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KOMMISSIONEN

Forslag til Radets direktiv om anden ndring af direktiv 83/189/EQF om en informations-
procedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter

(92/C 340/10)

KOM(92) 491 endelig udg. — SYN 445

(Forelagt af Kommissionen den 27. november 1992)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Opreuelse af Det
Europziske Jkonomiske Fellesskab, serlig artikel
100 A, 213 og 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg, og

ud fra felgende betragtninger:

Der skal vedtages forholdsregler for fra 1. januar 1993 at
sikre, at det indre marked fungerer tilfredsstillende, eller
for at udbygge det yderligere;

med henblik herpi er det hensigismassigt at sikre storre
gennemsigtighed 1 de nationale initiativer vedrerende
udarbejdelsen af tckniske standarder og forskrifter
ved andring af informationsproceduren 1 direktiv

83/189/EQF;

for at fjerne hindringerne for, at det indre marked
fungerer tilfredsstillende, ber direktivets anvendelsesom-
rade udvides;

pi baggrund af erfaringerne er det nedvendigt at &ndre
notifikationsproceduren for de nationale standardise-
ringsorganers arbejdsprogrammer og nazrmere fastlzegge,
hvilke oplysninger der skal notificeres, samt at gere
proceduren mere smidig og mindre kostbar;

det er kun nedvendigt at foretage systematiske notifika-
tioner for nye standardiseringsemner, og kun for s3 vidt
som disse emners behandling pa nationalt plan kan give
anledning til sidanne forskelle i de nationale standarder,

der kan blive markedsforstyrrende; alle notifikationer
eller senere meddelelser vedrerende udviklingen i det
nationale arbejde skal athznge af den betydning, dette
arbejde tillegges af dem, der i forvejen er blevet under-
rettet om det nye emne;

Kommissionen skal imidlertid have mulighed for at
forlange at blive underrettet om hele eller dele af de
nationale standardiseringsprogrammers indhold, s& den
kan foretage undersegelser af udviklingen i standardise-
ringen 1 bestemte erhvervssektorer;

det europziske standardiseringssystem skal organiseres
af og for de interesserede parter, det skal baseres pa
sammenhzng, gennemsigtighed, A4benhed, enighed,
uafhzngighed 1 forhold tl sxrlige interesser, effektivitet
og beslutningstagning p4 grundlag af national reprzsen-
tation;

standardiseringsprocessen i Fezllesskabet skal hvile pa
grundleggende rettigheder for de nationale standardise-
ringsorganer, sdsom mulighed for at rekvirere udkast til
standarder, f4 kendskab til reaktionerne pi indsendte
kommentarer, blive inddraget i det nationale standardise-
ringsarbejde eller anmode om udarbejdelse af europ=iske
standarder til erstatning for de nationale; det er op til
medlemsstaterne at trzffe de foranstaltninger, der ligger
inden for deres kompetence, til at sikre, at deres standar-
diseringsorganer respekterer disse rettigheder;

de regler, der vedrerer status quo for de nationale stan-
dardiseringsorganer ved udarbejdelse af en europeisk
standard, og som er indeholdt i direktivet, skal afpasses
efter de regler, der vedtages af standardiseringsorganerne
inden for rammerne af de europziske standardiseringsor-
ganer;

med hensyn ul tekniske forskrifter for produkter inde-
bzrer de forholdsregler, der skal sikre et velfungerende
marked eller bidrage til at udbygge det, bl.a. at de natio-
nale hensigter geres mere gennemsigtige, og at begrun-
delserne og betingelserne for at vurdere, hvilke virk-
ninger udkast til forskrifter kan fi for markedet,
udvides;
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pa denne baggrund er det vigtigt at vurdere alle de
forskrifter, et produkt skal felge, og tage hensyn til
udviklingen i de enkelte landes praksis for lovgivning om
produkter;

foruden tekniske specifikationer kan krav, der vedrerer
et produkts levetid efter markedsferingen, pavirke
produktets frie bevaegelighed eller skabe hindringer for et
velfungerende indre marked;

