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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formél

Opnéelse af et dybere og mere retferdigt indre marked er en af Europa-Kommissionens
vigtigste politiske prioriteter!. Opfolgningen og gennemforelsen af strategien for det indre
marked, "Opgradering af det indre marked: flere muligheder for borgerne og
virksomhederne", der blev vedtaget den 28. oktober 2015% er et af de vigtigste mal i
Kommissionens arbejdsprogram for 2017°.

Den frie bevaegelighed for varer er den mest udviklede af de fire grundleeggende friheder i det
indre marked og tegner sig for omkring 25 % af EU's BNP og for 75 % af handelen inden for
EU. EU tegner sig for ca. en sjettedel af den globale varehandel. Vardien af handelen med
varer mellem EU-medlemsstaterne (handelen inden for EU) blev sat til 3 110 mia. EUR 1
2016*. Der skal dog stadig geres en indsats for at sikre et dybt og retfaerdigt europzisk indre
marked. I de tilfeelde, hvor der ikke er fastsat falles regler, finder princippet om gensidig
anerkendelse ikke altid anvendelse. "Varepakken", som blev annonceret i Kommissionens
arbejdsprogram for 2017, har til formél at lese dette grundleggende problem og omfatter et
initiativ om gensidig anerkendelse.

Gensidig anerkendelse er afgerende for et velfungerende indre marked for varer. I de tilfzlde,
hvor der ikke findes en specifik EU-lovgivning, kan medlemsstaterne frit fastsette nationale
regler om, hvilke betingelser produkter skal opfylde. Sddanne nationale betingelser kan
eksistere side om side i forskellige medlemsstater, men hvis de er forskellige, kan det skabe
hindringer for handelen inden for EU. I henhold til princippet om gensidig anerkendelse ma
en vare, som markedsferes lovligt i en medlemsstat, ikke vare forbudt i en anden
medlemsstat, medmindre sidstnavnte har gode grunde til at forbyde eller begrense salget af
denne vare. Gensidig anerkendelse finder anvendelse pa produkter, der ikke er underlagt EU-
harmoniseringslovgivning, eller som kun delvis er omfattet heraf, som f.eks. en lang raekke
forbrugsvarer (tekstiler, fodtej, smébernsartikler, smykker, bordservice eller mebler).

Vedtagelsen af forordning (EF) nr. 764/2008 ("forordningen")® var et delvist® svar pi
problemet med den utilstreekkelige anvendelse af princippet om gensidig anerkendelse af
varer, som skyldes manglende bevidsthed om princippet, usikkerhed om retstilstanden ved
anvendelsen af princippet og manglende administrativt samarbejde mellem nationale
myndigheder. Forordningen havde forst og fremmest til formél at fastsette en
proceduremassig ramme for at minimere risikoen for, at nationale tekniske forskrifter skaber
ulovlige hindringer’.

I december 2013 blev det i konklusionerne om politikken for det indre marked, vedtaget af
Rédet (konkurrenceevne), bemerket, at alle relevante instrumenter ber anvendes for at

Jean-Claude Juncker, "En ny start for Europa: Min dagsorden for job, vakst, retferdighed og demokratisk forandring", politiske
retningslinjer for den naeste Europa-Kommission, &bningstale til Europa-Parlamentets plenarforsamling, 15. juli 2014:
http://ec.europa.eu/about/juncker-commission/priorities/index_en.htm.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget:
Opgradering af det indre marked: flere muligheder for borgerne og virksomhederne (COM 2015 550/2).

COM(2016) 710 final: https://ec.europa.eu/info/strategy/strategy-documents_da.
Kilde: Eurostat.
COM(2014) 910 final: https://ec.europa.eu/info/strategy/decision-making-process_da.
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En rakke andre redskaber muligger en korrekt anvendelse af princippet om gensidig anerkendelse, sdsom bestemmelsen om
gensidig anerkendelse og de klager og overtreedelser, der vedrerer artikel 34-36 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade (EUF-traktaten). For yderligere oplysninger, se evalueringen.

Se evalueringen.
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forbedre rammebetingelserne for virksomheder og forbrugere i det indre marked, herunder
harmonisering og gensidig anerkendelse, hvor det er relevant®. Kommissionen blev derfor
opfordret til at afleegge rapport til Radet om de sektorer og markeder, hvor anvendelsen af
princippet om gensidig anerkendelse ekonomisk set er mest fordelagtig, men er utilstrekkelig
eller problematisk. Radet (konkurrenceevne) opfordrede i sine konklusioner om politikken for
det indre marked fra februar 2015 indtreengende Kommissionen til at sikre, at princippet om
gensidig anerkendelse anvendes effektivt, og til med henblik herpé at fremsette forslag, hvis
det er relevant’.

Som svar pa bemaerkningerne om, at princippet muligvis ikke fungerer optimalt, og under
hensyn til Radets anmodning blev der foretaget en ekstern evaluering af, hvordan princippet
om gensidig anerkendelse anvendes'®. Som supplement hertil blev der i forbindelse med
Kommissionens evaluering af, hvordan gensidig anerkendelse fungerer, (Refit), ligeledes
foretaget en vurdering af, hvordan forordningen fungerer, for at fa et fuldstendigt billede af
hindringerne for, at gensidig anerkendelse kan fungere optimalt (herefter benavnt
"evalueringen").

I evalueringen konkluderedes det, at gensidig anerkendelse ikke fungerer, som den skal, og at
princippet og forordningen har begrensede virkninger i forhold til at nd de fastsatte mal om
oget kendskab, retssikkerhed og administrativt samarbejde.

Dette initiativ imedekommer konklusionerne i evalueringen. Det overordnede mél er at opné
et mere retferdigt og dybere indre marked for varer gennem mere og bedre gensidig
anerkendelse.

Det specifikke mal vil vere at forbedre den made, hvorpa gensidig anerkendelse fungerer, ved
at foresld en raekke ambitigse foranstaltninger. Disse foranstaltninger skal sikre, at
eksisterende rettigheder og forpligtelser, som folger af princippet om gensidig anerkendelse,
overholdes. Dette betyder i praksis, at medlemsstaterne fortsat vil vaere i stand til at beskytte
legitime nationale mal og begrense markedsferingen af varer, selv om de markedsfores
lovligt andetsteds, hvis deres beslutning herom er begrundet og star i forhold til formalet.

En pracisering af anvendelsesomradet for gensidig anerkendelse ved klart at definere,
hvornar den finder anvendelse, vil for det forste oge retssikkerheden for virksomheder og
nationale myndigheder i forhold til, hvornar princippet om gensidig anerkendelse kan
anvendes.

Indferelsen af en egenerklering, der skal gore det lettere at pavise, at et produkt allerede
markedsfores lovligt, og af et problemlosningssystem, der skal gere det muligt at hindtere
afgerelser om at negte eller begreense markedsadgang, vil for det andet age retssikkerheden
omkring anvendelsen af gensidig anerkendelse og lette virksomhedernes anvendelse heraf;
savel virksomheder som nationale myndigheder vil dermed vide, hvad de med rimelighed kan
forvente, nér gensidig anerkendelse finder, eller ber finde, anvendelse.

Endelig vil det forbedre kommunikationen, fremme samarbejdet og ege tilliden mellem
nationale myndigheder og dermed lette anvendelsen af gensidig anerkendelse, hvis der
etableres et administrativt samarbejde, og der indferes et IT-verkto;.

Konklusioner om politikken for det indre marked, samling i Rédet (konkurrenceevne), Bruxelles, den 2. og 3. december 2013:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/intm/139846.pdf.

Konklusioner om politikken for det indre marked, samling i Ré&det (konkurrenceevne), Bruxelles, den 2.-3. marts 2015:
http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?1=DA&f=ST%206197%202015%20INIT.

Europa-Kommissionen, undersogelse bestilt hos Technopolis Group (2015): "Evaluation of the application of the principle of
mutual recognition in the field of goods", ENTR/172/PP/2012/FC — LOT 4 foretaget mellem april 2014 og maj 2015:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/free-movement-sectors/mutual-recognition_da.
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. Sammenhzeng med de gaeldende regler pa samme omride

a) Direktiv (EU) 2015/1535 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester!!.

Direktivet bidrager til at sikre mere og bedre gensidig anerkendelse ved at kreve, at
medlemsstaterne underretter Kommissionen og hinanden om udkast til "tekniske forskrifter"
for produkter, inden de vedtages i national ret. Dette medvirker til at forhindre, at der opstér
nye handelshindringer i form af "tekniske forskrifter", for de vedtages, ved at give
Kommissionen og medlemsstaterne mulighed for at kontrollere, at den tekniske forskrift er 1
overensstemmelse med EU-retten. Dette initiativ har et andet, supplerende mal. Med
initiativet indferes der korrigerende foranstaltninger med det formal at sikre, at forskriften, sd
snart den er tradt i kraft, anvendes korrekt fra sag til sag pa en sddan made, at princippet om
gensidig anerkendelse respekteres.

b) Direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed'?

Direktivet sikrer, at produkter, der markedsfores pd EU-markedet, er sikre. Direktivet finder
anvendelse pé ikkeharmoniserede forbrugerprodukter. Dette udkast til forordning finder ogsa
anvendelse pd det ikkeharmoniserede omrdde, men det vedrerer situationer, hvor de
kompetente myndigheder i en medlemsstat har til hensigt at nagte eller forbyde
markedsforing eller brug af et ikkeharmoniseret forbrugerprodukt, som markedsfores lovligt i
en anden medlemsstat, af andre arsager end kun risikoen for forbrugernes sundhed og
sikkerhed. Dette er f.eks. tilfaeldet, nar et produkt ikke ma markedsfores af arsager, der er
baseret pa betegnelse, storrelse, sammensatning eller emballage, eller af miljemaessige
arsager.

c) Forordning (EU) nr. 305/2011 om byggevarer !

Ved denne forordning etableres produktkontaktpunkter for byggeriet (PCPC'er), der skal
oplyse om bestemmelser, der gelder for bygvarker og byggevarer. Dette initiativ supplerer pa
en sammenhengende méade PCPC'erne. Ikke desto mindre er PCPCler og
produktkontaktpunkter (PCP'er) i en lang reekke medlemsstater blev lagt sammen til ét enkelt
kontaktpunkt for virksomhederne. Dette initiativ forhindrer ikke sddanne sammenlagninger 1
fremtiden.

d) SOLVIT-netvarket'

SOLVIT er en tjeneste, som leveres af de nationale myndigheder i hver enkelt EU-
medlemsstat og i Island, Liechtenstein og Norge. SOLVIT hjalper virksomheder, nir deres
rettigheder kraenkes af offentlige myndigheder i en anden EU-medlemsstat, ved at sigte mod
at finde en losning inden for 10 uger. SOLVIT kan saledes vere et alternativ til retssager for
virksomheder, nar de rammes af en national afgerelse om at nagte eller begraense
markedsadgang pa grundlag af princippet om gensidig anerkendelse. Dette initiativ bygger pa
SOLVIT-netvaerket og den handlingsplan for at styrke SOLVIT, som for nylig blev
vedtaget!®; initiativet styrker den eksisterende mekanisme p& vareomradet for at gere det
lettere at anfaegte administrative afgerelser om at nagte eller begraense markedsadgang pa

grundlag af gensidig anerkendelse.

1 EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1.

12 EFTL 11 af 15.1.2002, s. 47.

13 EUT L 88 af4.4.2011, s. 5.

14 http://ec.europa.eu/solvit/what-is-solvit/index_da.htm.
15 COM(2017) 255 final.
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e) EU-harmoniseringslovgivning

EU-harmoniseringslovgivning og gensidig anerkendelse supplerer hinanden. Fri
bevagelighed for varer i det indre marked sikres gennem falles EU-regler for produkter (EU-
harmoniseringslovgivning) og  princippet om  gensidig  anerkendelse.  EU-
harmoniseringslovgivning fastsatter falles betingelser for, hvordan et produkt skal
fremstilles. En EU-harmoniseringslovgivning, som dakker alle produkter eller aspekter af
produkter, er dog hverken et muligt eller enskeligt mal. Det er en dyr og tidskraevende proces,
hvor der skal findes en balance mellem forskellige tilgange, og denne proces ber forbeholdes
de produkter og aspekter af produkter, hvor der findes vasentlige hindringer for den frie
bevegelighed i1 hele det indre marked, som ikke kan afhjelpes pd anden vis. I de tilfzlde,
hvor der ikke findes felles EU-regler, eller hvor produkter kun delvis er omfattet af felles
EU-regler, kan medlemsstaterne frit vedtage nationale tekniske forskrifter, der indeholder
krav til sddanne produkter hvad angar betegnelse, form, sterrelse, markning, emballage osv.
Dette initiativ sikrer, at medlemsstaterne overholder EUF-traktatens artikel 34 og 36, serlig
princippet om gensidig anerkendelse, nir de gor dette.

. Sammenhaeng med Unionens politik pia andre omrader

Folgende igangverende eller planlagte initiativer pd EU-plan er af betydning for gensidig
anerkendelse:

a) En felles digital portal’®. Portalen har til formdl at forbedre
onlinetilgengeligheden, -kvaliteten og -segemulighederne for oplysninger,
bistandstjenester og procedurer, der er relevante for virksomheder og borgere.

b)  Handlingsplan for at styrke Solvit'’.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Denne forordning er baseret pa artikel 114, stk.1, i EUF-traktaten, der vedrerer det indre
markeds oprettelse og funktion, og hvori det praciseres, at der kan vedtages foranstaltninger
med henblik pd indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion. Denne forordning har til
formal at fastsatte regler og procedurer, som sikrer fri bevagelighed for varer, der
markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, under fuld overholdelse af princippet om
gensidig anerkendelse. Forordningen berorer ikke medlemsstaternes reguleringsmeessige
autonomi pd omréddet for ikkeharmoniserede varer.

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Gensidig anerkendelse finder kun anvendelse i graenseoverskridende situationer, hvor en
erhvervsdrivende ensker at s@lge et produkt i en medlemsstat, der allerede markedsfores
lovligt i en anden medlemsstat. Foranstaltninger, der treffes af medlemsstater alene, kan ikke
lose de problemer, der er forbundet med anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse 1
det indre marked. For at kunne vare effektiv skal anvendelsen af princippet baseres pé felles
losninger, som anvendes pa samme made af alle nationale myndigheder. Kun sddanne felles

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om oprettelse af en fwlles digital portal, der skal stille oplysninger,
procedurer og bistands- og problemlesningstjenester til radighed, og om @ndring af forordning (EU) nr. 1024/2012 (COM(2017)
256).

