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1. FORMALET MED H@RINGEN

| “strategien for det indre marked" (COM(2015) 550 af 28.10.2015) fremhaves
ngdvendigheden af at styrke det indre marked for varer med hensyn til gensidig anerkendelse.
Dette princip sikrer fri bevaegelighed for produkter, der markedsferes lovligt i en
medlemsstat, og som ikke er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, til trods for
manglende overholdelse af nationale tekniske forskrifter i bestemmelsesmedlemsstaten.
Princippet anvendes dog endnu ikke fuldt ud, sadan som det fremgar af en nylig evaluering af
princippet om gensidig anerkendelse.

For at forbedre anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse vil Kommissionen
fremlegge en EU-handlingsplan for at gge bevidstheden med fokus pa problematiske
sektorer. Kommissionen vil ogsa undersgge behovet for en revision af forordning (EF) nr.
764/2008 med henblik pa at sikre en bedre anvendelse blandt virksomheder og nationale
myndigheder. Formalet med hgringen var derfor at indhente interessenternes syn pa den
nuveaerende og fremtidige anvendelse af gensidig anerkendelse.

1.1. Hgringsmetoder og -veerktgjer

Medlemmerne af det radgivende udvalg vedrarende gensidig anerkendelse’ blev bedt om
at give feedback pa deres sidste mgder den 2. december 2015 og den 25. oktober 2016.

Der er offentliggjort en offentlig hgring pa alle EU's officielle sprog pa et hgringswebsted
pa Europa-portalen. Hgringen fandt sted fra juni til september 2016.

Den offentlige hegring blev suppleret af en interessentkonference, som blev afholdt af
Kommissionen den 17. juni 2016.

2. RESULTATERNE AF HORINGSAKTIVITETERNE
2.1. Mader i det radgivende udvalg vedrgrende gensidig anerkendelse

Det radgivende "udvalg vedragrende gensidig anerkendelse" holdt sit syvende og ottende mgde
henholdsvis den 2. december 2015 og den 25. oktober 2016. Medlemmerne af udvalget er
repraesentanter fra medlemsstaterne, som beskeftiger sig med spargsmal vedrgrende gensidig
anerkendelse. Kommissionen fremsatte ideer til, hvordan bevidstheden om gensidig
anerkendelse kunne gges, hvilket blev hilst velkommen af medlemsstaterne, fremlagde en
forelgbig analyse af de vigtigste problemer, som gensidig anerkendelses utilfredsstillende
funktion gav anledning til, og de forelgbige lgsningsmodeller, der gik ud pa at forbedre
gensidig anerkendelse, og anmodede om feedback fra delegationerne.

Med hensyn til den mulige indfarelse af en overensstemmelseserklaering understregede nogle
medlemsstater den mulige administrative byrde for de erhvervsdrivende, men anerkendte
samtidig, at en sadan erklering ville lette deres opgaver.

Kommissionen redegjorde ogsa for lgsningsmodeller, der har til formal at fa de nationale
myndigheder til at overholde forpligtelsen til at anmelde administrative afgarelser om

1 Medlemmerne af dette udvalg er de nationale myndigheder med ansvar for gensidig anerkendelse i de 28 medlemsstater og i Island,
Liechtenstein, Norge, Schweiz og Tyrkiet. Reprasentanter for andre tredjeparter eller andre eksperter kan fra sag til sag blive indbudt
til at deltage i behandlingen af et bestemt emne.



afvisning eller begraensning af gensidig anerkendelse sasom mere gennemsigtighed og
anvendelse af IT-veerktejer og muligheden for at indfgre en ny hurtig mekanisme som
alternativ til de bekostelige og langvarige domstolsprocedurer, der er til radighed pa
nuveerende tidspunkt.

Lesningsmodellen med et system med forudgaende markedsfaringstilladelse stgdte pa
modstand fra mange medlemsstater, der tilkendegav, at de var imod denne lgsning, da den
ville hindre den frie bevaegelighed for varer.

