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1. Turisme for alle
Resumé

Pé baggrund af det igangvarende arbejde om turisme og beskaftigelse samt en uformel ministerkonference atholdt af
det belgiske formandskab 1.-2. juli 2001 1 Briigge har formandskabet udarbejdet forslag til konklusioner.

1. Baggrund og indhold

P& baggrund af anbefalinger fra en af Kommissionen nedsat "Arbejdsgruppe pd Hojt Plan vedrerende Turisme og
Beskeftigelse" vedtog Radet (Indre Marked) den 21. juni 1999 konklusioner om turisme og beskeftigelse. Heri
anerkendes turismens ekonomiske betydning, behovet for at forbedre erhvervets konkurrenceevne, udnytte turismens
bidrag til vakst og beskeftigelse samt integrere turismepolitiske hensyn i1 o vrige faellesskabspolitikker. Kommissionen
og medlemslandene anmodes om i samarbejde og under hensyntagen til naerhedsprincippet at udnytte turismens vakst
og beskeftigelse.

P& den baggrund nedsatte Kommissionen fem arbejdsgrupper med eksperter, erhvervsrepresentanter mv. udpeget af
medlemslandene med fokus pé: 1) viden, i1) kompetence, iii) kvalitet, iv) baredygtighed og v) informationsteknologi.
Kommissionen vedtog den 7. november 2000 en forelebig statusrapport, og arbejdet ventes afsluttet med en endelig
rapport fra Kommissionen 2001.

Det belgiske formandskab atholdt den 1.-2. juli 2001 en uformel ministerkonference om turisme for alle i Briigge. Pa
konferencen preesenteredes og droftedes bl.a. resultaterne af en analyse af medlemslandenes mal og midler vedrerende
turismens tilgengelighed for alle. Et forste udkast til det belgiske formandskabs forslag til konklusioner blev desuden
droftet.

Det belgiske formandskab har den 29. august 2001 fremsat et revideret forslag til konklusioner om turisme. Heri noteres
det, at arbejdet med turisme og beskeftigelse resulterer i forslag til en fremtidig indsats i EU-regi. Samtidig anerkendes
arbejdsgruppernes effektive arbejdsform og nedvendigheden af at: i) gore turisme tilgaengelig for udvalgte malgrupper,
herunder handicappede, ii) oge opmearksomheden om fzllesskabsprogrammer mv. til at styrke indsatsen, iii)
tilvejebringe uddannelsesmoduler om fysisk tilgengelighed samt iv) arbejde for at forenkle markningsordninger om
turismens tilgengelighed og ensrette tilgengelighedskriterier om turisme. Endelig opfordres Kommissionen og
medlemslandene til, under hensyntagen til nerhedsprincippet, at: i) inddrage aspekterne om tilgengelighed i1
Kommissionens endelige rapport, ii) ivaerkseatte en indsats 1 forbindelse med EU’s handicapar 2003 sa ) frembringe et
instrument med henblik pa informationsudveksling samt systematisk opgerelse af initiativer og midler til fremme af
turisme for udvalgte malgrupper.

P& radsmede (Indre marked, Forbruger, Turisme) den 27. september 2001 leegges op til vedtagelse af konklusionerne
som formandskabskonklusioner.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen og formandskabet har ikke eksplicit wudtalt sig om sagen 1 forhold til nerheds- og
proportionalitetsprincippet, idet forslaget er formuleret pa grundlag af det igangverende arbejde om turisme, og herunder
kravet om hensyntagen til naerhedsprincippet.

4. Geldende dansk ret

Sagen berorer ikke dansk lovgivning.

5. Horing

Den 29. august 2001 blev det belgiske formandskabs forslag sendt i1 skriftlig hering i Specialudvalget for Industri- og
Regionalpolitik m.fl.

Alene Hotel-, Restaurant- og Turisterhvervets Arbejdsgiverforening har afgivet heringssvar. Foreningen tilslutter sig et
samarbejde 1 EU-regi om udvikling af frivillige og kommercielt attraktive markeordninger i1 taet samarbejde med
erhvervet og brugerne.



6. Lovgivningsmeessige eller statsfinansielle konsekvenser

Sagen har ingen direkte lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.
7. Samfundsekonomiske konsekvenser
Sagen har ingen direkte samfundsekonomiske konsekvenser for Danmark.

8. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

2. Turisme dimensionen i andre politikker

1. Baggorund og indhold

I Belgien har der veret en hering af turismeerhvervet med henblik pé at kortlegge de faktorer, der har betydning for
turismen.

Pé radsmede (Indre marked, Forbruger, Turisme) den 27. september 2001 leegges op til, at formandskabet praesenterer en
note om resultatet.

Noten, som forventes at foreligge snarest, ventes at redegere for, hvordan bl.a. moms, hygiejne, madkultur og
marketingregler har indflydelse pa turisme.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke taget stilling til sagen i forhold til naerheds- og proportionalitetsprincippet, da noten endnu ikke foreligger.
4. Gzldende dansk ret

Sagen bergrer ikke dansk lovgivning.

5. Horing

Sagen er ikke sendt 1 hering, da materialet vedrerende punktet endnu ikke er modtaget.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Sagen har ingen direkte lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Sagen har ingen direkte samfundsekonomiske konsekvenser for Danmark.

8. Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

3. Forbrugerne og euroen



1. Baggrund og indhold

P& rddsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27. september er spergsmélet om forberedelse af forbrugerne
til euroen sat pd dagsordenen til &ben debat. Der forventes en kort droftelse om status for forberedelserne. Baggrunden
er, at der nu kun er godt 3 méneder til eurolandene begynder at indfere menter og sedler i euro. Det skaber behov for, at
eurolandene holder hinanden orienteret om, hvor lan gt de hver is@r er kommet i forberedelserne.

Det belgiske formandskab har fremsendt nogle spergsmal, debatten kan tage udgangspunkt i. Disse handler om hvilke
udestdende problemer eurolandene pa nuvarende tidspunkt har identificeret for deres gkonomier og for borgerne. Hvilke
serlige tiltag der er taget for at hindre, at priserne rundes op 1 forbindelse med overgangen til euro og hvad der gores for
serligt at hjelpe smé virksomheder med overgangen til euro. Samt hv ilke tiltag eurolandene har taget for at hindre
problemer efter overgangen 1. januar 2002, serlig for at beskytte forbrugerne mod svindel.

Spergsmilet var sidst pa dagsordenen for radsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 30.-31. maj 2001 under det
svenske formandskab.

2. Europa-Parlamentets holdning
Der er tale om en orienterende debat, som ikke har vaeret behandlet i Europa-Parlamentet.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en orienterede debat, der ikke berorer narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret

Der er tale om en orienterede debat, der ikke berorer galdende dansk ret.
5. Horing
Der er tale om en orienterede debat, der ikke har varet i horing.

6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenset

Der er tale om en orienterede debat, der ikke har lovgivnings- og statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Der er tale om en otienterede debat, der ikke har samfundsskonomiske konsekvenset.

8. Tidligere foreleeggelser for Europaudvalget

Sagen har tidligere varet forelagt Europaudvalget 30. oktober 1998 og 22. september 2000 og 23. maj 2001.

4. Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv om fjernsalg af finansielle
tjenesteydelser og om @ndring af Radets direktiv 90/619/EQF, direktiv 97/7/EOF og direktiv
98/27/EF (KOM (1998) 468 endelig udgave).

Resumé

Direktivforslaget indeholder regler om fjernsalg af finansielle tjenesteydelser, herunder navnlig om tjenesteyderes
oplysningspligt, uanmodede henvendelser til forbrugere og forbrugernes fortrydelsesret.

Kompromisforslaget er udtryk for delvis totalharmonisering, delvis minimumsharmonisering. Det vil efter forslaget vaere
muligt for medlemsstaterne at opretholde eller gennemfore strengere regler om oplysningspligt til beskyttelse af
forbrugerne pa direktivets omrdde. Medlemslande, der benytter sig af minimumsbestemmelsen til at indfere strengere



oplysningsregler, skal efter kompromisforslaget give Kommissionen underretning herom, hvorefter Kommissionen skal
sikre, at forbrugerne og de erhvervsdrivende i medlemslandene kan gore sig bekendt med de videregaende regler.

Kompromisforslaget vil oge forbrugerbeskyttelsen ved fjernsalg af finansielle tjenesteydelser. Dette vil ske dels ved
gennemforelsen af en omfattende generel oplysningspligt, dels ved indferelsen af en almindelig fortrydelsesret, der ikke
kun geelder forsikringsaftaler.

Det belgiske formandskab har fremsat et kompromisforslag, der bortset fra et par enkelte punkter er identisk med
kompromisforslaget fremlagt forud for rddsmedet den 30.-31. maj 2001. Det belgiske formandskab har imidlertid bl.a.
foresléet tilfojelse af en ny artikel, der muligger, at medlemsstater kan hdndhave de nationale regler, som er i
overensstemmelse med direktivet, over for leveranderer af finansielle tjenesteydelser, der er etab leret i en medlemsstat,
som endnu ikke har gennemfort fjernsalgsdirektivets regler. Det belgiske forslag vil efter regeringens opfattelse indebere
en fravigelse af afsenderlandsprincippet i direktivet om elektronisk handel.

Direktivforslaget er sat pa den forelebige dagsorden for rddsmedet (Indre Marked og Forbruger) den 27. september 2001
med henblik pd opnéelse af politisk enighed.

1. Bagorund og indhold

I 1997 vedtog Rédet og Europa-Parlamentet et direktiv om forbrugerbeskyttelse i1 forbindelse med aftaler om fjernsalg
(97/7/EF). Direktivet er gennemfort 1 dansk ret ved lov nr. 442 af 31. maj 2000. Fjernsalg af finansielle tjenesteydelser er
undtaget fra dette direktiv, som er et minimumsdirektiv.

I Kommissionens meddelelse om "Finansielle tjenesteydelser : Oget forbrugertillid" (KOM(1997) 309) - som var en
opfelgning af grenbogen "Finansielle tjenesteydelser: opfyldelse af forbrugernes forventninger" (KOM(1996) 209) -
anforte Kommissionen, at man ville fremsette et direktivforslag om fjernsalg af finansielle tjenesteydelser.
Direktivforslaget skulle vere et supplement til det generelle fjernsalgsdirektiv, jf. ovenfor, men tilpasset de s&aeli
g;rlige forhold, der gor sig geldende ved aftaler om finansielle tjenesteydelser.

Kommissionen prasenterede direktivforslaget for Radet (forbrugerministre) den 3. november 1998.

Direktivforslaget har hjemmel 1 EF-traktatens artikel 95, jf. artikel 251, hvorefter Radet treffer afgerelse med
kvalificeret flertal (feelles beslutningstagen).

P& radsmedet (forbrugerministre) den 13. april 1999 var der en orienterende debat om nogle af de spergsmal, som
forslaget regulerer.

Det Okonomiske og Sociale Udvalg har den 19. april 1999 afgivet en udtalelse om direktivforslaget.
Europa-Parlamentet vedtog den 5. maj 1999 en udtalelse om direktivforslaget, som er gengivet nedenfor under punkt 5.

Kommissionen fremlagde den 23. juli 1999 et @ndret forslag pa baggrund af Radets tilkendegivelser og Parlamentets
udtalelse (KOM(1999) 385 endelig udgave).

P& radsmeadet den 30. november 2000 (Indre Marked og Forbruger) kom det franske formandskab med en statusrapport.
Formandskabet anferte bl.a., at man imedesd Kommissionens kommende meddelelse om elektronisk handel og
finansielle tjenesteydelser, idet der ifelge formandskabet er behov for at se direktivforslaget i sammenhang med andre
initiativer med henblik pé at skabe en sammenhangende juridisk ramme for finansielle tjenestey delser. Radet noterede
sig formandskabets statusrapport.

Direktivforslaget blev dreftet pé rddsmedet den 12. marts 2001 (Indre Marked og Forbruger), hvor det ikke lykkedes at
nd til politisk enighed.

Direktivforslaget har senest vaeret droftet pa rddsmedet den 30.-31- maj 2001. Der blev ikke opndet politisk enighed pa
dette rddsmede.

Pé radsmedet (Indre Marked og Forbruger) den 27. september 2001 er direktivforslaget sat pa dagsordenen med henblik
pa opnaelse af politisk enighed.

Det seneste kompromisforslag fremlagt af det belgiske formandskab er bortset fra et par enkelte punkter identisk med et
kompromisforslag fremlagt af det svenske formandskab forud for rddsmedet den 30.-31. maj 2001.

Direktivets anvendelsesomrade



Anvendelsesomradet for kompromisforslaget er forbrugeraftaler om fjernsalg af "finansielle tjenesteydelser", der i
kompromisforslaget defineres som enhver tjenesteydelse, der har karakter af bank-, kredit-, forsikrings-, pensions- eller
betalingsformidlingsvirksomhed.

Forslaget omfatter enhver aftale vedrerende finansielle tjenesteydelser mellem en erhvervsdrivende (leveranderen), der
handler som led i sit erhverv, og en forbruger, nar aftalen indgds som led i et system for fjernsalg organiseret af den
erhvervsdrivende og udelukkende ved brug af en eller flere former for fjernkommunikation, dvs. uden at leveranderen og
forbrugeren er fysisk til stede samtidig. Reglerne galder, hvad enten den erhvervsdrivende er un derlagt offentligt tilsyn
eller ej.

Eksempler pa fjernkommunikation er telefon, breve, telefax, elektronisk post, Internet, radio og fjernsyn.

Hvis en finansiel tjenesteydelse omfatter flere handlinger efter hinanden eller en raekke enkelthandlinger gennem en vis
periode, omfatter forslaget kun den forste af disse handlinger. Forslaget omfatter f.eks. en aftale om dbning af en
bankkonto, men ikke efterfolgende pengeoverforsler, hevning af penge m.v. Ligeledes er erhvervelse af kreditkort
omfattet, men ikke de efterfelgende betalinger ved brug af kortet.

Hvis der ikke leveres nogen tjenesteydelse af samme karakter inden for mere end et ar, anses levering af den naste
tjenesteydelse for at vere levering af den forste ydelse i en ny raekke af operationer, og direktivets regler vil pa ny skulle
finde anvendelse.

Harmoniseringsgraden

Kompromisforslaget indeholder ikke en generel minimumsklausul, hvorefter medlemsstaterne kan gennemfore eller
opretholde strengere bestemmelser med henblik pa beskyttelse af forbrugerne. P4 visse punkter dbner forslaget dog
mulighed for, at medlemsstaterne kan fastsatte eller opretholde strengere regler, navnlig med hensyn til leveranderens
oplysningspligt, jf. straks nedenfor.

Forslaget indeholder regler om leveranderens oplysningspligt, hvorefter denne i god tid, inden der indgds en aftale, skal
give forbrugeren en raekke oplysninger vedrerende aftalen og den pigeldende tjenesteydelse. Oplysningerne skal vare
klare og forstielige og skal vaere udformet pa en méade, som tager serligt hensyn til umyndige personer.

Efter kompromisforslaget kan medlemsstaterne opretholde eller gennemfore strengere regler om oplysningspligt til
beskyttelse af forbrugerne pa direktivets omrade. Medlemsstaterne vil sdledes kunne opretholde eller indfere nationale
regler om en videregdende oplysningspligt bade pad omréder, som ikke er reguleret af EU-lovgivning, og 1 medfor af
minimumsbestemmelser i1 andre direktiver som f.eks. forbrugerkreditdirektivet. Medlem slande, der benytter
minimumsbestemmelsen til at indfere strengere oplysningsregler, skal efter kompromisforslaget give Kommissionen
underretning herom, hvorefter Kommissionen skal sikre, at forbrugerne og de erhvervsdrivende i medlemslandene kan
gore sig bekendt med de videregdende regler.

Oplysningspligt

Ifolge kompromisforslaget skal regler om oplysningspligt 1 allerede gennemforte direktiver om finansielle
tjenesteydelser fortsat galde.

Ifolge kompromisforslaget skal tjenesteyderen give en reekke oplysninger om sin virksomhed, herunder om beliggenhed
og organisationsform. Tjenesteyderen skal endvidere bl.a. oplyse om tjenesteydelsens samlede pris eller grundlaget for
udregningen af denne, og forbrugeren skal have oplysninger om leverings- og betalingsvilkér, adgangen til at fortryde
aftalen samt betingelserne for og retsvirkningerne af anvendelse af fortrydelsesretten. Hvis der i aftalen er lovvalgs- el
ler vaernetingsklausuler, skal tjenesteyderen desuden oplyse forbrugeren herom.

Tjenesteyderen skal bl.a. ogsa oplyse om kontraktvilkarene og aftalens mindste gyldighedsperiode, hvis der er tale om
varige eller regelmessige finansielle tjenesteydelser samt om parternes mulighed for at opsige kontrakten og
retsvirkningerne heraf. Tjenesteyderen skal endvidere give en beskrivelse af den finansielle tjenesteydelses vigtigste
karakteristika samt oplyse, om der er klageadgang, og hvis dette er tilfeldet, hvorledes forbrugeren kan gere brug h eraf.

Det belgiske formandskab har foreslaet en ny bestemmelse indsat, hvorefter oplysningerne om aftalemaessige elementer
skal gives 1 overensstemmelse med det lands lovgivning, der bliver galdende for aftalen. Det belgiske formandskab har
oplyst, at formélet med bestemmelsen er at sikre, at de oplysninger, der gives af leveranderen forud for kontraktens
indgéelse, svarer til de oplysninger, der skal gives i henhold til det lands lovgivning, der - nir kontrakten er indgéet -
bliver geeldende for aftalen.



Det belgiske formandskab har endvidere oplyst, at der med ordene "aftalemassige elementer" 1 bestemmelsen henvises
til de oplysninger, der i gvrigt efter direktivet skal gives i forbindelse med aftalens indgaelse. Efter regeringens opfattelse
indebarer bestemmelsen saledes, at hvis en leverander ikke har givet samtlige oplysninger 1 henhold til det lands
lovgivning, der bliver geeldende for aftalen, begynder fortrydelsesfristen forst at 1& oslash;be, ndr leveranderen har givet
alle disse oplysninger.

Krav til den made oplysningerne gives pa

Oplysningerne skal gives pd en made, som er egnet under hensyn til det anvendte kommunikationsmiddel. Inden der
indgés en aftale om fjernsalg af finansielle tjenesteydelser, skal forbrugeren have oplysningerne samt alle aftalevilkér pa
papir eller pa et andet varigt medium, jf. nedenfor. Oplysningerne kan dog gives straks efter aftalens indgaelse, hvis
aftalen er indgéet pa forbrugerens anmodning, og det af tekniske grunde ikke er muligt at give dem inden.

Ved "varigt medium" forstds et kommunikationsmiddel, der gor det muligt for forbrugeren at lagre oplysninger
adresseret til ham med henblik pa fremtidig brug, og pa en made, som muligger uforandret reproduktion af de lagrede
oplysninger. Eksempler pa varige medier er disketter, CD-ROM og elektronisk post, der kan lagres pa en harddisk.

Selv om leveranderen har meddelt aftalevilkérene pa et andet varigt medium end papir, kan forbrugeren kreve (ogsé) at
fa oplysningerne pd papir. Og forbrugeren kan som udgangspunkt kraeve, at kontakten for fremtiden skal ske ved brug af

papir.
Telefoniske henvendelser

Kompromisforslaget indeholder sarlige regler om oplysningspligten ved telefoniske henvendelser. Leveranderen skal
ved samtalens begyndelse prasentere sig tydeligt og gore opmarksom péd formalet med henvendelsen. Hvis forbrugeren
samtykker, kan leveranderen undlade en del af de ovenfor navnte oplysninger 1 telefonsamtalen, men dette @ndrer ikke
p4, at oplysninger skal gives pé et varigt medium inden aftalens indg delse - eller umiddelbart herefter, hvis forbrugeren
har anmodet om, at tjenesteydelsen udferes, selv om forbrugeren ikke kan né at fa oplysningerne forst.

Forholdet til direktivet om elektronisk handel

Ifolge direktivet om elektronisk handel (2000/31/EF) (herefter e-handelsdirektivet) skal der ved elektronisk handel mv.
indferes et afsenderlandsprincip, som bl.a. indebarer, at medlemsstaterne inden for direktivets omrade ikke kan
begraense adgangen til at levere tjenesteydelser fra en anden medlemsstat. Det betyder bl.a., at tjenesteydere alene kan
palegges at overholde de markedsferingsregler af offentligretlig karakter, som ga ;lder i det land, hvor tjenesteyderen er
etableret. Afsenderlandsprincippet vil efter regeringens opfattelse ikke finde anvendelse pa de kontraktretlige regler i
naervaerende direktivforslag.

Spergsmélet om rekkevidden af afsenderlandsprincippet i e-handelsdirektivet har varet indgdende dreftet og har
medfort, at det belgiske kompromisforslag nu indeholder en regel om, at en medlemsstat kan gere nationale regler, som
er 1 overensstemmelse med direktivet, geeldende over for leveranderer af tjenesteydelser, der er etableret i en anden
medlemsstat, som endnu ikke har implementeret direktivet i national ret. Efter re geringens opfattelse indeberer denne
regel en indskrenkning af afsenderlandsprincippet i e-handelsdirektivet over for de lande, der ikke har gennemfort
direktivet om fjernsalg af finansielle tjenesteydelser. En medlemsstat vil sdledes som en fravigelse af
afsenderlandsprincippet i e-handelsdirektivet - men dog med respekt for traktatens almindelige regler - kunne hdndhave
nationale offentligretlige regler, der svarer til reglerne i tjenesteydelsesdirektivet, over for en leverander af en finansiel
tjienesteydelse, der er etableret i et land, der endnu ikke har gennemfort fjernsalgsdirektivets regler.

Fortrydelsesret

Efter forslaget skal der gaelde en generel fortrydelsesfrist pd 14 dage. Ved livsforsikrings- og pensionsaftaler skal der dog
galde en fortrydelsesfrist pa 30 dage.

Fristen begynder at lgbe fra det seneste af folgende tidspunkter: 1) den dag, aftalen blev indgéet, eller 2) den dag,
forbrugeren modtog de foreskrevne oplysninger m.v. Ved livsforsikringsaftaler begynder fristen dog ferst at lebe fra det
tidspunkt, hvor forbrugeren modtog underretning om, at der er indgéet en aftale.

Fortrydelsesretten galder ikke ved aftaler om finansielle tjenesteydelser, hvis pris er athengig af svingninger pa
kapitalmarkedet, f.eks. tjenesteydelser knyttet til verdipapirer, futures, optioner, valutakurs- og renteinstrumenter, og
ved aftaler om rejseforsikringer eller lignede forsikringer, der tegnes for en periode pa hejst 1 méned.



Medlemsstaterne kan endvidere bestemme, at fortrydelsesretten heller ikke skal galde ved aftaler om realkredit m.v.,
herunder om fastforrentede 1an, som sikres ved pant eller lignende rettigheder i1 fast ejendom, og som finansieres ved
udstedelse af obligationer, eller ved aftaler om kredit, som forst og fremmest er bestemt til erhvervelse eller bevarelse af
ejendomsrettigheder til en grund eller til en bygning eller til renovering eller forbedring af en bygning.

Fortrydelsesretten opherer inden fristens udleb, hvis aftalen pa forbrugerens anmodning er opfyldt af begge parter.

Hvis forbrugeren vil benytte fortrydelsesretten, skal han inden udlebet af fortrydelsesfristen give leveranderen
meddelelse herom.

Hvis medlemslandene benytter sig af muligheden for at undtage realkreditlan fra fortrydelsesretten, skal Kommissionen
underrettes herom. Kommissionen skal herefter underrette Ridet og Parlamentet og sikre, at forbrugere og de
erhvervsdrivende 1 medlemslandene kan gore sig bekendt med de videregdende regler.

Direktivet berorer efter kompromisforslaget ikke reglerne i det generelle fjernsalgsdirektiv, hvorefter tilknyttede
kreditaftaler, som er indgéet med tredjemand, bortfalder i tilfeelde, hvor forbrugeren treder tilbage fra aftalen med
leveranderen. Tilsvarende skal tilknyttede kreditaftaler ogséd bortfalde, hvis forbrugeren trader tilbage fra en aftale om en
finansiel tjenesteydelse.

Retsvirkninger af at gore fortrydelsesretten gaeldende

Fortrydelsesretten er betinget af, at forbrugeren snarest muligt betaler for den del af tjenesteydelsen, som i1 henhold til
aftalen allerede er udfert pa det tidspunkt, hvor fortrydelsesretten gores galdende. Direktivet giver mulighed for, at
medlemsstaterne kan fastsette regler om, at det skal vaere gratis for en forbruger at fortryde en forsikringsaftale.

Vederlaget for den udferte del af tjenesteydelsen skal fastsettes ud fra en vurdering af omfanget af det faktisk udferte set
1 forhold til den samlede tjenesteydelse. Der kan dog kun kraves vederlag, hvis leveranderen kan godtgere, at
forbrugeren inden aftalens indgéelse har faet oplysninger, der gjorde det muligt for denne at vurdere, hvor stort et belob
der i givet fald skulle betales, og hvis forbrugeren sarligt har anmod et om, at udferelsen af tjenesteydelsen skulle
pabegyndes inden udlebet af fortrydelsesfristen.

Treder forbrugeren tilbage fra aftalen i overensstemmelse med reglerne herom, og har forbrugeren betalt helt eller
delvis, skal leveranderen tilbagebetale det modtagne, bortset fra beleb, som forbrugeren eventuelt skal betale for den del
af tjenesteydelsen, som er udfert, jf. ovenfor. Tilbagebetaling skal ske snarest muligt og senest 30 dage efter, at
leveranderen har modtaget meddelelsen om, at forbrugeren traeder tilbage.

Treder forbrugeren tilbage fra aftalen, og har leveranderen udbetalt et lan eller stillet en genstand til radighed for
forbrugeren, skal forbrugeren snarest muligt og seneste 30 dage efter, at han har givet meddelelse om brug af
fortrydelsesretten, tilbagebetale belgbet, henholdsvis tilbagegive genstanden.

Betalingskort

Medlemsstaterne skal fastsatte passende regler, hvorefter forbrugeren skal kunne annullere betalinger med betalingskort,
hvis betalingskortet har veeret brugt svigagtigt i forbindelse med en aftale, som er omfattet af direktivet. Forbrugeren skal
samtidig kunne {4 refunderet den pagaeldende betaling.

Medlemsstaterne skal forbyde erhvervsdrivende at udfere en tjenesteydelse for forbrugeren uden forudgdende aftale eller
anmodning herom, og forbrugeren mé ikke kunne péferes nogen forpligtelse ved en sddan fremgangsmade.

Uanmodet markedsforing

Efter kompromisforslaget ma leveranderer ikke rette kommerciel henvendelse til forbrugere ved brug af telefax eller et
automatisk opkaldssystem uden menneskelig indvirken, medmindre forbrugeren forudgéende har givet samtykke hertil.
Henvendelse til forbrugere ved brug af andre former for fjernkommunikation, som tillader individuel kommunikation
(f.eks. telefon, brev eller elektronisk post), skal ogsa begranses, men det overlades til medlemsstaterne at be stemme, om
der enten skal vere forbud mod uanmodet henvendelse eller mulighed alene for, at forbrugeren kan frabede sig
markedsferingen.

Medlemsstaterne kan palegge leveranderen bevisbyrden for, at han har opfyldt sin oplysningspligt efter forslaget.
Leveranderen kan endvidere palaegges bevisbyrden for, at der er indgéet en aftale, og - hvor det har betydning for
parternes retsstilling - at forbrugeren har givet samtykke til, at aftalen fuldbyrdes inden udlebet af fortrydelsesperioden.



Efter kompromisforslaget skal et aftalevilkdr, som pélegger forbrugeren bevisbyrden for, at leveranderen ikke har
opfyldt sin oplysningspligt m.v. efter direktivet, anses for et urimeligt aftalevilkér, der kan tilsidesattes efter de regler i
national ret, som gennemforer direktiv 93/13/EQF om urimelige kontraktvilkar.

Efter forslaget skal medlemslandene sikre, at der findes egnede og effektive retsmidler til brug for lgsning af tvister pa
direktivets omréade.

Medlemslandene skal endvidere seorge for, at der findes klagen@vn eller lignende organer, som udenretligt kan tage
stilling til tvister mellem forbrugere og tjenesteydere pé direktivets omrade.

Efter forslaget skal Kommissionen senest ved udgangen af 2003 udarbejde en redegerelse til Rddet og Europa-
Parlamentet om direktivets virkning for udviklingen af det indre marked, navnlig reglerne om eventuelle problemer for
forbrugere og erhvervsdrivende pa grund af forskellige nationale regler om oplysningspligt og fortrydelsesret.

Fristen for gennemforelse af direktivet er i kompromisforslaget fastsat til 2 &r efter ikrafttraedelsen.

2. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen fremhaver i sin begrundelse for forslaget, at anvendelse af kommunikationsteknologi er egnet til
grenseoverskridende aftaleindgdelse. Med henvisning hertil finder Kommissionen det nedvendigt, at der vedtages
harmoniserede regler om fjernsalg af finansielle tjenesteydelser. Kommissionen finder, at uensartede regler i
medlemslandene vil kunne hindre udviklingen af det indre marked. Et direktiv er desuden nedvendigt som supplement til
det generelle fjernsalgsdirektiv.

Det skonnes, at direktivforslaget ikke er 1 strid med narheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Gaeldende dansk ret

Lov om visse forbrugeraftaler (dersalgsloven) indeholder bl.a. bestemmelser om oplysningspligt og fortrydelsesret ved
fjernsalg af varer og tjenesteydelser. Reglerne er en gennemforelse af det generelle fjernsalgsdirektiv og finder ikke
anvendelse ved fjernsalg af finansielle tjenesteydelser. Loven indeholder dog bestemmelser om fortrydelsesret ved
indgéelse af forsikringsaftaler, som gelder, uanset om der er tale om fjernsalg eller e;j.

Ved forsikringsaftaler (bortset fra aftaler om visse korttidsforsikringer) har forbrugeren en fortrydelsesfrist pa 14 dage,
der regnes fra det tidspunkt, hvor forbrugeren har modtaget underretning om, at forsikringsaftalen er indgaet, eller hvor
forbrugeren efterfolgende har faet forsikringsbetingelserne i hende.

Hvis forbrugeren vil bruge fortrydelsesretten, sker dette ved at underrette forsikringsselskabet herom. Der gelder ingen
formkrav. Underretning kan séledes gives mundtligt, skriftligt eller pa anden made, men efterfolgende skal forbrugeren i
praksis kunne bevise, at han har givet underretningen rettidigt.

Senest ved udleveringen af forsikringsbetingelserne skal selskabet give forbrugeren tydelig skriftlig oplysning om
fortrydelsesretten. Der skal anvendes en bestemt tekst, som er fastsat ved bekendtgerelse. Hvis der ikke er givet sddan
oplysning, er aftalen ikke bindende for forbrugeren.

Hvis forbrugeren bruger fortrydelsesretten, kan forsikringsselskabet ikke kreeve vederlag for de dage, hvor forbrugeren
har vaeret deekket af forsikringen.

En erhvervsdrivendes adgang til at rette henvendelse til en forbruger ved brug af fjernkommunikationsmidler med
henblik pé indgéelse af en aftale, herunder om en finansiel tjenesteydelse, er reguleret af markedsferingsloven og
dorsalgsloven. Sddanne henvendelser ma ifelge markedsforingsloven ikke ske ved brug af elektronisk post, et automatisk
opkaldssystem eller telefax, medmindre forbrugeren pd forhand har anmodet om det. E fter dersalgsloven ma telefoniske
henvendelser ikke mé ske uanmodet til en forbruger med henblik péd indgaelse af en aftale, herunder om en finansiel
tjenesteydelse. Henvendelser om tegning af forsikring er dog undtaget fra dette forbud, og en erhvervsdrivende ma
saledes gerne rette uanmodet telefonisk henvendelse til en forbruger med henblik pé tegning af en forsikring, medmindre
forbrugeren har frabedt sig dette, jf. nedenfor.

Henvendelse ved brug af andre fjernkommunikationsmidler ma ifelge markedsferingsloven ikke ske, hvis forbrugeren
har frabedt sig det direkte over for den erhvervsdrivende eller ved henvendelse til Det Centrale Personregister.

I de tilfelde, hvor det herefter er tilladt den erhvervsdrivende ved brug af fjernkommunikation at rette uanmodet
henvendelse til en forbruger med henblik pa indgéelse af en aftale, f.eks. om en finansiel tjenesteydelse, skal den



erhvervsdrivende ved feorste henvendelse til den pdgaldende oplyse forbrugeren om muligheden for at frabede sig
sadanne henvendelser.

Markedsferingsloven indeholder generelle regler om god markedsferingsskik, herunder bl.a. om erhvervsdrivendes
almindelige vejledningspligt. Der vil efter denne lov kunne gribes ind over for markedsfering, som bestir 1 at udfere
tjenesteydelser, uden at forbrugeren har bedt om det. Efter dersalgsloven kan forbrugeren ikke blive forpligtet til at
betale vederlag for en tjenesteydelse, der udferes uden forbrugerens forudgdende anmodning.

Kreditaftaleloven indeholder generelle regler om kreditgiveres oplysningspligt og om formkrav til kreditaftaler m.v.
Reglerne gaelder ogsa, nar en kreditaftale indgés ved brug af fjernkommunikation.

En kreditaftale skal ifelge kreditaftaleloven indgés skriftligt og indeholde oplysning om bl.a. sterrelsen af
kreditomkostningerne eller grundlaget for udregning heraf. Dertil kommer oplysninger om de arlige kreditomkostninger
1 procent og det samlede beleb, som skal betales. Ved kreditaftaler med variabelt 1anebeleb skal disse oplysninger gives
med angivelse af eksempler pa forskellig udnyttelse af kreditmaksimum.

Reglerne i kreditaftaleloven gennemforer forbrugerkreditdirektivet (direktiv 87/102/EQF), som er et minimumsdirektiv.
Minimumsklausulen 1 forbrugerkreditdirektivet er anvendt til at give forbrugerne en hgjere beskyttelse ved indgéelse af
kreditaftaler end den, som felger af direktivet. Endvidere er kreditaftaler, som forst og fremmest er bestemt til
erhvervelse eller bevarelse af ejendomsrettigheder til en grund eller til en bygning, undtaget fra f
orbrugerkreditdirektivet, men omfattet af kreditaftaleloven.

Overtraedelse af reglerne om oplysningspligt 1 kreditaftaleloven er civilretligt sanktioneret ved, at kreditgiveren 1 givet
fald afskeares fra at kraeve visse kreditomkostninger m.v. betalt.

Den naringsretlige lovgivning pa det finansielle omrade (bl.a. bank- og sparekasseloven, lov om forsikringsvirksomhed,
realkreditloven, lov om investeringsforeninger og lov om vardipapirhandel m.v.) indeholder visse regler om
oplysningspligt. Reglerne galder, uanset om der er tale om fjernsalg eller ej. Der er i vidt omfang tale om pligt til at
oplyse om anden lovgivning og skattemassige forhold m.v. med henblik pa, at forbrugeren kan bedem me
tjenesteydelsen.

Efter lov om forsikringsvirksomhed skal der ved skadesforsikringsaftaler bl.a. gives oplysning om, hvilket lands lov der
vil gelde for aftalen, og om forbrugerens klagemuligheder. Ved livsforsikringsaftaler har selskabet en almindelig pligt til
at give tilstrekkelige oplysninger om selskabet og forsikringsaftalen, sdledes at forbrugeren har mulighed for at forsta de
vasentligste elementer i forsikringen.

Ved udbud af andele i investeringsforeninger m.v. skal der foreligge et prospekt med en raekke oplysninger, bl.a. om
regnskabsmessige forhold og om medlemmernes stemme- og indlgsningsret.

Efter markedsforingsloven kan Forbrugerombudsmanden anlaegge retssag ved domstolene om pdbud eller forbud
vedrarende handlinger 1 strid med loven.

Der findes pd det finansielle omrade forskellige brancheklagenavn, der er godkendt af Forbrugerklagenavnet 1 medfer
af forbrugerklagenavnsloven.

Disse nevn kan behandle klager over pengeinstitutter, forsikringsselskaber, realkreditinstitutter og disses datterselskaber.
De nuvarende brancheklagenavn har ikke kompetence til at behandle klager over alle udbydere af finansielle
tjenesteydelser.

Der gaelder ikke i dansk ret lovbestemte, sarlige bevisbyrderegler pd de omrdder, der er omfattet af direktivforslaget.

4. Horing

Direktivforslaget har varet 1 horing hos en raekke organisationer m.v. I notat af 17. marts 1999 til specialudvalget er der
redegjort for de modtagne heringssvar vedrerende Kommissionens oprindelige forslag.

Organisationerne er blevet hort om et tidligere kompromisforslag og udtalte sig i den forbindelse bl.a. om spergsmélet
om harmoniseringsgraden.



Realkreditradet, Forbrugerradet og Advokatradet tilkendegav, at man pa det foreliggende grundlag finder, at direktivet
ber vere et minimumsdirektiv.

Finansradet anferte, at man principielt gar ind for totalharmonisering, men at man godt kan se, at totalharmonisering pa
de foreliggende enkeltomrader kan volde problemer, og at man pd den baggrund kan tilslutte sig
minimumsharmonisering.

Forsikring & Pension gar ind for totalharmonisering. Man finder desuden, at listen over information, der skal gives til
forbrugeren pé forhind, er for omfangsrig, og at der ber vare overensstemmelse mellem informationspligten efter dette
direktiv og informationspligten efter skades- og livsforsikringsdirektiverne.

Forud for rddsmedet den 12. marts 2001 blev det da foreliggende kompromisforslag dreftet pd et mode i Juridisk
Specialudvalg. I et notat til brug for medet lagdes der bl.a. op til, at Danmark fortsat skulle arbejde pd grundlag af et
tidligere godkendt forhandlingsmandat, men sédledes at man dog ikke skulle fastholde modstanden mod at vedtage
direktivforslaget uden en generel minimumsklausul, hvis den situation opstod, at der uden Danmarks stemmer ville vaere
kvalificeret flertal for forslaget. Forsikring & Pension, Finansforbundet, Forbrugerrddet, Finansradet og Realkreditradet
tilkendegav, at man péd det foreliggende grundlag kunne acceptere et kompromis vedrerende harmoniseringsgraden,
saledes at der bliver tale om delvis totalharmonisering, delvis minimumsharmonisering.

Der var blandt organisationerne generel enighed om, at det vil vare hensigtsmessigt at afklare forholdet mellem
direktivforslaget og e-handelsdirektivets afsenderlandsprincip, inden direktivforslaget vedtages.

5. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet har den 5. maj 1999 pd baggrund af en betaenkning, som er udarbejdet af Parlamentets Udvalg om
Milje og Sundhedsanliggender og Forbrugerbeskyttelse, afgivet sin forste udtalelse om direktivforslaget. Parlamentet har
i udtalelsen fremsat et stort antal @ndringsforslag til Kommissionens oprindelige forslag.

Hovedindholdet af Parlamentets @ndringsforslag er, at reglerne i Kommissionens oprindelige forslag om betankningstid
og fortrydelsesret skal erstattes af regler omtrent svarende til dem, der nu fremgar af formandskabets kompromisforslag.

Betenkningen indeholder et @ndringsforslag om, at direktivet skal indeholde en sadvanlig minimumsklausul.
Andringsforslaget opnaede ikke flertal i Parlamentet.

6. Lovgivningsmaessige, statsfinansielle og samfundsmaessige konsekvenser af kompromisforslaget

Kompromisforslaget er udtryk for delvis totalharmonisering, delvis minimumsharmonisering.

