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(Retsakter bvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS FORSTE DIREKTIV
af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om varemarker .

(89/104/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af det
Europziske Okonomiske Fzllesskab, srlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Den lovgivning, der for ajeblikket gzlder om varemarker
inden for medlemsstaterne, indebarer forskelligheder, som
kan hindre den frie bevagelighed for varer og den frie
udveksling af tjenesteydelser samt fordreje konkurrencevil-
kireneifzllesmarkedet; det er derfor nedvendigt at tilnzerme
medlemsstaternes lovgivninger indbyrdes med henblik pa det
indre markeds oprettelse og funktion;

det er vigtigt at gere sig klart, at EF-varemarkeordningen
kan indebzre fordele og lesninger for virksomheder, der
ensker at erhverve varemzrker; ’

det forekommer for tiden ikke nedvendigt at foretage en
fuldstendig tilnzrmelse af -medlemsstaternes lovgivninger
om varemzrker, men det_er tilstrekkeligt at begranse

(1 EFT nr. C 351 af 31. 12. 1980, s. 1, og EFT nr. C 351 af
31.12. 1985, s. 4. '

(2) EFT nr. C307 af 14.11. 1983, 5. 66, 0g EFT nr. C309 af 5. 12.
1988.

(3) EFT nr. C 310 af 30. 11. 1981, s. 22.

tilnzrmelsen til de nationale bestemmelser, der har den mest
direkte indvirkning pa det indre markeds funktion;

dette direktiv griber ikke ind i medlemsstaternes fortsatte
mulighed for at beskytte de ved brug erhvervede varemarker;
det indeholder kun bestemmelser om disse varemaerker i det
omfang, sidanne maerker har forbindelse med de ved
registrering erhvervede marker;

medlemsstaterne bevarer ligeledes fuldt ud deres frihed til at
fastszette procedureregler vedrerende. registrering, udleb-
eller ugyldighed med hensyn til mzrker, der er erhvervet ved
registrering; det tilkommer dem f.eks. at fastsztte proce-
durerne for registrering og ugyldighedskendelse, at afgore,
om zldre rettigheder skal geres gzldende i forbindelse med
registreringsproceduren eller proceduren for ugyldig-
hedskendelse eller i begge tilfzlde; eller, i tilfzlde af at zldre
rettigheder kan geres gzldende i forbindelse med registre-
ringsproceduren, at fastsztte bestemmelser om en indsigel-
sesprocedure eller en automatisk undersegelse eller eventuelt
begge dele; medlemsstaterne har fortsat mulighed for at
fastsztte konsekvenserne af; at et maerkes gyldighedsperiode
udleber, eller at det kendes ugyldigt;:

dette direktiv udelukker ikke, at varemarkerne underkastes
andre end de varemarkeretlige regler i medlemsstaterne,
sdsom de der gxzldende bestemmelser om illoyal konkur-
rence, erstatningsansvar eller forbrugerbeskyttelse;

virkeliggarelsen af de mail, der forfolges ved tilnzrmelsen,
forudsztter, at et registreret. varemarkes erhvervelse og
bevarelse i princippet underkastes de samme betingelser i
samtlige medlemsstater; med henblik herpa ber der udarbej-
des en liste med eksempler pa tegn, der kan tankes at udgere
et mzrke, hvis de kan anvendes til at adskille en virksomheds
varer eller tjenesteydelser fra andre virksomheders; registre-
ringshindringer eller ugyldighedsgrunde for si vidt angir
selve market, f.eks. at market mangler det fornedne
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serprzg, eller for s vidt angir konflikter mellem market og
zldre rettigheder skal angives p4 udtemmende vis, ogsi selv
om visse af disse grunde blot nzvnes som en mulighed for
medlemsstaterne, der siledes kan bevare eller medtage de
pigzldende grunde i deres lovgivning; medlemsstaterne kani
deres lovgivning bevare eller medtage registreringshindringer
og ugyldighedsgrunde, der er forbundet med betingelser for
at erhverve eller bevare retten til meerket, for hvilke der ikke
er fastsat nogen bestemmelse om indbyrdes tilnazrmelse,
f.eks. angdende markeindehaveren, fornyelse af market,
afgiftsordning eller manglende overholdelse af procedure-
reglerne; )

for at reducere antallet af varemarker, der er registreret og
beskyttet i Fzllesskabet, og derved ogsa antallet af konflikter
imellem disse, m34 det kraves, at de registrerede marker rent
faktisk bruges, idet maerket i modsat fald fortabes; det er
nadvendigt at fastsztte regler om, at et marke ikke kan
kendes ugyldigt, fordi der eksisterer et-zldre marke,-som
ikke bruges, idet medlemsstaterne dog -stadig skal have
mulighed for at anvende samme princip med hensyn til
registrering af et marke eller trzffe bestemmelse om at et
marke ikke gyldigt kan piberdbes i et krznkelsessogsmail,
hvis det som felge af en protest fastslds, at indehaveren af
varemarket kan fortabe sine rettigheder; i alle disse tilfzlde
tilkommer det medlemsstaterne at fastsztte de procedure-
regler, der skal finde anvendelse;

for at lette den frie omsatning af varer og den frie udveksling

" af tjenesteydelser er det af afgarende betydning at sikre, at
registrerede varemarker for fremtiden nyder samme beskyt-
telse i alle medlemsstaternes retsordener; dette forhindrer
dog ikke medlemsstaterne i at yde varemarker, der nyder et
vist renommé, mere omfattende beskyttelse;

den af det registrede varemarke ydede beskyttelse,. hvis
form3l navnlig er at sikre varemarkets funktion som angi-
velse af oprindelse, er fuldstendig i tilfzlde af sammenfald
mellem merket og tegnet samt mellem varerne- eller tjenes-
teydelserne; beskyttelsen galder ligeledes i tilfxlde af lighed
mellem market og tegnet samt mellem varerne eller tjenes-
teydelserne; det er nedvendigt at fortolke begrebet lighed pa
baggrund af risikoen for forveksling; det er en udtrykkelig
betingelse for beskyttelsen, at der-er risiko for forveksling,
hvilket- m3 vurderes pA grundlag af adskillige faktorer,
herunder bl.a. i hvor hej grad market er kendt pA markedet,
den association,som det anvendte eller registrerede tegn
fremkalder, lighedsgraden mellem market og tegnet samt
mellem de pigzldende varer eller tjenesteydelser; sporgs-
milet om, hvordan risikoen -for forveksling vil kunne
konstateres, navnlig bevisbyrden, henherer under de natio-
nale retsplejeregler, som direktivet ikke bererer;:

det er af hensyn til retssikkerheden, og uden at indehaveren af
et zldre markes interesser derved i urimelig grad skades,
vigtigt at fastsztte en bestemmelse om, at indehaveren af et
xldre marke ikke lzngere kan anmode om, at et marke, der
er yngre end hans, kendes ugyldigt, eller modsatte sig
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anvendelsen af dette maerke, hvis han bevidst i en lngere
periode har tilt, at dette anvendes, medmindre det yngre
marke er blevet anmeldt i ond tro;

samtlige Fzllesskabets medlemsstater er bundet af Pariser-
konventionen til Beskyttelse af Industriel Ejendomsret; det er
noedvendigt, at dette direktivs bestemmelser er i fuldstandig
overensstemmelse med Pariserkonventionens bestemmelser;
de af medlemsstaternes forpligtelser, der er en folge af denne
konvention, berares ikke af dette direktiv; i givet fald finder
Traktatens artikel 234, stk. 2, anvendelse —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV

Artikel 1
Anvendelsesomride

Dette direktiv finder anvendelse pa individuelle varemarker
for varer og tjenesteydelser, det vare sig marker, fzllesmar-
ker eller garantimarker, der er registreret i en medlemsstat
eller hos Benelux-Varemzrkemyndigheden, eller som er
anmeldt til registrering, eller som er indfert i et internationalt
register med retsvirkning i en medlemsstat.

Artikel 2
Varemarkers form

Et varemarke kan best af alle tegn, der kan gengives grafisk,
navnlig ord; herunder personnavne, afbildsiinger, bogstaver,
tal eller varens form eller emballage, for s vidt disse tegn er
egnede til at adskille en virksomheds varer eller tjenesteydel-
ser fra andre virksomheders.

Artikel 3
Registreringshindringer og ugyldighedsgrunde

1.  Feolgende tegn og varemarker udelukkes fra registre-
ring eller kan erklares.ugyldige, hvis de allerede er blevet
registreret:

a) tegn, som ikke kan udgere et varemarke
b) varemaerker, der mangler fornedent serpreg

c) varemzrker, som udelukkende bestar af tegn eller angi-
velser, der i omsztningen kan tjene til at betegne varens
eller tjenesteydelsens art, beskaffenhed, mangde, anven-
delse, vardi, geografiske oprindelse, tidspunktet for
varens fremstilling eller for prastationen af tjenesteydel-
sen eller andre egenskaber ved disse
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d) varemazrker, som udelukkende bestar af tegn eller angi-
velser, som i daglig sprogbrug eller i redelig og almindelig
markedsforingsskik udger en sazdvanlig betegnelse for
varen eller tjenesteydelsen

e) tegn, som udelukkende bestdr af
— en udformning, som felger af varens egen karakter

— en udformning af varen, som er nedvendig for at
opni et teknisk resultat, eller

— en udformning, hvorved varen fir en vasentlig
veerdi

f) varemerker, som strider mod den offentlige orden eller
szdelighed

g) varemarker, som er egnet til at vildlede offentligheden,
f.eks. med hensyn til varens eller tjenesteydelsens art,
beskaffenhed eller geografiske oprindelse

h) varemarker, der ikke er godkendt af de kompetente
myndigheder, og som skal afslis-eller ophaves i medfer
af artikel 6¢c i Pariserkonventionen til Beskyttelse af

Industriel Ejendomsret, i det folgende benzvnt »Pariser—

konventionen«.

2. En medlemsstat kan treffe bestemmelse om, at et

varemarke udelukkes fra registrering eller, hvis det er.

registreret, kan erkleres ugyldigt, i det omfang

a) brugen af dette marke kan forbydes efter anden lovgiv-
ning end den pigzldende medlemsstats eller Fallesska-
bets varemarkelovgivning

b) market omfatter et tegn af stor symbolsk vardi, herun-
der et religiost symbol

c) market omfatter tegn, emblemer og viben bortset fra
dem, der er omhandlet i artikel 6¢ i Pariserkonventionen,
og som har offentlig interesse, medmindre deres registre-
ring er blevet tilladt af den kompetente myndighed efter
medlemsstatens lovgivning

d) ansegeren har indgivet anmeldelsen af market i ond
tro.

3.  Et varemarke m3 ikke udelukkes fra registrering og
kan ikke erklzres ugyldigt efter stk. 1, litrab), c) eller d), hvis
det inden anmeldelsen til registrering, som felge af den brug,
der er gjort deraf, harfiet fornedent serpreg. Medlemssta-
terne kan i ovrigt treffe bestemmelse om at det samme skal
gzlde, nir det fornedne sarprag forst opnis efter anmel-
delse til registrering eller efter registrering.

4:  Uanset stk. 1, 2 og 3 kan en medlemsstat treffe
bestemmelse om, at de registreringshindringer eller ugyldig-
hedsgrunde, der var gzldende i den pigaldende stat inden
den dato, hvor de bestemmelser, der er nadvendige for at
efterkomme dette direktiv, trader i kraft, finder anvendelse
p3 varemarker, der er anmeldt inden denne dato.

