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Erhvervsministeriet

30. oktober 1998
J.nr.. 95-810-60

Notat til Folketingets Europaudvalg
vedrgrende ridsmede (Indre Marked) den 9. november 1998

. Handlingsplanen for Det Indre Marked - s.3
. Lovgivningsmassig forenkling (SLIM-initiativet) , | s. 8
. Opfelgning af Kommissionens meddelelse om offentlige indkeb s. 11

. (Evt.) Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om indbyrdes tilnzrmelse s. 13
af medlemsstaternes lovgivning om ansvarsforsikring for motorkeretgjer og &ndring
af direktiv 73/239/EOF og 92/49/EOF (fjerde motorkoretgjsforsikringsdirektiv)

. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om retlig beskyttelse af s. 15
adgangsstyrede og adgangsstyrende tjenester

. (Evt.) Forslag til direktiv fra Europa-Parlamentet og Radet om visse juridiske s.19 .
aspekter af elektronisk handel )

. Opfolgning til meddelelse fra Kommissionens om kommerciel kommunikation s. 20

. Forslag til Ridets forordning (EF) om @ndring af forordning (EF) 297/95 om s. 24

fastszttelse af gebyrer til Det Europziske Agentur for Legemiddelvurdering

. /Endret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om tovbane beregnet til  s. 30
persontransport

. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 92/23/EQF om dk til s. 34
motorkeorertgjer og pahengskeretgjer, samt til montering heraf
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s. 36

s. 38



A e T T T T B R o

1. Handlingsplanen for Det Indre Marked, CSE(97) 1 final, af 4.
juni 1997

1. Baggrund og indhold

Kommissionen vedtog den 30. april 1997 en handlingsplan til effektivise-
ring af Det Indre Marked. Handlingsplanen blev prasenteret 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 Rad i
Amsterdam den 16.-17. juni 1997. Gennemfgrslen af indsatsomraderne i
handlingsplanen blev senest drgftet af ridet (indre marked) den 24. sep-
tember 1998, hvor radet ogsd vedtog konklusioner vedrgrende effektivise-
ring af reglerne for Det Indre Marked.

Formélet med handlingsplanen er at forbedre gennemfgrslen og effektivi-
teten af Det Indre Marked. Handlingsplanen skal gennemfgres i tre faser.
Ved godkendelsen af handlingsplanen forpligtede Det europziske Rad sig
til 1 videst muligt omfang at gennemfgre fase 1 i handlingsplanen senest
den 31. december 1998.

Handlingsplanen indeholder forslag til aktiviteter pa fire strategiske omra-
der (aktiviteter, som indgéar i 1. fase, er markeret med kursiv):

1)) Effektive regler

1. Sikre effektiv og hurtig gennemfgrsel og hindhzvelse af eksiste-
rende EU-regler for Det Indre Marked.

2. Etablere koordinationscentre og kontaktpunkter i hver medlems-
stat, som skal behandle problemer fra henholdsvis andre medlems-
stater og Kommissionen henholdsvis erhvervslivet og borgere.

3. Give virksomhederne bedre adgang til oplysninger via internettet.

4. Fortsette regelforenklingen og lettelse af administrative byrder
(SLIM-projektet). Herunder etablere et europaisk virksomhedspa-
nel, som skal vurdere nye lovgivningsinitiativer.

5. Forbedre eksisterende regler, bl.a. vedrgrende offentligt udbud og
indkgb, gensidig anerkendelse, standardisering, CE-merkning,
byggeprodukter, transitregler samt relationen mellem indre mar-
keds-politik og miljget.

2) Markedsforvridninger

1. Fjerne skattebarrierer og konkurrenceforvridninger ved unfair
skatteregler, bl.a. gennem etablering af et adfardskodeks til be-
kampelse af skadelig skattekonkurrence, fjernelse af forvridninger
vedrgrende skat af kapitalindkomster, fjernelse af skattebarrierer
ved grenseoverskridende aktiviteter.

2. Modernisere momsreglerne samt etablering af et momssystem ba-
seret pd oprindelseslandet.
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Indfgre minimumsafgifter pé alle energiprodukter.

4. Stramme anvendelsen af konkurrencereglerne som fglge af stigen-
de statsstgtte serligt i de rige EU-lande samt som fglge af, at regio-
nal statsstgtic og strukturfondsstgtte har medfgrt flytning af ar-
bejdspladser mellem regioner i EU.

3) Sektormassige barrierer for markedsintegration

1. Fjerne barrierer pA markederne for tjenesteydelser, bl.a. vedrgrende
finansielle serviceydelser, el- og gasforsyning, telekommunikation
m.v.

2. Sikring af grenseoverskridende virksomhedsaktiviteter gennem
bla. selskabslovgivningen.

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

4) Det Indre Marked i forhold til borgerne

Fjerne personkontrollen ved granserne inden for EU.

Forbedre mulighederne for ophold i andre medlemslande.

Beskytte arbejdstageres rettigheder.

Styrke arbejdskraftens bevagelighed inden for EU gennem en

rekke forslag, herunder f.eks. forbedring af pensionsmulighederne

og andre sociale foranstaltninger samt bedre information om job-

muligheder.

5. Bedre beskyttelse af forbrugernes rettigheder samt beskyttelse af
sundheden og miljget.

6. Etablere en permanent dialog med borgerne med henblik pa at give
information og radgivning om rettigheder og muligheder i Det In-
dre Marked.

W

Handlingsplanen indeholder desuden en international dimension, der ved-
rgrer udvidelsen af EU og EUs rolle i en rakke internationale fora, herun-
der specielt de internationale standardiseringsorganisationer.

Handlingsplanens farste fase omfatter det forste strategiske mal samt fgl-
gende aktiviteter fra de tre andre strategiske mal: rettidig liberalisering af
telekommunikation, liberalisering af gasmarkedet, dialog med borgerne,
meddelelse om Det Indre Marked og Miljg, hvidbog om sektorer undtaget
fra arbejdstidsdirektivet, forbedret anvendelse af beskzftigelsesdatabasen
EURES og hgring af arbejdsmarkedets parter om oplysning og hgring af
arbejdstagere pa nationalt plan.

Pé bl.a. dansk initiativ har Kommissionen udarbejdet en rapport om stan-
dardisering, som blev prasenteret pi ridsmegdet (Indre Marked) den 18.
maj 1998. Radet vedtog her konklusioner, hvori det blev understreget, at
standardiseringsarbejdet skal forts®ttes. Der er pi baggrund heraf nedsat



en radsgruppe  om standardisering, som nu analyserer spgrgsmalet og
handlemuligheder yderligere.

P4 det kommende riddsmgde vil dagsordenspunktet om handlingsplanen for
Det Indre Marked omfatte tre elementer:

a.

2.

Det fzlles arbejdsprogram for de tre formandskaber.

Det felles arbejdsprogram for det nuvarende og de to kommende
formandskaber (@strig, Tyskland og Finland) vil blive prasenteret.
Formalet med det falles program er at sikre en effektiv koordine-
ring mellem de formandskaber, der er umiddelbart inddraget i gen-
nemfgrslen af og opfglgningen pa handlingsplanen. Arbejdspro-
grammet er uzndret fra det program, som blev prasenteret pa
radsmgdet (Indre Marked) den 18. maj 1998.

Opdateret version af resultattavien.

Kommissionen vil prasentere en ny opdateret version af resultat-
tavlen. Resultattavlen vil grundleggende have samme struktur, som
den seneste udgave, men vil vere udbygget pa en rekke omrider.
Bl.a. vil opggrelsen af gennemfersel og standardisering vaere opdelt
1 sektorer, der vil vare en opggrelse over EFTA-landenes gennem-
fgrsel af indre markedslovgivning, ligesom arbejdet med forenkling
vil vaere inddraget. Den opdaterede version af resultattavien fore-
ligger fgrst umiddelbart fgr ridsmgdet.

Gensidig anerkendelse.

Kommissionen vil rapportere om sit arbejde med gensidig aner-
kendelse. Kommissionen er i gang med en sektorbaseret undersg-
gelse af barrierer for gensidig anerkendelse af medlemslandenes
lovgivning pa ikke-harmoniserede omrider. Undersggelsen skal
danne grundlag for en meddelelse om gensidig anerkendelse med
analyser og handlemuligheder, herunder eventuelt muligheden for
lovgivning. Kommissionen forventer at kunne prasentere medde-

lelsen 1 april 1998.

Galdende dansk ret

Handlingsplanen bergrer ikke i sig selv dansk lovgivning.

3.

Herin

Handlingsplanen har varet 1 hgring i EF-Specialudvalget for tekniske han-
delshindringer for industrivarer, som blandt andre Dansk Industri, LO,
Forbrugerrddet og Dansk Handel & Service er medlem af. Desuden er bla.
Realkreditradet blevet hgrt.
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Hgringen har bl.a. resulteret i fplgende bemarkninger:

Forbrugerradet understreger, at forbrugemes interesser skal tages serigst i
Det Indre Marked, bLa. ved at det i relation til administration af reglerne
om produktsikkerhed undgas at veelge den laveste fellesnavner. Endvidere
foretrekker Forbrugerridet harmoniserede standarder fremfor gensidig
anerkendelse.

LO opfordrer til, at der fra dansk side legges vagt pa at hindre konkurren-
ceforvridning gennem en bedre efterlevelse af mindstekrav vedrgrende
beskyttelse af arbejdstagernes rettigheder.

Savel Dansk Industri som Dansk Handel & Service finder, at handlings-
planen kunne have varet mere konkret.

Dansk Handel & Service bemarker ligeledes, at der bgr fokuseres mere pa
at fa den eksisterende lovgivning til at fungere end at fremsette nye for-
slag. Dansk Handel & Service finder endvidere, at der er behov for nye 0g
mere gennemskuelige regler pA omraderne konkurrence- og statsstgttepoli-
tik, samt stgtter forslaget om oprettelse af koordinationscentre 0g europai-
ske testpaneler.

For hgringssvar henvises i gvrigt til aktuelt notat af 13. maj 1997 oversendt
til Europaudvalget den 14. maj 1997.