med direktivets gennemferelse har der vist sig at vaere
behov for at klarlegge begrebet »teknisk forskrift, som
faktisk skal overholdes«; regler, hvori de offentlige
myndigheder henviser til tekniske specifikationer eller
andre krav eller opfordrer tl at overholde disse, eller
regler om produkter, som de offentlige myndigheder af
hensyn til almenvellet er med tl at gennemfere, far en
mere bindende vaerdi end den, de normalt havde fiet pa
grund af deres private oprindelse;

erfaringerne med direktivets anvendelse i praksis har
ogsa vist, at det er hensigtsmassigt at klarlegge eller
precisere en raxkke definitioner, procedureregler eller
forpligtelser for medlemsstaterne | medfer af direkuver,
uden at dette dog foregriber de forpligtelser, der pahviler
dem for sa vidt angar anvendelsen af andre fellesskabs-
direkuver;

formalet med det indre marked er at sikre forhold, der
fremmer virksomhedernes konkurrenceevne; for at virk-
somhederne bedre skal kunne udnyte fordelene ved
dette marked, kreves der mere information; derfor er
det vigtigt at give virksomhederne mulighed for at tilken-
degive deres vurdering af virkningerne af nationale
tekniske forskrifter, der patenkes indfert af andre
medlemsstater, ved at fastsette, at titlerne pa de notifice-
rede udkast samt @ndring af reglerne vedrerende disse
udkasts fortrolighed offentliggeres regelmassigt;

direktivet palegger medlemsstaterne klare, ubetingede
forpligtelser til at sikre, at de nye tekniske forskrifter,
nar de én gang er vedtaget, stemmer overens med falles-
skabsretten; enkeltpersoner kan ved domstolene geore
geldende, at disse forpligtelser skal respekteres; af
hensyn til retssikkerheden er det derfor hensigtsmassigt,
at medlemsstaterne offentligger, at en national teknisk
forskrift er blevet vedtaget under overholdelse af direkti-
vets formaliteter;

det indre marked indebzrer, navnlig hvis det er umuligt
at f4 medlemsstaterne til at gennemfere princippet om
gensidig anerkendelse, at Kommissionen foreslir vedta-
gelse af bindende fllesskabsretsakter; en serlig midler-
tidig status quo indferes for at undgd, at vedtagelse af
nationale foranstaltninger skader Radets vedtagelse af
forslag, som Kommissionen fremsztter pi samme
omrade;

erfaringerne viser, at status quo-fristen, hvis den skal
opfylde sit mal, skal forlenges, sd der i hojere grad tages
hensyn til den tid, dreftelserne i Ridet tager; for lige-
ledes at lette Radets vedtagelse af fallesskabsforanstalt-
ninger er det nedvendigt, at medlemsstaterne afholder
sig fra at vedtage en teknisk forskrift, nir Ridet har
vedtaget en fzlles holdning til Kommissionens forslag;

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 83/189/EQF @®ndres siledes:

1. Artikel 1 ®ndres siledes:
— stk. 7) bliver stk. 1)
— stk. 1) affattes siledes:

»2) teknisk specifikation: en specifikation, der
indeholdes 1 et dokument, som fastlegger
karakteristika for et produkt, som f.eks.
kvalitet, brugsegenskaber, sikkerhed, dimen-
sioner, herunder forskrifter, der vedrerer
handelsmessig betegnelse og terminologi for
varen, symboler, prevning og prevningsme-
toder, emballering, markning eller etikette-
ring samt fremstillingsmetoder og -processer
og procedurer for overensstemmelsesevalue-
ring

3) andet krav: et krav, der ikke er en teknisk
specifikation, og som palegges et produkt af
bl.a. forbruger- eller miljobeskyttelseshensyn,
og som vedrerer produktets levetid efter
markedsferingen, sisom betingelser for
anvendelse, vedligeholdelse, genanvendelse,
genbrug eller bortskaffelse«

— stk. 2), 3) og 4) bliver henholdsvis stk. 4), 5)
og 6)

— stk. 7) affattes siledes:

»7) europxisk  standardiseringsorgan:  organ
naevnt 1 dette direktivs bilag I«

— folgende stykker tilfajes:

»8) nauonalt standardiseringsorgan: organ nzvnt
1 dette direktivs bilag 11

9) teknisk forskrift: tekniske specifikationer og
andre krav, herunder de administrative
bestemmelser, der gaelder herfor, som retligt
eller fakusk skal overholdes, for at et
produkt kan markedsferes eller anvendes i
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en medlemsstat eller i en vasentlig del af
denne stat, samt de af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser, der tager
sigte pA at forbyde fremstilling, import,
markedsforing eller anvendelse af et
produk, jf. dog artikel 10 i deute direkuiv.