17 COM(2017) 255.
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procedurer kan garantere, at nationale myndigheder anvender princippet pd samme made,
hvorved virksomhederne vil blive behandlet ens, uanset i1 hvilket land de forseger at
markedsfore deres produkt. Hvis de proceduremaessige aspekter af anvendelsen af princippet
om gensidig anerkendelse blev overladt til den enkelte medlemsstat, ville det svakke
princippet, da der ville blive anvendt 28 forskellige og muligvis modstridende procedurer. En
indsats pd EU-niveau er derfor badde hensigtsmassig og berettiget for at sikre en effektiv
anvendelse af princippet. EU har ansvaret for at treeffe foranstaltninger til sikring af et
velfungerende indre marked for varer. I henhold til artikel 26, stk. 2, i EUF-traktaten
indebaerer det indre marked et omrade uden indre greenser med fri bevagelighed for varer,
personer, tjenesteydelser og kapital i overensstemmelse med bestemmelserne i traktaterne.
Forbud mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner for
indforsel af varer er et af hovedprincipperne 1 EUF-traktaten (artikel 34-36).

. Proportionalitetsprincippet

Dette forslag skaber en ngje ligevaegt mellem pa den ene side den reguleringsmassige
autonomi, som medlemsstaterne har til at fastsatte det beskyttelsesniveau, som de anser for at
vaere nodvendigt for at kunne varetage legitime offentlige interesser, og pa den anden side
behovet for at afhjelpe de resterende hindringer for den frie bevegelighed for varer, der
markedsfores lovligt i andre medlemsstater, og som er omfattet af EUF-traktatens artikel 34-
36.

Foranstaltningerne 1 dette forslag gar ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at lose de
paviste problemer og nd de fastsatte mal. De forventede udgifter for Kommissionen og
medlemsstaterne anses for acceptable og vil blive opvejet af de besparelser, som
virksomhederne vil nyde godt af, og de fordele, som det vil give for virksomhederne,
forbrugerne og medlemsstaterne.

. Valg af retsakt

Denne forordning er baseret pd EUF-traktatens artikel 114. Forordningen omfatter
bestemmelser, der har til formal at forbedre den made, hvorpa det indre marked for varer
fungerer, ved at fastsatte regler og procedurer for de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne og virksomhederne med henblik pa at sikre gnidningsles, fri bevagelighed
for varer, som markedsfores lovligt i en anden medlemsstat.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning

I forbindelse med evalueringen af den made, hvorpa gensidig anerkendelse af varer fungerer,
dvs. princippet om gensidig anerkendelse og forordningen om gensidig anerkendelse, blev der
set nermere pa, 1 hvilket omfang gensidig anerkendelse har fort til opfyldelse af de
oprindelige mal med hensyn til maleffektivitet, omkostningseffektivitet, relevans,
sammenheng og EU-merverdi. Konklusionerne viser, at gensidig anerkendelse pa
vareomrddet stadig er relevant og kan tilfere merverdi til EU. Det gor det muligt i andre
medlemsstater at markedsfore produkter, som allerede markedsferes lovligt andetsteds.
Princippet om gensidig anerkendelse fungerer imidlertid ikke godt. Sterstedelen af de
virksomheder, som ensker at s@lge deres produkter i en anden medlemsstat, tjekker de
geldende regler 1 den pagaldende medlemsstat, og hvis disse forhindrer dem i at salge
produktet, paberdber de sig ikke princippet om gensidig anerkendelse, men valger i de fleste
tilfeelde at tilpasse produktet til disse regler. I de tilfelde, hvor virksomheder forseger at
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paberabe sig princippet om gensidig anerkendelse, naegtes deres produkter ofte
markedsadgang af de nationale myndigheder. Hvad angér forordningen, som blev vedtaget for
at gere det lettere at anvende princippet om gensidig anerkendelse, viser evalueringen
generelt, at kun fi erhvervsdrivende finder, at det er blevet lettere at selge produkter i andre
medlemsstater, siden forordningen tradte i kraft. Forordningen havde en begrenset virkning i
forhold til de fastsatte mdl, hovedsagelig fordi de proceduremassige krav, der blev indfert
med forordningen, viste sig at vaere utilstraekkelige til at sikre en let, palidelig og brugervenlig
anvendelse af princippet om gensidig anerkendelse. Forordningen havde ogsé en begranset
virkning i forhold til at ege kendskabet til princippet om gensidig anerkendelse.

Maleffektivitet

Selv om princippet findes, og der er vedtaget en forordning, forbliver den frie beveegelighed
for varer pd det ikkeharmoniserede omrade problematisk, hvilket hovedsagelig skyldes
manglende bevidsthed og kendskab, manglende retssikkerhed og mangel pa tillid og
samarbejde mellem nationale myndigheder. Det er stadig vanskeligt for virksomheder at fa
markedsadgang, selv om deres produkter allerede markedsferes lovligt i andre medlemsstater.
De ender derfor ofte med at tilpasse deres produkter eller at opgive at komme ind pé et nyt
marked. En interessenthering viser, at kendskabet til gensidig anerkendelse steg gennem
arene, men ikke tilstreekkeligt. Alle interessenter finder, at kendskabet bor oges, og at dette
ber vare et af Kommissionens vigtigste prioriteter. Retssikkerhed ved anvendelse af gensidig
anerkendelse er fortsat en vaesentlig hindring for den frie bevaegelighed for ikkeharmoniserede
produkter, og er en af hovedarsagerne til, at virksomheder og nationale myndigheder er
tilbageholdende over for gensidig anerkendelse. Hvad angar administrativt samarbejde viser
evalueringen, at dette samarbejde skal styrkes yderligere for at lette anvendelsen af princippet
om gensidig anerkendelse.

Omkostningseffektivitet

Relevante interessenter blev hert med henblik pd en vurdering af, i hvilket omfang
omkostningerne ved anvendelsen af princippet og forordningen er proportionelle med de
opndede fordele. Forordningen medferte kun f4 omkostninger for de nationale myndigheder:
gennemforelse og anvendelse af PCP'erne (7 417-47 450 EUR, pa basis af 1
fuldtidsekvivalent) og omkostninger i forbindelse med vurderingen af produkter, som
markedsfores lovligt i en medlemsstat (420 000 EUR i en sektor som f.eks. gadning). De
anser disse omkostninger for at vaere gennemsnitsomkostninger. Virksomhedernes vigtigste
omkostninger er snarere omkostninger, som foelger af en forkert anvendelse af gensidig
anerkendelse. De er nedt til at tilpasse deres produkter, gentage prevninger og procedurer
(1 000-150 000 EUR pr. produkt og pr. marked), eller de mister muligheder (40 000-500 000
EUR pr. produkt og pr. marked), fordi de er nadt til at opgive at komme ind pa et nyt marked.
Sterstedelen af disse omkostninger blev anset for at vaere vasentlige. Med hensyn til cost-
benefit-forholdet er der ret blandede opfattelser. Nationale myndigheder er tilbgjelige til at
mene, at omkostningerne er proportionelle med fordelene, mens virksomhederne overvejende
er uenige heri. De anser omkostningerne for at vare betydelige, mens der ikke blev opnaet
nogen fordele.

Sammenhgeng

Ifolge den gennemforte evaluering ser der ikke ud til at vaere nogen modsatning mellem
gensidig anerkendelse og andre EU-politikker til virkeliggerelse af det indre marked og
fremme af den frie bevegelighed for varer i EU. Princippet om gensidig anerkendelse og
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forordningen snarere supplerer og er i overensstemmelse med en rakke initiativer pa dette
omrade, f.eks. direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed'8, direktiv (EU)
2015/1535 om gennemsigtighed i det indre marked, forordning (EU) nr. 305/2011 om
byggevarer, SOLVIT-netveerket'® og EU-harmoniseringslovgivning.

Relevans

Formalet med gensidig anerkendelse er at opnd dybdegiende markedsintegration under
hensyn til mangfoldighed og medlemsstaternes reguleringsmaessige autonomi. Gensidig
anerkendelse ses som et alternativ til harmonisering, idet der gives mulighed for
reguleringsmaessig autonomi, nar harmonisering ikke er nedvendig, berettiget og
forholdsmaessig. Gensidig anerkendelse har desuden serlig relevans, nér det drejer sig om at
stotte innovation. P4 omradet for nye innovative produkter findes der ingen europeiske
harmoniserede regler, og virksomhederne er nedt til at stette sig til de eksisterende regler og
standarder pa nationalt niveau eller endda handtere manglen pé sddanne regler. Gensidig
anerkendelse er det eneste alternativ for virksomheder, som ensker at markedsfore deres
nye/innovative produkter i andre medlemsstater.

EU-mervaerdi

Evalueringen viser, at der er generel enighed blandt interessenterne om, at gensidig
anerkendelse tilforer mervaerdi til EU. Gensidig anerkendelse giver mulighed for i andre
medlemsstater at markedsfore produkter, som allerede markedsfores lovligt andetsteds,
samtidig med at medlemsstaternes reguleringsmaessige autonomi og mangfoldighed bevares.
Det er almindeligt anerkendt, at de fastsatte mal kun kan nis gennem foranstaltninger pd EU-
niveau. Under hele heringsprocessen var der nesten fuldstendig enighed blandt
interessenterne om, at der er behov for en EU-retsakt, der kan fere til mere og bedre gensidig
anerkendelse.

. Horinger af interesserede parter

Medlemmerne af det rddgivende udvalg for gensidig anerkendelse blev bedt om at give deres
feedback pa de sidste meder den 2. december 2015 og den 25. oktober 2016. Nogle
representanter var ikke overbeviste om fordelene ved en fuldstendig revision af
forordningen, mens samtlige repraesentanter mente, at der er behov for visse tilpasninger, og
at mange af problemerne kan lgses ved hjlp af blede lovgivningsforanstaltninger.

En offentlig hering pé alle EU's officielle sprog har varet offentliggjort pa et heringswebsted
pd Europa. Heringen fandt sted i perioden juni-september 2016. Der blev modtaget 153
besvarelser under den offentlige hering. Virksomhederne var sterkt representeret (91)
efterfulgt af medlemsstaternes myndigheder (45) og borgerne (17). Horingsresultaterne viser,
at storstedelen af respondenterne finder, at der fortsat er behov for oplysningsaktiviteter til
trods for det angivne hgje niveau af kendskab til gensidig anerkendelse. Hvad angdr
hindringerne for anvendelsen af gensidig anerkendelse fandt virksomhederne, at manglen pa
hurtige klagemuligheder 1 tilfeelde af nationale afgerelser om at negte markedsadgang
udgjorde den sterste hindring efterfulgt af utilstreekkelig kommunikation mellem
myndigheder. Hvad angér Kommissionens prioriteter med hensyn til gensidig anerkendelse
fandt virksomhederne, at behovet for effektive klagemuligheder havde hgjeste prioritet, mens
medlemsstater og borgere gik ind for aget oplysning om gensidig anerkendelse.

18 EFT L 001 af 15.1.2002.

http://ec.europa.eu/solvit/what-is-solvit/index_da.htm.
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Den offentlige hering blev suppleret af en interessentkonference atholdt af Kommissionen
den 17. juni 2016. Formélet med heringen var at indkredse de vigtigste spergsmal vedrerende
anvendelsen af gensidig anerkendelse og at afdekke mulige losninger. Horingen havde 144
deltagere, der repreesenterede virksomheder (62), nationale myndigheder (60) og andre (22),
f.eks. forbrugerorganisationer, fagforeninger. Deltagerne stottede generelt behovet for at
forbedre anvendelsen af gensidig anerkendelse og for at age retssikkerheden for sa vidt angar
anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

En lang rekke underseggelser, horinger og studier blev gennemfort af Kommissionen eller
eksterne kontrahenter mellem 2014 og 2016, og de sikrer et solidt ekspertisegrundlag.

Mellem 2014 og 2015 blev der foretaget en ekstern evaluering af anvendelsen af princippet
om gensidig anerkendelse. I en undersogelse gennemfort mellem 2016 og 2017 blev der set
narmere pa problemets omfang og konsekvenserne af de forskellige lasningsmodeller, som
Kommissionen havde foreslaet.

. Konsekvensanalyse

Der blev gennemfort en konsekvensanalyse 1 forbindelse med forberedelsen af dette initiativ.
Konsekvensanalysen viser, at der foregédr mindre handel med produkter, der er omfattet af
gensidig anerkendelse. En sammenligning af verdien af eksporten inden for EU med det
indenlandske forbrug viser, at vaerdien af eksporten af harmoniserede produkter inden for EU
udger 55 % af det indenlandske forbrug, mens procentsatsen for ikkeharmoniserede og delvis
harmoniserede varer kun er 35 %. Dette skyldes de hindringer, som virksomhederne steder
pa, nar de forseger at markedsfore deres produkter i henhold til princippet om gensidig
anerkendelse. De finansielle omkostninger som folge af den manglende gensidige
anerkendelse er betydelige for virksomhederne. Hvis en virksomhed er nedt til at tilpasse sine
produkter til de geldende nationale regler, nar gensidig anerkendelse negtes eller ikke
anvendes til at komme ind pd et marked, vurderes omkostningerne f.eks. til at vaere mellem
1 000 og 150 000 EUR pr. produkt og pr. marked. Mistede muligheder, dvs. virksomheder
opgiver at komme ind pad et marked som folge af forskellige nationale regler, der kraver
produkttilpasning, vurderes i gennemsnit til at andrage mellem 10 000 og 500 000 EUR pr.
produkt og pr. marked. I en undersogelse foretaget for Europa-Parlamentet?° forsggte man at
vurdere omfanget af de konsekvenser, som ikketoldmassige handelshindringer har for det
indre marked. Det blev konkluderet, at en reduktion af sddanne hindringer ville kunne fore til
en stigning 1 handelen inden for EU pd mere end 100 mia. EUR pr. ar. I perioden 2008-2014
var der endvidere ca. 0,89 mio. aktive virksomheder inden for ikkeharmoniserede sektorer,
svarende til mere end 50 % af det samlede antal virksomheder, der er aktive inden for
fremstillingsindustrien. Omkring 87 % af virksomhederne er mikrovirksomheder. Ifelge
Kommissionens rapport om konkurrenceevnen 2014 er det kun 14 % af SMV'erne, der
handler pa tvers af graenserne 1 EU, sammenlignet med 85,4 9% af de store
produktionsvirksomheder.