Kompromisforslaget vil ege forbrugerbeskyttelsen ved fjernsalg af finansielle tjenesteydelser. Dette vil ske dels ved den
omfattende generelle oplysningspligt, dels ved indferelsen af en almindelig fortrydelsesret, der ikke kun galder ved
forsikringsaftaler.

Der vil vare behov for at sikre, at forbrugerne inden for alle omrader vedrerende fjernsalg af finansielle tjenesteydelser
har adgang til klagen@vn eller lignende med henblik pd at fa afgjort tvister udenretligt. Om dette kan og ber ske inden
for rammerne af den eksisterende lovgivning, er pa nuverende tidspunkt ikke afklaret.

Der vil endvidere vare behov for at pracisere i1 aftaleloven, at aftaler, der palaegger forbrugeren bevisbyrden for, at
leveranderen ikke har opfyldt sin oplysningspligt efter direktivet, skal tilsideszttes 1 medfer af reglerne om urimelige
aftalevilkar (aftalelovens § 36 og § 38 c).

Kompromisforslagets elementer af totalharmonisering vil medfere en enkelt mindre @ndring af det galdende
forbrugerbeskyttelsesniveau.

Det vil séledes for sa vidt angér andre forsikringsaftaler end livsforsikringsaftaler ikke veere muligt at opretholde
dorsalgslovens bestemmelse om, at fortrydelsesfristen 1 visse tilfelde forst regnes fra den dag, hvor forbrugeren far
underretning om, at forsikringsaftalen er indgaet. Efter kompromisforslaget skal fristen regnes fra den dag, hvor aftalen
er indgaet.

Totalharmonisering af regler om fjernsalg vil generelt have den indirekte lovgivningsmaessige konsekvens, at der pd de
regulerede omrader kun vil vere mulighed for at fastsatte mere forbrugerbeskyttende regler ved ikke-fjernsalg, hvis der
accepteres et lavere forbrugerbeskyttelsesniveau ved fjernsalg end ved ikke-fjernsalg.



Det vil eventuelt kunne medfere beskedne merudgifter for det offentlige, at forbrugerne inden for alle omrdder
vedrorende fjernsalg af finansielle tjenesteydelser skal have adgang til klagenavn eller lignende med henblik pa at fa
afgjort tvister udenretligt.

7. Folketingets Europaudvalg

Sagen har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 30. oktober 1998, den 8. april 1999, den 3.
december 1999, 7. april 2000, 24. november 2000 samt 23. maj 2001. Sagen har endvidere varet forelagt
Europaudvalget med henblik pa forhandlingsoplaeg den 5. november 1999 og den 9. marts 2001.

Aktuelle notater er fremsendt til Europaudvalget den 23. oktober 1998, den 31. marts 1999, den 29. oktober 1999, den
26. november 1999, den 31. marts 2000, den 16. november 2000, den 2. marts 2001 og den 15. maj 2001. Grundnotatet
er fremsendt til Europaudvalget den 19. januar 1999.

5. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosttilskud - KOM (2001) 159 endelig

Resumé

Kommissionens forslag indeholder to mere principielle spergsmal. Det forste er reekkeviden af direktivet, idet der er lagt
op til, at definitionen af "kosttilskud" udvides til — udover vitaminer og mineraler - at omfatte andre stoffer med
ernzringsmassige eller fysiologiske virkninger. Det andet principielle spergsmil er kriterierne for fastleggelse af
maksimumsindholdet af naringsstoffer 1 kosttilskud, isse ifelge forslaget skal fastsattes 1 forhold til "de eovre
sikkerhedsgranser", der er fastsat efter en videnskabelig risikovurdering. Derudover er der i forslaget krav om
supplerende markning af kosttilskud. Endelig er der i bilagene opremset de naringsstoffer og kilderne hertil, der méa
anvendes 1 kosttilskud.

1. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2000) 222 af 8. maj 2000 fremsendt forslag om Europa-Parlamentets og Radets direktiv
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosttilskud. Forslaget er oversendt til Radet den 11. maj
2000. Europa-Parlamentet vedtog den 14. februar 2001 en udtalelse med 38 @ndringsforslag til Kommissionens forslag.
Kommissionen har ved KOM (2001) 159 af 19. marts 2001 fremsat et revideret direktivforslag, der inkluderer nogle af E
uropa-Parlamentets @ndringsforslag.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 TEF artikel 95 og skal behandles efter proceduren for felles beslutningstagen i TEF
artikel 251.

2. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

De store forskelle 1 medlemslandenes regler for kosttilskud har fert til handelshindringer inden for Fellesskabet, som
anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse ikke har kunnet fjerne, hvilket af hensyn til det indre markeds
funktion nedvendigger harmonisering. Fra dansk side skennes en harmoniseret lovgivning at vaere 1 overensstemmelse
med nerheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Formal og indhold

Formalet med direktivet er at harmonisere lovgivningen om visse kosttilskud i Faellesskabet.

Direktivet omfattede oprindeligt alene kosttilskud tilsat vitaminer og mineraler og ikke kosttilskud tilsat andre
na&ringsstoffer end vitaminer og mineraler. Definitionen af kosttilskud (artikel 2) er nu @ndret til - udover koncentrerede
kilder til naringsstoffer (dvs. vitaminer og mineraler) — ogsa at omfatte andre stoffer med ernaringsmassig eller
fysiologisk virkning (Europa-Parlamentets @ndringsforslag 33 og 44). Det fremgér nu af p g;amblen, at der forst senere
vil skulle fastsattes naermere regler for disse sidstnavnte stoffer, og at nationale regler vil finde anvendelse indtil
vedtagelsen af fellesskabsregler, dog under hensyn til traktatens bestemmelser.

Forslaget indeholder to bilag med lister over de tilladte naringsstoffer, og der skal efterfolgende fastsettes en ovre og
nedre grense for tilsetningen af de enkelte vitaminer og mineraler i1 kosttilskud. Disse grensevardier, @ndringer i



listerne over tilladte naringsstoffer samt renhedskriterier herfor foreslds vedtaget i1 forskriftsprocedure, jf. artikel 5 i
Rédsafgerelse 1999/468.

Det fremgar nu af artikel 4, at for de stoffer i bilag II, for hvilke der ikke er fastsat faellesskabsregler for renhedskriterier,
vil der kunne anvendes generelt accepterede renhedskriterier anbefalet af internationale organisationer, indtil der
vedtages tilsvarende foranstaltninger. Strengere nationale regler vil kunne opretholdes.

Artikel 5 fastlegger kriterier for de ovre grenser for tilsetningen af naringsstoffer. Kriterierne er fortsat "de ovre
sikkerhedsgranser" som etableret ved videnskabelig risikovurdering, dog nu med forslag om i givet fald at tage hensyn
til forskellige forbrugergruppers folsomhed. Herefter kommer (fortsat) referencevardier 1 forhold til befolkningens
behov (i Danmark bedst svarende til ADT-vaerdien — Anbefalet D Tilfersel), hvor ADT-vaerdien er taet pad den evre
sikkerhedsgrense. Ved fastszttelsen af de ovre graenser skal der ligeledes tages hensyn til tilfersel af vitaminer og
mineraler fra andre kilder. Den nedre grense for tilsetning skal sattes pa et niveau, der retferdigger formalet med
produktet, nemlig at supplere kosten.

Kommissionen har anmodet Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler (SCF) om en udtalelse om gvre
sikkerhedsgranser for vitaminer og mineraler. SCF er 1 gjeblikket 1 gang med at vurdere de "sikre grenser" for indtag af
diverse vitaminer og mineraler. Der eksisterer ikke en samlet liste over greensevaerdierne, men SCF afgiver udtalelser om
de enkelte stoffer. Den 19. oktober 2000 udtalte SCF sig om "Tolerable Upper Intake Levels&qu ot; for felgende
naringsstoffer: beta-caroten, vitamin B6, vitamin B12, folat, mangan, selen og molybdaen. SCF’s udtalelse vedrerende
vitamin B2 blev fremsat den 22. november 2000. Udtalelser vedrorende de resterende neringsstoffer: Vitamin A,
vitamin D, vitamin E, vitamin K, vitamin B1, biotin, pantothensyre, vitamin C, kalium, chlorid, fluor, iod, magnesium,
calcium, phosphor, jern, zink, kobber, chrom og natrium vil felge, nar vurderingen af de enk toffer foreligger. Direktivet
er et rammedirektiv og de gvre sikre graensevaerdier fastsettes ved en komitéprocedure, hvor SCF’s vurderinger laegges
til grund. Det vides ikke, hvornar SCF’s vurdering vil foreligge.

Kommissionen vil med direktivet sikre, at forbrugeren frit kan valge produkter, som kan indtages uden sundhedsrisiko.
Samtidig skal direktivet sikre, at der pa produktet som supplerende mearkning angives:

* den af producenten anbefalede daglige dosis;

« en advarsel om eventuelle sundhedsricisi, i tilfaelde af at den anbefalede daglige dosis overskrides;

* en angivelse af, at kosttilskud ikke ber anvendes til at erstatte en varieret kost; og

« en angivelse af, at produktet ber opbevares utilgengeligt for bern (Europa-Parlamentets @ndringsforslag nr. 17).

Markningen mé ikke indeholde sundhedsanprisninger, og det mé ikke anfores eller antydes, at en almindelig varieret
kost generelt (tilfojet) ikke giver forbrugeren tilstreekkelige naeringsstoffer. Som noget nyt foreslds, at der kan afviges fra
den forrige bestemmelse, sdledes at markningen kan indeholde information om befolkningsgruppers behov for indtag af
kosttilskud, nér dette er bevist ved almindeligt accepterede videnskabelige data (Europa-Parlamentets @ndringsforslag
nr. 20).

Af hensyn til kontrollen med produkterne foreslas i artikel 10, at producenten - eller importoren ved varer fremstillet i
tredjelande — skal underrette de kompetente myndigheder forud for markedsforingen. Medlemslandene kan undlade at stille
dette krav, hvis de over for Kommissionen kan bevise, at det er muligt at fore effektiv kontrol med de pagzldende produkter
pa deres omrade uden en sadan under g.

Forslaget indeholder i artikel 12 en sedvanlig sundhedsklausul, hvorefter medlemsstaterne ved fremkomst af nye oplysninger
eller nye videnskabelige vurderinger af foreliggende data kan gribe ind overfor markedsforingen af et produkt, som er tilladt
ifolge direktivet. I sa fald skal Kommissionen notificeres, og sagen undersoges med bistand af Den Stiende
Levnedsmiddelkomité, hvorefter Kommissionen traffer passende foranstaltninger.

Udtalelser

Europa-Parlamentet har den 14. februar 2001 afgivet udtalelse om Kommissionens forslag og har fremsat en rakke 2ndringsforslag. De vasentligste er:

* Definitionen af "kosttilskud" udvides til ogsa at omfatte andre "ernaringsfysiologisk virksomme stoffer", og disse inddrages snarest, nar det videnskabelige grundlag er til stede, under
direktivet.

* Nye kilder til enkelte vitaminer og mineraler, der markedsfores i EU, skal undergives en vurdering.

* Som supplerende krav til markning foreskrives "En angivelse af, at den anbefalede daglige dosis ikke bor overskrides". Desuden skal det angives pd indlaegssedlen, hvis der er en
sundhedsrisiko ved indtagelse af en hojere dosis.

* Mazrkning om, at produkterne skal opbevares utilgengeligt for born, og kun efter sundhedsfaglig ridgivning ma anvendes til gravide og born under 1 ar.

* Inddragelse af 5 sporstoffer pa listen over de omfattede naringsstoffer.



4. Gxldende dansk ret

Bekendtgoarelse om kosttilskud (Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 860 af 25. september 1996) og bekendtgerelse
om @ndring af bekendtgerelse om kosttilskud (Levnedsmiddelstyrelsens bekendtgerelse nr. 482 af 6. juni 1997).

5. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget kan implementeres ved bekendtgorelser. Herudover har vedtagelsen ikke lovgivningsmaessige konsekvenser og vil hverken have statsfinansielle eller samfundsekonomiske
konsekvenser.

De gzldende kosttilskudsbekendtgorelser fastsztter minimums- og maksimumsgraenser for de enkelte vitaminer og mineraler i kosttilskud. Fastszttelsen er sat i relation til det ernaringsmassige behov
(den anbefalede daglige dosis kaldet ADT-vaerdi) af de enkelte vitaminer og mineraler. Maksimumsgransen kaldes ogsa "laegemiddelgraensen”, og overstiger tilsztningen af et eller flere vitaminer
og/eller mineral er i et produkt denne grense, betragtes produktet som et legemiddel.

Kommissionen legger i direktivet op til, at maksimumsgrensen for de enkelte vitaminer og mineraler skal szttes i forhold til et sikkerheds-/fatlighedsniveau ("safe-level"), og ikke i forhold til et
anerkendt ernaringsmassigt behov (ADT-vardi) for det enkelte nzringsstof (vitamin/mineral).

Ved at ndre maksimumsgrensen fra at vare relateret til et anerkendt ernzringsmeassigt behov til at vere relateret til et sikkerheds-/ farlighedsniveau, vil maksimumsgransen for en rakke vitaminer og
mineraler haves betydeligt i forhold til gzeldende regler. Konsekvensen af indtag af forskellige vitaminer og mineraler, som er hojere end de ernaringsmaessige behov, er ikke videnskabeligt afklaret, og
derfor vurderes en fravigelse af princippet om erneringsmeassig relevans ved tilseetning af naeringsstoffer som en svackkelse af beskyttelsesniveauet i Danmark.

6. Horing

Det oprindelige direktivforslag med revideret statusnotat blev udsendt til hering den 7. februar 2001.

Forbrugerradet ser grundleggende ingen grund til at harmonisere regler om kosttilskud, da de enkelte
befolkningsgrupper i EU har deres egne behov for kosttilskud. Forbrugerradet er enig i, at forslaget samlet set saenker
beskyttelsesniveauet i Danmark. Forbrugerradet mener, at definitionen af "kosttilskud" er sardeles problematisk, idet
man efter en arrekke vil kunne markedsfore stort set alle produkter som kosttilskud , da de fleste stoffer har en
fysiologisk virkning. Forbrugerrddet finder det direkte uansvarligt, at den foresldede maksimumsgrense bygger pa
"upper safe limits" i stedet for ADT-vaerdien, da man her beveger sig fra det ernaringsmessige over i, hvad der i
Danmark 1 dag er reguleret via legemiddelloven. Forbrugerrddet ensker under ingen omstandigheder, at legemidler skal
kunne markedsferes i fri handel som kosttil skud. Det er Forbrugerrddets holdning, at Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler snarere ber tage stilling til, hvor maksimumsgransen (sat i relation til ADT-veardien) ber ligge, 1 stedet
for hvor "upper safe limits" ber fastsattes. Forbrugerrddet papeger, at den foreslaede supplerende merkning om, at den
anbefalede dosis ikke ber overskrides, ikke hjelper forbrugeren, hvis den betyder, at hun ikke kan spi se en "normal"
sund kost ved siden af uden risiko for overdosering. Forbrugerradet papeger, at der i forslaget abenlyst mangler en
reference til energiindholdet i kosttilskud. Endelig ensker Forbrugerradet ingen udvidelse af bilagene.

FDB péapeger, at kosttilskud er et vareomrade, hvor der hersker megen "selvmedicinering", og at det derfor er vigtigt, at der
opsettes regler, der forhindrer, at forbrugerne kan fa utilsigtede virkninger. P4 den baggrund mener FDB, at minimums- og
maksimumsgraenser bor fastsattes 1 relation til formalet, nemlig at supplere kosten. Maksimumsgrensen bor vare meget langt
fra den dosis, der kan forvolde bivirkninger. Indholdet i naringsdeklarationen skal altid relateres til ADT, idet det giver
forbrugerne mulighed for at vurdere deres indtag i relation til de gxldende anbefalinger. Man kan ikke ga ud fra, at der er et
kendskabsniveau til den anbefalede daglige dosis af hvert enkelt vitamin/mineral hos forbrugerne. FDB anforer, at der skal
praeciseres klare regler for, hvornar der er tale om levnedsmidler (kosttilskud), og hvornér der er tale om 1& aelig;gemidler.
FDB stotter, at der oprettes en liste over essentielle vitaminer og mineraler, og en liste over, hvilke kemiske formuleringer de
enkelte vitaminer/mineraler ma anvendes i.

Fodevareindustrien glader sig over, at der i EU er taget initiativ til at harmonisere reglerne for kosttilskud, idet der er meget
store forskelle i regelsattet 1 de enkelte medlemslande, og erfaringerne viser, at princippet om gensidig anerkendelse heller
ikke pa dette omrade fungerer hensigtsmaessigt. Fodevareindustrien henviser til tidligere horingssvar af 15. juni 2000, idet dog
flere af kommentarerne deri er omfattet af det foreliggend e forslag. Fodevareindustrien er imedekommende over for, at
direktivet 1 forste omgang alene omfatter kosttilskud i form af vitaminer og mineraler omfattet af bilag I. Dog har
Fodevareindustrien et konkret onske om, at mineralerne silicium og vanadium medtages. Fodevareindustrien er positiv over
for @ndringsforslag om, at Kommissionen inden for 5 ar skal fremlegge en rapport om det hensigtsmassige i at inkludere
andre naringsstoffer ell er substanser med en ernzringsmeassig virkning end de 1 bilaget nevnte. Fodevareindustrien mener,
at lovgivning om anvendelse af vitaminer og mineraler i kosttilskud naturligt ber tage udgangspunkt i sikkerhedsprincippet.
Det vil sikre et hojt niveau af forbrugerbeskyttelse samtidig med, at ansvarlig anvendelse af vitaminer og mineraler i
kosttilskud kan tillades. Ifelge Fodevareindustrien bor EU’s Videnskabelige Komite for Levnedsmidler derfo sxtte sit arbejde
med at fastsatte ovre greenser for risikofri indtag af vitaminer og mineraler til brug for den harmoniserede lovgivning 1 EU.
Fodevareindustrien finder endelig, at der i kriterierne for fastsxttelse af maksimumsgraenser bor indga overvejelser om sarlige
grupper, og helt oplagt bor der skelnes mellem produkter til born og produkter til voksne.

Okonomaforeningen finder, at kriterierne for fastsettelse af maksimumsgraensen skal inkludere et ern@ringsmassigt
behovskriterium, at definitionen af "kosttilskud" ikke ber udvides, at produkter til henholdsvis bern og voksne ber



opdeles, og at produkterne ber maerkes med s&tningerne "Opbevares utilgengeligt for bern" og "Ber kun efter aftale m
ed leege eller sundhedsplejersker anvendes af gravide eller bern under 1 &r".

NNF og SID pépeger, at forslaget indebarer en vesentlig forhgjelse af maksimumgransen for indholdet af en rakke
mineraler og vitaminer i kosttilskud 1 forhold til geeldende danske regler. SID mener, at hensynet til den frie handel 1 EU
giver behov for tilnermelse af regler, der dog i overensstemmelse med den overordnede politik ber ske pd det hojeste
sikkerhedsniveau og ikke 1 form af en afsvakkelse af sikker hedsniveauet. SID kan derfor ikke stotte forslaget 1 den
foreliggende form.

Landbrugsraadet, De Danske Landboforeninger og Dansk Familielandbrug har ingen bemarkninger til forslaget.

Det reviderede forslag KOM (2001) 159 blev sendt til hering i Det Radgivende Fodevareudvalg med svarfrist den 1. maj
2001.

Fedevareindustrien henviser i den forbindelse til tidligere heringssvar, som fastholdes. Herudover fremhaver
Fodevareindustrien, at det nu fremgar af direktivets indledende bemarkninger (8), at der pd et senere tidspunkt ber
fastsattes serlige bestemmelser om andre naringsstoffer eller andre stoffer med ernzringsmassige eller fysiologisk
funktion. Fadevareindustrien er som tidligere anfo rt positiv over for fastleggelse af en frist pd 5 ar inden for hvilken
periode, Kommissionen vil skulle fremleegge en rapport om dette.

Herudover gav denne hering ikke anledning til supplerende bemarkninger fra medlemmerne af Det Radgivende
Fodevareudvalg.

Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er fremsendt grundnotat den 6. juli 2000. Folketingets Europaudvalg har tiltradt regeringens forhandlingsopleg 1
sagen den 23. maj 2001 1 forbindelse med foreleggelsen af rddsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 30. — 31.
maj 2001, jf. aktuelt notat fremsendt den 15. maj 2001.

6. Forslag til Europa-Parlamentet og Radets forordning om de generelle principper og krav i
fodevarelovgivning, @ om  oprettelse @ af Fodevareautoriteten og om  procedurer i
fodevaresikkerhedsanliggender - KOM (2000) 716 endelig endret ved KOM(2001) 475 endelig

Resumé

Forslagets del om "EU-fodevarelov" indeholder en rekke grundleggende bestemmelser 1 form af definitioner,
bestemmelser om, at forsigtighedsprincippet gores geldende, sporbarhed skal muliggeres og primeransvaret for
fodevaresikkerhed ligger hos producenter/leveranderer af fedevarer. Et berende princip er jord til bord tankegangen,
som indeberer, at der i fodevarelovgivning kan inddrages aspekter ve drerende foder, miljo, arbejdsmilje, dyresundhed
og velferd m.v.

Der er forslag om at etablere en Fodevareautoritet, som primert skal beskaftige sig med videnskabelig risikovurdering
af fedevarer m.v. Denne Feodevareautoritet foreslds etableret som en uafhangig institution, der skal fungere som
sekretariat for et videnskabeligt komitésystem, sammensat af eksperter fra medlemsstaterne. Komitésystemet skal vere
ansvarligt for afgivelse af autoritative videnskabelige udtalelser.

Fodevareautoriteten skal endvidere vaere ansvarlig for administration af systemerne for hurtig udveksling af
informationer om risikobehaftede fodevarer ("Rapid Alert"-systemer). Endelig indeholder forslaget bestemmelser af
proceduremassig art for handtering af fedevaresager pd EU-niveau. Forslaget skennes ikke umiddelbart at berore
beskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2000) 716 endelig af 8. november 2000 fremsendt forslag om Europa-Parlamentets og Radets
forordning om de generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Fodevareautoriteten og om
procedurer i1 fodevaresikkerhedsanliggender. Forslaget er oversendt til Radet den 30. november 2000.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEF artikel 37, 95, 133 samt 152 og skal behandles efter proceduren for falles
beslutningstagen i TEF artikel 251.



2. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget har til opgave at sikre, at EU's borgere er beskyttet af de hojeste normer for fodevaresikkerhed. Hvidbogen
afspejler denne holdning, hvoraf det fremgar, at fallesskabets fodevarelovgivning skal opdateres, siledes at der tages hojde
for de ogede krav vedrorende forbrugersundhed, fodevaresikkerhed og fodevarekvalitet.

For sa vidt angar oprettelse af en Fodevareautoritet i1 fallesskabet, er dette primaert begrundet i et onske om at skabe
rammerne for en kapacitetsforogelse og styrkelse af arbejdet med at fremlegge videnskabelige vurderinger og rad om
fodevaresikkerhed, ernring, dyresundhed, dyrevelferd og plantesundhed, som vedrerer sundhedsbeskyttelsen af
forbrugerne.

Dernast foreslas, at Fodevareautoriteten skal have det daglige ansvar for opretholdelse af notifikationssystemer vedrorende
fodevarer og foder, som bruges til at advare om risikable produkter pa markedet ("Rapid Alert" - systemer).

Fra dansk side skonnes forslaget at vaere 1 overensstemmelse med narheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Formal og indhold

Fodevarelovgivning
Kommissionens forslag til en generel EU-fodevarelov omfatter hele fodevarekaden, herunder foderfremstilling.

Den overordnede malsxtning er at beskytte menneskers liv, sundhed eller sikkerhed og forbrugerinteresser samt andre
relevante malsetninger som beskyttelse af miljoet, dyrs og planters liv, sundhed og velferd. Lovgivningen skal indrettes med
henblik pa at sikre markedets funktion, og der skal tages hensyn til relevante internationale standarder.

Lovgivningen skal baseres pa "risikoanalysen", som indebzrer, at man skal tage udgangspunkt i videnskabelige vurderinger af
sikkerheden ved fodevarer, foderanvendelse med videre, nir der udarbejdes lovgivning og treffes administrative beslutninger
1 den daglige handtering af risici ved fodevarer.

Dernast fastlegges regler om sporbarhed fra jord til bord, og det slis fast, at det primare ansvar for sikker
fodevareproduktion er placeret hos landbruget og producenterne samt i grossist- og detail-leddet og ikke hos den
kontrollerende fodevaremyndighed. Tilsvarende ansvarsplacering gzlder i fodersektoren.

Endvidere fastlegges, at fodevarer kun ma markedsfores, hvis de - anvendt i overensstemmelse med sedvanlig brug - er sikre
for forbrugeren. Der skal herved ogsa tages hensyn til sarligt folsomme kategorier af forbrugere samt til de oplysninger, som
er givet til forbrugeren i forbindelse med salget af varen. Foder méd kun markedsfores, hvis det er sikkert, hvilket indebzrer, at
det ikke ma have en negativ indvirkni ng pa menneskers eller dyrs sundhed

Vedrorende tredjelandsrelationer slas fast, at fedevarer og foder importeret fra tredjelande skal overholde fzllesskabets regler,
og ved eksport skal disse regler ogsa vaere overholdt, med mindre importlandet har fastlagt anden lovgivning, som i givet fald
skal overholdes af eksportorer fra fellesskabet.

Fodevareautoriteten

Det videnskabelige komitésystem er efter Kommissionens opfattelse overbelastet, hvilket forsinker lovgivningsarbejdet til
skade for varetagelsen af fallesskabets aktiviteter pa omradet. Forslaget om oprettelse af en Fodevareautoritet, tidligere
"Fodevaremyndighed", vil have som det primare mal at styrke det videnskabelige komitésystem pa fallesskabsplan.
Grundlaeggende elementer er etablering af en videnskabeli g ekspertise i Fodevareautoriteten, som kan indsamle og bearbejde
data og organisere den videnskabelige behandling af disse med henblik pa at afgive videnskabelige udtalelser og rad om
fodevaresikkerhed.

Der legges vagt pa at se fodevaresikkerhed 1 et bredt perspektiv, hvor savel plante- og dyresundhed som forurening af foder
og miljeforureninger er vigtige faktorer, ligesom der peges pa, at ogsa arbejdsmiljoproblemer skal kunne inddrages.

Fodevareautoriteten skal oprettes som en uathangig institution med egne styrende organer, og vil saledes ikke vare underlagt
tjenestebefalinger fra Kommissionen.

Der skal etableres en bestyrelse sammensat af fire personer udpeget af Europa-Parlamentet, fire udpeget af Rédet, fire af
Kommissionen, og fire af Kommissionen som representanter for forbrugerne og erhvervslivet. Bestyrelsen skal vedtage
regler for budgetlegning, godkende budget, udstikke generelle retningslinier til den ansvarlige direktor, vedtage det arlige
arbejdsprogram og lignende.



Direktoren, som udpeges af bestyrelsen efter forslag fra Kommissionen og hering af Europa-Parlamentet, skal sta for driften,
sta til ansvar for bestyrelsen, rapportere om aktiviteterne til Europa-Parlamentet m.v.

Et radgivende forum, sammensat af en reprasentant fra hver medlemsstats organer med kompetence svarende til
Fodevareautoriteten, skal bista direktoren i udevelsen af dennes opgaver og sikre tat samarbejde med de kompetente organer
1 medlemsstaterne.

Det er hensigten, at Fodevareautoriteten skal arbejde tet sammen med den eksisterende nationale ekspertise pa omradet ved
at sikre det hertil fornedne netvark. Det foreslas, at den videnskabelige komité skal koordinere panelernes aktiviteter og
selvstendigt afgive udtalelser pa tvarsektorielle omrader. Der foreslas oprettet otte paneler - opdelt efter ekspertiseomrader.
Disse vedrorer tilsx tningsstoffer m.v. i fodevarer, tilsvarende vedrerende foder, plantebeskyttelsesmidler, GMO'er, ernaring
og allergi, biologiske farer, forureninger i fodevarekeeden samt dyresundhed og velfard.

Foruden Kommissionen er det foresliet, at FEuropa-Parlamentet og den enkelte medlemsstat kan anmode
Fodevareautoriteten om en videnskabelig udtalelse pa omrader, som ikke er omfattet af harmoniseringsdirektiver m.v.
Derimod kan alene Kommissionen anmode om en udtalelse pa omriader, hvor hering af Fedevareautoriteten er obligatorisk 1
henhold til fallesskabslovgivningen.

Fodevareautoriteten skal - udover afgivelse af de videnskabelige udtalelser pa vegne af komitésystemet - selvstaendigt kunne
bistdi Kommissionen med teknisk assistance, f.eks. ved udarbejdelse af tekniske bestemmelser, og den skal indsamle data 1
bred forstand med henblik pa at styrke det videnskabelige arbejde og pa at kunne identificere kommende kriser vedrorende
fodevaresikkerhed, som kan bruges til at advare medlemsstaterne, Eur opa-Parlamentet og Kommissionen.

Med henblik pa at undga dobbeltarbejde i forbindelse med udarbejdelsen af de videnskabelige vurderinger og de dermed
forbundne ekspertudtalelser om genetisk modificerede organismer, skal Fodevareautoriteten afgive ekspertudtalelser om
andre produkter end fodevarer og foder vedrorende genetisk modificerede organismer, som defineret i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF (udsztningsdirektivet) og med forbehold af procedurerne i dette direktiv.

"Rapid alert"-systemet, kriseenheden mv.

Det er hensigten, at Fodevareautoriteten skal administrere "Rapid Alert"-systemer vedrorende biade fodevarer og foder. 1
forlengelse heraf foreslds, at Kommissionen 1 samarbejde med Fodevareautoriteten opretter en kriseenhed, nar alvorlige
problemer rapporteres. Denne kriseenhed skal indsamle oplysninger om karakter og omfang af problemerne, informere
offentligheden om problemets karakter samt traeffe foranstaltninger til at im&o slash;dega problemerne. Det er foreslaet, at
Kommissionen pa egen hand kan treffe foranstaltninger, og disse skal i givet fald forelegges en staende komité inden ti dage
med henblik pa bekraftelse, @ndring eller forlengelse. Disse bestemmelser hindrer ikke den enkelte medlemsstat i at foretage
hasteindgreb, hvis det anses for nedvendigt pa nationalt territorium.

Ovennzvnte stiende komité nedsattes ifolge forslaget under betegnelsen "Komitéen for Fodevaresikkerhed og
Dyresundhed", og den skal varetage opgaver, som hidtil er varetaget af Den Stdende Levnedsmiddelkomité, Den Stiende
Komité for Foderstoffer, Den Stiende Veterinerkomité og Den Stiende Fytosanitere Komite.

Der foreslas endvidere etablering af en maglingsprocedure, hvorefter en medlemsstat, som finder, at en anden medlemsstat
har foretaget en handling i1 strid med bestemmelser i den generelle fodevarelov eller andre bestemmelser i
fellesskabslovgivningen, kan forelegge dette for Kommissionen. Disse tre parter skal herefter forsege at forlige
uoverensstemmelserne, og hvis det ikke lykkes, kan Kommissionen forelegge videnskabelige uenigheder for F&osl
ash;devareautotiteten til udtalelse.

Placeringen af Fodevareautoriteten er ikke fastlagt i forslaget, men nedvendigheden af let adgang til I'T-faciliteter, transport
m.v. er fremhzavet. Tredjelande kan efter aftale medvirke i Fodevareautoritetens aktiviteter.

Pa baggrund af Europa-Parlamentets udtalelse over forslaget har Kommissionen ved KOM (2001) 475 endelig af 7. august
2001 fremsat a@ndringsforlag. Kommissionen har taget hensyn til en rakke af Europa-Parlamentets «ndringsforslag samt en
raekke kompromisforslag i forbindelse med den hidtidige behandling af forslaget 1 Radet.

De vigtigste zndringer, som kan godkendes af Kommissionen:
* de sikkerhedskrav til fodevarer og foder, der galder ved eksport, er blevet praciseret,

* et krav om, at fedevare- og foderstofvirksomheder skal give de ansatte mulighed for at samarbejde med de kompetente
myndigheder for at forebygge, reducere eller eliminere risici, er blevet indarbejdet,

* Fodevareautoritetens kommissorium 1 sporgsmal om dyrs sundhed og velfzerd og planters sundhed, som ikke er
forbundet med fodevare- og fodersikkerhed, er nu begrenset til afgivelse af ekspertudtalelser,



e forvaltningen af systemet for hurtig varsling vil fortsat pahvile Kommissionen, og
* betingelserne for, hvornir Fedevareautoriteten kan anmodes om at afgive ekspertudtalelser, er blevet suppleret.

Herudover forventes folgende @ndringer gennemfort 1 forbindelse med den kommende vedtagelse af fzlles holdning, som
ikke kan godkendes af Kommissionen, og som resulterede i, at Kommissionen ikke kunne stotte den politiske aftale, der blev
vedtaget enstemmigt af Radet den 27. juni 2001:

* den ®ndrede sammensztning af bestyrelsen (medlemmerne udpeges nu af Radet i samrad med Europa-Parlamentet,
fra en liste opstillet af Kommissionen),

¢ udeladelse af kriterier for fastleggelse af hjemstedet for Fodevareautoriteten, og
 axndret ikrafttreedelsesdato for en rakke bestemmelser om den generelle fodevarelovgivning.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet har den 12. juni 2001 afgivet udtalelse om Kommissionens forslag, og fremsat en lang rakke
aendringsforslag, hvoraf et storre antal er af redaktionel karakter.

Af substansmaessige forslag skal nevnes, at Europa-Parlamentet onsker prasiceret, at produkter eksporteret fra fellesskabet
under ingen omstendigheder ma udgere en sundhedsfare 1 modtagerlandet, og der foreslds indsat en bestemmelse om, at
ansatte i fodevarevirksomheder ma kunne videregive oplysninger om potentielle sundhedsrisici ved de markedsforte varer,
uden at de kan straffes herfor eller deres ansattels esforhold herved skades. Desuden foreslas, at primarproducenter skal
underrette myndighederne, safremt de fir mistanke om, at deres produkter udger en potentiel risiko, f.eks. vedrerende
anmeldelsespligtige sygdomme.

Specielt vedrerende Den Europaiske Fodevareautoritet foreslas, at

* der skal vaere 12 medlemmer af bestyrelsen, i stedet for 16, og medlemmerne skal udpeges af Radet i samrad med
Europa-Parlamentet, fra en liste opstillet af Kommissionen,

e at direktoren for udpegning skal gennem en horing 1 Europa-Parlamentet,
* at BEuropa-Parlamentet inddrages i Fodevareautoritetens arbejde, idet arbejdsprogrammer og beretninger forelaegges
Europa-Parlamentet til horing og Europa-Parlamentet kan vare reprasenteret i Fodevareautoritetens radgivende

forum,

* Fodevareautoriteten regelmaessigt moder Kommissionen, Ridet og interesseorganisationer for at redegore for og
drofte diverse aspekter vedrorende dens arbejde med risikovurdering,

* at Fodevareautoriteten underlegges den kontrol, som gennemfores af Det Europziske Kontor for Svig (OLAF).

Endelig opstiller Europa-Parlamentet kriterier for placering af Fodevareautoriteten, som vedrorer uathaengighedssporgsmalet,
infrastruktur, fysisk tilgeengelighed og mulighed for samarbejde med Kommissionen i ovrigt m.v.

5. Gxldende dansk ret

Fodevareloven er den primare ramme for de fodevaresikkerhedsaspekter, som skal behandles af Fodevareautoriteten, men
ogsa lovgivningen om dyresygdomme, foder m.v. indeholder sidanne aspekter.

6. Konsekvenser

Vedtagelse af en EU-fodevarelov og oprettelse af en Fodevareautoritet af den skitserede karakter vil medfere =ndringer 1
forhold til gzldende lovgivning, men en vedtagelse vil ikke i sig selv nedvendiggere gennemforelsesforanstaltninger i
Danmark, eftersom forslaget er stillet i form af en forordning, som er direkte anvendelig i forhold til den nationale
lovgivning. Der kan i givet fald blive behov for justeringer af gzld ende love i Danmark. Det kan f.eks. blive tilfaldet, hvis
det ikke lykkes under forhandlingerne at tilpasse definitioner i forslaget til definitioner, som allerede er lovfastlagt i Danmark.

For sa vidt angar Fodevareautoriteten, skal denne finansieres over fallesskabets budget og vil siledes ikke have swrskilte
statsfinansielle konsekvenser.



Kommissionen anslar, at Fodevareautoriteten skal rade over et personale pa ca. 340 medarbejdere, nar den er fuldt operativ 1
ar n + 5 (n betegner aret for forordningens vedtagelse). De aktuelle personaleoverslag, som er knyttet til forordningen,
dzkker perioden n + 3, hvor behovet anslas til 225 medarbejdere. Tallet vil blive revideret i det tredje ar.

Finansieringen af Fodevareautoriteten sker over det ordinere EU-budget, og vil senere eventuelt kunne suppleres af gebyrer
fra virksomheder, som far vurderet produkter til markedsforing. Kommissionen anslar i forslaget et budget pa 9.000.000
EUR det forste dar. Nar Fodevareautoriteten er fuldt operativ 1 ar n + 5 skennes den at have behov for et budget pa ca.
67.200.000 EUR. I lgbet af det tredje &ar ing;r vil belobets storrelse blive revideret. Folgelig vil Kommissionens bidrag
andrage 9.000.000 EUR for det forste ar og stige gradvist til 44.400.000 EUR i det tredje ar, hvor en revision for de folgende
ar vil finde sted.

Forslaget skonnes ikke umiddelbart at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

7. Horing

Forslaget har i1 overensstemmelse med fodevarelovens § 6 varet sendt i hering hos relevante, landsdekkende
interesseorganisationer. Endvidere har forslaget varet forelagt for Det Radgivende Fodevareudvalg, § 2-udvalget (landbrug)
og § 5-udvalget (fiskeri).

Alle horingssvar giver udtryk for stotte til forslaget og generel tilfredshed med, at der foreslas en overordnet ramme for al
lovgivning relateret til fodevarer ud fra en jord-til-bord- betragtning.

Samtlige besvarelser er endvidere positive overfor oprettelsen af Fodevareautoriteten med det hovedformal at opprioritere
fodevarepolitikken. Det pointeres dog fra de fleste, at det er af stor vasentlighed at sikre, at Fodevareautoriteten alene
foretager videnskabeligt arbejde, og at dette foregar sa uathengigt som muligt.

Forbrugerradet papeger, at forslaget indeholder en reekke uklarheder 1 teksten, og der anvendes en del udtryk, der ikke
er definerede. Det geelder specielt "andre legitime faktorer", hvor Forbrugerrddet gerne ser en udvikling, der svarer til
udviklingen i Codex Alimentarius. Derudover peger Forbrugerradet pd en raekke definitioner, der i forbindelse med
forslagets videre behandling ber uddybes for at undg&a ring; forskellige fortolkninger.

For sé vidt angér forsigtighedsprincippet, mener Forbrugerradet, at anvendelsen ber omfatte tilfeelde, hvor der vurderes
at veere en risiko, og ikke ndr en s@rlig sundhedsrisiko er konstateret.

Angaende kravet om sporbarhed understreger Forbrugerrddet behovet for overensstemmelse mellem definition og
anvendelse inden for anden fodevare- og foderrelateret lovgivning.

Forbrugerrddet finder det imidlertid nedvendigt, at Fedevareautoriteten selv skal have mulighed for at igangsette
videnskabelige vurderinger — ikke kun fordi Fedevareautoriteten skal foretage risikovurdering, men ogsa fordi den vil
have en kommunikationsmassig rolle og vil bedemme kontrol- og overvdgningsresultater. Forbrugerrddet mener tillige,
at Fodevareautoriteten ber vere i stand til at afgive a inger til risikostyring, herunder lovgivning, pa baggrund af den
opnaede viden om beskyttelsen af forbrugernes sundhed og interesser.