4, Lovgivningsmzssige eller statsfinansielle konsekvenser

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

5. Samfundsekonomiske konsekvenser

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

6. Tidligere forelzggelse i Europaudvalget

Sagen har tidligere varet forelagt Europaudvalget den 22. november 1996,
den 7. marts 1997, den 18. april 1997, den 9. maj 1997, den 16. maj 1997,
den 21. november 1997, den 27. marts 1998, den 15. maj 1998 og den 18.
september 1998.

Notater om sagen er sendt til udvalget til orientering henholdsvis den 15.
november 1996, den 29. februar 1997, den 11. april 1997, den 30. april
1997, den 14. maj 1997, den 14. november 1997, den 24. marts 1998, den
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7. maj 1998 og den 11. september 1998. Handlingsplan er oversendt til
Europaudvalget den 12. juni 1997.
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2. Lovgivningsmassig forenkling (SLIM-initiativet)

1. Baggrund og indhold

SLIM -

Kommissionen lancerede i maj 1996 et pilotprojekt for at forenkle de
eksisterende EU-regler. Projektet kaldes SLIM (Simpler Legislation in the
Internal Market). De tre fgrste runder er gennemfgrt og en fjerde runde er
under forberedelse.

Kommissionen har den 24. november 1997 fremlagt en rapport til Radet
og Europa-Parlamentet om resultaterne af 2. SLIM-runde og status over
gennemfgrelserne af henstillingerne fra 1. SLIM-runde (KOM(97) 618
endelig udg.).

Kommissionen har i marts 1998 ivarksat en 3. SLIM-runde med omra-
derne Social Sikring, EMC-direktivet og Forsikringsomradet. Danmark
er repraesenteret i arbejdsgruppen vedrgrende EMC-direktivet. Tredje
SLIM-runde er afsluttet, men rapporten fra arbejdsgrupperne er endnu ikke
ferdiggjort.

Kommissionen forbereder i gjeblikket en fierde SLIM-runde. Der er ogsa
denne gang udvalgt tre omréider: 1. og 2. selskabsdirektiv, regler om farli-
ge stoffer og regler om prepakning. Danmark skal deltage i arbejdsgrup-
pen vedrgrende farlige stoffer.

Konference om “Better regulation serves employment”

Det gstrigske formandskab har den 12. og 13. oktober afholdt en konferen-
ce om bedre regulering. Konferencen er en opfplgning pi det engelske
formandskabs konference om bedre regulering, der blev afholdt i Manche-
ster den 9. og 10. marts 1998. P4 raidsmgdet den 9. november 1998 vil det
pstrigske formandskab rapportere om resultatet fra konferencen.

EU-testpanelet

I handlingsplanen er der pé dansk initiativ medtaget et pilotprojekt med et
Europzisk Testpanel. EU-testpanelet skal vurdere konsekvenserne af ny
EU-lovgivning, fgr direktiverne bliver vedtaget. Kommissionen har fore-
sldet, at pilotprojektet gennemfgres via en decentral model, hvor med-
lemslandene selv sgrger for, at lovgivningen bliver vurderet.

Danmark deltager i pilotprojektet. I Danmark er 11 brancheorganisatio-
ner inddraget i arbejdet med at vurdere EU-lovgivningen for administra-
tive konsekvenser. Organisationerne har udvalgt 58 virksomheder, som
deltager i pilotprojektet. Heraf har 45 virksomheder besvaret spgrge-
skemaet vedrgrende det fgrste pilotprojekt om @ndringen af 6. momsdi-
rektiv.




2. Galdende dansk ret

EU-direktiverne, der indgér i forenklingsarbejdet, er implementeret i dansk
lovgivning bade gennem love og bekendtggrelser.

~—

3. Horing

Kommissionens SLIM-rapport vedrgrende status pad 1. SLIM-runde og
konklusioner fra 2. SLIM-runde blev sendt i hgring den 21. november
1997. Hgringen omfattede bade ministerier og organisationer, herunder
bl.a. Dansk Industri, Dansk Handel & Service og Handvarksradet. Hg-

- ringssvarene fremgar af aktuelt notat oversendt den 20. marts 1998.

EU-testpanelet :
Erhvervsministeriet har hgrt fglgende organisationer, om de vil medvir-
ke i pilotprojektet med EU-testpanelet: )

Arbejderbevegelsens Erhvervsrad, Byggeriets Arbejdsgivere, Dansk
Arbejdsgiverforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Det
Danske Handelskammer, Finansradet, Handverksradet og Landbrugsra-
det.

Der er modtaget hgringssvar fra fglgende organisationer:

Arbejderbevagelsens Erhvervsrdd, Byggeriets Arbejdsgivere, Dansk
Handel & Service, Dansk Industri, Det Danske Handelskammer, Finans-
rédet, Handvarksradet og Landbrugsradet.

Alle brancheorganisationer er meget positive overfor pilotprojektet og er
alle interesseret i at deltage i projektet. Serligt fremhavede Dansk Indu-
stri, at man er enig i, at EU-testpanelet bgr etableres med brancheorgani-
sationerne som det centrale omdrejningspunkt. Organisationerne kan
bidrage vasentligt til en sddan vurdering, da det kan blive for uoversku-
eligt for de deltagende virksomheder at klare opgaven alene.

4, Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

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

EU-testpanelet har ingen lovgivningsmassige eller statsfinansielle kon-
sekvenser. EU-testpanelet betyder dog, at brugerne fér lov til at vurdere
ny EU-lovgivning for administrative konsekvenser.




5. Samfundsskonomiske konsekvenser

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

EU-testpanelet skal sikre, at ny lovgivning bliver af en ordentlig kvalitet,
sd erhvervslivet ikke bliver pafgrt nye ungdvendige administrative by-
der. EU-testpanelet vil samtidig skabe mere dbenhed og gennemsigtig-
hed i lovgivningsprocessen.

6. Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget

SLIM-projektet har vare forelagt i Europaudvalget den 21. oktober
1996, den 22. november 1996, den 7. marts 1997, den 16. maj 1997, den
21. november 1997, den 27. marts 1998 og den 15. maj 1998 til oriente-
ring. Udvalget har modtaget aktuelle notater oversendt henholdsvis den
11. oktober 1996, den 15. november 1996, den 28. februar 1997, den 9.
maj 1997, den 14. november 1997, den 20. marts 1998 og den 7. maj
1998.
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3. Opfelgning af Kommissionens meddelelse om offentlige ind-
keb

1. Baggrund og indhold

I en Grgnbog om politikken inden for omradet offentlige indkgb (dok.
KOM (96) 5839 fra november 1996 inviterede Kommissionen nationale
myndigheder, organisationer og offentligheden i gvrigt til at kommentere
betragtningerne i Grgnbogen om udformningen af EU-reglerne om offent-
lige indkgb i de kommende &r. P4 baggrund af de modtagne reaktioner har
Kommissionen i meddelelsen skitseret sine synspunkter herom. Disse gar
ud pa:

- De eksisterende juridiske rammer mé ggres enklere og mere fleksi-
ble,

- Kontrollen med overholdelsen af udbudsreglerne skal styrkes,

- Udbudsreglerne skal tilpasses den elektroniske udvikling,

- De statistiske indberetninger, som medlemsstaterne hvert ar skal
indsende til Kommissionen, skal om muligt begrenses til det al-
lermest ngdvendige, uden at man herved afskerer sig fra at foreta-
ge den forngdne overvagning af markedet,

- De smé og mellemstore virksomheders muligheder for at deltage i
et udbud bagr styrkes,

- For s vidt angér indkgb af forsvarsmateriel bgr der ifglge Kom-
missionen udarbejdes et szt fleksible regler, der dog ikke skal gal-
de "yderst sensibelt” forsvarsmateriel,

- Det er muligt at inddrage sociale og miljgmessige hensyn ved til-
delingen af ordren, eksempelvis miljg- og arbejdsmiljgkrav, som
har direkte forbindelse med den konkrete vare/leverance.

Rédet (Indre Marked) vedtog den 18. maj 1998 et szt konklusioner om de
vigtigste elementer i meddelelsen. Réidets konklusioner palzgger bl.a.
Kommissionen at tilpasse de gzldende regler pa baggrund af markedsud-
viklingen og i samarbejde med medlemsstaterne arbejde for en forbedret
efterlevelse og hdndhavelse af reglerne. Kommissionen har indledt, men
endnu ikke afsluttet forelgbige drgftelser med medlemsstaterne om, hvor-
ledes radskonklusionerne bedst kan udmgntes i praksis.

2. Galdende dansk ret

Direktiverne er indarbejdet i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 415 af 22.
juni 1993 (om tjenesteydelser), bekendtggrelse nr. 510 af 16. juni 1994
(om varekgb), bekendtggrelse nr. 201 af 27. marts 1995 (om bygge- og
anlegsarbejder) samt bekendtggrelser nr. 557 og 558 af 24. juni 1994 (om
forsyningsvirksomheders indkgb af tjenesteydelser, varer og bygge- og
anlegsarbejder).



3. Hering

Kommissionens meddelelse har af Konkurrencestyrelsen varet sendt i
hgring hos en lang rakke myndigheder og organisationer i marts 1998. Der
henvises nzrmere til aktuelt notat af 6. maj 1998 for en gennemgang af de
afgivne hgringssvar.

4. Lovgivningsmsessige eller statsfinansielle konsekvenser

Eventuelle ®ndringer af udbudsdirektiverne som opfgigning pa Kommis-
sionens meddelelse synes at kunne gennemfgres uden lovendringer ved
udstedelse af bekendtggrelser i medfgr af lovbekendtggrelse nr. 600 af 30.
juni 1992,

Zndringer i udbudsreglerne vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

5. Samfundsekonomiske konsekvenser

Effektive udbudsregler sikrer en effektiv allokering af ressourcerne og bi-
drager til at styrke virksomhedernes internationale konkurrenceevne, i fgr-
ste omgang gennem de udfordringer, de mgder pa deres hjemmemarkeder.
En forbedret kontrol med reglernes overholdelse vil give danske virksom-
heder bedre muligheder for at deltage i udbudsforretninger i andre med-
lemslande.

6. Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget

Sagen har varet forelagt Europaudvalget den 27. marts 1998 og den 15.

maj 1998. Notater er oversendt den 24. marts 1998 samt den 7. maj
1998.
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4. (Evt.) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
ansvarsforsikring for motorkeretgjer og sndring af direktiv
731239/EQF og 92/49/EQF (fjerde motorkeretgjsforsik-
ringsdirektiv)

1. Baggrund og indhold

Direktivforslaget er fremsat den 14. oktober 1997 under henvisning til
Traktatens artikel 57, stk. 2, og artikel 100 A, og vedtages efter artikel
189 B, kvalificeret flertal/fzlles beslutningsprocedure med Europa-
Parlamentet.

Formalet er at forbedre beskyttelsen af skadelidte, som, mens vedkom-
mende opholder sig i en anden medlemsstat, lider tings- eller personska-
de ved et trafikuheld i denne medlemsstat.

Forslag til fijerde motorkgretgjsforsikringsdirektiv supplerer “grgnkort-
ordningen”, der blev oprettet ved en henstilling i 1949 fra en arbejds-
gruppe under transportkomitéen i De forenede Nationers @konomiske
Europakommission. I dag har mere end 40 lande tilsluttet sig ordningen.
“Grgnkort-ordningen” garanterer, at skadelidte fir erstatning for skader
forarsaget af et kgretgj, der er hjemmehgrende i et andet land end uheld-
slandet, uanset om skaden er sket i skadelidtes bopalsland eller et andet
land. Direktivforslaget supplerer denne ordning ved at forbedre beskyt-
telsen af skadelidte, i den situation, hvor vedkommende lider skade uden
for bopalslandet, og hvor det skadevoldende kgretgj er indregistreret og
ansvarsforsikret uden for skadelidtes bopzlsland.

Efter forslaget:

- indfgres direkte krav i hele EU for denne gruppe af skadelidte.
Herved forstés, at forsikringsseiskabet hafter umiddelbart over-
for skadelidte. Efter dansk lov eksisterer der allerede et sidant di-
rekte krav, men direktivet vil omfatte situationen for danske ska-
delidte i andre EU-lande.

- udpeger ethvert forsikringsselskab med koncession en skadesre-
preesentant 1 hvert EU-land bemyndiget til at behandle skadessa-
ger og udbetale erstatninger.

- opretter hver medlemsstat informationskontorer til at tage sig af
sével identifikation af den representant, der er bemyndiget til at
behandle skadessager, som identifikation af det ansvarlige forsik-
ringsselskab og det kgretgj, der er impliceret i uheldet.

- opretter hver medlemsstat et erstatningsorgan i den besggendes
hjemland, der skal have til opgave at behandle bespgendes krav i
sager, hvor forsikringsselskabet trakker sagen i langdrag eller



R AL o o S P e i

ikke har udpeget en skadesreprasentant, eller hvor forsikringssel-
skabet ikke kan identificeres.

Europa-Parlamentet har fremsat en lang rekke @ndringsforslag, herun-
der forslag om frist pA maksimal 10 dage for informationskontorere til
at give skadelidte de ngdvendige oplysninger.

2. Gazldende dansk ret

I ferdselslovens §§ 105-108 er der fastsat regler om pligten til at tegne
ansvarsforsikring for motordrevne kgretgjer og om forsikringsselskabets
haftelse og regres. Fardselslovens regler suppleres af bekendtggrelse nr.
1171 af 16. december 1992 om ansvarsforsikring for motordrevne kgretg-
jer m.v. I denne bekendtggrelse er der fastsat nermere regler om forsik-
ringspligtens gennemfgrelse.

3. Hering

Der er foretaget en hgring af de bergrte myndigheder og organisationer.
Der henvises til grundnotat af 8. april 1998.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vil medfgre en @ndring af ferdselslovens regler om ansvars-
forsikring for motordrevne kgretgjer med henblik pa at oprette de for-
skellige funktioner/organer, som indfgres med direktivet.

Forslaget vil endvidere medfgre en @ndring af lov om forsikringsvirk-
somhed med henblik pi at ggre udpegelsen af en skadesreprasentast i de
gvrige medlemslande til en koncessionsbetingelse for udgvelse af mo-
toransvarsforsikring (klasse 10).

Forslaget skgnnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser for Dan-
mark.

5. Samfundsskonomiske konsekvenser

Forslaget skgnnes ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser for
Danmark. '

6. Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat er fremsendt den 8. april 1998.
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s. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om retlig
beskyttelse af adgangsstyrede og adgangsstyrende tjenester

1. Baggrund og indhold

~—

Radet fastlagde fzlles holdning den 29. juni 1998.

Europa-Parlamentets 2. udtalelse foreld den 7. oktober 1998. Udtalelsen
indeholdt 2 ndringsforslag til Radets felles holdning. Andringsforsla-
gene vedrgrer henholdsvis indfgrelsen af en ny betragtning, som praci-
serer direktivets formal samt en opstramning af kravet til Kommissionen
- om rapportering til Europa-Parlamentet.

P4 mgdet i Rédets arbejdsgruppe den 15. oktober 1998 kunne det kon-
stateres, at alle medlemslande kunne tilslutte sig begge @ndringsforslag.
Sagen sendes siledes efter endt COREPER behandling til Ridet med
henblik pd endelig vedtagelse.

Forslaget er baseret pa Traktatens artikel 57, stk. 2, artikel 66 og artikel
100 A og skal med henblik pa vedtagelse fglge fremgangsméden i artikel
189 B, hvilket vil sige felles beslutningstagen.

Forslaget skal tjene til fasts®ttelse af regler, der giver retlig beskyttelse
mod erhvervsmassig oms&tning af piratdekodere til tjenester, som er
kodede eller pa anden made adgangsstyrede med henblik p&, at der skal
ske betaling for deres modtagelse.

Baggrunden for forslaget er, at en stadigt voksende del af vort behov for
information og underholdning dekkes via en rakke spredningstjenester
(dvs. tjenester, der spredes til et grundleggende passivt publikum) og
interaktive tjenester. Det drejer sig blandt andet om traditionelt beta-°
lings-tv, video-on-demand, elektronisk udgivelse og on-line-tjenester.
For den kommercielle del af disse tjenester er det et falles traek, at kod-
ning/kryptering eller anden adgangsstyring af tjenesten skal sikre udby-
deren betaling for tjenesten.

Direktivforslagets anvendelsesomrdde er radio- og tv-spredning, infor-
mationssamfundets tjenester samt selve den tjeneste, der bestar i at til-
byde adgangsstyring med henblik pi, at sikre betaling for de fgrnzvnte
tienester. Ved informationssamfundets tjenester forstds “enhver tjeneste,
der teleformidles pa individuel anmodning fra en modtager af tjenester”.
Eksempler pd s&danne tjenester er Video-on-demand og Audio-on-
demand.

De tjenester, der er beskyttede, er tjenester der er underlagt adgangssty-
ring. Ved adgangsstyring forstds enhver teknisk foranstaltning, der ggr



adgangen til tjenesten afhengig af en pa forhand opniet tilladelse, med
det formal for gje, at der betales et vederlag for tjenesten.

Direktivforslaget palegger medlemsstaterne at forbyde erhvervsmassig
omsztning- af piratdekodere. Ved erhvervsmessig omsztning forstis
fremstilling, import, salg, besiddelse, installation, vedligeholdelse eller
udskiftning af piratdekodere i kommercielt gjemed samt brug af kom-
merciel kommunikation med henblik p4 at fremme salget af piratdekode-
re.

Forslaget indeholder ikke bestemmelser om privat brug eller omsztning
af piratdekodere. Regler i forhold til privat brug overlades dermed til den
enkelte medlemsstat.

Medlemsstaterne pélegges endvidere i henhold til forslaget at indfgre
sanktioner for erhvervsmessig omsatning af piratdekodere. Den nzrme-
re udformning af sanktionerne overlades til medlemsstaterne, som i hen-
hold il artikel 4 treeffer de ngdvendige foranstaltninger i overensstem-
melse med deres lovgivning.

Vedtagelsen af direktivforslaget vil betyde, at Danmark skal indfgre
regler, der forbyder erhvervsmassig omsatning af piratdekodere i relati-
on til informationssamfundets tjenester.

2. G=ldende dansk ret

Folketinget vedtog den 18. december 1997 en zndring af radio- og fjern-
synsloven, der forbyder erhvervsmassig omsztning af piratdekodere pa
radio- og tv-omradet.

Der er ikke gennemfgrt tilsvarende lovregler i relation til informations-
samfundets tjenester.

3. Hering

Forslaget har varet sendt ud til bred hgring af henholdsvis Kulturmini-
steriet i oktober 1997 og Forskningsministeriet i december 1997.

Kulturministeriets hgring gav anledning til svar fra fglgende: Canal+,
Canal Digital, DR, Kabel TV, Stofa, Tele Danmark, TV2, ViaSat, For-
eningen af Danske Spillefilmsproducenter, Fzllesforbundet for danske
lyttere og seere, Samrédet for ophavsret, Forbrugerradet og Satellit- og
kabelnzvnet.

Af hgringssvarene fremgar, at der er generel tilfredshed med Kommissi-
onens forslag.
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Canal Digital, Stofa, ViaSat, Foreningen af Danske Spillefilmsprodu-
center, Samradet for Ophavsret, Canal+ og Tele Danmark anfgrer imid-
lertid, at ikke kun kommerciel, men ogsd privat udnyttelse af piratdeko-
der-udstyrbgr forbydes. Flere af hgringssvarerne fremhaver i den for-
bindelse, at der via Internettet sker en omfattende distribution af koder,
der kan dekode de adgangsstyrede tjenesters indhold.

DR og TV 2 har givet udtryk for den samme holdning som de gvrige
parter men har derudover fremhavet, at forbuddet mod piratdekodere
skal udvides, saledes at der gives retlig beskyttelse til tjenester, der er
adgangsstyrede af andre drsager end betalingshensyn. Blandt andet tje-
nester, der er kodede af hensyn til beskyttelse af ophavsrettigheder, fin-
des at burde vere omfattet.

Forskningsministeriet har sendt forslaget til hgring blandt organisationer
reprasenteret i Telerddet. Der blev modtaget hgringssvar fra fglgende:
Telia, Tele2 A/S, GN Store Nord, Det Centrale Handicaprad, Forbruger-
radet, Brancheorganisationen for forbrugerelektronik, Landsorganisatio-
nen i Danmark og @konomiministeriet.