Udvalget for Forskriftskontrol afgav en positiv udtalelse om konsekvensanalysen den 7. april
2017. Udvalget fandt, at rapporten generelt var en god fremstilling, og anbefalede som en
yderligere forbedring at gere bedre rede for de valgte losningsmodeller, og for hvordan disse
fungerer 1 praksis. I rapporten burde der desuden drages klarere konklusioner om, i hvilket
omfang det forventede resultat af revisionen vil have indvirkning pd anvendelsen af gensidig
anerkendelse i1 praksis og bidrage til et velfungerende indre marked. Endelig burde der i

20 The Cost of Non-Europe in the Single Market, "Cecchini Revisited", An overview of the potential economic gains from further

completion of the European Single Market, CoNE 1/2014.
http://www.europarl.europa.ecu/RegData/etudes/STUD/2014/510981/EPRS_STU(2014)510981 REV1_EN.pdf.
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rapporten foretages en bedre vurdering af mulighederne for at forenkle administrationen og
reducere byrderne. Anbefalingerne i den positive udtalelse blev indarbejdet i rapporten. Der
gores bl.a. bedre rede for de forskellige losningsmodeller og samspillet mellem disse. I
rapporten gives en mere detaljeret redegerelse for, hvordan disse losningsmodeller fungerer i
praksis, med vagt pad konsekvenserne af den foretrukne lgsning for markedet. I rapporten
forklares det ogsa bedre, hvordan den nuverende regelbyrde er en folge af, at gensidig
anerkendelse ikke fungerer, og det fremgar klart, hvordan de foretrukne lgsninger vil kunne
reducere denne byrde. Resuméet og den positive udtalelse fra Udvalget for Forskriftskontrol
kan findes her: XXXXX.

Ud over lesningsmodel 1 (status quo) blev folgende planlagte politiske lesningsmodeller
medtaget i konsekvensanalysen:

Losningsmodel 2 - Bled lovgivning, der skal forbedre den méde, hvorpa gensidig
anerkendelse fungerer (bevidstgerelse, uddannelse, udveksling af embedsmand osv.)

Losningsmodel 3 - Et minimum af lovgivningsmessige @ndringer af forordning (EF) nr.
764/2008 (gennemsigtighed af administrative afgerelser, anvendelse af EU-standarder, storre
rolle til PCP'er)

Losningsmodel 4 - Omfattende lovgivningsmassige @ndringer af forordning (EF) nr.
764/2008 (frivillig erkleering om gensidig anerkendelse, problemlosningsmekanisme, styrkede
produktkontaktpunkter og styrket samarbejde)

Losningsmodel 5 - Frivillig forudgédende godkendelse inden omsatning

Den lgsning, der gar ud pé at ophave forordningen, og den lgsning, der gar ud pa at foresla
yderligere foranstaltninger til harmonisering af specifikke grundleggende krav for visse
aspekter af produkter, blev valgt fra pd et tidligt tidspunkt, ligesom indferelsen af en
tredjepartserklering om overholdelse.

Den foretrukne lgsning er lesningsmodel 4 (omfattende lovgivningsmaessige @ndringer af
forordning  (EF) nr.  764/2008), suppleret af lesningsmodel 2  (blede
lovgivningsforanstaltninger).

Lesningsmodel 2 (bled lovgivning) blev stettet af alle interessenter, men blev kun fundet
effektiv, hvis den suppleres af andre omfattende redskaber.

Losningsmodel 3 (et minimum af lovgivningsmessige @ndringer af forordningen) blev af
medlemsstater og erhvervsdrivende anset for at vare potentielt effektiv, men i mindre omfang
end andre losningsmodeller.

Losningsmodel 4 blev anset for at vaere den mest effektive model til at nd de politiske mal og
nedbringe omkostningerne for virksomhederne.

Der var enighed blandt interessenterne om, at lesningsmodel 5 (frivillig forudgéende
godkendelse) ikke kan fjerne de eksisterende hindringer for gensidig anerkendelse. Den vil
hovedsagelig medfere omkostninger. Inden for biocidsektoren blev de administrative
omkostninger 1 forbindelse med denne procedure f.eks. vurderet til at veere mellem 18 og 20
mio. EUR pr. ar.

Da de produkter, som er omfattet af gensidig anerkendelse, er sa komplekse og forskellige, er
det meget vanskeligt at foretage en kvantitativ vurdering af fordelene. Losningsmodel 4
kombineret med lesningsmodel 2 vil oge bevidstheden om og kendskabet til gensidig
anerkendelse, samtidig med at det vil skabe retssikkerhed med hensyn til princippets
anvendelse og forbedre det administrative samarbejde mellem medlemsstaterne. Det vil ikke
blot betyde, at flere erhvervsdrivende vil blive opmearksomme pé muligheden for at komme
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ind pd nye markeder uden at skulle a&ndre deres produkter yderligere, men ogsa at de
erhvervsdrivende, som kender til gensidig anerkendelse og er tilbageholdende med at gere
brug heraf, vil fa tillid til systemet. Det vil iser gere det lettere at bringe produkter i
oms&tning, som markedsfores lovligt i andre medlemsstater, ved at skabe en ramme om og
stromline diskussionerne om, hvorvidt et produkt kan eller ikke kan markedsfores pa grundlag
af gensidig anerkendelse, og ved at mindske risikoen for, at der naegtes markedsadgang. Dette
vil indebare en betydelig reduktion af virksomhedernes omkostninger som folge af
information, tilpasning, forsinket adgang til markedet og mistede muligheder. Denne
kombination af lgsningsmuligheder vil ligeledes komme medlemsstaterne til gavn, da det vil
tilskynde dem til at anvende princippet om gensidig anerkendelse pa en mere konsekvent og
korrekt méde. En reduktion af handelshindringerne generelt (se ovenfor) vil kunne fore til en
stigning 1 handelen inden for EU pd mere end 100 mia. EUR pr. ar.

Tilsvarende er det meget vanskeligt at foretage en kvantitativ vurdering af omkostningerne
ved de foretrukne losningsmodeller. Omkostningerne for erhvervsdrivende anses for at vaere
minimale, og dette galder ogsd i forbindelse med den frivillige erklering om gensidig
anerkendelse, hvor omkostningerne vurderes at bestd i minimalt administrativt arbejde (det vil
i gennemsnit tage 20 minutter for en erhvervsdrivende at udfylde erklaeringen).
Medlemsstaterne og Kommissionen vil skulle bere visse nadvendige omkostninger, der kan
vurderes som folger: lgsningsmodellen med bled lovgivning medferer omkostninger til
tilrettelaeggelse og koordinering af oplysnings- og uddannelsesaktiviteter (500 000 EUR) samt
omkostninger til ordningen med udveksling af embedsmaend (100 000 EUR).
Problemlosningsmekanismen indebarer en oget arbejdsbyrde for Kommissionen hvad angar
personale, der skal behandle klagerne (3-4 yderligere fuldtidseekvivalenter). Et oget
administrativt samarbejde mellem medlemsstaterne indebearer ogsa visse omkostninger, der
vurderes til at andrage 1 200 000 mio. EUR pr. ar.

. Malrettet regulering og forenkling

Initiativet er blevet kaedet sammen med Refitprogrammet pa grund af de konsekvenser den
darligt fungerende gensidige anerkendelse har for det indre markeds funktion. I evalueringen
blev der set nermere pa, hvordan regelbyrden kan reduceres. Det blev konkluderet, at den
kendsgerning, at gensidig anerkendelse ikke fungerer godt, reelt udger en regelbyrde, der
medforer handelshindringer. Enhver indsats for at forbedre anvendelsen af gensidig
anerkendelse vil derfor resultere 1 forenklinger for virksomhederne som f.eks. lettere adgang
til nye markeder. Indferelsen af en frivillig erklering om gensidig anerkendelse vil have stor
betydning, da det vil reducere de administrative byrder for de erhvervsdrivende. En
stromlining af procedurerne for markedsadgang og kommunikation med nationale
myndigheder vil lette markedsadgangen og dermed reducere omkostningerne for de
erhvervsdrivende. Bedre samarbejde og kommunikation mellem myndigheder vil endvidere
oge tilliden og dermed mindske forsinkelser ved vurdering af varerne pd markedet.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget kraever menneskelige og administrative ressourcer samt aktionsbevillinger som
understreget i finansieringsoversigten.
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5. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overviagning, evaluering og
rapportering

Kommissionen foretager hvert femte ar en evaluering af forordningen og foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet en rapport herom. I rapporten vil der blive foretaget en vurdering af,
hvordan forordningen og princippet om gensidig anerkendelse fungerer, pd grundlag af, og
hvor det er relevant, kriterierne for maleffektivitet, omkostningseffektivitet, relevans,
sammenhang og EU-mervardi samt deres indvirkning pa den frie bevagelighed for varer og
det indre marked for varer, samt pa grundlag af feedback fra interessenter, herunder relevant
information fra medlemsstaterne. Specifikke indikatorer, som giver mulighed for at vurdere
virkningerne af forordningen, vil blive overvejet, f.eks. antallet af meddelelser, som
kompetente myndigheder har foretaget via informations- og kommunikationsstettesystemet,
varigheden af de anvendte procedurer, antallet af informationsudvekslinger mellem
kompetente myndigheder og produktkontaktpunkter.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

I artikel 1 fastlegges forordningens genstand, nemlig at fastsatte regler og procedurer til
sikring af retten til fri bevegelighed for varer, der markedsferes lovligt i en anden
medlemsstat.

I artikel 2 fastseettes forordningens anvendelsesomrade.
Artikel 3 indeholder de definitioner, der er relevante for forordningen.

Artikel 4 indeholder bestemmelser om en erklering om gensidig anerkendelse, der anvendes
pa frivillig basis af erhvervsdrivende, for at gere det lettere at pavise, at et produkt er blevet
lovligt markedsfort i en anden medlemsstat. Artiklen indeholder de betingelser, der skal vere
opfyldt i forbindelse med en sidan erklering, og det preciseres, at erkleringen kan findes
online.

Artikel 5 fasts@tter den procedure, som medlemsstaternes kompetente myndigheder skal folge
ved vurderingen af, om varer, der markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, kan
markedsfores pd deres omrade pa grundlag af princippet om gensidig anerkendelse.

Artikel 6 indeholder krav vedrerende midlertidig suspension for varer, der markedsfores
lovligt 1 en anden medlemsstat, hvis disse varer udger en alvorlig risiko for sundheden og
sikkerheden eller er i strid med den offentlige sadelighed eller den offentlige sikkerhed.

Artikel 7 skal forhindre gentagelse af meddelelser til Kommissionen, i de tilfaelde hvor den
administrative afgerelse, der skal meddeles, ogsé er en foranstaltning, der herer under Rapex.

Artikel 8 indeholder bestemmelser om en mekanisme til losning af problemer med gensidig
anerkendelse, som geor det muligt for erhvervsdrivende at anfaegte en administrativ afgerelse
om at negte eller begrense markedsadgang ved forst at henvise sagen til SOLVIT-netvearket.
En séddan administrativ afgerelse vurderes af Kommissionen efter anmodning fra det relevante
SOLVIT-center.

Artikel 9 fastleegger produktkontaktpunkternes opgaver.

Artikel 10 fastlegger rammen for det administrative samarbejde mellem de kompetente
myndigheder.
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Artikel 11 indeholder bestemmelser om et IT-vearktej, der skal anvendes i1 forbindelse med
kommunikation og informationsudveksling mellem medlemsstaternes kompetente
myndigheder og mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.

Artikel 12 indeholder bestemmelser om finansiering af aktiviteter, der skal gennemfores til
stotte for denne forordning.

Artikel 13 praciserer, hvordan EU's finansielle interesser vil blive beskyttet.

I artikel 14 opfordres Kommissionen til labende at aflaegge rapport til Europa-Parlamentet og
Rédet om, hvordan gensidig anerkendelse fungerer, herunder hvordan forordningen fungerer.

Artikel 15 indeholder bestemmelser om nedsettelse af et udvalg og fastlegger de
gennemforelsesbefojelser, som tildeles Kommissionen ved denne forordning.

Artikel 16 ophaver forordning (EF) nr. 764/2008.
Artikel 17 indeholder bestemmelser om denne forordnings ikrafttreedelse og anvendelse.

Bilaget indeholder en standardiseret skabelon til erklaeringen om gensidig anerkendelse.
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2017/0354 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om gensidig anerkendelse af varer, der lovligt markedsferes i en anden medlemsstat

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg?!, efter den
almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2

3)

Det indre marked indeberer et omrade uden indre greenser med fri bevagelighed for
varer 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 traktaterne. Kvantitative
indferselsrestriktioner sédvel som alle foranstaltninger med tilsvarende virkning er
forbudt mellem medlemsstaterne. Forbuddet omfatter alle nationale foranstaltninger,
som direkte eller indirekte, faktisk eller potentielt, kan hindre handelen med varer
inden for Unionen. Den frie bevagelighed for varer pd det indre marked sikres
gennem harmonisering af regler pd EU-plan, hvorved der fastsettes faelles krav til
markedsforingen af visse varer, eller for s& vidt angér varer eller aspekter af varer, som
ikke er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, gennem anvendelse af princippet
om gensidig anerkendelse.

Der kan ulovligt skabes hindringer for den frie bevegelighed for varer mellem
medlemsstaterne, hvis en medlemsstats kompetente myndighed i1 mangel af EU-
harmoniseringsregler for varer eller visse aspekter af varer anvender nationale regler
pa varer af den type, som markedsferes lovligt 1 en anden medlemsstat, og 1 henhold til
hvilke varerne skal opfylde visse tekniske forskrifter f.eks. hvad angar betegnelse,
form, sterrelse, vagt, sammens@tning, prasentation, markning eller emballage.
Anvendelsen af sddanne regler pa varer, der markedsferes lovligt i en anden
medlemsstat, kan vare 1 modstrid med traktatens artikel 34 og 36, selv hvis disse
regler finder anvendelse pd alle varer.

Princippet om gensidig anerkendelse er afledt af EU-Domstolens praksis. Ifelge
princippet kan medlemsstaterne ikke forbyde salg pd deres omréde af varer, som
markedsfores lovligt 1 en anden medlemsstat, selv om de er produceret eller fremstillet
efter andre tekniske forskrifter. Princippet er imidlertid ikke absolut. Medlemsstaterne
kan modsatte sig markedsfering af varer, som markedsfores lovligt andetsteds, nar
sadanne restriktioner er begrundet i hensyn, der er beskrevet i traktatens artikel 36,

21

EUT C[..]af[..]s. [.].
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4)

)

(6)

(7

eller 1 andre tvingende almene hensyn, og for begge typer af hensyns vedkommende
stér 1 et rimeligt forhold til det tilstraebte mal.

Begrebet "tvingende almene hensyn" er et begreb under udvikling, som Domstolen har
uddybet i1 sin praksis vedrerende traktatens artikel 34 og 36. Dette begreb omfatter
bl.a. effektiv fiskal kontrol, kommercielle transaktioner pa rimelige vilkar,
forbrugerbeskyttelse, miljobeskyttelse, opretholdelse af et alsidigt presseudbud og
risikoen for alvorlig underminering af den ekonomiske balance i det sociale
sikringssystem. Hvis der er legitime forskelle fra en medlemsstat til en anden, kan
sddanne tvingende hensyn begrunde de kompetente myndigheders anvendelse af
nationale regler. Sé&danne afgerelser skal imidlertid beherigt begrundes, og
proportionalitetsprincippet skal altid overholdes under hensyn til, om den kompetente
myndighed rent faktisk har truffet den mindst restriktive afgerelse som muligt.
Administrative afgerelser om at begranse eller negte markedsadgang for varer, der
markedsfores lovligt 1 en anden medlemsstat, md ikke alene baseres pd den
omstendighed, at de varer, der er under vurdering, opfylder det legitime offentlige
maél, der forfolges af medlemsstaten, pa en anden made end de indenlandske varer i
denne medlemsstat.