De Europziske Fallesskabers Tidende

Nr. L 40/3

Artikel 4

Yderligere registreringshindringer og ugyldighedsgrunde
vedrerende konflikter med zldre rettigheder -

1. Et varemarke udelukkes fra registrering eller kan
erklzres ugyldigt:

a) sifremt det er identisk med et #ldre varemarke, og de
varer eller tjenesteydelser, for hvilke mzrket er anmeldt
eller _registreret,” er af samme art som de varer eller
tjenesteydelser, for hvilke det @&ldre marke er beskyt-- -
tet -

b) sifremt der i offentlighedens bevidsthed er risiko for
forveksling, herunder at der er en forbindelse med det
zldre varemarke, fordi det yngre mzrke er identisk med
eller ligner det =ldre varemarke, og varerne eller
tjenesteydelserne er af samme eller lignende art.

2. Ved »zldre varemarker« -efter stk. 1 forstds:

a) mearker af folgende kategorier, hvis anmeldelsesdato
ligger for varemaerkets anmeldelsesdato, eventuelt under
hensyntagen til den fortrinsret, der geres gzldende til
stotte for disse maerker: '

i) EF-varemarker

it) varemarker, der er registreret i den pigazldende
medlemsstat eller, for sd vidt angir Belgien, Neder-
landene og Luxembourg, hos Benelux-Varemarke-
myndigheden

iii) “varemarker, som er genstand for en international
registrering med virkning i den pigzldende med-
lemsstat

b) EF-varemarker, for hvilke der i overensstemmelse med
forordningen om EF-varemazrker med fuld ret piberdbes
anciennitet i forhold til-et af-de i litra a), nr. ii) og iii)
omhandlede mzrker, ogsa selv om der er givet afkald pa
sidstnazvnte, eller det er bortfaldet

¢) anmeldelser af de under litra a) og b) omhandlede
marker med forbehold af deres registrering

d) varemerker, som pi tidspunktet for anmeldelsen af
varemarket, eventuelt tidspunktet for den fortrinsret,
der gores gzldende til stotte for anmeldelsen af varemaeer-
ket, er »vitterlig kendt« i den pidgzldende medlemsstat i
den i artikel 6b i Pariserkonventionen angivne betyd-
ning.

3.  Etvaremarke udelukkes ogsé fra registrering eller kan,
hvis det er registreret;-erklaeres ugyldigt, hvis det er identisk
med eller ligner et zldre EF-varemarke, jf. stk. 2, og det
soges eller er blevet registreret for varer eller tjenesteydelser
af anden art end dem, for hvilke det zldre EF-varemarke er
registreret, nir det xldre EF-varemarke er velkendt i
Fzllesskabet, og brugen af det yngre varemarke uden skellig
grund ville medfere en utilberlig udnyttelse af det aldre
EF-varemarkes szrprag eller renommé, eller sidan brug
ville skade dette serprag eller renommé.
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4. Enmedlemsstat kan endvidere trzffe bestemmelse om,
at et varemarke ligeledes udelukkes fra registreringeller, hvis
det er registreret, kan erklares ugyldigt i det omfang:

a) varemarket er identisk med eller ligner et zldre nationalt
varemarke efter stk. 2, og det soges eller er blevet
registreret for varer eller tjenesteydelser af anden art end
dem, for hvilke det xldre varemarke er registreret, nar
det zldre varemaerke er velrenommeret i den pigzldende
medlemsstat, og brugen af det yngre varemarke ville
medfore en utilberlig udnyttelse af det zldre varemaerkes
serprzg eller renommé, eller sAdan brug ville skade dette
szrprxg eller renommé

b) der er erhvervet rettigheder til et ikke-registreret vare-
marke eller til et andet i erhvervsvirksomhed anvendt
tegn for tidspunktet for anmeldelsen af det yngre vare-
marke eller eventuelt tidspunktet for den fortrinsret, der
gores gzldende til stotte for anmeldelsen af det yngre
varemzrke, og der til det ikke-registrerede varemzrke
eller til det andet tegn er knyttet en ret for indehaveren til
at forbyde anvendelsen af et yngre maerke

c) der kan nedlagges forbud mod brug af market pi
grundlag af en anden zldre rettighed end de rettigheder,
der er nzvnt i stk. 2, litra b), herunder navnlig:

i) retten til et navn
ii) retten til et portrat
iii) en ophavsret

iv) en industriel ejendomsret

d) varemarket er identisk med eller ligner et zldre felles-
mazrke, hvortil der er knyttet en ret, som udleb hejst tre
4r for anmeldelsen

e) varemarket er identisk med eller ligner et &ldre garan-
timzrke, hvortil der er knyttet en ret, som er udlsbet
inden for en frist forud for anmeldelsen, hvis varighed er
fastsat af medlemsstaten

f) varemarket er identisk med eller ligner et zldre vare-
marke, som er registreret for identiske eller lignende
varer eller tjenesteydelser, og hvis registrering p4 grund
af manglende fornyelse udleb hejst to ar forud for
anmeldelsen, medmindre indehaveren af det zldre vare-
marke har givet sit samtykke til registreringen af det
yngre varemarke eller ikke har anvendt sit varemarke

g) varemarket kan forveksles med et varemarke, der blev
anvendt i udlandet pd anmeldelsesdagen, og som stadig
anvendes der, forudsat at ansegeren har foretaget anmel-
delsen i ond tro.

5.  Medlemsstaterne kan tillade, at varemarket under
passende omstendigheder ikke udelukkes fra registrering
eller erklzres ugyldigt, nar indehaveren af det xldre vare-
marke eller andre ldre rettigheder giver sit samtykke til
registreringen af det yngre marke.
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6.  Uansetstk.1til Skanenmedlemsstattraffebestemmelse
om, at de registreringshindringer eller ugyldighedsgrunde,
der var gzldende i den pigzldende stat inden ikraftrredel-
sesdatoen for de bestemmelser, der er nedvendige for at
efterkomme dette direktiv, finder anvendelse p& varemar-
ker, der er anmeldt inden denne dato.

Artikel 5
Rettigheder, der er knyttet til varemzerkeét

1.. Det registrerede varemarke giver indehaveren en ene-
ret. Indehaveren kan forbyde tredjemand, der ikke har hans
samtykke, at gore erhvervsmassig brug af

a). et tegn, der er identisk med varemarket, for varer eller
tjenesteydelser af samme art som dem, for hvilke vare-
market er registreret

b) et tegn, der er identisk med eller ligner varemarket, nar
de varer eller tjenesteydelser, der er dakket af varemaer-
ket, er af samme eller lignende art som dem, der er
dakket af det pagzldende tegn, og der som folge heraf i
offentlighedens bevidsthed er risiko for forveksling,
herunder at der er en forbindelse med varemarket.

2.  En medlemsstat kan ligeledes treffe bestemmelse om,
at indehaveren kan forhindre tredjemand, der ikke har hans
samtykke, i at gore erhvervsmassig brug af-et tegn, der er
identisk med eller ligner varemarket, for varer eller tjenes-
teydelser af anden art end dem, for hvilke varemarket er
registreret, nir varemerket er renommeret i medlemsstaten,
og brugen af tegnet uden skellig grund ville medfere en
utilbarlig udnyttelse af varemarkets szrprag eller renommé -
eller sddan brug ville skade dette sarprag eller renommé.

3.  Sifremt betingelserne i stk. 1 og 2 er opfyldt, kan det
bl.a. forbydes

a) at anbringe tegnet pd varerne ellér pa deres emballage.

b) at udbyde varerne til salg, at markedsfore dem eller
oplagre dem med dette formil eller at tilbyde eller
prastere tjenesteydelser under det pigzldende tegn

c) ~at importere eller eksportere varerne under det pagzl-
dende tegn

d) at anvende tegnet pi. forretningspapirer og i reklames-
jemed.:

4. Hbvis -en medlemsstats retsforskrifter ikke gor det
muligt-at forbyde brugen af et tegn som omhandlet i stk. 1,
litra b), eller stk. 2 forud for den dato, hvor de bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv, traeder i
kraft i den padgxldende medlemsstat, kan den fortsatte brug
af dette tegn ikke anfagtes under pdberdbelse af de til
varemarket knyttede rettigheder. :
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5. Stk. 1 til 4 berarer ikke de i en medlemsstat geldende
bestemmelser vedrarende beskyttelse mod brug af et tegn,
der er udarbejdet med andet formil for eje end at skeine
mellem varer eller mellem tjenesteydelser, nir der med brug
af dette tegn uden skellig grund tilsigtes en utilberlig
udnyttelse af varemarkets sarpreg eller renommé, eller
sidan brug ville skade dette szrprag eller renommé.

Artikel 6
Begrznsninger i varemarkets retsvirkninger

1. De til varemarket knyttede rettigheder giver ikke
indehaveren ret til at forhindre tredjemand i at gore erhvervs-
massig brug af

a) sit eget navn og sin adresse

b) angivelser vedrerende varens eller.tjenesteydelsens art,
beskaffenhed, mangde, anvendelse, vardi, geografiske
oprindelse, tidspunktet for varens fremstilling eller for
prastationen af tjenesteydelsen eller andre egenskaber
ved varen eller tjenesteydelsen -

c) varemarket, nir dette er nedvendigt for at angive
anvendelsen af en vare eller tjenesteydelse, navnlig som
tilbeher eller reservedele

for si vidt dette sker i overensstemmelse med redelig
markedsferingsskik.

2.  De til varemarket knyttede rettigheder giver ikke
indehaveren ret til at forbyde tredjemand at gore erhvervs-
massig brug af zldre rettigheder, som kun har lokalt
afgranset karakter, hvis rettighederne er anerkendt i den
pigzldende medlemsstats lovgivning og anvendes inden for
grznserne af det omrade, hvor de er anerkendt.

Artikel 7

Konsumption af de rettigheder; der er knyttet til
varemzrket

1. De til varemzrket knyttede rettigheder giver ikke
indehaveren ret til at forbyde brugen af market for varer,
som af indehaveren selv eller med dennes samtykke er
markedsfert inden for Faxllesskabet under dette mzrke.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, sifremt skellig grund
berettiger indehaveren til at modsatte sig fortsat markeds-
foring -af varerne, iszr i tilfalde, hvor disses tilstand er
andret eller forringet, efter at de er markedsfert.

Artikel 8
Licens

1.  Der kan gives licens til varemzrket for alle eller en del
af de varer eller tjenesteydelser, for hvilke det er registreret,
samt for en medlemsstats omride som helhed eller for en del
af dette. Licencen kan vzre en eksklusiv eller en ikke-eks-
klusiv licens.
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2. Indehaveren af et varemarke kan gore de rettigheder,
der er knyttet -hertil, geldende over for en licenstager,. der
overtrzder en af bestemmelserne i licensaftalen med hensyn
til licensens gyldighedsperiode, den udformning hvori vare-
market ma anvendes i henhold til registreringen, arten af de
varer eller tjenesteydelser, for hvilke licensen er indremmet,
det omride, inden for hvilket der m3 gores brug af varemaer-
ket, eller kvaliteten af de af licenstageren fremstillede varer
eller praesterede tjenesteydelser.

