal kontra vertikal regulering, nzrhedsprincippets
efterlevelse, rdderummet fra national lovgivning, og behovet for harmoni-
sering af yderligere lovgivningsomrider.

I Gennemgang af den eksisterende fellesskabslovgivning diskuterer
Kommissionen spgrgsmalet om i stgrre udstrekning at anvende forord-
ninger i stedet for direktiver, der argumenteres for yderligere kompetance-
delegation til Kommissionen, og der overvejes, hvorvidt fastleggelse af
generelle definitioner af "levnedsmiddel" mv. vil vare en fordel i det sam-
lede regelsystem. P4 hygiejneomridet peger Kommissionen pa den meget
komplicerede regelstruktur, som abenlyst treenger til forenkling og behovet
for forbedring af merkningsreglerne.

F:\Drift\Minister- Ledelses- EU- og Juridisk sekretariat\Indre Marked\Notater til
Folketingets Europaudvalg\samlet til europaudvalget ny.doc



77

I kapitlet Oprettelse af et hgjt beskyttelsesniveau taler Kommissionen
for at udstrekke anvendelsen af artikel 100A som hjemmelsgrundlag til
hele levnedsmiddelreguleringen af det veterinere og plantesundhedsmzes-
sige omrade og for, at der bgr udvikles en egentlig levnedsmiddelpolitik -
dvs. inkl. emering og lignende i fallesskabet.

Det beskrives, hvorledes Kommissionen har omorganiseret og omplaceret
de videnskabelige komitéer for at styrke uafhzngigheden og transparensen.
Endelig nzvnes spgrgsméilet om imgdekommelse af diverse forbrugerkrav
om yderligere information om etiske forhold, oprindelsesiand, fremstil-
lingsmetoder mv.

. Under overskriften Sikring af en effektiv gennemfgrelse af bestem-
melserne om det indre marked gennemgar Kommissionen det gzldende
kontrolsystem og peger pa forpligtelsen til at sikre fri bevaegelighed i over-
ensstemmelse med traktatens bestemmelser.

I slutkapitlet Den eksterne dimension gennemgés tilpasningsbestreebelser
vedr. Central- og @steuropa, fellesskabets forpligtelser i WTO-systemet
og den serlige rolle, Codex Alimentarius har féet i forhold til Aftalen om
Anvendelse af Sundheds- og Plantesundhedsforanstaltninger (SPS-aftalen)
i WTO . Vedrgrende Codex finder Kommissionen det af afggrende betyd-
ning, at Feellesskabet bliver egentligt medlem.

3.  Udtalelse fra Europa-Parlamentet og Det gkonomiske og Sociale
Udvalg

Europa-Parlamentet har endnu ikke afgivet udtalelse.

Det @konomiske og Sociale Udvalg har den 17. oktober 1997 afgivet ud-
talelse. Udvalget finder, at Grgnbogen er et vaerdifuldt debatopleg og er-
klzrer sig stort set enig i de betragtninger/principper, som Kommissionen
har lagt frem.

Det @konomiske og Sociale Udvalg giver desuden en rekke konkrete an-
visninger p&, hvorledes Grgnbogen - efter udvalgets opfattelse - bgr ud-
mgntes konkret.

4. Konsekvenser af forslaget

Grgnbogen har, da den er et debatopleg, ingen umiddelbare lovgivnings-
massige eller statsfinansielle konsekvenser.
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5. Hgring

Det Réidgivende Fgdevareudvalg har generelt udtrykt sig positivt om
Kommissionens grgnbog.

Kgbenhavns Kommunes Levnedsmiddelkontrol har rejst spgrgsmalet om
de emzringsmassige konsekvenser af f.eks. tilskudsordninger til melk

Dansk Industri har bemzrket, at industrien ikke gér ind for europziske
varestandarder og er imod ophzvelsen af 25%-reglen i merkningsdirek-
tivet (grensen for oplysning om ingrediensblandinger), fordi der ikke er
plads til alle oplysningerne, og fordi det bliver uoverskueligt for forbru-
geren med for mange oplysninger. Bevarelse af 25 %- reglen vil dog
kunne medfgre krav om deklaration af specielle indhold som f.eks. har
relation til allergiproblemer. Pkonomaforeningen har stgttet synspunktet
om, at 25 %-reglen skal &ndres for at forbedre forbrugeroplysningen.

§2-udvalget (landbrug) har udtrykt sig positivt om fremlzggelsen af grgn-
bogen.