Forordning (EF) nr. 764/2008% blev vedtaget for at lette anvendelsen af princippet om
gensidig anerkendelse ved fastsattelse af procedurer for at minimere risikoen for, at
der skabes ulovlige hindringer for den frie bevagelighed for varer, der allerede
markedsfores lovligt i en anden medlemsstat. Trods vedtagelsen af nevnte forordning
giver anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse fortsat anledning til mange
problemer. Den evaluering, der blev foretaget mellem 2014 og 2016, viste, at
princippet ikke fungerer, som det skal, og at forordning (EF) nr. 764/2008 kun i
begreenset omfang har gjort det lettere at anvende princippet. De redskaber og
proceduremessige garantier, der blev indfert ved forordning (EF) nr. 764/2008,
forfejlede mélet om at forbedre anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse.
Netvaerket af produktkontaktpunkter, der blev etableret for at informere
erhvervsdrivende om de galdende nationale regler og anvendelsen af princippet om
gensidig anvendelse, er f.eks. ret ukendt og anvendes nasten ikke af erhvervsdrivende.
Nationale myndigheder samarbejder ikke tilstraeekkeligt inden for netverket. Kravet
om, at der skal gives meddelelse om administrative afgerelser, der nagter eller
begrenser markedsadgang, overholdes sjeldent. Der findes derfor fortsat hindringer
for den frie bevagelighed for varer pa det indre marked.

I december 2013 blev det i konklusionerne om politikken for det indre marked,
vedtaget af Radet (konkurrenceevne), bemarket, at alle relevante instrumenter ber
anvendes for at forbedre rammebetingelserne for virksomheder og forbrugere i det
indre marked, herunder gensidig anerkendelse, hvor det er relevant. Radet opfordrede
Kommissionen til at aflegge rapport om de tilfelde, hvor princippet om gensidig
anerkendelse stadig ikke fungerer tilstreekkeligt eller uden problemer. Radet
(konkurrenceevne) opfordrede i sine konklusioner om politikken for det indre marked
fra februar 2015 indtreengende Kommissionen til at tage skridt til at sikre, at princippet
om gensidig anerkendelse anvendes effektivt, og til med henblik herpa at fremsatte
forslag.

Forordning (EF) nr. 764/2008 har flere mangler og ber derfor revideres og styrkes. Af
klarhedshensyn ber forordning (EF) nr. 764/2008 erstattes af narverende forordning.
Ved nzrvaerende forordning ber der fastsattes klare procedurer for at sikre den frie
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beveagelighed for varer, der markedsferes lovligt i en anden medlemsstat, og for at
sikre, at den frie bevagelighed kun kan begraenses, hvis medlemsstater gor det af
legitime almene hensyn, og restriktionen overholder proportionalitetsprincippet. Ved
denne forordning sikres, at eksisterende rettigheder og forpligtelser, der folger af
princippet om gensidig anerkendelse, respekteres af bdde erhvervsdrivende og
nationale myndigheder.

Denne forordning ber ikke vere til hinder for en yderligere harmonisering af
betingelserne for markedsfering af varer, nar det er hensigtsmassigt, med henblik pé
at forbedre det indre markeds funktion.

Handelshindringer kan ogsa skyldes andre typer foranstaltninger, som falder inden for
anvendelsesomradet for traktatens artikel 34 og 36. Disse foranstaltninger kan f.eks.
omfatte tekniske specifikationer, der er udarbejdet til procedurer for offentlige indkeb,
eller krav om at anvende officielle sprog i medlemsstaterne. Disse foranstaltninger ber
dog ikke udgere nationale tekniske forskrifter i denne forordnings forstand og ber ikke
falde inden for dens anvendelsesomrade.

Nationale tekniske forskrifter gennemfores til tider 1 en medlemsstat ved hjelp af en
procedure for forudgéende godkendelse, hvor der skal indhentes en formel
godkendelse fra en kompetent myndighed, for varerne kan bringes 1 omsatning der.
Eksistensen af en procedure for forudgdende godkendelse begrenser i sig selv
varernes frie bevagelighed. For at vere berettiget under hensyn til det grundlaeggende
princip om varers frie bevagelighed inden for det indre marked skal en siadan
procedure derfor forfelge almene hensyn, der er anerkendt i EU-retten, og den skal std
i et rimeligt forhold til malet og vere ikkediskriminerende. En sddan procedures
overensstemmelse med EU-retten vurderes 1 lyset af overvejelserne i Domstolens
praksis. Administrative afgerelser om at neagte eller begrense markedsadgang,
udelukkende fordi varerne ikke har en gyldig forudgdende godkendelse, ber derfor
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade. Nar der indgives en ansegning
om obligatorisk forudgdende godkendelse af varer, ber enhver administrativ afgerelse,
som det er hensigten at treffe, om at afvise ansegningen pd grundlag af en teknisk
forskrift, der gaelder 1 den péageldende medlemsstat, imidlertid treffes 1
overensstemmelse med denne forordning, siledes at anseger kan drage fordel af den
proceduremassige beskyttelse, som denne forordning giver.

Det er vigtigt at precisere, at de typer af varer, der er omfattet af denne forordning,
ogsd omfatter landbrugsvarer. Udtrykket "landbrugsvarer" omfatter ogsé
fiskeriprodukter, jf. traktatens artikel 38, stk. 1.

Det er vigtigt at precisere, at udtrykket "producent" ikke kun omfatter fabrikanten af
en vare, men ogsd den person, der udgiver sig for at vaere producenten af en vare, som
f.eks. landbrugsvarer, der ikke er industrielt fremstillet.

Afgeorelser truffet af nationale domstole i sager, hvorunder der foretages en vurdering
af lovligheden af varer, som lovligt markedsferes i én medlemsstat, og som pd grund
af anvendelsen af en national teknisk forskrift naegtes adgang til en anden
medlemsstats marked, samt afgerelser truffet af nationale domstole, hvorved der
palaegges sanktioner, ber udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade.

For at vaere omfattet af princippet om gensidig anerkendelse skal varer markedsfores
lovligt i en anden medlemsstat. Det bar praciseres, at for at varer kan anses for at vere
lovligt markedsfort 1 en anden medlemsstat, skal de overholde de relevante regler, der
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gaeelder i denne medlemsstat, og de skal veare stillet til radighed for slutbrugerne i
medlemsstaten.

Den dokumentation, der kraves for at vise, at varer markedsfores lovligt i en anden
medlemsstat, varierer betydeligt fra en medlemsstat til en anden. Det medforer
unedvendige byrder, forsinkelser og ekstra omkostninger for de erhvervsdrivende,
samtidig med at det forhindrer nationale myndigheder i at indhente de oplysninger, der
er nedvendige for rettidigt at kunne vurdere varerne. Det kan ha&mme anvendelsen af
princippet om gensidig anerkendelse. Det er derfor vigtigt at gere det lettere for
erhvervsdrivende at dokumentere, at deres varer markedsferes lovligt i en anden
medlemsstat. Erhvervsdrivende skal kunne drage fordel af en egenerklaringsproces,
der skal give de kompetente myndigheder alle nedvendige oplysninger om varerne og
deres overholdelse af de gaeldende regler i denne anden medlemsstat. Anvendelse af
erkleeringen forhindrer ikke de nationale myndigheder i at treffe en afgerelse om at
begraense markedsadgang pé betingelse af, en sddan afgerelse star i et rimeligt forhold
til malet og respekterer princippet om gensidig anerkendelse og denne forordning.

Producenten, eller producentens reprasentant, ber vere ansvarlig for at udfylde
erkleringen om gensidig anerkendelse, da producenten kender varerne bedst.
Oplysningen om, at varerne geres tilgengelige for slutbrugere i den pégaldende
medlemsstat, kan dog veare i en importers eller en distributers besiddelse frem for i
producentens. Det ber derfor veare tilladt for en anden erhvervsdrivende end
producenten at give denne oplysning.

Erkleringen om gensidig anerkendelse ber fortsat give precise og fuldstendige
oplysninger om varerne pa et hvilket som helst tidspunkt i fremtiden. Erkleringen ber
derfor holdes ajour i det omfang, det er nedvendigt for at afspejle @ndringer, f.eks.
@ndringer i de relevante tekniske forskrifter.

For at sikre, at de oplysninger, der gives i en erklering om gensidig anerkendelse, er
omfattende, ber der fastlegges en harmoniseret struktur for sidanne erkleringer til
brug for erhvervsdrivende, der onsker at afgive sddanne erkleringer.

Det er vigtigt at sikre, at erkleringen om gensidig anerkendelse udfyldes sandferdigt
og ngjagtigt. Det er derfor nedvendigt, at erhvervsdrivende geres ansvarlige for
oplysningerne i erkleringen.

For at ege effektiviteten og konkurrenceevnen i virksomheder, som er aktive pd
ikkeharmoniserede omrdder, ber det vere muligt at drage fordel af nye
informationsteknologier, sa det bliver lettere at foreleegge en erklering om gensidig
anerkendelse. Erhvervsdrivende ber derfor have mulighed for at gere deres erklaring
tilgeengelig online.

Denne forordning ber ogsa finde anvendelse pd varer, hvoraf kun visse aspekter er
omfattet af EU-harmoniseringslovgivning. I de tilfelde, hvor en erhvervsdrivende i
medfor af EU-harmoniseringslovgivning er forpligtet til at udferdige en EU-
overensstemmelseserklering for at pivise overholdelse af denne lovgivning, ber det
veere tilladt at medtage de oplysninger, som i1 henhold til nervaerende forordning skal
fremga af erklaeringen om gensidig anerkendelse, 1 EU-
overensstemmelseserklaeringen.

Hvis en producent beslutter ikke at gore brug af mekanismen med erklaeringen om
gensidig anerkendelse, ber det vare op til medlemsstaten at anmode om de
oplysninger, som den finder nedvendige for vurderingen af varerne, under beherig
hensyntagen til proportionalitetsprincippet.
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I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 meddeler
medlemsstaterne Kommissionen og de andre medlemsstater ethvert udkast til national
teknisk forskrift vedrerende ethvert produkt, herunder landbrugsvarer og
fiskeriprodukter, samt grundene til, at det er nedvendigt at indfere en sddan forskrift.
Det er dog nedvendigt at sikre, at princippet om gensidig anerkendelse i individuelle
tilfelde anvendes korrekt pa bestemte varer efter vedtagelsen af en sddan national
teknisk forskrift. Denne forordning ber fastsette procedurer for anvendelsen af
princippet om gensidig anerkendelse i1 individuelle tilfelde ved f.eks. at kraeve, at
medlemsstaterne angiver de nationale tekniske forskrifter, som den administrative
afgorelse er baseret pd, og de legitime almene hensyn, som den administrative
afgerelse er begrundet i. Dette krav forpligter dog ikke medlemsstaterne til at
begrunde selve den nationale tekniske forskrift, men snarere anvendelsen af denne for
sd vidt angar et produkt, der markedsfores lovligt i en anden medlemsstat.

Da afgerelser om at nagte eller begrense markedsadgang for varer, der allerede
markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, ber vare en undtagelse fra det
grundleggende princip om fri bevegelighed for varer, ber der fastsettes en klar
procedure, der skal sikre, at sédanne afgerelser traeffes under overholdelse af
eksisterende forpligtelser, der folger af princippet om gensidig anerkendelse. En sddan
procedure sikrer, at de trufne afgerelser star i et rimeligt forhold til maélet og
respekterer princippet om gensidig anerkendelse og denne forordning.

Nér en kompetent myndighed vurderer varer, inden den treeffer afgerelse om at naegte
eller begrense markedsadgang eller ej, ber den ikke kunne traffe afgerelser, der
suspenderer markedsadgang, undtagen hvis der kraves hurtig indgriben for at undga,
at brugernes sikkerhed og sundhed lider skade, eller for at undgd, at varerne gores
tilgeengelige pa steder, hvor tilgengeliggorelse af sddanne varer er generelt forbudt af
hensyn til den offentlige sa@delighed eller den offentlige sikkerhed, herunder f.eks.
forebyggelse af kriminalitet.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008% indfores en
akkrediteringsordning, som sikrer gensidig accept af
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetenceniveau. Medlemsstaters
kompetente myndigheder ber derfor ikke afvise prevningsrapporter og certifikater,
som er udstedt af et akkrediteret overensstemmelsesvurderingsorgan, pa grund af dette
organs manglende kompetence. For s vidt muligt at undgd gentagelse af provninger
og procedurer, som allerede er blevet gennemfort i en anden medlemsstat, ber
medlemsstaterne ogsa acceptere prevningsrapporter og certifikater, som er udstedt af
andre overensstemmelsesvurderingsorganer, 1 overensstemmelse med EU-retten.
Kompetente myndigheder ber tage beheorigt hensyn til indholdet af de fremlagte
prevningsrapporter og certifikater.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF?* fastslar, at kun sikre produkter
md markedsfores, og det fastsatter forpligtelser for producenter og distributerer med
hensyn til produktsikkerhed. Det giver myndighederne ret til at forbyde alle farlige
produkter gjeblikkeligt eller midlertidigt at forbyde et produkt, som kan veare farligt,
sa leenge det er nedvendigt med henblik pa gennemforelsen af sikkerhedsvurderinger, -
undersogelser eller -kontroller. I direktivet beskrives ogséd den procedure, hvorved
myndighederne kan anvende passende foranstaltninger som dem, der er nevnt i artikel
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning
i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008,
s. 30).

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
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8, stk. 1, litra b)-f) deri, for sa vidt angér produkter, som udger en alvorlig risiko, og
der fastsattes en forpligtelse til at underrette Kommissionen og de andre
medlemsstater om de pagaldende foranstaltninger. De kompetente myndigheder ber
derfor fortsat kunne anvende navnte direktiv, navnlig bestemmelserne i artikel 8, stk.
1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i direktivet.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002° indferes bl.a. et
system for hurtig varsling om en direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker
pa grund af fodevarer eller foder. Den pélegger medlemsstaterne via det hurtige
varslingssystem straks at underrette Kommissionen om enhver foranstaltning, de
traeffer, og som har til formdl at sztte graenser for, hvilke fodevarer eller hvilket foder
der bringes i omsa&tning, at tilbagetrakke eller tilbagekalde fodevarer eller foder for at
beskytte menneskers sundhed, hvor det er nedvendigt at gribe hurtigt ind. De
kompetente myndigheder ber fortsat kunne anvende navnte forordning, navnlig
bestemmelserne i artikel 50, stk. 3, og artikel 54 i1 forordningen.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625%¢ etableres en
harmoniseret EU-ramme for tilretteleeggelsen af offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter end offentlig kontrol i hele agrofedevarekaden, idet der tages hensyn til de
regler for offentlig kontrol, som er fastsat i forordning (EF) nr. 882/2004 og i relevant
sektorlovgivning. Den fastsetter en specifik procedure for at sikre, at de
erhvervsdrivende finder en losning i tilfeelde af manglende overholdelse af foderstof-
og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne. De
kompetente myndigheder ber fortsat kunne anvende nzvnte forordning, navnlig
bestemmelserne i forordningens artikel 138.