Telia, GN Store Nord, Brancheorganisationen for forbrugerelektronik,
Landsorganisationen i Danmark og Det Centrale Handicaprad har ingen
bemarkninger til forslaget.

Forbrugerrddet bemarker, at man generelt kan stgtte hovedindholdet i
forslaget.

@konomiministeriet stgtter, at den retlige beskyttelse af adgangsstyrede
tjienester m.v. styrkes.

Tele2 A/S ser en risiko for, at Internet-udbydere bliver forpligtet til at
overvage deres abonnenters hjemmeside og gnsker det praciseret, at det

pé ingen méde kan blive udbyderens ansvar at kontrollere og/eller hind-
heve direktivets bestemmelser.

Det @ndrede direktivforslag, KOM (98) 332, har ikke varet udsendt i
hgring, idet de foretagede ®ndringer er af marginal betydning.

4. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Forslaget har ikke statsfinansielle konsekvenser.

Ved vedtagelse af direktivforslaget vil Danmark blive forpligtet til at
have regler, der forbyder erhvervsmassig omsetning af piratdekodere
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for s& vidt angér radio- og tv-omrédet samt informationssamfundets tje-
nester.

Folketinget vedtog den 18. december 1997 en endring af radio- og fjern-
synsloven, der forbyder erhvervsmassig omsatning af piratdekodere pa

radio- og TV-omradet.

Vedtagelse af direktivet vil betyde, at tilsvarende regler skal indfgres for
s& vidt angdr informationssamfundets tjenester.

. Samfundsekonomiske konsekvenser

Forslaget har ikke samfundsgkonomiske konsekvenser.

6. Tidligere foreleggelser i Europaudvalget

Folketingets Europaudvalg er tidligere blevet orienteret om sagen ved
grundnotat oversendt den 12. januar 1998.

Sagen har veret forelagt i Folketingets Europaudvalg den 15. maj 1998
med henblik pé forhandlingsoplag.

Direktivforslaget forventes endeligt vedtaget pa ridsmgdet (Indre Mar-
ked) den 9. november 1998.
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6. (Evt.) Forslag til direktiv fra Europa-Parlamentet og Radet
om visse juridiske aspekter af elektronisk handel

1. Baggrund og indhold

~—

Kommissionen forventes snarest at fremlzgge et direktivforslag om elek-
tronisk handel. Forslaget skal muligvis drgftes pa raddsmgdet (Indre Mar-
ked) den 9. november 1998. Direktivforslaget forventes at omhandle
blandt andet fplgende fem emner: 1) Etablering som service-udbyder i
informationssamfundet, 2) kommerciel kommunikation, 3) elektronisk
aftaleindgaelse, 4) informationsleverandgrers ansvar og 5) implemente-
ring.

2, G=ldende dansk ret
Det er for tidligt at udtale sig om hvilke retsomrader direktivet vil omfatte.

Det ma dog forventes, at direktivet blandt andet vil bergre aftaleloven og
markedsfgringsloven.

3. Horing
Der har ikke varet nogen hgring.

4, Lovgivningsmeessige eller statsfinansielle konsekvenser

Der kan p.t. ikke siges noget om eventuelle lovgivningsmzssige eller stats-
finansielle konsekvenser.

5. Samfundsskonomiske konsekvenser

Der kan p.t. ikke siges noget om eventuelle samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

6. Tidligere foreleeggelse i Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget.
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7. Opfelgning til meddelelse fra Kommissionens om kommerciel
kommunikation

1. Baggrund og indhold

Kommissionen har i Grgnbogen den 8. maj 1996 offentliggjort en fremti-
dig strategi inden for kommerciel kommunikation.

Formilet med Grgnbogen er at undersgge, i hvilket omfang nationale reg-
ler er en hindring for udgvelse af grenseoverskridende kommerciel kom-
munikation. Kommissionen foreslér, at geldende EU og nationale regler af

" betydning for omrédet tages op til vardering. Malet er at undga hindringer

for kommerciel kommunikation i EU.

Danmark har afgivet hgringssvar den 8. november 1996, som blev vedlagt
notat af 13. november 1996. Hgringssvaret er fremsendt til Folketingets
Europaudvalg i forbindelse med ridsmgdet (Forbruger) den 25. november
1996.

Kommissionen har udarbejdét en opfglgning af Grgnbogen KOM(98) 121
endelig udgave, som blev prasenteret pa ridsmgdet (Indre Marked) den
30. marts 1998.

Pé ridsmgdet (Indre Marked) den 18. maj 1998 vedtog ridet en rakke
konklusioner, der stgtter initiativerne i opfglgningsmeddelelsen.

Ved kommerciel kommunikation forstis i Grgnbogens forstand alle former
for reklame, direkte markedsfgring, sponsorering, salgsfremmende foran-
staltning og public relations aktiviteter, der tjener til at markedsfgre varer
og tjenesteydelser. Emballering af varer er dog ikke omfattet.

Kommissionen prasenterede ved riddsmgde (Indre Marked) den 30.
marts 1998 en meddelelse om opfglgning af Grgnbogen. Meddelelsen
indeholder i det vasentligste fplgende patankte aktioner:

1 En gennemsigtig metode til at vurdere foreneligheden af national
ret og principperne for Det Indre Marked om kommerciel kommu-
nikation, herunder proportionalitet mellem mél og midler.

2. Nedsztte en ekspertgruppe bestiende af reprasentanter fra med-
lemslandene i Kommissionsregi for at effektivisere det admini-
strative samarbejde mellem medlemslandene og Kommissionen
samt mteresserede tredjeparter.

3. Etablere en kontaktenhed 1 Kommisssionsregi (DG XV) for at in-
formere interesserede tredjeparter og etablere en hjemmeside.
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4. Opretie en database med information om nationale og fzllesskabs-
retlige regler samt branchekodeks.

3. Kommissionen vil bestrebe sig pa at gge hastigheden af behand-
ling af klager.

6. Etablere et akademisk ekspertnetvaerk for at assistere den under
pkt. 2 anfgrte ekspertgruppe og Kommissionen.

7. Kommissionen vil bestrezbe sig pd at fremme henstillingens prin-
cipper ved internationale forhandlinger.

8. Kommissionen vil tage hensyn til de geldende regler pi omréadet
vedrgrende kommerciel kommunikation ved undersggelse af ud-
viklingen af grenseoverskridende tjenester i informationssamfun-
det. P4 omrader forbundet med usikkerhed vil Kommissionen fore-
slé pracisering i relation til elektronisk handel og beslzgtede tjene-
ster.

9. Kommissionen vil holde Parlamentet informeret vedrgrende arbej-
det.

P4 rddsmgdet (Indre Marked) den 9. november 1998 vil Kommissionen
informere om status pd arbejdet, herunder om ekspertgruppen.

2. Gazldende dansk ret

Grgnbogens emne er meget bredt, og der findes i Danmark mange for-
skellige regler, som regulerer kommerciel kommunikation.

De mest centrale regler findes i markedsfgringsloven. Derudover findes der
regler i sundhedslovgivningen, ernzringslovgivningen, dgrsalgsloven samt
forskellige former for kodeks.

3. Hering

Forslaget er sendt i hgring til fglgende organisationer: Arbejderbevagel-
sens Erhvervsrad, Assurandgr Societetet (Radet for Dansk Forsikring og
Pension), Danmarks Rederiforening, Dansk Annoncgrforening, Dansk
Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Markedsfgringsforbund, Danske
Dagblades Forening, Danske Reklamebureauers Brancheforening, Danske
Vognmand Hovedorganisationen af 1985, De Samvirkende Kgbmands-
foreninger i Danmark, Det Danske Advokatsamfund, Det Danske Han-
delskammer, FDB, Finansradet, Finanstilsynet, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerrddet, Hindvarksradet, Landbrugsradet, Liberale Erhvervs Rid,
Realkreditradet.



Grgnbogen har endvidere veret behandlet pi mgde i EF-Specialudvalget
for forbrugerbeskyttelse, hvor organisationerne er reprasenteret.

Assurandgr-Societetet mener, at det finansielle omrade som fglge af den
omfattende~EU-regulering ikke kan sammenlignes med Det Indre Marked
for varer og andre tjenesteydelser. Problemerne bgr derfor behandles i sar-
skilt regi.

Danske Reklamebureauers Brancheforening stgtter Grgnbogen.

Forbrugerombudsmanden henviser til, at de nationale retsregler oftest er
baseret p& almene hensyn, som f.eks. sundhed, miljg, konkurrence, forbru-
gerbeskyttelse og beskyttelse af mindredrige og peger derfor p3, at det
foresliede udvalg meget hurtigt vil kunne lgbe ind i kompetenceproblemer
1 forhold til lovgivningsprocessen og i forhold til EU-Domstolen.

Det generelle danske lovgrundlag er markedsfgringsloven, som i sig selv er
baseret pa en afvejning af erhvervsinteresser, forbrugerinteresser og sam-
fundsmassige interesser. Det forekommer derfor uheldigt, sifremt denne
lov skulle underkastes en snavert funderet procedure. En regelforenklings-
proces bgr ske gennem regeringens tverministerielle regelforenklingsiniti-
ativ. Dernaest peger Forbrugerombudsmanden pd, at der skal tages hgjde
for den internationale sammenhang. Fortolkningen af markedsfgringsret
verden over tager udgangspunkt i Det Internationale Handelskammers ko-
deks for reklamepraksis. Initiativer pd feellesskabsniveau kan passende tage
udgangspunkt i minimumsreglen om god markedsfgringsskik.

Forbrugerradet finder, at det kan vare ngdvendigt med EU-regler, men
tager dog afstand fra indholdet af Grgnbogen, som ikke tager hgjde for
modtagerne af kommerciel kommunikation

Forbrugerradet finder, at forbrugerbeskyttelsen bgr hgjnes ved benyttelse
af Traktatens artikel 129a, bl.a. gennem fremsattelse af direktivforslag.
Forbrugerridet anbefaler, at representanter fra forbrugerorganisationerne
inddrages i arbejdet.

Realkreditradet finder Kommissionens initiativ hensigtsmassigt og anbe-
faler en teet koordination mellem nye initiativer pa dette felt og de foresla-
ede dreftelser vedrgrende Grgnbogen om finansielle tjenesteydelser samt
Kommissionens fortsatte arbejde med afgrensning af begrebet almene
hensyn pd omradet for kreditinstitutter.