Artikel 9
Rettighedsfortabelse pa grund af passivitet

1.  Enindehaver af et af dei artikel 4; stk. 2, omhandlede
zldre varemarker, som i en medlemsstat i fém p4 hinanden
folgende ar-har talt og veret bekendt med brugen af et yngre
varemerke, der er registreret i denne medlemsstat, kan ikke
under henvisning til det &ldre.varemarke krave dette yngre
varemarke erklzret ugyldigt eller modsztte sig brugen af det
yngre varemarke for varer eller tjenesteydelser, for hvilke det
yngre varemarke er blevet anvendt, medmindre anmeldelsen
af det yngre varemarke er sket i ond tro.

2.  Enhver mediemsstat kan bestemme at stk. 1 skal finde
anvendelse p3 indehaveren af et zldre varemarke som
omhandlet i artikel 4, stk. 4, litra a), eller en anden xldre
rettighed som omhandlet i artikel 4, stk. 4, litra b) el-
ler c).

3. Ideistk. 1 eller 2 omhandlede tilfalde kan indehave-
ren af et yngre registreret varemarke ikke modsatte sig
brugen af en zldre rettighed, selv om denne rettighed ikke
lengere kan gores gzldende mod det yngre varemarke.

Artikel 10
Brugen af varemarket

1.  Sidfremt indehaveren ikke inden fem ar fra datoen for
registreringsprocedurens afslutning har gjort reel brug af
varemarket i den pigzldende medlemsstat for de varer eller
tienesteydelser, for hvilke det er registreret, eller hvis sidan
brug har varet ophert uden afbrydelse i fem &r, underkastes
market de i dette direktiv omhandlede sanktioner, med-
mindre der foreligger-skellig grund til, at brug ikke har fundet
sted.

2. Felgende betragtes ligeledes som brug i henhold til
stk. 1:

a) brug af varemarket i en form, der kun ved enkeltheder,
som ikke forandrer markets szrprag, afviger fra den -
form, hvori dette er blevet registreret

b) anbringelse i den pigaldende medlemsstat af varemaer-
ket pi varer eller deres emballage udelukkende med
eksport for oje.
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3., Brug af et varemarke, der finder sted med indehave--

rens samtykke, eller som gores af en person, der er berettiget
til at anvende et f2llesmarke eller et garantimarke, ligestilles
med indehaverens brug af market.

4.  For s vide angdr varemarker, som er registreret for
den dato, hvor de bestemmelser, der er nedvendige for at
efterkomme dette direktiv, trader i kraft i den pigzldende
medlemsstat:

a) formodes den i stk. 1 omhandlede feméarsperiode for at
vare pibegyndt pd samme tid som en allerede inden
denne dato pdbegyndt periode med manglende brug, nir
der inden nazvnte dato gzxlder en bestemmelse om
sanktioner ved manglende- brug af et varemarke i en
sammenhzangende periode

b) anses den i stk. 1 omhandlede feméarsperiode for at vare
pabegyndt tidligst pd denne dato, nar der ikke inden
nzvnte dato.gzlder nogen bestemmelse om brug.

Artikel 11

Retlige eller administrative sanktioner ved manglende brug
af et maerke

1.  Etvaremarke kanikke erkleres ugyldigt pa grund af et
bestdende, zldre, kolliderende mzrke, medmindre de krav
om brug, der omhandles i artikel 10, stk. 1, 2 og 3, eller i
givet fald i artikel 10, stk. 4, er opfyldt.

2. En medlemsstat kan trzffe bestemmelse om, at et
mearke ikke kan udelukkes fra registrering pd grund af et
bestiende, xldre, kolliderende marke, medmindre de krav
om brug, der omhandles i artikel 10, stk. 1, 2 og 3, eller i
givet fald i artikel 10, stk. 4, er opfyldt.

3. Uden at foregribe anvendelsen af artikel 12 i tilfzlde af
kontrasegsmail om- fortabelse kan en medlemsstat treffe
bestemmelse om; at et marke ikke gyldigt kan paberdbes i et
krznkelsessogsmal, hvis det som folge af en protest fastslas,
at indehaveren af varemarket kan fortabe sine rettigheder
efter artikel 12, stk. 1. :

4.  Hyvis det zldre maerke kun er blevet anvendt for en del
af de'varer eller tjenesteydelser, for hvilket det er registreret,
anses det for si vidt angdr anvendelsen af stk.-1 til 3 kun
registreret for denne del af varerne eller tjenesteydelserne.

Artikel 12
Fortabelsesgrunde

1. Indehaveren af et varemzrke kan fortabe sine rettig-
heder, nir der inden for en sammenhzngende periode pa fem
4rikke i den pAgzldende medlemsstat er gjort reel brug af det
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for de varer eller tjenesteydelser, for hvilke det er registreret,
og der ikke foreligger skellig grund til manglende brug;
fortabelse af et varemarke kan dog ikke gores gzldende,
dersom reel brug af varemarket pibegyndes eller genoptages
i tiden mellem udlebet af femarsperioden og tidspunktet for
indgivelse af begzring om fortabelse. Pabegyndelse eller
genoptagelse af brugen inden for de sidste tre maneder forud
for indgivelse af begaring om fortabelse, idet denne trem3-
nedersperiode tidligst begynder ved udlebet af den sammen-
hangende periode p4 fem 3r, tages imidlertid ikke i betragt-
ning, sifremt forberedelserne til pAbegyndelse eller genopta-
gelse af brugen forst indledes, ndr indehaveren har fiet
kendskab til, at der eventuelt-vil blive indgivet begaring om
fortabelse.

2. Endvidere kan indehaveren af et varemarke fortabe
sine rettigheder, nir varemarket efter den dato, pa hvilken
det blev registreret:

a) som felge af indehaverens virksomhed eller passivitet er
blevet til en almindelig betegnelse inden for handelen for
en vare eller tjenesteydelse, for hvilken merket er
registreret -

b) som felge af den brug, der af markeindehaveren eller
med dennes samtykke gores af maerket for de varer eller
tjenesteydelser, for hvilke det er registreret, vil kunne
vildlede offentligheden, is&r med hensyn til varernes eller
tienesteydelsernes art, beskaffenhed eller geografiske
oprindelse.

Artikel 13

Delvise registreringshindringer samt fortabelses- og
ugyldighedsgrunde

Sifremt der kun for en del af de varer eller tjenesteydelser, for
hvilke et varemaerke er anmeldt eller registreret, er hindringer
for registrering af varemarket eller grunde til dets fortabelse
eller ugyldighed, skal varemarket kun udelukkes fra registre-
ring eller fortabes eller erkleres ugyldigt for s& vidt angir de
pigzldende varer eller tjenesteydelser.

Artikel 14

Efterfelgende konstatering af et markes ugyldighed eller
fortabelse

Nar ancienniteten af et zldre varemarke, som indehaveren
har givet afkald p4, eller som er bortfaldet, piberibes for et

EF-varemerke, kan ugyldigheden eller fortabelsen af dette
zldre mzrke konstateres efterfolgende.

Artikel 15
Szrlige bestemmelser for fzllesmarker og garantimarker

1. Med forbehold af artikel 4 kan medlemsstater, hvis
lovgivning giver mulighed for registrering af fallesmarker
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eller .garantimzrker- treffe bestemmelse om,. at sidanne
marker udelukkes fra registrering eller fortabes eller erkla-
res ugyldige af yderligere grunde -end de i artikel 3 og 12
omhandlede, i det omfang hensynet til disse varemarkers
funktion kraever det.

2.  Uanset artikel 3, stk. 1, litra c¢), kan medlemsstaterne
treffe bestemmelse om, at -tegn eller angivelser, der i
omsztningen anvendes til at angive varers eller tjenesteydel-
sers geografiske oprindelse, kan udgere fallesmarker eller
garantimazrker. Et sddant marke giver ikke indehaveren ret
til at-forbyde en tredjemand at bruge sidanne tegn eller
angivelser i omsatningen, ndr de bruges i overensstemmelse
med redelig markedsferingsskik. Navnlig kan et sadant
marke ikke paberdbes over for tredjemand, der har ret til at
bruge en given geografisk betegnelse.

Artikel 16

Nationale bestemmelser, der skal vedtages for at efterkomme
dette direktiv

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
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direktiv senest den-28. december 1991. De underretter straks
Kommissionen herom.

2. Ridet kan med kvalificeret flertal og efter forslag fra
Kommissionen forlaenge den i stk. 1 nzvnte frist indtil senest
den 31. december 1992.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til
de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pi det
omride, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 17

Dette direktiv er rettet til mediemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 21. december 1988.-

Pd Rddets vegne
V. PAPANDREOU
Formand
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RADETS DIREKTIV
af 21. december 1988

om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger

(89/105/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR.—

under henvisning til Traktaten om QOprettelse af det
Europziske Okonomiske Fallesskab, szrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Tilladelser til markedsfering af farmaceutiske specialiteter i
henhold til Ridets direktiv 65/65/EOF af 26. januar 1965
om tilnzrmelse aflovgivningen om farmaceutiske specialite-
ter (4), senest zndret ved direktiv 87/21/EQF (%), kan kun
afslds, nar afslaget er begrundet i forhold vedrerende de

pigzldende farmaceutiske specnallteters kvalitet, sikkerhed -

eller effektivitet;

medlemsstaterne har vedtaget ekonomiske foranstaltninger -
vedrerende markedsfering af legemidler med henblik pa at

kontrollere de offentlige udgifter til lagemidler; disse foran-
staltninger omfatter direkte og indirekte priskontrol med
legemidler som folge af den manglende eller utilstraekkelige
konkurrence pa markedet for legemidler samt begrensning
af det antal produkter, der er omfattet af de nationale
sygesikringsordninger;

sidanne foranstaltninger har primart til formil at fremme
folkesundheden, idet de skal sikre et tilstrekkeligt udbud af
lzgemidler ‘til rimelige priser; foranstaltningerne ber dog
ogs4 tage sigte pa at gere produktionen af legemidler mere
effektiv og at fremme forskning og udvikling inden for nye
legemidler, hvilket i sidste instans er en forudsatning for, at
der kan opretholdes et hejt sundhedsniveau inden for
Fzllesskabet;

(1) EFT nr. C 17 af 23. 1. 1987, s. 6, og EFT nr. C 129 af
18. 5.1988,s. 14.

(2) EFT nr. C 94 af 11. 4. 1988, s. 62, og EFT nr. C 326 af
19.12. 1988.

(3) EFT nr. C 319 af 30. 11. 1987, s. 47.

(*) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

() EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.

nar foranstaltningerne er forskellige, kan det hindre eller
fordreje handelen med lzegemidler inden for Fallesskabet og
derved direkte pavirke det falles marked for lzgemidler;

formilet med dette direktiv er at give en oversigt over
nationale prisarrangementer, herunder hvorledes disse virker
i enkelttilfxlde, samt de kriterier de bygger p4; og at give
offentlig adgang til disse arrangementer for alle deltagerne i
medlemsstaternes marked for legemidler; disse oplysninger -
ber vare offentligt tilgengelige; -

som-et forste skridt med henblik pa at fjerne disse forskelle
mi der omgéende fastlagges en rekke krav, der skal sikre, at
alle berorte parter kan kontrollere, at de ﬁatlonale foran-
staltninger ikke udger kvantitative import- eller eksportrc—
striktioner eller foranstaltninger med tilsvarende virkning;
disse krav m3i dog ikke pavirke den politik, der fores af
medlemsstater, hvor medicinpriserne hovedsagelig fastsattes
gennem fri konkurrence; kravene ma heller ikke pavirke
medlemsstaternes politik vedrerende prisfastszttelse og fast-
leggelse af sygesikringsordninger undtagen for s3 vidt angdr
visse procedurer, der er nedvendige for at opn3 gennemsig-

tighed i dette direktivs betydning;

yderligere tilnzrmelse mellem disse foranstaltninger m3 ske
gradvis —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Medlemsstaterne piser, at nationale foranstaltninger,
uanset om de er indfert ved lov eller administrative bestem-
melser, med det formal at kontrollere priserne pa legemidler
til mennesker eller at begrznse antallet af lzgemidler, der er
omfattet af de nationale sygesikringsordninger, er i overens-
stemmelse med dette direktiv.