Opgaven kan imidlertid ikke loses uden et tet samspil og samarbejde med nationalstaternes myndigheder, hvorfor der
bor leegges vaegt pa at etablere fora, der stimulerer et sddan samarbejde og koordinering, pa de enkelte delomrader inden
for Faedevareautoritetens kommissorium (og ikke kun formelt i Det Radgivende Forum).

Forbrugerrddet mener endvidere, at det er nodvendigt at understrege Fodevareautoritetens rolle pd ernaringsomridet.
Forbrugerrddet stotter endvidere, at Fadevareautoriteten skal lede den daglige drift af "Rapid Alert-systemer, der deekker
bade fodevarer og foder. Endelig n@vner Forbrugerrddet, at forbrugerne forventer som minimum at f& to af de fire
pladser i bestyrelsen, som er forbeholdt r epraesentanter for forbrugerne og industrien.

Landbrugsraadet, Fodevareindustrien, Mejeriforeningen og Danske Slagterier finder det uheldigt, at der inddrages
hensyn til dyrs og planters sundhed direkte i fedevarelovgivningen, idet der eksisterer selvstendig lovgivning pa
omradet vedrerende dyr og planter.

Herudover fremfores, at formélet med fodevarelovgivningen ogsd ber omfatte at fremme eksport fra EU og at sikre
producenterne rimelige og lige konkurrencevilkér, ogsé i forhold til tredjelande. Endvidere udtrykkes der enske om
tilbageholdenhed 1 brugen af forsigtighedsprincippet.

Landbrugsraadet og Fodevareindustrien stetter kravet om sporbarhed, men finder det vasentligt, at reglerne bliver sa
lette at administrere som muligt og ikke mere indgribende end nedvendigt.



Endelig er Landbrugsraadet og Danske Slagterier tvivlende overfor det hensigtsmassige 1 at sammenlaegge de
eksisterende stdende komitéer.

Fodevareindustrien tilfojer, at Fodevareautoriteten ber tillegges kompetence til at afklare, hvorvidt nationale krav og
initiativer er behorigt sundheds- og sikkerhedsmassigt begrundet, og at Fodevareautoriteten ber kunne treffe den
endelige afgorelse i tilfelde, hvor der er videnskabelig uenighed, og der derfor indledes en maglingsprocedure. Endelig
finder Fodevareindustrien, at Kommissionen 1 f orslaget har faet for stor indflydelse pd Fodevareautoritetens drift og
opbygning i forhold til, at der skal vere tale om en uathengig institution.

Mejeriforeningen bemarker 1 gvrigt, at teksten vedrerende internationale forpligtelser, jf. artikel 18, kan give anledning
til den - uheldige - fortolkning, at det er Kommissionen, der har kompetencen i internationale fora. For sa vidt angér
Fodevareautoriteten papeges, at placeringen af varslingssystemet ikke harmonerer med Fodevareautoritetens funktion
(foretager risikovurdering), idet varslingssystemet er en udpraget risikos tyringsaktivitet, som ikke ber handteres af
videnskabelige eksperter.

Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet og Specialarbejderforbundet i Danmark fremhaver generelt
vigtigheden af, at arbejdsmiljeet, arbejdstagerhensyn og arbejderreprasentation indarbejdes konsekvent 1 forslaget.

HORESTA anforer, at det ikke fremgar ikke af forslaget, hvilke kriterier der skal ligge til grund for valget af
repreesentanter for forbrugerne og erhvervslivet 1 Fodevareautoritetens bestyrelse, men det ber sikres, at hotel- og
restaurantsektoren bliver reprasenteret i Fodevareautoritetens bestyrelse. Endvidere finder HORESTA det betankeligt,
at medlemsstaterne, de nationale kompetente organer og Europa-Parlamentet i forhold til Ko mmissionen har en
begranset mulighed for at anmode Fodevareautoriteten om en ekspertudtalelse.

Bryggeriforeningen stotter kravet om sporbarhed, men finder det vasentligt, at reglerne bliver sa lette at administrere
som muligt og ikke mere indgribende end nedvendigt. Endvidere finder foreningen, at det er nedvendigt med en
gennemgribende omstrukturering af de videnskabelige komiteer, saledes at disse overtages af Fodevareautoriteten, og
finder det positivt, at der oprettes en tvaerfaglig komiteé.

Den Danske Dyrlaegeforening udtrykker tilfredshed med, at forslaget dekker bredt og inkluderer foder, drikkevand,
fodevarer og dyresundhed m.v. Endvidere er det tilfredsstillende, at der med forslaget er taget initiativ til adskillelse
mellem ansvaret for risikoanalyse og risikostyring.

NOAH udtrykker ligeledes tilfredshed med, at der 1 fedevarelovgivningen tages hensyn til miljoet. Med hensyn til
eksport finder NOAH af etiske grunde, at eksport og reeksport til tredjelande af fodevarer, der ikke opfylder EU-
lovgivningen, ber vere forbudt i alle tilfelde. NOAH anferer endvidere, at for sd vidt angdr anvendelsen af
forsigtighedsprincippet md eokonomiske aspekter vere underordnede, hvor der k onstateres en mulighed for
sundhedsrisiko. Endelig efterlyser NOAH fuld offentlighed og adgang til data pd fedevareomrddet i trdd med
principperne i Arhus konventionen (vedrerer adgang til oplysninger p4 miljgomradet).

8. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Der er fremsendt grundnotat den 30. januar 2001.

Sagen har tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg (orientering) den 24. november 2000 1 forbindelse med
foreleeggelsen af rddsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 30. november 2000, jf. aktuelt notat af 17.
november 2000. Sagen har endvidere veret forelagt udvalget den 8. december 2000 og den 16. februar 2001
(orientering) 1 forbindelse med foreleeggelsen af rddsmedet (landbrug) den 19.- 20. december 2000 og 19. — bruar 2001,
jf. aktuelt notat af 30. november 2000 og 1. februar 2001. Endelig har sagen varet forelagt udvalget den 20. april 2001
(orientering) 1 forbindelse med foreleggelsen af rddsmedet (landbrug) den 24.-25. april 2001, jf. aktuelt notat af 17. april
2001.

Folketingets Europaudvalg har tiltrddt regeringens forhandlingsoplaeg 1 sagen den 23. maj 2001 i forbindelse med
foreleeggelsen af radsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 30. — 31. maj 2001, jf. aktuelt notat fremsendt den
15. maj 2001.



7a. Europa-Kommissionens meddelelse (KOM(2001)398 endelig) om europxisk aftaleret
Resumé

Meddelelsen er pa dagsordenen for ridsmedet den 27. september 2001 (Indre Marked, Forbruger og Turisme) med henblik
pa prasentation.

Formalet med meddelelsen er at skabe en bred debat om europaisk aftaleret og en eventuel harmonisering af de nationale
aftaleretlige regler. Kommissionen vil 1 den forbindelse bl.a. gerne hore synspunkter om, hvorvidt - og 1 givet fald hvordan -
forskelle mellem de nationale aftaleretlige regler skaber vanskeligheder for en tilfredsstillende udvikling af det indre marked.
Kommissionen beskriver i meddelelsen nogle forskellige modeller til lasning af eventuelle pr oblemer.

Regeringen har sendt meddelelsen 1 horing hos berorte organisationer mv. med frist den 1. oktober 2001.

1. Baggrund og indhold

Europa-Parlamentet har i de senere ar vedtaget flere beslutninger om eventuel harmonisering af aftaleretten mv. 1 EU-
landene, og ved beslutning af 16. marts 2000 om Kommissionens arbejdsprogram anmodede Parlamentet om, at
Kommissionen undersogte, om en mere vidtgaende harmonisering pa det civilretlige omrade er blevet nodvendig som folge
af det indre markeds funktion. Kommissionen svarede, at den ville fremlagge en meddelelse for Radet og Parlamentet og
offentligheden med det formal at iverksatte en dybtgidende og vidtfavnende diskussion herom inden udlebet af 2001.

Det Europziske Rad besluttede i 1999 pa sit mode i Tammerfors, at man for si vidt angik den materielle civilret onskede en
samlet undersogelse af behovet for indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger for at fjerne hindringer for, at
civile retssager forlober tilfredsstillende.

Pa denne baggrund anforer Kommissionen 1 meddelelsen, at formalet er at skabe en bred debat om europaisk aftaleret.
Kommissionen vil bla. gerne hore synspunkter om, hvorvidt - og i givet fald hvordan - forskelle mellem de nationale
aftaleretlige regler skaber vanskeligheder for en tilfredsstillende udvikling af EU s indre marked.

Kommissionen redegor i meddelelsen for den nuvarende internationale regulering pa det aftaleretlige omrade.

Pa EU-plan er der i1 praksis anvendt to forskellige metoder for at samordne medlemslandenes forskellige regler - dels
vedtagelse af falles regler om, hvilket lands lovgivning der finder anvendelse, hvis en aftale har tilknytning til mere end ét
land, dels harmonisering af den materielle aftaleret pa afgransede omrader.

Kommissionen navner i den forbindelse Rom-konventionen fra 1980 om, hvilket lands lovgivning der finder anvendelse pa
kontraktlige forpligtelser.

Inden for den materielle aftaleret er der gennemfort en delvis harmonisering pa forbrugeromradet, bade for sa vidt angir
visse kontraktlige forpligtelser og med hensyn til de oplysninger, de erhvervsdrivende skal give forbrugerne inden eller efter,
at der er indgiet en aftale, jf. bla. direktiv 93/13 om urimelige aftalevilkir i forbrugeraftaler, direktiv 99/44 om visse aspekter
af forbrugerkob og garantier i forbindelse hermed, dire ktiv 87/102 med senere zndringer om forbrugerkredit, direktiv
90/314 om pakkerejser mv. og direktiv 97/7 om forbrugerbeskyttelse i forbindelse med aftaler vedrorende fjernsalg. Der
findes ogsd enkelte direktiver uden for forbrugeromridet, som regulerer aftaleretlige sporgsmal, f.eks. direktiv 86/653 om
selvstendige handelsagenter og direktiv 2000/35 om bekampelse af forsinket betaling i handelstransaktioner.

Det har saledes hidtil varet karakteristisk, at EU-lovgivningen om harmonisering af den materielle aftaleret er gennemfort pa
begrensede omrader, efterhanden som der har vist sig et konkret behov for lovgivning.

Af initiativer pad internationalt plan nevner Kommissionen FN’s konvention om aftaler om internationale kob ("CISG"),
som EU-medlemslandene med undtagelse af UK, Portugal og Irland har tiltradt helt eller delvis. Konventionen indeholder
fravigelige regler om losorekeob i tilfzlde, hvor keberen og saxlgeren ikke har deres forretningssted i samme land.
Konventionen gelder bl.a. ikke for varer kebt til personlig brug eller til brug for familien eller i husholdningen, og den gzlder
heller ikke for keb af aktier og vardipapirer.



Det er Kommissionens opfattelse, at der fortsat er problemer med realiseringen af EU s indre marked. Markederne ikke er sa
effektive, som de kunne eller burde vere. En medvirkende arsag hertil kan efter Kommissionens opfattelse vare, at der
fortsat gaelder forskellige regler i medlemslandene om grundleggende aftaleretlige sporgsmal. Serlig relevante for spergsmalet
om det indre markeds funktion er reglerne om keb og aftaler om tjenesteydelser, generelle regler om opfyldelse af aftaler og
om misligholdelsesbefojelser samt generelle regler om aftaleindgaelse og om aftalers gyldighed og fortolkning. Herudover kan
ogsa regler om loserepant, regler om ugrundet berigelse samt i et vist omfang regler om erstatning i kontraktforhold mv.
have betydning for udviklingen af det indre marked.

Kommissionen anforer, at de forskellige nationale regler om indgaelse, fortolkning og gennemforelse af kontrakter muligvis
kan pavirke det indre markeds funktion. Det samme gzlder i tilfalde, hvor der - selv om aftaleparterne har valgt et bestemt
lands lovgivning som gzldende for aftalen - opstar konflikt mellem ét lands ufravigelige lovregler og et andet lands
modstridende ufravigelige regler. Det kan maske ogsa virke h indrende for den grenseoverskridende handel, at der er stor
forskel pa handelssedvaner og standardvilkir i medlemslandene. Kommissionen peger ogsa pi, at manglende kendskab til,
hvilke aftaleretlige regler der gaelder i andre lande, kan afholde iszr forbrugere og smd og mellemstore virksomheder fra at
deltage 1 grenseoverskridende handel. Navnlig for disse grupper gxlder endvidere, at forskelle i de nationale regler kan virke
fordyrende derved , at der opstar et oget behov for at skaffe sig oplysning om reglerne eller juridisk bistand til fortolkning og
anvendelse af reglerne. I visse tilfaelde vil sidanne ogede udgifter ogsa kunne virke konkurrenceforvridende.

Kommissionen anforer endvidere, at den hidtidige praksis i fallesskabslovgivningen, hvorefter harmoniseringen pa det
aftaleretligce omride er sket, efterhinden som der har vist sig et konkret behov inden for afgrensede omrider og/eller for
bestemte aftaletyper ("ad hoc-metoden"), bl.a. kan skabe problemer med en uensartet fallesskabsretlig regulering af generelle
aftaleretlige sporgsmal. Der kan ogsa opsta problemer som folge af uensartet gennemforelse og anvendelse i medlemslandene
1 de tilfxlde, hvor der i direktiver mv. henvises til de nationale opfattelser af generelle aftaleretlige begreber.

Kommissionen peger i meddelelsen pa fire mulige modeller for at lose de ovenfor navnte problemer for udviklingen af det
indre marked.

Model 1: Ingen fzllesskabsinitiativer

Kommissionen anferer herom, at mange problemer for markedet kan finde en losning pa grund af konkurrencesituationen
og pres fra berorte interessegrupper. Bistand og radgivning fra medlemslandene og brancheorganisationer mv. vedrorende
graenseoverskridende transaktioner kan bidrage til at lose problemerne. Man kan sdledes forestille sig en "blod"
harmonisering af aftaleretlige sporgsmal, der ikke opstir som felge af fxllesskabslovgivning, men som folge af den generelle
okonomiske udvikling med den ogede sammensmeltning af markederne.

Kommissionen navner bl.a., at brancheorganisationer i flere medlemslande har udarbejdet modelaftaler med henblik pa at
fremme graenseoverskridende samarbejde mellem erhvervsvirksomheder.

Model 2: Fremme udviklingen af felles aftaleretlige principper, som bringer de nationale lovgivninger tettere pa
hinanden

Kommissionen peger pa muligheden af at fremme samarbejdet mellem europaiske jurister, herunder dommere og
universitetsjurister mv., evt. med Kommissionen som koordinator. Formalet hermed kunne vare at kortlegge de principper,
der er fzlles pa det aftaleretlige omrade, og der kunne pa grundlag heraf sigtes mod at formulere en rakke falles losninger,
retningslinjer eller regler vedrorende graenseoverskr idende kontrakter. Sadanne falles retningslinjer mv. kan bl.a. vare nyttige
for de kontraherende parter og for de nationale domstole og voldgiftsinstanser. Endvidere kunne medlemsstaterne og EU-
institutionerne anvende de fzlles retningslinjer ved udformningen af ny lovgivning eller tilpasning af den eksisterende
lovgivning.

En anden fremgangsmade kunne vare, at Kommissionen tilskyndede berorte parter til 1 fwllesskab at udarbejde
standardkontrakter beregnet til anvendelse i hele EU.

Model 3: ""Perfektionering' af den eksisterende lovgivning

Kommissionen bemarker, at Det Europaiske Rad har opfordret Kommissionen, Ridet og medlemsstaterne til "senest i 2001
at udarbejde en strategi for en yderligere koordineret indsats til forenkling af de lovgivningsmassige rammer". Kommissionen
har i en statusrapport fra marts i ar redegjort for sine forste ideer med henblik pa at lose denne opgave. Det nzvnes heri bl.a.,



at den eksisterende EU-lovgivning ber ajourf&osl ash;res med henblik pa at klargere reglerne og at gore lovgivningen mere
sammenhaxngende og konsekvent. Det ber ogsia overvejes, om der er grundlag for at udvide de eksisterende reglers
anvendelsesomrade, saledes at beslegtede aftaletyper mv. inddrages under reguleringen - som eksempler navnes en rakke
forbrugerbeskyttelsesdirektiver, der undtager enkelte kontraktstyper (f.eks. ditektiv 97/7 om fjernsalg, der bla. undtager
aftaler om opf&os lash;relse og salg af fast ejendom).

Model 4: Vedtagelse af en ny generel lovgivning pa fellesskabsplan

Kommissionen peger endelig pa muligheden af at vedtage en ny EU-retsakt om bade generelle aftaleretlige sporgsmal og
bestemte kontrakttyper. Valget af retsakt - forordning, direktiv eller henstilling - vil bl.a. bero pa, hvor vidtgiende en
harmonisering der onskes.

Med hensyn til spergsmalet om, i hvilket omfang en generel EU-foranstaltning skal vare ufravigelig, nevner Kommissionen
folgende muligheder:

a) En helt valgfri model, hvor parterne kan vzalge at benytte regelsxttet.
b) Et sat regler, som galder, med mindre parterne aftaler andet.
c) Et sat regler, som ikke kan fraviges ved aftale.

2. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der er alene tale om en meddelelse fra Kommissionen, hvor formalet blandt andet er at undersege, om der er behov for en
harmonisering af europaisk aftaleret. Der er endnu ikke fremsat konkrete forslag, som kan vurderes i forhold til nerheds- og
proportionalitetsprincippet.

3. Gxldende dansk ret

Aftaleretten er i Danmark en del af privatretten (i modsatning til den offentlige ret) og en del af formueretten (i modsatning
til f.eks. familieretten). Regler om aftalers indgaelse, gyldighed og fortolkning er almindelig aftaleret i den forstand, at reglerne
er fxlles for de fleste aftaler. Regler om aftalers indhold og opfyldelse/misligholdelse er en anden central del af aftaleretten.

Aftaleretten er i vidt omfang lovreguleret, men der galder ogsa en rxkke ulovbestemte principper mv., f.eks. en rekke
fortolkningsregler, som anvendes af domstole og klagenzvn. Endvidere er der pd mange vasentlige omrader inden for
erhvervslivet udarbejdet standardvilkér eller standardaftaler. Bl.a. er der pa byggeomridet mellem de statslige bygherrer og
entreprenorerne mv. udarbejdet et szt almindelige betinge Iser, AB 92, som i vidt omfang ogsa fungerer som udfyldende
regler pa byggeomradet.

Aftaleretten bygger pa et princip om aftalefrihed, dvs. at der kan indgas aftaler med det indhold, som parterne kan blive enige
om. Princippet er dog modificeret i en lang reekke love, bl.a. i forbrugerlovgivningen.

Aftaleloven indeholder generelle regler om navnlig indgéelse af aftaler og om ugyldighed samt om fuldmagtsforhold. Loven
indeholder desuden visse sarlige regler om forbrugeraftaler. Loven gzlder - med undtagelse af reglerne om forbrugeraftaler -
kun, hvis ikke andet er aftalt eller folger af handelsbrug (kutyme).

Kobeloven indeholder generelle regler om indhold og opfyldelse af aftaler om keb af losere. Lovens regler kan uden for
forbrugerforhold fraviges ved aftale.

Den internationale kobelov gennemforer dele af den ovenfor omtalte FIN-konvention om internationale keb her i landet
(CISG), og loven gzlder saledes for keb, hvor parterne har forretningssted 1 flere lande. De i konventionen fastsatte regler
kan fraviges ved parternes aftale.

Andre generelle love om aftaleretlige sporgsmal er bl.a. gaeldsbrevloven og forzldelsesloven (den sakaldte 1908-lov).

Der findes endvidere en rakke love, som regulerer aftaleretlige forhold inden for bestemte omrader, jf. bl.a. seloven, lov om
internationale fragtaftaler, forsikringsaftaleloven, lejeloven og konkursloven. Visse love indeholder bide aftaleretlige og
offentligretlige regler, jf. bl.a. betalingskortloven.

Pa forbrugeromradet er der i de seneste artier ud over de sxrlige forbrugerregler i aftaleloven og kebeloven gennemfort en
omfattende lovgivning om bestemte aftaletyper mv., jf. bla. kreditaftaleloven, lov om visse forbrugeraftaler, lov om
forbrugerbeskyttelse ved erhvervelse af fast ejendom, lov om forbrugerbeskyttelse ved aftaler, der giver brugsret til fast
ejendom pa timesharebasis og pakkerejseloven.



4. Horing

Til brug for regeringens heringssvar til Kommissionen har Justitsministeriet sendt meddelelsen i horing hos en lang rekke
berorte interesseorganisationer samt universiteter og hojere lereanstalter. Horingsfristen er den 1. oktober 2001. Nar
regeringens horingssvar foreligger, vil det blive oversendt til Folketingets Europaudvalg til orientering

5. Lovgivningsma®ssige og statsfinansielle konsekvenser af meddelelsen

Meddelelsen har ikke i sig selv lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser. En ufravigelig, generel EU-regulering
om aftaleretlige sporgsmal (model 4), vil i givet fald kunne fa meget omfattende lovgivningsmassige konsekvenser. En sidan
regulering vil - afhengigt af den nermere udformning - dels kunne kreve ny lovgivning, dels kunne kreve @ndringer af en
lang rakke gxldende love, herunder bl .a. aftaleloven, kebeloven, de civilretlige forbrugerbeskyttelseslove (f.eks. lov om visse
forbrugeraftaler og kreditaftaleloven) samt forskellige serlove.

6. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet har pa nuverende tidspunkt ikke afgivet en udtalelse om meddelelsen.

7. Folketingets Europaudvalg

Grundnotat er sendt til Europaudvalget til orientering den 12. september 2001.

7b. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer, KOM (2001) 425 endelig

Resumé

Med forslaget justeres de galdende regler for markedsforing og markning af GMO-fedevarer, og der indferes
tilsvarende regler for GMO-foder. Det fastlegges, at sdvel GMO-fodevarer som foder skal vare godkendt for
markedsforing, og der fastlegges krav om markning af sddanne produkter.

Kravene til godkendelse og markning omfatter sével det genmodificerede produkt som ingredienser heraf. Der foreslas
"greenseverdier”, saledes at et utilsigtet indhold af GMO uden markedsforingstilladelse pa max 1 pct. ma vere til stede
under forudsetning af, at en videnskabelig vurdering 1 EU viser, at det ikke udger en risiko for sundheden eller miljoet.
Endvidere kan der fastsattes greensev&a elig;rdier for maerkning.

Forudsztningen for udstedelse af markedsferingstilladelse er, at produkterne vurderes ikke at udgere en risiko for
sundhed eller miljo, erneringsmassige problemer m.v. Med henblik pa undersegelse af produktets sikkerhed skal der
indsendes anseggning til den kommende Europxiske Fodevareautoritet, som skal foretage en videnskabelig
risikovurdering. Herefter fremsatter Kommissionen et forslag og den endelige beslutn ing treffes i
forskriftskomitéprocedure.

Godkendelser udstedes for en tidrig periode, men kan forlenges efter ansegning, dog siledes, at perioden automatisk
forleenges, safremt manglende beslutning 1 sagen skyldes forhold, der ikke kan tilskrives ansager.

Forslaget vil i kraft af forbedrede maerkningsregler haeve forbrugerinformationen og ved at kreeve godkendelse af GMO
foder have beskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2001) 425 af 25. juli 2001 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer. Meddelelse om oversendelse af forslaget til Radet er endnu ikke
modtaget.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 Traktatens artikel 37, 95 og 152, stk. 4, litra b, og skal behandles efter proceduren
for felles beslutningstagning i artikel 251.

Forslagets fremsattelse skal ses 1 sammenhaeng med KOM (2001) 182 af 25. juli 2001 om forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af



fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF.
Kommissionen ser vedtagelse af de to forslag som et skridt pd vejen til at fa ophavet moratoriet for markedsfo ;ring af
GMO i EU.

2. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget stotter onsket om en forbedret og sammenh@ngende politik fra jord til bord, som blev udtrykt i
Kommissionens "Hvidbog om fedevaresikkerhed".

Der skal sikres et hojt beskyttelsesniveau for menneskers liv og sundhed ved gennemferelsen af Faellesskabets politikker,
og dette nadvendigger, at produkterne sikkerhedsvurderes for markedsfering. Sddanne procedurer kan vare forskellige i
medlemsstaterne, og herved udgere hindringer for genetisk modificerede fodevarer og foderstoftfers frie bevagelighed 1
det indre marked. Fra dansk side skennes en harmo niseret og horisontal lovgivning at vere i overensstemmelse med
narheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Formal og indhold

Med forslaget justeres de geldende regler for markedsfering og markning af GMO-fedevarer, og der indferes
tilsvarende regler for GMO-foder. Det vil herefter vaere forbudt at markedsfore sdvel GMO baserede fodevarer som
foder i EU, medmindre der foreligger en markedsferingstilladelse.

Forordningens anvendelsesomrdde foreslds at vedrere fodevarer og fedevareingredienser, som 1 sig selv er, som
indeholder eller som er fremstillet af en GMO, inklusive GMO-baserede tils@tningsstoffer og aromaer, som 1 gvrigt er
godkendt 1 overensstemmelse med fellesskabslovgivningen til denne brug. Vedrerende foder omfattes GMO’er til
foderbrug samt foderstoffer, der bestar af, ind r eller er fremstillet af GMO’er, inklusiv tilsetningsstoffer til foder, der er
fremstillet af GMO, og som er godkendt i overensstemmelse med fzllesskabslovgivningen. Forslaget omfatter ikke
dyrkning af GMO'er, som reguleres 1 udsatningsdirektivet (direktiv 2001/18/EF). En ansegning om anvendelse som
fodevare eller foder vil dog samtidig blive behandlet som en ansegning om markedsforing til disse formél efter
udsatningsdirektivet.

Som en undtagelse til ovennavnte krav om markedsferingstilladelse giver forordningen mulighed for, at produkter med
en utilsigtet tilstedevarelse pa op til 1 pct. af GMO’er md anvendes, safremt det i henhold til en videnskabelig
undersogelse i EU-systemet er vurderet, at den pageldende GMO ikke udger en risiko for sundheden eller miljoet.
Denne taerskelvardi kan reduceres i komitéprocedure.

Forudsatningen for at opna markedsforingstilladelse er, at produkterne ikke udger en sundhedsrisiko for mennesker og
dyr eller en miljerisiko, at de ikke vildleder forbrugeren/brugeren, at de ikke afviger fra det sammenlignelige produkt i
en grad, som ger det erneringsmassigt ufordelagtigt, og at foderstoffer ikke skader forbrugeren ved at @ndre de sarlige
kendetegn for animalske produkter.

For at opna tilladelse til markedsforing skal en ansegning indsendes til den kommende Europziske Fodevareautoritet.
Det er nermere beskrevet, hvilke oplysninger ansegningen skal indeholde for at opnd en endelig godkendelse til
markedsforing inden for fallesskabet. De foreskrevne krav til oplysninger bygger pa en forudsatning om, at alle
nedvendige godkendelser for markedsferingen, herunder milj&osla sh;maessig godkendelse, skal kunne opnds i samme
ansegning. | sd fald skal anseger for produkter, som er eller indeholder genetisk modificerede organismer, fremlegge en
komplet teknisk dokumentation, konklusion om risikovurderingen, samt en overvigningsplan for de miljemessige
konsekvenserne af anvendelsen svarende til kravene herom i direktiv 2001/18/EF (udsetningsdirektivet).

Den Europaziske Fodevareautoritet skal foretage den videnskabelige risikovurdering af ansegningen (eller eventuelt
anmode en national kompetent myndighed om at foretage sikkerhedsvurderingen for henholdsvis fedevaren/foderet eller
anmode de nationale myndigheder jf. udsatningsdirektivet art. 4, om at udfere miljerisikovurderingen.), og afgive en
udtalelse — som hovedregel inden seks maneder — herom til Kommissionen, medlemss nsggeren. Autoriteten offentligger
udtalelsen, og enhver kan herefter kommentere den inden for 30 dage.

Kommissionen skal fremsatte et forslag til beslutning inden for tre méneder. Endelig afgorelse treffes herefter 1 en
forskriftskomitéprocedure. En eventuel godkendelse vil blive udstedt for en periode pa 10 &r. Et ar inden udlebet af
denne periode skal der anseges om fornyelse af godkendelsen. Kan der ikke traffes afgerelse inden periodens udleb,
forlenges godkendelsen automatisk, indtil Kommissionen traeffer en afgerelse, safremt den manglende beslutning
skyldes forhold, som ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen.

Vedrerende maerkning foreslds, at produkter, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMO, skal markes med
oplysninger om anvendelsen af de genetisk modificerede organismer. For sd vidt angdr fedevarer ophaves herved den



geldende undtagelse for produkter fremstillet af GMO, hvor modifikationen ikke kan maéles analytisk. Derimod er
animalske produkter fra dyr, der er fodret med GMO-foder, ikke omfattet.

Sével fodevarer som foder, der utilsigtet indeholder GMO under en gransevardi, som fastlegges i komitéprocedure,
skal ikke maerkes. Aktorerne skal kunne dokumentere over for myndighederne, at de fornedne foranstaltninger er truffet
for at undgé tilstedeverelsen. Det foreslas, at det nye udsatningsdirektiv (2001/18/EF) @ndres tilsvarende for produkter,
der skal anvendes som fodevarer eller foder.

Et genmodificeret produkt, der afviger vasentligt fra det tilsvarende konventionelle med hensyn til sammenstning,
ernaringsveardi, anvendelsesomrade eller indflydelse pa sundhedstilstanden, eller som kan give anledning til etiske eller
religiose betenkeligheder, skal markes med en beskrivelse af afvigelserne.

Vedrerende de ved ansegning fremlagte data foreslas, at myndighederne 1 10 &r ikke ma anvende disse evalueringsdata
til fordel for anden ansgger, medmindre den anden ansgger har opnéet aftale herom.

Kommissionens Falles Forskningscenter ISPRA udpeges som referencelaboratorium, som skal modtage og opbevare
kontrolprever samt teste og validere analysemetoder for produkter, som enskes markedsfort i Fellesskabet. Opgaven
tenkes lost 1 samarbejde med et netvaerk af nationale referencelaboratorier.

Forslaget indeholder en beskyttelsesklausul, omhandlende bdde miljo og sundhed, hvorefter en medlemsstat skal
notificere Kommissionen, sidfremt den far oplysninger om, at et allerede godkendt produkt kan indebare en risiko.
Kommissionen kan pd denne baggrund, eller efter eget skeon, gribe ind over for produktet. Medlemsstaterne kan
indbringe en afgerelse om et indgreb for Radet, som med kvalificeret flertal kan treeffe anden afg& oslash;relse.

4. Udtalelser
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

5. Gaeldende dansk ret

Markedsfering af nye levnedsmidler er reguleret af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af 27.
januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.

For sé vidt angar levende formeringsdygtigt materiale i foder, er omrddet, nér det geelder den miljemassige vurdering,
reguleret 1 Miljo- og Energiministeriets bekendtgerelse nr. 1098 af 11. december 1992 om godkendelse af
forsegsudsetning og markedsforing af genetisk modificerede organismer. Herudover er der p.t. ingen national
regulering, for sd vidt angar indhold af GMO 1 foder, udover foderstoflovg ivningens generelle regler om, at foderstoffer
skal vaere af god handelsmessig kvalitet og ikke ved hensigtsmessig anvendelse ma udgere nogen fare for dyrs og
menneskers sundhed.

6. Konsekvenser

P& fodevareomradet vil en vedtagelse af forslaget hverken medfere lovgivningsmessige eller statsfinansielle
konsekvenser.

For sd vidt angar foder, skonnes en vedtagelse af forslaget ikke at medfere behov for ny lovgivning, men der vil blive
behov for tilpasninger pa bekendtgerelsesniveau.

Det vurderes, at forslaget vil have erhvervsgkonomiske konsekvenser, men disse skal vurderes naermere.

Forslaget vil forbedre forbrugerinformationen og have beskyttelsesniveauet i Danmark i1 kraft af styrkelse af
bestemmelser om markning af fodevarer og indferelse af krav om forhédndsgodkendelse og markning pa
foderstofomradet.

7. Heoring

Forslaget varet forelagt §2-udvalget (landbrug) og Det Radgivende Fodevareudvalg. Heringen har givet anledning til
folgende heringssvar:

Landbrugsraadet, som svarer pd vegne af Landboforeningerne, Dansk Familielandbrug, Danske Slagterier,
Mejeriforeningen, Kedbranchens Fellesrid, Fjerkrzeraadet og Dansk Erhvervsgartnerforening, finder det
positivt, at der etableres gennemsigtige og harmoniserede regler for risikovurdering af GMO’er. Desuden stotter man, at
denne opgave legges hos den kommende Feodevareautoritet. Man ceptere de foresldede merkningsregler, hvor animalske



produkter udelades fra markningskravet. Man papeger dog, at det kan vaere vanskeligt at efterleve kravene om angivelse
af den unikke kode, nar der endnu ikke er etableret et regelsat til sikring af produkternes sporbarhed.

Danske Slagterier har herudover fremsendt et selvstendigt heringssvar pa vegne af foraedlingsvirksomhederne. DS
oplyser, at for visse ingredienser kan det blive meget svert at skaffe den fornedne dokumentation hertil kommer, at der
er stor usikkerhed om, hvor meget dokumentation der kreves. DS foreslar, at det er tilstrekkeligt, at en
fodevareproducent har dokumentation et led tilbage. DS onsker klare regler for, hvorndr overskridelser af en fastsat
grenseverdi forer til sanktioner overfor de pageldende virksomheder. Endvidere efterlyses en afklaring af, hvordan man
skal deklarere de ingredienser, hvor det ikke er muligt at indhente den fornedne vished om, hvorvidt der er tale om
GMO'er. DS anbefaler afslutningsvis, at forordningen felges op af en fyldestgerende vejledning.

Landsforeningen Okologisk Jordbrug er grundleggende imod tilladelse til salg af genmodificerede fodevarer eller
uds@tning af GMO'er i1 naturen. Med det udgangspunkt finder foreningen det dog positivt, at der nu tages initiativ til en
gennemgribende merkningsordning, dog ber de foresldede merkningsbestemmelser udvides til ogsd at omfatte de
tilfeelde, hvor GMO har veret brugt direkte i fremstillingen - uden at v&aeli g;re til stede 1 slutproduktet (f.eks. ostelobe
og GMO-foder). Foreningen finder det positivt, at offentligheden inddrages i godkendelsesproceduren. I den forbindelse
bor der arbejdes for, at etiske kriterier far en reel indflydelse.

Forbrugerradet finder det positivt, at godkendelsen af GMO’er tidsbegraeenses. Samtidig er det imidlertid en
forudsztning, at man tager godkendelsen op til fornyet revision efter periodens udleb, og at tilladelsen ikke blot
forlenges, indtil der treeffes beslutning om eventuel ophaevelse. Radet er af den opfattelse, at tidsgraensen pa 10 ar er for
lang 1 betragtning af, hvor hurtigt teknologien udvikler sig, retrekker derfor en femadrig tilladelse. Radet finder det
positivt, at der med forslaget kreeves markning af fedevarer og foder, som er fremstillet ved hjelp af GMO. For at
forbrugeren fér et reelt valg i indkebssituationen understreges det, at markningen skal vere tydelig og letleselig. Man
foreslér derfor, at der indferes en obligatorisk markning pa "forsiden" af produkterne med et genkendelig t symbol, som
kan anvendes pa tvars af varegrupper og producenter. Denne markning skal supplere de uddybende oplysninger i
varedeklarationen. Radet mener, at greensevardien galdende for utilsigtet tilstedevarelse af godkendte GMO'er skal
nedsettes fra 1 pct. Det foreslas, at denne vaerdi nedsattes i takt med, at de tilgaengelige analysemetoder videreudvikles.
Herudover ber graensevardien for ikke-godkendte GMO'er (m en som er sikkerhedsvurderede), vere detektionsgraensen,
idet der skal vere forskel pA om en GMO er godkendt eller kun sikkerhedsvurderet. Rédet finder det 1 evrigt
uacceptabelt, at det foreslds, at en videnskabelig vurdering kan std alene, idet man herved forbigar hele
risikohdndteringsfasen. Endvidere mener radet, at markningskravet ber udvides til ogsé at omfatte animalske produkter
som keod, melk og &g , hvor dyrene har fiet GMO-foder. Endelig fremfores, at tekniske hjalpestoffer, herunder
enzymer, fremstillet ved hjelp af genteknik ber omfattes af forslaget.

Fedevarelndustrien stotter en centraliseret godkendelsesprocedure under den kommende Fodevareautoritet. Man er af
den opfattelse, at det foresldede maerkningsprincip er problematisk at handtere i praksis, da det vil stille store krav til
sporbarhed 1 hele produktionskaden. Man er nerves for, at det vil vare vanskeligt at indhente fyldestgerende
dokumentation fra de forste led i produktionskaeden, hvilket p& aring;legger iser importeren af produkter fra
tredjelande en betydelig ansvarsbyrde. Desuden frygter man, at der i situationer, hvor der ikke kan péavises
genmodificeret materiale eller protein stammende fra genmodifikationen 1 et produkt, vil ske svindel med
handelsdokumenterne for produktet. Det anferes, at princippet om teknologimarkning ikke gennemferes konsekvent,
idet animalske produkter er undtaget fra maerkningskravet. P4 den anden side vurderer FI, at en konsekvent
teknologimarkning vil medfere, at hovedparten af alle fodevarer skal markes, og dermed er fravalg ikke leengere en reel
mulighed for forbrugeren. For si vidt angér fastsettelse af graeenseverdi for utilsigtet iblanding er det vigtigt, at den
fastsattes ud fra praktiske erfaringer hos aktererne i fedevarekaden, og at der sker en lebende justering. FI opfordrer til,
at der arbejdes for internation ale standarder for godkendelse af GMO, at der her traekkes paralleller fra de erfaringer, der
er gjort med &kvivalensaftaler pa det veterinere omrade.

DAKOFO hilser umiddelbart forslaget velkomment. Imidlertid henvises der samtidig til Den Videnskabelige Komités
konklusion, hvorefter det kan blive nedvendigt at revidere en eventuel grenseverdi pd 1 pct. 1 takt med stigningen 1
produktionen af genmodificerede afgreder. Derudover er organisationen i tvivl om nyttevaerdien af at anfore "den
genetiske proces" 1 forbindelse med import af levende GMO-produkter (f.eks. sojabenner og majs), der er bestemt til
forarbejdning. Tilsvarende findes den foresldede markning med en sarlig kode uden verdi for den endelige forbruger,
idet det ma forventes, at adskillige koder ma paferes hvert enkelt ledsagedokument, da der er lgbet af leveringsprocessen
formentlig vil finde flere sammenblandinger af partier sted. Organisationen foreslar, et der arbejdes for en enklere
losning ved f.eks. en éngangskontrol/registrering 1 importhavnene. Endelig efterspeorges en afklaring af analyse- og
kontrolproblematikken.

De Samvirkende Kebmzend er tilfredse med, at markningskravet udvides, sa en foedevare skal markes uanset, om der
kan pavises genetisk materiale eller protein stammende fra genmodifikationen. Man mener, at den nuvarende



grensevardi, som tillader 1 pct. utilsigtet iblanding af genmodificeret materiale skal bibeholdes og udvides til at omfatte
genmodificeret materiale, der endnu ikke er godkendt i EU. Desuden efterlyses klarh ed om, hvorvidt merkningskravene
for uemballerede fodevarer ogsa gelder for restaurationer og tilsvarende steder, eller om dette udelukkende er montet pa
detailhandlen.