Finansradet kan stgtte det overordnede formal med Grgnbogen.

Dansk Handel & Service finder, at der er behov for, at Kommissionen klart
tilkendegiver, at den ikke legger op til en europzisk harmonisering af,
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hvilke former for kommercielle kommunikationer, der kan tillades 1 EU.
Safremt Kommissionens udspil skal ses som en forlgber for indfgrelse af
en europeisk markedsfgringslov, afviser Dansk Handel & Service tanken.

Advokatradet afstir forelgbig fra at kommentere Grgnbogen i detaljer, men
forudser, at konkret udformede retsregler pa omradet i hgj grad vil bergre
Advokatridets interesseomrader, hvorfor man imgdeser fremtidige initiati-
ver til fornyet hgring.

Kommissionens meddelelse om opf;zﬂgning og rz‘idskonkluéioner af 18. maj
1998 er sendt til fplgende myndigheder og organisationer:

Rédet for Dansk Forsikring og Pension, Danmarks Rederiforening, Dansk
Annoncgrforening, Dansk Handel og Service, Danske Reklamebureauers
Brancheforening, Det Danske Advokatsamfund, Finansradet, Forbrugerra-
det, Konkurrenceradet, Realkreditradet og Sundhedsministeriet.

Forbrugerrddet og Réadet for Dansk Forsikring og Pension har givet udtryk

for de forbehold, som ligeledes blev tilkendegivet ved hgringssvarene til
Grgnbogen.

4. Lovgivningsmeessige eller statsfinansielle konsekvenser
Selve Grgnbogen og opfglgningen vil ikke f& konsekvenser for lovgivnin-
gen. Kommissionens gnsker om at @ndre landenes praksis ved en gensidig

anerkendelse af regler og disses administration vil kunne fgre til krav om
@ndring og administrationen af disse.

S. Samfundsskonomiske konsekvenser
Det er ikke muligt at angive de samfundsgkonomiske konsekvenser.

6. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Grgnbogen har tidligere varet forelagt Europaudvalget den 22. november
1996, den 27. marts 1998 og den 15. maj 1998.



8. Forslag til Ridets forordning (EF) om #ndring af forerdning
(EF) 297/95 om fastseettelse af gebyrer til Det Europziske
Agentur for Laegemiddelvurdering

1. Indledning

Forslaget KOM (1998) 21 endelig udgave blev oversendt til Radet den
26. januar 1998.

Retsgrundlaget for forordningen er artikel 10 i forordning 297/95. Efter
artikel 10 1 forordning 297/95 kan forslaget vedtages af Radet med kvali-
ficeret flertal efter hgring af Europa-Parlamentet.

Parlamentet har afgivet udtalelse om forslaget.

Forslaget er sat pa dagsordenen for rddsmgde (Indre Marked) den 9. no-
vember 1998.

2. Forslagets formail og indhold

Med forordning 2309/93 etableredes et agentur for legemiddelvarde-
ring. Agenturet skal foretage den faglige vurdering af ansggninger om
godkendelse af visse innovative lzgemidler (den centrale godkendelses-
procedure) samt af anspgninger om godkendelse af lzgemidler, som
ikke vurderes ens af to eller flere medlemslande (voldgift i forbindelse
med den decentrale godkendelsesprocedure). Agenturet skal endvidere
vurdere betydningen af indberettede bivirkninger. Endelig skal agenturet
vurdere grenseveardier for restkoncentrationer af legemidler i levneds-
midler.

Efter forordning 2309/93 skal agenturets virksomhed finansieres dels
gennem bidrag fra fellesskabet, dels gennem indbetaling af gebyrer fra
virksomhederne. Det er forudsat, at bidraget fra fellesskabet trappes
ned.

Forordning 297/95 fastlegger midlertidigt strukturen for og stgrrelsen af
de gebyrer, lzgemiddelvirksomhederne skal indbetale til Lagemiddela-
genturet for at opna en markedsfgringstilladelse og for andre ydelser fra
agenturet.

Med forslaget fremlegger Kommissionen forslag til en permanent
struktur for gebyrindbetalingerne til Lagemiddelagenturet. Forslaget
indeberer en justering af de geldende gebyrstgrrelser herunder en for-
hgjelse af gzldende gebyrer samt indfgrelse af nye gebyrer.



Efter forslaget forhgjes gebyret for behandling af en ansggning om god-
kendelse af et legemiddel efter den centrale godkendelsesprocedure fra
140.000 ECU til 200.000 ECU for humane lzgemidler og fra 70.000
ECU til 100.000 ECU for veterinazre leegemidler. Der betales et ekstra
gebyr for hver yderligere styrke, dispenseringsform og pakningsstgrrel-
se, der er omfattet af ansggningen. Gebyret for fastsatielse af grense-
vardier for restkoncentrationer af veterinzre stoffer foreslas forhgjet fra
40.000 ECU til 50.000 ECU, ligesom der foreslas indfert et nyt gebyr pa
15.000 ECU for fastsettelse af en grensevardi for veterinzre stoffer,
der indgér i en klinisk afprgvning. Den virksomhed, der har betalt gebyr
for fastszttelse af grensevardier for et stof, far reduceret gebyret for
henholdsvis fastszttelse af den endelige greensevardi og for godkendelse
af legemidlet med det gebyr, der er indbetalt for fastsattelse af grense-
vardierne.

Der foreslds endvidere en forhgjelse af de eksisterende gebyrer for zn-
dring af en allerede udstedt markedsfgringstilladelse, ligesom der fore-
slas indfgrt et nyt gebyr for godkendelse af en ny pakningsstgrrelse.

Stgrrelsen af gebyrerne er afpasset efter agenturets og medlemsstaternes
arbejdsindsats ved behandling af de forskellige kategorier af ansggnin-
ger.

Gebyret for agenturets medvirken i sager om voldgift efter den decen-
trale godkendelsesprocedure forhgjes fra 30.000 ECU til 50.000 ECU
for sd vidt angér voldgiftssager iverksat af ansggeren eller indehaveren
af en markedsfgringstilladelse og nedszttes fra 30.000 ECU til 10.000
ECU for sd vidt angdr voldgiftssager ivarksat af Kommissionen eller
nationale myndigheder. For veterinerlegemidlers vedkommende betales
der alene halvt gebyr i voldgiftssager.

Der foreslas indfgrt et érligt gebyr for hvert enkelt centralt godkendt
legemiddel pd 60.000 ECU for humane legemidler og pa 30.000 ECU
for veterinzre legemidler. Provenuet herfra skal fortrinsvis anvendes til
dekning af medlemsstaternes omkostninger ved overvigning og kontrol
med de centralt godkendte leegemidler.

Der foreslds endvidere indfgrt et gebyr for videnskabelig og teknisk rad-
givning inden ivarkszttelsen af en ansggning om godkendelse af et lz-
gemiddel pd 60.000 ECU for humane legemidler og p 30.000 ECU for
veterinerlegemidler.

Efter forslaget kan direktgren for Legemiddelagenturet i szrlige tilfzlde
bevilge gebyrfritagelse eller -nedsattelse. Dette kan iser komme pa tale
for lzgemidler, der anvendes til behandling af mindre patientgrupper
med sjeldne sygdomme.
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‘Efter forslaget kan @ndringer i gebyrstgrrelserne pa tilsvarende made
som efter den galdende forordning vedtages efter en komitéprocedure
(IIT b-procedure).

Det samlede provenu for Legemiddelagenturet ved gebyrindtegter kan
ikke sammen med tilskuddet fra EU-Kommissionen overstige det bud-
get, agenturets bestyrelse har vedtaget.

Hvorvidt provenuet for agenturet ved de her foresliede gebyrsatser vil
modsvare eller overstige agenturets udgifter vil afhznge af tidspunktet
for forordningens ikrafttraden.

De nuverende gebyrsatser dakker ikke i dag de faktiske omkostninger
for agenturet eller medlemslandenes omkostninger ved det arbejde,
medlemsstaterne udfgrer for agenturet, ligesom medlemslandenes om-
kostninger ved overvigning af og kontrol med de centralt godkendte
legemidler ikke finansieres gennem betaling fra agenturet.

Den foresléede forhgjelse af gebyrerne skal derfor sikre, at evalueringen
af innovative legemidler kan ske pa et hgijt videnskabeligt niveau. For-
hgjelsen skal samtidigt ggre det muligt, dels at finansiere de omkostnin-
ger, der er forbundet med medlemsstaternes arbejde for agenturet i for-
bindelse med bl.a. udredning af ansggning om godkendelse af nye inno-
vative legemidler, dels at dekke medlemslandenes omkostninger ved
overvagning og kontrol med de centralt godkendte legemidler.

Kommissionen har meddelt, at den vil fremsztte en erklering til rad-
sprotokollen, hvori det preciseres, at bestemmelsen om gebyrnedsattel-
se ogsa finder anvendelse pa ansggninger om godkendelse af innovative
legemidler indgivet af sm& og mellemstore virksomheder.

Europaparlamentet har bl.a. foreslaet fgigende @ndringer af forslaget:

- Henvisningen til traktaten som hjemmelsgrundlag skal suppleres
med en henvisning til traktatens artikel 235.

- Precisering af, at det tilskud, der ydes til agenturet af fellesska-
bet, kan reguleres efter agenturets gvrige indtegter, og at eventu-
elt overskud kan fgres tilbage til den europaiske unions budget.

- Indfgrelse af en bestemmelse om, at det samlede gebyr for be-
handlingen af en markedsforingstilladelse ikke m3 overstige
400.000 ECU for humane lzgemidlers vedkommende og
200.000 ECU for veterinere legemidlers vedkommende.
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- Pracisering af at gebyret for ®ndring af en markedsfgringstilla-
delse omfatter alle l®gemiddelformer og -styrker, der er omfattet
af ansggningen.

- Forhgjelse af voldgiftsgebyr fra 25.000 ECU som foresliet af
Kommissionen til 40.000 ECU for veterinzre lzgemidler, nir
proceduren ivarkszttes af en virksomhed.

- Gebyret for fastszttelse af en grenseverdi for et givet stof fore-
slas suppleret med et nyt gebyr pa 15.000 ECU for hver dyreart
udover €n, ligesom gebyret for @ndring af en fastsat grensevardi
foreslas forhgjet fra 10.000 ECU til 15.000 ECU.