2. Deni artikel 1 i-direktiv 65/65/EQF fastsatte defini-
tion pi »leegemidler« anvendes ogs3 i-dette direktiv.

3.  En farmaceutisk specialitet, for hvilken der ikke er
meddelt den i artikel 3 i direktiv 65/65/EQF omhandlede
tilladelse, kan ikke markedsferes i henhold til nzrverende
direktiv.
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Artikel 2

Huvis et lzgemiddel forst m& markedsferes, nir den pagzl-
dende medlemsstats kompetente myndigheder har godkendt
dets pris, gzlder folgende bestemmelser:

1. Medlemsstaterne pdser, at der inden 90 dage efter
modtagelsen af en ansegning fra indehaveren af en
markedsferingstilladelse, indgivet i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats. forskrifter, traffes
beslutning om, hvilken pris der kan forlanges for det
pagzldende legemiddel, og at denne beslutning medde-
les ansegeren inden for samme frist. Ansegeren skal give
de kompetente myndigheder tilstrekkelige oplysninger.
Hvis oplysningerne til stotte for ansegningen er util-
strekkelige, giver de kompetente myndigheder omgiende
ansegeren meddelelse om, hvilke yderligere oplysninger
der er nedvendige, og trzffer deres endelige beslutning
inden 90 dage efter modtagelsen af disse yderligere

oplysninger. Foreligger der ikke en sidan beslutning-

inden for ovennavnte tidsrum, har ansegeren ret til at
markedsfere produktet til den foresldede pris.

2. Beslutter de kompetente myndigheder, at det pagzl-
dende lzgemiddel ikke ma markedsferes til den pris,
ansogeren foresldr at anvende, skal beslutningen inde-
holde en begrundelse, der bygger pi objektive og kon-
trollable kriterier. Endvidere skal ansegeren underrettes
om, hvilke retsmidler han kan bringe i anvendelse i
henhold til gzldende lov, og om de tilladte tidsfrister
derfor.

3.. Dekompetente myndigheder offentligger mindst en gang
hvert ir i en relevant publikation en liste over de
lzgemidler, for hvilke prisen er blevet fastsat i den
pigzldende periode, med angivelse af de tilladte priser
for disse lzgemidler, og sender denne liste til Kommis-
sionen.

Artikel 3

Hvis'en prisforhejelse for et lzgemiddel forst ma gennemfo-
res, nir de kompetente myndigheder har godkendt den,
gzlder folgende bestemmelser, jf. dog artikel 4:

1. Medlemsstaterne piser, at der inden 90 dage efter
modtagelsen af en ansegning fra indehaveren af en
markedsferingstilladelse, indgivet i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats forskrifter, om for-
hejelse af prisen pi et legemiddel treffes beslutning
derom, og at denne beslutning meddeles ansogeren indén
for samme frist. Ansogeren skal give de kompetente
myndigheder tilstrzkkelige oplysninger, herunder en-
keltheder om de forhold siden seneste prisfastszttelse for
lzgemidlet, som efter hans opfattelse gor den enskede
prisforhoijelse berettiget. Hvis oplysningerne til stotte for
ansegningen er utilstreekkelige, giver de kompetente
myndigheder omgiende ansegeren meddelelse om, hvil-
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ke yderligere oplysninger der er nedvendige, og treffer

deres endelige beslutning inden 90 dage efter modtagel-

sen. af disse yderligere oplysninger.

I tilfelde af et usedvanligt stort antal ansegninger kan
tidsfristen forlnges én gang med yderligere 60 dage.
Ansegeren underrettes om forlengelsen inden fristens
udieb.

Safremt der ikke foreligger en sddan beslutning inden for
ovennavnte frist(er), har ansegeren ret til fuldt ud at
gennemfore den prisforhejelse, han har ansegt om.

2. Sifremt de kompetente myndigheder beslutter hverken
helt eller delvis at tillade den prisforhgjelse, der anseges
om, skal beslutningen indeholde en begrundelse, der
bygger pi objektive og- kontrollerbare kriterier, og
ansegeren skal underrettes om, hvilke retsmidler han kan
bringe i anvendelse i henhold til gzldende lov, og om de
tilladte tidsfrister derfor.

3. Dekompetente myndigheder.offentliggor mindst en gang .

hvert halve 4r i en relevant publikation en liste over de
lzgemidler, for hvilke der er tilladt prisforhojelser i den
pagzldende periode, med angivelse af de nye tilladie
priser for disse legemidler, og sender denne liste til
Kommissionen.

Artikel 4

1.  Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat
indfarer et prisstop for alle lzegemidler eller bestemte kate-
gorier af legemidler, skal medlemsstaten mindst en gang
arligt undersege, om de nationalekonomiske forhold ger det
berettiget at opretholde prisstoppet uendret. Senest 90 dage
efter at denne -undersoegelse er pibegyndt, giver de kompe-
tente myndigheder meddelelse om de eventuelle prisforhgajel-
ser eller -nedsattelser.

2.  Indehaveren af en markedsforingstilladelse for et 1zge-
middel kan undtagelsesvis ansege om fritagelse fra et pris-
stop, hvis sazrlige grunde taler derfor. Ansegningen skal
indeholde en tilstrekkelig angivelse af disse grunde. Med-
lemsstaterne piser, at der inden 90 dage trzffes en begrundet
beslutning om en siddan ansegning, og at denne beslutning
meddeles ansegeren inden for samme frist. Hvis oplysnin-
gerne til stotte for ansegningen er utilstrakkelige, giver de
kompetente myndigheder omgdende ansegeren meddelelse
om, hvilke yderligere oplysninger der -er nodvendige, og
trzffer deres endelige beslutning inden 90 dage efter modta-
gelsen af disse yderligere oplysninger. Hvis der indremmes
undtagelse, offentligger de kompetente myndigheder omg3-
ende en meddelelse om den tilladte prisforhgjelse.

I tilfelde af et uszdvanligt stort antal ansegninger kan
tidsfristen forlenges en gang med yderligere 60 dage.
Ansegeren underrettes om forlengelsen inden den ferste
frists udleb.
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Artikel §

Indferer en medlemsstat direkte eller indirekte avancekon-
trol over for de ansvarlige for markedsforingen af lzgemid-
ler, offentligger den pigzldende medlemsstat felgende
oplysninger i en relevant publikation og sender dem desuden
til Kommissionen:

a) Den (de) metode(r), der i den pigzldende medlemsstat
anvendes til at bestemme avancerne: afkast af omszt-
ningen og/eller kapitalafkast

b) den aktuelle tilladte milavance for de ansvarlige for
markedsferingen af legemidler i den pidgzldende med-
lemsstat »

¢) : kriterierne for- fastleggelse af avancen for den enkelte
ansvarlige for markedsforingen af lagemidler samt kri-
terierne for godkendelse af hojere avancer end milavan-
cerne i-den pigzldende medlemsstat

d) den maksimale, procentvise avance, som den ansvarlige -

for markedsferingen af lzegemidler har fiet tilladelse til
at beregne sig ud over méilavancen i den pigzldende
medlemsstat.

Disse oplysninger ajourferes mindst én gang irligt eller nar
der foretages betydelige &ndringer.

Nar en medlemsstat foruden at fore direkte eller indirekte
kontrol med avancer forer kontrol med priserne pé visse
typer leegemidler, der ikke er omfattet af avancekontrollen,
finder artikel 2 til 41 givet fald anvendelse pa sidanne former
for priskontrol. Artikel 2 til 4 finder dog ikke anvendelse, nar
den normale gennemfarelse af direkte eller indirekte avance-
kontrol undtagelsesvis medferer, at der fastszttes en pris p3
et individuelt l&gemiddel.

Artikel 6.

Hyvis et lzgemiddel forst inddrages i den nationale sygesik-
ringsordning, nir de kompetente-myndigheder har besluttet
at medtage det p4 en positivliste over de legemidler, der er
omfattet af den nationale sygesikringsordning, galder fol-
gende bestemmelser:

1. Medlemsstaterne paser, at der inden 90" dage efter
modtagelsen af:-en ansegning fra indehaveren af en
markedsferingstilladelse indgivet -i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats forskrifter om at
medtage et lzzgemiddel p4 listen over de legemidler, der
er omfattet af sygesikringsordningen, trzffes beslutning
derom, og at denne beslutning meddeles ansegeren inden
for samme frist. Nir der i henhold til denne artikel kan
indgives ansogning, inden de kompetente myndigheder
har godkendt prisen pa det pigzldende legemiddel i
medfor af artikel 2, eller ndr der ved samme sagsbehand-

ling traffes beslutning om prisen p4 et lezgemiddel og om
optagelse pa listen over de legemidler, der er omfattet af -
sygesikringsordningen, forlanges tidsfristen med yderli-
gere 90 dage. Ansegeren giver de kompetente myndig-
heder tilstrakkelige oplysninger. Hvis oplysningerne til
stotte for ansegningen er utilstrakkelige, suspendeéres
tidsfristen, og de kompetente myndigheder giver omg4-
ende ansoegeren meddelelse om, hvilke yderligere oplys-
ninger, der er nedvendige.

Huvis en medlemsstat ikke tillader indgivelse af ansegning
i henhold til denne artikel, inden de kompetente myn-
digheder har godkendt prisen pa legemidler, jf. artikel 2,
skal den pagzldende medlemsstat sikre, at den samlede
varighed af de to procedurer ikke overstiger 180 dage.
Denne frist kan forlenges i. overensstemmelse: med
artikel 2 eller suspenderes i overensstemmelse med
foregdende afsnit.

2. Beslutninger om ikke at medtage et legemiddel p3 listen
over de legemidler, der er omfattet af sygesikringsord-
ningen, skal indeholde en begrundelse, der bygger pi
objektive og kontrollerbare kriterier, herunder eventuel-
le sagkyndige udtalelser eller henstillinger, som legges til
grund for afgerelserne. Endvidere skal ansegeren under-
rettes om, hvilke retsmidler han kan bringe i anvendelse i
henhold til gzldende lov, og om de tilladte tidsfrister
derfor.

3. Inden den i artikel 11, stk. 1, anforte dato offentligger
medlemsstaterne i en relevant publikation, hvilke krite-
rier de kompetente myndigheder skal lzgge til grund, nir
de skal afgere, om leegemidler skal medtages p3 listerne
eller ej, og de giver Kommissionen meddelelse om disse
kriterier.