FDB tilslutter sig etableringen af et referencelaboratorium pé fallesskabsplan. Man stetter endvidere de foreslaede
markningsregler for fodevarer, herunder udvidelsen af den eksisterende graensevardi til ogsa at geelde GMO’er, som er
godkendt i tredjelande, men ikke i EU.

Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark gar ind for den foreslaede fellesskabsprocedure for vurdering,
godkendelse og overvagning af fadevarer og foder indeholdende eller fremstillet udfra GMO’er. Man er dog af den
opfattelse, at forslagets krav om korrekt merkning risikerer at palaegge industrien et omkostningstungt og bureaukratisk
system, der kan vare sveart at leve op til i praksis. Det p ;peges, at det ikke er klart om enzymer til foder er omfattet af
forordningen eller ej. Man foreslér derfor, at forslaget gores tydeligere pd dette punkt.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er modstandere af en yderligere forurening af fedevarer og foder med
GMO’er.

Okonomaforeningen stotter fastleggelsen af en central godkendelsesprocedure for fedevarer indeholdende eller
fremstillet af GMO’er og stetter forslaget om et centralt register indeholdende data om alle godkendte GMO’er, hvor
offentligheden har adgang til de data, som ikke er fortrolige. Man mener dog for at registret er anvendeligt og troverdigt,
at det skal afklares, hvorndr data er fortrolige, samt hvem der afger de der, at der 1 forordningen legges op til en for
omfattende godkendelse. Det er foreningens holdning, at godkendelser ber gives til et specifikt anvendelsesomrade, der
er defineret af ansggeren. Det fremfores, at Fodevareautoriteten 1 samarbejde med referencelaboratoriet ber vurdere en
forlengelse af godkendelsen ud fra den viden, som er tilfort efter 10 ars godkendelse. Derfor kan man ikke tilslutte sig
forslaget om automatisk godkende Ise.

Bryggeriforeningen/Danske Laeskedrik Fabrikanter finder det positivt, at der med forslaget fremsattes
harmoniserede procedurer for vurdering og godkendelse af GMO i fedevarer og foder. Man stetter, at risikovurderinger
skal foregd under Fadevareautoritetens ansvar, og at godkendelser skal ske centralt og kan omfatte sdvel uds@tning af en
GMO i miljeet samt senere anvendelse af den pageldende GMO 1 fadevarer . De papeger, at et effektivt sporingssystem
1 den samlede produktionskede er forudsatningen for overholdelse af forslagets markningsprincip. Man finder
umiddelbart, at det bliver vanskeligt at gennemfore et sddant sporingssystem i praksis, iser ved importvarer fra
tredjelande, og vil kommentere dette forhold nermere, nar det kommende direktiv om sporbarhed foreligger. Desuden
fremfores, at forsalgets teknologimarkningsregler er ulogiske, i det produkter fra dyr, fodret med GMO-foder ikke skal
markes, mens hejt raffinerede produkter, som f.eks. sukker fra en GMO-plante, skal markes.
Bryggeriforeningen/Danske Leaskedrik Fabrikanter finder det tilfredsstillende, at der accepteres et vist indhold af
genmodificeret materiale, der er utilsigtet til stede. Imidlertid ber det i1 forslaget praciseres, at 1 pct. greensen ikke kun
gelder for GMO’er, der er vurderet af og godkendt efter fellesska ivningen, men ogsa for GMO’er, som ikke er blevet
godkendt 1 henhold til fellesskabslovgivningen.

KAD kan ikke stotte en centraliseret godkendelsesprocedure eller et falles referencelaboratorium. Man foretreekker en
godkendelsesperiode pa 3 til 5 ar frem for 10 ar og kan ikke acceptere en automatisk forlengelse af en godkendelse,
indtil den er revurderet. KAD er af den opfattelse, at alle fedevarer, som indeholder eller er fremstillet af GMO, skal
markes. Af denne arsag stotter man ikke den eksisterende graensevaerdi og kan ikke acceptere en udvidelse af
grensevardien til ogsa at omfatte GMO’er, der er godkendt i tredjelande, men ikke i EU.

SID onsker en sd lav grenseverdi som mulig, hvilket vil sige under detektionsgraensen. Desuden finder forbundet, at
godkendelsesperioden ber @ndres fra 10 til 5 ar, og denne periode kan ikke automatisk forlenges. Forbundet leegger
vaegt pa at det sikres, at der ikke er nogen som helst risiko for mennesker eller dyr ved indtagelse af fadevarer eller foder,
der er fremstillet ved hjelp af GMO. Endelig stotter forbundet, animalske produkter fra dyr opfodret med GMO-foder,
omfattes af merkningskravet.

Arbejderbevaegelsens Erhvervsrad stotter forslaget og mener i ovrigt, at Den Europaiske Fedevareautoritet ber
vurdere risikoen i forbindelse med fremstillingsprocessen bade for mennesker og milje.

NOAH finder det positivt, at den forenklede godkendelsesprocedure afskaffes med det nuvarende forslag. Man stotter,
at et merkningskrav ikke alene udleses som folge af tilstedevarelsen af genetisk materiale eller protein stammende fra
genmodifikationen, men er af den opfattelse, at markningskravet ogsa skal omfatte animalske produkter og enzymer
fremstillet vha. genteknik. Det papeges desuden, at der ber ve ;re krav i forslaget om, at maerkningen skal vare tydelig,
informativ og letlaeselig. Det kritiseres, at der uden videre accepteres en grensevaerdi pd 1 pct., da man er af den
opfattelse, at grensevardien skal nedsettes til 0,1 pct. Desuden skal sased og fre holdes fuldstendigt fri for



genmodificeret materiale. NOAH gér ind for tidsbegrensede godkendelser af GMO til brug for fedevarer og mener, at
disse ber have en udstraekning pa 5 ar.

8. Tidligere forelaeggelser

Der er fremsendt grundnotat af 22. august 2001 til Folketingets Europaudvalg.

7c. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om sporbarhed og maerkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af foedevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF - KOM (2001)182 endelig

1. Status
Kommissionens forslag er modtaget i Radet d. 21. august 2001 og oversendt til delegationerne den 30. august 2001.

Forslaget har hjemmel i artikel 95(1) 1 TEF og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter proceduren om
felles beslutningstagen i artikel 251 i TEF .

Forslaget supplerer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF om uds@tning i miljoet af genetisk modificerede
organismer og om ophavelse af Rédets direktiv 90/220/EQF, hvoraf det fremgér 1 artikel 4 stk. 6, at medlemslandene
skal traeffe foranstaltninger med henblik pd at sikre sporbarhed 1 alle stadier af markedsferingen af GMO’er, der er tilladt
1 henhold til direktivets del C. Forslaget er fremsat samme forslaget til ny forordning om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer, KOM(2001)425.

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.
Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

2. Formal og indhold

Forslagets formal er at fastsatte rammebestemmelser for sporbarhed af GMO’er og fodevarer og foder fremstillet af
GMO’er. Med forslaget fremmes muligheden for at sikre pélidelig merkning, sundheds- og miljeovervégning, samt
mulighederne for tilbagetraekning af produkter fra markedet i tilfeelde af uforudsete risici for menneskers sundhed eller
miljoet. Kommissionen anferer, at sporbarhed kan def uligheden for at spore GMO’er og produkter fremstillet af
GMO’er pé alle stadier 1 markedsforingen 1 hele produktions- og distributionskeeden. Kommissionen anferer endvidere,
at forslagets formal er at skabe en harmoniseret fellesskabsramme, som kan bidrage til et velfungerende indre marked.

Forslaget vedrorer sporbarheden af GMO’er, som defineret i direktiv 2001/18/EF, der udgor eller indgir i et produkt,
herunder fro, sivel som fodevarer og foder fremstillet af GMO’er. Formuleringen "fremstillet af GMO’er’ henviser til
produkter, som bestar af eller indeholder forarbejdet genmodificeret materiale, men som ikke indeholder levende genetisk
modificerede organismer (f.eks. raffineret sukker fremsti cerede sukkerroer). Forslaget omfatter derimod ikke produkter
fremstillet ved hjzlp af GMO — f.cks. kad fra et dyr, der har spist genmodificeret foder.

Forordningsforslaget finder ikke anvendelse pa GMO-holdige human- og veterinermedicinske legemidler, der er godkendt i
henhold til bestemmelserne i Rddets forordning (EQF) nr. 2309/93.

Krav til sporbarhed og markning af GMO’er

Kommissionen anforer, at inden forordningens bestemmelser kan traede 1 kraft, skal Kommissionen indfere et system til
udvikling og tildeling af entydige koder (unique identifiers) til hver GMO. Det vil sige, at der skal udvikles et system, hvor
man kaytter en éntydig kombination af tal og/eller bogstaver til hver godkendt transformationsbegivenhed — dvs. selve den
unikke andring 1 en organismes genetiske sammensatning, som gor, at den nes som genmodificeret. Dette system skal
indferes i EU under hensyntagen til udviklingen af lighende systemer 1 internationale fora, herunder nevner Kommissionen
Cartagena-Protokollen om biosikkerhed (om sikkerhed ved handel med levende genmodificerede organismer) til FNs
Biodiversitetskonvention og OECD.

Virksomheder, der szlger produkter, der bestar af, eller indeholder GMO’er skal sikre, at virksomhederne, der modtager
produktet, er oplyst om dette. Endvidere galder for produkter, der bestar af eller indeholder GMO’er (men altsa ikke for
produkter fremstillet af GMO), at de relevante entydige koder oplyses til keber.



Ved markedsfering af disse produkter galder endvidere, at virksomhederne i samtlige led af varekaeden skal sikre, at ordene
"Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer” optreeder pa meerkningen. Oplysningerne om produktet skal videregives i
alle efterfolgende stadier af markedsforingen.

Virtksomheder, der importerer forsendelser med en ukendt blanding af GMO’er til Fellesskabet, skal selv bestemme
identiteten af GMO’erne. Kommissionen omtaler derfor muligheden for, at opstille falles retningslinjer for provetagning og
provning af sidanne bulkvarer i Fellesskabet.

Krav til sporbarhed for fodevarer og foder fremstillet af GMO’er

Ved markedsforing af produkter fremstillet af GMO’er sikrer virksomhederne, at oplysninger om hvilke
fodevareingredienser, fodermidler eller tilsetningsstoffer der er fremstillet aft GMO’er og som er anvendt i fodevaren eller
foderstoffet, videregives til de virksomheder, der modtager produktet.

Ved transaktioner af GMO’er og produkter fremstillet af GMO’er, skal virksomhederne 1 efterfolgende fem ar kunne
gore rede for, fra hvem og til hvem GMO’erne og/eller produkterne er stillet til rddighed. Forslaget indeholder ikke
specifikation af systemet til denne indsamling, overforsel og opbevaring af information, men henviser 1 stedet til
igangvaerende processer i internationalt regi.

Kommissionen pdpeger, at en vis forurening med ikke-godkendte GMO’er formentlig ikke kan undgés. Derfor anforer
Kommissionen, at, at for at sikre at sporbarhed og merkning kan gennemfores i praksis, kan det blive nedvendigt at
fastsette terskelvaerdier for acceptable spor af GMO’er 1 fedevarer eller foderstoffer. I bestemmelserne i
Kommissionens parallelle forordningsforslag om genetisk modificerede fedevare offer, KOM(2001)425, fremgar det, at
denne tilstedevaerelse atf GMO under den fastsatte terskelverdi skal veare utilsigtet eller teknisk uundgaelig. Séfremt det
genmodificerede materiale ikke har en egentlig EU markedsferingsgodkendelse, skal det have veret underkastet en
videnskabelig risikovurdering, som viser, at materialet er uden risici for menneskers sundhed eller for miljoet.

3. Narhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen forholder sig ikke specifikt til disse principper, men anferer at forslaget er fremsat for at fastlegge en
harmoniseret ramme, der vil oge retssikkerheden og skabe en konsekvent tilgang til omridet og dermed bidrage til et
velfungerende indre marked. Afvigelser mellem medlemslandenes love og administrative bestemmelser om sporbarhed
af GMO’er og fodevarer og foder fremstillet af GMO’er kan skabe illoyale konkurrenceb

Kommissionen anferer endvidere, at forslaget sigter mod at erstatte artikel 4, stk. 6 i direktiv 2001/18/EF, hvoraf det
fremgér, at medlemslandene skal treeffe de fornedne foranstaltninger til at sikre sporbarheden af GMO 1 alle stadier af
markedsferingen.

Regeringen er enig i Kommissionens fremstilling.
4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:

Idet forslaget er fremsat som en forordning, vil denne vare umiddelbart gyldig og bindende i alle enkeltheder for
medlemslandene. For si vidt angir Miljo- og Energiministeriets ressort patenkes der gennem en xndring af LLov om milje og
genteknologi at skabe den fornedne hjemmel til udstedelse af en bekendtgorelse om nationale tilsyns- og
kontrolforanstaltninger, der skal sikre at forordningen efterkommes. Den forslaede forordning vil endvidere krave @ndring
af Miljoministeriets bekendtgorelse nr. 1098 af 11. december 1992 om godkendelse af forsegsudsatninger og markedsforing
af genetisk modificerede organismer.

For sa vidt angir Fodevareministeriets ressort er der i savel lov om fro, kartofler og planter, jf. lovbekendtgorelse nr. 261 af
26. april 1999, med senere xndringer, som i lov om foderstoffer, jf. lovbekendtgorelse nr. 80 af 2. februar 2000 og i
fodevareloven en bred bemyndigelse til at fastsatte regler med henblik pa gennemforelsen af Det Europaxiske Fallesskabs
direktiver og forordninger m.v., heru nder ogsa bemyndigelse for sa vidt angar nationale tilsyns- og kontrolforanstaltninger.
Vedtagelsen af ovennavnte forslag, vil derfor for sa vidt angir Fodevareministeriets omrade alene medfere tilpasninger pa
bekendtgorelsesniveau.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget vil medfore okonomisk og administrativ belastning af offentlige myndigheder, som skal fore tilsyn og oprette
kontrolforanstaltninger for at sikre forordningens overholdelse.



Forslaget vil formentlig medfere ekstraomkostninger for virksomhederne i forbindelse med skarpede krav til adskillelse ved
transport, oplagring og markning. Der ma regnes med ekstra omkostninger i forbindelse med provetagning i tilfaelde, hvor
der ikke foreligger pilidelig dokumentation fra eksporterende tredjelande. Der er pa nuvarende tidspunkt ikke foretaget
vurderinger af det pracise omfang af disse omkostninger.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vil forbedre det langsigtede beskyttelsesniveau i Danmark savel som i EU, idet oget sporbarhed oger mulighederne
for at foretage en malrettet overviagning af GMO’ers og produkter fremstillet af GMO’ers potentielle virkninger pa sundhed
og/eller miljoet. Herved vil forslaget give bedre muligheder for at tilbagekalde GMO’er og fodevarer og foder fremstillet af
GMO’er, hvis disse viser sig at have negative e ers sundhed og/eller pa miljoet.

5. Hering

Forslaget har endnu ikke vzret i horing. Rammenotat om forslaget har varet i horing i miljospecialudvalget, hvor
Landbrugsrradet, Landboforeningerne og Dansk Familielandbrug tilkendegav deres overordnede stotte til forslagets
hovedelementer. De tre organisationer finder det dog uhensigtsmassigt at arbejde for sporing og markning af animalske
produkter fremstillet af dyr fodret med genmodificeret foder.

8. Fellesskabspatentet - KOM(2000)412

Resumé

I notatet redegores for indholdet af forslaget til forordning om EF-patenter, KOM(2000)412. Forordningsforslaget tager
sigte pd at skabe et effektivt system til beskyttelse af patentrettigheder, som samtidigt er billigt og let tilgaengeligt for
brugerne af systemet. Det foreslds, at samtlige EU-medlemsstater skal vare dakket af én patentansegning. Ifelge
forslaget skal EF-patentsystemet i ansegningsfasen bygge pa ; det allerede eksisterende system etableret via Den
Europaiske Patentkonvention (EPK). Det foreslas, at Den Europaiske Patentorganisation (EPO) skal udstede patenterne
med umiddelbar virkning for samtlige EU-medlemsstater. Patenterne skal herefter foreligge i deres helhed pa ét af de tre
EPO-proceduresprog (fransk, tysk, engelsk), og patentkravene pa alle tre sprog. Efter patentmeddelelsen skal patentet
reguleres efter de regler, der fastsattes i forordningen.

Til blandt andet at afgore sporgsmal om EF-patenternes gyldighed og krankelse heraf, foreslir Kommissionen oprettelse af
en ny retsinstans benzvnt "EF-retten for intellektuel ejendomsret”, som skal have bide forsteinstans- og appelafdelinger.
Endelig foreslair Kommissionen, at samtlige gebyrer for EF-patenterne skal tilfalde EPO, til forskel fra i dag, hvor gebyrerne
deles mellem de national e patentmyndigheder og EPO.

Vedtagelsen af forslaget medferer, at patentloven skal @ndres. Herudover kraver forslaget om etablering af en enekompetent
retsinstans en andring af den danske retsplejelov.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 1. august 2000 et forordningsforslag om EF-patentet, KOM(2000)412.

Hjemmelen til forslaget er artikel 308 1 Traktaten om Oprettelse af Det Europziske Fellesskab. Kravet til vedtagelse er
enstemmighed.

Forordningsforslaget blev fremsendt til medlemsstaterne den 25. august 2000 og blev prasenteret af Kommissionen pa
radsmodet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 28. september 2000. Forordningsforslaget var pa raidsmederne (Indre
Marked, Forbruger og Turisme) den 30. november 2000 og 12. marts 2001 til droftelse. Pa radsmodet (Indre Marked,
Forbruger og Turisme) den 30 og 31. maj 2001 blev der opnaet en falles indstilling om Fallesskabets tiltraedelse til Den
Europziske Patentkonvention, herunder ivarkszttelse af proceduren for @ndring af Den Europeziske Patentkonvention.
Derudover blev der opniet en falles indstilling om den overordnede struktur for de kommende forhandlinger om EF-
patentet, herunder de nationale patentkontorers rolle, overszttelsessporgsmalet, gebyrstukturen og domstolssystemet.

Forslaget er pa radsmede (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27. september 2001 om status for arbejdet og falles
indstilling.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af henholdsvis Kommissionens gronbog om EF-patentet og det fremtidige europaiske
patentsystem KOM(97)314 af 16. juni 1997 og opfelgningen pa gronbogen KOM(99)42 af 5. februar 1999. Herudover
danner Aftalen om EF-patenter (1989) baggrund for en del af forordningsforslagets bestemmelser.



Opnielse af patentbeskyttelse kan i dag ske pa to mader i Europa. Den ene made er ved indlevering af en ansegning til de
nationale patentmyndigheder, hvorved der opnas et nationalt patent. Den anden mulighed er at soge om et europzisk patent
via EPO, der forvalter Den Europaxiske Patentkonvention (EPK). Ansegningen behandles og patentet udstedes centralt af
EPO. I ansegningen udpeger ansogeren de medlemslande, som ansegeren onsker patentet skal have gyldighed i. Nar et
europaisk patent bliver meddelt, skal patentet i oversat form fremsendes til de udpegede nationale patentmyndigheder, og
der skal betales et publiceringsgebyr. Sker dette inden for de fastsatte frister, bliver det europaiske patent gyldigt i det
pagxldende land, og har samme virkning og reguleres udfra samme nationale regler som de "rene" nationale patenter.
Retstvister afgores af de nationa le domstole med virkning for hvert enkelt land.

Formalet med forordningsforslaget er at etablere et EU-system med central udstedelse af patenter med umiddelbar virkning i
medlemslandene. Sigtet med dette er at fremme den europziske innovation og konkurrenceevne 1 forhold til iser USA og

Japan.
Enhedskarakter

EF-patentet skal have enhedskarakter, det vil sige, at det fir samme virkning for hele EU under ét. Det kan ligeledes kun
erkleeres ugyldigt, begranses, overdrages eller ophere med virkning for hele omradet. Licens kan dog meddeles for de enkelte
lande.

Uathangighed

EF-patentet skal kun vere undergivet EU-lovgivning. I ansegningsfasen vil patentansegningen vare undergivet reglerne og
procedurerne 1 EPK. For at skabe mulighed for, at EPO kan behandle ansegninger om EF-patenter, foreslis det, at
Fallesskabet tiltreder EPK. EF-patentet vil efter meddelelsen vare reguleret af forordningens bestemmelser.

Sprog

For at EF-patentet skal vere skonomisk overkommeligt foreslds indfort et sprogregime, som adskiller sig fra det, der findes i
EPK-regi.

Proceduresprogene i Den Europziske Patentkonvention er engelsk, tysk og fransk. Nar EF-patentet er meddelt pa ét af
sprogene, skal kravene (den del af patentet, der fastlegger beskyttelsens omfang) ifelge forslaget oversattes til de to andre
proceduresprog. EF-patentets gyldighed skal saledes ikke vaere afhengig af oversettelse af patentet eller dele deraf til samtlige
nationale sprog.

Hyvis der bliver anlagt sag mod en formodet krenker af et EF-patent, kan yderligere oversattelse dog blive nedvendig. Som
udgangspunkt formodes en pistiet patentkraenker, der ikke har haft adgang til patentteksten pa det officielle sprog i den
medlemsstat, hvor han har bopzl, ikke bevidst at have kraenket patentet. Der er siledes en formodning for god tro,
medmindre ond tro kan bevises. For at beskytte patentkrenkeren i god t ro, er det foreslaet, at patenthaveren ikke kan fa
tilkendt erstatning for den periode, der ligger forud for patentkrenkerens modtagelse af en overszttelse af patentet.

Domstolssystemet

Ud fra argumentet om sterst mulig retssikkerhed og ensartet retspraksis, samt under hensyntagen til hensigten med at
skabe et effektivt og billigt patentsystem, foreslar Kommissionen, at der oprettes et centraliseret og specialiseret
domstolssystem til behandling af patentsager. Kommissionen foreslar konkret, at der oprettes en ny retsinstans benavnt
"EF-retten for intellektuel ejendomsret”, som skal omfatte bdde forsteinstans- og appelafdelinger. Rettens afgerelser skal
vaere endelige, siledes at de ikke kan indbringes for Retten 1 Ferste Instans. Dog vil Retten 1 Forste Instans have
kompetence til at behandle sogsmél angaende provelse af afgerelser truffet af Kommissionen vedrerende eksempelvis
tvangslicenser.

Domstolen skal have enekompetence til at pAdemme sporgsmél vedrerende et EF-patents gyldighed og krenkelse, og
domstolen skal have mulighed for at ivaerksatte forelobige foranstaltninger, tilkende erstatning m.m. Hvis en sag om et
EF-patents gyldighed anlegges ved en national domstol, indebarer enekompetencen, at den nationale domstol skal
erklere sig for inkompetent og afvise sagen. De nationale domstoles k ompetence foreslds begraenset til sager vedrerende
retten til patentet eller aftalte licenser.

Med Nice-traktaten er der nu hjemmel i artikel 229a til, at Rddet ved enstemmighed kan vedtage bestemmelser med
henblik pa at tillegge EF-Domstolen kompetence til at afgere tvister vedrerende anvendelsen af retsakter om



immaterielle rettigheder, herunder patenter. Yderligere folger det af bestemmelsen, at de nationale forfatningsmaessige
procedurer vil skulle folges til vedtagels en af disse bestemmelser. Det skal bemarkes, at Nice-traktaten forst traeder 1
kraft, nar samtlige medlemsstater har ratificeret den.

Gebyrer

Det foreslés, at de rsgebyrer, som skal betales for, at patentet vedbliver at vere i kraft, udelukkende tilfalder EPO. Dette
er nyt 1 forhold til 1 dag, hvor indtegterne 1 forbindelse med europaisk patentbeskyttelse deles ligeligt mellem det
pageldende land og EPO.

2. Europa-parlamentets holdning
Europaparlamentets holdning foreligger endnu ikke.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen vurderer, at malene om at fremme innovationen og vaksten i Det Europziske Fellesskab, samt at forbedre
Det Indre Markeds funktion og isar give fremstillingen og distributionen af patenterede opfindelser EF-dimensioner, bedst
opnas via en forordning. Kommissionen henviser til, at de opstillede mal ikke kan opfyldes af medlemslandene hverken hver
for sig eller samlet, hvorfor de som folge af deres grenseoverskridend e virkninger skal gennemfores pa EF-plan.

Kommissionen henviser ligeledes til, at Domstolen har fastslaet, at der ikke kan indferes intellektuelle ejendomsrettigheder pa
EF-plan gennem en harmonisering af de nationale lovgivninger.

I betragtning af rettighedernes enhedskarakter mener Kommissionen, at systemets iverksattelse ikke kan overlades til
medlemslandenes skon. Den foresliaede retsakt, en forordning, begraenser sig ifolge Kommissionen saledes til det minimum,
der er nodvendig for at na de tilstraebte mal, og gar ikke leengere end nedvendigt med henblik herpa.

Komissionens forslag indebarer en hoj grad af centralisering ved behandlingen af patentansegninger i Europa. Som péapeget
af Kommissionen kan de betydelige positive folger af et falles patentsystem imidlertid ikke opnds uden indferelse af et
centraliseret patentsystem reguleret ved forordning. Kommissionens forslag er derfor i overensstemmelse med narheds- og
proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret

Reglerne om patenter findes i lovbekendtgorelse nr. 926 af 22. september 2000, samt a@ndringslov nr. 1258 af 20. december
2001. Herudover findes bekendtgerelse nr. 374 af 19. juni 1998 om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater.
Danmark har tillige ratificeret Den Europaiske Patentkonvention.

5. Horing

Forslaget har veret sendt 1 horing 7 angust 2000 hos folgende organisationer: Advokatradet, Akademiet for de Tekniske
Videnskaber, Arbejderbevaegelsens Erhvervsrad, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk
Forening for Industriel Retsbeskyttelse, Dansk Forening for Industriens Patent- og Varemarkespecialister (DIP), Dansk
Forening til Fremme af Opfindelser (DaFFO), Dansk Handel & Service, Dansk Industri (DI), Dansk Patent- og
Varemarkekonsulentforening af 1953, Dansk Teknologisk Institut, De Danske Patentagenters Forening
(Patentagentforeningen), Det Danske Handelskammer, Formanden for Det Radgivende Udvalg for Industriel Ejendomsret,
professor dr. jur. Mogens Koktvedgaard, Handverksradet, Ingeniorforbundet i Danmark, Ingeniorforeningen i Danmark,
Landbrugsridet, Landsorganisationen i Danmark, LEGO Holding A/S, LIF Laxgemiddelindustriforeningen, L&osla sh;vens
Kemiske Fabrik, Novo Nordisk A/S og Teknologirddet.

Forslaget har tillige vaeret behandlet i specialudvalget for tekniske handelshindringer.
Der er modtaget horingssvar fra folgende:

Dansk Patent- og Varemazrkekonsulentforening af 1953, Dansk Forening for Industriens Patent- og Varemarkespecialister,
Formanden for Det Ridgivende Udvalg, professor, dr. jur Mogens Koktvedgaard, Landsbrugsridet, LEGO Holding A/S,
LIF Legemiddelindustriforeningen, Dansk Industri, Patentagentforeningen, Lovens Kemiske Fabrik, Dansk Forening til
Fremme af Opfindelser, Novo Nordisk A/S, Dansk Forening for Industriel Retsbeskyttelse, Advokatridet og H
andvarksradet.

Det Danske Handelskammer og Akademiet for de Tekniske Videnskaber har meddelt, at de ikke har bemarkninger til
forordningsforslaget.



De fremkomne horingssvar kan opdeles pa folgende made:
Enbedskarakter

LEGO Holding A/S anforer, at det formentlig er den eneste rigtige losning med en enhedskarakter, hvorefter et patent,
safremt det bortfalder, bortfalder for hele Fzllesskabets omriade. Dette kan dog tenkes at fi den effekt, at man udtager
nationale patenter eller et europaisk patent, idet man ikke nedvendigvis mister sin ret i alle lande gennem disse systemer.

Handverksridet, Advokatridet, Dansk Forening for Industriel Retsbeskyttelse, DIP, DaFFO, Patentagentforeningen, DI, og
LEGO Holding A/S stetter, at der indferes et enhedspatent.

Sprog

DIP og LIF er positive overfor ethvert tiltag, der kan nedsatte omkostningerne til patentering og kan tilslutte sig
forslaget, men LIF og Novo Nordisk A/S sa allerhelst, at behandlingssproget blev engelsk, og at der kun skal ske
oversattelse 1 tilfelde af kraenkelse. Patentagentforeningen kan tilslutte sig sproglesningen, sdfremt muligheden for at
opna erstatning geres betinget af det objektive kriteriu m, at der foreligger en oversattelse af hele patentskriftet til dansk.
DaFFO finder, at alle EF-patenter skal findes pd minimum engelsk, og safremt de findes pd fransk eller tysk, ber
Kommissionen gives fuldmagt til at oversette patentet til engelsk. Betaling for dette skal dekkes af Kommissionen som
en serviceydelse. Hindveaerksradet er betenkelig ved, at der kun skal ske oversattelse af patentkravene til engelsk, tysk
og fransk. Advokatrddet finder det betenkeligt ud fra et retssikkerhedssynspunkt at indfere et patentsystem med
rettigheder, der har virkning for Danmark, uden at en fuldsteendig oversattelse af patenterne er obligatorisk.

Domstolssystemet

DIP anforer, at det er afgerende, at der etableres et retssystem, der sikrer en hurtig, effektiv og ensartet behandling af
patentsager ved domstolene, og tilslutter sig gennemforelse af det domstolssystem, der er foreslaet 1 forordningsforslaget.
DI, Handverksrddet og DaFFO giver udtryk for samme holdning. LIF og Novo Nordisk A/S er tillige tilhanger af, at
bade 1. og 2. instansretterne bliver europaiske, men mener at 1. instansretterne ber kunne settes nationalt.

Professor, dr. jur Mogens Koktvedgaard anferer, at et felles domstolssystem vil skabe den fornadne retssikkerhed, men
setter sporgsmalstegn ved nedvendigheden af at oprette en speciel domstol til behandling af patentsager.
Patentagentforeningen finder, at bevarelse af et nationalt retssystem i forste instans er af afgerende betydning ved
behandlingen af kraenkelsessporgsmél, men kan tilslutte sig, at der oprettes en overnational appelinstans.

Dansk Forening for Industriel Retsbeskyttelse anferer, at domstolen ber have en hgj grad af lokal tilstedeverelse, serligt
1 relation til midlertidige retsskridt og ferste instans. Dansk skal kunne anvendes som retssprog. Den lokale
tilstedevarelse og anvendelsen af dansk vil efter foreningens opfattelse sikre en nerhed mellem danske sagsogte og
domstolen og dels sikre, at der i Danmark vil kunne opretholdes lokal kompetenc e hos dommere, advokater og
patentagenter. Advokatrddet mener, at det foreslaede system er forbundet med betydelige praktiske, sprogmaessige og
omkostningsmassige gener, navnlig for personer og smé og mellemstore virksomheder. Ridet er af den opfattelse, at
fogedrets- og forsteinstansbehandlingen skal vere henlagt til de nationale domstole, og at alene appelinstansen skal vare
central.

Gebyrer

DIP og Novo Nordisk A/S anferer, at det er nedvendigt at bevare de nationale patentmyndigheder, hvorfor en del af
afgifterne fra EF-patentet ber tilfalde disse, og taler desuden for, at EPO uddelegerer nogle af sine opgaver til de
nationale patentmyndigheder. Hindvearksradet finder, at det er vigtigt, at de samlede gebyrer for opretholdelse af et EF-
patent bliver de samme som for et europaisk patent, saledes at der ikke geografisk set bliver registreret flere patenter end
nedvendigt.

Qwrige forhold

Provisorisk beskyttelse (beskyttelse ogsa for tiden for patentmeddelelsen):

DIP og LIF anferer, at provisorisk beskyttelse ikke skal vere athaengig af, at kreenkeren har modtaget en oversettelse af
patentet, men mener at det ber vare tilstreekkeligt, at der er indleveret en oversattelse til den nationale patentmyndighed
eller EPO. Patentagentforeningen mener, at erstatning for kraenkelse ber geres betinget af, at der foreligger en
oversattelse af kravene til dansk, og at det skal praciseres, at provisorisk beskyttelse bortfalder, med mindre der
foreligger en oversattelse af hele patentskriftet (beskrivelse og krav) til dansk i forbindelse med udstedelsen af EF-
patentet. LEGO Holding A/S mener ikke, at reglerne om provisorisk beskyttelse og erstatning er hensigtsmaessige og




mener, at kreenkeren som et minimum ber fraleegge sig en eventuel berigelse, men sa helst at reglen udgik. Novo Nordisk
A/S er af den opfattelse, a t reglerne 1 EPK om provisorisk beskyttelse ber finde anvendelse i stedet for de foresléede.

Forelgbige foranstaltninger (fogedforbud):

DIP anferer, at en EF-patentdomstol skal kunne héndtere midlertidige foranstaltninger hurtigt og effektivt, og at det
kunne vere onskeligt med en harmonisering af reglerne om bevissikring. Professor, dr. jur Mogens Koktvedgaard,
LEGO Holding A/S og LIF efterlyser klarere regler vedrerende fogedforbud.

Bioteknologidirektivet:

Landbrugsréddet anforer, at det ikke fremgdr af forordningsforslaget, i hvilket omfang det fir betydning for
bioteknologidirektivet, herunder de nationale ordninger om farmers privilege.

Kommissionens adgang til at intervenere og meddele tvangslicens:

LEGO Holding A/S anferer, at Kommissionens adgang til at intervenere synes meget vid, og at reglerne om
tvangslicensmeddelelse er meget vidtgdende og bredt formuleret. Novo Nordisk A/S er af den opfattelse, at meddelelse
af tvangslicens ikke skal henhere under Kommissionens kompetence, med derimod domstolens. Det samme gor sig
geeldende for sa vidt angér fastsattelse af licensafgifter.

Samordning med nationale patenter og patenter udstedt af EPO:

Patentagentforeningen finder, at det er afgerende, at nationale patenter, patenter meddelt af EPO og EF-patenter
medforer samme retsvirkninger. Novo Nordisk A/S mener, at de eksisterende muligheder for patentbeskyttelse skal
bevares, herunder at det skal vaere muligt at konvertere en ansggning om EF-patent til en ansegning om nationalt patent 1
de lande, hvor det er muligt at opné beskyttelse.

Ugvldighedssager ved den centrale domstol og indsigelsessag ved EPO:

Lovens Kemiske Fabrik finder det uholdbart, hvis der skal vare mulighed for at fore en ugyldighedssag ved den centrale
domstol samtidig med, at der fores en indsigelsessag ved EPO. Desuden ensker de, at der blev indsat yderligere en
ugyldighedsgrund, saledes at patentkravenes omfang ogsa skal kunne tages op til revision af den centrale domstol.

6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Vedtagelse af forslaget medforer, at patentloven skal @ndres. Herudover vil forslaget om etablering af en enekompetent
retsinstans kunne indebare en &ndring af retsplejeloven.

Forslagets bestemmelser om gebyrer vil & konsekvenser for de nationale patentmyndigheders gkonomiske grundlag.

Endelig rejser forholdet vedrerende etablering af en domstolsordning pa patentomradet spergsmélet om anvendelsen af
grundlovens §20.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

En billigere europaisk patentbeskyttelse vil serligt komme sma og mellemstore virksomheder til gode, og det skennes at
et EF-patent vil have en gavnlig effekt pd innovationen. Det vil styrke europ@iske virksomheders konkurrenceevne og en
positiv effekt pa samfundsekonomien forudses.

8. Tidligere forelaeggelse for Europaudvalget

Sagen har senest vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 23. maj 2001 til orientering.

9. Europa Parlamentet og Radets direktiv om forsikringsmaglervirksomhed, KOM (2000) 511

Resumé



Kommissionen har fremsat forslag til et minimumsdirektiv om forsikringsmaglervirksomhed. Malet med direktivet er at
gennemfore det indre marked og hejne forbrugerbeskyttelsen pa omradet. Direktivforslaget er pa dagsordenen pa Radsmedet
den 27. september 2001 som et orienteringspunkt.

1. Baggrund og formil

Kommissionen hat den 20. september 2000 fremsat forslag til direktiv om forsikringsmaeglervirksomhed - KOM 2000/511.
Der er tale om et minimumsdirektiv, hvor der indferes retlige rammer, som medlemsstaterne selv skal udfylde, og hvor
medlemsstaterne er forpligtet til gensidigt at anerkende de i medlemsstaterne vedtagne regelsaet. Der er 1 fremsattelsen
henvist til traktatens art. 47, stk. 2, jf. art. 251, hvorefter Radet treffer afgorelse med kvalificeret flertal og efter proceduren
for fzlles beslutningstagen med Europa Parlamentet.

Direktivforslaget omfatter alle fysiske og juridiske personer, der bistir en kunde med at indga en forsikrings- eller
genforsikringsaftale eller med at administrere eller gennemfore en sadan aftale eller i tilknytning til disse aktiviteter udever
radgivning.

For at tydeliggore, hvilken personkreds der vil blive omfattet af forslaget, er der 1 notatet anvendt begrebet
forsikringsformidlere som et overbegreb. Dette begreb dekker sivel forsikringsmaglere, der er uathaengige af
forsikringsselskaber, som andre distributerer af forsikringsprodukter. Den sidstnavnte kategori er kendetegnet ved, at man
alene formidler et eller flere forsikringsselskabers produkter. I det folgende vil begreberne forsik ringsmagler og
forsikringsdistributer blive anvendt som betegnelser for de forskellige former for forsikringsformidlere.

Medlemsstaterne har i folge forslaget mulighed for at undtage forsikringsdistributerer fra direktivet, der alene formidler tilbud
om forsikringer, hvor forsikringen deekker risici 1 tilknytning til produkter eller tjenesteydelser, som de szlger eller leverer som
led i deres hovederhverv. Det er tillige et krav i forslaget for at vare omfattet af undtagelsen, at forsikringsdistributionen ikke
forudsatter, at distributeren er i besiddelse af nogen generel eller sxrlig forsikringsekspertise, og at forsikringsformidling ikke
er hovederhvervet. Det er iovrigt et krav, at formidlingen ikke omfatter livsforsikringskontrakter, og at forsikringen ikke
dakker ansvarsrisici. Det er endeligt et krav, at premiebelobet for forsikringen er under 500 EURO, og at forsikringsaftalen
har en lobetid pa under fem ar.

I folge forslaget skal disse forsikringsformidlere registreres hos en kompetent myndighed. Den kompetente myndighed kan
vaere en myndighed, en brancheorganisation eller et andet organ, som udpeges af medlemsstaten. Registreringen er betinget
af, at folgende faglige kvalifikationskrav er opfyldt:

(a) at forsikringsformidleren besidder den fornedne generelle, erhvervsmassige og faglige kundskab og kunnen. Hvis
forsikringsformidlingen udeves i selskabsform, er det tilstrakkeligt, at ledelsen samt de ansatte i selskabet, der forestar
forsikringsformidlingen, besidder den fornedne kompetence. For personer, hvis hovederhverv ikke er forsikringsdistribution,
er det tilstraekkeligt, at de har en passende og relevant grunduddannelse, hvis en forsikringsformidler eller et
forsikringsselskab har pataget sig det fulde ansvar for denne persons handlinger.

(b) at personen eller selskabet er daekket under en erhvervsansvarsforsikring eller anden tilsvarende garanti mod ansvar for
forsemmelighed 1 forbindelse med udevelsen af hans erhverv.