Det ber af alle administrative afgerelser, der er truffet af medlemsstaternes kompetente
myndigheder i henhold til denne forordning, fremga, hvilke klagemuligheder der
findes, saledes at de erhvervsdrivende kan anlegge sag ved de kompetente nationale
domstole. Afgerelsen ber desuden henvise til den problemlesningsprocedure, som
indferes ved denne forordning.

Effektive losninger for erhvervsdrivende, der ensker et erhvervsvenligt alternativ, nr
administrative afgerelser om at nagte eller begrense markedsadgang anfagtes, er
afgerende for at sikre en korrekt og konsekvent anvendelse af princippet om gensidig
anerkendelse. For at garantere sddanne lgsninger og undgé retsomkostninger, isar for
SMV'er,  ber  erhvervsdrivende @ have  adgang til en  udenretslig
problemlasningsprocedure.

Problemlesningsnettet for det indre marked (SOLVIT) er en tjeneste, som leveres af
de nationale myndigheder 1 hver enkelt medlemsstat, og som har til forméal at finde
losninger for borgere og virksomheder, nar deres rettigheder kraenkes af offentlige
myndigheder 1 en anden medlemsstat. Principperne for SOLVIT er fastsat i
Kommissionens henstilling 2013/461/EU%’,

25
26
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EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr.
396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF
og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets
direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Rédets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).

Kommissionens henstilling 2013/461/EU af 17. september 2013 om principperne for SOLVIT (EUT L 249 af 19.9.2013, s. 10).
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SOLVIT-systemet  har  vist sig at vare en  effektiv  udenretslig
problemlosningsmekanisme, som stilles gratis til rddighed. SOLVIT arbejder med
korte tidsfrister og leverer praktiske lgsninger til borgere og virksomheder, der har
svert ved at f& deres EU-rettigheder anerkendt hos de offentlige myndigheder.
Erhvervsdrivende skal derfor gore brug af SOLVIT, inden
problemlosningsmekanismen 1 denne forordning kan udleses. Hvis den
erhvervsdrivende, det relevante SOLVIT-center og de pégaeldende involverede
medlemsstater alle er enige om en passende losning, kreves der ingen yderligere
handling.

Hvis SOLVIT's uformelle fremgangsmade ikke lykkes, og der fortsat er alvorlig tvivl
om, hvorvidt den administrative afgerelse er forenelig med princippet om gensidig
anerkendelse, ber Kommissionen have befojelse til at undersege sagen og foretage en
vurdering, som de kompetente nationale myndigheder skal tage hensyn til efter
anmodning fra SOLVIT-centret. Kommissionen skal intervenere inden for en rimelig
frist, under overholdelse af den europaiske kodeks for god forvaltningsskik.

Kommissionens udtalelse med hensyn til en administrativ afgerelse om at nagte eller
begreense markedsadgang ber kunne omfatte spergsmalene om, hvorvidt den
administrative afgerelse er forenelig med princippet om gensidig anerkendelse, og om
hvorvidt den opfylder kravene i denne forordning. Dette bererer ikke Kommissionens
befojelser 1 henhold til traktatens artikel 258 og medlemsstaternes pligt til at overholde
bestemmelserne i EU-retten, hvis konstaterede systemiske problemer i forbindelse
med anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse kan athjelpes yderligere.

Det er vigtigt for det indre marked for varer, at virksomhederne, og iser SMV'erne,
kan indhente pélidelige og specifikke oplysninger om gaeldende ret i en given
medlemsstat. Produktkontaktpunkter ber spille en vasentlig rolle, nar det drejer sig
om at lette kommunikationen mellem nationale myndigheder og erhvervsdrivende
gennem formidling af oplysninger om specifikke produktregler og om, hvordan
gensidig anerkendelse anvendes 1 deres omrdde. Det er derfor nedvendigt at styrke
produktkontaktpunkternes rolle som de vigtigste leveranderer af oplysninger om alle
produktrelaterede regler, herunder nationale regler, der er omfattet af gensidig
anerkendelse.

For at lette den frie bevagelighed for varer ber produktkontaktpunkterne vere
forpligtet til at give oplysninger, vederlagsfrit, om deres nationale tekniske forskrifter
og om anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse. Produktkontaktpunkterne
ber vare udstyret pd passende vis og have tilstreekkelige ressourcer. I henhold til
forordning [Feelles digital portal — COM(2017) 256] stiller de oplysninger til radighed
via et websted og opfylder kvalitetskriterierne som kravet i nevnte forordning.

Samarbejde mellem de kompetente myndigheder er en forudsatning for, at princippet
om gensidig anerkendelse kan fungere gnidningslest, og at der kan skabes en kultur
for gensidig anerkendelse. Produktkontaktpunkterne og de nationale kompetente
myndigheder ber derfor palaegges at samarbejde og udveksle oplysninger og ekspertise
for at sikre en korrekt og konsekvent anvendelse af princippet og denne forordning.

Med henblik pd meddelelse af administrative afgerelser om at nagte eller begranse
markedsadgang, muliggerelse af kommunikation mellem produktkontaktpunkterne og
sikring af administrativt samarbejde er det nedvendigt at give medlemsstaterne adgang
til et informations- og kommunikationsstettesystem.
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For at sikre ensartede betingelser for gennemfoerelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser udeves i1
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/20112%8,

Hvis det med henblik p& denne forordning er nedvendigt at behandle
personoplysninger, skal denne behandling foregd i overensstemmelse med EU-retten
om beskyttelse af personoplysninger. Enhver behandling af personoplysninger i
medfor af denne forordning er underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/679%° og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001%°, alt
efter omstendighederne.

Der ber etableres palidelige og effektive overvagningsmekanismer med henblik pa at
oplyse om anvendelsen af forordningen og dens indvirkning pa varernes fri
bevagelighed. Sddanne mekanismer ber ikke ga videre, end hvad der er nedvendigt
for at na disse maél.

Med henblik pé at gge bevidstheden om princippet om gensidig anerkendelse og sikre,
at denne forordning anvendes korrekt og konsekvent, ber Unionen finansiere
oplysningskampagner og andre dertil herende aktiviteter, der har til formél at ege
tilliden og samarbejdet mellem de kompetente myndigheder og erhvervsdrivende.

For at afhjelpe manglen pa ngjagtige data om, hvordan princippet om gensidig
anerkendelse fungerer, og dets indvirkning pa det indre marked for varer, ber Unionen
finansiere indsamlingen af sddanne data.

EU's finansielle interesser ber beskyttes ved hjelp af forholdsmessige foranstaltninger
under hele udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, opdagelse og efterforskning
af uregelmessigheder, tilbagesogning af midler, der er géet tabt, udbetalt uretmaessigt
eller anvendt forkert, og efter omstendighederne ved anvendelse af administrative og
finansielle sanktioner.

Kommissionen ber foretage en evaluering af denne forordning. Evalueringen ber vare
baseret pa de fem kriterier maleffektivitet, omkostningseffektivitet, relevans,
sammenhang og merverdi, og den ber danne grundlag for konsekvensanalyser af
eventuelle yderligere foranstaltninger.

Det er hensigtsmaessigt at udskyde anvendelsen af denne forordning for at give de
kompetente myndigheder og erhvervsdrivende tilstrekkelig tid til at tilpasse sig
forordningens krav.

Kommissionen ber foretage en evaluering af denne forordning i forhold til de
tilstreebte mal. Ved evalueringen af denne forordning ber Kommissionen anvende de
indsamlede data om, hvordan princippet om gensidig anerkendelse fungerer, og
princippets indvirkning pd det indre marked for varer samt oplysningerne i
informations- og kommunikationsstettesystemet. Kommissionen ber have mulighed
for at anmode medlemsstaterne om yderligere oplysninger, der er nedvendige for
evalueringen. I henhold til punkt 22 i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016

28

29

30

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sadanne
oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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om bedre lovgivning®! ber evalueringen, der er baseret pA omkostningseffektivitet,
maleffektivitet, relevans, sammenh@ng og merverdi, danne grundlag for
konsekvensanalyser af muligheder for yderligere tiltag.

(49) Malene for denne forordning, nemlig at sikre en gnidningsles, konsekvent og korrekt
anvendelse af princippet om gensidig anerkendelse, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af dens omfang og virkninger
bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor traeffe foranstaltninger i overensstemmelse
med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gir denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel I
Generelle bestemmelser

Artikel 1
Genstand

I denne forordning fastsettes regler og procedurer for sd vidt angdr medlemsstaternes
anvendelse af princippet om gensidig anerkendelse i individuelle tilfeelde 1 forbindelse med
varer, der markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, og som er omfattet af traktatens
artikel 34 og 36.

Denne forordning indeholder ogsa bestemmelser om etablering og opretholdelse af
produktkontaktpunkter 1 medlemsstaterne samt bestemmelser om samarbejde og udveksling af
oplysninger 1 forbindelse med princippet om gensidig anerkendelse.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa alle typer af varer, herunder landbrugsvarer,
og administrative afgerelser, som en kompetent myndighed i en medlemsstat
("bestemmelsesmedlemsstaten") har truffet eller vil treffe i relation til varer, der
markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, hvis afgerelsen opfylder folgende
kriterier:

a)  Grundlaget for afgerelsen er en national teknisk forskrift, der galder i
bestemmelsesmedlemsstaten.

b)  Den direkte eller indirekte virkning af afgerelsen er nagtelse eller begransning
af markedsadgangen i bestemmelsesmedlemsstaten.

2. Henvisningen i stk. 1 til "administrative afgerelser" omfatter ethvert administrativt
skridt, der har den samme eller stort set den samme retsvirkning som en afgerelse.

3. I denne forordning forstis ved en "national teknisk forskrift" en lovbestemmelse eller
administrativ bestemmelse 1 en medlemsstat, der er kendetegnet ved felgende:

a)  Bestemmelsen omfatter et omride eller et aspekt, som ikke er gjort til genstand
for harmonisering pa EU-plan.

3 EUT L 123 af 12.5.2016, 5. 1.
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b) Bestemmelsen omfatter et forbud mod at gere en vare eller en varetype
tilgeengelig pd den pdgeldende medlemsstats hjemmemarked eller en
forpligtelse til at overholde bestemmelsen, faktisk eller retligt, nar en vare eller
en vare af en bestemt type gores tilgaengelig pd dette marked.

c) Bestemmelsen gor mindst et af folgende:

1) Den fastsatter de karakteristika, som kraves for en vare, eller en
varetype, som f.eks. kvalitet, ydeevne, sikkerhed eller dimensioner,
herunder krav til varen eller varetypen vedrerende handelsmessig
betegnelse, terminologi, symboler, prevning og prevningsmetoder,
emballering, markning eller etikettering, samt
overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

i1)  Den pélegger en vare, eller en varetype, andre krav, som har til formal at
beskytte forbrugerne eller miljoet, og som vedrerer varens livscyklus,
efter at den er bragt i omsatning pd den pageldende medlemsstats
hjemmemarked, som f.eks. betingelser for anvendelse, genanvendelse,
genbrug eller bortskaffelse, nar disse betingelser kan influere betydeligt
pd sammensatningen, karakteren eller markedsforingen af varen eller
varetypen péa den pdgeldende medlemsstats hjemmemarked.

Stk. 3, litra ¢), nr. i), dekker ligeledes fremstillingsmetoder og processer vedrerende
landbrugsvarer i henhold til traktatens artikel 38, stk. 1, andet afsnit, og produkter
beregnet til konsum og dyrefoder, samt fremstillingsmetoder og processer
vedrorende de ovrige produkter, nar de har indvirkning pa produkternes
karakteristika.

Et krav om forudgdende godkendelse udger ikke i sig selv en national teknisk
forskrift med henblik pd denne forordning, men en afgerelse om at nagte
forudgdende godkendelse pd grundlag af en national teknisk forskrift kan vaere en
afgerelse, hvorpd denne forordning finder anvendelse, hvis den opfylder de ovrige
krav 1 stk. 1.

Denne forordning finder ikke anvendelse pé:
a)  afgorelser af retlig karakter truffet af nationale domstole.

b) afgerelser af retlig karakter truffet af retshandhavende myndigheder i
forbindelse med efterforskning eller retsforfelgning af et strafbart forhold, der
vedrerer ordvalg, symboler eller anden materiel henvisning til
forfatningsstridige eller kriminelle organisationer eller strafbare forhold af
racistisk, diskriminerende eller fremmedfjendsk karakter.

Artikel 5 og 6 bererer ikke anvendelsen af folgende bestemmelser:

a)  artikel 8, stk. 1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/95/EF
b) artikel 50, stk. 3, litra a), og artikel 54 1 forordning (EF) nr. 178/2002
c) artikel 138 i forordning (EU) 2017/625.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstés ved:
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1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

"markedsfores lovligt i en anden medlemsstat": nar en vare eller en varetype
overholder de relevante geldende regler i den pagaldende medlemsstat og stilles til
radighed for slutbrugerne i denne medlemsstat

"gore tilgengelig pd en medlemsstats hjemmemarked": enhver levering af en vare
med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pd markedet pd denne
medlemsstats omrade som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"begraeense markedsadgang": indfere betingelser, der skal vere opfyldt, for en vare
kan gores tilgengelig pd den pdgzldende medlemsstats hjemmemarked, eller
betingelser, der skal veare opfyldt, for at en vare fortsat kan markedsfores pa dette
marked, hvilket i begge tilfelde kraever andring af en eller flere af varens
karakteristika, som beskrevet i artikel 2, stk. 3, litra ¢), nr. i), eller yderligere
provning

"naegte markedsadgang":

a) forbud mod at gere en vare tilgengelig pd den pagzldende medlemsstats
hjemmemarked eller forbud mod fortsat at markedsfere en vare pa dette
marked

b) krav om, at en vare tilbagetreekkes eller tilbagekaldes fra det pageldende
marked

"forudgéende godkendelse": administrativ procedure, der er fastsat ved lov i en
medlemsstat, og hvorefter medlemsstatens kompetente myndighed, pa grundlag af en
anseggning fra en erhvervsdrivende, skal give sin formelle godkendelse, for varen kan
gores tilgengelig pd medlemsstatens hjemmemarked

"producent": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller en vare eller far en
vare udformet eller fremstillet og markedsforer det under sit navn eller varemarke,
eller enhver fysisk eller juridisk person, der ved at anbringe sit navn, varemerke eller
andet kendetegn pa varen, udgiver sig for at veere dens producent

"bemyndiget repreesentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra producenten til at handle pa dennes vegne
med hensyn til at gere en vare tilgengelig pa det padgeldende hjemmemarked

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som ger
en vare fra et tredjeland tilgaengelig pd EU-markedet for forste gang

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person 1 forsyningskaden, der er etableret i
Unionen, bortset fra producenten eller importeren, som ger en vare tilgengelig pa
den pagaldende medlemsstats hjemmemarked

"erhvervsdrivende": enhver af foelgende i relation til varerne: producenten, den
bemyndigede reprasentant, importeren og distributeren

"slutbruger": enhver fysisk eller juridisk person, der er bosiddende eller etableret i
Unionen, og for hvem en vare er blevet stillet eller stilles til rddighed enten som
forbruger, der handler uden for sit erhverv, sin forretning, sit hindverk eller fag,
eller som erhvervsmassig slutbruger som led 1 sine industrielle eller
erhvervsmassige aktiviteter

"legitimt alment hensyn": et af de hensyn, der er nevnt 1 traktatens artikel 36, eller
andre tvingende almene hensyn.
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Kapitel 11
Procedurer for anvendelsen af princippet om gensidig
anerkendelse i individuelle tilfelde

Artikel 4
Erklzering om gensidig anerkendelse

Producenten af en vare eller en bestemt varetype, der gores tilgengelig eller skal
gores tilgaengelig pa en medlemsstats hjemmemarked
("bestemmelsesmedlemsstaten”), kan udferdige en erklering ("erklering om
gensidig anerkendelse") for at dokumentere over for de kompetente myndigheder i
bestemmelsesmedlemsstaten, at varen eller varetypen markedsfores lovligt i en
anden medlemsstat.

