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SAMMANFATTNING

I denna rapport analyseras tilldimpningen under 2009 och 2010 av de férfaranden som infordes
genom direktiv 98/34/EG' for standarder och tekniska foreskrifter. Rapporten fokuserar pa
hur standardiseringen och anmélningsforfarandet for tekniska foreskrifter bidragit till en
bttre fungerande inre marknad och till genomfSrandet av strategin for bittre lagstiftning”.

I standardiseringsdelen berdrs informationsforfarandet for standarder, kommissionens
uppdrag till de europeiska standardiseringsorganen’ att utarbeta standarder samt formella
invdndningar mot standarder. Dessa verksamheter har visat sig vara ett viktigt inslag 1 den
inre marknadens funktion. Informationsforfarandet har skapat insyn i standardiseringen pa
nationell och didrmed &ven europeisk nivd och har stimulerat de nationella
standardiseringsorganen att fortsitta att ta initiativ pa europeisk niva, vilket i sin tur frimjar
harmonisering inom EU. Med hjéilp av formella invdndningar har medlemsstaterna och
kommissionen kunnat sékerstilla att standarderna uppfyller regleringsmalen nér de anvénds i
enlighet med den lagstiftning som utarbetats enligt den nya metoden. Uppdragen har gjort det
mojligt att definiera forhdllandet mellan kommissionens enheter och standardiseringsorganen
och dérmed interaktionen mellan den politiska nivdn och dess tekniska uttryck.

Niér det géller tekniska foreskrifter har systemet med forhandsanmaélan till kommissionen av
nationella tekniska foreskrifter visat sig vara ett effektivt sétt att forebygga handelshinder och
fa till stdnd ett samarbete dels mellan kommissionen och medlemsstaterna, dels mellan
medlemsstaterna. Det har dven bidragit till att forbéttra regelverket. I det avseendet har
anmilningsforfarandet ocksa wvarit ett viktigt verktyg for att styra de nationella
regleringsdtgdrderna inom vissa tillvixtsektorer och forbdttra kvaliteten pad de nationella
tekniska foreskrifterna i form av 6kad insyn, ldsbarhet och effektivitet inom omraden som inte
eller bara delvis har harmoniserats. Att den rittsliga ramen i varje medlemsstat har blivit
tydligare har hjidlpt de ekonomiska aktorerna att minska kostnaden for att fi tillgdng till
bestammelserna och tillimpa dem korrekt.

DEL I: STANDARDISERING

1. INLEDNING

I detta avsnitt beskrivs tillimpningen av den del av direktivet som handlar om standardisering,
vilken omfattar tre huvudsakliga verksamheter: informationsforfarandet for standarder,

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjanster (EGT L 204, 21.7.1998), dndrat genom direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998).
Handlingsplan for en béttre och enklare lagstiftning, KOM(2002) 278 slutlig. Se dven Lagstifta béattre
for tillvaxt och arbetstillfallen i Europeiska unionen, KOM(2005) 97 slutlig; Genomférande av
gemenskapens Lissabonprogram: en strategi for forenkling av lagstiftningen, KOM(2005) 535 slutlig;
En strategisk 6versyn av programmet ” Béttre lagstiftning” inom Europeiska unionen, KOM(2006) 689;
Den andra strategiska Oversynen av programmet " Béttre lagstiftning” i Europeiska unionen,
KOM(2008) 32; Tredje strategiska Oversynen av programmet " Béttre lagstiftning” i Europeiska
unionen, KOM(2009) 15.

CEN (Europeiska standardiseringskommittén), Cenelec (Europeiska kommittén for elektroteknisk
standardisering) och ETSI (Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder).
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kommissionens bestéllningar till de europeiska standardiseringsorganen avseende
standardiseringsarbeten (uppdrag®) och formella invindningar mot standarder till stod for
direktiv som utarbetas enligt den nya metoden. Statistik med forklaringar ges for perioden
2009-2010.

2. INFORMATIONSFORFARANDET

Informationsforfarandet pa standardiseringsomrddet har utformats for att dvervaka den nya
standardiseringsverksamhet som har lanserats av de nationella standardiseringsorganen (som
erkédnts enligt direktivet). Anmilningssystemet har inréttats for att 1 forsta hand ge andra
organ mojlighet att kommentera och delta i arbetet eller begira att initiativ ska tas pd EU-niva
(se bilaga 1).

2.1. Tillampning av férfarandet under 2009 och 2010

Tillampningen av forfarandet har varit fortsatt framgingsrikt under 2009 och 2010. Av de
arliga rapporter som publiceras av CEN och Cenelec framgér att det genomsnittliga antalet
nationella atgéirder per ar har okat avsevért under 2010. Okningen kan frimst tillskrivas
ELOT®, som gick fran i genomsnitt 1,25 anmilningar per &r under perioden 20062009 till
464 anmilningar 2010, och UNI®, som under 2010 gjorde dubbelt s3 ménga anmélningar som
vanligt. [ bilaga 2 visas anmélningarnas fordelning pa stater.

Med undantag for det avvikande antalet anmélningar fran ELOT under 2010, och om
statistiken for 2009-2010 jamfors med foregaende period, ligger antalet anmilningar fran
landerna I EU-15 kvar pa omkring 1 500 per ar. Antalet anmélningar fran ldnderna i EU-12
har minskat fran 400 till 230 (se bilaga 3).