() at forsikringsformidlere, der forvalter klientkonti, har tilstreekkelig finansiel kapacitet.
(d) at personen opfylder kravene om haderlighed og kravet om ikke at have varet erkleret konkurs.
Det er en forudsztning, at personkredsen til stadighed opfylder disse kvalifikations krav.

Forsikringsformidlere, der er registrerede 1 hjemlandet, kan udeve deres vitksomhed overalt i EU i henhold til
bestemmelserne om etableringsfrihed eller fri udveksling af tjenesteydelser under overvigning og tilsyn af myndighederne 1
deres hjemland.

Forsikringsformidlere skal opfylde den informationspligt over for deres kunder, der er fastsat i direktivforslaget. Der skelnes 1
direktivet mellem, om personen er forsikringsmeagler eller forsikringsdistributer. Hvis forsikringsformidleren er
forsikringsmaegler, skal radgivningen veare baseret pa en fair analyse af de pa markedet disponible forsikringsaftaler, der gor
det muligt for forsikringsmagleren at anbefale den forsikringsaftale , der bedst opfylder kundens behov. Alle oplysninger,
som forsikringsmagleren og forsikringsdistibuteren meddeler, skal gives skriftligt, medmindre kunden ensker en ojeblikkelig
dxkning eller kunden giver afkald pa den skriftlige information.

Medlemsstaterne skal sikre, at der er en mekanisme, hvor forbrugere og andre interesserede parter kan indbringe klager over
genforsikrings- og forsikringsformidlere, ligesom medlemsstaterne tilskyndes til at indfore udenretslige klageprocedurer med
henblik pa bileggelse af tvister.



Forslaget erstatter etableringsretsditrektivet 77/92/EQF, der alene opstiller en rakke overgangsforanstaltninger for at sikre fri
bevaegelighed for forsikringsmaglere, men ikke harmoniserer de faglige kvalifikationskrav samt Kommissionens henstilling
92/48/EOF om forsikringsmaeglere.

2. Narhedsprincippet og proportionalitet

Direktivet er med til at virkeliggore det indre marked, og herunder hojne forbrugerbeskyttelsen i det indre marked, og er
derfor i overensstemmelse med naxrhedsprincippet.

3. Udtalelse fra Europa Parlamentet

Europa Parlamentet er endnu ikke fremkommet med en endelig udtalelse. Der foreligger dog en draft report af 29. marts
2001 og 30. august 2001.

4. Gxldende ret

Forsikringsformidling er reguleret i lov om forsikringsformidling, jf. lovbekendtgorelse nr. 672 af 9. juli 2001. Lovens
rekkevidde er bred og omfatter foruden forsikringsmaglere alle erhvervsdrivende, der har en aftale med et eller flere
forsikringsselskaber om at formidle forsikringer. Denne kreds, f.eks pengeinstitutter, automobilhandlere, rejsebureauer,
radio/TVkader, hvidevarebutikker, ejendomsmeaglere samt forsikringsagenter er dog alene underk astet en pligt til - hvis
distributionen foregar i et forretningslokale - at skilte med, at den erhvervsdrivende formidler et bestemt forsikringsselskabs
produkt. Den erhvervsdrivende skal give kunden skriftlig information om forsikringsaftalens primeare indhold og skal gore
kunden bekendt med, om man modtager provision som felge af forsikringsformidlingen, og pa foresporgsel ogsa oplyse om
storrelsen pa denne. Finanstilsynet har i forsikringsformidli ngslovens § 31, stk. 5 hjemmel til at udstede en bekendtgorelse
om den erhvervsdrivendes pligt til at give kunden relevant information, om den forsikring der tilbydes, hvilket der p.t.

arbejdes pa.

Det er ifolge lov om forsikringsformidling en betingelse for at udeve forsikringsmaglervirksomhed, at personer og selskaber
har Finanstilsynets tilladelse. Forsikringsmeaglervirksomhed er 1 loven defineret som erhvervsmassig formidling af tilbud om
direkte forsikringer fra flere frit valgte forsikringsselskaber samt eventuel administration og radgivning om forsikringsforhold
i tilknytning hertil. Tilladelse gives, uanset om forsikringsmeaglervirks omhed drives som enkeltmandsvirksomhed, 1 et
interessentskab, i et anparts- eller aktieselskab. Ansatte forsikringsmaglere skal ligeledes have tilladelse. Der skal ansoges om
tilladelse til at udove skades- og/eller livsforsikringsmagling. Det er en betingelse for at fa tilladelse, at personen har en
teoretisk uddannelse og en praktisk uddannelse. Forsikringsmaeglere skal vare uathengige af forsikringsselskabsinteresser.
Forsikringsmaglere er underkaste t et adferdstilsyn.

5. Horing

Forslaget har varet i horing hos Advokatsamfundet, Amtsradsforeningen i Danmark, Arbejderbevaegelsens Erhvervsrad,
BFR - Benzinforhandlernes Falles Reprasentation, Borsmaglerforeningen, Centralforeningen for Danske Assuran derer,
Cykelhandlernes Centralforening, D.A.F. Danmarks Automobilforhandler Forening, Danmarks Nationalbank, Danmarks
Rederiforening, Danmarks Rejse bureau Forening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk BilForhandler Union, Dansk
Ejendomsmaglerforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Landbrugs Realkreditfond, Dansk Supermarked
A/S, Den Danske Fondsmagler forening, Det Danske Handelskammer, Det @konomiske Rad, Ejendomsforenin gen
Danmark, FDM, Finans forbundet, Finansieringsinstituttet for Industri og Héndveark, Finansradet, Finanssektorens
Arbejdsgiverforening, Forbrugerradet, Foreningen af J.A.K. Andelskasser, Foreningen af Registrerede Re visorer, Foreningen
af Rejsear rangorer 1 Danmark, Foreningen af Statsautoriserede Revisorer, Foreningen for Dansk Internet Handel, Forsikring
& Pension, Forsikringshoejskolen, Forsik ringsmaglerforeningen i Danmark, Forsikringsmaglernes Brancheforening, Hand
verksradet, InternetBrancheForeningen, InvesteringsForeningsRadet, IT-Branche foreningen, Kommunernes Landsforening,
Landsorganisationen i Danmark, Lokale Pengeinstitutter, Optikerforeningen, Radiobr anchen, Realkre ditridet, Regionale
Bankers Forening samt Sammenslutningen Danske Andelskasser. Forslaget har desuden veret i horing i EU-specialudvalget
for den finansielle sektor. Der har varet atholdt mede i specialudvalget den 26. marts og 4. september 2001.

Direktivforslaget har i ovrigt veret behandlet 1 Det radgivende udvalg vedrorende forsikringsmaeglervirksomhed.

Erhvervsorganisationerne og Det Radgivende Forsikringsmaglerudvalg pa nar Forbrugerradet har anfort, at
anvendelsesomradet er for bredt, hvilket vil indebare et unedigt bureaukrati og store administrative byrder ved udbud af
forsikringsprodukter for en stor del af detailhandlen, rejsebureauer, penge- og realkreditinstitutter, bilforhandlere,
ejendomsmeaglere mv.

Centralforeningen af Danske Assuranderer finder, at en registreringsordning ogsa ber omfatte de i forsikringsselskaberne
ansatte assurandoret.



Forsikringsmaglernes Brancheforening, Forbrugerradet, Advokatradet, Nationalbanken, FDM og Kommunernes
Landsforening er principielt enige i direktivets anvendelsesomrade.

6. Lovgivningsma®ssige eller statsfinansielle konsekvenser

Direktivforslaget indebaxrer med den nuvarende formulering, at enhver form for forsikringsformidling, der udeves af f.cks.
forsikrings- og genforsikringsmaglere, penge- og realkreditinstitutter, ejendomsmacglere, automobilhandlere, detailhandlere,
forsikringsagenter m.v. bliver omfattet. Undtaget fra anvendelsesomradet er p.t. kun rejsebranchen. Direktivet vil derfor
indebare en storre xndring af lov om forsikringsmaglervirks omhed, idet der skal fastsettes regler om registrering og
uddannelse af den personkreds, der i dag ikke er omfattet af loven.

De endelige statsfinansielle konsekvenser er endnu ikke afklaret, idet disse athanger af den endelige retsakts udformning
samt organiseringen af tilsyn mv. i Danmark.

7. Samfundsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget vedtages i den nuvarende form, skal der etableres en registreringsmyndighed for forsikringsdistributerer,
ligesom der skal fastsxttes nogle uddannelseskrav for denne gruppe. Forsikringsdistributoren skal desuden tegne en
ansvarsforsikring og vil blive palagt en rakke informationsforpligtelser i henhold til forslaget.

Der skal tillige etableres en klageinstans.

Forslaget opfattes som varende meget byrdefuldt og pafere store administrative byrder for den kreds af
forsikringsdistributerer, der inddrages under direktivet. Erhvervet skal underkastes en registrering hos en kompetent
myndighed, hvilket der skal betales for, ligesom erhvervet vil fa udgifter til uddannelse af den personkreds, der forestir den
direkte forsikringsformidling samt til udarbejdelse af informationsmateriale mv.

8. Tidligere foreleggelser for Europaudvalget

Grundnotat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 22. november 2000.

10. Endrede forslag til Radets forordning om Statut for Det Europxiske Selskab (SE) og direktiv om
supplerende bestemmelser til SE-statutten med hensyn til arbejdstagernes stilling, KOM (91)174
endelig udg. - SYN 218 og SYN 219

Resumé

Forslaget bestir af forordning om Statut for Det Europaiske Selskab samt et tilhorende forslag til direktiv om supplerende
bestemmelser til SE-statutten med hensyn til arbejdstagernes stilling. Forordningen og direktivet udgor en helhed. Forslaget
er et tilbud til europziske virksomheder, hvis aktiviteter falder inden for flere medlemsstater, og som efter de nuvaerende
nationale regelszt ikke kan fusionere eller flytte hjemsted over lande graenserne i EU.

Formalet er at skabe falleskabsretlige regler for en ny selskabsform (Det Europziske Selskab (SE)), der er en selvstendig
juridisk person stiftet i faellesskabet. Der skal pa centrale omrader gelde de samme regler for alle SE-selskaber, uanset hvor
selskabet valger at etablere sig og valger at operere fra, ligesom selskabet skal kunne flytte fra én medlemsstat til en anden.

Det er frivilligt at stifte et SE-selskab, og stiftelsesformerne er fusion, holding, datterselskab og omdannelse. Det er en
betingelse, at der skal vare et grenseoverskridende element til stede. I forbindelse med stiftelse af et SE-selskab, skal der
oprettes et serligt forhandlingsorgan (et rent arbejdstagerorgan), som skal forhandle en aftale med ledelsen om information,
horing og medbestemmelse i SE.

Forslaget vil kreve lovgivning inden for selskabsretten, f.eks. udpegelse af en kompetent registreringsmyndighed,
ligesom der ogsd kan forventes at skulle ske tilretninger inden for skatteretten, men forslaget vurderes ikke at have
vasentlige lovgivningsmassige konsekvenser. De statsfinansielle konsekvenser som feolge af nye administrative
foranstaltninger foranlediget af forslagets gennemforelse vurderes ikke at vare vasentlige.



Forordnings- og direktivforslagene er sat pa den forelebige dagsorden for Radsmedet (Indre Marked, Forbruger og
Turisme) den 27. september 2001 med henblik pa status for arbejdet og Radsmedet (Beskaftigelses- og Socialministre)
den 8. oktober 2001 med henblik pa vedtagelse.

1. Baggrund og indhold

Efter horing af EF-Parlamentet og Det @konomiske og Sociale Udvalg sendte Kommissionen ved skrivelse af 27. maj
1991 de @ndrede forslag til Radets forordning om Statut for Det Europeiske Selskab (SE) og direktiv om supplerende
bestemmelser til SE-statutten med hensyn til arbejdstagernes stilling til Radet.

Teksten bestar af to dele, som udger en helhed:
« forslag til forordning om Statut for Det Europaiske Selskab med hjemmel i art. 308 og

» forslag til direktiv om supplerende bestemmelser til Statutten for Det Europaiske Selskab med hensyn til
arbejdstagernes stilling med hjemmel 1 art. 308.

Beslutningsproceduren efter art. 308 er vedtagelse ved enstemmighed efter udtalelse fra Europa-Parlamentet (simpel
hering).

Det har vaeret diskuteret, om hjemlen i stedet skulle vaere art. 95 (tidl. art. 100A) for forordningen og art. 44 (tidl. art. 54)
for direktivet, som Kommissionens oprindelige forslag var fremsat i henhold til. Efter disse bestemmelser ville
beslutningsproceduren vare kvalificeret flertal, og Europa-Parlamentet ville have medindflydelse pa vedtagelsen. Disse
synspunkter blev afvist 1 en udtalelse af 10. maj 1991 fra Rédets Juridiske Tjeneste. Kommissionen har accepteret det
@ndrede hjemmelsgrundlag pd grund af sagens substantielle udvikling i Radet siden Kommisionens forslag samt sagens
lange historie. Der er blandt medlemslandene opnaet politisk enighed om art. 308. Europa-Parlamentet har derimod
forbeholdt sig retten til at anleegge sag ved EF-Domstolen om hjemmelsspoargsmaélet, idet Parlamentet mener, at den rette
hjemmel burde vere art. 95 for forordningen og for direktivet art. 137, stk. 3, tredje afsnit.

1.2. Forordningsforslaget

Forordningsforslaget er et tilbud til europ@iske virksomheder om, at der — side om side med selskaber, som herer under
national lovgivning — kan oprettes selskaber, hvis stiftelse og virksomhed er underkastet bestemmelserne i en
felleskabsforordning, der geelder umiddelbart i samtlige medlemsstater. Foretraekker virksomhederne en national
organisationsform, vil de fortsat have mulighed for at veelge denne lgsning.

Forslaget indeholder de centrale bestemmelser om stiftelse, ledelse, flytning af hjemsted m.v., som finder anvendelse pa
SE-selskabet. National ret, i Danmark aktieselskabsloven, vil finde anvendelse pd de punkter, som ikke er sarligt
reguleret 1 forslaget, s& som generalforsamlingens tilretteleggelse, forleb og afstemningsprocedurer.

Forslaget er alene selskabsretligt, og omfatter ikke andre omrader. Medlemsstaternes lovgivning og
feelleskabslovgivningen — hvor en sddan findes - finder derfor anvendelse pé folgende omréder:

» Skatteret

» Konkursret

Intellektuel ejendomsret
* Insolvens

Et vasentligt forhold ved SE-selskabet er det graenseoverskridende element. Dette kommer bla. til udtryk ved
stiftelseskravene.

Aktieselskaber kan stifte et SE-selskab ved fusion, hvis stifterne kommer fra mindst to medlemsstater. Aktie- eller
anpartsselskaber kan desuden stifte et SE-holdingselskab eller et SE-datterselskab, hvis stifterne kommer fra mindst to
medlemsstater eller i de sidste 2 dr har haft et datterselskab eller en filial i en anden medlemsstat. Endelig kan et SE stiftes
ved omdannelse af et aktieselskab, hvis selskabet i de sidste 2 ar har haft et datterselskab i en anden medlemsstat.

Registrering af et SE-selskab finder sted i den medlemsstat, hvor selskabet har vedtagtsmassigt hjemsted. Selskabskapitalen
skal mindst vere 120.000 EUR (ca. kr. 900.000), medmindre der i medlemsstatens lovgivning er stillet storre kapitalkrav ved
udovelse af den form for vitksomhed, som SE-selskabet skal udave.



SE-selskabet skal have en generalforsamling samt en ledelse organiseret enten efter det én-strengede system (bestyrelse) eller
det to-strengede system (direktion og bestyrelse). Der vil saledes vare valgfrihed mellem det to-strengede og det én-strengede
system.

Et SE-selskab kan flytte hjemsted fra én medlemsstat til en anden, uden at selskabet opleses, eller at der stiftes en ny juridisk
person. Der skal udarbejdes og offentliggores en flytningsplan og beretning. Forst nar en dertil udpeget myndighed attesterer
opfyldelsen af alle krav forud for flytningen, kan SE-selskabet blive registreret i et andet land. Formalet med dette er at sikre
offentlige og private kreditorers rettigheder. Et SE-selskab, som e r under konkurs, i betalingsstandsning eller under
tvangsoplosning m.v., er afskaret fra at flytte hjemsted.

Et SE-selskab kan omdannes til et nationalt aktieselskab. Beslutning herom kan dog forst traffes 2 ar efter, at SE-selskabet er
blevet registreret, og efter at de to forste drsregnskaber er blevet godkendt.

SE-selskabers regnskaber skal aflegges efter de samme regler som for aktieselskaber, der horer under lovgivningen i den
medlemsstat, hvor SE-selskabet har sit vedtegtsmessige hjemsted.

Hvis forordningen vedtages, traeeder den i kraft samtidig med direktivet, hvilket vil sige senest tre ar efter vedtagelsen af
direktivet.

Kommissionen skal senest 5 ar efter forordningens ikrafttreeden forelegge Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om
anvendelsen af forordningen og eventuelle forslag til andringer.

1.2. Direktivforslaget

Kompromisforslaget vedrerende medarbejderdirektivet tager udgangspunkt i teksten i EWC-direktivet (Direktivet om
Europaxiske Samarbejdsudvalg) med de nedvendige @ndringer, herunder supplering med regler om medbestemmelse, der
ikke er omfattet af EWC-direktivet.

I forbindelse med etablering af et SE-selskab skal de overste ledelsesorganer i de stiftende selskaber underrette de ansatte om
planerne om oprettelse af et SE-selskab. Til at repreesentere de ansatte nedsattes der et sarligt forhandlingsorgan (SFO), der
kun bestar af arbejdstagere. Alle formalia omkring, hvordan SFO etableres, folger principperne 1 EWC—direktivet.

Ledelsen og SFO skal forhandle om indgaelse af en aftale om information, hering og medbestemmelse i SE-selskabet. Der er
forhandlingsfrihed under forhandlingerne. Hvis parterne ikke kan blive enige om en model for medarbejderindflydelse 1 SE-
selskabet, finder et szt tvungne referenceregler om information, hering og medbestemmelse anvendelse. Ledelsen kan dog na
at fortryde at etablere et SE-selskab, hvis parterne ikke kan blive enige om en aftale.

Der er i direktivforslaget indarbejdet brug af taerskler. Det indebzrer folgende:

Salenge der forhandles, gelder der et krav om kvalificeret to tredjedels flertal ved afstemninger 1 SFO, nar en vis procentdel
af arbejdstagerne i det kommende SE-selskab ellers ville miste medbestemmelsesrettigheder som folge af aftalen.

Hvis forhandlingerne bryder sammen, skal de tvungne referenceregler om medbestemmelse anvendes, men forst nar en vis
procentdel af arbejdstagerne ellers ville miste en eksisterende ret til medbestemmelse.

Tersklerne er forskellige athangigt af, hvordan SE-selskabet stiftes. De foresliede taerskelvardier er pa 25% ved fusion (hvor
de nationale selskaber ophorer med at eksistere) og 50% ved holding- og datterselskab (hvor de eksisterende selskaber
bevares). Ved omdannelse af et nationalt selskab skal medarbejderindflydelsen som minimum veare den samme som den, der
fandtes i selskabet forud for omdannelsen.

Hvis de nationale regler om medbestemmelse, der har vaeret anvendt 1 de deltagende selskaber forud for stiftelsen af SE-
selskabet, ikke umiddelbart er sammenlignelige, f.eks. det hollandske og det danske system (henholdsvis et indirekte og et
direkte medbestemmelsessystem) foreslds, at SFO ved simpelt flertal kan valge hvilket nationalt regelswt, der skal veare
referenceregelset. Hvis der i ingen af de deltagende selskaber forud for stiftelsen af SE-selsk abet har varet anvendt regler
om medbestemmelse, f.eks. fordi de medlemslande, hvori de deltagende selskaber er beliggende, ikke har regler om
medbestemmelse, indgar medbestemmelse ikke i referencereglerne.

1.3. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har afgivet betenkning om begge forslag. Udvalget om Retlige Anliggender og det Indre Marked
foreslog den 26. juni 2001 felgende @ndringer i forordningsforslaget:

* Hjemlen ber vere artikel 95.



* Omfanget af henvisninger til national ret skal begranses.
+ Skattemessige sporgsmal og regnskabsmetoder bor reguleres pa EU-niveau.

» Garanti for bevarelse af erhvervede medbestemmelsesrettigheder for medarbejderne ogsa uanset en senere flytning af
SE-selskabets hjemsted.

* Mulighed for at stifte SE-selskaber, sa snart de for virksomheden relevante medlemsstater har gennemfort de
nedvendige nationale regler.

* Det skal vaere et krav, at medlemsstaterne har regler for bade det én-strengede og det to-strengede ledelsessystem.

» Rapport om forordningen 3 ar efter dens ikrafttreeden. Blandt punkterne i rapporten skal der som et sarligt punkt ses
pd sma og mellemstore virksomheder.

Udtalelsen om direktivet blev afgivet af Udvalget om Beskaftigelse og Sociale Anliggender den 21. juni 2001. Der blev
foreslaet folgende @ndringer:

» Direktivet skal alene fastsatte minimumsbestemmelser.
* Hjemlen ber vere artikel 137, stk. 3, tredje led.
* Der ber vedtages regler om og udpeges konkrete omrader for ledelsens oplysningspligt.

* Definitionen af medbestemmelse bor laegge vaegt pa de labende forhold og ikke kun rettigheder i forbindelse med
valg af medlemmer til tilsyns- eller administrationsorganet. Af samme grund ber kun medarbejderreprasentater vaere
kompetente, ikke et evt. nedsat reprasentationsorgan med informations- og heringsopgaver.

* Uanset valget af medbestemmelsesordning skal valg/udpegelse af arbejdstagere til administrations- eller tilsynsorgan
ske efter den nationale lovgivning pd SE-selskabets vedtegtmaessige hjemsted.

+ Kommisionen skal lede en ekspertgruppe med henblik pa lettere og mere ensartet indarbejdelse af direktivet i
national ret.

2. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

Det seneste forslag fra Komissionen til Radets forordning om Statut for Det Europeaiske Selskab (SE) og direktiv om
supplerende bestemmelser til SE-statutten med hensyn til arbejdstagernes stilling er fra 1991 (KOM (91) 174 endelig
udg. - SYN 218 og SYN 219). Kommissionen tager heri ikke direkte stilling til forslagets forhold til narheds- og
proportionalitetsprincippet, som forst blev indfert i Traktaten med vedtagelsen og inkorporeringen af Maastri cht-
traktaten.

Formalet med forslaget er at skabe en raekke nye falleskabsretlige regler, som tager sigte pa at introducere en ny
selskabsform (Det Europaziske Selskab), hvis stiftelse og virksomhed skal vare underkastet bestemmelserne i en
feellesskabsforordning, der har direkte virkning i samtlige medlemsstater. Det vurderes, at dette formal kun kan opnas pa
feellesskabsplan ved at introducere bestemmelser, som er direkte og umiddelbart g&a elig;ldende i hele Fallesskabet.

3. Gxldende dansk ret

Der er ingen galdende dansk ret vedrerende et europazisk selskab. Den danske selskabsretlige regulering er i et vist
omfang baseret pa EF- direktiver.

Medarbejderne i et dansk aktieselskab har efter aktieselskabslovens § 49 ret til at vaelge medlemmer til bestyrelsen
svarende til halvdelen af de ovrige bestyrelsesmedlemmer, dog mindst 2 medlemmer, hvis selskabet 1 gennemsnit de
sidste tre ar har beskaeftiget 35 medarbejdere og mindst halvdelen af medarbejderne ved en afstemning ensker
reprasentation i selskabets bestyrelse.

De medarbejdervalgte bestyrelsesmedlemmer er i enhver henseende ligestillet med de generalforsamlingsvalgte
bestyrelsesmedlemmer.

4. Horing



Der er senest givet en orientering om forordningsforslaget pd et mede i EF-specialudvalget for etablering og
tjenesteydelser den 31. maj 2001. Direktivforslaget har varet sendt i hering i specialudvalget for etablering og
tjenesteydelser og specialudvalget for arbejdsmarkedet og sociale spergsmal senest den 25. februar 1999, ligesom der pa
Specialudvalget for arbejdsmarkedet og sociale spergsmaél blev orienter et om forslaget den 15. maj 2001.

Organisationerne er fortsat positive overfor en statut om SE af hensyn til effektiviteten af det indre marked og EU’s
konkurrencedygtighed, men det ma ikke ske pd bekostning af den tradition for medarbejderindflydelse, der er 1 Danmark.

DA kan acceptere, at direktivet om europziske samarbejdsudvalg skal finde anvendelse for statutten for SE, men
foretreekker at der béde for sd vidt angar medbestemmelse og for information og hering tages udgangspunkt 1 de
nationale systemer. En losning med flere ligeverdige referencemodeller vil sikre mod risikoen for, at en bestemt model
far afsmittende virkning pd evrige EU-regler om medarbejderindflydelse. DA er imod forhandlingstvang, idet det ber
vaere op til den ene eller begge parter at bede om at regler og/eller en forhandling skal iverksazttes. DA og
Finanssektorens Arbejdsgiverforening (FA) finder, at forhandlingsfristen er for kort.

LO vil ikke modsette sig strukturen med taerskler. LO foretreekker teerskler pa under 15%, men kan acceptere lidt hejere
terskler.

DA, FA og Rederiforeningen kan ikke tilslutte sig de foreslaede definitioner af information og hering. FA minder i den
forbindelse om problematikken 1 forhold til bersetiske regler.

DA finder, at virksomheder under en vis sterrelse ber vere undtaget. DA og Rederiforeningen finder, at
bes@tningsmedlemmer i handelsfladen ber kunne undtages.

Lenmodtagerorganisationerne finder ikke, at det skal vaere muligt at forhandle sig frem til en ringere aftale end de 1
referencereglerne angivne.

SALA er bekymret for, at nervaerende forslag far afsmittende virkning pd de foresldede statutter for det europaiske
andelsselskab.

5. Lovgivning.smaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vil kreve lovgivning inden for selskabsretten, f.eks. udpegelse af en kompetent registreringsmyndighed,
ligesom der ogsd kan forventes at skulle ske tilretninger inden for skatteretten, men forslaget vurderes ikke at have
vasentlige lovgivningsmassige konsekvenser. De statsfinansielle konsekvenser som felge af nye administrative
foranstaltninger foranlediget af forslagets gennemforelse vurderes ikke at vare vasentlige.

6. Samfundsekonomiske konsekvenser

I hvilket omfang forslaget vil have samfundsekonomiske konsekvenser, athenger af, hvor mange virksomheder der vil
benytte sig af tilbuddet om at stifte et SE-selskab.

7. Tidligere foreleggelse i Europaudvalget

Forordningsforslaget har varet behandlet pd FEuropaudvalgets mede den 12. juni 1992 med henblik pé
forhandlingsopleg, den 6. november 1992 til orientering, den 2. april 1993 til orientering, den 10. december 1993 til
orientering, den 24. maj 1996 til orientering, 21. november 1997 til orientering, den 27. marts 1998 til orientering, den
15. maj 1998 til forhandlingsopleg forud for radsmedet den 18. maj 1998 og den 24. november 2000 til orientering
forud for rddsmedet den 30. november 2000.

Endvidere har kompromisforslaget vedrerende direktivet veret forelagt Europaudvalget flere gange senest den 15.
december 2000 til orientering.

11. Forsyningspligtydelser i Europa
Resumé

Kommissionen vil i dette efterdir komme med en rapport til det Europeiske Rdds mede 1 Laeken som opfelgning pi
droftelserne pa det Europaiske Rad i december 2000 af Kommissionens meddelelse om forsyningspligtsydelser i
Europa, KOM (2000)580 fra september 2000.



Der var to mal med Kommissionens meddelelse:

« at skabe yderligere klarhed over myndighedernes rolle og anvendelsen af reglerne om konkurrence og reglerne i
Det Indre Marked i sammenhang med forsyningspligtydelser;

+ at udvikle den europaiske ramme for velfungerende forsyningspligtydelser inden for hvilken bade lokale,
regionale og nationale myndigheder sdvel som fallesskabet spiller en rolle.

Meddelelsen havde ikke i sig selv lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser.

1. Baggrund og indhold

Formalet med meddelelsen var at skabe klarhed over anvendelsen af reglerne om konkurrence og reglerne om Det Indre
Marked i sammenhang med forsyningspligtydelser. Samtidig beskrev meddelelsen, hvordan man kan udvikle den europ=ziske
ramme for velfungerende forsyningspligtydelser. I meddelelsen slog Kommissionen fast, at forsyningspligtydelser er et
centralt element 1 den europaziske samfundsmodel, og at ydelserne har stor betydning for den europziske &o slash;konomis
konkurrenceevne og for den skonomiske, sociale og territoriale samhorighed.

Kommissionens meddelelse beskrev, hvordan forskellige sektorer gradvist er blevet dbnet for konkurrence. Samtidig
understreges det, at forbrugernes behov spiller en vigtig rolle pa omréidet, da alle forbrugere skal have adgang til ydelser af
god kvalitet til overkommelige priser. Meddelelsen fastslog ogsa, at der skal tages hensyn af miljemassig og social forhold ved
tilrettelaeggelse af forsyningspligtydelser.

I forbindelse med debatten om Kommissionens meddelelse afgav Det Europaiske Riad december 2000 en erklaering om
forsyningspligtydelser. Heraf fremgar det, at Kommissionens meddelelse havde faet en positiv modtagelse.

I erkleringen understreges det, at der ved anvendelse af konkurrence- og statsstottereglerne og reglerne om Det Indre
Marked ma tages visse hensyn pda forsyningspligtomridet, si operatorerne kan udfere deres opgaver.
Forsyningspligtydelsernes vigtiched retfeerdiggor ogsi en regelmassig evaluering af, hvordan ydelserne tilrettelegges og af
ydelsernes kvalitet, tilgaengelighed, pris og sikkerhed. Endelig ta ger erkleringen til efterretning, at Kommissionen har
tilkendegivet, at den sammen med medlemslandene vil vurdere, hvorledes man kan sikre storre forudsigelighed og klarere
regler for anvendelsen af konkurrencereglerne pa forsyningspligtydelser, og at sagen derefter vil blive forelagt Det
Europaxiske Rad i december 2001.

2. Europa-Parlamentets holdning

Der er ingen udtalelse fra Parlamentet.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der foreligger endnu ikke noget om, hvorledes der konkret skal folges op péd 2000-meddelelsen, hvorfor der ikke kan
siges noget om narheds- og proportionalitetsprincippet. I selve meddelelsen pdpegede Kommissionen, at respekten for
narhedsprincippet - herunder medlemsstaternes frihed til at definere, hvad der er omfattet af begrebet almennyttige
tjenesteydelser - kraever en ngje vurdering af, hvilke rolle myndigheder pé forske llige niveauer spiller.

Meddelelsen understregede, at proportionalitetsprincippet galder for dette omriade. Det betyder, at den made, som
medlemsstaterne loser opgaverne vedrorende almennyttige tjenesteydelser pa, ikke unedigt ma forvride samhandelen. Dog
ma de nationale tiltag ikke gir videre end allerhojest nedvendigt i forhold til konkurrencereglerne og reglerne om fri
bevaegelighed 1 Det Indre Marked.

Danmark er enig 1 Kommissionens betragtninger i meddelelsen omkring naerhed og proportionalitet.

4. Gxldende dansk ret

I Danmark varetages reguleringerne af almennyttige tjenesteydelser primaert af Trafikministeriet, Forskningsministeriet,
Erhvervsministeriet, Kulturministeriet og Miljo- og Energiministeriet. Reguleringen inden for de specifikke sektorer bliver
suppleret af markedsforingsloven, konkurrencelovgivningen samt almindelige formueretlige regler i aftaleloven og kebeloven.

5. Horing

Kommissionens rapport foreligger ikke endnu, men Kommissionens meddelelsen fra september 2000 blev sendt i skriftlig
horing hos medlemmerne af EF-Specialudvalget vedrorende tekniske handelshindringer den 12. oktober 2000.



Der blev modtaget horingssvar fra BFID (Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark), Danmarks
Rederiforening, LIF (Legemiddelindustriforeningen), LO, Megros (Medicingrossister i Danmark), Post Danmark og
Kommunernes Landsforening.

LO havde ingen kommentarer, men understregede vigticheden af, at hensynet til forbrugerne, miljoet, og til den sociale
balance fir en afgorende betydning.

Post Danmark tilsluttede sig, at Danmark indtog en positiv holdning til Kommissionens meddelelse, og dermed stottede
liberaliseringsprocessen.

Post Danmark péapegede, at postsektoren ikke er omfattet af forsyningsvirksomhedsdirektivet. Dette betyder, at Post
Danmark - i modsatning til fx Tele Danmark - er afskaret fra at udnytte en adgang i dette direktiv til at undtage en sektor fra
udbudspligten, safremt sektoren er effektivt liberaliseret inden for en medlemsstat. Herved stilles Post Danmark ringere end
andre virksomheder i liberaliserede sektorer.

Post Danmark fandt derfor, at Danmark burde arbejde for, at ogsa postsektoren gives adgang til at blive undtaget fra
udbudspligten, safremt der sker en fuldstaendig liberalisering af sektoren.

Kommunernes Landsforening fandt, at der generelt var tale om et godt og velafbalanceret dokument, der udmarket
redegjorde for retstilstanden. Landsforeningen fandt det positivt, at Kommissionen generelt lagde vaegt ikke kun pa snevre
forbrugerinteresser, men ogsa miljo og sociale hensyn.

Landsforeningen var principielt enig i, at brugen af subjektive tilfredshedsundersogelser (Eurobarometer) kan og ber finde
anvendelse, men der er tale om et folsomt og ikke altid palideligt instrument, som man skal vare varsom med at anvende, og
som ikke fuldt ud kan erstatte mere objektive mal for service og omkostninger m.v.

Landsforeningen fandt det positivt, at Kommissionen opsatter forskellige mulige grader af markedsabning, dog
manglede der efter foreningens mening en beskrivelse af problematikken omkring de almennyttige tjenesteydelser, som
fortsat udger naturlige monopoler. Desuden synes det som om senere afsnit 1 meddelelsen ikke altid indeholder en
nuancering af spergsmalet om liberalisering, idet man kunne fa det indtryk, at der pa et tidspunkt burde liberaliseres pa
alle omraderne for almennyttige tjenesteydelser.

Landsforeningen fandt, at man ved sporgsmalet om liberalisering altid ma have de enkelte omraders karakteristika for oje.
Landsforeningen var enig i, at man fra dansk side indtog en positiv holdning til Kommissionens meddelelse og
understregede, at der i forhold til borgerne skulle legges vagt pa kvalitet og tilgeengelighed til rimelige priser samtidig med at
hensynet til miljoet og den sociale balance tilgodeses.

BFID, Danmarks Rederiforening, LIF og Megros, havde ingen kommenterer til meddelelsen.

6. Lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser

Der er ikke umiddelbart lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser forbundet med meddelelsen.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Hvis Kommissionens planer om fremskyndelse af liberaliseringsprocessen fores ud i livet, skennes det at have positive
samfundsgkonomiske konsekvenser. Pa omrader, som allerede er blevet helt eller delvist liberaliseret, har man i
Danmark set en faldende tendens i priserne, uden at forsyningssikkerheden er blevet pavirket.

8. Tidligere foreleggelse i Europaudvalget

Sagen har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 22. september 2000 i forbindelse med radsmedet
(Indre Marked), den 24. november 2000 1 forbindelse med ridsmedet (Indre marked, forbruger og turisme) og den 0.
december 2000 i forbindelse med Det Europaiske Rads mede den 7.-9. december 2000.



12. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om samordning af fremgangsmdderne ved
indgaelse af offentlige indkebskontrakter, offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og
anlegskontrakter, KOM(2000) 275 samt forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
samordning af fremgangsmaderne ved indgielse af kontrakter om vand- og energiforsyning samt t
ransport, KOM(2000) 276

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til en omfattende revision af udbudsdirektiverne, der samtidig med at forenkle og
tydeliggore de geldende regler vil medfere betydelige @ndringer heri.

Revisionen af udbudsdirektiverne vil nedvendiggere @&ndring af reglerne, der gennemforer EU’s udbudsregler i dansk
ret.

1. Bagorund og indhold

Kommissionen fremlagde sine forslag til nye udbudsdirektiver den 10. maj 2000.

Direktivforslagene har hjemmel i EF-Traktatens artikel 95 og skal vedtages med kvalificeret flertal efter den falles
beslutningsprocedure 1 artikel 251.

Kommissionens lovpakke bestir af to direktivforslag, dels et forslag for den offentlig sektor, der samler de galdende
udbudsregler for den sektors keb af tjenesteydelser 92/50/EQF, varer 93/36/EQF og bygge- og anlegsarbejder
93/37/EQF (alle @ndret ved direktiv 97/52/EF) 1 ét direktiv, dels et forslag, der skal aflese det galdende
forsyningsvirksomhedsdirektiv 93/38/EQF.

Formalet er at forenkle og @ndre udbudsreglerne under hensyn til den samfundsmessige udvikling, men med fortsat
respekt af de for offentlige udbud grundlaeggende principper.

Blandt de vasentligste indholdsmessige @ndringer, som er fzlles for direktivet for den offentlige sektor og
forsyningsvirksomhedsdirektivet, er folgende:

Terskelverdier: Antallet af terskelverdier, der opereres med i1 dag, forslas reduceret og angivet i euro. Niveauet for de
geldende terskelverdier bevares, idet de dog afrundes nedad i sterrelsesordenen 5-6 pct. under hensyn til de
internationale forpligtelser 1 WTO-aftalen om offentlige indkeb, Government Procurement Agreement.

Elektroniske udbud: Elektroniske kommunikationsmidler ligestilles med traditionelle kommunikationsmidler, og det
foreslas, at tidsfristerne for at gennemfere en udbudsprocedure kan forkortes, nir der anvendes elektroniske
kommunikationsmidler.

Tildelingskriterier: Der foreslas indfert en pligt for ordregivere til at anfere den relative vaegtning af de enkelte kriterier
ved valget af det oskonomisk mest fordelagtige tilbud. Vagtningen kan angives ved fasts@ttelse af en ramme, inden for
hvilken den vaegt, der endeligt tildeles hvert kriterium, skal befinde sig.

Endvidere foreslds det, at den eksempelvise opregning af kriterier, som ordregivere kan tilleegge vaegt ved valget af det
okonomisk mest fordelagtige tilbud, udvides med "miljemaessige karakteristika".

Obligatorisk udelukkelse af tilbudsgivere: Der foreslds indfert en pligt for ordregiver til at udelukke bestemte
tilbudsgivere fra at deltage 1 udbudsprocedurer. Det drejer sig om tilbudsgivere, som ved endelig dom er fundet skyldige
1 organiseret kriminalitet, bestikkelse eller svig over for Fellesskabets finansielle interesser.

Blandt de vesentligste indholdsmassige a@ndringer, som alene bererer direktivet for den offentlige sektor, er folgende:

Konkurrencepreget dialog: Nar der er tale om searligt komplekse aftaler, far ordregiver mulighed for at have en dialog
eller forhandling med egnede tilbudsgivere med henblik pa at indkredse og fastsla, hvorledes ordregivers behov bedst
kan opfyldes. Herefter geelder det sedvanlige forhandlingsforbud.

Rammeaftaler: Ordregivere far udtrykkeligt mulighed for, efter forudgdende EU-udbud, at indga rammeaftaler med en
eller flere tilbudsgivere. Det betyder, at konkrete anskaffelser, der foretages pa samme vilkar som fastsat i rammeaftalen,
kan iveerksattes uden fornyet udbud.