Alternativt kan producenten give sin bemyndigede repraesentant mandat til at
udferdige erkleringen pé sine vegne.

I erkleeringen om gensidig anerkendelse kan de specifikke oplysninger, der vedrerer
markedsforingen af en vare eller en varetype, dog anfeores af enhver
erhvervsdrivende.

Erkleringen om gensidig anerkendelse folger den struktur og indeholder de
oplysninger, der er angivet i bilaget.

Erkleringen udfyldes pa et af EU's officielle sprog og, hvis sproget ikke er det sprog,
der kraeves af bestemmelsesmedlemsstaten, oversattes erkleringen af den
erhvervsdrivende til det eller de sprog, der kraves af bestemmelsesmedlemsstaten.

De erhvervsdrivende er ansvarlige for indholdet og rigtigheden af de oplysninger,
som de selv angiver 1 erkleringen om gensidig anerkendelse.

De erhvervsdrivende serger for, at erklaeringen lebende holdes ajour, sa den afspejler
@ndringer 1 de oplysninger, som de har angivet 1 erkleringen.

Erkleringen om gensidig anerkendelse kan foreleegges den kompetente myndighed i
bestemmelsesmedlemsstaten med henblik pd en vurdering i henhold til artikel 5.
Erklaringen kan indgives i papirform eller i elektronisk form.

De erhvervsdrivende kan gere erkleringen tilgengelig pd et websted, forudsat at
folgende betingelser er opfyldt:

a) den varetype eller -serie, som erkleringen finder anvendelse pa, kan let
identificeres pa webstedet

b)  webstedet overvages for at sikre, at erklaeringen er gjort tilgengelig, og at det
er muligt at f4 adgang til denne

c) der gives oplysninger om, hvordan der navigeres og opnas adgang til
erkleringen pa webstedet.

Hvis der i overensstemmelse med kravene i denne artikel indgives en erklering om
gensidig anerkendelse til en kompetent myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten,
galder folgende med henblik pé en vurdering af varen 1 henhold til artikel 5:

a)  erkleringen og enhver dokumentation, som med rimelighed kan kraeves af den
kompetente myndighed til kontrol af oplysningerne heri, skal af den
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e

kompetente myndighed accepteres som varende tilstraekkelige til at pavise, at
varen markedsfores lovligt 1 en anden medlemsstat, og

b) den kompetente myndighed ma ikke kraeve andre oplysninger eller anden
dokumentation fra en erhvervsdrivende til pavisning af, at varen markedsfores
lovligt i en anden medlemsstat.

Hvis der ikke indgives en erklering om gensidig anerkendelse til en kompetent
myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten i overensstemmelse med kravene i denne
artikel, kan den kompetente myndighed anmode en erhvervsdrivende om at
fremleegge folgende dokumentation og oplysninger med henblik pa en vurdering i
henhold til artikel 5 for at pdvise, at en vare markedsfores lovligt i en anden
medlemsstat:

a) relevante oplysninger om den pagaldende vares eller varetypes karakteristika

b) relevante oplysninger om den lovlige markedsfering af varen i en anden
medlemsstat

c) andre oplysninger, som den kompetente myndighed finder nyttige i forbindelse
med sin vurdering.

Hvis den vare, for hvilken erklaeringen om gensidig anerkendelse indgives, ligeledes
er omfattet af en EU-retsakt, der krever en EU-overensstemmelseserklaering, kan
erkleringen om gensidig anerkendelse indga i EU-overensstemmelseserklaringen.

Artikel 5
Vurdering af varer

Hvis en medlemsstats kompetente myndighed narer tvivl om en vare, som ifelge den
erhvervsdrivende markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, kontakter den
kompetente myndighed omgaende den pagaldende erhvervsdrivende og foretager en
vurdering af varen.

Ved en vurdering i henhold til stk. 1 tager medlemsstaternes kompetente
myndigheder beherigt hensyn til indholdet af prevningsrapporter og certifikater
udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan og forelagt af en erhvervsdrivende
som led i vurderingen. Medlemsstaternes kompetente myndigheder mé ikke afvise
certifikater eller pravningsrapporter udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan,
der er akkrediteret med henblik pa den relevante type
overensstemmelsesvurderingsaktivitet i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008,
under henvisning til organets kompetence.

Hvis en medlemsstats kompetente myndighed efter afslutningen af en vurdering 1
henhold til stk. 1 treeffer en administrativ afgerelse om en vare, meddeler den inden
for 20 arbejdsdage sin afgerelse til den relevante erhvervsdrivende som omhandlet i
stk. 1, Kommissionen og de andre medlemsstater. Underretning af Kommissionen og
de andre medlemsstater skal ske ved hjelp af det system, der er omhandlet 1 artikel
11.

Af en administrativ afgerelse som omhandlet 1 stk. 3 skal fremgd begrundelsen for
afgorelsen, der skal vaere sé tilstrekkelig detaljeret og motiveret til, at der kan
foretages en vurdering af dens forenelighed med princippet om gensidig
anerkendelse og kravene i denne forordning.

Afgorelsen skal navnlig omfatte folgende oplysninger:
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a)  den nationale tekniske forskrift, som afgerelsen er baseret pa
b)  de legitime almene hensyn, som afgerelsen er begrundet i

c) den tekniske eller videnskabelige dokumentation, der tages i betragtning,
herunder den tekniske eller videnskabelige udvikling, der har fundet sted siden
vedtagelsen af den nationale tekniske forskrift

d) en sammenfatning af de synspunkter, som den pigeldende erhvervsdrivende
har fremsat

e) dokumentation for, at afgerelsen er egnet til at sikre opfyldelsen af det
tilstraebte formél og ikke gar videre, end hvad der er nedvendigt for at opfylde
dette formal.

En administrativ afgerelse som omhandlet i stk. 3 skal indeholde narmere
oplysninger om klagemulighederne 1 henhold til geldende ret i den pagaldende
medlemsstat samt fristerne for udnyttelse af disse klagemuligheder, og den skal
ligeledes indeholde en henvisning til proceduren i artikel 8.

En administrativ afgerelse som omhandlet i stk. 3 far forst virkning fra det tidspunkt,
hvor den er blevet meddelt den relevante erhvervsdrivende 1 henhold til naevnte
stykke.

Artikel 6
Midlertidig suspension af markedsadgang

Mens en medlemsstats kompetente myndighed er ved at foretage en vurdering af en
vare 1 henhold til artikel 5, mé& den ikke midlertidigt suspendere tilgengeliggarelsen
af denne vare pd medlemsstatens hjemmemarked, undtagen i en af folgende
situationer:

a) varen udger en alvorlig risiko, herunder risici, der ikke har gjeblikkelige
virkninger, nar den anvendes under normale betingelser eller under betingelser,
som med rimelighed kan forudses, og som krever omgaende indgriben fra den
kompetente myndighed

b) tilgengeliggorelsen af varen eller varetypen pa den pagaldende medlemsstats
hjemmemarked er omfattet af et generelt forbud i medlemsstaten af hensyn til
den offentlige saedelighed eller den offentlige sikkerhed.

Medlemsstatens kompetente myndighed underretter omgédende den relevante
erhvervsdrivende, Kommissionen og de andre medlemsstater om enhver suspension i
henhold til stk. 1. Underretning af Kommissionen og andre medlemsstater skal ske
ved hjalp af det system, der er omhandlet 1 artikel 11. I de tilfeelde, der er omfattet af
stk. 1, litra a), ledsages meddelelsen af en teknisk eller videnskabelig begrundelse
for, hvorfor sagen anses for at veere omfattet af nevnte litra.

Artikel 7
Meddelelse via systemet for hurtig udveksling af oplysninger (Rapex)

Hvis en administrativ afgerelse som omhandlet i artikel 5 eller en midlertidig
suspension som omhandlet 1 artikel 6 ogsd udger en foranstaltning, der skal meddeles
via Rapex, jf. direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed, kraever det
ikke en sarskilt underretning til Kommissionen i henhold til denne forordning,
forudsat at felgende betingelser er opfyldt:
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a)  det fremgar af Rapex-meddelelsen, at underretning om foranstaltningen ogsa
teeller som underretning i henhold til denne forordning

b) den dokumentation, der kraeves for administrative afgerelser i henhold til
artikel 5 eller for midlertidig suspension i henhold til artikel 6, er vedlagt
Rapex-meddelelsen.

Artikel 8
Problemlosningsprocedure

Denne artikel finder anvendelse, hvis en erhvervsdrivende, der er berert af en
administrativ afgerelse, har forelagt afgerelsen for problemlesningsnettet for det
indre marked (SOLVIT), og hjemmecentret under SOLVIT-proceduren anmoder
Kommissionen om at afgive en udtalelse som hjelp til at finde en lgsning.

Kommissionen kontakter senest tre maneder efter modtagelsen af en anmodning som
omhandlet i stk. 1 den eller de relevante erhvervsdrivende samt de kompetente
myndigheder, der traf den administrative afgerelse, med det formal at vurdere, om
den administrative afgerelse er forenelig med princippet om gensidig anerkendelse
og denne forordning.

Efter at Kommissionen har afsluttet sin vurdering, kan den afgive en udtalelse om de
problemer, som efter dens opfattelse ber tages op 1 forbindelse med SOLVIT-sagen,
og eventuelt fremsatte henstillinger som hjalp til at finde en losning.

Kommissionens udtalelse tages i betragtning under SOLVIT-proceduren som
omhandlet i stk. 1.

KAPITEL I11

Administrativt samarbejde, overvigning og kommunikation

Artikel 9
Produktkontaktpunkternes opgaver

Medlemsstaterne udpeger og opretholder produktkontaktpunkter pa deres omrade og
sikrer, at disse har tilstrekkelige befgjelser og ressourcer til, at de kan udfere deres
opgaver behorigt. Medlemsstaterne sikrer, at produktkontaktpunkterne leverer deres
tjenester 1 overensstemmelse med forordning (Feelles digital portal — COM(2017)

256).
Produktkontaktpunkterne leverer folgende oplysninger online:

a)  oplysninger om princippet om gensidig anerkendelse og anvendelsen af denne
forordning pé den pagaldende medlemsstats omrade, herunder oplysninger om
proceduren i artikel 5

b)  kontaktoplysninger for de kompetente myndigheder 1 den pagaeldende
medlemsstat, sdledes at de kan kontaktes direkte, herunder ogsé oplysninger
vedrerende de myndigheder, der er ansvarlige for overvagning af
gennemforelsen af de nationale tekniske forskrifter, der gelder pé
medlemsstatens omrade

c) de klagemuligheder og procedurer, der er til radighed i den pagaldende
medlemsstat 1 tilfelde af tvist mellem den kompetente myndighed og en
erhvervsdrivende, herunder proceduren, der er beskrevet i artikel 8.
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Hvis det er nadvendigt for at supplere de oplysninger, der gives online i henhold til
stk. 2, tilvejebringer produktkontaktpunkterne pd anmodning af en erhvervsdrivende
eller en anden medlemsstats kompetente myndighed alle relevante oplysninger, som
f.eks. en elektronisk kopi af eller et elektronisk link til den nationale tekniske
forskrift, der gaelder for en specifik vare eller en specifik varetype pa det omréde,
hvor produktkontaktpunktet er etableret, samt oplysninger om, hvorvidt en vare eller
en varetype er underlagt et krav om forudgdende godkendelse i henhold til national
ret.

Produktkontaktpunkterne besvarer senest 15 arbejdsdage efter modtagelsen alle de i
stk. 3 omhandlede anmodninger.

Produktkontaktpunkterne mé ikke opkrave noget gebyr for deres oplysninger, jf.
stk. 3.

Artikel 10
Administrativt samarbejde

Kommissionen fastsatter bestemmelser om og sikrer et effektivt samarbejde og en
effektiv udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder og
produktkontaktpunkterne i de forskellige medlemsstater.

Produktkontaktpunkterne i den medlemsstat, hvor en erhvervsdrivende havder at
markedsfore sine varer lovligt, forelegger efter anmodning og inden for 15
arbejdsdage alle relevante oplysninger om disse varer for andre medlemsstaters
kompetente myndigheder.

Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder og produktkontaktpunkter
deltager i de aktiviteter, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 11
Informations- og kommunikationsstettesystem

Med henblik pd artikel 5, 6 og 10 anvendes EU's informations- og
kommunikationsstettesystem, der er fastsat i [forordning om overholdelse og
handhavelse], jf. dog artikel 7.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastsatter de naermere
bestemmelser for det system, der er omhandlet i stk. 1, og praciserer dets funktioner
med henblik pd denne forordning. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 15, stk. 2.

Kapitel IV
Finansiering

Artikel 12
Finansiering af aktiviteter til stotte for denne forordning

Unionen kan finansiere folgende aktiviteter til stotte for denne forordning:
a)  oplysningskampagner
b)  uddannelse

c¢) udveksling af embedsmaend
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d) samarbejde mellem produktkontaktpunkter og teknisk og logistisk stette til
dette samarbejde

e) indsamling af data om, hvordan princippet om gensidig anerkendelse fungerer,
og dets indvirkning pa det indre marked for varer.

EU's finansielle bistand med hensyn til aktiviteter i henhold til nervaerende
forordning gennemfores i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012% enten direkte eller ved at delegere
budgetgennemforelsesopgaver til de enheder, der er nevnt i artikel 58, stk. 1, litra c),
i nevnte forordning.