Det exceptionella antalet anmédlningar frdn ELOT har sin grund i ett beslut av det grekiska
ministeriet for offentliga bygg- och anldggningsarbeten om att &ndra status for omkring 460
tekniska specifikationer (offentliga och privata) till nationella tekniska specifikationer. Som
en foljd av detta inledde ELOT ett stort projekt for att omarbeta de befintliga texterna till ratt
form for en nationell teknisk specifikation och kontrollera och uppdatera alla hdnvisningar till
europeiska standarder. ELOT tillkdnnagav denna dtgidrd genom de forfaranden som anges i
direktiv 98/34/EG.

Det 6kade antalet anmélningar frdn UNI under 2010 beror framst pa att UNI:s processer for
utarbetande och offentliggdrande av standarder har forbéttrats. Tack vare denna positiva
utveckling kunde UNI hantera revideringen av befintliga nationella standarder, som ocksa ska
anmailas, pa ett bittre sdtt. Under 2010 géllde 1 sjdlva verket mer dn 60 % av UNI:s
anmélningar revideringar av befintliga italienska standarder.

Den sektorsvisa uppstillningen (bilaga 4) visar att flest nationella anmélningar gors inom
byggnadssektorn i vid bemérkelse. Hogst upp hamnar konstruktioner och brandskydd.
Livsmedelsprodukter har ocksé varit ett viktigt omrade.

Uppdragen é&r bestéllningar till de europeiska standardiseringsorganen som kan komma att godkénnas
pa vissa villkor.

ELOT - Hellenic Organisation for Standardisation.

UNI — Ente Nazionale Italiano di Unificazione.
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Den information som lamnas under forfarandet foranleder fortfarande kommissionens enheter
att begéra in ytterligare information och stélla frdgor om frysningsforfarandet (artikel 7) som
kan ha sin grund i anmélningarna eller ha andra orsaker.

Bortsett fran den exceptionella situationen 2010 har antalet anmélningar minskat sedan 2006.
Antalet anmélningar fran ldnderna i EU-12 har minskat under perioden 2009-2010, vilket
skulle kunna tolkas som ett tecken pd god integration i systemet, eftersom fler europeiska
standarder utarbetas i forhallande till nationella. Generellt sett tillimpas forfarandet pa rétt sétt
och fungerar som det ska. Trendbrottet 2010 forvintas inte fortsitta 2011 eftersom det hénger
samman med sérskilda hdndelser.

2.2. Slutsats

Informationsforfarandet spelar fortfarande en viktig roll nédr det géller att uppmuntra de
nationella standardiseringsorganen att lyfta upp sina initiativ pd EU-niva och ddrmed frdmja
den gemensamma marknaden och harmonisering inom EU. Anmélningarna frdn nya
medlemsstater dr stabila, vilket kan ses som ett tecken pa att deras integration i systemet
fungerar bra.

3. UPPDRAG

Standardiseringsuppdrag ar ett vil etablerat verktyg som kommissionen anviander for att ta
fram tekniska specifikationer till stod for EU:s lagstiftning och politik. Uppdragen &r en
bestillning av standardiseringsarbeten till de europeiska standardiseringsorganen och utgér en
referensram for detta arbete (se bilaga 1). De dr nddvindiga i de fall da standarderna stoder
lagstiftningen, exempelvis inom ramen for direktiv som utarbetas enligt den nya metoden.

3.1 Tillampningen av uppdragsprocessen under 2009 och 2010

Under rapporteringsperioden gavs 41 uppdrag till de europeiska standardiseringsorganen,
vartill kommer ytterligare 4 &ndringsuppdrag. Andelen #dndringsuppdrag motsvarar
foregdende ars andel (se bilaga 5). Antalet uppdrag som gillde direktiv som utarbetas enligt
den nya metoden (9, plus de 4 &dndringsuppdragen) har minskat jamfort med foregéende
period.

Uppdragsprocessen fungerar vil. Det informella samrdd som genomf6rs innan dokumenten
skickas ut till kommitténs ledamdter innebdr att det i normala fall finns en
konsensusdverenskommelse om ett uppdrag innan det formella samridet inleds.

De europeiska standardiseringsaktérerna — ANEC (European association for the co-
ordination of consumer representation in standardisation), ECOS (European Environmental
Citizens Organisation for Standardisation), NORMAPME (European Office of Crafts, Trades
and Small and Medium-sized Enterprises for Sandardisation) och ETUI-REHS (European
Trade Union Institute — Research, Education, Health and Safety) var vil inlemmade i
processen. Detta skapar 6kad dppenhet och insyn i det informella samradet.

Uppdragsdatabas

For att ytterligare 6ka 6ppenheten har kommissionens generaldirektorat for néringsliv inrattat
en uppdragsdatabas. Den innehaller uppdragen numrerade i ordningen M/xxx. Ar 2005
gjordes databasen allmént tillgdnglig pd Internet pa
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http://ec.europa.eu/enterprise/standards policy/mandates/index.htm

Metoden att folja upp alla samrdd om uppdrag genom en uppdaterad forteckning till
kommittén har fortsatt under perioden.