De tekniske forskrifter, der faktisk skal over-
holdes, er bl.a. felgende:

— en medlemsstats love eller administrative
bestemmelser, der henviser tl tekniske
specifikationer eller andre krav, eller tl
kodeks for fag eller for god praksis, der
indeholder sidanne specifikationer eller
krav, og som fastsztter, at hvis de pigal-
dende specifikationer, krav eller kodeks
er opfyldt, formodes de i loven fastsatte
krav ogsa at vere opfyldt

— de frivillige aftaler, de offentlige myndig-
heder deltager i, og som af hensyn til
almenvellet tager sigte pid at opfylde
tekniske specifikationer eller andre krav,
bortset fra offentlige indkebsaftaler

— love eller administrative bestemmelser,
der ikke vedrerer de nationale sociale

sikringsordninger, og som henviser til en -

teknisk specifikation eller andet krav, og
som, selv om de ikke formelt ger sidst-
nzvnte obligatorisk, dog ulskynder
malgruppen til at overholde sidanne
specifikationer eller krav, bl.a. ved hj=lp
af skauemassige eller ekonomiske
forholdsregler.

Herfra er undtaget tekniske specifikationer,
der fastsettes af lokale myndigheder, der
ikke direkte henherer under centralrege-
ringen

10) udkast til teknisk forskrift: teksten til en
teknisk specifikation eller et andet krav,
herunder de administrative bestemmelser, der
er udarbejdet med henblik pi at vediage den
eller senere fi den vedtaget som en teknisk
forskrift, og som befinder sig pa et forbere-
dende stadium, hvor det stadig er muligt at
foretage vaesentlige 2ndringer.«

2. Arukel 2 affattes siledes:

»Artikel 2

1. Kommissionen og de i bilag I og II nzvnte
standardiseringsorganer underrettes jevnligt om de
nye emner, for hvilke de i bilag II nationale organer
ved opferelse pd deres standardiseringsprogram har

besluttet at fastsette eller zndre en standard,
undtagen hvis det drejer sig om fuldstendig gengi-
velse af en international eller europzisk standard.

2. Af disse oplysninger skal det bl.a. fremgi, om
en standard

— bliver en gengivelse af en international eller euro-
pxisk standard med visse nationale afvigelser
eller endringer

— bliver en ny national standard
— bliver en ®ndring af en national standard.

Efter at have hert det i artikel 5 omhandlede udvalg
kan Kommissionen fastsztte regler for en samlet
presentation af disse oplysninger samt udarbejde et
skema og opstille kriterier til brug for przsenta-
tionen af oplysningerne, si disse lettere kan
vurderes.

3.  Kommissionen kan forlange at fa tilsendt hele
eller dele af standardiseringsprogrammernes indhold.

Kommissionen stiller disse oplysninger til medlems-
staternes radighed 1 en sidan form, at det er muligt
at evaluere og sammenligne de forskellige
programmer.

4.  Kommissionen ®ndrer bilag II p& grundlag af
medlemsstaternes meddelelser.

5. P4 grundlag af et forslag fra Kommissionen
treffer Ridet beslutning om =ndringer af bilag 1.«

. Artikel 3 affattes saledes:

»Artikel 3

De i bilag I og II anforte standardiseringsorganer og
Kommissionen modtager p4 forlangende alle udkast
til standarder; det involverede organ holder de andre
underrettet om opfelgningen af deres eventuelle
kommentarer til disse udkast.«

. Artikel 4 affattes siledes:

»Artikel 4

1. Medlemsstaterne traffer alle egnede foranstalt-
ninger til, at deres standardiseringsorganer

— fremsender oplysninger i henhold til artikel 2
og 3

— offentligger udkastene til standarder, s der lige-
ledes kan indhentes kommentarer fra parter, der
er etableret 1 andre lande
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— giver de andre organer, der er omhandlet i bilag
IL, ret tl at deltage passivt eller aktivt (ved at
sende en observater) i det planlagte arbejde

— ikke modsetter sig, at et standardiseringsemne i
deres arbejdsprogram behandles pi europaisk
plan, og ikke iverksetter nogen foranstaltning,
der kan skade en beslutning i denne retning.

