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Kommissionens meddelelse - En bedre anvendelse af direktiverne ef-
ter den nye metode (KOM(2003) 240 endelig)

Resumé

Kommissionen har den 7. maj 2003 fremlagt en meddelelse om “En bed-
re anvendelse af direktiverne efter den nye metode (KOM (2003) 240).
Meddelelsen er rettet til Europa-Parlamentet og Radet og indeholder an-
befalinger, der tilstreber en yderligere forbedring af det indre markeds ef-
fektivitet. Meddelelsen skal siledes ses i sammenhang med Kommissio-
nens meddelelse om strategien for det indre marked for perioden 2003-
2006.

Den nye metode (suppleret med den globale metode) er en lovteknik, der
anvendes i forbindelse med varers frie bevaegelighed. Den nye metode
indebzrer, at direktiverne alene indeholder de vasentlige krav til sundhed
og sikkerhed m.v. Nér produkter opfylder disse krav, skal de forsynes
med CE-marke og kan frit handles i det indre marked. Produkter, der er i
overensstemmelse med harmoniserede standarder, formodes at overholde
de vasentlige krav.

Selvom den nye metode i over 15 ar har spillet en vasentlig rolle for va-
rernes frie bevagelighed, er der behov for at styrke og forbedre forskelli-
ge horisontale elementer i metoden, ikke mindst i lyset af den kommende
udvidelse af EU. '

Meddelelsen indeholder forslag til forbedringer indenfor 4 hovedomra-
der: 1) vurdering, udpegning og overvagning af bemyndigede organer, 2)
forslag vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, 3) tiltag,
der styrker administrativt samarbejde og markedsovervagning samt 4)
forslag, der skal styrke CE-market.

Kommissionen forventes at fglge meddelelsen op med et forslag til et
felles grunddirektiv, der skal styrke den legale ramme for direktiver, der
er omfattet af den nye metode.



1. Baggrund og indhold

Kommissionen har den 7. maj 2003 fremlagt en meddelelse om “En bed-
re anvendelse af direktiverne efter den nye metode (KOM (2003) 240).
Meddelelsen er rettet til Europa-Parlamentet og Rédet og indeholder an-
befalinger, der tilstreber en yderligere forbedring af det indre markeds ef-
fektivitet.

Radet vedtog den 7. maj 1985 en resolution til en ny metode til teknisk
harmonisering og standarder. Direktiver, der fglger den nye metode, inde-
holder alene sikaldte vasentlige krav til sikkerhed og sundhed m.v., som et
produkt skal opfylde. Desuden indeholder direktiverne krav til den kontrol,

som produkterne skal gennemga, for at de kan markedsfgres. De nzrmere

tekniske krav udmentes 1 standarder, der efter mandat fra Kommissionen
udarbejdes af de europziske standardiseringsorganisationer CEN,
CENELEC og ETSI. Det er frivilligt for fabrikanten at anvende de harmo-
niserede standarder, men et produkt, der opfylder en sédan standard forven-
tes at opfylde direktivets krav. '

Et produkt, der er omfattet af et eller flere direktiver efter den nye metode,
skal forsynes med CE-marke. CE-market angiver, at produktet er i over-
ensstemmelse med de relevante direktivkrav, og at direktivets procedurer
for overensstemmelsesvurdering er fulgt.

Der er 1 dag ca. 25 direktiver, der er godkendt efter den nye metode.

Selvom den nye metode i over 15 dr har spillet en vasentlig rolle for va-
remes frie bevagelighed, er der behov for at styrke og forbedre forskelli-
ge elementer i implementeringen af direktiverne, ikke mindst i lyset af
den kommende udvidelse af EU. Meddelelsen skal endvidere ses i sam-
menhzng med Kommissionens meddelelse om strategien for det indre
marked for perioden 2003-2006.

Meddelelsen indeholder forslag til forbedringer indenfor 4 hovedomra-
der: 1) vurdering, udpegning og overvagning af bemyndigede organer, 2)
forslag vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurerne 3) tiltag,
der styrker administrativt samarbejde og markedsovervigning samt 4)
forslag, der skal styrke CE-market.