Utarbetande av europeiska standarder

Direktiv 98/34/EG och denna rapport omfattar endast uppdrag och giller inte sjilva
utarbetandet av standarder. Det dr dock viktigt att nimna att hela systemet ar beroende av de
europeiska standardiseringsorganens forméga att utarbeta standarder av hog kvalitet, med
brett samforstand och 1 tid.

Europeiska kommissionen har nyligen antagit standardiseringspaketet’, som bestir av ett
lagstiftningsforslag, ett strategiskt meddelande och en konsekvensanalys. Ett av mélen &r att
modernisera det europeiska standardiseringssystemet sa att det blir snabbare, effektivare, mer
inkluderande och Oppnare. Trots de framsteg som gjorts av de europeiska
standardiseringsorganen pa senare ar har kommissionen satt som mal att minska tiden for
utarbetande med 50 % till 2020. Exempelvis var 2005 den genomsnittliga tiden f{or
utarbetande av en standard 6,20 ar for CEN, 3,45 ar for Cenelec och bara 1,08 ar for ETSI. Ar
2009 var motsvarande tid 2,42 ar for CEN, 2,34 ar for Cenelec och 1,79 ar for ETSI.

For att forsoka se till att standarder som omfattas av uppdrag blir tillgédngliga tidigare ser
kommissionen dver sina interna forfaranden for att gora uppdragsforfarandet snabbare och
Oppnare, sa att de europeiska standardiseringsorganen, tillsammans med andra berdrda parter,
bittre kan forutse kommande standardiseringsarbete. For att uppmuntra de europeiska
standardiseringsorganen att fortsitta med sina anstrdngningar for att forbéttra sina processer
for kommissionen forhandlingar med dem om resultatindikatorer som “utarbetande 1 tid”,
”delaktighet” och “’kvalitet”, som kommer att kopplas till kommissionens ekonomiska stod i
framtiden. Kommissionen kommer ocksd senast 2013 att inleda en oberoende Oversyn av
standardiseringssystemet for att bedoma framstegen mot strategiska mal och utvirdera
resultaten av nuvarande reglering av det europeiska standardiseringssystemet.

3.2. Uppdragens utveckling

Uppdragens dmnesinriktning blir allt bredare. Andelen uppdrag for direktiv som utarbetas
enligt den nya metoden uppgar till 31 %, vilket & en minskning jimfort med forra
rapporteringsperioden. Inom Ovriga politikomraden ges fortfarande manga uppdrag, i
synnerhet nér det giller konsumentskydd, milj6 och energi.

Standarder till stod for lagstiftning

Under rapporteringsperioden gavs uppdrag till stod for ett brett spektrum med lagstiftning.
Nagra exempel ar lagstiftning om byggprodukter, ekodesign, allmén produktsidkerhet och
lagspanning. Bredden i fraga om lagstiftningsomrdaden visar p4 modellens betydelse.

Antalet uppdrag till stod for europeiska politikomraden &ar nagot ldgre &dn foOrra
rapporteringsperioden. Uppdragen avseende mobiltelefonladdaren eller elfordonsladdaren &r bra
exempel pa politiska uppdrag for att framja driftskompatibilitet.

7 KOM(2011) 311 slutlig, 1.6.2011; KOM(2011) 315 slutlig, 1.6.2011; SEK(2011) 671 slutlig, 1.6.2011.
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Antalet uppdrag till stod for lagstiftning som inte utarbetas enligt den nya metoden (se
bilaga 5) har okat avsevirt sett som ett arligt genomsnitt jimfort med foregaende period (fran
35 % till 54 %) och visar att detta samregleringssystem fortsétter att anammas inom manga av
kommissionens enheter. Bakom denna 6kning ligger framst uppdrag till stod {for direktivet om
ekodesign.

Upp till nio uppdrag® utfirdades under perioden 2009-2010 till stod for direktivet om
ekodesign. Dessa uppdrag avser produkter som diskmaskiner, kylar och frysar for
hushallsbruk, cirkulatorer och elmotorer.

Inget standardiseringsuppdrag inom tjénstesektorn har utfardats under denna period.

Trenden att uppdrag anvénds till stod for lagstiftning som inte utarbetas enligt den nya
metoden och inom nya politikomraden avspeglar att den europeiska standardiseringen alltmer
anviands till stod for kommissionens politik for bittre lagstiftning. Detta slas fast och
uppmuntras i kommissionens meddelande frdn 2004 om den europeiska standardiseringens
roll i EU:s politik och lagstiftning’.

3.3 Slutsats

Uppdragsprocessen dr vil etablerad, men det dr viktigt att se till att den fortsdtter att fungera
smidigt. Det informella samraddet mellan de europeiska standardiseringsorganen och alla
berdrda parter, sérskilt de europeiska aktorer som foretrdder anvidndarna av kommande
standarder, innan kommittén samrader spelar i det hinseendet en avgorande roll och bor
fortg4.

For att 0ka insynen och Oppenheten i kommitténs arbete har kommissionens enheter fran och
med 2006 bjudit in de europeiska standardiseringsaktdrerna ANEC, ECOS, ETUI-REHS och
NORMAPME att medverka vid kommitténs utokade sammantride.

For att frimja 6kad oppenhet, och tack vare de tekniska framsteg som kommer att inforlivas 1
Circa-systemet'®, kommer kommissionens enheter i framtiden att Sverviga méjligheten att
anordna ett skriftligt forfarande med olika Internetforum som forebild. Mélet ar att se till att
alla kommitténs ledaméter kan ta del av de andra ledaméternas synpunkter, vilket skulle gora
samrad av denna typ jamforbart med ett samrad som genomfors under ndgot av kommitténs
sammantriden.