- Det af Kommissionen foresldede gebyr for videnskabelig radgiv-
ning pd 60.000 ECU for humane legemidlet og pa 30.000 for
veterinere legemidler foreslds differentieret siledes, at det for
humane legemidler kan udggre 30.000, 60.000 eller 90.000 ECU
og for veterinzre legemidler enten 20.000 45.000 eller 70.000
ECU athangig af spgrgsmalets kompleksitet.

- Indfgrelse af en bestemmelse om, at fremtidige @ndringer af ge-
byrerne skal baseres pa en fuldst®ndig opggrelse over agenturets
omkostninger.

Kommissionen har accepteret zndringsforslaget om, at gebyret for @n-
dring af en markedsfgringstilladelse skal omfatte alle legemiddelformer
og styrker.

Kommissionen har accepteret, at gebyret for endring af en grensevardi
forhgjes som foreslaet af Parlamentet.

Kommissionen har accepteret en forhgjelse af gebyret for veterinzre
voldgiftssager rejst af en virksomhed.

Kommissionen har endvidere accepteret, at gebyret for videnskabelig
radgivning fastszttes som et maksimumsgebyr.

Kommissionen har endelig accepteret forslaget om grundlaget for frem-
tidige ®ndringer af gebyrerne.

Kommissionen har ikke kunnet acceptere henvisningen til traktatens
artikel 235 som hjemmelsgrundlag, idet den galdende forordning enty-
digt fastsztier fremgangsmaden for @ndring af gebyreme.
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Kommissionen har endvidere ikke kunnet acceptere bestemmelsen om
regulering af fellesskabets tilskud til Laegemiddelagenturet, da dette
spprgsmal er gebyrstrukturen uvedkommende.

Kommissionen har heller ikke kunnet acceptere forslaget om indfgrelse
af et maksimumsbelgb for godkendelse af legemidler, da de foresliede
gebyrer afspejler det arbejde, der er forbundet med behandling af de for-
skellige ansggninger.

3. Horing

Forslaget har veret sendt til hgring hos: Amtsriadsforeningen i Danmark,
Kommunernes Landsforening, Amternes Lagemiddelregistreringskon-
tor, Dansk Industri, Dansk Farmaceutforening, Frederiksberg Kommune,
Kgbenhavns Kommune, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Danmarks
Apotekerforening, Danske Apoteksassistenters Forening, De Samvir-
kende Invalideorganisationer, Forbrugerridet, Lagemiddelindustrifor-
eningen, Veteringrmedicinsk Industriforening, Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivitksomheder i Danmark, Parallelimportgrfor-
eningen af Legemidler, Den Danske Dyrlegeforening, Landbrugsradet,
MEGROS, AMGROS I/S samt Dansk Medicinindustri (D.M.I) s.m.c.

Veterinegrmedicinsk Industriforening (VIF) og Lagemiddelindustrifor-
eningen (Lif) finder, at gebyrerne er for hgje. Lif finder gebyrerne spe-
cielt byrdefulde for de mindre og mellemstore virksomheder og frygter,
at specielt mindre bioteknologiske virksomheder kan fi svert ved at
bringe nye innovative l&gemidler p4 markedet.

VIF mener ikke, at de reducerede gebyrer for veterinzre legemidler
kompenserer for disse legemidlers relative lave omsztning. Den danske
Dyrlegeforening gnsker, at gebyrerne for veterinzre legemidler fast-
settes ud fra en omkostningsvurdering sammenholdt med produktets
potentielle marked og samfundsmassige nytteverdi. Lif finder, at geby-
rerne for henholdsvis humane legemidler og veterinzre lzgemidler bgr
vere af samme stgrrelse.

Foreningerne tager afstand fra indfgrelsen af irsgebyrer. Lif finder, at
udgifterne ved overvagning af markedsfgrte legemidler bgr dekkes ind
gennem nationale gebyrer.

Lif, VIF og Den danske Dyrlzgeforening finder det mindre begrundet, at
der skal betales gebyrer i voldgiftssager, nir tvisten ikke skyldes ansgge-
rens forhold.



Lif er modstander af, a; der skal betales gebyr for videnskabelig radgiv-
‘ning fra legemiddelagenturet. Lif finder, at indbetalt gebyr for viden-
skabelig rddgivning bgr fradrages i godkendelsesgebyret.

Endelig finder VIF ikke, at der bgr opkraves gebyr for fastszttelse af
grenseverdier af veterinere stoffer, der indgér i en klinisk afprgvning.

4, Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser
Forslaget har ingen lovmassige konsekvenser.

Det skgnnes ikke, at forslagets gennemfgrelse vil have stgrre konsekven-
ser for Lagemiddelstyrelsens gkonomi, idet de indtzgter, styrelsen
modtager fra Agenturet, modsvares af en prasteret ydelse fra Legemid-

delstyrelsens side.

s. Samfundsgkonomiske konsekvenser

De foresliede gebyrer, virksomhederne skal betale for en EU-
markedsfgringstilladelse samt i arsgebyr for et EU-godkendt lzgemiddel
overstiger ikke det samlede gebyr virksomheden betaler for en legemid-
delgodkendelse og i arsafgift ved markedsfgring af et legemiddel i alle
15 medlemslande. Virksomhederne har samtidigt den fordel, at en EU-
markedsfgringstilladelse giver adgang til at markedsfgre legemidlet i
samtlige medlemslande. Det er pd denne baggrund Sundhedsministeriets
opfattelse, at den foreslaede forhgjelse af gebyrerne ikke vil pavirke
prisfastszttelsen af nye legemidler og dermed heller ikke vil have sam-
fundsgkonomiske konsekvenser af betydning.

6. Tidligere forelseggelse for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg har tidligere med Udenrigsministeriets skri-

velse af 27. april 1998 féet tilsendt grundnotat om forslaget til oriente-
ring.
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9. Andret forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
om tovbane beregnet til persontransport

1. Baggrund og indhold

—

Som led i gennemfgrelsen af Det Indre Marked forelagde Kommissionen
den 2. februar 1994 forslaget til direktiv om tovbaneanleg til offentlig
transport (KOM(93) 646) endelig udgave.

Forslaget har hjemmel i artiklerne 57, stk.2, 66 samt 100A og kan derfor
vedtages med kvalificeret flertal. Formalet med forslaget er, at sikre den
frie omsztning af séivel sikkerhedskomponenter og delsystemer til
anleggene som af hele tovbaneanlzg, at sikre den frie adgang til at byde
pa sidanne anleg, samt at foretage en harmonisering af de enkelte landes
forskrifter om sikkerheds- og sundhedsbeskyttelse af brugerne.

Forslaget vedrgrer tovbaneanleg til offentlig persontransport. Forslaget
bygger péd begreber, som er udviklet i forbindelse med den nye metode
for direktiver om markedsfgring og fri vareomstning og indeholder
saledes bestemmelser om vasentlige krav, harmoniserede standarder,
sikkerhedsklausul, moduler for overensstemmelsesvurdering,
bemyndigede organer osv. Forslaget er senere som fplge af
Europaparlamentets forslag @ndret til at omfatte al persontransport ved
brug af tovbaneanleg (ikke kun offentlig).

Kommissionens oprindelige forslag
Forslaget definerer tovbaneanlzg som:
a) skinne- eller vejbundne tovbaner
b) svavebaner

¢) kabinelifte

d) stolelifte

e) trzklifte

Et tovbaneanlzg er ifglge forslaget et samlet system bestiende af:

- infrastrukturer (eksempelvis fundamenter og stopstationer)
- elektriske installationer og telekommunikation

- mekaniske installationer

- kgretgjer

- publikumsrettet udstyr

- drift

Forslaget er i princippet opbygget som Maskindirektivet og
Elevatordirektivet og indeholder siledes bestemmelser om

- forhold til andre direktiver



- fastsattelse af vasentlige sikkerhedskrav, som skal opfyldes

- anvendelse af harmoniserede standarder

- sikkerhedskomponenter, deres anvendelse, markedsfgring

- brug af overensstemmelseserklering og CE-markning

- forholdsregler i tilfzlde af at sikkerhedskrav ikke er opfyldt

- udfgrelse af sikkerhedsanalyse af tovbaneanlzggene

- medlemsstaternes forpligtelser og rettigheder i forbindelse med
opfgrelse af tovbaneanlag pa deres omrade

- foranstaltninger, der skal treeffes hvis sikkerhedskravene ikke er
opfyldt

- at ordreafgiveren pad anlegget skal udferdige en FE-
overensstemmelseserklering pa baggrund af en EF-verifikation

- at forslaget omfatter stgrre reparationer og ombygninger af
eksisterende anleg, samt

- at forslaget omfatter driften og vedligeholdelse af anleggene

Forslaget indeholder detaljerede bestemmelser i otte bilag bla.
vedrgrende de vasentlige sikkerhedskrav, sikkerhedsanalysen, kriterier
for udpegning af notificerede organer, verifikationer,
overensstemmelsesprocedurer og CE- merkning.

Formandskabets kompromisforsiag
Formandsskabets kompromisforslag tager sigte pi at zndre forslaget
saledes at et tovbaneanleg opdeles i to hoveddele:

b elektriske installationer og telekommunikation
- mekaniske installationer

- kgretgjer

- publikumsrettet udstyr og

2) infrastruktur

som tilsammen, nar de er ferdigopstillet, udggr et tovbaneanleg.
Elektriske installationer og telekommunikation, mekaniske installationer,
kgretgjer og publikumsrettet udstyr skal CE-merkes og vare forsynet
med EF-overensstemmelseserklering udfgrt pid baggrund af en
typegodkendelse foretaget af et bemyndiget organ.

Infrastrukturen for anlegget skal derimod opfylde en rekke vaesentlige
sikkerhedskrav og gennemgi en sarlig godkendelsesprocedure, som
ogsé indebzrer godkendelse udstedt af medlemsstaternes myndigheder.

Den endelige procedure er endnu ikke fastsat i kompromisforslaget.

I forhold til Kommissionens oprindelige forslag er alle krav om drift og
sclve vedligeholdelsen af anlegget taget ud af forslaget og erstattet af
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krav om en teknisk konstruktion og indretning, der sikrer, at brug og
vedligeholdelse kan udfgres pa sikker made.