2. Medlemsstaterne afholder sig iszr fra enhver
handling i form af anerkendelse, godkendelse eller
henvisningsmassig anvendelse af en national stan-
dard, der er vedtaget i strid med bestemmelserne i
artikel 2, 3 og 4.«

. Artikel 7, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne trzffer alle egnede foran-
staltninger for at sikre, at deres standardiseringsor-
ganer under udarbejdelsen af en europaisk standard,
som nzvnt i artikel 6, stk. 3, forste led, eller efter
godkendelsen heraf ikke foretager nogen handling,
der kan skade den tilstrebte harmonisering, og iser
at de ikke pa det pigzldende omrade offentligger en
ny eller zndret national standard, der ikke fuldt ud
stemmer overens med en eksisterende europzisk
standard.«

. Artikel 8 ®ndres siledes:
— stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Med forbehold af bestemmelserne i artikel
10, sender medlemsstaterne straks Kommissionen
ethvert udkast til teknisk forskrift, medmindre
der er tale om en almindelig gengivelse af en
international eller europazisk standard, i hvilket
tilfelde det vil vere ulstrekkeligt at oplyse
herom; de underretter ligeledes kort Kommis-
sionen om grundene til, at det er nedvendigt at
indfere en sidan teknisk forskrift, medmindre
disse grunde allerede fremgar af udkastet.

Medlemsstaterne skal i givet fald samtidig frem-
sende teksten til de love og administrative
bestemmelser, der hovedsagelig og direkte ligger
til grund, hvis det er nedvendigt at kende den
pagzldende tekst for at kunne vurdere rzkke-
vidden af udkastet til teknisk forskrift, undtagen
hvis den er blevet tilsendt i forbindelse med en
tidligere meddelelse.

Medlemsstaterne fremsender en ny meddelelse
efter ovennavnte regler, hvis de i udkastet fore-
tager xndringer, der ferer til en udvidelse af

anvendelsesomridet, afkortning af den oprinde-
ligt fastsatte anvendelsesfrist, tilfejelse af specifi-
kationer eller krav eller en stramning af disse.

Hvis et udkast af hensyn til folkesundheden,
forbrugerne eller miljeet specielt tager sigte pa at
begrense markedsfaringen eller anvendelsen af et
stof, et praxparat, et kemisk produkt eller et
legemiddel, fremsender medlemsstaterne lige-
ledes enten et resumé af eller henvisninger il de
relevante oplysninger om det pagzldende stof,
preparat, produkt eller legemiddel samt oplys-
ninger om kendte erstatningsprodukter, der
findes p4 markedet, og angiver, hvilke virkninger
foranstaltningen forventes at fi pa folkesund-
heden, forbrugerbeskyttelsen og miljoet.

Kommissionen ger straks de andre medlemsstater
bekendt med udkastet og alle de dokumenter,
den har fet ulsendt; den kan ogsa forelegge
udkastet for det i artikel 5 omhandlede udvalg til
udtalelse og eventuelt for det udvalg, der er
kompetent p4d omridet.«

— stk. 3 og 4 affattes siledes:

»3.  Medlemsstaterne tlsender straks Kommis-
sionen den definitive tekst til en teknisk forskrift.