6. Referencer til tidligere oversendelser til Folketingets Europaud-
valg

Der er fremsendt faktuelt grundnotat om sagen til Folketingets Europaud-
valg den 19. august 1997. Regeringens skrivelse af 19. september 1997 til
Kommissionen med bemarkninger til grgnbogen er den 25. september
1997 oversendt til Folketingets Europaudvalg til orientering.

Sagen har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 17.
oktober 1997 i forbindelse med foreleggelse af dagsorden for ridsmgde
(landbrug) 20.-21. oktober 1997, jf. aktuelt notat af 10. oktober 1997. Sa-
gen har endvidere veret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering
den 31. oktober 1997 i forbindelse med forelzeggelse af dagsorden for
radsmgde (forbruger) 3. november 1997, jf. aktuelt notat af 24. oktober
1997.
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20. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om szrlige
bestemmelser for kgretgjer, der anvendes til personbefordring
og har flere end otte siddepladser udover fgrerens plads (bus-
ser), og om z=ndring af direktiv 70/156/EQF, KOM(97)276

1. Baggrund og indhold

Direktivforslaget er fremsat den 17. oktober 1997 under henvisning til
Traktatens artikel 100 A og vedtages efter artikel 189 B, kvalificeret
flertal/felles beslutningstagen med Parlamentet.

>Direktivforslaget er et af szrdirektiveme under den EF-

typegodkendelsesprocedure, der er fastlagt ved Radets direktiv
70/156/E@F, og har til formal at udvide ordningen med EF-
typegodkendelse af motorkgretgjer til ogséd at omfatte busser.

Der er tale om optionel harmonisering. Det vil sige, at fabrikanten kan
valge at lade kgretgjet EF-typegodkende med ret til fri markedsfgring
eller at lade kgretgjet nationalt typegodkende.

Direktivforslaget omfatter sivel mindre busser (indrettet til hgjst 22 pas-
sagerer) som mellemstore og store busser (indrettet til flere end 22 pas-
sagerer).

Direktivforslaget vedrgrer dels de sikkerhedsmassige forhold (herunder
f. eks. antallet af og adgangen til ngdudgange, buskonstruktionens styrke
og stabilitet i tilfelde af veltning m.v.), dels de komfortmessige forhold
(f.eks. om szdebredde- og afstand samt loftshgjde i gangarealer).

Efter direktivforslaget skal busser indrettet til mere end 22 passagerer,
og som benyttes pa faste ruter (efter kgreplan) i og mellem byomrader,
tillige vaere forsynet med serlige indretninger/udstyr til lettelse af ad-
gangen til og fra bussen for bevaegelseshemmede passagerer (herunder
passagerer, der benytter kgrestol) samt vaere indrettet med (mindst 2)
pladser til passagerer i kgrestol og anordninger til fastholdelse af kgre-
stolene.

2. G=ldende dansk ret

De danske regler om bussers indretning og udstyr findes i bekendtggrel-
se nr. 34 af 15. januar 1997 om serlige krav til busser og i Ferdselssty-
relsens bekendtggrelse om Detailforskrifter for Kgretgjer 1997.
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3. Hgring

Ferdselsstyrelsen har iverksat en hgring af de bergrte myndigheder og
organisationer:

Forenede Danske Motorejere (FDM), De Danske Bilimportgrer (DBI),
Landsforeningen Danmarks Bilruter, Turistvognmandenes Landsfor-
ening, SID, Forbrugerrddet, Arbejdsgiverforeningen for handel, transport
og service, Amtsradsforeningen, Kommunernes Landsforening, Dansk
Industri, Foreningen af Danske Vognfabrikker, Sammenslutningen af
Karrosseribyggere & Autooprettere i Danmark, Autobranchens Handels-
og Industriforening i Danmark, Hjzlpemiddelinstituttet, Dansk Handi-
cap Forbund, Det Centrale Handicapridd, De Samvirkende Invalideorga-

nisationer, Combus A/S, Hovedstadens Trafikselskab HT, Scania Busser =~~~

Silkeborg A/S, Evobus Danmark A/S, V. Brgndum A/S, Jany Scandina-
via Autotextiles A/S, samt FERRO International A/S.

Hgringen forventes afsluttet i begybdelsen af december 1997.

4. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser og skgnnes for
nuvarende ikke at have nogen statsfinansielle konsekvenser.

5. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser.

6. Tidligere foreleggelse i Folketingets Europaudvalg

Grundnotat er fremsendt den 14. november 1997. Supplerende grund-
notat vil blive fremsendt, nar hgringen er afsluttet.
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