Meddelelsen indeholder endvidere forslag om, at Kommissionen pabe-
gynder en undersggelse af fordele og ulemper ved et felles grunddirektiv.
Et falles grunddirektiv betyder, at de horisontale standardartikler, der
gelder for alle ny metode direktiver, samles i grunddirektivet, hvorimod
de enkelte sektordirektiver alene indeholder de bestemmelser, der er spe-
cielle for den pageldende sektor, herunder definitionen af vesentlig krav
og de relevante overensstemmelsesmoduler.

Endelig foreslds, at Kommissionen i samrid med medlemslandene vil
underspge muligheden for at outsource visse aktiviteter for at fremme
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gennemfgrelsesprocessen — bl.a. teknisk forberedelse af sikkerhedsklau-
sulproceduren, opgaver 1 forbindelse med udpegning og notifikation af
bemyndigede organer, koordinering af arbejdsgrupper, mandatgivning til
standardiseringsorganisationer, behandling af indsigelser mod harmonise-
rede standarder samt tekniske og juridiske forunderspgelser.

1. Forslag vedrgrende vurdering, udpegning og overvigning af bemyndi-
gede organer

Attestering af et produkts overensstemmelse med direktivkravene kraver
i en rekke tilfzlde involvering af en 3. part - et sakaldt bemyndiget or-
gan. Det péhviler myndighederne i hvert enkelt medlemsland at udpege
disse organer, der har til opgave at certificere produktets overensstem-
melse med de vaesentlige direktivkrav.

For at sikre den fri bevagelighed af CE-markede produkter, er det afgg-
rende, at der hersker tillid til bemyndigede organer, og at der ikke kan
stilles spgrgsmalstegn ved deres kompetence og integritet.

Der hersker ingen systematisk informationsudveksling mellem medlems-
landene om hvilke kriterier og procedurer, de forskellige lande anvender
ved vurdering og overvagning af bemyndigede organer. Endvidere er der
forskelle i definitioner og terminologi i de nuvarende ny metode direkti-
ver, hvilket fgrer til uklarhed om de bemyndigede organers rolle og op-
gaver.

For at styrke trovaerdigheden af disse organer indeholder meddelelsen en
rekke forslag, der har til formal at klarggre og forbedre de eksisterende
regler for vurdering, udpegning og overvagning af bemyndigede organer.

Meddelelsen indeholder i den forbindelse forslag om, at Kommissionen
forbereder et horisontalt direktiv, der bl.a. harmoniserer definitioner, fast-
sztter ensartede krav, som notificerede organer skal opfylde, samt for-
pligter notificerede organer til at indgi i et administrativt samarbejde.

Meddelelsen indeholder endvidere forslag om at fremme akkreditering
som et af flere mulige grundlag for udpegningen af bemyndigede organer.

2. Forslag vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurerne

Ny metode direktiverne foreskriver forskellige moduler, som producenten
kan velge imellem, nar denne skal erklere, at et produkt opfylder direk-
tivkravene. Producenterne kan i den forbindelse stgde pi problemer pa
grund at et begrenset udvalg af tilgengelige moduler i direktivet, eller
krav om anvendelse af forskellige moduler pa de forskellige fareklasser i
det tilfelde, hvor et produkt er omfattet af flere direktiver.



Meddelelsen indeholder derfor forslag om, at moduleme H. E eller D
(overensstemmelseserklering ved hjelp af kvalitetssystemer) indferes i
eksisterende eller fremtidige direktiver, hvor dette anses for nyttigt.

3. Forslag til styrket administrativt samarbejde og markedsovervégning
Hensigtsmassige hindhavelsesmidler, herunder en effektiv markeds-
overvagning, er essentiel for at sikre, at ny metode direktiverne anvendes
korrekt. Markedsovervéigningen udgves imidlertid meget forskelligt i
medlemslandene, hvilket underminerer tilliden til den nye metode.

Behovet for en styrkelse af markedsovervagningen accentueres yderligere
af den kommende udvidelse af EU.

Meddelelsen indeholder forskellige forslag til forbedring af markeds-
overvagningen, herunder muligheden af at opstille fzlles retningslinier
for markedsovervagningen i medlemslandene, samt muligheden for ad-
ministrativt samarbejde mellem de nationale myndigheder.