Uppdragsprocessen har visat sig vara anvdndbar for att bredda standardiseringens roll inom
nya omrdden av EU:s lagstiftning och politik. Det avspeglar dven det forhdllandet att det i
manga av EU:s nya rittsakter hdnvisas till direktivet.

For att mojliggora en bredare och effektivare anvidndning av uppdrag som ett politiskt verktyg
bor uppdragsprocessen bli mer lyhérd — de europeiska standardiseringsorganen bor reagera
tidigare om de bestillda europeiska standarderna dr marknadsrelevanta och ange om, samt pa
vilka villkor, de kan godta ett uppdrag. Genom framtida &ndringar av uppdragsprocessen bor
det darfor sikras att tydliga tidsfrister faststdlls for de europeiska standardiseringsorganens

8 Uppdragen M450 M451, M458, M459, M462, M469, M470, M476 och M477 innehéller hidnvisningar
till direktiv 2005/32/EG.
? KOM(2004) 674 slutlig, 18.10.2004.

Circa dr ett forum for samarbete med EU-institutionernas partner. Mer information finns pa
http://circa.europa.eu/
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svar, sa att kommissionens enheter har tid att komma fram till alternativa l6sningar om de
europeiska standardiseringsorganen &dr oformdgna eller ovilliga att utarbeta europeiska
standarder.

Handboken om europeisk standardisering

Forfarandet for hantering av uppdrag, formella invindningar mot harmoniserade standarder
och offentliggdrande av referenser for harmoniserade standarder beskrivs alla i handboken om
europeisk standardisering, som ocksa innehaller ett antal andra relevanta dokument.

Kommissionen rddfrdgade kommittén och andra berdrda parter om handboken innan den
publicerades.

Handboken om europeisk standardisering finns pd webbplatsen Europa pa

http://ec.europa.eu/enterprise/standards policy/vademecum/index.htm

4. FORMELLA INVANDNINGAR

De direktiv som utarbetas enligt den nya metoden innehaller skyddsmekanismer for de fall da
en harmoniserad standard inte ricker for att en produkt ska uppfylla de vésentliga kraven i de
berorda direktiven. Nar sddana fall intrdffar kan medlemsstaterna eller kommissionen lamna
in en formell invindning mot den aktuella standarden, som kommittén sedan behandlar
(forfarandet beskrivs ndrmare i bilaga 1).

4.1. Tillampning av forfarandet under 2009 och 2010

Antalet invdndningar som har gett upphov till beslut av kommissionen under
rapporteringsperioden har i genomsnitt per ar varit lika minga som under forra perioden,
totalt sju. I tre fall beslutades om att bibehélla presumtionen om dverensstimmelse och i fyra
fall begrénsades eller aterkallades den (se bilaga 6).

4.2. Slutsats

Aven om processen fran ingivandet av en invindning fram till utfirdandet av ett beslut ir
ganska tidskrdvande, har forfarandet i allmédnhet fungerat tillfredsstillande.

P& liknande sétt som for uppdragen, och for att frimja okad Oppenhet, offentliggor
kommissionen besluten om formella invindningar pa ett konsoliderat sétt och ser till att
kommittén vid varje sammantride har tillgdng till en uppdaterad sammanstéllning Over
atgdrder i anslutning till de formella invindningarna.
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DEL II: TEKNISKA FORESKRIFTER

1. UTVECKLINGEN UNDER 2009 OCH 2010

Anmilningsforfarandet for nationella tekniska foreskrifter (nedan kallat forfarandet) ger
kommissionen och EU:s medlemsstater mojlighet att 1 forebyggande syfte granska de tekniska
foreskrifter som medlemsstaterna har for avsikt att infora for produkter (inom industri,
jordbruk och fiskeri) och for informationssamhéllets tjdnster (se bilaga 7). I forenklad form ar
forfarandet tillampligt for de Efta-linder som har undertecknat avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet samt for Schweiz och Turkiet (se bilaga 10).

De framsta fordelarna med forfarandet

e Det gor det mojligt att upptécka nya hinder pa den inre marknaden redan innan de har fatt
nagra negativa effekter, vilket gor att man kan undvika langdragna och dyra
overtradelseforfaranden.

e Det gor det mgjligt att uppticka protektionistiska atgarder som medlemsstaterna kan inféra
under exceptionella omstidndigheter, till exempel en ekonomisk och finansiell kris.

e Det ger medlemsstaterna mdjlighet att sékerstélla att de anmélda utkasten dverensstammer
med EU:s lagstiftning.

e Det mojliggdér en effektiv dialog mellan medlemsstaterna och kommissionen vid
bedémningen av anmaélda utkast.

e Det dr ett referensverktyg som gor det mojligt for medlemsstaterna att utnyttja sina
partners idéer for att 16sa gemensamma problem 1 anslutning till tekniska foreskrifter.

e Det gor det mojligt for de ekonomiska aktdrerna att gora sina roster horda och 1 god tid
anpassa sin verksamhet till kommande tekniska foreskrifter. De ekonomiska aktdrerna
utnyttjar i hog grad denna ritt till insyn, vilket hjdlper kommissionen och de nationella
myndigheterna att upptécka eventuella handelshinder.