Med hensyn til den lgsningsmodel, der gar ud pa at sikre fri beveegelighed for varer gennem
overholdelse af europeiske standarder, fandt medlemsstaterne, at det er mere fordelagtigt at
fokusere pa vaesentlige krav end at anvende standarder.

Medlemsstaterne stgttede muligheden for at udbygge og styrke produktkontaktpunkterne, da
de mangler ressourcer og personale.

Medlemsstaterne var sterkt imod harmonisering af visse grundleggende krav, da delvis
harmonisering alene af hensyn til den frie beveegelighed ikke medfarer fordele, som star i et
rimeligt forhold til det bureaukrati, det medfarer.

2.2. Interessepartskonferencen den 17. juni 2016

Der blev afholdt et arrangement for interessenter den 17. juni 2016 for at identificere de
vigtigste spargsmal i forbindelse med den gensidige anerkendelses funktion og for at
identificere mulige veje fremad. 144 personer deltog i arrangementet som repraesentanter for
virksomheder (62), nationale myndigheder (60) og andre (22), f.eks. forbrugerorganisationer
og fagforeningsrepraesentanter. Det fulde referat af denne konference samt listen over
deltagere og indlag findes pa: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17963

Indlzeggene og draftelserne blev efterfulgt af tre workshopper med en afbalanceret
repraesentation af nationale myndigheder, virksomheder og foreninger.

2.3. Offentlig hgring

Der blev modtaget 153 svar under den offentlige hgring. Virksomheder var sterkt
repreesenteret (91) efterfulgt af medlemsstaternes myndigheder (45) og borgere (17). 45
myndigheder fra medlemsstaterne afgav hgringssvar. Individuelle virksomheder (44) og
erhvervsorganisationer (44) var ligeligt repraesenteret.

Med hensyn til brancher er fremstillingssektoren den bedst reprasenterede sektor (46 %)
efterfulgt af engros- og detailhandelssektoren (13 %), landbrug, skovbrug og fiskeri
(8 %) samt vandforsyning (6 %0).

Den geografiske repreesentation er velafbalanceret for virksomhedernes vedkommende. Med
hensyn til de nationale myndigheder deltog 18 medlemsstater og Norge i den offentlige
haring.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17963/attachments/1/translations/en/renditions/native

2.3.1.Hvordan interessenterne betragter gensidig anerkendelse og dens eventuelle mangler

Sterstedelen af de responderende virksomheder, der gnsker at selge produkter i en anden
medlemsstat, kontrollerer de gaeldende regler i denne medlemsstat, og safremt disse regler
forhindrer dem i at selge produktet, tilpasser de fleste af dem dette produkt. Dette sker til
trods for, at 70 % af dem er fuldt ud bevidste om princippet om gensidig anerkendelse. Mere
end halvdelen af de responderende virksomheder sggte at benytte sig af gensidig anerkendelse
for at komme ind pa et nyt marked. Blandt disse blev halvdelen nagtet adgang til markedet,
og kun 2 % anfeegtede denne afgarelse med et positivt resultat.

Til trods for den navnte hgje grad af bevidsthed om gensidig anerkendelse fandt flertallet af
respondenterne, at det fortsat er ngdvendigt at @ge bevidstheden.

Med hensyn til hindringerne for en velfungerende gensidig anerkendelse pegede
virksomhederne pa manglen pa hurtige klagemuligheder til at anfegte nationale afggrelser om
negtelse af adgang som den sterste hindring efterfulgt af utilstreekkelig kommunikation
mellem myndighederne. 52 % af respondenterne var selv udsat for sadanne hindringer.

2.3.2.Hvordan fungerer forordningen om gensidig anerkendelse?
Effektivitet: | hvilket omfang har forordningen opfyldt sine mal?

Flertallet af respondenterne er bevidste om forordningen og finder, at starstedelen af de
veerktgjer, der er indfgrt, er nyttige og fortsat ngdvendige. Med hensyn til hvorvidt
forordningen har opfyldt sine mal, finder kun meget fa erhvervsdrivende, at det er blevet
lettere at selge produkter i andre medlemsstater, efter at forordningen er tradt i kraft.
Flertallet finder, at forordningen ikke har forbedret situationen, eller ved det ikke, enten fordi
de ikke benytter sig af gensidig anerkendelse eller ikke seelger produkter i udlandet.