Meddelelsen indeholder desuden forslag, der vil ggre procedurerne for
tilbagekaldelse af "farlige produkter” fra markedet hurtigere og enklere.
Gennemfgrelsen af disse forslag kraver en revision af de retlige rammer
enten via et felles grunddirektiv eller ved at indfgje bestemmelserne i de
enkelte direktiver.

4. Forslag, der skal styrke CE-meerket

CE-mearket betyder, at de vasentlige direktivkrav til sikkerhed, sundhed
m.v. er opfyldt, og at den relevante overensstemmelsesprocedure for pro-
duktet er fulgt.

CE-market er dermed ikke et kvalitetsmeerke men tillegges ofte en sadan
betydning, bl.a. af forbrugerne. Desuden bzrer en reekke produkter forskel-
lige frivillige marker ved siden af CE-market. De frivillige mearker star ik-
ke i sig selv i modsatning til CE-market, men kan medvirke til at skabe
forvirring om CE-markets betydning.

Herudover er der behov for at klarggre handhzvelsesmidler og sanktioner
ved mangelfuld eller svigagtig brug af CE-market.

Meddelelsen indeholder forslag, der skal styrke CE-mearket for at sikre
symbolets legale betydning, herunder betydning i forhold til frivillige maer-
ker. Kommissionen anfgrer, at man har til hensigt at gennemfgre en oplys-
ningskampagne. P4 baggrund af indhgstede erfaringer udelukker Kommis-
stonen ikke muligheden af at stille forslag om en mere pracis lovtekst pa
omradet.
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2. Europa-Parlamentets holdning
Meddelelsen er oversendt til Europa-Parlamentet, men der foreligger in-
gen udtalelse.

3. Nzrheds- og proportionalitets princippet

Meddelelsen vurderes ikke at bergre nzrheds- og proportionalitetsprincip-
pet. Der er tale om at forbedre og styrke elementer i den nye metode, der er
et af de bzrende instrumenter til harmonisering og fjernelse af hindringer
for varernes frie bevagelighed i det indre marked.

4. Gzldende dansk ret

Meddelelsen bergrer ikke i sig selv geldende dansk lovgivning. Udmgnt-
ningen af visse af forslagene via et felles grunddirektiv omfattende alle ny
metode direktiver, skal i givet fald implementeres i dansk lovgivning.

5. Hgring

Meddelelsen har varet sendt i hgring i Specialudvalget for Vakst og Kon-
kurrenceevne. Der er indkommet hgringssvar fra Dansk Industri, Forbruger-
radet, HTS - Handel, Transport og Serviceerhvervene, Arbejdstilsynet,
Dansk Gasmateriel Prgvning, DANAK, FORCE Technology, Lagemiddel-
styrelsen og IT- og Telestyrelsen.

Dansk Industri (DI) kan generelt tilslutte sig forslagene vedrgrende vurde-
ring, udpegning og overvagning af bemyndigede organer. For at sikre ensar-
tede kriterier for udpegning og overvagning af bemyndigede organer er det
endvidere DI's opfattelse, at udpegning og en eventuel akkreditering skal
ske p4 baggrund af standardeme i EN 45000 serien (i fremtiden
EN/ISO/IEC 17000). Kravene til udpegning og Igbende kontrol bgr fast-
legges med retslig gyldighed.

DI finder, at Kommissionens forslag om at indfgre modulerne H, D eller E
ma afvejes ngje i henhold til produktets risikogruppe og art. DI kan ikke ge-
nerelt anbefale stgrre anvendelse af disse moduler, der vil medfgre en ekstra
gkonomisk byrde for virksomhederne uden at skabe sikrere produkter. I
stedet fremhaver DI, at modul A (fabrikanterkl®ring) bgr anvendes som
den foretrukne procedure for overensstemmelsesvurdering.

DI er enig i, at der mangler viden om, hvad CE-mzrket reelt stér for, og at
der er hensigtsmaessigt med en oplysningskampagne, der samtidig vil kunne
differentiere CE-merket fra de forskellige typer merker, der findes pa pro-
dukterne.