e Det bidrar till tillampningen av subsidiaritetsprincipen.

e Det dr ett regleringsinstrument som kan anvindas for att identifiera omridden dir
harmonisering dr nddvindig.

e Det dr ett industripolitiskt instrument.
1.1 Tillampningen av férfarandet i samband med battre lagstiftning

I kommissionens meddelande "Lagstifta battre for tillvéxt och arbetstillféllen i Europeiska
unionen"'! papekas att det forebyggande arbetet enligt direktiv 98/34/EG ir avgorande for att
bidra till béttre nationella foreskrifter for produkter och informationssamhdllets tjénster.

i Se fotnot 2.
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Inom ramen for kommissionens handlingsplan for att forenkla och forbattra
lagstiftningsmiljén'? har medlemsstaterna uppmanats att limna konsekvensanalyser (eller
slutsatserna av dem) tillsammans med de anmaélda utkasten, om sédana analyser gjorts internt.
Granskningen av dessa konsekvensanalyser sporrar medlemsstaterna att 1 forvig reflektera
over vilket instrument som bor anvidndas, och gor det mdjligt for kommissionen att
kontrollera om de atgérder som foreslas dr nddvéndiga och proportionerliga.

Samarbetet mellan  kommissionen och  medlemsstaterna  inom  ramen  for
anméilningsforfarandet enligt direktiv 98/34/EG bidrar till att géra de anmilda utkasten till
nationell lagstiftning tydligare och mer konsekventa. Samarbetet ska intensifieras for att sikra
ett tydligt och ldsbart regelverk for de ekonomiska aktérerna och samtidigt garantera ett hogt
folkhélso-, konsument- och miljéskydd.

Medlemsstaternas myndigheter uppmanas att sédrskilt beakta foljande aspekter:

e Hur utkasten formuleras: tydlighet, konsekvens, insyn och rittslig sdkerhet vid
tilldimpningen av texterna.

e Mojligheten att fa tillgdng till alla foreskrifter inom ett visst omrdde genom att
konsoliderade textversioner offentliggors sdvil pd papper som pa Internet.

e Identifiering och undvikande av forfaranden som medfor onddigt komplicerade och
kostsamma administrativa forfaranden for de ekonomiska aktorerna, i synnerhet vid
marknadslansering av produkter.

1.2 Forbattrad hantering av forfarandet i direktiv 98/34/EG

Kommissionen fortsatte under 2009-2010 att bedriva olika kampanjer for att 6ka dppenheten
och forbattra dialogen med de nationella myndigheterna. TRIS-databasen (Technical
Regulations Information System) har fortlopande forbattrats och den nya versionen TRIS v2.0
lanserades 2010, for att forkorta behandlingstiden f6r anmélningar och meddelanden och gora
det mojligt att direkt koppla samman TRIS och de nationella databaserna i medlemsstaterna.

Kommissionen ser till att de anmaélda utkasten pa EU:s 23 officiella sprdk och grundlidggande
information om hur forfarandet fortloper finns tillgédngliga for allménheten via webbplatsen
http://ec.europa.eu/enterprise/tris. Antalet sokningar pa webbplatsen har stadigt 6kat: under
2009 och 2010 okade antalet sokningar med 23,4 % till ungefar 192 000 f6r 2010 (se bilaga
11).

2. TILLAMPNING AV FORFARANDET I DIREKTIV 98/34/EG
2.1 Effektivitet: allman oversikt

» Antal anmilningar och berorda sektorer

Under 2009 och 2010 okade antalet anmélda utkast jamfort med forra perioden (1 525
anmalningar for 2009 och 2010 jamfort med 1 979 anmélningar for 2006, 2007 och 2008).

12 Se fotnot 2.
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Byggnadssektorn hade  Adterigen det storsta antalet anmélningar  under
rapporteringsperioden. Méinga atgérder géllde byggnaders energieffektivitet och mérkning av
bygg- och inredningsprodukter med uppgift om flyktiga fororenande utslapp. Nist flest
anmdlningar gjordes i friga om jordbruksprodukter och livsmedel. Flera atgirder inom
denna sektor rorde livsmedelshygien, genetiskt modifierade organismer, sammanséttningen
och mirkningen av livsmedel samt drycker. Anméilningarna o6kade avsevért inom
transportsektorn, dir ménga anmilningar avsig trafiksignaler, fordonssidkerhet, traktorer
och utrustning for motorfordon. Flera anmalningar gjordes inom
telekommunikationssektorn, frimst géllande radiogranssnitt, och inom miljosektorn
(miljéavgift for plastpdsar, hantering av forbrukade batterier och ackumulatorer och markning
av ateranviandbara dryckesforpackningar (se bilaga 9.3).

» Granskade frigor

Inom de icke-harmoniserade omraden som faller under artiklarna 34-36 (fri rorlighet for
varor) och artiklarna 49 och 56 (etableringsritten och friheten att tillhandahélla tjénster) i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt syftade kommissionens reaktioner till att
varna medlemsstaterna for potentiella handelshinder som kunde skapas genom onddiga
atgirder som inte stod i proportion till de efterstravade syftena. Kommissionen sékrade alltsa
efterlevnaden av dessa principer och fortsatte dessutom att uppmana medlemsstaterna att
infora klausuler om omsesidigt erkdnnande i alla utkast till tekniska foreskrifter utanfor de
harmoniserade omrédena.