4. Senest et ar efter den i artikel 11, stk. 1, anferte dato
offentligger medlemsstaterne i en relevant publikation en
komplet liste over de produkter, der er omfattet af deres
sygesikringsordninger, samt priserne p disse produkter,
som fastsat af de kompetente nationale myndigheder, og
sender denne liste til Kommissionen. Disse oplysninger
ajourferes mindst én gang om dret.

5. Beslutninger om, at et lzzgemiddel ikke skal vare opfert
pa listen over lagemidler, der er omfattet af den
nationale sygesikringsordning, skal indeholde en
begrundelse, der bygger pa objektive og kontrollerbare
kriterier. Sddanne beslutninger, herunder eventuelle
sagkyndige udtalelser, hvorpi beslutningen stottes, med-
deles den ansvarlige, der ligeledes underrettes om, hvilke
retsmidler han kan bringe i anvendelse i henhold til
gzldende lov, og om de tilladte tidsfrister ‘derfor.

6. Beslutninger om, at en kategori af lzgemidler ikke skal
vare opfert pd listen over legemidler, der-er omfattet af
den nationale sygesikringsordning, skal :indeholde en
begrundelse, der bygger pa objektive og kontrollerbare
kriterier, og offentliggares i en relevant publikation.

Artikel 7

Hyvis en medlemsstats kompetente myndigheder har befajel-
ser til at traeffe beslutning om, at individuelle l&gemidler eller
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kategorier -af legemidler: ikke skal vare omfattet af den
nationale sygesikringsordning (negativlister), gzlder felgen-
de bestemmelser.

1. Beslutninger om, at en kategori af lagemidler ikke skal
vare omfattet af den nationale sygesikringsordning, skal
indeholde en begrundelse, der bygger pi objektive og
kontrollerbare kriterier, og offentliggeres i en relevant
publikation.

2. Inden den i artikel 11, stk. 1, anferte dato offentligger
medlemsstaterne i en relevant publikation, hvilke krite-
rier de kompetente myndigheder skal lzegge til grund, nar
de skal afgere om et individuelt legemiddel skal vare
omfattet af den nationale sygesikringsordning eller ej, og
de giver Kommissionen meddelelse om disse kriterier.

3. Beslutninger om, at individuelle legemidler ikke skal
vzre omfattet af den nationale sygesikringsordning, skal
indeholde en begrundelse, dér bygger pd objektive og
kontrollerbare kriterier. Sidanne beslutninger, herunder
eventuelle sagkyndige udtalelser eller henstillinger, hvor-
pa beslutningen stottes; meddeles den ansvarlige,. der
ligeledes underrettes om, hvilke retsmidler han kan
bringe i anvendelse i henhold til gzldende lov, og om de
tilladte tidsfrister derfor.

4. Senest et ar efter den i artikel 11, stk. 1, anferte dato
offentligger de kompetente myndigheder i en relevant
publikation en liste over individuelle lzgemidler, der
ikke er omfattet af den nationale sygesikringsordning, og
de sender denne liste til Kommissionen. Disse oplysnin-
ger ajourferes mindst-én gang hvert halve ar.

Artikel 8

1. Inden den i artikel 11, stk: .1, anferte dato giver
medlemsstaterne Kommissionen meddelelse om de kriterier
for ‘de terapeutiske klassifikationer af [zgemidler, som de
kompetente myndigheder matte anvende med henblik pa den
nationale socialsikringsordning.

2. Inden den i artikel 11, stk. 1, anforte dato giver
medlemsstaterne Kommissionen meddelelse om, hvilke kri-
terier de kompetente myndigheder lagger til grund, nar de
skal kontrollere, om der inden for en virksomhedskoncern
anvendes rimelige og gennemsigtige interne afregningspriser
for legemiddelstoffer eller mellemprodukter til fremstilling
af legemidler.

Artikel 9

1.  Senest to ar efter den i artikel 11, stk. 1 anferte dato
forelzgger Kommissionen, pid baggrund af erfaringerne,
Radet et forslag til afskaffelse af de resterende hindringer for
‘eller fordrejninger af farmaceutiske specialiteters frie beva-
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gelighed, s3ledes at denne sektor i hgjere grad kan bringes pa
linje med de normale forhold inden for det indre marked.

2.  Rédet trzffer beslutning om Kommissionens forslag
senest et ir efter at det er forelagt.

Artikel 10

1. Under Kommissionen nedszttes et udvalg, som
benzvnes »Det Ridgivende Udvalg til ‘Gennemferelse af
Direktiv 89/105/EOF vedrerende Gennemsigtighed i Pris-
bestemmelserne for Lzgemidler til Mennesker og. disse
Legemidlers Inddragelse under de Nationale Sygesikrings-
ordninger«.

2. Det pahviller udvalget at undersoge spergsmail, som
vedrerer anvendelsen af dette direktiv, og som rejses af
Kommissionen eller efter anmodning fra en medlemsstat.

3. Udvalget bestar af en reprasentant for hver medlems-
stat. Der skal vere en stedfortreder for hver reprzsentant.
Denne stedfortrader - har ret til  at deltage i udvalgets
meoder.

4.  Formandsposten i udvalget bekledes af en reprasen-
tant for Kommissionen.

5. Udvalget vedtager sin foreretningsorden.
Artikel 11
1.  Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-

nistrative bestemmelser i kraft for senest den 31. december
1989 at efterkomme dette direktiv. De underretter straks
Kommissionen herom.

2.  Medlemsstaterne meddeler inden den i stk. 1 anforte
dato Kommissionen ordlyden af eventuelle love eller admi-
nistrative bestemmelser vedrerende prisfastsattelse af lege-
midler, lzgemiddelfabrikanternes avancer og legemidlernes
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger. De
underretter straks Kommissionen om tilfojelser til og =nd-
ringer i disse love eller administrative bestemmelser.

Artikel 12

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udf=rdiget i Bruxelles, dén 21. december 1988.

Pd Rddets vegne
V. PAPANDREOU

Formand
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RADETS DIREKTIV
af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
byggevarer

(89/106/EQF)

RADET FOR DE EUROPAEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Dkonomiske Fallesskab, szrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1), .
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske-og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra folgende betragtninger:

Det pihviler medlemsstaterne at sikre sig, at bygge- og
anlzgsarbejder p4 deres omride konstrueres og udferes pa
en sidan ‘made, at de ikke bringer mennesker, husdyr og
ejendom i fare og samtidig overholder andre vasentlige krav i
almenvellets interesse;

i medlemsstaterne stilles der i lovbestemmelser krav i forbin-
delse med byggeri, som ikke alene vedrorer sikkerhed, men
ogsi sundhed, holdbarhed, energibesparelser, miljebeskyt-
telse, okonomiske aspekter og andre aspekter, der er af
betydning for almenvellet;

disse krav, som ofte. er nedfzldet i nationale love -og
administrative bestemmelser, har direkte indflydelse pa arten
af de byggevarer, der anvendes, og er afspejlet i nationale
standarder, tekniske godkendelser og andre tekniske specifi-
kationer og bestemmelser, som ved deres forskelligartethed
udger en hindring for samhandelén inden for Fzllesska-
bet;

i hvidbogen om gennemferelse af det indre marked, som blev
godkendt af Det Europziske RAd i juni 1985, anfores det i
punkt 71, at visse sektorer inden for den generelle politik,
navnlig bygge-og anlegssektoren, skal have sarlig vagt; de
tekniske handelshindringer inden for bygge- og anlaegssekto-
ren skal, hvis de ikke kan fjernes gennem gensidig anerken-
delse af zkvivalens mellem medlemsstater, fjernes i overens-
stemmelse med den i Ridets resolution af 7. maj 1985 (#)
fastsatte nye metode, som indebzrer en definition af

(1) EFT nr. C 93 af 6. 4. 1987,s. 1.

(2) EFT nr. C 305 af 16. 11. 1987, s. 74, og EFT nr. C 326 af
19.12. 1988.

(3) EFT nr. C 95 af 11. 4. 1988, s. 29.

(*) EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.

vasentlige krav med hensyn - til sikkerhed og andre
aspekter, som er vigtigte for almenvellet, uden at det
gzldende og berettigede beskyttelsesniveau i medlemssta-
terne dérved forringes;

de vasentlige krav udger bide de generelle og de specifikke
kriterier, som bygvarker skal opfylde, og ved disse krav
forstds, at de nzvnte bygvarker med en vis grad af sikkerhed
skal opfylde et eller flere eller alle disse krav, nir og hvis de
omfattes af reglerne;’

som grundlag for harmoniserede standarder eller andre
tekniske specifikationer pa europzisk plan og til udarbejdel-
se eller udstedelse af europzisk teknisk godkendelse udfaer-
diges der basisdokumenter med henblik pi at give de
vasentlige krav konkret form pa teknisk niveau;

disse vasentlige krav danner udgangspunkt for udarbejdelse
af harmoniserede standarder for byggevarer pi europaisk
plan; for at det fxlles indre marked kan blive til 53 stor nytte
som muligt, for at give flest mulige producenter adgang til
dette marked, for at sikre, at markedet bliver s& gennemsig-
tigt som muligt, og for at tilvejebringe forudsztningerne for
et harmoniseret samlet regelszt inden for byggeriet bor der i
s vidt omfang og si hurtigt som muligt indferes harmoni-
serede standarder; disse standarder er nu udarbejdet af
private organer udén mandat; derfor anerkendes Den Euro-
pziske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Euro-
paiske Komité for Elektroteknisk Standardisering (CENE-
LEC) som kompetente organer til vedtagelse af harmonise-
rede standarder i overensstemmelse med de generelle ret-
ningslinjer for samarbejdet mellem Kommissionen og disse to
organer, der blev undertegnet den 13. november 1984; i détte
direktiv forstis ved en harmoniseret standard en teknisk
specifikation (europzisk standard eller harmoniseret doku-
ment), som et af eller begge disse organer har vedtaget efter
mandat fra Kommissionen i overensstemmelse med Ridets
direktiv 83/189/EQF af 28. marts 1983 om en informa-
tionsprocedure med hensyn til tekniske standarder -og for-
skrifter (%);

byggevarers szrlige beskaffenhed krever en przcis udform-
ning af disse harmoniserede standarder; det er derfor ned-
vendigt at udarbejde basisdokumenter med henblik p3 at
etablere en forbindelse mellem mandater for standarder og
vasentlige krav; i harmoniserede standarder, der s vidt

(%) EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8.
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muligt udformes som ydeevneniveau for varen, tages der
hensyn til disse basisdokumenter, der skal udarbejdes i
samarbejde med medlemsstaterne;

det ydeevneniveau og de krav, som varer fremover skal
opfylde i medlemsstaterne, skal opstilles i-klasser i basisdo-
kumenterne og i de harmoniserede tekniske specifikationer,
siledes at der tages hensyn til de forskellige vasentlige krav
for visse bygvarker og til de forskellige forhold i medlems-
staterne;

harmoniserede standarder bar omfatte klassifikationer, som
tillader fortsat markedsfering af varer, der opfylder de
vasentlige krav, og som fremstilles og anvendes lovligt 1
overensstemmelse med tekniske traditioner, der bygger. p3
vejrforhold og andre lokale forhold;

en vare anses for at vaere egnet, hvis den opfylder kravene i en
harmoniseret standard, en europaisk teknisk godkendelse

eller en . ikke-harmoniseret teknisk specifikation, der er.