Virkningsgrad: omkostninger og fordele ved forordningen

De nationale myndigheder betragtede disse omkostninger som gennemsnitlige og var helt
eller delvist enige i, at forordningen indebarer fordele med hensyn til at lette markedsadgang.

For virksomhederne skyldes de vigtigste omkostninger ngdvendigheden af at tilpasse disse
produkter til de geldende nationale regler, nar gensidig anerkendelse enten nagtes eller ikke
anvendes for at komme ind pa markedet. Hgje omkostninger skyldes ogsa forsinkelser med at
komme ind pa et marked og forspildte muligheder, nar virksomhederne opgiver at komme ind
pa et marked pa grund af forskellige nationale regler, som kraver tilpasning af produkterne.
Omkostningerne i forbindelse med anfaegtelse af administrative afggrelser om naegtelse af
markedsadgang anses for at veere mindre belastende, primart fordi kun fa erhvervsdrivende
veelger at gare dette.

Der er ogsa knyttet omkostninger til vurderingen af, om gensidig anerkendelse kan anvendes
til at selge produkter i en anden medlemsstat. Meget erhvervsdrivende (2 %) outsourcer
denne vurdering, mens 26 % ger det internt. 46 % ger begge dele afhaengigt af produktet.

Med hensyn til de fordele, som forordningen medfarer, er de responderende virksomheders
opfattelse ret blandet. Mens medlemsstaterne er tilbgjelige til at mene, at omkostningerne ved



forordningen star i et rimeligt forhold til de fordele, den medfarer, er virksomhederne
overvejende uenige, idet kun 9 % kan tilslutte sig dette synspunkt.

Sammenhang
Der er enighed blandt respondenterne med hensyn til forordningens sammenhang.
EU-merveerdi

EU-mervaerdien af reglerne om gensidig anerkendelse fremhaves ogsa sterkt af
respondenterne.

2.3.3.Vurdering af kommunikation i forbindelse med anvendelse af gensidig anerkendelse

De fleste af de responderende virksomheder har aldrig kontaktet et produktkontaktpunkt for at
fa oplysninger om de geeldende produktregler, primert fordi de ikke er klar over deres
eksistens. De responderende medlemsstater finder, at kommunikationen med myndighederne i
deres eget land er god, mens kommunikationen med myndigheder fra andre medlemsstater
snarere er middelmadig eller ringe.

2.3.4.Prioriteter for forbedring af gensidig anerkendelse

Mens virksomhederne anser ngdvendigheden af effektive klagemuligheder for at have hgjeste
prioritet, gar medlemsstaterne og borgerne ind for at gge bevidstheden om gensidig
anerkendelse.

2.3.5. Lgsningsmodeller

Respondenterne udtrykte steerk stgtte til de lgsningsmodeller, der er blevet foreslaet for at
gare gensidig anerkendelse lettere at anvende og mere palidelig.

Med hensyn til hvad der ville veere det bedste alternativ til gensidig anerkendelse, er flertallet
af respondenterne enige om, at harmonisering er det bedst egnede veerktgj, nar gensidig
anerkendelse ikke fungerer korrekt.

2.4. Undersggelser udfgrt af eksterne kontrahenter

Inden for rammerne af den eksterne undersggelse, der blev anvendt til at evaluere, hvordan
princippet om gensidig anerkendelse fungerer?, blev der ivarksat fire forskellige
undersggelser den 9. oktober 2014, som blev afsluttet den 5. januar 2015. Konklusionerne af
undersggelserne og interviewene viser, at anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse
er en udfordring, og at der stadig er hindringer for den frie bevaegelighed for varer, som
markedsfares lovligt, pa grund af yderligere krav og test i visse medlemsstater. Manglen pa
viden og bevidsthed om gensidig anerkendelse er fortsat problematisk. Darlig kommunikation
og samarbejde mellem de nationale myndigheder er ogsa blevet fremhzavet som en svaghed.