Bevillingerne til de aktiviteter, der er omhandlet i denne forordning, fastsattes arligt
af budgetmyndigheden inden for den galdende finansielle ramme.

Artikel 13
Beskyttelse af EU's finansielle interesser

Kommissionen traeffer egnede foranstaltninger til at sikre, at EU's finansielle
interesser bliver beskyttet, nar der gennemferes aktiviteter, der finansieres i henhold
til denne forordning; beskyttelsen skal sikres ved foranstaltninger til forebyggelse af
svig, korruption og andre ulovlige forhold, ved effektiv kontrol og, hvis der
konstateres uregelmaessigheder, ved tilbagesogning af de uretmaessigt udbetalte belob
samt efter omstaendighederne ved administrative og finansielle sanktioner, der skal
veere effektive, forholdsmessige og have afskraekkende virkning.

Kommissionen, eller dens befuldmagtigede, og Revisionsretten har befojelse til
gennem bilagskontrol og kontrol pa stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere,
kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler i henhold til denne
forordning.

Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) kan efter procedurerne i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/20133% og Rédets
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/963* foretage undersogelser, herunder kontrol og
inspektion pa stedet, for at fastsld, om der foreligger svig, korruption eller andre
ulovlige forhold, der skader EU's finansielle interesser, i forbindelse med en aftale
om tilskud, en afgerelse om ydelse af tilskud eller en kontrakt finansieret 1 henhold
til denne forordning.

Samarbejdsaftaler med tredjelande og internationale organisationer, kontrakter,
aftaler om tilskud og afgerelser om ydelse af tilskud som folge af gennemforelsen af
denne forordning skal indeholde bestemmelser, der udtrykkeligt giver
Kommissionen, Revisionsretten og OLAF befojelse til at foretage en sddan kontrol
og sddanne undersogelser 1 overensstemmelse med deres respektive kompetencer,
uden at dette griber ind i stk. 1, 2 og 3.

32

33

34

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget og om ophavelse af Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s.
1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersegelser, der foretages af
Det Europaiske Kontor for Bekaempelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1073/1999 og Radets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1).

Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pa stedet med
henblik pé beskyttelse af De Europziske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292
af 15.11.1996, s. 2).
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KAPITEL V
Gennemgang og udvalgsprocedure

Artikel 14
Evaluering

1. Kommissionen foretager senest (...) og derefter hvert femte ar en evaluering af denne
forordning i forhold til de tilstreebte mal og foreleegger Europa-Parlamentet, Radet og
Det Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg en rapport herom.

2. Med henblik pa stk. 1 anvender Kommissionen oplysningerne i det system, der er
omhandlet i artikel 11, og de indsamlede data som omhandlet i artikel 12, stk. 1, litra
e). Kommissionen kan ogsa anmode medlemsstaterne om at fremlegge alle
oplysninger, der er relevante for en evaluering af den frie bevaegelighed for varer, der
markedsfores lovligt i en anden medlemsstat, og af effektiviteten af denne
forordning, samt en vurdering af produktkontaktpunkternes funktionsméade.

Artikel 15
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
Kapitel VI
Afsluttende bestemmelser
Artikel 16
Ophaevelse
Forordning (EF) nr. 764/2008 ophzaves.
Artikel 17

Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2020.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1. FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

1.1. Forslagets/initiativets betegnelse

‘ Europa-Parlamentets og Radets forordning om gensidig anerkendelse af varer

1.2. Berort(e) politikomride(r) inden for ABM/ABB-strukturen3’

Afsnit 02: Det indre marked, erhvervspolitik, iverksatteri og SMV'er
Aktivitet 02 03: Det indre marked for varer og tjenesteydelser

Aktivitet 02 03 01: Det indre marked for varer og tjenesteydelsers funktion og
udvikling

1.3. Forslagets/initiativets art
Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning

O Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forberedende foranstaltning>¢

O Forslaget/initiativet vedrorer en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

O Forslaget/initiativet vedrerer omlaegning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

1.4. Mil

1.4.1. Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mdl, som forslaget/initiativet
vedrorer

I december 2013 blev det i konklusionerne om politikken for det indre marked,
vedtaget af Ridet (konkurrenceevne), bemarket, at alle relevante instrumenter ber
anvendes for at forbedre rammebetingelserne for virksomheder og forbrugere i det
indre marked, herunder harmonisering og gensidig anerkendelse, hvor det er
relevant. Radet (konkurrenceevne) opfordrede i sine konklusioner om politikken for
det indre marked fra februar 2015 indtrengende Kommissionen til at sikre, at
princippet om gensidig anerkendelse anvendes effektivt, og til med henblik herpa at
fremsaette forslag, hvis det er relevant. Som reaktion herpa vedtog Kommissionen
den 28. oktober 2015 strategien for det indre marked — "Opgradering af det indre
marked: flere muligheder for borgerne og virksomhederne"; strategien er et af de
vigtigste mal i Kommissionens arbejdsprogram for 2017. I strategien sls der til lyd
for mere og bedre gensidig anerkendelse, der skal opnéds ved hjelp af en EU-
handlingsplan for bevidstgerelse og ved at revurdere de nuvarende retlige rammer
med henblik pa at indfere en frivillig erkleering om overholdelse for at fremme fri
beveagelighed for varer pa dette omrade.

1.4.2.  Specifikke mdl og berorte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr.

Mere specifikt har forslaget til formal at forbedre den frie bevagelighed for varer,
der allerede markedsferes lovligt i en anden medlemsstat, ved:

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity Based Budgeting (aktivitetsbaseret
budgetlegning).
Jf. finansforordningens artikel 54, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.4.3.

1.4.4.

- at indfere en frivillig erklering om overholdelse med henblik pd at strukturere og
stromline dreftelserne mellem erhvervsdrivende og nationale myndigheder om
lovligheden af markedsferingen af et produkt

- fastsette en beskyttelsesprocedure for at give erhvervsdrivende, der ensker at
anfegte en administrativ afgerelse om at nagte eller begrense markedsadgang,
effektive midler til at gore dette

- styrke produktkontaktpunkternes rolle som de vigtigste leveranderer af
oplysninger om nationale regler, der er omfattet af gensidig anerkendelse. Det vil
ogsa forbedre det administrative samarbejde mellem kontaktpunkterne, nar det
galder effektiv udveksling af oplysninger pa tvaers af graenserne

- anvende et IT-verktej 1 forbindelse med kommunikation mellem myndigheder og
meddelelse af administrative afgerelser om at negte markedsadgang

- skabe grundlag for en EU-handlingsplan, der skal bevidstgere om gensidig
anerkendelse.

Berorte ABM/ABB-aktiviteter

Aktivitet 02 03: Det indre marked for varer og tjenesteydelser

Aktivitet 02 03 01: Det indre marked for varer og tjenesteydelsers funktion og
udvikling

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/mdlgruppen.

Det overordnede mal med initiativet er at opna et mere retfeerdigt og dybere indre
marked for varer gennem mere og bedre gensidig anerkendelse.

Det specifikke mal vil vaere at forbedre den méde, hvorpd gensidig anerkendelse
fungerer, ved:

 at oge bevidstheden om gensidig anerkendelse.

+ at oge retssikkerheden for virksomheder og nationale myndigheder med hensyn
til, hvornér princippet om gensidig anerkendelse kan anvendes.

+ at oge retssikkerheden omkring anvendelsen af gensidig anerkendelse; sédvel
virksomheder som nationale myndigheder ber vide, hvad de med rimelighed kan
forvente, nar gensidig anerkendelse finder, eller ber finde, anvendelse. Det vil
mindske risikoen for, at en virksomheds produkter ikke kan fi adgang til
markedet eller uberettiget vil skulle traekkes tilbage fra markedet.

» at forbedre kommunikationen, samarbejdet og tilliden mellem nationale
myndigheder, saledes at de kan tjene som hjelpevarktejer til at sikre, at gensidig
anerkendelse fungerer efter hensigten.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemforelse.

Folgende sat indikatorer er planlagt:

* Antal afholdte arrangementer (oplysningskampagner og uddannelsestiltag) og
antal personer, der har deltaget i arrangementerne eller modtaget uddannelse,
samt deres tilfredshedsgrad
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

* Antal embedsmand, der har deltaget i ordningen med udveksling af
embedsmand

* Antal meddelelser af udkast til nationale tekniske forskrifter indeholdende en
bestemmelse om gensidig anerkendelse

* Tilfredshedsgraden blandt erhvervsdrivende, der ger brug af den frivillige
erklering om gensidig anerkendelse, og deres input for s& vidt angér reduktion
af omkostninger

* Antal meddelelser af administrative afgerelser om at nagte eller begrense
markedsadgang

* Antal sager introduceret af virksomheder i SOLVIT og andelen af lgste sager

* Antal sager, der er blevet appelleret til Kommissionen, og antal bindende
afgerelser vedtaget af Kommissionen

* Antal klager, der er modtaget om ukorrekt anvendelse af princippet om gensidig
anerkendelse

* Antal anmodninger modtaget af produktkontaktpunkter, svarfrister og
tilfredshedsgraden blandt de erhvervsdrivende

*  Antal atholdte moder om administrativt samarbejde og antal deltagere

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Forslaget har til formal at mindske de administrative byrder ved:

- at forbedre kendskabet til, hvorndr og hvordan princippet om gensidig
anerkendelse kan anvendes

- at lette adgangen til oplysninger om gensidig anerkendelse

- lette pavisningen af, at et produkt er blevet lovligt markedsfert i en anden
medlemsstat og dermed er underlagt princippet om gensidig anerkendelse

- give adgang til omkostningsfrie og effektive midler til at anfaegte administrative
afgerelser om at nagte eller begraense markedsadgang.

Merveerdien ved en indsats fra EU's side

Gensidig anerkendelse finder kun anvendelse i1 graenseoverskridende situationer, hvor
en erhvervsdrivende onsker at salge et produkt i andre medlemsstater, der allerede
markedsfores lovligt i en medlemsstat. Foranstaltninger, der traeffes af medlemsstater
alene, kan ikke lose de problemer, der er forbundet med anvendelsen af princippet
om gensidig anerkendelse i det indre marked. For at kunne vare effektiv skal
anvendelsen af princippet baseres pd harmoniserede procedurer, som anvendes pa
samme made af alle nationale myndigheder. Kun sadanne harmoniserede procedurer
kan garantere, at nationale myndigheder anvender princippet pd samme maéide,
hvorved virksomhederne vil blive behandlet ens, uanset i hvilket land de forseger at
markedsfore deres produkt. Hvis de proceduremassige aspekter af anvendelsen af
princippet om gensidig anerkendelse blev overladt til den enkelte medlemsstat, ville
det svaekke princippet, da der ville blive anvendt 28 forskellige og muligvis
modstridende procedurer.
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

1.7.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse, der er afledt af Domstolens
praksis, var genstand for flere fortolkende meddelelser og forordning (EF) nr.
764/2008. Ved forordningen blev der indfert flere proceduremassige garantier, der
skulle lette anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse. Trods dette er
anvendelsen af princippet stadig problematisk; de fleste erhvervsdrivende er enten
ikke bekendte med eller gor ikke brug af princippet. Nationale myndigheder er ogsa
forsigtige med at give markedsadgang til produkter, der allerede markedsferes lovligt
1 en anden medlemsstat, og som er omfattet af gensidig anerkendelse. Manglen pa
palidelige data gjorde det desuden meget vanskeligt at evaluere indvirkningen af
princippet pa det indre marked.

Sammenhceng med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Forslaget supplerer og er i overensstemmelse med en rakke initiativer pa omradet for
fri bevegelighed for wvarer, som f.eks. direktiv (EU) 2015/1535 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester, direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i
almindelighed, forordning (EU) nr. 305/2011 om byggevarer, SOLVIT-netvarket og
EU-harmoniseringslovgivning.

Varighed og finansielle virkninger

[l Forslag/initiativ af begraenset varighed

— [ Forslag/initiativ geldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— [ Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA

Forslag/initiativ af ubegraenset varighed

— Ivearkszttelse med en indkeringsperiode fra 2018 til 2020

— derefter gennemforelse i fuldt omfang.

Pitzenkt(e) forvaltningsmetode(r)3’

Direkte forvaltning ved Kommissionen

— i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
— [ i gennemforelsesorganer

[1 Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

L] Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres organer (angives n&rmere)

— [ Den Europeiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
— [ de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 208 og 209
— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de
stiller tilstreekkelige finansielle garantier

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstreekkelige finansielle garantier

— [ personer, der har faet overdraget gennemforelsen af specifikke aktioner i den
felles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europaiske Union, og som er udpeget i den relevante basisretsakt

—  Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en nermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger”.

Bemarkninger

DA
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Kommissionen gennemgar hvert femte &r anvendelsen af denne forordning og
forelegger Europa-Parlamentet og Radet en rapport herom. I rapporten vil der blive
foretaget en vurdering af, hvordan forordningen og princippet om gensidig
anerkendelse fungerer, samt indvirkningen af disse pd den frie beveagelighed for
varer og pa det indre marked for varer, pa grundlag af feedback fra interessenter,
herunder relevante oplysninger fra medlemsstaterne.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterede risici

Indferelsen af et IT-varktej, der skal lette kommunikationen og meddelelsen af
administrative afgerelser om at naegte eller begreense markedsadgang, indebaerer
visse tekniske risici. Kommissionen ejer imidlertid det IT-verktej, der skal anvendes
med henblik pa dette forslag, og er ansvarlig for den daglige drift, vedligeholdelse og
udvikling heraf. Systemet udvikles og hostes af en intern leverander, hvilket sikrer
en hgj grad af forretningskontinuitet.

Oplysninger om det interne kontrolsystem

Med henblik pd at imedega risiciene 1 2.2.1 serger Kommissionen for, at der
regelmassigt atholdes meder med medlemsstaterne, og for uddannelse og
vejledning, saledes at forslaget kan gennemfores pé gnidningsles og nem vis.

Ansldede omkostninger og fordele ved kontrollen samt forventet fejlrisiko

Risiciene 1 2.2.1 vil blive imgdegiet gennem bistand og information til de berorte
interessenter.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmeassigheder

Angiv eksisterende eller patenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

For sa vidt angar bekempelse af svig, korruption og enhver anden ulovlig aktivitet
finder de bestemmelser, der normalt finder anvendelse pa Kommissionens aktiviteter,
herunder Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013 af
11. september 2013 om undersogelser, der foretages af Det Europ@iske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF), anvendelse i forbindelse med den falles digitale portal
uden nogen begransninger.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berort(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme
o FEksisterende udgiftsposter pa budgettet
I samme rakkefolge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgiftens .
B t B
Udgifisomr udgetpost art idrag
ade i den
flerdrige | 0203 EFf?A . df_r; q fra iht.
fi iell - andidatian . finansforordni
u;:;lzfee Det indre marked for varer og 0B/10B™ lande>? de0 tredjzland Si?ﬁiﬁrgﬁﬁiﬁgin
tjenesteydelser litra b)
020301
Det indre marked for varer og OB JA NEJ NEJ NEJ
tjenesteydelsers funktion og udvikling

39
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.