anerkendt p3 fzllesskabsniveau; hvis en vare er af ringe
betydning med hensyn til de vasentlige krav, og hvis den
afviger fra eksisterende tekniske specifikationer, kan et
anerkendt organ attestere dens egnethed;

varer, der pd denne mide har opndet godkendelse som
egnede, kan kendes pA EF-market; de skal frit kunne
omszttes og frit kunne anvendes til det tilsigtede formal
overalt i Fzllesskabet;

hvor det drejer sig om varer, for hvilke der ikke kan fastszttes
europziske standarder, eller for hvilke sidanne ikke kan
forventes udarbejdet inden for et rimeligt tidsrum, eller
varer, der afviger vasentligt fra en standard, kan egnetheden
attesteres ved en europaisk teknisk godkendelse p4 grundlag
af fzlles retningslinjer; de fzlles retningslinjer for udstedelse
af europziske tekniske godkendelser vedtagelse pa grundlag
af basisdokumenterne;

i tilfelde, hvor der ikke findes harmoniserede standarder
eller europaziske tekniske godkendelser, kan nationale eller
andre ikke-harmoniserede tekniske specifikationer anerken-
des som grundlag for en formodning for, at de vasentlige
krav er opfyldt;

det er nadvendigt at sikre, at varerne er i overensstemmelse
med de harmoniserede standarder- og ikke-harmoniserede
tekniske specifikationer, der er anerkendt pa europisk plan,
ved hjzlp af fabrikantens produktionskontrol, tilsyn,

afprevning, bedemmelse og attestering, som skal udferes af-

en uathzngig og kvalificeret tredjemand eller af fabrikanten
selv; . .

der fastszttes midlertidigt en szrprocedure for de varer, for
hvilke der endnu ikke findes standarder eller tekniske
godkendelser, der er anerkendt pd europzisk plan; disse
procedurer skal gore det lettere at anerkende resultaterne af
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afprevninger, der er foretaget i en anden medlemsstat i -

overensstemmelse med de tekniske krav, der gzlder.i bestem-
melsesmedlemsstaten;

der ber oprettes et stiende byggeudvalg bestidende af eksper-
ter udpeget af medlemsstaterne med den opgave at bistd
Kommissionen i spergsmal, der mitte opstd i forbindelse
med. dette direktivs- praktiske gennemferelse og anven-
delse;

. medlemsstaternes ansvar for sikkerhedsmassige, sundheds-
- massige og andre forhold, som er omfattet af de vasentlige

krav.p3 deres omride, ber anerkendes i en beskyttelsesklau-
sul, hvori der fastszttes passende beskyttelsesforanstaltnin-
ger —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I -

Anvendelsesomride — Definitioner — Krav —
Tekniske Specifikationer — Frie Varebevaegelser

Artikel 1

1.  Dette direktiv gelder for byggevarer, for si vidt de
vasentlige krav til bygvarker efter artikel 3, stk. 1, vedrerer
dem.

2. ldette direktiv forstis ved »byggevarer« alle varer, som
fremstilles ‘med henblik pi- at indgd varigt i bygvaerker,
herunder bygninger og anlagsarbejder.

»Byggevarer« benavnes i det folgende,»varer«; bygvarker,
herunder - bygninger og anlagsarbejder, - benzvnes i det
folgende »bygvarker«.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne traffer alle nadvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at de i artikel 1 omhandlede varer, der er
bestemt til brug i bygvarker, kun kan markedsfares, hvis de
er egnede til den anvendelse, de er bestemt til; dvs. at de har
siddanne egenskaber, at de bygvarker, hvori de skal indga,
monteres, anvendes eller installeres, sdfremt disse bygvarker
er korrekt udformet og opfert, kan opfylde de vasentlige

krav, der omhandles i artikel 3, hvis og nir sidanne -

bygvarker er omfattet af forskrifter, der indeholder sidanne
krav.

2. Nir byggevarer er omfattet af andre fxllesskabsdirek-
tiver med hensyn til andre aspekter, skal det EF-overensstem-
melsesmazrke, i det folgende benzvnt »EF-market«, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 2, i sidanne tilfxlde angive, at
kravene i disse andre direktiver ogsi er opfyldt.
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3. Hyis et senere direktiv i hovedsagen vedrorer andre
aspekter og kun i begraznset omfang de vasentlige krav i
nzrverende direktiv, skal dette senere direktiv indeholde
bestemmelser, der sikrer, at det ogsd omfatter kravene i
nzrverende direktiv.

4.  Dettedirektiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed
for under overholdelse af traktaten at stille de krav, som de
finder nedvendige for at sikre beskyttelsen af arbejdstagere
ved anvendelsen af varerne, for s3 vidt dette ikke indebzrer

#ndringer af varerne i forhold til specifikationerne i dette.

direktiv.

Artikel 3

1. De vasentlige krav til bygvarker, som kan have
indflydelse pi: en vares tekniske egenskaber, fremgir af
malsztningerne i bilag 1. Et eller flere af eller alle disse krav
kan finde anvendelse; de skal opfyldes i lebet af en ekono-
misk rimelig levetid.

2. For at tage hensyn til eventuelle forskelle med hensyn
til geografisk beliggenhed, klima og levevis samt eventuelle
forskelle med hensyn til beskyttelsesniveauer pa nationalt,
regionalt eller lokalt plan kan der i de i stk. 3 omhandlede
dokumenter og i de i artikel 4 omhandlede tekniske specifi-
kationer for hvert vasentligt kravs vedkommende opstilles
klasser for de krav, der skal opfyldes.

3. De vasentlige krav vil blive przciseret i dokumenter
(basisdokumenter), med hvilke der skabes de nedvendige
forbindelser mellem de vasentlige krav i stk. 1 og standar-
diseringsmandaterne, mandaterne vedrerende retningslinjer
for den europwziske tekniske godkendelse eller anerkendelse
af andre. tekniske specifikationer i henhold til artikel 4
og 5.

Artikel 4

1.  Standarder og tekniske godkendelser benavnes i dette
direktiv »tekniske specifikationer«.

I dette direktiv er-harmoniserede standarder de tekniske
specifikationer, der er vedtaget af CEN eller CENELEC eller
af begge efter mandat fra Kommissionen i henhold til direktiv
83/189/EQF, pa grundlag af en udtalelse fra det udvalg, der
er omhandlet i artikel 19, og i overensstemmelse med de
generelle bestemmelser for samarbejdet mellem Kommis-
sionen og disse to organer, der blev undertegnet den
13. november 1984.

2.  Medlemsstaterne gir ud fra, at varer er egnede til deres
formail, nar de er af en sidan beskaffenhed, at bygverker,
som de indgdr i, og som er konstrueret og opfert korrekt,
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opfylder de vasentlige krav i artikel 3, og nir varerne er
forsynet med EF-market. EF-market betyder:

a) at de er i overensstemmelse med de relevante nationale
standarder, hvortil de harmoniserede standarder er
blevet omsat, og hvorom der er offentliggjort meddelelse
i De Europ@iske Feellesskabers Tidende. Medlemsstater-
ne offentligger referencerne for disse nationale standar-

der

b) at de er i overensstemmelse med en europ=zisk teknisk
godkendelse, som er udstedt efter fremgangsmiden i’
kapitel 11, eller

c) atde er i overensstemmelse med de i stk. 3 omhandlede
nationale tekniske specifikationer, hvis der ikke findes
harmoniserede specifikationer; der udferdiges en liste
over disse nationale specifikationer efter fremgangsmai-
den i artikel 5, stk. 2.

3.  Medlemsstaterne kan meddele Kommissionen tekster-
ne til de af deres nationale tekniske specifikationer, som de
anser for at vaere i overensstemmelse med de vasentlige krav i
artikel 3. Kommissionen fremsender straks disse nationale
tekniske specifikationer til de evrige medlemsstater. Kom-
missionen meddeler efter fremgangsmaden i artikel 5, stk. 2,
medlemsstaterne de nationale tekniske specifikationer, som
kan formodes at vare i overensstemmelse med de vasentlige
krav i artikel 3.

Denne procedure ivarksazttes og varetages af Kommissionen
i samrid med det udvalg, der er omhandlet i artikel 19.

Medlemsstaterne offentligger referencerne til disse tekniske
specifikationer. Kommissionen offentliggar dem desuden i
De Europiske Feallesskabers Tidende. .

4.  Huvisen fabrikant eller dennes i Fzllesskabet etablerede
befuldmagtigede.. ikke eller kun delvis har anvendt- de
eksisterende tekniske specifikationer, der er nzvntistk. 2, og
som nedvendigger, at varen i overensstemmelse med krite-
rierne i artikel 13, stk 4, skal indgives med henblik pa
udstedelse af en overensstemmelseserklering som defineret i
bilag III, ar. 2, ii), variant 2 og 3, skal-de tilsvarende
afgorelser i henhold til artikel 13, stk. 4, og bilag III finde
anvendelse, og der skal traffes afgorelse om en sddan vares
egnethed til brug, jf. artikel 2, stk. 1, i overensstemmelse med :
fremgangsmadden i bilag IIl, nr. 2, ii), variant 2.

5.  Kommissionen udarbejder, forvalter og reviderer med
regelmaessige mellemrum og i samrid med det udvalg, dér er
omhandlet i-artikel 19, en liste over varer, der spiller en
begranset rolle med hensyn til sundhed og sikkerhed, og
herpa opferte varer kan markedsferes under forudsatning
af, at fabrikanten har udstedt en erklering om deres
overensstemmelse med anerkendt teknologisk praksis.

6. EF-market betyder, at en vare opfylder kravene i
denne artikels stk. 2 og 4. Fabrikanten eller dennes befuld-
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magtigede, der er etableret i Fallesskabet, har ansvaret for
anbringelsen af market p4 selve varen, p3 en herpd fastgjort
etiket; pd varens emballage eller pd de ledsagende handels-
dokumenter.

" Bilag lll indeholder en model for EF-market og betingelserne
for brugen heraf.

Varer, der er nzvnt i stk. 5, md ikke forsynes med
EF-market.

Artikel §

1. Mener en medlemsstat eller Kommissionen, at de
harmoniserede standarder eller europziske tekniske godken-
delser, der er omhandlet i artikel 4, stk. 2, litra a) og b), eller
de mandater, der er omhandlet i kapitel 11, ikke opfylder

bestemmelserne i artikel 2 og 3, underretter den pigzldende -

medlemsstat eller Kommissionen det udvalg, der er omhand-

let i.artikel 19, med angivelse af drsagerne hertil. Udvalget

afgiver hasteudtalelse.

P34 baggrund af udtalelsen fra udvalget og efter hering af det
udvalg, der er nedsat i henhold til direktiv 83/189/EQF,
hvis der er tale om harmoniserede standarder, giver Kom-
missionen medlemsstaterne meddelelse om, hvorvidt de
pagzldende standarder eller godkendelser ber udgi af de
publikationer, der er navnt i artikel 7, stk. 3.

2. S3 snart Kommissionen har modtaget den meddelelse,
der er nzvnt i artikel 4, stk. 3, herer den udvalget. P3
baggrund af udtalelsen fra udvalget underretter Kommissio-
nen medlemsstaterne om, hvorvidt den pigzldende tekniske

" specifikation er omfattet af formodningen om overensstem-
melse, og offentligger-i-sd fald en reference hertil i De
Europeiske Fellesskabers Tidende.