Inden for rammerne af den undersggelse, som blev anvendt til at vurdere omkostningerne og
fordelene ved de forskellige lgsningsmodeller, der blev overvejet for at forbedre gensidig

2 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13381



anerkendelse, udfgrte den eksterne kontrahent en undersggelse og en raekke interviews.
Interessenthgringen fokuserede ikke kun pa, hvordan gensidig anerkendelse fungerer nu, og
pa de vigtigste spargsmal i relation hertil, men ogsa pa, hvordan forordningen skal revideres
gennem de politiske lgsningsmodeller, som Kommissionen har foreslaet. Malrettede
undersggelser og interview gjorde det muligt at forstd interessenternes syn pa de politiske
lasningsmodeller. De nationale myndigheder fremhaver, at raekkevidden, sterrelsen og
fragmenteringen af det marked, der bergres af gensidig anerkendelse, og de mange forskellige
lovgivninger, der finder anvendelse, kan skabe problemer med at tilvejebringe klare
procedurer for anvendelsen af gensidig anerkendelse, og at produkter henhgrende under
omrader, hvor der galder delvis harmonisering, og/eller hvor der findes visse EU-standarder,
skaber vanskeligheder for myndighederne, da der kan gelde en blanding af nationale regler
og EU-regler, hvilket kraever en stgrre kontrol- og beslutningsindsats fra deres side. Der er
desuden en vis mangel pa kommunikation mellem medlemsstaterne. Virksomhederne
fremhavede en raekke hindringer som falge af vanskelighederne med at opna let adgang til
oplysninger om den relevante lovgivning og de relevante procedurer, der er blevet indfart
(sprogbarrierer), og den lange svarfrist for henvendelser til de nationale myndigheder. Bade
de erhvervsdrivende og de nationale myndigheder er enige om, at der skal treeffes
foranstaltninger for at forbedre situationen. Mens der er ret udbredt enighed blandt de
nationale myndigheder om ngdvendigheden af at gribe ind, enten gennem blade eller harde
lovgivningsinstrumenter, syntes de erhvervsdrivende at veere mere forsigtige med hensyn til,
hvor effektive de foreslaede lgsningsmodeller er til at undga forsinket markedsadgang og
reducere omkostningerne for dem. De erhvervsdrivende og de nationale myndigheder synes
dog at ga ind for en blanding af flere dellgsningsmodeller i stedet for at valge én enkelt
lasningsmodel.

2.5. Andre modtagne bidrag (positionspapirer eller e-mail)

Flere interesserede parter fremsendte separate positionspapirer, i mange af hvilke der blev
opfordret til at gge ambitionsniveauet med henblik pa at forbedre gensidig anerkendelse og
tillid blandt medlemsstaterne.

Nogle navnte, at princippet om gensidig anerkendelse kunne styrkes yderligere ved at indfare
en formodning om overensstemmelse for uafhangigt testede (af tredjeparter) produkter er i
overensstemmelse med reglerne.

Andre fremhavede ngdvendigheden af at praecisere anvendelsesomradet for forordningen om
gensidig anerkendelse, udstikke retningslinjer for proportionalitetsvurderinger og udveksle
bedste praksis mellem medlemsstaterne.

Der burde endvidere indfares afskraeekkende midler for at sikre, at medlemsstaterne foretager
underretning i henhold til deres forpligtelser efter forordningen. Endvidere skal der veere
effektive klagemuligheder til radighed for virksomhederne, for at de kan fa hurtigere klarhed
om negative afggrelser vedrgrende deres produkter i det indre marked, herunder forbedret
gennemsigtighed med hensyn til at fa indblik i afgerelserne. Endvidere ber
produktkontaktpunkterne optimeres og give virksomhederne let adgang til oplysninger om
nationale afgarelser og tekniske forskrifter. Der er ogsa et generelt behov for at genoprette
tilliden og styrke samarbejdet mellem medlemsstaternes myndigheder i det indre marked.