Inom de harmoniserade omradena syftade reaktionerna till att sékerstilla att de nationella
atgdrderna var nodvéndiga, berittigade och forenliga med EU:s sekundérritt.

J Sedan 2009 har medlemsstaterna anmaélt ett stort antal tekniska foreskrifter inom
byggnadssektorn. Dessa utkast géllde alla slags byggprodukter (farliga d&mnen,
tramaterial, utrustning for brandbekdmpning, bédrverk av betong, armerad betong,
varmeanordningar etc.), deras egenskaper (mekaniskt motstind och mekanisk
stabilitet, brandbestéindighet, isolerande egenskaper etc.) och deras mérkning (i
synnerhet mérkning géllande flyktiga fororenande utslédpp). De analyserades framst
mot bakgrund av direktiv 89/106/EEG" om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om byggprodukter och de harmoniserade standarder som
antagits inom ramen for detta direktiv samt direktiv 2002/91/EG'* om byggnaders
energiprestanda, upphivt genom direktiv 2010/31/EU".

Kommissionen avgav detaljerade yttranden och synpunkter i synnerhet for utkast till
tekniska fOreskrifter gillande mirkning av bygg- och inredningsprodukter med
uppgift om flyktiga fororenande utsldpp. De anmilda utkasten granskades mot
bakgrund av direktiv 1999/45/EG'® om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga preparat

Rédets direktiv 89/106/EEG av den 21 december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om byggprodukter (EGT L 40, 11.2.1989, s. 12).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/91/EG av den 16 december 2002 om byggnaders
energiprestanda (EGT L 1, 4.1.2003, s. 65).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/31/EU av den 19 maj 2010 om byggnaders
energiprestanda (EUT L 153, 18.6.2010, s. 13).

Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, férpackning och mérkning av farliga
preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1).
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och forordning (EG) nr 1272/2008'7 om klassificering, mirkning och forpackning av
dmnen och blandningar.

Dessa utkast har gett upphov till ett antal reaktioner frén flera medlemsstater som
avgett detaljerade yttranden om huruvida de anmilda atgirderna ar forenliga med
principerna om fri rorlighet for varor pa den inre marknaden.

Medlemsstaterna anmélde flera utkast om genetiskt modifierade organismer.
Anmélningarna géllde framfor allt ritten att slippa ut genetiskt modifierade
organismer pa marknaden och att forbjuda eller begrinsa odling av dem samt deras
utsittning i miljon. De har analyserats mot bakgrund av direktiv 2001/18/EG'® om
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon, forordning (EG)
nr 1829/2003" om genetiskt modifierade livsmedel och foder och forordning (EG)
nr 1830/2003*° om sparbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer
och spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som dr framstéllda av genetiskt
modifierade organismer och om é&ndring av direktiv 2001/18/EG, samt
kommissionens rekommendation om samexistensatgéarder (2010/C 200/ 01)*".

Under 2009 och 2010 har medlemsstaterna anmaélt utkast géllande kosttillskott,
material som &dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel (behallare,
forpackningar och redskap tillverkade av rostfritt stdl, mirkning av guldpliterade,
silverplaterade och liknande foremaél), mineral-, kdll- och dricksvatten, utrustning for
behandling av dricksvatten samt livsmedelshygien. Vissa medlemsstater anmélde
utkast till foreskrifter om begriansning av eller forbud mot anvindning av bisfenol A i
nappflaskor och material och féremal som dr utformade f6r eller avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. I detta avseende ar det viktigt att pipeka att direktiv
2011/8/EU** om #ndring av direktiv 2002/72/EG> vad giller begrinsningen for
anvindning av bisfenol A i nappflaskor av plast antogs i januari 2011 och innehéller
bestimmelser om forbud frdn och med den 1 mars 2011 mot tillverkning, och frin
och med den 1 juni 2011 mot utsldppande pa marknaden och import till unionen av
nappflaskor av plast.

20

21

22

23

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG —
Kommissionens uttalande (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mérkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som
ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG (EUT
L 268, 18.10.2003, s. 24).

Kommissionens rekommendation av den 13 juli 2010 om riktlinjer for utarbetandet av nationella
samexistensatgirder for att undvika oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i
konventionella och ekologiska grodor (EUT C 200, 22.7.2010, s. 1).

Kommissionens direktiv 2011/8/EU av den 28 januari 2011 om é&ndring av direktiv 2002/72/EG vad
giller begransningen for anvédndning av bisfenol A i nappflaskor av plast (EUT L 26, 29.1.2011, s. 11).
Kommissionens direktiv 2002/72/EG av den 6 augusti 2002 om material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EGT L 220, 15.8.2002, s. 18).
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J Inom sektorn for informationssamhéllets tjdnster var anmaélningarna om
radiogrinssnitt manga. Andra gillde bl.a. spel péd Internet, prissittning av digitala
bocker, elektroniska skatteregister, elektroniska kassasystem och produkter for
elektroniska signaturer samt driftskompatibilitet hos informationssystem.