Hvis Kommissionen eller en medlemsstat er af den opfattelse,
at en teknisk specifikation ikke lengere opfylder de betin-
gelser, der er nedvendige for at vere omfattet af formodnin-
gen om overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 2 og
3, horer Kommissionen det udvalg, der er omhandlet i arti-
kel 19. P4 baggrund af udtalelsen fra udvalget underretter
Kommissionen medlemsstaterne om, hvorvidt den pigal-
dende nationale tekniske specifikation fortsat skal ‘vare
omfattet af formodningen om overensstemmelse og, hvis det
ikke er tilfzeldet, om hvorvidt den reference hertil, der er
nzvnt i artikel 4, stk. 3, skal bortfalde.

Artikel 6

1.  Medlemsstaterne kan ikke modsztte sig; at varer, som
opfylder dette direktivs bestemmelser, omszttes, markeds-
fores eller tages i brug pd deres omrade.

Medlemsstaterne serger for, at brug af sAdanne varer til det
formil, de er bestemt til, ikke hindres af regler eller
betingelser, som palaegges af offentlige organer eller af
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private organer, der optrader som offentligt foretagende
eller offentligt organ pa grund af en monopolstilling.

2.  Medlemsstaterne kan dog tillade, at varer, der ikke er
omfattet af artikel 4, stk. 2, markedsferes pA deres omrade,
hvis de opfylder nationale bestemmelser, der er i overens-
stemmelse med traktaten, indtil de i kapitel I og IlI
omhandlede europaiske tekniske specifikationer fastsatter
andet. Kommissionen og det udvalg, der er omhandlet i
artikel 19, vil regelmzssigt folge udviklingen inden for de
europziske tekniske specifikationer og tage dem op til
revision.

3. Hyvis der i de relevante europziske tekniske specifika-
tioner eller p4 grundlag af basisdokumenterne, jf. artikel 3,
stk. 3, skelnes mellem forskellige klasser med hvert sit
ydeevneniveau, kan medlemsstaterne kun fastsztte de yde-
evneniveauer, som ogsi skal overholdes p3 deres omride,
hvis disse krav ligger inden for fzllesskabsklasserne, og kun
under anvendelse af alle, nogle eller én klasse.

KAPITEL 1I

Harmoniserede standarder

Artikel 7

1.. For at sikre kvaliteten af de harmoniserede standarder
for varer skal de europziske standardiseringsorganer udar-
bejde standarderne p4 grundlag af mandater, som Kommis-
sionen efter fremgangsmaden i direktiv 83/189/EQF udste-
der til dem efter hering af det udvalg, der er omhandlet i
artikel-19, i overensstemmelse med de generelle bestemmel-
ser for samarbejdet mellem Kommissionen og disse organer,
der blev undertegnet den 13. november 1984.-

2.  Depidenne mide udarbejdede standarder skal s3 vidt
muligt-affattes som ydeevnekrav til varerne under hensyn til
basisdokumenterne.

3. Nir de europaiske standardiseringsorganer har
udstedt standarderne, offentligger Kommissionen disse stan-
darder i De Europiske Fellesskabers Tidende, C-udgaven,
med angivelse af referencerne.

KAPITEL HI

Europ=zisk-teknisk godkendelse

Artikel 8

1. Den europziske tekniske godkendelse er en positiv
teknisk vurdering af en vares egnethed til et bestemt formal i
henseende til opfyldelse af de vasentlige krav, der gaelder for
de bygvaerker, hvori varen skal anvendes.

—ar Emat e maf.
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2.  Europzisk teknisk godkendelse kan gives til

a) varer, for hvilke der hverken foreligger en harmoniseret
standard eller en anerkendt national standard eller et
mandat til en harmoniseret standard, og for hvilke
Kommissionen efter horing af det udvalg, der er omhand-
let i artikel 19, mener, at der ikke eller endnu ikke kan
udarbejdes en standard og

b) varer, som afviger betydeligt fra harmoniserede eller -

anerkendte nationale standarder.

Selv. i tilfxlde, hvor der er .udstedt et mandat til en
harmoniseret standard, udelukker bestemmelserne i litra a)
ikke, at der kan gives europaisk teknisk godkendelse,
hvorom der allerede er ansegt for produkter, for hvilke der
findes retningslinjer for godkendelsen. Dette glder, indtil
den harmoniserede standard traeder i kraft i medlemssta-
terne.

3. Iszrligetilfazlde kan Kommissionen som en undtagelse
frastk. 2,litraa), efter horing af det udvalg, der er omhandlet
i artikel 19, tillade, at der for varer, for hvilke der foreligger

et mandat-til en harmoniseret standard, eller for hvilke-

Kommissionen har fastsliet, at en harmoniseret standard
kan udarbejdes, udstedes en europ=zisk teknisk godkendelse.
Tilladelsen kan kun gzlde i et bestemt tidsrum.

4. Den europziske tekniske godkendelse udstedes nor-
malt for fem ar. Dette tidsrum kan forlenges.

Artikel 9

1. Den europziske tekniske godkendelse for en vare
udarbejdes pa grundlag af undersegelser, afprevninger ogen
bedemmelse, der er baseret pd de i artikel 3, stk.-3,
omhandlede basisdokumenter og pa de i artikel 11 omhand-
lede retningslinjer for varen eller den varetype, den til-
horer. :

2. Foreligger de i artikel 11 omhandledé: retningslinjer
ikke eller endnu ikke, kan der med henvisning til de relevante
vasentlige krav og basisdokumenterne udstedes en europz-
isk teknisk godkendelse, hvis godkendelsesorganerne i de i
bilag II omhandlede organisationer under et har bedemt
varen positivt. Hvis-godkendelsesorganerne ikke er enige,

forelzgges sagen for det udvalg, der er omhandlet i arti--

kel 19.

3. Den europziske tekniske godkendelse for-en vare
udstedes i en medlemsstat efter fremgangsmadenii bilag Il pa
anmodning af fabrikanten ellerdennes i Fellesskabet etable-
rede befuldmegtigede.

Artikel 10

1.  Hver medlemsstat meddeler de ovrige medlemsstater
og Kommissionen navn og adresse pa de organer, som den
autoriserer til at udstede europziske tekniske godken-
delser.
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2.  Godkendelsesorganerne skal opfylde kravene i dette
direktiv og-skal navnlig kunne

— vurdere nye varers egnethed pa grundlag af videnskabelig
og praktisk viden

— trzffe afgorelse uden at tage hensyn til bererte fabrikan-
ters eller disses befuldmagtigedes interesser og

— sammenfatte alle bererte parters bidrag i en afvejet
vurdering.

3.  Fortegnelsen over de organer, der har tilladelse til at -
udstede europziske tekniske godkendelser, samt enhver
2ndring af denne fortegnelse offentliggores i De Europaiske
Fellesskabers Tidende, C-udgaven.

Artikel 11

1.  Kommissionen giver efter hering af det udvalg, der er
omhandlet i artikel 19, organisationen for de af medlemssta-
terne udpegede godkendelsesorganer mandat til at udarbejde
retningslinjer for den europziske tekniske godkendelse for en
vare eller en varetype.

2.  Retningslinjerne for den europ=iske tekniske godken-
delse for en vare eller en varetype skal navnlig indeholde
folgende:

a) en liste over de basisdokumenter, der skal tages hensyn
til, jf artikel 3, stk. 3

b) de konkrete krav til varen i overensstemmelse med de
vaesentlig krav i artikel 3, stk. 1

c) afprovningsmetoderne

d) metoden til vurdering og bedemmelse af resultaterne af
afprevningen

e) kontrol- og overensstemmelsesprocedurerne, der-skal
vare i overensstemmelse med artikel 13, 14 og 15

f) gyldighedsperioden for den europ=ziske tekniske godken-
delse.

3.  Medlemsstaterne offentligger retningslinjerne for den
europziske tekniske godkendelse p3 deres officielle sprog
efter hering af det udvalg, der er omhandlet i artikel 19.

KAPITEL IV

Basisdokumenter

Artikel 12

1. Kommissionen giver efter horing af det udvalg, der er
omhandlet i artikel 19, de faglige udvalg, hvori medlemssta-
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terne er reprasenteret, mandat til at udarbejde de i artikel 3,
stk. 3, omhandlede basisdokumenter.

2.  Basisdokumenterne

a) przciserer de i artikel 3 og bilag I fastsatte vasentlige
- krav, idet de harmoniserer terminologien og de tekniske
grundlag og anferer klasser og niveauer for hvert enkelt
krav, nir dette er nedvendigt, og nir den videnskabelige

og tekniske viden gor det muligt

b) anviser fremgangsmdider for pivisning af den indbyrdes
sammenhzang mellem disse klasser eller niveauer af krav
og de i artikel 4 omhandlede tekniske specifikationer:
f.eks. beregnings- og pivisningsmetoder, tekniske kon-
struktionsregler mm.

¢) tages i betragtning ved udarbejdelsen af harmoniserede
standarder og retningslinjer for den europziske tekniske

godkendelse samt for godkendelsen af nationale tekniske
specifikationer ifolge artikel 4, stk. 3.

3.  Kommissionen offentligger basisdokumenterne i De
Europeiske Feellesskabers Tidende, C-udgaven, efter horing
af det udvalg, der er omhandlet i artikel 19.

KAPITEL V

Attestering af overensstemmelse

Artikel 13

1. Fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede.: -

befuldmagtigede er ansvarlig for attesteringen af, at varereri
overensstemmelse med kravene i en teknisk specifikation, jf.
artikel 4.

2.  Devarer, som er underlagt attestering af overensstem-
melsen, formodes at vare i overensstemmelse med tekniske
specifikationer som omhandlet i artikel 4. Overensstemmel-
sen fastslds ved afprevning eller andre beviser p3 grundlag af
de tekniske specifikationer, jf. bilag III.

3. Attesteringen af en vares overensstemmelse forudsat-
ter, :

a) at fabrikanten har en produktionskontrolordning i fa-
brikken, hvorved det sikres, at varerne er i overensstem-
melse med de relevante tekniske specifikationer eller

b) at der for szrlige varer, der er angivet i de relevante-

tekniske specifikationer som supplement til produktions-
kontrolordningen i fabrikken, inddrages et hertil autori-
seret certificeringsorgan i bedemmelsen og overvignin-
gen af produktionskontrollen og af selve varen.

4.  Valget af procedure som omhandlet i stk. 3 for en given
vare eller varetype fastlzgges af Kommissionen efter horing
af det-udvalg, der er omhandlet i artikel 19, athzngigt af.

a) varens betydning i forhold til de vasentlige krav, navnlig
i forbindelse med sundhed og sikkerhed

b) varens beskaffenhed

c) hvorledes ndringer i varens egenskaber indvirker pa
dens funktion

d) “hvor hyppigt der opstir fejl ved fremstillingen af
varen

i overensstemmelse med de nzrmere enkeltheder, der er
anfert i bilag III.

I alle tilfelde skal den valgte procedure vare den billigste
procedure, der er forenelig med sikkerhedshensyn.

Den siledes fastlagte procedure skal anferes i mandaterne og
i den tekniske specifikation eller- ved offentliggarelsen af
denne specifikation.

5.  Ved fremstilling af en vare i et enkelt eksemplar (og
ikke i serier) er det tilstrakkeligt med en erklaring om
overensstemmelse, jf. bilag IIl, nr. 2, under nr. ii), variant 3,
medmindre andet bestemmes i den tekniske specifikation for
si vidt angir varer, der har sarlig stor indvirkning pa
sundhed og sikkerhed.