Kandidatlande og, efter omstendighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2 Ansliede virkninger for udgifterne

Disse foranstaltninger vil veere omfattet af bevillinger, der allerede indgér i Kommissionens officielle finansielle programmering, ingen
yderligere ressourcer er nadvendige.

3.2.1.  Sammenfatning af de ansldaede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomride i den flerdrige finansielle 02 03
Nummer
Tamne Det indre marked for varer og tjenesteydelser
Ar Ar Ar TALT
GD: GROW 2018 2019 2020 2018-2020

* Aktionsbevillinger

02 03 01 Forpl.igtelser ) 0,700 0,300 1,000
Betalinger @ 0,350 0,500 0,150 1,000
Forpligtel (1a)

Budgetpostens nummer o ,lg = -
Betalinger (22)

Administrationsbevillinger finansieret

over bevillingsrammen for saerprogrammet41

Budgetpostens nummer 3)
Forpligtelser e 0,700 | 0,300 1,000

Bevillinger I ALT
til GD GROW . =242a
Betalinger " 0,350 0,500 0,150 1,000
4l Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stotte for gennemforelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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. . Forpligtelser 4
* Aktionsbevillinger I ALT -
Betalinger )
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser | ~++¢ | 0,700 | 0,300 1,000
under UDGIFTSOMRADE 1 . ] 0,350 | 0,500 | 0,150 1,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 5t6
Hyvis flere udgiftsomrider pivirkes af forslaget/initiativet:
) o Forpligtelser “4)
* Aktionsbevillinger I ALT -
Betalinger ®)
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1-4
1 den flerarige finansielle ramme Betalinger I
(referencebeleb)
DA 40
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Udgiftsomrade i :-i:ll; lilllzrarlge finansielle 5 " Administration"
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Efierfolge Der indsettes flere ar, hvis IALT
nde Ar virkningerne varer lengere (jf.
2018 | 2019 | 2020 punkt 1.6) 2019-2020
GD: GROW
* Menneskelige ressourcer 0,690 0,690 1,380
* Andre administrationsudgifter 0,135 0,195 0,330
I ALT GD GROW 0,825 0,885 1,710
Bevillinger I ALT Forolistel C o -
under UDGIFTSOMRADE 5 ]gei’;ﬁ;g; S 0.825 | 0,885 1,710
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar .Der. indsettes flere ar, hViS'
virkningerne varer lengere (jf. I ALT
2018 | 2019 | 2020 | N+3 sunkt 1.6)
Bevillinger I ALT Forpligtelser 0,700 1,125 0,885 2,710
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 0,350 1,325 1,035 2,710
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3.2.2.  Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

- Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Efterfolgende ar Der indszttes flere ar, hvis virkningerne varer T ALT
Der 2018 2019 2020 leengere (§f. punkt 1.6) (2018-2020)
anglves RESULTATER
maél og
resultater Gnsntl Antal
42 . — | Omko — | Omko —_ Omko —_ Omko — | Omk — | Omko — | Omko Omkostn
Type < . s . < . s . s . s . = . resulta . .
g omkos g stning é stning g stning é stning é ostni g stning é stning - mnger 1
tninge er er er er nger er er alt alt
r
SPECIFIKT MAL NR. 1%
Styrke det administrative
samarbejde mellem kontaktpunkter
- Resultat | Udveksling 5 0,200 10 0 15 0 15 150 0,200
af
embedsmae
nd44
- Resultat Visuel 1 0,100 0 0 0,100
identitet
for
produktko
ntaktpunkt
er
Subtotal for specifikt mal nr. 1 6 0,300 10 0 15 15 150 46 0,300
SPECIFIKT MAL NR. 2
Oge bevidstheden om gensidig

4
43
44
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Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikke mal ...".

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).

Forpligtelse i 2018 og gennemforelse mellem 2018-2020.
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anerkendelse.

- Resultat Kurser 20 | 0,400 40 0,300 40 100 0,700
Subtotal for specifikt mal nr. 1 20 | 0,400 40 0,300 40 100 0,700
OMKOSTNINGER I ALT 26 | 0,700 50 0,300 45 146 1,000

43
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3.2.3.  Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.3.1. Resumé
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2019

Ar
2020

Ar

Efterfolgend
ear

Der indsttes flere ar, hvis virkningerne varer
leengere (jf. punkt 1.6)

IALT
(2019-2020)

UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle
ramme

0203

0203

Menneskelige ressourcer

0,690

0,690

0,138

Andre
administrationsudgifter

0,135

0,195

0,330

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle
ramme

0,825

0,885

1,710

Uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle

ramme

45

Menneskelige ressourcer

Andre udgifter
af administrativ art

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den fleririge finansielle
ramme

I ALT

0,825

0,885

1,710

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjzelp af de bevillinger, der i
forvejen er afsat til generaldirektoratets forvaltning af aktionen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige

tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmassige begransninger.

BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stotte for gennemforelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere
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3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfort herunder:

Overslag angives i drsveerk

Eft Der indsettes flere
erf o .
ar, hvis
Ar Ar Ar olg knino
2019 2020 en VII nlngeme varer
leengere (jf. punkt
de
. 1.6)
ar
. Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)
XX 010101 (i hovedsadet og i Kommissionens 5 5
repraesentationskontorer)
XX 01 01 02 (i delegationer)
XX 01 05 01 (indirekte forskning)
10 01 05 01 (direkte forskning)
- 46
¢ Eksternt personale (i rsvaerk)
XX 010201 (KA, UNE, V under den samlede
bevillingsramme)
XX 0102 02 (KA, LA, UNE, V og JED i
delegationerne)
47 - i hovedsadet
XX 01 04 yy
- i delegationer
XX 01 0502 (KA, UNE, V — indirekte forskning)
10 01 05 02 (KA, UNE, V — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
TALT 5 5
XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.
Personalebehovet vil blive daekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den érlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de
budgetmaessige begrensninger.
Opgavebeskrivelse:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte

Udvikle,

anvende

anerkendelse af varer

Gennemfore den nye forordning om gensidig anerkendelse af varer
Gennemfore handlingsplanen for gensidig anerkendelse af varer som

og overvdge EU's

politik om gensidig

omhandlet i strategien for det indre marked [COM(2015) 550]

Eksternt personale

46

delegationerne.

DA
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Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED: junioreksperter ved
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3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerdrige finansielle ramme
— Forslaget/initiativet er foreneligt med indevarende flerarige finansielle ramme

— Forslaget/initiativet kraever omlagning af det relevante udgiftsomrade i den
flerérige finansielle ramme

For at dekke de yderligere tildelinger vil det vaere nedvendigt med i hvert fald en delvis omfordeling,
og denne vil blive gennemfort under den arlige budgetprocedure.

— Forslaget/initiativet kraver, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
flerarige finansielle ramme revideres

Der redegeres for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og belebenes
starrelse

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

— Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med
tredjemand

46
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3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne

— Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtagterne

— [ Forslaget/initiativet har folgende finansielle virkninger:

O for egne indtaegter

O for diverse indtaegter
1 mio. EUR (tre decimaler)
Bevillinger til Forslagets/initiativets Virkninger48
Indtaegtspost pa budgettet: . rdighed i
1ndevaeren<aie Ar Ar Ar Ar Der indszettes flere ar, hvis virkningerne
regnskabsar n n+l1 n+2 n+3 varer leengere (jf. punkt 1.6)
Artikel ....

For diverse indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaegterne.

48

DA
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtegter (told og sukkerafgifter) opgives belebene netto, dvs. bruttobeleb, hvorfra der er
trukket opkraevningsomkostninger pa 25 %.
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BILAG

Forslagets/initiativets betegnelse:

1)
2)
3)

b)

PERSONALEBEHOV OG PERSONALEOMKOSTNINGER

ANDRE ADMINISTRATIONSUDGIFTER

ANVENDTE METODER TIL BEREGNING AF OMKOSTNINGSOVERSLAG
Menneskelige ressourcer

Andre administrationsudgifter

Finansieringsoversigten skal vcere ledsaget af dette bilag, ndar horingen af andre tjenestegrene

pdbegyndes.

Tabellerne med oplysninger anvendes som kilde til tabellerne i finansieringsoversigten. De er

udelukkende til intern brug i Kommissionen.

DA
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1) Personaleomkostninger

L] Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

. . . . Der indszettes flere ar,
A Ar 2019 Ar 2020 Ar Ar n+3 hvis virkningerne varer | ALT
. UD?'FTSQMRADE 5 lengere (jf. punkt 1.6)
i den flerarige finansielle ramme Arsvaer Bevill Arsveer - Arsvaer . Arsvaer - Arsveer - Arsvaer .
K evillinger K Bevillinger K Bevillinger K Bevillinger K Bevillinger K Bevillinger
» Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)
) ) 5 690 000 &) 690 000
XX 01 01 01 (i hovedsedet og i| AD EUR EUR
Kommissionens repraesentationskontorer) ST
. ) AD
XX 0101 02 (i EU-delegationer)
AST
« Eksternt personale
KA
XX 0102 01 (samlet bevillingsramme) UNE
v
KA
LA
XX 0102 02 (i EU-delegationer) UNE
v
JED
Andre budgetposter (skal angives)
Subtotal - UDGIFTSOMRADE 5 5 690 000 5 690 000
i den flerarige finansielle ramme EUR EUR
XX angiver det berarte politikomréde eller budgetafsnit.
49 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED: junioreksperter ved delegationerne.
DA 49




Personalebehovet vil blive deekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere
bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den érlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begreensninger.
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Der indseettes flere ar,

Uden for UDG|FTSOMRADE 5 Arn Arn#1 Ar n+2 Arn+3 hvis virkningerne varer |ALT
: N ) [ if. punkt 1.6
i den flerarige finansielle ramme Arsvaer i Arsvaer o Arsvaer o Arsveer I Ar:?/rgrerﬂJ PUH' . : Arsveer o
K Bevillinger P Bevillinger k Bevillinger k Bevillinger P Bevillinger k Bevillinger
« Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)
. . AD
10 01 05 02 (direkte forskning) AST
- . AD
XX 01 05 01 (indirekte forskning) AST
» Eksternt personale *°
i KA
XX 0104 yy hovedsaedet U\“/‘E
Delloft for eksternt KA
personale under A
aktionsbevillingerne -i EU- UNE
(tidligere BA-poster). delegationer v
JED
KA
XX 01 05 02 (indirekte forskning) UNE
v
KA
10 01 05 02 (direkte forskning) UNE
v

Andre budgetposter (skal angives)

Subtotal - uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

XX angiver det bergrte politikomrade eller
budgetafsnit.] ALT

Personalebehovet vil blive deekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt
suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmeessige

begraensninger.

30 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED: junioreksperter ved delegationerne.

DA
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2) Andre administrationsudgifter

O Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger
Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som anfert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2019

Ar
2020

Ar

Efterfolgend
ear

Der indseettes flere ar, hvis virkningerne varer
leengere
(if. punkt 1.6)

IALT
2019-2020

UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

| hovedsadet:

02.010211.00.01.10 - Udgifter til tienesterejser og repreesentation

0,005

0,005

02.010211.00.02.20 - Udgifter til konferencer og mader

0,030

0,090

XX 0102 1103 - Udvalg®!

XX 0102 11 04 - Undersg@gelser og konsultationer

02 03 01 - Informations- og forvaltningssystemer

0,100

0,100

XX 0103 01 — IKT-udstyr og -ydelser>>

Andre budgetposter (preeciser om nadvendigt)

| EU-delegationer

XX 0102 12 01 - Tjenesterejser, konferencer og repraesentation

XX 0102 12 02 - Faglig efter- og videreuddannelse af ansatte

XX 0103 02 01 - Udgifter til kab og leje m.m.

XX 0103 02 02 Udstyr, mgbler, forsyninger og tjenesteydelser

Subtotal UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

0,135

0,195

0,330

XX angiver det berarte politikomrade eller budgetafsnit.

51
52
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Oplys, hvilken type udvalg det drejer sig om, og hvilken gruppe det tilhorer.
IKT: Informations- og kommunikationsteknologi: DIGIT skal heres.
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i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Der indseettes erreI :arr,];(;/ri: virkningerne varer ALT
n n+1 n+2 n+3 (. punkt 1.6)

Uden for UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

XX 01 04 yy - Udgifter til teknisk og administrativ bistand
(omfatter ikke eksternt personale) finansieret over
aktionsbevillinger (tidligere BA-poster)

- i hovedsaedet

- i EU-delegationer

XX 01 05 03 - Andre administrationsudgifter — indirekte
forskning

10 01 05 03 - Andre administrationsudgifter — direkte forskning

Andre budgetposter (preeciser om nadvendigt)

Subtotal - uden for UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

XX angiver det berarte politikomrade eller budgetafsnit.

| ALT
UDGIFTSOMRADE 5 og Uden for UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige finansielle ramme

Administrationsbevillingerne vil blive deekket ved hjzlp af de bevillinger, som GD'et allerede har afsat til forvaltningen af aktionen, og/eller ved omfordeling, hvortil kommer de
eventuelle yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmeessige begransninger.
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3) Anvendte metoder til beregning af omkostningsoverslag

a) Menneskelige ressourcer

Denne del beskriver beregningsmetoden til vurdering af de menneskelige ressourcer, der anses for at veere
nodvendige (forventet arbejdsbyrde, herunder scerlige job (Sysper 2 work profiles), personalekategorier og de
tilsvarende gennemsnitlige omkostninger)

UDGIFTSOMRADE 5 i den flerarige finansielle ramme

NB: Gennemsnitlige omkostninger for hver personalekategori i hovedsaedet kan ses pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/pre/legalbasis/Pages/pre-040-020_preparation.aspx

* Tienestemaend og midlertidigt ansatte

De gennemsnitlige udgifter til en tienestemand (i rsvaerk) er 138 000 EUR.

* Eksternt personale

Uden for UDGIFTSOMRADE 5 i den flerarige finansielle ramme

* Kun stillinger finansieret over forskningsbudgettet

* Eksternt personale

b) Andre administrationsudgifter

Oplys neermere om den beregningsmetode, der anvendes for hver budgetpost,
herunder de underliggende antagelser (f.eks. antal moder om dret, gennemsnitlige omkostninger osv.)

UDGIFTSOMRADE 5 i den flerarige finansielle ramme

Hvad angar tjenesterejser er der planlagt 5 tjenesterejser pr. ar, og de gennemsnitlige udgifter til en tjenesterejse er
1000 EUR.
De gennemsnitlige udgifter til en konference/et ekspertmgde er 30 000 EUR.

Uden for UDGIFTSOMRADE 5 i den flerarige finansielle ramme
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