Blandt de vesentligste indholdsmessige @ndringer, der alene vedrerer anvendelsesomréddet for
forsyningsvirksomhedsdirektivet, er endelig folgende:

Serlige eller eksklusive rettigheder: Den nuvarende definition af "serlige eller eksklusive rettigheder" foreslds endret,
saledes at begrebet bringes i1 overensstemmelse med en dom afsagt af Domstolen pa telekommunikationsomradet.
Andringen vil indebare, at visse private ordregivere, som i dag er omfattet af forsyningsvirksomhedsdirektivet,
fremover vil falde udenfor.

Generel fritagelsesmekanisme: Der foreslas indfert en bestemmelse, som gor det muligt at afskaffe udbudspligten for
aktiviteter, der udeves af offentlige virksomheder og private ordregivere inden for forsyningssektoren. Betingelsen for at
fritage en aktivitet skal vere, at aktiviteten i den medlemsstat, hvor den udeves, er konkurrenceudsat pd et marked,
hvortil adgangen er fri. Efter forslaget tilkommer det Kommissionen og medlemsstater ne at indlede en
fritagelsesprocedure.

Ophavelse af undtagelse i gaeldende artikel 9, stk. 1, litra b: Kommissionen har under hensyn til den stedfundne
liberalisering af energimarkedet foreslaet, at kontrakter om keb af energi eller breendsel til energiproduktion, som indgas
af ordregivere inden for energisektoren i1 bredeste forstand, fremover skal bringes 1 udbud.

2. Europa-Parlamentets holdning

Parlamentet forventes tidligst at afgive betaenkning i oktober maned 2001. Parlamentet vil foresld endringer i
Kommissionens oprindelige forslag, men det er endnu usikkert, hvilket indhold Parlamentets @ndringsforslag endeligt
vil fa.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen anforer, at forslagene overholder narheds- og proportionalitetsprincippet, idet de tilsigter en omarbejdelse af
gxldende fxllesskabsnormer ved offentlige udbud med det formal at skabe et egentligt Indre Marked. Formalet med
forslagene er ikke at erstatte national lovgivning, men at sikre principperne om ligebehandling, gennemsigtiched og
konkurrence ved indgielsen af offentlige kontrakter.

Forslagene, der skonnes at vare i overensstemmelse med narheds- og proportionalitetsprincippet, imedekommer pa
vaesentlige omrider de synspunkter, som den danske regering lobende har givet udtryk for, nemlig at EU’s udbudsregler skal
gores mere enkle og brugervenlige, fleksible og tidssvarende med fortsat respekt af de grundleggende principper om
ligebehandling og gennemsigtighed.

4. Gxldende dansk ret

Udbudsdirektiverne er gennemfort i dansk ret ved bekendtgorelserne nr. 787, 788 og 789, alle af 5. november 1998, samt
bekendtgorelse nr. 2 af 4. januar 1999.

Bekendtgorelserne er udstedt i medfer af lovbekendtgorelse nr. 600 af 30. juni 1992 om fremgangsmaderne ved indgaelse af
bygge- og anlegskontrakter og indkeb m.v.

5. Horing

Forslagene har senest, ved breve henholdsvis af 13. februar, 6. april og 26. april 2001, varet 1 horing hos en bred kreds af
specialudvalget for Tekniske Handelshindringer og specialudvalget for Milje. I den forbindelse har organisationerne
blandt andet givet udtryk for felgende opfattelser:

Advokatsamfundet vurderer, at det bar overvejes at indfere et vaesentlighedskriterium, som gor det til en betingelse for, at
det offentlige kan tillegge udbydernes "miljomaessige karakteristika" (diskvalificerende) veegt, at disse vasentligt
adskiller sig fra de evrige udbyderes standard.

Akademikernes Centralorganisation fremhaver det som vasentligt at sikre, at miljghensyn inddrages ved vagtningen af
tilbud.

Arbejderbeveegelsens Erhvervsrad legger afgerende vaegt pa, at sociale hensyn inddrages, herunder at der strammes op
med hensyn til, at nationale lon- og arbejdsvilkér skal overholdes.

Boligselskabernes Landsforening fremhaver blandt andet sin modstand imod forslaget om pligtmassig vegtning af
tildelingskriterierne.



Bryggeriforeningen mener ikke, at udbudsdirektiverne ber anvendes som politisk instrument pd andre omrader
(miljemaessige karakteristika og sociale hensyn), og deler DI’s betenkeligheder ved forslaget om konkurrencepraget
dialog.

Bygge-, Anlceegs- og Treekartellet onsker, at arbejdstagerrettigheder indarbejdes i1 udbudsdirektiverne pd en mere
forpligtende made, end tilfeldet er i de eksisterende direktiver. BAT-Kartellet har konkret foresléet, at det praciseres, at
bydende og underentreprengrer skal overholde nationale lon- og ansattelsesvilkdr, og at udbydere skal have pligt til at
indhente oplysninger om underentrepren&os lash;rer, hvem de er, og hvilke opgaver de skal udfere.

I relation til pligtmeessig vagtning af tildelingskriterierne ber forslaget ifolge Bygherreforeningen i Danmark have en si
rummelig og anvendelig udformning som muligt. I relation til det eksisterende forsyningsvirksomhedsdirektivs artikel
14, stk. 10, 3. afsnit — om at visse delleverancer og delarbejder er undtaget fra udbudspligt — bemarker BD endvidere, at
reglen er tilteenkt at vaere gaeldende for alle typer aftal indskrenkende formulering er utilsigtet. Ifelge BD ber dette punkt
medtages 1 direktivforhandlingerne.

Danmarks Naturfredningsforening og Det Okologiske Rad ensker blandt andet, at det preciseres, at offentlige indkabere
kan henvise til sdvel EU’s som (pluri)nationale miljomarker. Det skal derudover sikres, at de nye udbudsdirektiver ikke
kan fortolkes saledes, at der kun ma stilles miljokrav, som indebzrer en gkonomisk fordel for den pagaldende indkeber,
og som giver slag 1 det udbudte produkt. Danmarks Naturfredningsforening og Det Okologiske Rad mener, at Danmark
bor stemme imod forslagene til nye udbudsdirektiver, medmindre indkeberne fir mulighed for at stille miljokrav til
produktionsprocessen og henvise til miljomarker.

Danske Energiselskabers Forening mener, at elsektoren ber undtages fra udbudsreglerne, fordi produktion og handel
med el er underkastet fuld konkurrence, ligesom der galder betydelige krav om gennemsigtighed til de med drift og
udbygning af net forbundne aktiviteter. Undtages elsektoren ikke, legger DEF vagt pd, at indkeb af energi og braendsel
til energiproduktion fortsat undtages fra udbudspligt, at anvendelsesomradet for forsyningsvirksomhedsdirektivets artikel
26, der undtager intra-grouphandler fra udbudspligt, udvides og omfatter andre aftaler end tjenesteydelsesaftaler, at
pligten til at veegte tildelingskriterier formuleres, saledes at reglen kan bruges 1 praksis, og at
forsyningsvirksomhedsdirektivets artikel 40 om vejledende bekendtgerelser udgér af regelsattet.

Danske Fjernvarmevcerkers Forening er ogsa imod, at indkeb af energi og braendsel til energiproduktion geres
udbudspligtig.

Dansk Handel & Service finder det positivt, at der leegges op til en vegtning af tildelingskriterier, fordi det sikrer en
effektiv kontrol med de ordregivende myndigheder. DHS frardder til gengeeld pa det kraftigste, at tildelingskriterierne
udvides til at omfatte sociale hensyn, da beslutning om at patage sig et socialt ansvar ber tages af de enkelte
virksomhederne. Derudover er konkurrencepraeget dialog ifelge DHS et skridt 1 den rigtige retning, men forslaget er
uklart med hensyn til, hvor langt forhandlingerne kan udstrekkes, og de gode hensigter fortaber sig, fordi
konkurrencepraeget dialog kun kan anvendes 1 serlige tilfelde og derfor ikke lgser det problem, der eksisterer med
serligt komplekse kontrakter. DHS advarer endvidere imod, at en forhgjelse af taerskelverdierne vil kunne fa
katastrofale konsekvenser.

I relation til konkurrencepraget dialog tilslutter Dansk Industri sig, at forslaget udformes, saledes at der sikres mulighed
for oget dialog, men DI mener ikke, at der ber gives adgang til at forhandle under hele udbudsforlebet. Nar dialogen
afsluttes, ber processen efter DI’s opfattelse tilrettelegges sdledes, at leverandererne afgiver deres endelige tilbud pa
grundlag af egne forslag. For sd vidt a ng;r miljehensyn kan DI stette, at der arbejdes for, at der kan tages videregdende
miljehensyn, end hvad Kommissionen i en forelobig fortolkningsmeddelelse har lagt op til, men DI mener, at
myndighederne alene skal kunne stille miljekrav, der knytter an til internationale miljomarker eller
miljoledelsessystemer, medmindre miljokravet bestdr i et egentligt produktspecifikt krav. DI kan ikke tilslutte sig, at
myndighederne skal kunne 1& aelig;gge vaegt pd sociale hensyn udover, hvad der er muligt efter de geldende regler.
Oget adgang til at stille sociale, herunder arbejdsmiljemassige krav, vil medfere betydelige fare for opbygning af
tekniske handelshindringer, og virksomhederne vil ikke have mulighed for at indrette deres produktion hensigtsmassigt 1
forhold til den forudsigeligt store meengde af forskellige typer krav, som mé forventes at blive stillet. DI kan heller ikke
tils lutte sig, at ordregivere skal kreeve oplysninger om underleveranderers sociale forhold. Derudover er der efter DI’s
umiddelbare opfattelse ikke grundlag for at fritage kontrakter fra udbudspligten, selv om det maétte dreje sig om
kontrakter vedrerende aktiviteter, der foregdr pa frie konkurrencevilkar. DI henviser herved til, at offentlige aktiviteter
ikke er underlagt de regnskabsprincipper, som galder for private virksomheder. Endelig understreger DI dstand imod, at
de tidsmassige besparelser, der vil blive opndet ved anvendelse af elektronisk kommunikationsmidler, godskrives
myndighederne frem for leverandererne. Ogsd Hdandveerksradet, Handelskammeret, Bryggeriforeningen, DHS og Dansk
Transport og Logistik er imod reduktion af tidsfristerne for at udarbejde tilbud m.v., der allerede i dag opleves som for
korte.



Dansk Transport og Logistik mener, at det er uhensigtsmaessigt, at forenklingen af terskelvaerdierne forer til en
reduktion af belobsgrenserne, selv. om der kun er tale om 5-6%. DTL er endvidere betankelig ved, at
konkurrencepraeget dialog vil kunne bringe ligebehandlingsprincippet i fare.

Ifolge Det Kommunale Kartel vil rammeaftaler, serligt pd tjenesteydelsesomradet, vanskeliggare anvendelsen af
kontrolbud og hindre gennemsigtighed i beslutningsprocessen. DKK finder endvidere, at vagtning af
tildelingskriterierne vil gore det meget vanskeligt at tage bredere, kvalitative hensyn, herunder milje-, arbejdsmilje- og
sociale hensyn.

DONG anferer, at DONG som statsselskab vil blive vasentligt ringere stillet end sine umiddelbare konkurrenter, hvilket
kan fore til vaesentlige tab for selskabet og staten. DONG advarer derfor imod, at indkeb af energi og brendsel til
energiproduktion geres udbudspligtig. DONG finder, at artikel 26 i forslaget til nyt forsyningsvirksomhedsdirektiv forer
til uhensigtsmassige og fordyrende forretningsgange, der stiller olie-/g asindustrien ringere end andre industrier. DONG
stiller endvidere sporgsmalstegn ved, om forslaget har forrang frem for den danske naturgasforsyningslov.

Elkraft System deler DEF’s synspunkter for sd vidt angar forslaget om udbudspligt for indkeb af energi og brendsel til
energiproduktion samt @ndring af eksisterende artikler 26 og 40.

Energi E2 A/S er ligeledes imod forslaget om at gere indkeb af energi m.v. til energiproduktion udbudspligtig.

For sd vidt angdr miljehensyn anser Forbrugerrddet det for vasentligt, at alle akterer 1 forbindelse med offentlige indkab
kan se, at der er en sammenhang mellem det, som myndighederne kraver af virksomheder, borgere og forbrugere, og
den adfeerd, som myndighederne selv udviser.

Foreningen af Rddgivende Ingeniorer fremhaver blandt andet, at der ogsd ber galde et krav om vagtning af
tildelingskriterier 1 forbindelse med projektkonkurrencer, og generelt ber rammerne, inden for hvilken veagtning kan
variere, vere sa pracis, at der i forbindelse med tilbudsbedommelsen ikke kan foretages betydelige @ndringer i
prioriteringen af kriterierne. Der ber gelde de samme tidsfrister for projektkonkurrencer som for offentlige og
begraensede udbud.

Funktioncerernes og Tjenestemcendenes Feellesrad legger vaegt pa, at sociale aspekter i hgjere grad indgar 1 forbindelse
med tildelingen af kontrakter. FTF frygter derudover, at rammeudbud, sarligt pd tjenesteydelsesomradet, og
konkurrencepraeget dialog vil kunne hindre gennemsigtigheden 1 udbudsproceduren og derved forringe
konkurrenceelementet. I lighed med DKK mener FTF, at de nevnte udbudsformer bes varligger, at der kan udarbejdes
kontrolbud, som er vesentlige for vurderingen af, om det er hensigtsmaessigt at holde opgavevaretagelsen 1 eget regi
frem for at udlicitere. Med hensyn til rammeudbud mener FTF, at denne form for udbud kan slere mulighederne for
sammenligninger med omkostningerne ved at udfere arbejdet i eget regi. Efter FTF’s opfattelse er det vesentligt, at
spergsmdlet om at bringe opgaver 1 udbud ikke alene er et sporgs g;1 om at konkurrenceudsette offentlige opgaver 1 den
private sektor, men at en vigtig deltager i denne konkurrence er det offentlige selv. FTF mener endvidere, at alvorlig
overtredelse af social- eller miljolovgivning ber kunne fore til udelukkelse, og ogsé tilbudsgivere, der har overtradt
medlemsstaternes arbejdslovgivning, ber kunne udelukkes fra at deltage i udbudsprocedurer.

Handelskammeret finder spergsmélet om rammeaftaler af stor betydning. Handelskammeret kan ikke tiltraede, at der skal
atholdes yderligere udbudsrunder mellem parterne i en rammeaftale, og foreslar, at der eventuelt indferes regler for,
hvorledes offentlige myndigheder kan koble sig af og pa rammeaftaler. Handelskammeret er betaenkelige ved, at der fra
dansk side legges op til, at der skal inddrages miljehensyn i sterre o mfang, end det er muligt i dag, og er imod, at
sociale hensyn inddrages 1 det omfang, der er lagt op til. Arbejdsmarkedsreguleringer ber ifolge Handelskammeret vere
genstand for sarskilt forhandling og ikke indferes "ad bagderen" med udbudsdirektiverne. Endelig mener
Handelskammeret, at der ber indferes regler, som tillader lengerevarende kontrakter.

Efter IT-Brancheforeningens opfattelse vil det vere 1 strid med EU-lovgivningen at stille krav om nationale
miljomaerker. Brugen af nationale miljomarker vil virke diskriminerende og hindre samhandlen mellem
medlemsstaterne. IT-Brancheforeningen mener endvidere, at adgang for offentlige indkebere til at stille krav til og legge
vagt pd miljeforhold 1 produktionsprocessen og miljeledelse hos leveranderen er i strid med sigtet med offentlige
indkeb, der 1 det veesentlige er af skonomisk karakter.

Kommissionens oprindelige forslag er ifolge Kommunernes Landsforening blevet vasentligt forbedret for sa vidt angér
reguleringen af rammeaftaler, og KL er enig 1, at der under de fortsatte forhandlinger legges vagt pa, at milje- og sociale
hensyn i sterre omfang inddrages i forbindelse med offentlige indkeb. Derimod gentager KL, at forslaget om
pligtmassig vaegtning af tildelingskriterierne ber udg&ar ing;, og at der under konkurrencepraeget dialog ber vare
adgang til at forhandle i hele udbudsforlobet. KL foresldr generelt, at forhandlinger tillades, nér udenlandske
leveranderer ikke anmoder om praekvalifikation.



Landsorganisationen i Danmark foreslér, at det pélegges udbyderne at inddrage de bydendes arbejdsmiljgkompetence
ved valget af leverander, at fore tilsyn med, om arbejdet udferes sikkerheds- og sundhedsmassigt fuldt forsvarligt samt
at samarbejde med leveranderen om sikkerhed og sundhed. LO’s forslag udvider kravene til udbyder 1 forhold til et af
Arbejdsministeren fremsat lovforslag om udbyderans P>

Post Danmark fremhaver, at selvstendige offentlige virksomheder i situationer, hvor vesentlige kommercielle
interesser er involveret, har behov for at kunne indgé aftaler enten uden udbud eller gennem en forkortet procedure, og
foreslér, at der fra dansk side arbejdes for at @ndre udbudsdirektiverne, sa de tager hegjde for sddanne situationer.
Derudover mener Post Danmark, at forslaget om elektroniske udbud ikke medferer en tilstrekkelig modernisering af de
geldende regler. Post Danmark opfordrer kraftigt til, at reglerne @ndres, séledes at ordregivende myndigheder uden at
gennemfore traditionelle udbudsprocedurer kan benytte sig af elektroniske markedspladser, der tilgodeser hensynet til en
effektiv og gennemsigtig konkurrence. Post Danmark forudsetter herved, at der skal fastsattes transparenskrav og krav
til de offentlige myndigheder, der sikrer automatisk valg af det objektivt bedste tilbud, og foreslar ogsa, at der indferes
en certificeringsordning af elektroniske markedspladser, som skal opfylde bestemte retningslinjer, og som herefter uden
videre skal anses for at leve op til kravene 1 udbudsdirektiverne.

Praktiserende Arkitekters Rad kan ikke stotte forslaget om forkortelse af tidsfristerne. De geeldende frister medferer
allerede 1 dag, at kvaliteten af de tilbud, der afgives, ikke er s& hgj, som den burde vare. PAR stotter forslaget om
vagtning af tildelingskriterierne, men mener, at vagtningen ber fremga allerede af udbudsbekendtgerelsen og ikke forst
af udbudsmaterialet. PAR mener fortsat, at forslaget om konkurrencepraeget dialog medferer, at ophavsretlige rettigheder
ikke har nogen beskyttelse. Myndigheder ber desuden veare forpligtet til at honorere virksomheder, som har deltaget i
konkurrencepraget dialog. PAR er 1 ovrigt betenkelig ved en procedure, der har karakter af en fortlobende forhandling.
Endelig er PAR betaenkelig ved anvendelsen af rammeaftaler i relation til rddgivning om byggeopgaver, som kan sette
konkurrence n ud af spillet i en arraekke.

Reno-Sam stotter ikke forslaget om pligtmessig vegtning af tildelingskriterier, og papeger, at det i relation til
elektroniske udbud ber overvejes, hvorledes det kan sikres, at alle modtagne tilbud &bnes samtidig og ikke for
tilbudsfristens udleb.

Endelig ensker nogle organisationer, heriblandt KL, Det Okologiske Rdd og Danmarks Naturfredningsforening, at
terskelvaerdierne forhgjes. Tilsvarende ensker PAR og F.R.L., at terskelverdien forhgjes for sd vidt angar arkitekt- og

ingenierydelser.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Forslagene skal implementeres i dansk ret. Dette kan ske ved udstedelse af bekendtgerelser i medfor af
lovbekendtgerelse nr. 600 af 30. juni 1992 om samordning af fremgangsmaderne ved indgéelse af bygge- og
anlegskontrakter og indkeb m.v.

Forslagene skonnes at ville bidrage til effektive udbudsregler, der har til formal at sikre en hensigtsmassig udnyttelse af
offentlige ressourcer, som kan have positive statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Forslagene skonnes at ville bidrage til effektive udbudsregler, der har til formal at sikre en hensigtsmessig udnyttelse af
offentlige ressourcer og fremme konkurrencen.

8. Tidligere foreleeggelse i Europaudvalget

Sagen har tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 18. maj 2000 i forbindelse med
rddsmedet (Indre Marked) den 25. maj 2000, til forhandlingsoplaeg den 24. november 2000 1 forbindelse med rdédsmedet
(Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 30. november 2000 og til orientering den 23. maj 2001 i forbindelse med
radsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 30. maj 2001. Notater er 1 den forbi ndelse fremsendt henholdsvis
den 12. maj 2000, den 16. november 2000 og den 15. maj 2001. Grundnotat er fremsendt den 21. september 2000.

13. Forslag til Radets konklusioner for Kommissionens rapport over gennemforelsen af Radets
forordning (EF) nr. 2679/98 om det indre markeds funktion med hensyn til fri bevagelighed for varer
mellem medlemsstaterne (informationsproceduren)

Resumé



Radet vedtog den 7. december 1998 forordning 2679/98 om det indre markeds funktion med hensyn til fri bevegelighed
for varer mellem medlemsstaterne. Samtidig vedtog rddet en resolution, som opfordrede Kommissionen til at aflegge
rapport om gennemforelsen af forordningen 2 &r efter dens ikrafttreden. Kommissionen aflagde sin rapport den 22.
marts 2001. Ifelge rapporten har forordningen varet anvendt 1 22 tilfelde, hvoraf ingen var danske. Rapporten har ingen
konsekvenser for dansk ret.

1. Baggrund og indhold

Den 7. december 1998 vedtog Rédet forordning nr. 2679/98 om det indre markeds funktion med hensyn til fri
bevagelighed for varer mellem medlemstaterne ("Jordbarforordningen").

Den vedtagne forordning afviger vasentligt fra Kommissionens oprindelige forslag om en interventionsmekanisme
(KOM/97/619) ved ikke at give Kommissionen adgang til at treffe bindende beslutninger. Ordet
"interventionsmekanisme" forekommer derfor ikke i1 den vedtagne retsakt. Det materielle indhold af forordningen er
heller ikke en interventionsmekanisme, men derimod en gensidig informationsudveksling mellem medlemslandene i
forbindelse med alvorlige hindringer for den frie bevagelighed af varer. Endelig udelukker den vedtagne forordning
udtrykkeligt ethvert indgreb i strejkeretten og "retten eller friheden til at treeffe andre foranstaltninger, der herer ind
under serlige arbejdsmarkedsordninger i medlemsstaterne."

Denne bestemmelses raekkevidde er naermere praciseret i en erklering til Radsprotokollen, hvorefter Radet noterer sig,
at foranstaltninger undergivet den danske arbejdsret er "sarlige arbejdsmarkedsordninger" og dermed undtaget fra
forordningens gyldighedsomréde.

Samtidigt med forordningen vedtog Rédet en resolution (Resolution vedtaget af Rédet og reprasentanterne af
medlemsstaterne, forsamlet i radet den 7. december 1998 om fri bevagelighed for varer (EFT L 337 af 12. dec. 1998, s.
10), hvori Kommissionen blev opfordret til at aflegge rapport om gennemferelsen af forordningen to ar efter dens
ikrafttraeden.

I overensstemmelse hermed afgav Kommissionen beretning den 22. marts 2001 (KOM(2001) 160 endelig). I beretningen
opregnes 22 tilfelde, hvor forordningen har varet anvendt. Der har i Danmark ikke veret tilfeelde omfattet af
forordningen. De 15 tilfelde vedrerer vejblokader, 3 havneblokader og 2 flyvelederstrejker.

Kun i ¢t tilfelde har en aktion direkte haft til formal at hindre importen fra en anden medlemsstat. Efter udsendelsen af
beretningen har der varet et nyt tilfelde, hvor franske vinbender egdelagde spansk vin, der var til salg 1 to supermarkeder
1 Sydfrankrig. Derimod undgik et tredje supermarked edelaeggelsen, fordi det havde tilkaldt politiet.

Generelt har der varet tale om kortvarige hindringer. I mange tilfelde er hindringerne ophert, inden Kommissionen
modtog svar pa sine henvendelser til medlemsstaterne.

Medlemsstaternes gennemforelse af forordningen beskrives som mangelfuld, f. eks. har Belgien og Irland ikke udpeget
de kontaktpunkter, der er en forudsetning for informationsudvekslingen og flere medlemsstater har ikke udfyldt et
sporgeskema, som Kommissionens tjenestegrene har udsendt.

Kommissionen finder desuden, at den bliver for sent informeret om truende handelshindringer, at enskede oplysninger
ikke fremkommer til tiden og endelig, at Kommissionen aldrig er blevet underrettet om, hvilke foranstaltninger
medlemsstaterne har truffet til at imedegé hindringen.

Kommissionen finder desuden, at forordningen er mangelfuld, f.eks. mangler der en mulighed for sanktioner over for
medlemsstaterne.

Beretningen opstiller tre losningsmodeller:
1. Status quo
Kommissionen menert, at dette krever af medlemsstaterne:
* en rettidig underretning om kommende hindringer
* udforlige og mere prompte svar, nir Kommissionen anmoder om oplysninger

* vedtagelse af stotteforanstaltninger pa ad-hoc basis for hurtigst muligt at fa genetableret den frie bevagelighed for
varer.



2. En mere aktiv anvendelse af forordningen og resolutionen

Kommissionen forestiller sig her folgende initiativer uden at andre de retlige rammer:

¢ Kommissionen kan udarbejde en hindbog over de forpligtelser medlemsstaterne og de okonomiske aktorer har efter
forordningen.

* En sarlig ordning hvorefter Radet og Europaparlamentet underrettes om tilfzlde, hvor forordningen er blevet
anvendt.

¢ Udvalgene om den sociale dialog underrettes om tilfzelde, hvor forordningen har fundet anvendelse.

e Der kunne igangszttes et oplysningsarbejde over for medierne og de skonomiske aktorer, bl.a. ved at oprette et sarligt
websted.

* Der kunne indledes overtradelsesprocedurer mod alle medlemsstater, der overtraeder forordningens bestemmelser.
1. ZAndringer af forordningen for at udvide raekkevidden

Kommissionen forestiller sig folgende @ndringer:
* at fjerne enhver tvetydighed i definitionen af hindringer, der krever et hurtigt indgreb efter forordningen

e at anfore eksempler pa, hvilke foranstaltninger der betragtes som nedvendige og relevante og som skal treffes af
medlemsstaterne for at fa genetableret fri bevegelighed for varer

¢ at udvide anvendelsesomridet i forordningens art. 5, sa medlemsstaternes svarfrist til Kommissionen for manglende
opfyldelse af oplysningspligten szttes til 5 dage

* at indfere en hasteprocedure for indbringelse af sager for domstolen, hvis femdagesfristen 1 artikel 5 ikke overholdes
(der henvises til Kommissionens forkastede forordningsforslag)

e at indsaxtte en bestemmelse 1 forordningen om, at medlemsstaterne skal indfere effektive klagemuligheder for
erstatning til personer, der har lidt skade som felge af en hindring.

Med udgangspunkt i beretningens lgsningsmodel 2 " En mere aktiv anvendelse af forordningen og resolutionen har det
belgiske formandskab udarbejdet et forslag til radskonklusioner (Radsdokument SN 1186/01 af 16. juli 2001).
Formandskabets forslag kan kort karakteriseres som en forkortet udgave af legsningsmodel 2. Derudover palegges
Kommissionen at udarbejde lgsningerne 1 samarbejde med medlemsstaterne.

Efter forslaget er Radet enig om, at forordningen skal anvendes mere aktivt i taet samarbejde mellem medlemsstaterne og
Kommissionen. Resolutionen understreger endvidere, at de grundleggende rettigheder, herunder retten eller friheden til
at strejke, skal respekteres.

Rédet hilser herunder Kommissionens forslag velkommen péa folgende omrédder:

- en hdndbog (vade-mecum) til brug for medlemsstaterne og de ekonomiske operatarer, der udarbejdes af Kommissionen
1 tet samarbejde med medlemsstaterne og de ekonomiske operatorers ensker. Hindbogen skal detaljeret beskrive de
procedurer, der skal folges, nar en hindring kan forudses, eller der forekommer en hindring eller en trussel om en
hindring for varernes frie bevagelighed

- anvendelsen af bestdende strukturer, fx udvalgene for den sociale dialog til at informere arbejdsmarkedets parter

- igangsattelse af et oplysningsarbejde overfor medierne og de skonomiske akterer, specielt ved oprettelsen af et saerligt
websted

Yderligere gives principiel tilslutning til udarbejdelsen af en standardformular, der skal hjelpe medlemsstaterne til at
opfylde deres oplysningsforpligtelser. Kommissionen opfordres til, i samarbejde med medlemsstaterne, at ferdiggere
arbejdet.

Betydningen for de gkonomiske operaterer af oplysninger om lokaliseringen af hindringerne og alternative transportveje
understreges.



Endelig gentages medlemsstaternes forpligtelse efter resolutionen til at sikre hurtige klageprocedurer for personer, der er
blevet skadet som folge af en overtraedelse af forordningen og traktaten.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa Parlamentet har ikke udtalt sig i sagen.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Konklusionerne, som er et formandskabsinitiativ, redeger ikke for disse principper.

Efter dansk opfattelse er formalet med konklusionerne i overensstemmelse med disse principper.

4. Geldende dansk ret

Adgangen til erstatning er allerede indeholdt i resolutionen fra 1998 og et eventuelt erstatningsansvar for danske
myndigheder folger allerede af den bestdende almindelige erstatningsret.

5. Horing

Kommissionens beretning har varet sendt 1 hering 1 en bred kreds af bererte myndigheder og organisationer. Der er
modtaget heringssvar fra Forbrugerradet. Radet udtaler, at det "ikke kan vurdere, om lgsning 3 er mest fornuftig, nér
henses til Kommissionens eksempler. Imidlertid skal der enstemmighed til for at &ndre forordningen, og det vil derfor
vere tvivlsomt, om noget kan opnas ad denne vej, hvorfor fre mgangsméade 2 maske vil vere at foretrekke." Herudover
har der ikke varet bemarkninger til beretningen.

Specialudvalgsnotat har vaeret sendt 1 hering 1 EF-specialudvalget for tekniske handelshindringer. Der er ikke modtaget
bemarkninger til notatet.

6. Lovegivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget til konklusioner indeberer ingen lovendringer eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Forslaget palegger ikke Danmark nye forpligtelser i forhold til den galdende forordning og resolution. Disse
forpligtigelser omfatter desuden helt ekstraordinere undtagelsestilfelde og der er ikke, hverken for eller efter
forordningens vedtagelse, opstdet situationer pa dansk territorium.

8. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Kommissionens rapport har ikke tidligere varet forelagt for Europaudvalget. Afsnittet afsluttes med: "Sagen skennes at
burde navnes i Folketingets Europaudvalg med henblik pd forhandlingsoplaeg"/"...med henblik pa orientering." eller
"Der skennes ikke behov for, at sagen n@vnes 1 Folketingets Europaudvalg".

14a. Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om granseoverskridende
betalinger i euro, KOM (2001) 439 forelgbigt udkast af 24. juli 2001.

Resumé

Kommissionen foreslar en forordning, hvorefter gebyret for at overfore euro mellem medlemslandene ikke ma vzre hojere
end for en tilsvarende indenlandsk overforsel. Sagen er sat pa dagsordenen til presentation.

1. Baggrund

Kommissionen har den 25. juli 2001 vedtaget et forslag til forordning om grenseoverskridende betalinger i euro, KOM
(2001) 439 endelig 2001/1074 (COD).

Kommissionen foreslar forordningen udstedt med hjemmel i EU-traktatens 95 (1) der vedrorer Radets kompetence til at
udstede retsakter med henblik pa dannelsen af det indre marked. Forslaget skal vedtages med kvalificeret flertal efter
proceduren om falles beslutningstagning.



Forordningen indgar i Kommissionens bestrabelser pa at gennemfore det indre marked. Kommissionen angiver, at den i
mere end 10 dr har arbejdet for, at graenseoverskridende detailbetalinger skal kunne ske lige sa billigt som indenlandske
betalinger.

Kommissionen har hidtil segt at gennemfore dette mal, ved at opfordre til en frivillig indsats fra banksektorens side. En
raekke undersogelser (senest i marts 2001 og offentliggjort 1 juli 2001) viser imidlertid, at det fortsat er vaesentligt dyrere at
foretage graenseoverskridende betalinger end indenlandske betalinger.

Da banksektoren efter Kommissionens opfattelse siledes ikke har efterkommet opfordringerne til frivilligt at reducere
omkostningerne ved grenseoverskridende betalinger i euro, har Kommissionen valgt at foresld en retlig regulering 1 form af
en forordning, der skal traede i kraft 1. januar 2002, som er datoen for indferelsen af fysiske euro sedler og monter.

2. Forslagets formal og indhold

I henhold til forslaget ma de gebyrer kunderne betaler ved grenseoverskridende betalinger af op til 50.000 euro, ikke
overskride de gebyrer der betales for en tilsvarende indenlandsk betaling. Belobsgrensen svarer til anvendelsesomradet for
direktiv 97/5 om grenseoverskridende pengeoverforsler.

Der er tale om et forslag til en forordning, der skal gzlde i alle EU-landene, herunder ogsa Danmark, Sverige og UK uanset
at disse lande ikke indferer euro.

Forordningsformen er valgt, for at der ikke skal foretages gennemforelsesforanstaltninger i medlemslandene, idet det er
onsket, at retningslinierne skal vaere geeldende fra 1. januar 2002, hvor euro moenter og sedler tages 1 anvendelse.

Forordningen vedrorer gebyrer og lignende, som palignes ved ikke-kontante grenseoverskridende betalinger op til 50.000

euro inden for EU. Gebyrerne for siadanne overforsler ma ikke overstige de gebyrer, der pilignes ved en tilsvarende
indenlandsk betaling.

Ved ikke-kontante overforsler forstas forst og fremmest: 1) betaling med betalingskort 1 forrretninger, 2) havning af
kontanter 1 pengeautomater, 3) betaling med check eller 4) konto-til-konto overforsel. For de to forste betalingsmader skal
reglerne trede i kraft den 1. januar 2002, og for de to sidste betalingsmader skal reglerne treede i kraft den 1. januar 2003.

Graensen er sat ved 50.000 euro for at omfatte de fleste betalinger effektueret af forbrugere og mindre virksomheder.

Reglerne forbyder ikke, at bankerne paligner kunden et gebyr for at foretage en grenseoverskridende betaling op til 50.000
euro, men fastslar alene, at gebyret ikke ma overstige det gebyr, der opkraves for en tilsvarende indenlandsk
betalingsoverforsel. Forordningen regulerer kun egentlige overforselsgebyrer, og ikke gebyrer i forbindelse med for eksempel
veksling til og fra euro.

Efter forslaget skal bankerne give kunderne forudgiende information om sterrelsen af alle gebyrer ved overforslen herunder
ogsa eventuelle vekslegebyrer. Enhver ndring af gebyrerne skal ogsa meddeles kunderne.

For at lette anvendelsen af fuldautomatiske betalinger skal bankerne og kunderne pa opfordring oplyse deres internationalt
anerkendte identifikationskoder for henholdsvis banken og kundens kontonummer, ligesom forretningsdrivende, der salger
varer eller tjenesteydelser over landegrenserne, skal oplyse deres tilsvarende nummer.

Medlemslandene skal endvidere inden 1. januar 2002 hwzve eventuelle nationale indberetningsforpligtelser af hensyn til
betalingsbalancestatistikken ved graenseoverskridende betalinger til minimum 12.500 euro, og den 1. januar 2004 til minimum

50.000 euro.

3. Narhedsprincippet og proportionalitet

Nzrhedsprincippet og proportionalitetsprincippet er ikke direkte omtalt i forslaget.

Sporgsmailet om hvorvidt forslaget er 1 overensstemmelse med narheds- og proportionalitetsprincippet, vil blive vurderet pa
grundlag af heringen.

4. Galdende ret

Der er ikke regler i dansk lovgivning, der pa samme made regulerer de forhold forordningen vedrorer, bortset fra
Nationalbankens regler om indberetning af overforsler til og fra udlandet. Der er ikke lovregler om vekselgebyrer i Danmark.

I henhold til Nationalbankens regler skal der ske indberetning til brug for den danske betalingsstatistik nar en overforsel
overstiger modvardien af 100.000 kr. svarende til 12.500 euro. Betalinger under belobsgrensen er fritaget for indberetning af



betalingsformal. Pengeinstitutterne indberetter dog i dag det samlede belob for smé betalinger, hvilket sker pa manedsbasis
og uden kundekontakt.

5. Hering

Forslaget er sendt 1 horing hos felgende:

Forsikring & Pension, Danmarks Nationalbank, Finansforbundet, Arbejderbevagelsens Erhvervsrid, Den danske
borsmeaglerforening, Dansk Industri, Finansradet, Forbrugerridet, Kobenhavns Fondsbers, Vardipapircentralen, Dansk
Handel og Service, Foreningen af Tjenestemand og Funktionzrer, Landsorganisationen 1 Danmark,
Investeringsforeningsradet, Realkreditradet, Dansk Arbejdsgiverforening, Det Danske Handelskam mer, Handverksradet,
Sammenslutningen af Danske Andelskasser, Amtsradsforeningen, Advokatradet, Foreningen af Registrede Revisorer, Danske
Forsikringsfunktionarers Landsforening, Landbrugsradet, Kommunernes Landsforening, Foreningen af J.A.K. Andelskasser,
Foreningen af Statsautoriserede Revisorer, Centralforeningen for Danske Assuranderer, Regionale Bankers Forening.

Horingen er endnu ikke afsluttet.
Finansradet har dog allerede inden horingen meddelt Erhvervs- og @konomiministeren, at Finansradet er kritisk overfor

forslaget, idet Finansradet er af den opfattelse, at pengeinsti-tutterne ber have tilstrakkelig tid til at udvikle
betalingssystemerne pa markedsvilkar 1 stedet for at blive underlagt en prisregulering.

6. Lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser

En forordning er direkte anvendelig i dansk ret. Eftersom forordningen medferer a@ndringer af de nugazldende regler for
indberetninger af overforsler til/fra udlandet vil disse regler, af overskueligheds hensyn, skulle zndres, siledes at de bliver i
overensstemmelse med forordningen.

Nationalbanken og Danmarks Statistik har oplyst, at forslagets fulde gennemforelse vil indebare et markbart informationstab
1 relation til opgerelsen af den danske betalingsbalance overfor udlandet, og at det derfor vil vere nedvendigt, at indsamle
oplysninger direkte fra virksomhederne i stedet for gennem banksystemet. P4 myndighedsside vil det krave en oget
ressourceindsats at forberede og administrere en sidan omlagn ing af statistikindsamlingen.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

En gennemforelse af forslaget vil betyde en besparelse for de personer og virksomheder, der far gennemfort
granseoverskridende betalinger i euro, idet gebyret forbundet hermed i nogle pengeinstitutter ma forventes at falde.
Kommissionen har i "Begrundelse" til forslaget anfort, at tilpasningen af gebyrerne for granseoverskridende betalinger til
gebyrerne for indenlandske betalinger ikke ma resultere i hojere geb yrer for indenlandske betalinger. Hvorledes dette skal
sikres er ikke beskrevet.

Hvilke okonomiske konsekvenser, en gennemforelse af forslaget vil fa for de berorte parter, vides endnu ikke, da heringen
ikke er afsluttet.

8. Tidligere foreleggelser for Europaudvalget

Grundnotatet er oversendt til Europaudvalget den 23. august 2001.

14b. Unionsborgeres ret til at faerdes frit
Resumé

Kommissionen har den 2. juli 2001 officielt fremsat forslag til Radets direktiv.z om unionsborgeres og deres
familiemedlemmers ret til at fardes og opholde sig frit pa medlemsstaternes omrade.

Kommissionens direktivforslag om unionsborgeres og deres familiemedlemmers ret til at ferdes og opholde sig frit pa
medlemsstaternes omrade er fremsat med hjemmel i Traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab artikel 12 og 18,
stk. 2, samt artikel 40, 44 og 52 i traktatens afsnit III, der vedrorer den frie bevagelighed for personer, tjenesteydelser og
kapital.