4. Oplysninger, der fremsendes i henhold til
denne artikel, er fortrolige, hvis den medlemsstat,
der har fremsendt notifikationen, anmoder
derom og giver en beherig begrundelse i det
enkelte tilfzlde.«

— folgende stykke tilfgjes:

»5.  Nar udkast til tekniske forskrifter er et led
1 foranswaltninger, som pa udkaststadiet skal
fremsendes i henhold tl andre fellesskabsrets-
akter, kan medlemsstaterne fremsende den
meddelelse, der er omhandlet i arukel 8, stk. 1, i
dette direktiv, i henhold til den pagzldende
anden fzllesskabsretsakt, forudsat at de formelt
angiver, at meddelelsen ogsa gzlder i henhold til
dette direktiv.

Selvom Kommissionen ikke reagerer pa et udkast
tl teknisk forskrift i forbindelse med dette
direktiv, har dette ingen indflydelse pa, hvilke
afgerelser der kan treffes pi grundlag af andre
fellesskabsretsakter.«

7. Artikel 9 affattes saledes:

»Artikel 9

1. Medlemsstaterne udsztter vedtagelsen af et
udkast til teknisk forskrift tre maneder regnet fra
datoen for den i artikel 8, stk. 1, omhandlede
meddelelse.



23.12.92

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Nr. C 340/11

2.  Med forbehold af stk. 3, 4 og 5 udsetter
medlemsstaterne vedtagelsen af et udkast til teknisk
forskrift seks maneder regnet fra datoen for den i
artikel 8, stk. 1, omhandlede meddelelse, hvis
Kommissionen eller en medlemsstat inden tre
maneder efter samme dato afgiver en udferlig udta-
lese om, at den patenkte foranstaltning frembyder
aspekter, der eventuelt kan skabe hindringer for et
velfungerende indre marked.

Den pigeldende medlemsstat aflegger til Kommis-
sionen rapport om, hvordan den agter at reagere pa
den pigzldende udferlige udtalelse. Kommissionen
kommenterer reaktionen.

3.  Medlemsstaterne udsztter vedtagelsen af et
udkast tl teknisk forskrift tolv mineder regnet fra
datoen for den i artikel 8, stk. 1, omhandlede
meddelelse, hvis Kommissionen inden tre mdineder
efter samme dato meddeler, at den agter at foresla
eller vedtage en bindende fzllesskabsretsakt om det
pigzldende spergsmal.

4. Medlemsstaterne udsztter vedtagelsen af et
udkast til teknisk forskrift atten maneder regnet fra
datoen for den 1 artikel 8, stk. 1, omhandlede
meddelelse, hvis Kommissionen inden tre méineder
efter samme dato meddeler, at den har konstateret,
at udkastet til teknisk forskrift vedrarer samme emne
som et forslag til en bindende fzllesskabsretsakt, der
er fremsat for Ridet.

5. Medlemsstaterne afholder sig fra at vedtage et
udkast til teknisk forskrift, nir Radet har vedtaget
en fzlles holdning til Kommissionens forslag.

6. De 1 stk. 3, 4 og 5 navnte pligter opherer
under alle omstendigheder i felgende tilfzlde:

— nar Kommissionen meddeler medlemsstaterne, at
den giver afkald pa sin hensigt om at foresla eller
vedtage en bindende fallesskabsretsakt

— nar Kommissionen meddeler medlemsstaterne, at
den trzkker sit udkast eller forslag tilbage

— nir Kommissionen eller Ridet vedtager rets-
akten.

7. Stk. 1 ul 5 finder ikke anvendelse, nir en
medlemsstat af presserende grunde, der skyldes en
alvorlig, uforudseelig situation, og som vedrerer
beskyttelse af menneskers, og dyrs sundhed, beskyt-
telse af plantelivet eller befolkningens sikkerhed, er
nedt ul | lebet af meget kort tid at udarbejde

10.

tekniske forskrifter og straks vedtage og indfere
dem, uden at der er mulighed for samrid. Ved den i
artikel 8 omhandlede meddelelse orienterer denne
medlemsstat om, hvad der har berettiget til at treffe
foranstaltningerne si hurtigt. Kommissionen udtaler
sig om, hvorvidt den accepterer eller tilbageviser den
hurtige handling, inden for fem arbejdsdage. Den
treffer egnede forantaltninger, hvis den finder den
hurtige handling urimelig.«

. Artikel 10 affattes siledes:

»Artikel 10

Artikel 8 og 9 finder ikke anvendelse pd medlemssta-
ternes love eller administrative bestemmelser, hvis
medlemsstaterne dermed:

— opfylder bindende fzllesskabsretsakter, der tager
sigte pa vedtagelse af tekniske specifikationer

— opfylder forpligtelser som folge af en interna-
tional aftale, der tager sigte pa vedtagelse af
felles tekniske specifikationer i Fellesskabet

— anvender beskyttelsesklausuler, der er fastsat i
bindende fzllesskabsretsakter

— anvender artikel 8, stk. 1, i direktiv (92/59/EQF)
om produktsikkerhed i almindelighed

— blot fuldbyrder en dom afsagt af De Europziske
Fellesskabers Domstol

— blot @®ndrer en teknisk forskrift i henhold til
artikel 1, stk. 9, i dette direktiv i henhold til et
krav fra Kommissionen med henblik pi at fjerne
en samhandelshindring.«

. Artikel 11 affattes saledes:

»Artikel 11

Kommissionen aflegger hvert andet ar til Europa-
Parlamentet og Det Dkonomiske og Sociale Udvalg
rapport om resultaterne af anvendelsen af deue
direktiv.«

Artikel 12 affattes siledes:

»Artikel 12

1.  Kommissionen offentligger jevnligt i De Euro-
peiske Fellesskabers Tidende en oversigt over titlerne
p4 udkastene til tekniske forskrifter, hvorom den er
blevet underrettet i henhold il artikel 8, stk. 1.
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11.

2. Nir medlemsstaterne vedtager en teknisk
forskrift, indebarer formaliteterne, at der i
forskriften henvises til dette direktiv, eller at henvis-
ningen er anfert i forbindelse med forskriftens
offentliggerelse.

De nzrmere regler for denne henvisning fastszttes
af medlemsstaterne.«

Bilaget affattes siledes:
»BILAG |
Europziske standardiseringsorganer
— CEN
Den Europziske Standardiseringsorganisation

— CENELEC
Den Europziske Komité for Elektronisk Stan-
dardisering

— ETSI

Det Europziske Institut for Telekommunika-
tionsstandarder

BILAG I

Nationale standardiseringsorganer i De Europziske Fxlles-
skabers medlemsstater
1. BELGIEN:

— IBN/BIN
Institut belge de normalisation
Belgisch Instituut voor Normalisatie

— CEB/BEC
Comité électrotechnique Belge
Belgisch Elektrotechnisch Comité

2. DANMARK:
— DS
Dansk Standardiseringsrad
— DEK
Dansk Elektroteknisk Komité
3. TYSKLAND:

— DIN
Deutsches Institut fiir Normung e. V.

— DKE
Deutsche Elektrotechnische Kommission im
DIN und VDE

4. GRAKENLAND:
— ELOT
Hellenic Organization for Standardization
5. SPANIEN:

— AENOR
Asociacién espafiola de normalizacién y
certificacion

6. FRANKRIG:

— AFNOR
Association frangaise de normalisation

— UTE
Union technique de I'électricité

7. IRLAND:

— NSAI
National Standards Authority of Ireland

— ETCI
Electro-Technical Council of Ireland

8. ITALIEN:
— UNI

Ente nazionale italiano di unificazione

— CEI
Comitato elettrotecnico italiano

9. LUXEMBOURG:

— IT™
Inspection du travail et des mines

— SEE )
Service de I'énergie de 'Etat

10. NEDERLANDENE:

— NNI
Nederlands Normalisatie Instituut

— NEC
Nederlands Elektrotechnisch Comité

11. PORTUGAL:
— IPQ

Instituto Portugués da Qualidade

12. DET FORENEDE KONGERIGE:

— BSI
British Standards Institution

— BEC
British Electrotechnical Committee«

Artikel 2

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige foranstalt-
ninger i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den
1. januar 1994 og underretter omgiende Kommissionen
herom.

2.  Medlemsstaterne tilsender Kommissionen teksten til
de nationale retsforskrifter, de udsteder pi det af dette
direktiv omfattede omride.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.