. Inom miljosektorn granskade kommissionen 1 synnerhet utkast till foreskrifter om
mérkning av dryckesforpackningar, mérkning av batterier, méarkning av plastpésar
och PVC-forpackningar. Dessa anmélningar har analyserats mot bakgrund av
direktiv  94/62/EG** om forpackningar och forpackningsavfall och direktiv
2006/66/EG* om batterier och ackumulatorer och forbrukade batterier och
ackumulatorer.

o Forfarandet har ocksd gjort det mojligt att ingripa inom de sektorer déar
harmonisering har planerats pa EU-niv4, vilket har hindrat medlemsstaterna att infora
olika nationella atgdrder. Det giller t.ex. framjande av elproduktion med hjélp av
flytande biomassa, obligatorisk angivelse av livsmedels ursprung pa mérkningen,
import och transitering av silbaserade produkter, godkdnnandestandarder for
provbinksutrustning for rullbromsar for fordon med en total massa over 3,5 ton,
mérkning och presentation av livsmedel, kvalitet pa bordsdruvor, dtervinning av
forbrukade blyackumulatorer, produktion av andra jésta alkoholdrycker dn 61 och vin
samt forbranningsanlaggningar och fjérrvarmeverk.

» Reaktioner

Kommissionen avgav detaljerade yttranden for 105 anmélningar, vilket motsvarar 7 % av det
totala antalet anmélda utkast fran de 27 medlemsstaterna under rapporteringsperioden. Detta
ar en minskning jamfort med antalet detaljerade yttranden som avgavs av kommissionen
under foregaende rapporteringsperiod, vilket kan tyda pé att medlemsstaterna i allt hogre grad
antar lagstiftning som &dr anpassad till EU:s lagstiftning och principer och beaktar kraven pé
en effektivt fungerande inre marknad. Medlemsstaterna & sin sida avgav 130 detaljerade
yttranden. Av 616 inlimnade synpunkter under rapporteringsperioden kom 262 frén
kommissionen och 354 fran medlemsstaterna (se bilagorna 9.4 och 9.6).

[ 11 fall uppmanade kommissionen de berdrda medlemsstaterna att skjuta upp antagandet av
de anmélda fOreskrifterna ett ar riknat fran den dag de inkom, for att inte forsvara EU:s
pagdende harmoniseringsarbete inom det aktuella omrédet (se bilaga 9.5).

Dessutom uppmérksammade kommissionen medlemsstaterna pd behovet av att garantera
forenligheten med bestimmelserna i 6verenskommelsen om tekniska handelshinder i de fall
dé de berdrda atgirderna dven anmaéldes till WTO.

2.2. Tillampning av det bradskande forfarandet

For totalt 1 525 anmilningar ingav medlemsstaterna i 52 fall en begéran om att tillimpa det
brddskande forfarandet for anméilda utkast. Kommissionen forklarade sig gora en strikt

24 Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om forpackningar och

forpackningsavfall (EGT L 365, 31.12.1994, s. 10).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006 om batterier och
ackumulatorer och forbrukade batterier och ackumulatorer och om upphivande av direktiv 91/157/EEG
(EUT L 266, 26.9.20006, s. 1).

25
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tolkning av de sdrskilda omsténdigheter som krdvs, ndmligen allvarliga och oforutsedda
hindelser som sdrskilt géller skyddet av hidlsa och sdkerhet Begidran om att tillimpa det
bradskande forfarandet avslogs darfor ndr de anforda skilen enbart var ekonomiska eller
handlade om att kompensera for administrativa forseningar i medlemslandet. Det bradskande
forfarandet ansdgs vara motiverat 1 29 fall, som framst gillde psykotropa &dmnen,
narkotikakontroll, fororeningar, hasardspel, sikerhetsviaskor och sektorn for privat sékerhet
(transport av farligt gods, vapen, kassaskap, larm, pengar och virdefulla foremal) (se bilaga
9.7).

2.3. Uppfdljning av kommissionens reaktioner

Under 2009-2010 var forhallandet mellan antalet svar frdn medlemsstaterna och antalet
detaljerade yttranden fran kommissionen tillfredsstdllande (i genomsnitt 89,5 % for perioden).
Denna procentandel dr den viktigaste indikatorn vid bedomningen av medlemsstaternas
anstrangningar for att uppfylla sina skyldigheter enligt forfarandet. Kommissionen noterar att
antalet tillfredsstdllande svar inte var hogt (i genomsnitt 32,5 % for perioden) (se bilaga 9.8).

2.4. Dialogen med medlemsstaterna

De dterkommande sammantriddena i kommittén for standarder och tekniska foreskrifter gav
dven tillfalle att utbyta synpunkter av allmint intresse liksom om specifika aspekter av
forfarandet.

Diskussionerna handlade sérskilt om utvecklingen av den nya TRIS-databasen, kvaliteten pé
Oversittningarna av de anmélda texterna, skattemissiga atgérder for att hantera den
ekonomiska och finansiella krisen som ska anmélas enligt direktiv 98/34/EG, frigan om
sekretess for vissa anmdlda utkast, sambanden mellan Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 764/2008°° av den 9 juli 2008 om forfaranden for tillimpning av vissa
nationella tekniska regler pd produkter som lagligen saluforts i en annan medlemsstat och
direktiv 98/34/EG.

Riktlinjerna for den frysningsperiod som fOreskrivs i artikel 9.3 och 9.4 och for det
bradskande forfarande som beskrivs i artikel 9.7 1 direktiv 98/34/EG presenterades av
kommissionen.