Direktivforslaget behandles i proceduren med fzlles beslutningstagen mellem Réddet og Europa Parlamentet, jf. artikel 251.
Som en del af retsgrundlaget henvises der til artikel 18, stk. 2, hvorefter Radets afgorelse skal treffes med enstemmighed.

Direktivforslaget skal erstatte og supplere en rakke geldende EU-retsakter, der omfatter ni direktiver og to forordninger om
den frie bevaegelighed for EU-borgere og deres familiemedlemmer.

Formalet med direktivforslaget er at modernisere og simplificere retten for unionsborgere og deres familiemedlemmer til at
ferdes og opholde sig frit pa medlemsstaternes omrade, at soge at minimere de administrative procedurer, ligesom forslaget
tilsigter at forbedre definitionen af familiemedlemmernes rettigheder samt at begrense mulighederne for at nagte eller
inddrage en opholdstilladelse.

1. Baggrund og indhold

Direktivforslaget skal erstatte og supplere en rakke eksisterende fallesskabsretlige instrumenter vedrerende fri
beveagelighed og ophold og vil medfere ophavelse af folgende ni direktiver:

* direktiv 64/221 om samordning af de sztlige foranstaltninger, som gzlder for udlendinge med hensyn til rejse og
ophold, og som er begrundet i hensynet til den offentlige orden, sikkerhed og sundhed,

* direktiv 68/360 om afskaffelse af restriktioner om rejse og ophold inden for Fellesskabet for medlemsstaternes
arbejdstagere og deres familiemedlemmer,

* direktiv 72/194 om udvidelse af anvendelsesomridet for Radets direktiv af 25. februar 1964 om samordning af de
saerlige foranstaltninger, som gzlder for udlendinge med hensyn til rejse og ophold, og som er begrundet 1 hensynet til
den offentlige orden, sikkerhed og sundhed, til ogsa at omfatte arbejdstagere, og som udnytter retten til at blive boende
pa en medlemsstats omrade efter at have haft beskaftigelse dér,

* direktiv 73/148 om ophavelse af rejse- og opholdsbegrensningerne inden for Fallesskabet for statsborgere i
medlemsstaterne med hensyn til etablering og udveksling af tjenesteydelser,

* direktiv 75/34 om retten for statsborgere i en medlemsstat til at blive boende pé en anden medlemsstats omride efter
dér at have udovet selvstendig erhvervsvirksomhed,

* direktiv 75/35 om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 64/221 om samordning af de setlige foranstaltninger,
der gzlder for udlendinge med hensyn til rejse og ophold, og som er begrundet 1 hensynet til den offentlige orden,
sikkerhed og sundhed, til ogsd at omfatte de statsborgere i en medlemsstat, som udever retten til at blive boende pa en
anden medlemsstats omrade efter dér at have udevet selvstendig erhver vsvirksomhed,

* direktiv 90/364 om opholdstet,

* direktiv 90/365 om opholdstet for lonmodtagere og selvstendige, der er ophort med erhvervsaktivitet,
* direktiv 93/96 om opholdstet for studerende,

Direktivforslaget vil endvidere medfore @ndringer i forordning 1612/68 om arbejdskraftens frie bevagelighed og indeholder
bestemmelser, der indarbejder og tilpasser bestemmelserne i forordning 1251/70 om arbejdstageres ret til at blive boende pa
en medlemsstats omrade efter at have haft beskaftigelse dér.

I konklusionerne fra Det Europziske Rad i Cardiff 1 juni 1998 blev det fastslaet, at medlemsstaterne og alle institutionerne
ma gore en vedvarende indsats for at bringe Unionen tettere pa borgerne ved at gore den mere aben, mere forstielig og mere
relevant for det daglige liv.

I meddelelsen om opfelgningen af anbefalingerne fra gruppen pa hojt plan om den frie bevagelighed for personer fra 1998
bekreftede Kommissionen, at indforelsen af unionsborgerskabet har betydet, at enhver unionsborger har ret til at feerdes og
opholde sig frit pa en anden medlemsstats omriade. Pi den made bliver disse rettigheder en integreret del af alle
unionsborgernes retssystem, der bor formaliseres i fall es retsregler. Kommissionen finder det derfor nedvendigt at

harmonisere retsstillingen for alle EU-borgere i medlemsstaterne, uanset om de udever erhvervsmassig virksomhed eller
ikke.

Det er pa denne baggrund fundet nedvendigt med en ny tilgang til udevelsen af unionsborgernes rettigheder, saledes at der
indfores ét samlet regelst for fri bevaegelighed i overensstemmelse med artikel 17 og 18 i traktaten om oprettelse af Det
Europaxiske Fallesskab.



Udover at direktivforslaget skal erstatte og supplere de allerede galdende EU-retsakter pa omréadet, er formalet med
forslaget blandt andet at modernisere og simplificere retten for unionsborgere og deres familiemedlemmer til at faerdes
og opholde sig frit p4 medlemsstaternes omrdde og at sege at minimere de administrative procedurer. Endvidere er
formadlet at soge at forbedre definitionen af familiemedlemmernes rettigheder samt a t begrense mulighederne for at
nagte eller inddrage en opholdstilladelse.

Direktivforslaget fastlegger de betingelser, hvorefter unionsborgere og deres familiemedlemmer kan ferdes og opholde sig
frit pd medlemsstaternes omrade, samt betingelserne for at meddele unionsborgere og deres familiemedlemmer permanent
opholdstilladelse i en medlemsstat.

Direktivforslaget fastlegger endvidere begrensninger for denne ret som folge af offentlig orden, offentlig sikkerhed og
offentlig sundhed.

Som en af de vasentligste @ndringer i forhold til allerede gzldende regler udvides adgangen for en unionsborger til at
medtage familiemedlemmer.

Endvidere udvides retten for en unionsborger til at opholde sig pa en anden medlemsstats omrade i op til seks maneder i
modsztning til tre maneder efter nugzldende regler.

For ophold ud over seks maneder lempes betingelserne for en unionsborgers ret til at opholde sig pa en anden medlemsstats
omrade, saledes at en unionsborger har ret til at opholde sig i mere end seks maneder uden krav om opholdsbevis, herunder
uanset at unionsborgeren ikke er arbejdstager eller selvsteendig, hvis blot unionsborgeren erklerer at have tilstrakkelige midler
samt at vere 1 besiddelse af en sygeforsikring.

Endelig skal retten til permanent opholdstilladelse efter direktivforslaget meddeles efter fire ars ophold i modsatning til fem
ars ophold efter nugaldende regler.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om Kommissionens direktivforslag.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Det anfores i direktivforslaget, at Det Europwiske Fxllesskab ifelge EF-traktatens artikel 40, 44 og 52 skal indfere de
lovgivningsmassige instrumenter, der er nodvendige for at sikre arbejdskraftens frie bevaegelighed, ret til indrejse og ophold,
etableringsfrihed og fri udveksling af tjenesteydelser.

Artikel 18, stk. 1, tillegger enhver unionsborger ret til at fardes og opholde sig pa medlemsstaternes omrade, dog med de
begransninger og betingelser, der er fastsat i traktaten eller den afledte ret. Medlemsstaterne har ingen befojelser i den
henseende.

Artikel 18, stk. 2, giver Feallesskabet mulighed for at vedtage bestemmelser, der gor det lettere at udeve retten til fri
bevaegelighed.

De foranstaltninger, der er indeholdt i direktivforslaget, respekterer de befojelser, der er tillagt Det Europziske Fellesskab,
og som skal udeves i overensstemmelse med EF-traktatens artikel 5, hvorefter Fallesskabet kun handler i det omfang, det er
nodvendigt for at na denne traktats mal.

Der er med direktivforslaget navnlig tale om en sammenskrivning, forenkling og justering af allerede gzldende fzllesskabsret
om personers fri bevagelighed. Regler om personers fri bevagelighed er pr. definition et anliggende af granseoverskridende

karakter, og EU-regulering er derfor nedvendig.

Det ma ligeledes sikres, at der ikke sker forskelsbehandling mellem unionsborgere, uanset i hvilken medlemsstat de tager
ophold, og de enkelte medlemsstater kan ikke vedtage regler, der gzelder for samtlige unionsborgere.

Direktivforslaget skennes derfor at vaere 1 overensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Gxeldende dansk ret

Efter udlendingelovens § 2, stk. 4, fastsatter indenrigsministeren nzrmere bestemmelser til gennemforelse af Det
Europaxiske Fallesskabs regler om visumfritagelse og om ophzvelse af indrejse- og opholdsbegransninger 1 forbindelse med
arbejdskraftens frie bevaegelighed, etablering og udveksling af tjenesteydelser m.v.



Indenrigsministeriet har i bekendtgerelse nr. 761 af 22. august 1994 om ophold i Danmark for udlendinge, der er omfattet af
Det Europziske Fallesskabs regler eller aftale om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade, som senest @ndret ved
Indenrigsministeriets bekendtgorelse nr. 684 af 12. juli 1996 (EF/EQS-bekendtgorelsen), fastsat de narmere regler om
ophold og beskeftigelse 1 Danmark for udlending e, der er omfattet af EU’s regler om unionsborgere og deres
familiemedlemmer.

Endvidere finder bestemmelserne i udlendingeloven, lovbekendtgerelse nr. 711 af 1. august 2001, anvendelse pa
unionsborgere og deres familiemedlemmer.

5. Horing

Medlemmerne af Specialudvalget vedrorende Asyl- og Indvandringssamarbejdet (SPAIS), der er sammensat af representanter
fra Advokatradet, Dansk Rede Kors, Dansk Flygtningehjaelp, Amnesty International, Det Danske Center for
menneskerettigheder, Radet for Etniske Minoriteter, er skriftligt blevet hort over forslaget.

Advokatradet, Dansk Flygtningehjelp, Amnesty International og Radet for Etniske Minoriteter har endnu ikke udtalt sig om
direktivforslaget.

Dansk Rede Kors har ikke bemarkninger til direktivforslaget.
Det Danske Center for Menneskerettigheder har oplyst, at Centret generelt er positivt indstillet over for direktivforslaget.

6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Direktivforslaget vil i1 sin nuvarende udformning medfore @ndringer 1 udlendingelovgivningen og skonnes ligeledes at give
anledning til endringer i1 blandt andet lovgivningen pd uddannelses- og socialomridet og 1 lovgivningen om
personregistrering, erhvervelse af fast ejendom og dansk indfedsret.

Direktivforslaget forventes i sin nuvaerende udformning at medfere en vis udvidelse af retten til familiesammenforing, og det
vurderes derfor, at forslaget vil medfore statsfinansielle konsekvenser, som det dog pa nuvaerende tidspunkt ikke er muligt at
skonne endeligt over.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det kan ikke pa nuvarende tidspunkt vurderes, i hvilket omfang forslagets indhold vil medfere samfundsekonomiske
konsekvenser. Direktivet skonnes dog at fa betydning for muligheden for fri bevaegelighed af personer over grenserne.

8. Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

14c. Rapport af 15. december 2000 fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om gennemforelse af
Rédets direktiv 91/477/EQF af 18. juni 1991 om ethvetrvelse og besiddelse af viben (KOM (2000) 837
endelig)

Baggrund

Rédets direktiv 91/477/EOQF om erhvervelse og besiddelse af vdben (vabendirektivet) blev vedtaget den 18. juni 1991.
Artikel 17 1 direktivet bestemmer, at Kommissionen inden fem ar fra datoen for gennemforelsen af direktivet i national
lovgivning skal aflegge en rapport til Europa-Parlamentet og Ridet om situationen som folge af direktivets anvendelse,
eventuelt ledsaget af forslag.

Ifolge artikel 18 skal medlemsstaterne sztte de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft saledes, at
foranstaltningerne finder anvendelse senest den 1. januar 1993. For at kunne udarbejde en rapport, der var sa komplet som
mulig, har Kommissionen imidlertid ventet indtil alle medlemsstaterne, inklusiv Finland, Sverige og Ostrig for hvilke
tidsfristen var sat til 1997, havde gennemfort direktivet i national lovgivning.

Kommissionen har i maj 1999 og i februar 2000 udsendt sporgeskemaer til alle medlemsstaterne og de berorte parter
(europzeiske og nationale jagt-, skytte-, og vabensamlerforbund, vabenhandler-, vibenimporter-, skydevaben- og



ammunitionssammenslutninger). Kommissionen har efterfolgende atholdt mede med nationale eksperter og de berorte
parter for at drofte de indkomne svar. Rapporten fra Kommissionen om erhvervel se og besiddelse af vaben er udarbejdet pa
baggrund af disse oplysninger.

Under hensyntagen til status for forhandlingerne om FN-protokollen om bekampelse af ulovlig fremstilling af og handel
med skydevaben og dele, komponenter samt ammunition hertil sivel som reaktionerne fra Europa-Parlamentet, Ridet og de
berorte parter pa henstillingerne i rapporten, har Kommissionen forst til hensigt at forelaegge relevante lovgivningsmassige
forslag i begyndelsen af 2002.

1. Indhold

Rapporten fra Kommissionen om erhvervelse og besiddelse af vaben indledes med en beskrivelse af baggrunden for og
malene med direktivet savel som en beskrivelse af de vigtigste bestemmelser. Endvidere evaluerer rapporten gennemforelsen
og anvendelsen af de vigtigste bestemmelser i direktivet. Endelig indeholder rapporten forslag til forbedring af direktivet.

Rapporten konkluderer, at de fleste medlemsstater er af den opfattelse, at direktivets mal er opfyldt. Enkelte medlemsstater
papeger dog visse problemer med direktivets malopfyldelse, sewrligt: informationsudveksling mellem medlemsstater,
administrative foranstaltninger og autorisationsprocedurernes kompleksitet.

Rapporten konkluderer endvidere, at de berorte parter har udtrykt almindelig tilfredshed med direktivets instrumenter, men
at direktivet ikke bliver anvendt korrekt af alle medlemsstater, sarligt hvad angar det europaiske vabenpas.

Rapporten foreslar, at reglerne om det europziske vabenpas forbedres, at direktivets anvendelsesomrade afklares 1 visse
henseender, og at direktivet tilpasses de xndringer pa omradet, der folger af vedtagelsen af FN-protokollen imod ulovlig
fremstilling af og handel med skydeviben mv.

Kommissionen opfordrer Europa-Parlamentet og Radet til at tage rapporten til efterretning.

2. Europa-Parlamentets holdning

Rapporten fra Kommissionen har endnu ikke varet forelagt Europa-Parlamentet, som derfor ikke har udtalt sig herom.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke kommenteret rapportens forhold til nerheds- og proportionalitetsprincippet. Rapporten er imidlertid
en opfelgning pa en EU-retsakt, som fastlegger felles regler for erhvervelse og besiddelse af vaben, og den findes derfor at
vare 1 overensstemmelse med nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret

Rapporten vedrorer i sig selv ikke dansk ret.
5. Horing mv.
Rapporten har ikke varet sendt i horing.

6. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Rapporten har ikke i sig selv lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Rapporten har ikke i sig selv samfundsekonomiske konsekvenser.

8. Tidligere foreleggoelser

Folketingets Europaudvalg er ikke tidligere blevet orienteret om rapporten.



15. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om 24. andring af Radets direktiv
76/769/EOF om begrensning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater
(pentabromodiphenylether), KOM (2001) 12 endelig.

Resumé

Med den 24. @ndring af Radets direktiv 76/769/EQF om begransning af markedsforing og anvendelse af visse farlige
stoffer og praeparater foresldr Kommissionen et forbud mod markedsfering og anvendelse af pentabromodiphenylether 1
sin rene form samt forbud mod markedsfering af produkter, der indeholder pentabromodiphenylether.

Pentabromodiphenylether anvendes som flammeha@mmer (bromerede flammehammere).

Forbuddet er en opfelgning pa den risikoreduktionsstrategi som fulgte en risikovurdering af stoffet jf. forordning
793/93/EQF, om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer.

1. Status
Kommissionen sendte den 23. januar 2001 ovennavnte forslag til Radet.

Forslaget har hjemmel 1 artikel 95 1 TEF (tidligere artikel 100 A), og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter
proceduren om fzlles beslutningstagen i artikel 251 i TEF (tidligere artikel 189B).

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om forslaget ved grundnotat den 25. april 2001.
Europaparlamentet afsluttede sin forste laesning den 6. september 2001 med vedtagelse af en reekke @ndringsforslag.

2. Formal og indhold

Kommissionen anforer, at forslagets formal er, at opretholde det indre marked og beskytte sundheden og miljoet ved at tage
hoje for resultaterne fra risikovurderingen og folge risikoreduktionsstrategien for pentaBDE jf. Radets forordning
793/93/EQF om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer.

I direktivforslagets foreslas, at
- forbyde markedsforelsen og anvendelsen af pentaBDE i sin rene form
- forbyde markedsforelsen af varer, der indeholder pentaBDE

Forslaget undtager stoffet octabromodiphenylether (octaBDE, ligeledes bromerede flammehammere) for sa vidt, at det
indeholder under 5 % pentabromderivater.

I folge Réidets forordning 793/93/EXF om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer tegner et
medlemsland sig for at udarbejde en risikovurdering af et konkret stof. England var ansvarlig / rapporteur for
pentabromodiphenylether (PentaBDE).

Riskovurderingen viste, at det var nedvendigt at reducere pentaBDE’s pavirkning af miljoet, som opstar i forbindelse med
fremstilling og anvendelse af pentaBDE i polyurethanskum. I overensstemmelse med ovenstiende Radsforordning er der
efterfolgende udarbejdet en risikoreduktionsstrategi, som anbefaler et forbud mod markedsforing af pentaBDE ved @ndring
af 76-direktivet om begrensning af markedsforing og anvendel visse farlige stoffer. Strategien anbefaler ligeledes, at alle
foranstaltninger skal treffes under hensyn til, at spedbern udszttes for stoffet gennem modermaelken.

Kommissionen har under forhandlingerne i miljogruppen @ndret sit forslag, siledes at den maksimale tilladelige indehold af
pentaBDE 1 octaBDE fastszttes til 2 % i stedet for de oprindelige 5%.

Europaparlamentet vedtog en rapport (A5-0271/2001) pa samlingen den 6. september 2001. Parlamentet foreslir, at det
maksimale tilladelige indehold af pentaBDE i octaBDE fastszttes til 0,1% i stedet for Kommissionens forslag pa 2%.

Herudover foreslar Parlamentet, at octaBDE og decaBDE — to andre stoffer i samme familie — forbydes helt gennem en
udvidelse af direktivet til ogsa at omfatte disse to stoffer.

1. Naerhedsprincippet & proportionalitetsprincippet




Kommissionen anforer, at nerverende direktivforslag er den eneste handlemulighed, der er til radighed for at opretholde det
indre marked og samtidig fastsztte ensartede forskrifter for pentaBDE.

Kommissionen angiver, at nerverende direktivforslag er proportionalt, idet forslaget beskytter sundhed og milje og
opretholder det indre marked ved meget smd omkostninger.

Regeringen er enig i denne vurdering.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: Vedtagelsen af narverende direktivforslag vil skulle implementeres ved udstedelse af en
dansk bekendtgorelse. I folge direktivforslaget vil en dansk bekendtgorelse skulle treede i kraft senest den 31. december 2002,
med et forbud for anvendelse og markedsforing af pentaBDE pr. 1. juli 2003.

Okonomiske og administrative konsekvenser: Pa grundlag af Kommissionens oplysninger skennes direktivforslaget kun at
medfore beskedne problemer for erhvervslivet, idet der findes bdde tekniske og okonomisk egnede alternativer.

Omkostningerne er ubetydelige, bade hvad angar engangsomkostninger til omstilling og arlige omkostninger sammenlignet
med omsatningen i de berorte sektorer.

I Danmark vurderes anvendelsen af pentaBDE at vere meget begrenset. For samtlige bromerede flammehammer sker 90%
af forbruget 1 form af import af ferdigvarer, og anvendelsen af pentaBDE til polyethanskum finder ikke sted i Danmark.

Sammenfattende vurderes direktivforslaget kun at have meget beskedne skonomiske konsekvenser for erhvervslivet.
Forslaget vurderes ikke at have okonomiske eller administrative konsekvenser for stat, amt eller kommune.

Beskyttelsesniveau: Forslaget vurderes at have en positiv indvirkning pa beskyttelsesniveauet i Danmark, idet anvendelsen af
PentaBDE ikke er reguleret i Danmark.

Forslaget vurderes at have en positiv virkning for milje- og sundhedsniveauet i EU.

5. Hering

Forslaget har varet forelagt EF Specialudvalget vedr. miljosporgsmal.

Der er indkommet svar fra Kebenhavns Kommune, Greenpeace, Specialarbejderforbundet og Det Okologiske Rad — alle
stotter et forbud mod pentaBDE.

16. Forslag til Europa- Parlamentets og Raddets direktiv om 19. @ndring af Radets direktiv
76/769/EOF om begrensning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater
(azo-farvestoffer) doc. Kom (2000)758 endelig

Resumé

Med den 19. @ndring af direktiv 76/769/EQF om begransning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og
praparater forsldr Kommissionen at forbyde anvendelse af azofarvestoffer i tekstil- og laedervarer, der ved spaltning af
en eller flere azogrupper kan frigive en eller flere af de 23 aromatiske aminer, der er opfert pa bilag A til
direktivforslaget, idet disse aminer kan vare kraeftfremkaldend e. Aminer opfert pad bilag A mé ikke findes 1 en
koncentration pa over 30 ppm i feerdigvaren, malt efter metoden 1 bilag B, mens azofarvestoftfer, der kan fraspalte eller
frigive en eller flere aminer fra bilag A ikke ma benyttes i tekstil- og leedervarer, som i l&engere tid kan komme i direkte
beraring med hud eller mundhule hos mennesker.

Der er ingen dansk lovgivning pad omradet. Direktivet vil kunne gennemfores med hjemmel i lov om kemiske stoffer og
produkter ved udstedelse af en ny bekendtgorelse.

1. Status

Kommissionen sendte den 10. december 1999 det ovennavnte direktivforslag til Radet.



Forslaget har hjemmel 1 traktaten artikel 95 (tidligere artikel 100A) og skal behandles efter procedure med faelles
beslutningstagen med Radet og Europa-Parlamentet i traktatens artikel 251 (tidligere artikel 189B)

Folketingets Europaudvalg blev orienteret om forslaget ved grundnotat af 5. april 2000. Sagen har tidligere veret
forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsoplaeg den 23. maj 2001 1 forbindelse med rddsmedet (Indre Marked,
Forbruger og Turisme) den 31. maj 2001.

Europaparlamentet har afsluttet sin forste leesning med vedtagelse af en reekke @ndringsforslag.

2. Formal og indhold

Baggrunden for forslag til 19. wndring af direktiv 76/769/EQF er, at visse azofarvestoffer, der anvendes i tekstiler og leder,
indebarer en kraftrisiko for forbrugere og arbejdstagere. Flere medlemsstater bl.a. Tyskland og Holland har indfert deres
egen regulering eller givet meddelelse om indferelse af nationalt forbud mod visse azofarvestoffer.

Forslagets formal er at fa omradet harmoniseret, s det er ens for alle lande.

I forslaget forbydes anvendelsen af azofarvestoffer, der ved reduktiv spaltning af en eller flere azogrupper, kan frigive en eller
flere af de 23 aromatiske aminer.

I direktivforslagets forste bilag er anfort eksempler pa produkter, hvori farvestofferne ikke ma indga.

I direktivforslagets andet bilag — bilag A - er de pagaldende aminer opfert. Disse aromatiske aminer kan vere
kraftfremkaldende. Aminerne i bilag A ma ikke findes 1 en koncentration pa over 30 ppm 1 feerdigvaren, malt efter metoden i
bilag B. Azofarvestoffer, der kan fraspalte eller frigive en eller flere aminer fra bilag A ma ikke benyttes i tekstil- og
lzedervarer, som i lengere tid kan komme i direkte ber&osla g med hud eller mundhule hos mennesker.

I direktivet angives eksempler pa sadanne varer (listen er siledes ikke udtemmende):

Bekleedningsgenstande, sengelinned, handklader, toppe, toupeér og parykker, hatte, bleer og andre hygiejneartikler.

Fodtej, handsker, remme til armbédndsure, handtasker, punge og tegneboger, dokumentmapper og stolebetrxk.

Legetoj af tekstil eller leder samt legetoj, hvori bla. indgar bekledningsgenstande af tekstil og leder.

Garn og vaevet stof der er beregnet til forbrugere.

Gulvtepper er ogsi omfattet af direktivet, dog med undtagelse af handlavede gulvtapper. Den 1. januar 2006 skal
medlemsstaterne forbyde salg af azofarvet handlavede tepper samt toj, der er lavet af genbrugsfibre fra azofarvet tekstiler,
hvis farvestoffet overstiger gransen pa 30 ppm malt efter metoden i bilag B.

Det anfores i forslaget, at ovennavnte tekstil og ledervarer, ikke ma markedsfores, hvis de ikke opfylder kravene.

Direktivet forudsatter, at Kommissionen, maksimalt efter 36 méneder efter at direktivet er trddt i kraft, skal se pa
azofarvestoffer igen.

Europa-Parlamentet har ved 1. leesning vedtaget forslag om, at Kommissionen skal folge udviklingen af testmetoder, og
tilpasse direktivet til nye og mere palidelige testmetoder.

Herudover foreslas @gte tepper midlertidig undtages, om end med en malsatning om, at disse tepper vil blive omfattet
fra 1. januar 2006.

Endvidere foreslds listen over produkter, at vare udtemmende, og konkrete ny produkter er foresldet til listen
(soveposer, legetoj, pengebelter m.v.).

Herudover foreslar Europaparlamentet, at to nye aminer tilfgjes bilag A og endelig foreslés at testmetoderne kan bygge
pa en italiensk testmetode, udover den oprindeligt foresldede tyske testmetode.

3. Naerhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen anforer, at forslaget har til formal, dels at beskytte folkesundheden og dels at bevare det indre marked.
Ifolge Kommissionen er forslaget den eneste made at nd disse mal, idet bevarelse af det indre marked herer under EF’s
enekompetence, jf. Radets direktiv 76/769/EQF.



Regeringen er enig 1 denne vurdering.

Forslaget indeholder ensartede forskrifter for omsatning af azofarvestoffer og af tekstiler og lader, der er farvet med
azofarvestoffer, hvilket sikrer en hgj beskyttelse af folkesundheden.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Der er ingen dansk lovgivning pa omradet. Direktivet vil kunne gennemfores med hjemmel 1 lov om kemiske stoffer og
produkter ved udstedelse af en ny bekendtgerelse.

Wkonomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget vurderes ikke at have ekonomiske eller administrative konsekvenser for forbrugere eller offentlige
myndigheder.

Forslaget vil kun have begraensede ekstraomkostninger for erhvervslivet, idet der kun bliver tale om udgifter til
afprevning og certificering som dokumentation for at direktivet er opfyldt.

De konkrete azofarvestoffer produceres ikke i Danmark, men kan importeres til Danmark via import af udenlandske
produkter, specielt produkter fra lande uden for EU.

Beskyttelsesniveau:

En vedtagelse af forslaget vil have en positiv indvirkning pd beskyttelsesniveauet i Danmark, fordi anvendelsen af
azofarvestoffer med en kraeftrisiko begranses.

Forslaget vurderes at have en positiv indvirkning pa beskyttelsesniveauet 1 EU, da det indebarer en indferelse af regler pa et
omrade uden regler for flere lande.

5. Horing

Forslaget har veret i horing i EF-specialudvalget for miljo og i Tekstilpanelet. Fra specialudvalget for milje er fremkommet
en kommentar fra Miljokontrollen, Kebenhavns Kommune om, at den tilslutter sig en vedtagelse af forslaget og legger i den
forbindelse vaegt pa muligheden for lobende at revidere listen over forbudte azofarvestoffer og pa et senere tidspunkt at
supplere listen med opleselige azopigmenter. Procesindustriens Brancheforening anforer, at de stotter forslaget. Fra Tekstilpanelet
er folgende kommentarer fremkommet: Novofex erklerer sig enig i direktivforslaget, under den forudsatning, at forslaget
alene vedrorer de azofarvestofer, der kan fraspalte kreftfremkaldende aromatiske aminer. Dansk Supermarked tinder det yderst
vigtigt, at dokumentationskravene bliver nemme og okonomisk forsvarlige at handtere. < i="">Forbrugerinformationen
anforer, at de naevnte azofarvestoffer bor forbydes, savel nér disse tilsigtet som utilsigtet (ex. smaborn kan uforvarende putte
gardinstoffer i munden. Desuden bor mebelstoffer ogsa omfattes) kan komme 1 direkte berering med hud eller mundhule
hos mennesker.

Den danske farvestofindustri har pa et forelobigt grundlag generelt tilkendegivet, at den er positivt indstillet overfor
direktivet.

Ifolge Kommissionen har Erhvervslivet i EU-landene endvidere generelt accepteret, at der er behov for en harmonisering
indenfor azofarvestoffer.

17a. Forslag fra EU-Kommissionen om aftale med den europiske bilindustri om beskyttelse af fodgaengere,
KOM (2001) 389.

Resumé

Kommissionen har forhandlet en aftale pd plads med industrien vedrerende fodgengervenlige fronter pa keretojer under
2,5 tons. Aftalen skal ved frivillige forpligtelser fra industriens side oge beskyttelsen af fodgengere og andre trafikanter
mod skader opstéet ved kollision med biler omfattet af aftalen. De tekniske krav i aftalen vil gelde for alle nye biler i
2015. Feardselsstyrelsen har foretaget en her ing af relevante organisationer og myndigheder. Hovedparten af



heringssvarene udtrykker betenkelighed ved de lange frister 1 aftalen samt valget af formen aftale fremfor et traditionelt
direktiv. Det vurderes, at aftalens, eller et tilsvarende direktivs, indhold vil fa en betydelig positiv indvirkning pa antallet
af draebte og tilskadekomne trafikanter.

1. Bagorund og indhold

Forslaget til aftale er sendt til hering i Europa-Parlamentet og Radet den 23. juli 2001.

Aftalen har til formal ved hjelp af frivillige forpligtelser fra industriens side at gge beskyttelsen af fodgaengere og andre
trafikanter mod skade opstaet ved kollision med personbiler samt varebiler af en type, der ogsé findes som personbil.
Aftalen gelder for koretojer med en tilladt totalvegt pa under 2,5 tons.

Der har siden midten af firserne varet arbejdet pa en regulering, som vil kunne forbedre bilfronterne i relation til
beskyttelse af fodgaengere. Bilindustrien har modarbejdet en regulering, og har haft held til at forhale
beslutningsprocessen. I december 2000 diskuterede Kommissionen muligheden for at opna forbedringerne gennem en
aftale med industrien fremfor et traditionelt direktiv, og man besluttede at indlede dreftelser med Foreningen af
Europeiske Automobilfabrikanter (ACEA), og der blev indledt parallelle dreftelser med den japanske og den koreanske
industri.

Samtidig vedtog man dog at fortsette med udarbejdelsen af et direktivforslag, som skulle kunne finde anvendelse,
safremt forhandlingerne om en aftale ikke faldt tilfredsstillende ud.

Efterfolgende har der veret aftholdt en offentlig hering (februar 2001).

Der findes et enkelt fortilfelde, som vedrerer CO,-emmisioner fra keretgjer, hvor Kommissionen har indgéet en aftale
med bilindustrien. Aftalen har til formél at begrense den samlede mangde af CO;-udslip fra bilparken 1 Europa.
Kommissionen henviser til erfaringerne med denne aftale, i argumentationen for at benytte aftaleformen pé reguleringen
af fodgaengerbeskyttelse. I CO,-aftalen er det imid lertid overladt til bilindustrien at fordele reduktionen pa de forskellige
bilmodeller. Dette medforer, at der pa trods af CO,-aftalen kan szlges biler, der har et hejt CO,-udslip, nér blot der
selges tilsvarende mange biler med et lavere CO,-udslip. I modsatning hertil er aftalen om fodgaengerbeskyttelse
geeldende for hver enkelt bil.

For s vidt angar fodgangerbeskyttelse er der tale om en aftale, hvor bilindustrien forpligter sig til, at nye biler i lobet af
en drrekke bringes til at opfylde en reekke nermere specificerede krav (se nedenfor) vedrarende bilernes egenskaber ved
kollision med fodgangere. Endvidere vil salg af biler med harde safarigitre, samt salg af disse gitre som originalt
ekstraudstyr, blive standset fra 1. januar 2002. Samme 4 r skal der vare kerelysautomatik pa 90% af alle nye biler, og pa
alle nye biler fra 1. oktober 2003. I lgbet af 2003 skal der endvidere vaere blokeringsfri bremser (ABS) pa 90% af alle
nye biler, og fra 1. juli 2004 pa alle nye biler. Endelig forpligter industrien sig til lobende at installere IT-udstyr 1 nye
biler til forbedring af den aktive sikkerhed.

Mht. kravene vedr. kollisionsegenskaber indeholder aftalen folgende hovedpunkter:

- Senest 1. oktober 2005 skal alle nye biltyper opfylde de opstillede krav for resultatet af en raekke tests, som
primart vurderer pavirkningen ved kollisioner, hvor en fodgangers ben eller hoved rammer forskellige punkter pa
bilernes fronter. Fra juli 2010 skal 80% af alle nye biler opfylde kravene, i 2011 90% og ved udgangen af 2012
gaelder det alle nye biler.

- Senest 1 2010 skal alle nye biltyper opfylde yderligere skerpede krav til resultatet af samme tests, som ovenfor
beskrevet. Og senest fem ar senere skal alle nye biler opfylde de skarpede krav.

Indholdet i1 de tekniske krav, som vil gelde fra 2010 for nye biltyper og fra 2015 for alle nye biler, er identiske med de
krav, som "European Enhanced Vehicle-Safety Committee" (EEVC) i 1998, har opstillet som forslag til indhold i et
eventuelt kommende direktiv. EEVC's arbejde er lavet efter aftale med Kommissionen, som har meddelt, at den ogsa vil
benytte EEVC's forslag i et eventuelt direktivforslag.

Kommissionen vil neds@tte en komite, som lgbende skal overvige, at aftalen overholdes. Industrien forpligter sig til at
forsyne komiteen med testrapporter, udarbejdet af uathengige testcentre, som dokumenterer, at de tekniske krav
overholdes.

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig i sagen.



Forslaget til aftale er sat pd dagsordenen for radsmede (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27. september 2001 til
preesentation.

2. Geldende dansk ret

Der er i dag ingen specifikke krav vedrerende bilers egenskaber i tilfelde af kollision med en fodgeenger. I
bekendtgerelse om detailforskrifter for keretgjers indretning og udstyr af 7. marts 2001, er der dog i afsnit 9.01.001 en
generel bestemmelse om, at keretgjers karosseri skal vaere udformet uden skarpe kanter og udragende dele. Der findes en
tilsvarende bestemmelse 1 udstyrsbekendtgerelsen (bekendtgerel se nr. 154 af 20. april 1977). I EF-direktiv 74/483/EQF
er der endvidere mere specifikke regler for udragende dele pa personbiler der typegodkendes.

Mht. harde safarigitre har Ferdselsstyrelsen varslet et national forbud mod disse med ikrafttreeden 1. april 2002.
Forslaget er notificeret til Kommissionen, hvis 3-maneders-frist udlgber oktober 2001.

I Danmark er der krav om brug af kerelys i dagtimerne, men intet krav om kerelysautomatik. I Detailforskrifter for
Koretgjer er der dog opstillet en raekke tekniske krav til frivilligt monteret korelysautomatik.

I Danmark er der ikke krav om ABS-bremser, men der gives fradrag i registreringsafgift for keretojer forsynet med
ABS-bremser.

3. Horing
Ferdselsstyrelsen har foretaget en hering af berorte myndigheder og organisationer.

AUTIG (Automobilbranchens Handels- og Industriforening); Automobilforsikringsselskabernes Fallesrad; Danmarks
Automobilforhandler Forening; Danmarks Transportforskning; Dansk Cyklist Forbund; De Danske Bilimporterer;
Forbrugerrddet; Forenede Danske Motorejere; NOAH-Trafik; Radet for Sterre Faerdselssikkerhed; Teknologisk Institut
samt Transportradet.

Folgende organisationer har bemarkninger til forslaget:

Danmarks TransportForskning (DTF) sé gerne, at forbedring af den passive sikkerhed skete over en kortere arraekke, end
der umiddelbart er lagt op til i1 aftalen. Endvidere s& DTF gerne, at disse regler ogsé ville geelde for eksisterende biltyper.
Dette er blandt andet begrundet 1, at der allerede nu kan fremstilles mere fodgangervenlige bilfronter. Endelig anforer
DTF, at der allerede pé det danske marked findes regler for de tilt ag, som nu gennemfores for nyregistrerede biler 1 de
ovrige lande (korelys og ABS-bremser).

Forenede Danske Motorejere (FDM) har ingen indvendinger imod, at der er tale om en frivillig aftale 1 stedet for et
direktiv. FDM anforer, at ud fra en sikkerhedsmessig betragtning tjener forslaget til en generel hejnelse af
trafiksikkerheden og kan ses i sammenhang med det patenkte forbud mod "safarigitre".

Dansk Cyklist Forbund (DCF) finder det positivt, at der er forhandlet en aftale med bilindustrien, som indebarer, at
personskader ved kollision med fodgaengere formindskes. DCF antager, at dette ogsa afbeder ulykker med cyklister og
havde gerne set dette aspekt behandlet samtidig. DCF finder fristerne i aftalen meget lange og s& gerne forslagene om
forbedring af bilfronter udmentet i et direktiv. Endelig foreslar DCF, at eftermontering af gitre ber forbydes 1 aftalen.

Forbrugerrddet finder det meget betenkeligt, at et vigtigt sikkerhedsomrade som beskyttelse af fodgangere bliver
genstand for co-regulation, der er en forholdsvis ny og uprevet metode 1 Kommissionen. Kommissionen har gennem de
seneste 10 ar, hvor fodgengerbeskyttelse har varet diskuteret, tilkendegivet, at der ville blive udstedt et direktiv pa
omrddet. De fastsatte arstal 1 aftalen er helt uacceptable, da den viden skabelige komité_har arbejdet med testmetoder pa
dette omrdde i mere end ti dr. Der findes allerede biler pa markedet, der opfylder 75% af aftalens krav. Etableringen af et
overvagningsudvalg som er mangelfuldt beskrevet i aftalen giver, efter Forbrugerradets mening, ingen garanti for, at
aftalens punkter efterleves.

Det er Forbrugerradets klare opfattelse, at en frivillig aftale med bilindustrien ikke er den rigtige vej at ga for at opna en
bedre beskyttelse for fodgaengere. Forbrugerrddet sd hellere, at der udstedes et direktiv, hvor samtlige krav i aftalen er
indeholdt.

4. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Hvis aftalen gennemfores skal der foretages @ndringer af Detailforskrifter for Keretojers bestemmelser vedrerende
korelysautomatik. Endringerne vil vare uden praktisk betydning for den danske regel om brug af kerelys.



Aftalen skennes ikke at ville have statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

5. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Aftalens indhold vedrerende safarigitre, ABS-bremser, kerelysautomatik og IT-udstyr mé& vurderes kun at fa en
ubetydelig praktisk indflydelse pa den danske bilpark. Dermed vil denne del af aftalen ikke indebaere
samfundsgkonomiske konsekvenser.