DI er tilsvarende enig i forslaget om at etablere et retsgrundlag for et admi-
nistrativt samarbejde omkring markedsovervéigningen. DI mener ikke at ak-
tiviteter 1 forbindelse med anvendelse af sikkerhedsklausulen generelt bgr
outsources, da der er tale om en myndighedsopgave.



Afslutningsvis anfgrer DI, at der ikke bgr udarbejdes et nyt grunddirektiv,
der bliver geldende “over” de specifikke direktiver. Der kan vere specifik-
ke forhold, der ggr, at enkelte bestemmelser ma vare tilpasset det konkrete
produktomradet. I stedet foreslar DI, at det eksisterende CE-
mearkningsdirektiv (1993/68/EF) revideres, saledes at det medtager horison-
tale emner.

Forbrugerrddet (FBR) er som udgangspunkt enig i de fleste af anbefalinger-
ne. FBR er enig 1 at sikre akkrediteringens uath&ngighed af kommercielle
interesser. Umiddelbart er FBR bekymret for, om en stgrre anvendelse af
modul H vil svekke anvendelsen af moduler med tredjepartscertificering.

Specielt vedrgrende CE-markningen er FBR enige i, at der hersker forvir-
ring om CE-markets betydning. Forbrugeme betragter CE-market som et
egentligt kvalitetsmerke, der involverer 3. parts certificering. Der er derfor
behov for, at selve anvendelsen af CE-market tages op til behandling.

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene (HTS). HTS finder, at der
er behov for forskellige praeciseringer af meddelelsen, da de nuvarende
formuleringer kan give retslig usikkerhed. Bl.a. udtrykker HTS bekymring
for, at formuleringerne om administrativt samarbejde mellem de handhe-
vende myndigheder kan fortolkes 1 retning af, at myndighedeme skal udste-
de forbud mod produkter, der alene er potentielt farlige.

Arbejdstilsynet (AT) anfgrer bl.a., at man har positive erfaringer med admi-
nistrative samarbejder mellem de hdndhazvende myndigheder. Stgrste pro-
blem er i den forbindelse Kommissionens lange sagsbehandlingstid vedr.
sikkerhedsklausulsager, hvorfor landene i stedet med held forhandler sig
frem til hurtigere Igsninger i de konkrete sager.

Dansk Gasmateriel Prgvning (DGP) anfgrer, at et horisontalt direktiv eller
en standardartikel for krav til udpegning af bemyndigede organer kun vil
kunne angive de overordnede principper, da der pa hver enkelt direktivom-
rdde vil vare behov for en n@rmere pracisening for at sikre den ngdvendige
tekniske specialviden hos de bemyndigede organer. DGP anfgrer desuden,
at det findes vanskeligt at sikre et ensartet niveau for markedsovervagnin-
gen, uden at medlemslandenes forpligtelser angives i direktiverne.

DANAK finder, at en ensartet bedgmmelse af bemyndigede organer sikres
bedst ved brug af det internationale akkrediteringssystem frem for at lade
bedgmmelsen foretage af nationale myndigheder. Fonden er desuden posi-
tiv overfor et gget samarbejde mellem bemyndigede organer. Fonden nav-
ner desuden, at der i 2004 vil komme en ny standard (ISO 17011), som
skarper kravene til akkrediteringsorganernes uathengighed.

FORCE Technology er enig i forslagene om administrative samarbejder
mellem myndigheder og mellem bemyndigede organer. FORCE finder det
imidlertid uhensigtsmassigt at indfgre modul H som et generelt alternativt
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modul 1 alle direktiver, idet dette vil senke sikkerhedsniveauet for en rekke
produkter.

Legemiddelstyrelsen finder det positivt, at meddelelsen indeholder forslag
om at tydeligggre og forbedre de eksisterende regler for bemyndigede orga-
ner, sa tilliden til disse kan styrkes.

IT- og Telestyrelsen har ingen bemarkninger til meddelelsen.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser
Meddelelsen skgnnes ikke i sig selv at have lovgivningsmessige eller stats-
finansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser
Meddelelsen skgnnes ikke i sig selv at have samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

777