Desuden er der i lighed med Maskindirektivet og Elevatordirektivet
indfgrt bestemmelse om at:

"Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for - under
iagttagelse af EF- traktaten - at fastsztte de krav, som de anser for at
vare ngdvendige for at sikre personers, herunder navnlig arbejdstagernes
beskyttelse i forbindelse med anvendelse af de pigzldende anlzeg,
forudsat at dette ikke indebarer @ndringer af disse anleg i forhold til

‘bestemmelserne i dette direktiv."

2. Gzldende dansk ret pi omridet

Der findes pt. ikke en specifik regulering af tovbaneanleg i Danmark.
Anleggene er omfattet af den almindelige arbejdsmiljglovgivning,
herunder iser

- Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 561 af 24. juni 1994 om
indretning af  tekniske hjelpemidler

- Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 1109 af 15. december 1992
om anvendelse af tekniske hjelpemidler.

Direktivforslaget indeholder vasentligt mere detaljerede bestemmelser
end den nuvarende danske regulering.

3. Hering

Forslaget har veret behandlet i EF-Specialudvalget vedrgrende tekniske
handelshindringer for industrivarer, hvorved bl.a. Dansk Industri, Dansk
Arbejdsgiverforening, Dansk Metalarbejderforbund, FTF, Foreningen af
arbejdsledere i Danmark, AC, Arbejderbevagelsens Erhvervsrad,
Forbrugerstyrelsen, Forbrugerridet og Handelskammeret er blevet hgrt.

Alle organisationer havde en positiv holdning til forslaget, men gav
udtryk for, at forslaget skulle begrznses til kun at indeholde
konstruktionskrav og sdledes ikke krav til anvendelsen, da der er tale om
et direktiv med hjemmel i artikel 100 A.

Forbrugerridet lagde dog vegt pa, at vedligeholdelsen af tovbaneanleg
ogsd bliver reguleret. Dansk Arbejdsgiverforening kunne acceptere
vedligeholdelseskrav i direktivet af hensyn til offentligheden, men ikke
for s& vidt angdr arbejdsmiljpkrav til beskyttelse af dem, der arbejder
med anleggene. Sddanne krav bgr ikke vare omfattet af direktiver under



artikel 100 A, men bgr omfattes af direktiver under artikel 118 A, som er
minimumsdirektiver.

4. Statsfinansielle og lovgivringsmaessige konsekvenser

~—

Direktivet vil ikke medfgre forggede statslige udgifter

Gennemfgrelsen af direktivet vil kunne ske med hjemmel i Lov om
Arbejdsmiljg.

S. Samfundsekonomiske konsekvenser
P4 grund af det sandsynligvis meget ringe fremtidige antal af
tovbaneinstallationer i Danmark og manglen péd fabrikanter af sivel

hele tovbaneanleg, som delsystemer og sikkerhedskomponenter, vil der
ikke vere samfundsmassige konsekvenser forbundet med forslaget.

6. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Faktuelt notat er oversendt den 24. november 1994,
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10.  Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
92/23/EQOF om d=k til motorkeretejer og pahsengs-
keretgjer, samt til montering heraf

1. Baggrund og indhold

Direktivorslaget er fremsat den 10. december 1997 under henvisning til
Traktatens artikel 100 A, og vedtages efter artikel 189 B, kvalificeret
flertal/flles beslutningstagen med Parlamentet.

Formadlet med direktivforslaget er at begrense rullestgj fremkaldt ved
dzkkenes kontakt med vejbanen, hvilket med de foranstaltninger, der
allerede er gennemfgrt for at begrense stgjemissionerne fra kgretgjers
mekaniske dele, vil have en gunstig effekt pa bekempelsen af stgj fra
vejtrafik, uden derved at reducere trafiksikkerheden og uden at gribe
voldsomt forstyrrende ind pa dekmarkedet.

Direktivforslaget vedrgrer ethvert nyt dek, bortset fra regummierede
dzk (nyt lag dekmgnster settes pa dek, hvor dekmgnsteret er slidt af),
uanset det er originalmonteret, eller er en udskiftningsdel, beregnet til
kegretgjer for hvilke direktiv 70/156/E@F finder anvendelse (person-,
vare- og lastbiler, samt busser).

Bestemmelserne vedrgrende rullestpj skal ikke gazlde for dek, som er
beregnet til montering pa kgretgjer, der er registreret fgrste gang fgr den
1. oktober 1980.

Fra den 1. oktober 2001 kan medlemsstaterne ikke lzngere meddele EF-
typegodkendelse for en af direktivet omfattet kgretgjstype af grunde, der
vedrgrer dekkene og disses montering, eller for en dzktype beregnet til
et sadant kgretgj, hvis forskrifterne i direktivet ikke er opfyldt.

Fra den 1. oktober 2005 skal alle udskiftningsdek, som allerede var
godkendt fgr det nye direktivs ikrafttradelse, opfylde dets bestemmelser.
Direktivforslaget indeholder ogsd en metode til maling af rullestgjen,
hvorefter kgretgjet skal kgre gennem et mélefelt med en given hastighed
og med standset motor.

Europa-Parlamentet har ved fgrstebehandling (16.-20. februar 1998) uden
forhandling og med stort flertal godkendt Kommissionens forslag uden
@ndringsforslag.

Under forhandling i radsregi er der blevet enighed om en ny artikel 4,
hvorefter der skal indfgres vejgrebsprgver for dek, samt at der senest 1.
oktober 2003 skal ske en revision af bestemmelserne i direktiv 92/23/E@F
under hensyn til sikkerheds-, miljg-, og energibesparelsesaspekter.



2. Gzldende dansk ret

Reglerne om d®k findes i1 Fardselsstyrelsens bekendtggrelse af 20.
marts 1997 om detailforskrifter for kgretgjers indretning og udstyr samt
Justitsministeriets bekendtggrelse nr. 154 af 20. april 1977 om kgretgjers
indretning og udstyr m.v.

Der findes ikke p.t. danske regler vedrgrende dekstgj, men derimod tek-
niske krav, som f.eks. mgnsterdybde og oppumpningstryk.

3. Hering

Der er foretaget en hgring af de bergrte myndigheder og organisationer.
Der henvises til grundnotat af 15. juni 1998.

4. Lovgivningsmassige-, statsfinansielle- og samfundsskonomiske
konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige, statsfinansielle eller samfunds-
gkonomiske konsekvenser.

5. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
Grundnotat er fremsendt den 15. juni 1998.



1.  Kommissionens Granbog om levnedsmiddellovgivningen

1. Baggrund

Kommissiomen forventes pi ridsmgdet at orientere om status for opfglg-
ning pd Grgnbogen om de generelle principper for levnedsmiddellovgiv-
ningen i Fzllesskabet, KOM (97) 176 end. udgave af 30. april 1997. Der
foreligger endnu ikke noget dokument fra Kommissionen.

2. Formal og indhold

Kommissionen fremlagde med dok. KOM (97) 176 af 30. april 1997
Grgnbogen om “De generelle principper for den europziske unions
Levnedsmiddellovgivning”, hvori der blev gjort status for den hidtil
gennemfgrte harmonisering af levnedsmiddellovgivningen. Samtidig
indikerede Kommissionen, pé hvilke omrider man fandt behov for yder-
ligere foranstaltninger med henblik pi sikring af det indre markeds
funktion.

Kommissionen har efterfglgende modtaget bemarkninger fra medlem-
Staternes regeringer og diverse organisationer.

Fra dansk side har regeringen den 19. september 1997 fremsendt be-
markninger til Grgnbogen.

3. Udtalelser fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har i marts 1998-samlingen vedtaget en beslutning,
der indeholder en lang rekke bemarkninger og opfordringer til Kom-
missionen vedrgrende selve Grgnbogen.

Det @Bkonomiske og Sociale Udvalg har den 17. oktober 1997 afgivet
udtalelse vedrgrende Grgnbogen. Udvalget finder, at Grgnbogen er et
vardifuldt debatopleg og erklerer sig stort set enig i Kommissionens
principper og betragtninger.

Det @konomiske og Sociale Udvalg giver desuden en rzkke konkrete

anvisninger pd, hvordan Grgnbogen efter udvalgets opfattelse bgr ud-
mgntes korrekt.

4. Konsekvenser af forslaget
Da Grgnbogen er et debatoplag, har den ikke umiddelbart hverken lov-

givningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser, eller konsekvenser
for beskyttelsesniveauet.
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S. Heoring

Selve Grgnbogen har varet i hgring hos hhv. Det Ridgivende Fgdevare-

udvalg og$2-udvalget (landbrug). Begge udvalg har generelt udtrykt sig
positivt om Grgnbogen.

6. Tidligere forelzggelse for Europaudvalget

Der er fremsendt faktuelt grundnotat om Grgnbogen til Folketingets
Europaudvalg den 19. august 1997. Regeringens skrivelse af 19. sep-
tember 1997 til Kommissionen med bemarkninger til Grgnbogen er den
25. september 1997 oversendt til Folketingets Europaudvalg til oriente-
ring.

Sagen om Grgnbogen har vearet forelagt Folketingets Europaudvalg til
orientering den 17. oktober 1997 i forbindelse med foreleggelse af
dagsorden for rddsmgde (Landbrug) den 20.-21. oktober 1997, jf. aktuelt
notat af 10. oktober 1997. Sagen har endvidere varet forelagt Folketin-
gets Europaudvalg til orientering den 31. oktober 1997 i forbindelse med
foreleggelse af dagsorden for rddsmgde (Forbruger) den 3. november
1997, jf. aktuelt notat af 24. oktober 1997, den 21. november 1997 i for-
bindelse med foreleggelse af dagsorden for rddsmgde (Indre Marked)
den 27. november 1997, jf. aktuelt notat af 14. November, samt den 28.
november 1997 i forbindelse med foreleggelse af dagsorden for rads-
mgde (Sundhed), jf. aktuelt notat af 24. november 1997.
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12.  Andret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
om kakao og chokoladevarer bestemt til konsum

1. Baggrund

Kommissionens forslag af 17. april 1996, KOM (95) 722, er med skrivelse
af 30. maj 1996 oversendt til Radet. Kommissionens &ndrede forslag af 3.
marts 1998, KOM (97) 682, er endvidere med skrivelse af 4. marts 1998
oversendt til Radet. Andringerne er indsat som fglge af Europa-Parlamen-
tets udtalelse om forslaget af 23. oktober 1997 og fremsat i overensstem-
melse med Traktatens artikel 189A, stk. 2.