Kommissionen presenterade dessutom den nya databasen TRIS v2.0, den nya centrala
kontaktpunkten (”one-stop-shop” ) for anmélningar fran EU:s medlemsstater — dven nér de ar
skyldiga att anmila dokument i enlighet med andra EU-réttsakter — och végledningen for
tillimpning av fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor.

Seminarier anordnades ocksa i1 flera medlemsstater, vilket mojliggjorde en direkt dialog
mellan kommissionen och de nationella myndigheter som deltar 1 forfarandet och bidrog till
att 6ka de nationella myndigheternas kunskap om forfarandets ofta mycket tekniska aspekter.

Vid ett seminarium som anordnades 1 november 2008 1 samband med 25-arsdagen for direktiv
98/34/EG formulerade medlemsstaterna och de ekonomiska aktorerna forslag géllande
anmélningsforfarandets sétt att fungera. Med utgédngspunkt i dessa 6nskemal beslutades det pa

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillimpning av vissa nationella tekniska regler pd produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat och om upphévande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21).

14

SV



SV

kommissionens initiativ att en arbetsgrupp for tillimpningen av direktiv 98/34/EG skulle
inrattas.

Arbetsgruppen undersoker hur anmélningsforfarandet fungerat hittills och om och hur det kan
fds att fungera béttre genom administrativa anpassningar eller, om nddvéindigt, genom
andringar av det géllande direktivet.

Gruppen bestér av foretrddare for tolv medlemsstater (kontaktpunkterna for direktiv 98/34/EG
i Osterrike, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Malta, Nederlinderna, Polen, Portugal,
Rumaénien, Slovakien och Storbritannien) och leds av den enhet vid kommissionen som
ansvarar for hanteringen av anméilningsforfarandet enligt direktiv 98/34/EG.

Arbetsgruppens forsta sammantriade dgde rum den 12 april 2010. Man diskuterade problem
géllande dels frysningsperioden pa tre manader for anmilda utkast till foreskrifter och en
eventuell forkortning av den, dels konsekvenserna av EU-domstolens réttspraxis i malen med
CIA Security och Unilever (ej anmilda foreskrifter kan inte tillimpas) med avseende pa
nationella texter som 1 sak dr forenliga med EU-rétten men som antagits utan anmaélan enligt
forfarandet i direktiv 98/34/EG eller som antagits eller dndrats i betydande utstrickning under
frysningsperioden.

Vid det andra sammantrédet den 29 juni 2010 behandlade arbetsgruppen forldngningen av den
forsta frysningsperioden med ytterligare tre ménader (en méanad for informationssamhéllets
tjanster) endast nar kommissionen (och inte andra medlemsstater) avger ett detaljerat yttrande.
Vidare diskuterades mojligheten att infora en minimifrysningsperiod som ska iakttas for
skatteméssiga, finansiella eller bradskande atgéirder, for att de ska hinna granskas ordentligt.

Det tredje sammantridet dgde rum den 27 oktober 2010 och dgnades framst at frigan om
allménhetens tillgdng till dokument som utbyts inom ramen for forfarandet enligt direktiv
98/34/EG och utvecklingen av en central kontaktpunkt (“one-stop-shop”) for direktiv
98/34/EG.

2.5. Overtrade ser av direktivet

Antalet overtradelseforfaranden (artikel 258 i EUF-fordraget) mot medlemsstater pd grund av
fordragsbrott 1 enlighet med direktivet forblev lagt under den aktuella perioden: tre under
2009 och sju under 2010.

2.6. Slutsats

Under 2009 och 2010 har det pa nytt bekréftats att forfarandet dr anvandbart med avseende pa
effektivitet, 6ppenhet och administrativt samarbete.

Den forebyggande strategi och den nétverksstrategi som kdnnetecknar forfarandet enligt
direktiv 98/34/EG har borgat for att den nationella regleringsverksamheten har kunnat
bedrivas utan att tekniska handelshinder har skapats och att EU-harmonisering enbart har
skett dér s& verkligen behovs, enligt en strikt tillimpning av subsidiaritetsprincipen. Att
antalet Overtrddelseforfaranden fortfarande var lagt under rapporteringsperioden visar att
direktiv 98/34/EG é&r ett viktigt verktyg for att garantera en korrekt tillimpning av EU-
lagstiftningen.

Vid tilldampningen av direktiv 98/34/EG kommer kommissionen att fortsitta att bevaka
principerna om béttre lagstiftning och behovet av att bevara en gynnsam miljé for EU-

15

SV



SV

ekonomins konkurrenskraft. Anmilda utkast kommer dven 1 fortsdttningen att finnas
tillgidngliga elektroniskt, kostnadsfritt och pd EU:s alla officiella sprak, vilket ger de
ekonomiska aktorerna mojlighet att Iimna synpunkter pa dem.

Fortsatta anstrdngningar kommer att goras for att skapa en tydlig rittslig ram for de
ekonomiska aktOrerna, i syfte att 0ka de europeiska foretagens konkurrenskraft inom och
utanfor EU, med beaktande av kopplingen mellan forfarandet enligt direktiv 98/34/EG och det
forfarande som inrdttats genom WTO-6verenskommelsen om tekniska handelshinder.
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