Aftalens indhold vedrerende bilfronternes udformning forventes at fi en betydelig positiv indvirkning pé antallet af
drebte og tilskadekomne trafikanter. Nar den samlede bilpark opfylder de opstillede krav, er det vurderet af ETSC
(European Transport Safety Council), at der vil vere sket en arlig reduktion pd 20% af disse skader. I Danmark kommer
ca. 1200 fodgaengere om aret (1999) til skade i uheld med personbiler og smé v arebiler. Hertil kommer et betydeligt
antal tilskadekomne fodgaengere, som ikke registreres 1 statistikken. Yderligere sker der i Danmark et tilsvarende antal
uheld mellem biler og cyklister. Det ma antages, at de forbedrede bilfronter ogsa vil komme cyklisterne til gavn — men
omfanget er ukendt. Der vil sdledes vere en arlig samfundsekonomisk gevinst pa sparede skader i forbindelse med
fodgaengeruheld. Denne situation vil indtreede gradvist, e aring;nden som bilparken udskiftes. Safremt industrien
overholder forpligtigelserne, vil praktisk taget alle de biler i den danske bilpark, som er omfattet af aftalen, opfylde
kravene fuldt ud omkring ar 2025-2030, idet det vurderes, at bilparken stort set er udskiftet pa 15 ar.

Det er ikke muligt at vurdere, hvorvidt de skeerpede krav vil gge bilernes fremstillingspris.

6. Naerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet

Kommissionen navner ikke de to principper 1 aftalens indledende del.

Regeringen finder, at Kommissionens forslag til aftale er 1 overensstemmelse med narheds- og
proportionalitetsprincippet, idet malsatningerne 1 aftalen ikke i tilstreekkelig grad kan opnds af medlemsstaterne alene,
men bedre opnas af Fallesskabet pa grund af deres omfang og virkninger. Endvidere er aftalen begrenset til mindstekrav
for at nd de pagaldende mél og gar ikke videre, end det er nedvendigt med henblik herpa.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget til aftale har ikke tidligere vearet forelagt Folketingets Europaudvalg.

17b. Revision af EU's legemiddellovgivning
Resume
Europa-Kommissionen forventes inden for kort tid at fremlagge et forslag til revision af EU's legemiddellovgivning.

Sagen er pa dagsordenen for radsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 27. september 2001 med henblik pa
prasentation ved Kommissionen.

1. Baggrund og indhold

Ridets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af fzllesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europazisk agentur for
legemiddelvurdering, Radets ditrektiv nr. 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske
specialiteter og Radets direktiv nr. 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinermedicinske praeparater fastlegger to forskellige procedurer for godkendelse af legemidler: den
centraliserede procedure og den gensidige anerkendelsesprocedure.

Den centraliserede procedure, der giver adgang til at markedsfore et laegemiddel 1 hele Fzllesskabet, er obligatorisk for alle
legemidler, der er udviklet efter serlige bioteknologiske fremgangsmader. Desuden vil proceduren efter ansegerens eget valg
kunne finde anvendelse i forhold til legemidler, der pa anden made udgoer en vasentlig nyskabelse, eller hvortil der knytter sig
aspekter af betydelig terapeutisk intere sse. Tilladelse til at markedsfore et legemiddel efter den centraliserede procedure
meddeles af Kommissionen pa baggrund af en videnskabelig vurdering foretaget af ekspertkomiteer under Det Europaiske
Lagemiddelagentur, EMEA.



For alle ovrige legemidler, som onskes markedsfort i mere end én medlemsstat, gxlder en procedure for gensidig
anerkendelse af markedsforingstilladelser udstedet af medlemsstaternes kompetente myndigheder. Proceduren finder
endvidere anvendelse i de tilfxlde, hvor ansegeren fravalger den centraliserede godkendelsesprocedure.

Ifolge artikel 71 i Ridets forordning (EQF) nr. 2309/93 er Kommissionen forpligtet til at offentliggore en generel rapport
om erfaringerne med de procedurer for godkendelse af legemidler, der er fastlagt 1 forordningen samt 1 direktiv

75/319/EQF og direktiv 81/851/EQF inden 6 ar efter forordningens ikrafttreeden. Det er efterfolgende besluttet at udvide
rekkevidden af rapporten til ogsa at omfatte andre dele af d en fallesskabsretlige legemiddellovgivning.

Pa baggrund af den nxvnte rapport - som forventes offentliggjort inden for kort tid - vil Kommissionen fremlagge forslag til
revision af EU's legemiddellovgivning. Forslaget, der blev godkendt af Kommissionen den 18. juli 2001, afventer i ojeblikket
en formel vedtagelse af Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om oprettelse af en
faellesskabskodeks for henholdsvis humane og veterinere legemidler. Udover foror dning (EQF) nr. 2309/93, direktiv
75/319/EQF og direktiv 81/851/EQF forventes forslaget iser at berore Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilnzermelse af lovgivning om legemidler med senere xndringer samt Radets direktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om
reklame for humanmedicinske leegemidler.

Kommissionens kommende forslag om revision af lovgivningen om legemidler vil ifelge det af Kommissionen oplyste bl.a.
indeholde folgende vaesentlige 2ndringsforslag:

* Listen over legemidler, der er underlagt den centraliserede godkendelsesprocedure, udvides, saledes at den fremover ogsa
omfatter legemidler, der indeholder nye legemiddelstoffer. Det vil sige stoffer, der endnu ikke er indeholdt 1 noget godkendt
legemiddel i Fellesskabet.

* Den centraliserede godkendelsesprocedure gores fakultativ for alle legemidler, der set ud fra en terapeutisk, videnskabelig
eller teknisk synsvinkel reprasenterer en betydelig nyskabelse.

* Der indferes en hurtig godkendelsesprocedure for legemidler, der vurderes som betydningsfulde set ud fra et
sundhedsmassigt aspekt, herunder serligt i behandlingsmassig henseende.

* Der abnes mulighed for at udstede en midlertidig markedsferingstilladelse til et legemiddel for 1 ar, hvor forelobige studier
tyder pa et betydeligt sundhedsmaessigt potentiale for den berorte patientgruppe. Markedsforingstilladelsen udstedes pa
betingelse af, at vitksomheden bl.a. udferer supplerende kliniske undersogelser.

* Det Europaiske Lagemiddelagentur, EMEA, far mulighed for at vedtage anbefalinger med henblik pa at fastlegge kriterier
for anvendelsen af endnu ikke godkendte legemidler - sdkaldt "compassionate use".

* Fristen for nationale myndigheders behandling af en ansegning om markedsforingstilladelse til et legemiddel efter den
gensidige anerkendelsesprocedure reduceres fra 210 dage til 150 dage.

* Den gensidige anerkendelsesprocedure smidiggores pa en rakke punkter.

* Databeskyttelsesperioden for det dokumentationsmateriale om et legemiddels kvalitet, sikkerhed og effekt, der danner
grundlag for udstedelsen af en markedsforingstilladelse til et legemiddel efter den gensidige anerkendelsesprocedure, bringes i
overensstemmelse med den beskyttelsesperiode, der er fastsat for centralt godkendte leegemidler.

* Det eksisterende forbud mod at reklamere for receptpligtige legemidler over for offentligheden udbygges med en ordning,
hvorefter det vil vere muligt at stille godkendt information om receptpligtige legemidler til radighed for udvalgte

patientgrupper. Ordningen vil i forste omgang alene omfatte diabetes-, AIDS- og astmapatienter.

Sagen er pa dagsordenen for radsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 27. september 2001 med henblik pa
prasentation ved Kommissionen.

2. Europa-Parlamentets holdning
Da Kommissionens forslag endnu ikke er fremsat, har Europa-Parlamentet endnu ikke udtalt sig.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen forslag er endnu ikke fremsat, og det har derfor endnu ikke vaeret muligt at foretage en vurdering af forholdet
til naerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret




Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om legemidler er gennemfort i dansk ret ved lov
nr. 327 af 26. juni 1975 om legemidler, jf. lovbekendtgorelse nr. 656 af 28. juli 1995, og bekendtgerelse nr. 165 af 13. marts
1995 om markedsforingstilladelse til legemidler.

Rédets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af lovgivning om medicinske specialiteter er gennemfort i
dansk ret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 om legemidler, jf. lovbekendtgorelse nr. 656 af 28. juli 1995, bekendtgorelse nr. 165
af 13. marts 1995 om markedsforingstilladelse til legemidler samt bekendtgorelse nr. 264 af 4. april 1997 om god
fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis (GDP) for 1&ae lig;gemidler.

Réidets direktiv 81/851/EQF af 28. september 198lom indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
veterinermedicinske praparater er gennemfort i dansk ret ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 om legemidler, jf.
lovbekendtgorelse nr. 656 af 28. juli 1995, bekendtgorelse nr. 314 af 18. maj 1993 om markning af og indlegssedler til
legemidler, bekendtgorelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsforin gstilladelse til legemidler samt bekendtgerelse nr. 264
af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis (GDP) for legemidler.

Rédets direktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om reklame for humanmedicinske legemidler er gennemfort i dansk ret ved
lov nr. 327 af 26. juni 1975 om legemidler, jf. lovbekendtgorelse nr. 656 af 28. juli 1995, samt bekendtgorelse nr. 8 af 5.
januar 2000 om reklame for legemidler.

5. Horing
Forslaget er endnu ikke modtaget, og det har derfor ikke vaeret muligt at foretage horing.

6. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Da forslaget endnu ikke er modtaget, har regeringen endnu ikke haft mulighed for at overveje de nermere konsekvenser af
forslaget.

7. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg,.

17¢. Hvidbog om Fzellesskabets kemikaliepolitik - KOM(2001) 88 endelig.
Resumé

Kommissionen fremlagde den 28. februar 2001 sin hvidbog om en strategi for en ny kemikaliepolitik. Et vasentligt
punkt i hvidbogen er et forslag om et enhedssystem, der fremover vil sikre den samme procedure for nye og eksisterende
kemiske stoffer.

P& Réddsmedet (miljo) den 7. — 8 juni 2001 blev der vedtaget radskonklusioner.
1. Status
Kommissionen offentliggjorde den 28. februar 2001 sin hvidbog om strategi for en ny kemikaliepolitik.

Grundnotat om hvidbogen er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 12.marts 2001 forud for samrad om sagen i
Folketingets Miljo- og Planlegningsudvalg den 14. marts 2001. Folketingets Europaudvalg blev orienteret om sagen den
9. marts 2001 1 forbindelse med rddsmedet (indre marked, forbruger og turisme) den 12. marts 2001.

Hvidbogen har endnu ikke varet behandlet i Europaparlamentet.
P& Réddsmedet (miljo) den 7. — 8 juni 2001 blev der vedtaget radskonklusioner.

Kommissionen har nu nedsat en rekke arbejdsgrupper med deltagelse fra medlemslandene med henblik pa en konkret
implementering af ny kemikalieregulering.

2. Formal og indhold

Kommissionen anferer, at kemikaliestrategien har en baredygtig udvikling som overordnet mals@tning og opstiller en
reekke mal, der skal opfyldes, mhp at realisere en baredygtig udvikling af Fellesskabets kemikaliepolitik og den
kemiske industri inden for det indre marked:



* Beskyttelse af sundhed og miljo

Fastholdelse og forbedring af konkurrenceevnen i EU’s kemiske industri
¢ Storre gennemskuelighed for forbrugere
¢ Tettere tilknytning til internationale bestrabelser
¢ Fremme af tests uden forsogsdyr
* Opverensstemmelse med EU’s internationale forpligtelser ifolge WTO.
I hvidbogen angives en rakke tiltag, der skal tilvejebringe strategiens malsetninger:
1. REACH-systemet

Det nuvaerende system for kemikalier skelner mellem "eksisterende stoffer" d.v.s. alle stoffer, der er meddelt som
varende pd markedet i september 1981 og "nye stoffer", d.v.s. stoffer, der er markedsfort efter dette tidspunkt

Kommissionen foreslar, at eksisterende og nye stoffer skal vaere omfattet af samme procedure i et enhedssystem Det
nuvaerende system for nye stoffer bor revideres si det bliver mere effektivt og de reviderede forpligtelser bor udvides
til ogsa at omfatte eksisterende stoffer.

Det foresliede system benzvnes REACH. Navnet er et akronym for Registration, Evaluation and Autorisation of
Chemicals (oversat til dansk med registrering, vurdering og godkendelse af kemiske stoffer).

Hvidbogen regner med en overgangsperiode pa 11 ar for de mange eksisterende stoffer som ikke tidligere er blevet
undersogt, sa alle stoffer behandles ens fra 2012 .

Ved registrering forstas, at producenten eller importeren har pligt til at fremsende et dossier med grundleggende
oplysninger til en central myndighed, der registrerer disse oplysninger i en database. Dossieret skal indeholde
oplysninger om stoffets identitet, pitenkte anvendelser, forventet produktion/import, forslag til klassificeting og
mearkning, sikkerhedsdatablad, forelebig risikovurdering og forslag til risikohandteringsforans taltningere; d.v.s. forslag
til begraensning af den konstaterede risiko forbundet med stoffet. Kravet skal gzlde for alle stoffer, der produceres
eller importeres i mengder over 1 tons pr. producent/importor pr. ar. Kommissionen regner med, at ca. 30.000 stoffer
vil skulle registreres i en central database.

Mpyndighederne skal foretage en vurdering af de indsendte oplysninger for alle stoffer, der produceres over 100 tons pr.
producent/importor pr. ir. Myndighederne kan vurdere stoffer, der produceres eller importeres i mindre mangder,
hvis der er tale om problematiske stoffer. Vurderingen indebzrer, at myndighederne foretager en noje gennemgang af
de oplysninger producenten/importoren har indsendt, og at de treffer afgorelser om stof specifikke
undersogelsesprogrammer. Kommissionen regner med at det drejer sig om i alt ca. 5.000 stoffer.

Godkendelse indebzrer, at myndighederne skal give en specifik tilladelse for serligt problematiske stoffer kan bruges
til nermere angivne formal, som beviseligt er sikre. I hvidbogen er de sarligt problematiske stoffer defineret som
CMR-stoffer (substances classified as carcinogens, mutagens or toxic to reproduction) og POP-stoffer ( persistant
organic pollutants) , d.v.s. kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionsgiftige stoffer og de p ersistente organiske
forbindelser, som er omfattet af Stockholm-konvention (forbud mod en rekke POP-stoffer). Der er i dag 12 POP-
stoffer og ca. 1.350 CMR-stoffer

1. Tidsplan for eksisterende stoffer

REACH-systemet skal indferes trinvist, sa de cksisterende stoffer gradvist fores ind i det nye system. De stoffer der
produceres eller importeres i storst mangder, eller som er serligt farlige, skal registreres forst.

M=zngde 1 tons  pr.| Seneste ir for registrering
producent pr. ar

>1.000 2005
100 - 1.000 2008
10— 100 2012

1-10




Tilsvarende trinvise indfersel folges ogsa med hensyn til undersogelse af de eksisterende stoffer.

M=zngde 1  tons  pr.| Seneste ar for undersogelse
producent pr. ar og vurdering

>1.000 2010

100 — 1.000 2012

10 -100 Ingen tidsgrense

1-10

1. Viden om kemiske stoffer

Kravene til de undersogelser af stoffet, som industrien skal gennemfore 1 forbindelse med registrering og
myndighedernes vurdering afhenger af salgsmangden — jo storre mangde der produceres eller importeres, jo flere
undersogelser skal foretages.

Basisniveauet er mellem 10 — 100 tons pr. producent/importer pr. ar; under det niveau kreves farre oplysninger, mens
der over dette niveau kraves flere oplysninger. Dette er en lempelse 1 forhold til de krav, der i dag galder for
anmeldelse af nye stoffer — her er basisniveauet 1 — 10 tons, og der kreves visse oplysninger allerede fra 10 kg pr
producent/impottor pt. ar.

De okonomiske omkostninger ved udarbejdelse af disse undersogelser vurderes - alt efter undersogelseskravene - at ligge fra
85.000 EURO ptr. stof for de "mildeste" undersogelseskrav, mens de skarpeste krav formodes at ligge pa 325.000 EURO pr.
stof. Det vurderes, at det vil koste omkring 2,1 mia. EURO over en periode pa 11 ar at tilvejebringe de nedvendige
oplysninger for de pagzldende stof fer.

Safremt der er behov for at stoffer, som ikke falder under godkendelsesordningen — dvs. alle andre end de ca. 1.350 CMR- og
POP-stoffer — forbydes eller begrenses, anbefaler hvidbogen en hurtigere procedure for fastleggelse af risikobegraensende
foranstaltninger end under det tidligere system. Heri ligger bla., at industrien fir ansvaret for at udarbejde en forelobig
risikovurdering af stoffet, og at risikovurderingerne gores mere m& de, til forskel fra i dag hvor myndighederne skal
udarbejde en fuldstaendig risikovurdering. Ifelge hvidbogen vil denne opgave vere mere overkommelig end hidtil, da der pa
grund af registreringen allerede foreligger vaesentlige oplysninger.

For sa vidt angir en evt. efterfolgende regulering af stoffer under risikovurdering foreslar hvidbogen, at sifremt en producent
ikke afleverer oplysninger om et konkret stof inden for en given frist, kan Kommissionen forelegges sagen med en
anbefaling om at anvende forsigtichedsprincippet, hvilket kan fore til en anbefaling af et totalforbud for det pagaldende stof.

Hvidbogen anferer videre, at der ved frembringelse af viden om kemikalier, skal tages hojde for radets direktiv om
dyreforsog. Ifolge direktivet skal dyreforsog erstattes med alternative videnskabeligt tilfredsstillende forseg, som ikke gor
brug af forsegsdyr, eller anvender farre forsegsdyr eller mindsker smerten pa forsegsdyr. For at mindske antallet af
dyreforseg foreslar hvidbogen bl.a ., at de eksisterende stoffer - om muligt - grupperes for at minimere undersogelserne, og at
undersogelseskravene i forhold til de enkelte stoffer skraeddersyes i forhold til selve stoffet.

Hvidbogen fastslar, at for stoffer der er langsomt nedbrydelige, ophobes i levende organismer og er giftige (PBT)
(persistente, bioakkumulerbare og giftige) eller meget langsomt nedbrydelige og i sarlig grad ophobes i organismer (VPVB)
(meget persistente, meget bioakkumulerbare) er der et behov for yderligere forskning, for der kan udvikles kriterier for
undersogelser af disse stoffer. Kommissionen vil senere bestemme hvordan stoffer med disse egenskaber skal beh andles.

Kommissionen anferer, at kemikalier i importerede produkter ikke er omfattet af strategien. Derfor foreslas det, at der
nedsxttes en arbejdsgruppe, som skal se pa problemstillingerne vedreorende kemiske stoffer, der markedsfores som
bestanddel af varer som f.eks. legetoj eller tekstiler.

* Industriens rettigheder og ansvar



Ansvaret for sikkerheden i forbindelse med stofferne placeres pa industrien, som bliver ansvarlig for at fremskaffe viden om
kemikalierne. Dette gzlder ogsi for "downstream brugere", dvs. formulatorerne/de professionelle brugere, som skal
gennemfore undersogelser og risikovurderinger, hvis deres anvendelse er anderledes end den producenten havde forudset.

* Klassificering og markning

Da visse konkrete egenskaber - kraeftfremkaldende, mutagene og reprodutionstoksiske (CMR) - krever en sarlig
risikohandtering, anbefaler hvidbogen, at myndighederne alene fokuserer péa de vigtigste farlige egenskaber.

* Administration af (REACH) systemet

I forbindelse med REACH-systemets administrering anbefaler hvidbogen, at der oprettes en central enhed, som skal forvalte
systemet og yde teknisk og videnskabelig bistand. Kommissionen peger pd, at det kan ske ved, at Det Europ=ziske
Kemikaliebureau (ECB) udvides.

Myndighederne skal stort set bevare deres nuvarende ansvar. Medlemslandenes myndigheder vil fa det kollektive ansvar
med at registrere og vurdere stofferne, og der leegges 1 hvidbogen op til at arbejdsbyrden med de registrerede stoffer
fordeles mellem landene.

Der peges i hvidbogen pa, at omkostningerne med administration af REACH-systemet kan finansieres gennem en
gebyrordning.

* Information til offentligheden

Hvidbogen foreslar, at alle relevante parter og den ovrige offentligheden skal have adgang til de ikke-fortrolige oplysninger,
der er modtaget i forbindelse med registreringen af stofferne. Herudover skal brugervenligheden af oplysninger sikres, blandt
andet ved letleeselige sammenfatninger af oplysningerne omkring stofferne.

* Implementering og hindhzvelse
Hvidbogen foreslar, at Kommissionen tager kemikaliestrategien op til revision nar den nye lovgivning er gennemfort.

Herudover foreslir hvidbogen at der dannes et netvaerk mellem medlemsstaternes og ansegerlandenes kontrolmyndigheder
med henblik pa erfaringsudveksling.

Radskonklusioner.

Pa Ridsmedet (miljo) den 7. — 8 juni blev der vedtaget radskonklusioner med folgende indhold:
Radet stotter REACH-enhedssystemet.

Radet anerkender at formalet med kemikaliepolitikken skal vare at bidrage til baredygtig udvikling; at generationsmalet skal
holdes og at forsigtighedsprincippet og baredygtig udvikling er vaesentlige elementer i den nye politik. Industrien skal have
ansvar for at skaffe viden om kemikalierne og foretage risikovurderinger. Ridet anerkender ogsa at kemikaliepolitikken skal
sikre det indre markeds funktion og at innovation i forhol d til nye stoffer skal sikres.

Radet wunderstreger at information skal gives til alle brugere; at dyretest skal begraenses mest muligt; at der er en generel
forpligtelse pa industrien til at vare ansvarlig for sikkerheden i forhold til stofferne og at stoffer ikke ma markedsfores hvis
ikke de krevede oplysninger ikke er leveret. Det understreges desuden at tidsskemaerne for registrering af stofferne udbygges
og at Kommissionen skal undersoge og fremsatte et f orslag inden udgangen af 2001 om hvordan produkter kan blive
omfattet 1 systemet.

Pa den baggrund opfordrer Radet bl.a. Kommissionen til at foresla yderligere tidsterminier for evalueringen af de eksisterende
kemikalier for at sikre at generationsmalet kan holdes; at undersoge om datakravene for stoffer som bruges 1 maengder under
10 tons er tilstreekkelige; at undersoge hvordan PBT og VPVB-stoffer hurtigst muligt inkluderes 1 autorisationsordningen; og
at undersoge om der er behov for en revision eller &quo t;peer review"-funktion af de risikovurderinger, som industrien skal

udarbejde.

3. Narhedsprincippet & proportionalitetsprincippet




Der redegores ikke for naerhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet, da disse ikke er relevante i forhold til en hvidbog.
4. Konsekvenser for Danmark

Hvidbogen har ikke 1 sig selv lovgivningsmassige, okonomiske eller administrative konsekvenser.Hvidbogen andrer ikke
beskyttelsesniveauet 1 Danmark eller EU. Indvirkningen herpa vil afthenge af de kommende direktivforslag.

5. Horing

Inden den endelige tekst foreld har hvidbogen varet forelagt miljospecialudvalget den 14. februar 2001. OQkologisk rad
fremforte her, at en undergranse for revurdering af kemikalier pa et ton var for hoj, og at undergraenser ikke alene skulle
omfatte den producerede maengde men ogsa den importerede. Dansk Industri har fremfort folgende generelle synspunkter:
At kemikalier bor vurderes p&a ring; deres egentlige sundhedsskadelige effekter og ikke pa deres indre eller iboende effekt,
som DI finder at Kommissionen legger op til samt, at den nye strategi ikke bor skabe nye bureaukratiske barrierer for
virksomhederne.

Efter hvidbogens fremkomst har sagen varet sendt i hering i miljospecialudvalget ligesom hvidbogen har varet sendt i
horing i en bredere kreds af interessenter.

Nedenfor er kortfattet skitseret samtlige indkomne bemarkninger.
Landbrugsradet og Forsikring & Pension har ingen bemarkninger til hvidbogen.

Kommunernes Landsforening bakker overvejende op omkring REACH systemet, men finder det betankeligt, at nye og
eksisterende stoffer forst behandles ens fra 2012. Endvidere peger foreningen pa, at listen over szrligt problematiske stoffer
skal udbygges med PBT-stoffer (Persistente, Bioakkumulerbare og Toksiske).

Plastindustrien i Danmark vedkender behovet for registrering og risikostyring af kemiske stoffer under hensynstagen til
konkurrenceevnen. Branchen stotter, at man 1 forste omgang koncentrerer sig om CMR og POP stoffer for sa vidt angar
godkendelsesproceduren, da dette ville sikre et pragmatisk system. Branchen mener, at der bor strammes op omkring kravene
til importerede stoffer og opfordrer til intensiveret globalt samarbejde omkring underso gelsen af de kemiske stoffer.
Samtidig opfordres til, at politikkens effektivitet — herunder REACH — lobende vurderes. Branchen mener, at alle stoffer bor
vaere omfattet af en form for registrering, men anser samtidig tidsplanen som verende meget optimistisk.

SPT (brancheorganisation for sebe, parfume og teknisk kemiske produkter) stotter overvejende strategien, men understreger behovet
for en realistisk tidsplan.

Landsorganisationen Danmark mener, at forbrugerprodukter og kemikalier 1 varer skal indgd i1 strategien uanset om de er
importerede fra 3. lande. Endvidere peges der p4, at tidsplanen ikke er tilstrakkelig ambitios og, at computerbaseret screening
bor indferes. Samtidig ensker organisationen, at mangdegrensen pa 1 tons senkes eller afskaffes for sa vidt angar
registreringspligt og, at godkendelsesordni ngengen udvides til at omfatte PBT-, VPVB- (very persistent, very
bioaccumulable) og hormonforstyrende stoffer. Endvidere onskes , at allergifremkaldende stoffer omfattes af strategien.
Organisationen peger pa vigtigheden af, at industriens data vurderes af uathaengige eksperter, og at dette finansieres med en
afgift pa alle farlige stoffer. Organisationen stotter hvidbogens hensigt om bedre information til offentligheden om
kemikalier.

NOAH mener, at der bor ske en betingelseslos udfasning af stoffer, der akkumuleres 1 miljo og mennesker. Samtidig mener
NOAH, at hvidbogen ikke tager hind om hormonforstyrrende stoffer og kemikalier importeret via produkter. NOAH
efterlyser en udbyggelse af substitueringskravet og en pracisering om de oplysninger, der er tilgaengelig for offentligheden.

DTC (Dansk Toksikologisk Center) anfegter hvidbogens 1 tonsgrense for registrering. Samtidig peges der pa behovet for at
anvende allerede eksisterende data ved vurderingen af stofferne.

Danmarks Naturfredningsforening, Det Qkologiske Rad og Forbrugerradet giver 1 et falles horingsbrev udtryk for, at hvidbogen ikke
giver en Kklar tilslutning til, at farlige kemikalier skal vare udfaset inden 2020 og e eller en tilslutning til
forsigtighedsprincippet. Dernzst savner organisationerne, at strategien ikke forholder sig til importerede produkter, og finder
registreringsgraensen pa 1 tons betankelig. Herudover onskes, at samtlige stoffer vurderes. Der opfordres til, at alle
almindelige forbrugsvarer og produkter bor advarselsmarkes, hvis de indeholder uonskede stoffer. Organisationerne mener,
at begrebet "autorisation" i REACH-systemet skal @ndres til "dispensation”.

Forbrugerradet har suppleret det fxlles horingssvar med et serskilt svar, hvori der efterlyses et forbud mod CMR-,
hormonforstyrrende, persistente, bioakkumulerbare og sterkt allergene stoffer uanset, hvilke maengder de bruges i.
Herudover forholder Radet sig til de enkelte afsnit 1 hvidbogen.



Det Okologiske Rad har ligeledes sendt et supplerende horingssvar, hvor de peger pa mulighederne for at vurdere stoffer ved
hjxlp af computerbaserede vurderinger. Hernast opfordres til gruppeklassificering af stoffer pa baggrund af vurdering af et
enkelt stof 1 en veldefineret gruppe.

Danmartks Naturfredningsforening har ligeledes forholdt sig til strategiens enkelte forslag.

Dansk  Industri stotter hvidbogens prioritering af CMR- og POP-stoffer, da en sidan begraensning vil medvirke til
opbygningen af et effektivt system. REACH stottes ligeledes, om end strategiens tidsfrister vurderes som meget ambitiose.
DI stotter hvidbogens henvisning til internationalt samarbejde, og legger vagt pa at man bruger den viden man allerede har
indsamlet pa konkrete stoffer. Endelig papeges forholdet, a t strategien ikke omfatter importerede varer.

Handelskammeret peger — som reprasentant for downstream users — at der ved forpligtigelserne som hvidbogen matte
afstedkomme skal tages hojde for, at downstream users ofte er sma virksomheder med begrenset faglig kemisk kapacitet.
Kammeret mener, at man ved paleg om kemikaliers anvendelsesomrade, skal holde sig for oje, at innovation kan veare
afstedkommet af anden anvendelse. Der gives udtryk for, at man ved af stoffer tager hojde for allerede eksisterende data.
Kammeret efterlyser muligheden for at holde kommercielt essentielle data fortrolige. Overordnet ensker kammeret en
halvvejsevaluering af politikken.

Danske 1 andverkers Forening mener at tidsfristen for registering af stoffer er for uambitios og, at kravet pa 100 tons for at
udlose en vurdering af et stof er uacceptabel. Foreningen finder det uacceptabelt, at kravene til kemikalierne afgores med
afset mangdeopgorelser baseret pa den enkelte producent / leverander, fremfor den samlede maengde. Industrien bor have
ansvaret for en forelobig risikov urdering, og safremt industrien ikke fremkommer med de nedvendige oplysninger forbydes
stoffet. Endelig onsker foreningen, at persistente og akkumulerbare stoffer omfattes af forsigtighedsprincippet og midlertidig
forbydes eller palegges restriktioner.

Kobenhavns Kommune, Miljokontrollen mener, at det er industriens ansvar kun at anvende stoffer, for hvilke der foreligger data og
at ansvaret fordeles over hele fremstillingskeeden (downstream users). Endvidere anses screeningsmodeller til
selvklassificering som et godt varktej, og at dataadgangen til stofferne skal sikres. Endvidere onskes begrebet "autorisation"
erstattet med "dispensation med tidsbegraensning." Milj ekontrollen finder, at forsigtighedsprincippet anvendelse i strategien
er utilstreekkelig i forhold til Europarddets resolution om emnet.

17d. Kommissionens meddelelse om opfelgning pa Rddets resolution om standardiseringens rolle i
Europa

Resumé

Pa dansk foranledning blev sporgsmalet om de europziske standardiseringsorganisationers effektivitet rejst i Radet (Indre
Marked) i november 1997. Et szt Radskonklusioner blev vedtaget i Ministerradet (Indre Marked) den 18. maj 1998. En
Radsresolution blev vedtaget den 28. oktober 1999. I resolutionen (pkt. 41) opfordres Kommissionen til senest med
udgangen af juni 2001 at afgive en rapport om resolutione ns gennemforelse.

Rapporten fra Europa-Kommissionen er forsinket, og forventes forst endelig godkendt i Kommissionen den 20. september
2001. Meddelelsen er sat pa den forelobige dagsorden for Ridsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27.
september 2001 til praesentation.

1. Baggrund og indhold

Et af de fundamentale principper i direktiverne efter den nye metode er, at det overlades til de europaziske
standardiseringsorganisationer at udarbejde de tekniske specifikationer, som varerne skal opfylde for at overholde de
vasentlige krav fastsat i direktiverne.

I mange tilfelde giver disse direktiver imidlertid ikke markedsadgang, fordi der mangler harmoniserede standarder. Det
betyder, at Det Indre Marked pa disse omrader ikke fungerer endnu, selv om det officielt blev proklameret pa plads med
udgangen af 1992. Det er ensbetydende med en mindsket eksport og et alvorligt troverdighedsproblem for Indre
Markedsprojektet.



Der er tre europziske standardiseringsorganisationer, CEN (generelt, herunder maskiner og byggevarer), CENELEC
(elektroteknisk) og ETSI (telekommunikation). Den storste organisation er CEN.

Udarbejdelsen af selve de tekniske specifikationer sker i tekniske komiteer, hvis medlemmer er frivillige, udpeget af de
nationale standardiseringsorganisationet.

Kommissionen har via EU-budgettet overfort betydelige midler til det europziske standardiseringsarbejde. Pengene er
hovedsageligt giet til de nationale organisationer, der har sekretariaterne i de tekniske komiteer. Der ydes ogsa stotte via EU-
budgettet til de europziske arbejdstager-, forbruger-, miljo- og SMV-organisationers deltagelse i europaisk standardisering.

Meddelelsen forventes at indeholde folgende hovedafsnit :

¢ Gennemgang af EU-beslutninger, som vil have szrlig indflydelse pa standardiseringen 1 de kommende ar: sarligt
udstedelsen af standarder og tekniske specifikationer ved skabelsen af informationssamfundet og Kommissionens
gronbog om integreret produktpolitik.

* Principper for standardisering. Her forventes bl.a. redegjort for, at accept af standarder er betinget af; at alle berorte
parter inddrages i standardiseringsprocessen. Der forventes ogsa redegjort for EU's finansielle stotte til bl.a. den
europaiske forbrugerorganisations (ANEC), de europziske fagforeningers tekniske kontor for sundhed og sikkerheds
(TUTB), organisationen for sméd og mellemstore vitksomheders NORMAPME) deltagelse 1 europzis k
standardisering.

+ Standardisering og markedskrav. CEN, CENELEC og ETSI har siden 1998 vedtaget tre nye instrumenter, som
kraever mindre grad af konsensus, og som dermed kan udarbejdes hurtigere end en fuld standard.

 Offentlige myndigheders rolle, hvor der bl.a. ventes at blive fokuseret pa omrader, hvor der er stillet forslag, eller
hvor der planlaegges stillet forslag om nye direktiver efter den nye metode.

Effektivitet. I dette afsnit forventes det, at Kommissionen vil redegore for de igangsatte initiativer til at oge effektiviteten ved
produktionen af standarder. Kommissionen kan fx ventes at ville redegore for et benchmarking projekt, som CEN netop har
igangsat, der skal identificere best practices pd en rakke punkter.

Yderligere ma det forventes, at Kommissionen vil beskrive de opnéaede fremskridt i produktionen af standarder. De planlagte,
harmoniserede standarder for legetoj, ikke-automatiske vaegte, gasmateriel og trykbeholdere er fardige. Der er gode
fremskridt for personlige vernemidler og medicinske apparater. For maskiner er der sket en swrlig forbedring fra 108
vedtagne standarder med udgangen af 1996 til 429 med udgangen af juni 2001. For byggevarer er der stadig sarlige
problemer, idet der kun er vedtaget fa harmoniserede standarder.

Generelt er der sket en foregelse 1 antallet af harmoniserede standarder i CEN fra 749 med udgangen af 1996 til 2035 med
udgangen af juni 2001. Denne forbedring er formentlig et resultat af bedre planlegning og opstramning af administrativ og
forretningsmassig praksis.

- Finansiering. Kommissionen stotter de centrale sekretariater og enkelte, sxrlige initiativer. De arlige omkostninger
ved arbejdet i CEN skonnes at ligge i storrelsesordenen 700 mio. euro, hvoraf omkring 93 % betales af markedet,

primeart producenter. EU's og EFT'As samlede bidrag til systemet ligger pa ca. 2 %.

- Udvidelsen og den internationale dimension. Siden 1999 har ansegerlandenes standardiseringsorganisationer udfoldet
betydelige anstrengelser for at opfylde medlemskriterierne.

2. Europa-Parlamentets holdning
Meddelelsen har ikke varet forelagt Europa-Parlamentet

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Det har ikke vaeret muligt at vurdere sporgsmalet om narheds- og proportionalitetsprincippet, da meddelelsen endnu ikke
foreligger.

4. Gxldende dansk ret

Meddelelsen forventes ikke at berore galdende dansk ret.

5. Horing



Meddelelsen har ikke varet i horing, da den endnu ikke foreligger.
6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvense
Meddelelsen forventes ikke at kreeve lovendring eller at have statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

En eget effektivitet i produktionen af standarderne - som er malet med opfelgningen af Radsresolutionen - vil have
positive samfundsekonomiske konsekvenser ved at sikre, at Indre Markeds direktiverne vedrerende produkter hurtigst
muligt kommer til at fungere bedre i praksis.

8. Tidligere forelaeggelse for Europaudvalget

Meddelelsen har ikke tidligere veret forelagt for Europaudvalget.

17e. Kommissionens meddelelse om bioteknologi.

Resumé

Kommissionen vil pa raidsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27. september 2001 presentere meddelelsen om
en strategi for udviklingen af europaisk bioteknologi frem mod 2010. Kommissionen forventes at fremlegge meddelelsen

ultimo 2001. Der foreligger ingen dokumenter forud for radsmodet.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen planlegger ultimo 2001 at prasentere en meddelelse, indeholdende en strategisk vision for europaisk
bioteknologi frem mod 2010. Pa ridsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 27. september forventes det, at
Kommissionen giver en status pa arbejdet med meddelelsen.

Den 27. og 28. september 2001 atholder Kommissionen en konference for interessenter (inklusive medlemsstater).
Resultaterne af konferencen vil tjene som input til Kommissionens videre arbejde med strategien.

I december 2000 afgav det radgivende bioteknologiske udvalg, som blev nedsat af den tidligere amerikanske prasident og
Kommissionens formand (Clinton-Prodi udvalget), en konsensusrapport om bioteknologi. Med afsat i bl.a. denne rapport
har savel Europa-Parlamentet som Kommissionen og Radet under det svenske formandskab i forste halvar af 2001 sat fokus
pa den bioteknologiske udvikling.

Op til Det Europziske Rids mode i Stockholm den 23.- 24. marts 2001 bekendtgjorde Kommissionen, at den nu agter at
udarbejde en samlet EU-strategi for den bioteknologiske udvikling frem til 2010.

Med udgangspunkt i princippet om baredygtig udvikling er det Kommissionens mal at formulere en strategi, som giver EU
mulighed for at hoste fordelene ved anvendelse af genteknologi, men som samtidig stter fokus pa behovet for at tilgodese
etiske og samfundsmaessige sporgsmal i relation til bioteknologi.

Kommissionens strategiske opleg forventes at vaere baseret pa en prognose af de potentielle okonomiske og
samfundsmeassige konsekvenser af den bioteknologiske udvikling frem til 2010. Endvidere vil strategien indeholde en
vurdering af, hvad EU har opndet indtil nu og retningslinjer for fremtidige EU-initiativer. Kommissionens meddelelse vil
endvidere indeholde strategiske politiske anbefalinger og en integreret handlingsplan. Denne vil bl.a. omfatte regu lering med
henblik pa at beskytte sundhed og milje, forskning, innovation og konkurrence, handelspolitik samt bredere
samfundsmeassige hensyn, herunder den etiske dimension af bioteknologien.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentet har endnu ikke modtaget Kommissionens meddelelse og har derfor ikke udtalt sig herom. Europa-
Parlamentet vedtog 15. marts 2001 en beslutning vedrerende fremtiden for den europziske bioteknologiske industti.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet




Kommissionens meddelelse er endnu ikke modtaget, hvorfor det indtil videre ikke er muligt at vurdere forholdet til nzrheds-
og proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret

Da meddelelsen alene forventes at fremsatte forslag til den fremtidige strategi, forventes den ikke direkte at berore dansk
lovgivning. Nar strategien foreligger, kan det ikke udelukkes, at den indeholder forslag til initiativer, der kan berore dansk
lovgivning.

5. Horing
Meddelelsen er endnu ikke modtaget, hvorfor der endnu ikke er foretaget horing.

6. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Meddelelsen vil ikke i sig selv have lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Meddelelsen vil ikke i sig selv have samfundsekonomiske konsekvenser.

8. Tidligere foreleggelse i Europaudvalget

Sagen har ikke tidligere varet forelagt i Europaudvalget.