Forslaget er baseret pa artikel 100 A i Traktaten og kan i felles beslut-
ningstagning med Europa-Parlamentet vedtages af Radet med kvalificeret
flertal.

2. Formal og indhold

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

Forslaget skal ses som en opfglgning pa 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 vasent-
lige og ngdvendige for at sikre varernes frie omsatning inden for EU. For
sd vidt angér bestemmelser vedrgrende tilsztningsstoffer, merkning m.v.
henvises 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 sammensatning foreslis fastsat for forskellige typer chokolade
- "mgrk chokolade eller chokolade", "malkechokolade” m.fl., og vedrgrer
minimum og/eller maximumindhold af de vigtigste ingredienser, dvs. ka-
kaotgrstof, sukker/sgdestoffer, fedtstoffer og gvrige ingredienser.

F.eks. skal "mgrk chokolade eller chokolade" fremstilles af min. 35% ka-
kaotgrstof samt sukker og/eller spdestoffer. Produktet kan herudover til-
szttes max. 40% "andre spiselige stoffer". Tilsvarende "40%-regel" gelder
for alle definerede typer chokolade. Disse andre spiselige stoffer inkluderer
fedtstoffer, som er underlagt serlige krav: Animalske fedtstoffer ma kun
stamme fra maelk, og vegetabilske fedtstoffer ma kun anvendes efter natio-
nal tilladelse 1 den enkelte medlemsstat.
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National tilladelse til anvendelse af Vegetabilsk fedtstof kan gives under
forudsztning af,

- at te hgjst udggr ca. 5% af det ferdige produkts vagt (kan variere
pa grund af beregningsanvisningen)

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

Det foreslas, at markningen kan indeholde yderligere angivelser vedrgren-
de kvaliteten, safremt kakaoindholdet er vasentligt hpjere (f.eks. 43 % for
mgrk chokolade) end minimumskravet.

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

Ved imgdekommelse af Europa-Parlamentets @ndringsforslag er der ved
KOM (97) 682 fremfgrt forslag om @ndret ordlyd for henvisningen til
taellesskabsforskrifterne vedrgrende tilsztningsstoffer, der anvendes i lev-
nedsmidler.

Ligeledes er der medtaget en pracisering af definitionen af chokolade og
malkechokolade, der benzvnes ““gianduaia”.

Endvidere er Europa-Parlamentets @ndringsforslag vedrgrende angivelse
af, om varen indeholder andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr del-
vist blevet impdekommet. Efter forslaget skal chokoladeprodukter kunne

markedsfgres i hele Fellesskabet under forudsztning af, at de merkes med ;

en korrekt, objektiv og let lzselig oplysning om, at de indeholder sidanne
fedwstoffer. Oplysningen skal forekomme savel i ingredienslisten som i
form af en supplerende tydelig angivelse. Stedet for placeringen af den
supplerende angivelse pa emballagen overlades dog til producentens skgn.

De gvrige ®ndringsforslag fra Europa-Parlamentet er ikke medtaget i for-
slaget.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har i samlingen den 20. - 24. oktober 1997 fremsat en
rekke @ndringsforslag. De vasentligste @ndringsforslag vedrgrer meerk-
ning, anvendelse af vegetabilske fedtstoffer, analysemetoder og spgrgs-
mélet om forslagets indvirkning pa udviklingslandenes eksport.
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Forslaget om markning af produkter, der indeholder andre vegetabilske
fedtstoffer end kakaosmgr indebarer, at merkningen af produkterne skal
suppleres med fglgende igjefaldende og klart leselig angivelse. "indehol-
der andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr". Europa-Parlamentet
foreslér, atdenne angivelse skal placeres pa produktets forside.

Vedrgrende anvendelse af andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr
foreslar parlamentet, at tilsztningen af disse fedtstoffer skal vare begren-
set til tropiske fedtstoffer, der ikke fremkommer ved anvendelse af en-
zymatiske produktionsprocesser. Derudover foreslis, at der ikke kan an-
vendes kvalitetsbetegnelser for produkter, der indeholder disse fedtstoffer.

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

Dernzst foreslds indsat en forpligtelse for Kommissionen til inden den 1.
januar 2002 at gennemfgre en undersggelse af direktivets indvirkning pé
udviklingslandenes eksportsituation og til at fremlegge et @ndret forslag,
hvis det fremgér af undersggelsen, at direktivet har sterkt negative virk-
ninger for disse landes eksportsituation.

4, Gzldende dansk ret

Direktiv 73/241 er implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 54 af
27. januar 1987 om kakao-, chokolade- og vekaovarer. I Danmark tillades
tisaetning af op til 5 % andre vegetabilske fedtstoffer.

3.  Konsekvenser

Vedtagelse af forslaget vil ikke krave lovaendringer. Vedtages direktivet,
vil der skulle udstedes en ny bekendtggrelse med henblik p4 implemente-
ring af direktivets regler.

Forslaget skgnnes ikke at fd statsfinansielle konsekvenser, og det vil ikke
have forbrugergkonomiske konsekvenser. De erhvervsgkonomiske konse-
kvenser for chokoladeindustrien og fedtstofindustrien er vanskelige at vur-
dere. Den umiddelbare fordel for begge industrier ved, at chokolade tilsat
andre vegetabilske fedtstoffer bliver frit omsatteligt i hele Fzllesskabet,
kan modvirkes af det forhold, at der legges op til et szrligt mark-
ningskrav. Fedtstofindustriens potentielt stgrre markedsadgang vil herud-
over vere afthangig af, hvor mange lande der efterfplgende tillader anven-
delse af 5% vegetabilske fedtstoffer.

En vedtagelse af forslaget vil ikke bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.




6. Hering

Direktivforslaget har varet sendt til hgring i en bred kreds af organisa-
tioner og myndigheder.

Det Danske Handelskammer er positiv over for forslaget og stgtter dets
bestemmelser om andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr og kan
desuden tilslutte sig kravet om en supplerende angivelse ud over angi-
velsen i ingredienslisten. Specifikt anmodes om en definitionsendring for
at undga forveksling af "kakaodrik" og "chokoladedrik".

Astma-Allergi Forbundet tilkendegiver den opfattelse, at fedistoffet 1 mgrk
chokolade eller i chokolade bgr vare kakaosmgr, og finder i gvrigt, at pro-
ducenternes ansvar med hensyn til tydelig ingrediensmerkning forflygti-
ges, nar der findes negative anprisninger pa et produkt. Forbundet henstil-
ler til, at det angives i ingredienslisten, nér der er anvendt et andet vegeta-
bilsk fedtstof end kakaosmgr, og at det sker ved angivelse af, pracis hvil-
ket fedtstof der er tale om. Sidstn@vnte gnske er ligeledes fremsat af Dia-
betesforeningen.

FDB bemarker, at der ikke er nogen begransninger i anvendelsen af
fruktose, laktose, maltose og saccharose og spgrger, om det ikke vil kunne
péfgre diabetikere problemer. FDB forholder sig positivt over for mark-
ning om indhold af vegetabilsk fedtstof.

Chokolade- og Konfekture-Industriens Brancheforening bemerker, 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-
messig risiko ved det. Foreningen stiller sig alligevel imgdekommende
over for forslaget.

Forbrugerrddet finder det beklageligt, at der fortsat tillades salg af choko-
ladevarer med andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr, uden at det
pa tilstrekkelig vis synligggres over for forbrugerne. Efter Forbrugerridets
opfattelse bgr det fremga af selve varebetegnelsen, hvis der er tilsat andre
vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr.

Dansk Industri har ikke bemerkninger til forslaget, men Arhus Oliefabrik
har i en direkte henvendelse til Veteriner- og Fgdevaredirektoratet frem-
fgrt, at forslaget er af overordentlig vasentlig betydning for virksomheden,
fordi den er storproducent og eksporigr af vegetabilsk fedtstof til brug i
chokolade. Virksomheden ville foretrekke fuld harmonisering af tilsat-
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ning af disse fedtstoffer, men tilfgjer, at forslaget pa dette punkt er et rime-
ligt kompromis. Virksomheden finder forslagets markningsbestemmelser
uacceptable, fordi de ikke er sundhedsmassigt begrundede. Markningsbe-
stemmelserne vil ifglge virksomheden medvirke til at diskriminere mellem
anvendelsen af forskellige typer fedtstoffer i chokolade, hvorved chokola-
den 1 forbrugerbevidstheden opdeles i to klasser. Virksomheden tager af-
stand fra det forhold, at udformningen af den serlige markning af vegeta-
bilske fedtstoffer overlades til medlemsstaterne, og virksomheden finder
det sarligt diskriminerende, at forslaget tillader negativ anprisning af cho-
kolade uden indhold af ikke-kakaobaserede vegetabilske fedtstoffer. Ende-
lig bemerker virksomheden, at den foresliede 5%-grense for disse fedt-
stoffer pa grund af beregningsmetoden vil vere en forringelse i forhold til
geldende regler.

I det Radgivende Fgdevareudvalg kan Handelskammeret stgtte Kommissi-
onens forslag om, at produktet i ingredienslisten og et andet sted efter pro-
ducentens eget valg skal markes med en klar, neutral og objektiv oplys-
ning om indholdet af andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmgr. Han-
delskammeret tager imidlertid afstand fra Parlamentets forslag om, at
merkning om andre vegetabilske fedtstoffer end kakaosmer skal anbringes
pa produktets forside.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg har tidligere modtaget grundnotat af 31. okto-
ber 1996 om det oprindelige forslag, KOM (95) 722.

Sagen har veret forelagt Europa-udvalget til orientering den 21. november
1997 i forbindelse med foreleggelse af ridsmgde (Indre Marked) og rads-
mgde (Udviklingsministre) samt den 15. maj 1998 til orientering, ligeledes
1 forbindelse med foreleggelse af radsmgde (Indre Marked), if. aktuelle
notater af 14. november 1997 samt aktuelt notat af 7. maj 1998.