Den manglende tillid mellem de kompetente myndigheder ber overvindes, og de nationale
afgarelser bgr gares mere gennemsigtige. En hurtig vurderingsprocedure, der gar det muligt at
evaluere afgerelser om nagtelse af markedsadgang uden en bindende afgarelse, er et
potentielt vaerktgj, der kan fare til bedre forstaelse af princippet om gensidig anerkendelse og
forbedre den nuvaerende forordnings funktion.

3. FEEDBACKTIL INTERESSENTER

Haringsprocesserne gav indblik i en bred vifte af synspunkter vedregrende gennemfgrelsen af
forordningen med hensyn til, hvad der har fungeret godt, og hvad der har fungeret mindre
godt, set med disse interessenters gjne. Mgderne med interessenterne gav tidligt mulighed for
at fremme de nationale myndigheders engagement og dermed forbedre chancerne for en god
svarprocent.

Det overordnede mal med dette initiativ er at skabe et dybere indre marked for varer gennem
mere og bedre gensidig anerkendelse. Dette vil ske ved at gge bevidstheden om gensidig
anerkendelse, forbedre retssikkerheden for virksomhederne og de nationale myndigheder, nar
de anvender gensidig anerkendelse, og ved at forbedre det administrative samarbejde og
tilliden mellem myndighederne. Dette vil fore til, at det indre markeds potentiale kan udnyttes
fuldt ud ved at lette anvendelsen af gensidig anerkendelse, mindske risikoen for, at
virksomhedernes produkter naegtes adgang til eller ubegrundet skal treekkes tilbage fra
markedet, og ved at give forbrugerne flere valgmuligheder til lavere priser. Selv om de
forventede fordele ved mere og bedre gensidig anerkendelse ikke kan vurderes ngjagtigt, viser
en nylig undersggelse, "The Costs of Non-Europe in the Single Market", at en reduktion af
handelshindringerne kunne fare til en forggelse af samhandelen inden for EU pa mere end
100 mia. EUR pr. ar. Begrebet handelshindringer i denne undersggelse er bredere end
gensidig anerkendelse alene, men giver et skan over de forventede fordele.

EU-merveerdien af dette initiativ ligger i, at man har et feelles st regler, der sikrer
ligebehandling og muligger en konsekvent, sammenhangende og korrekt anvendelse af
gensidig anerkendelse. Gensidig anerkendelse fglger af artikel 34-36 i traktaten om EU's
funktionsmade og Domstolens praksis og bidrager direkte til gennemfarelsen af det indre
marked for varer, et af EU's vigtigste resultater. Hvis medlemsstaterne handlede alene, ville
det sveekke princippet om gensidig anerkendelse og eventuelt munde ud i 28 forskellige og
potentielt modstridende nationale procedurer.

De pateaenkte politiske lgsningsmodeller, der er medtaget i denne konsekvensanalyse, var:

. Model 2 — Blgd lovgivning, der skal forbedre den made, hvorpa gensidig anerkendelse
fungerer (bevidstgerelse, uddannelse, udveksling af embedsmand osv.)

. Model 3 — Et minimum af lovgivningsmassige &ndringer af forordning (EF) nr.
764/2008 (gennemsigtighed af administrative afgerelser, anvendelse af EU-standarder,
starre rolle til PCP'er)

. Model 4 — Omfattende lovgivningsmaessige &ndringer af forordning (EF) nr. 764/2008
(frivillig overensstemmelseserklaering, hurtig klageprocedure, styrkede
produktkontaktpunkter og styrket samarbejde)



. Model 5 — Frivillig forudgaende godkendelse inden omsatning

Modellen med at ophave forordningen og modellen med at foresla yderligere
harmoniseringsforanstaltninger vedrgrende specifikke grundleggende krav, der daekker visse
aspekter af produkter, blev fravalgt pa et tidligt stadium tillige med indfarelsen af en
overensstemmelseserklaering fra en tredjepart.

Den foretrukne lgsningsmodel er model 4 (omfattende lovgivningsmaessige andringer af
forordning (EF) nr. 764/2008) suppleret med model 2 (de blgde lovgivningsforanstaltninger).
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