Artikel 14

1.. Under hensyn til bilag Ill ferer de angivne proce-
durer

a) for si vidt angdr artikel 13, stk. 3, litra a), tl, at
fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede befuld--
magtigede udsteder en erklering om varens overens-
stemmelse eller

b) for si vidt angir artikel 13, stk. 3, litra b), ¢il, at et
autoriseret certificeringsorgan udsteder en typeattest for
en for produktionskontrol- og overvagningsordning eller
for selve varen. -

Ernkelthederne i procedurerne for attestering af overensstem-.
melsen er anfert i bilag III.

2.  Fabrikantens overensstemmelseserklering eller typeat-
testen berettiger fabrikanten eller dennes i Fallesskabet
etablerede befuldmagtigede til at anbringe det rette EF-maer-
ke pa selve varen, pa en etikette, som er fastgjort til varen, pa.
emballagen eller p3 de ledsagende handelsdokumenter. En
model af EF-market og anvendelsesforskrifterne for hver
procedure for attestering af overensstemmelsen findes i bi-
lag II1.
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Artikel 15
1. Medlemsstaterne sorger for, at EF-market anvendes
korrekt.

2. - Konstateres det, at EF-market er blevet anbragt pi en
vare, som ikke eller ikke l&ngere opfylder bestemmelserne i
dette direktiv, sorger den medlemsstat, hvor overensstem-
melsen er attesteret, om ngdvendigt for, at anvendelsen af
EF-market forbydes, og at usolgte varer trekkes tilbage,
eller at - mazrkerne slettes, indtil det er konstateret, at den
pigzldende vare igen opfylder overensstemmelseskrite-
rierne.

Den pigzldende medlemsstat underretter straks de evrige
medlemsstater og Kommissionen samt fremlagger alle ned-
vendige oplysninger-af kvalitativ og kvantitativ art med
henblik pd at identificere den vare, som: ikke opfylder
bestemmelserne.

3. Medlemsstaterne skal sikre, at anbringelse p3 varer
eller deres emballage af marker, som vil kunne forveksles
med EF-market; forbydes.

KAPITEL VI

Szrprocedurer

Artikel 16

1. Nar der for en given vare ikke foreligger tekniske
specifikationer i artikel 4, anser bestemmelsesmedlemsstaten
efter anmodning i hvert enkelt tilfzlde varen for at vare i
overensstemmelse- med. gzldende nationale bestemmelser,
nir den har opniet et tilfredsstillende resultat ved afprov-
ninger og kontroller, der er udfert af et autoriseret organ i
oprindelsesmedlemsstaten efter metoder, som er gzldende i
bestemmelsesmedlemsstaten eller af denne anerkendes som
zkvivalent.

2.  Oprindelsesmedlemsstaten meddeler bestemmelses-
medlemsstaten, efter hvis bestemmelser afprevning og kon-
trol skal udferes, hvilket organ den agter at autorisere hertil.
Bestemmelsesmedlemsstaten og oprindelsesmedlemsstaten
stiller alle fornedne oplysninger til rddighed for hinanden.
Efter at de har udvekslet oplysninger, godkender oprindel-
sesmedlemsstaten det udpegede organ. Har en medlemsstat
betznkeligheder, skal den begrunde disse og. underrette
Kommissionen.

3. Medlemsstaterne sorger for, at de udpegede organer
yder hinanden al nedvendig bistand.

4. Konstaterer en medlemsstat, at et autoriseret organ
ikke gennemferer afprevninger, og kontroller korrekt efter
dens nationale bestemmelser, meddeler den dette til den
medlemsstat, hvor organet er autoriseret. Medlemsstaten
underretter inden for en passende frist den meddelende
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medlémsstat om de foranstaltninger, der er blevet truffet.
Hvis ‘den. meddelende medlemsstat ikke anser de trufne
foranstaltninger for tilstrzkkelige, kan den forbyde mar-
kedsferingen og ibrugtagningen af den pagaldende vare eller
stille szrlige betingelser herfor. Den underretter den anden
medlemsstat og Kommissionen herom.

Artikel 17

Bestemmelsesmedlemsstaterne tillegger rapporter og typeat- -
tester, der udstedes i oprindelsesmedlemsstaten efter proce-

duren i artikel 16, samme vardi som tilsvarende nationale

dokumenter.

KAPITEL VII

Autoriserede organer

Artikel 18

1. Hver medlemsstat sender Kommissionen en liste med
navn og adresse pi de certificeringsorganer, tilsynsorganer
og prevelaboratorier, som er blevet udpeget af medlemssta-
ten til at udfere de opgaver, som skal udferes med henblik p
tekniske godkendelser, udstedelse af typeattester, kontroller
og afprevninger i henhold til dette direktiv.

2. Certificeringsorganerne, tilsynsorganerne og prevela-
boratorierne skal opfylde de i bilag IV fastsatte kriterier.”

3.  Medlemsstaterne skal give oplysning om, hvilke varer
der falder ind under de i stk. 1 omhandlede organers-cg
laboratoriers kompetence, og hvilke opgaver der pahviler
dem.

KAPITEL Vil

Det Stdende Byggeudvalg

Artikel 19
1.  Der nedsaxttes et »stiende byggeudvalge.

2. Udvalget er sammensat af reprasentanter, der udpeges
af medlemsstaterne. Det har en reprasentant for Kommis-
sionen som formand. Hver medlemsstat udpeger to repra-
sentanter. Reprasentanterne kan ledsages af sagkyndige.

3.  Udvalget fastsztter selv sin forretningsorden.
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Artikel 20

1.  Det udvalg, der er omhandlet i artikel 19, kan. pa
formandens eller en medlemsstats anmodning undersege
ethvert spargsmil i forbindelse med gennemferelsen og den
praktiske anvendelse af dette direktiv.

.2.  Bestemmelser vedrerende

a) fastleggelse af klasser af krav, for si vidt de ikke er
medtaget i basisdokumenterne, og fastleggelse af proce-
duren for attestering af overensstemmelse i mandater
vedrerende standarder i henhold til artikel 7, stk. 1, og
retningslinjer for godkendelse i overensstemmelse med
artikel 11;stk. 1

b)- meddelelse af  mandater vedrerende udarbejdelse -af
basisdokumenter i henhold til artikel 12, stk. 1, og
stillingtagen til basisdokumenter i henhold til artikel 12;
stk. 3.

c) godkendelse af nationale tekniske specifikationer, i hen-
hold til artikel 4, stk. 3

vedtages efter proceduren i stk. 3 og 4.

3. Kommissionen reprasentant forelegger udvalget et
udkast de foranstaltninger, der skal trzffes. Udvalget afgiver
en- udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til det pigzl-
dende spargsmils hastende karakter. Det udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af deafgorelser, som Ridet skal treeffe pa forslag
af Kommissionen. Under afstemningen i udvalget tildeles de
stemmer, der afgives af representanterne for medlemsstater-
ne, den veagt, som er fastlagt i nevnte artikel. Formanden
deltager-ikke i afstemningen.

4. Kommissionen vedtager de pigzldende foranstalt-
ninger, hvis de er i overensstemmelse med udtalelsen fra det
udvalg, der er omhandlet i artikel 19.

Er foranstaltningerne ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet-udtalelse, forelzgger
Kommissionen straks Radet et forslag til de foranstaltninger,
der skal treffes. Ridet trzffer afgarelse med kvalificeret
flertal.

Har Radet ikke senest tre maneder efter forslagets forelag-

gelse truffet afgorelse, vedtager Kommissionen de foresldede
foranstaltninger.

KAPITEL IX

Beskyttelsesklausul

Artikel 21

1.  Konstaterer en medlemsstat, at en vare, der er erklzret
ioverensstemmelse med dette direktiv, ikke opfylder artikel 2

De Europ=ziske Fazllesskabers Tidende

Nr. L 40/19

og 3, trzffer den alle fornedne foranstaltninger til at traekke
varerne tilbage fra markedet, forbyde deres markedsfering -
eller begranse den fri omsatning heraf.

Medlemsstaten underretter omgiende Kommissionen om
denne foranstaltning og anferer begrundelsen for sin afge-
relse, herunder iszr, om den manglende overensstemmelse
skyldes:

a) - manglende overholdelse af artikel 2 og 3, sifremt varen
ikke opfylder de i artikel 4 omhandlede tekniske specifi-
kationer

b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 4 omhandlede tek-
niske specifikationer

c) en mangel i selve de i artikel 4 omhandlede tekniske
specifikationer.

2.  Kommissionen horer de pigzldende parter snarest
muligt. Konstaterer den efter denne heoring, at foranstalt-.
ningen er berettiget, underretter den omgiende den initiativ-
tagende medlemsstat samt de ovrige medlemsstater..

3. . Erdenistk. 1 nevnte afgorelse begrundet i en mangel i
standarderne eller i de tekniske specifikationer, og agter den
medlemsstat, der har truffet de pdgzldende foranstaltninger,
at opretholde dem, herer Kommissionen de bererte parter og
underretter derefter inden to maneder det udvalg, der er
omhandlet i artikel 19, samt, sifremt det drejer sig om
mangler i en harmoniseret standard, det udvalg, der er nedsat
i henhold til direktiv-83/189/EQF, og iverksatter procedu-
ren i artikel §, stk. 2.

4.  Den berorte medlemsstat trzffer passende foranstalt-
ninger mod den, der har afgivet overensstemmelseserklz-
ringen, og underretter Kommissionen og de evrige medlems-
stater herom.

5. Kommissionen serger for, at medlemsstaterne holdes
underrettet om procedurens forleb og resultater.

KAPITEL X

Afsluttende bestemmelser-

Artikel 22

1.  Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i-kraft for-at efterkomme dette
direktiv inden for en frist pA 30 maneder fra dets meddelel-
se (1). De underretter straks Kommissionen herom.

(*) Dette direktiv er meddelt medlemsstaterne den 27. december
1988.
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2.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til Artikel 24

de nationale retsforskrifter, som de udsteder p4 det omride,

der er omfattet af dette direktiv. Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Artikel 23 Udfzrdiget i Bruxelles, den 21. december 1988.

Senest den 31. december 1993 foretager Kommissionen efter

hering af det udvalg, der er omhandlet i artikel 19, en Pd Radets vegne
vurdering af, hvordan de i dette direktiv fastsatte procedurer . &t
fungerer, og fremlzgger om nedvendigt forslag til passende V. PAPANDREOU
zndringer. ' Formand
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BILAG I

VASENTLIGE KRAV

Med byggevarerne skal der kunne opferes bygvarker, der (bide i deres helhed og i dele heraf) er egnede til brug ud
fra et ekonomisk synspunkt, og som. i denne forbindelse opfylder nedennzvnte vasentlige krav, nir.sddanne
bygvarker er omfattet af forskrifter, der indeholder sidanne krav. Disse krav skal med forbehold af normal
vedligeholdelse vaxre opfyldt gennem en akonomisk rimelig levetid. Ved opstillingen af kravene er der generelt
taget hensyn til normale pavirkninger.

1. Mekanisk modstandsdygtighed og stabilitet
Bygvarket skal vaere konstrueret og opfort pA en sidan made, at de pavirkninger, det vil kunne komme ud for
under opferelse og brug, ikke fremkalder nogen af folgende skader:
a) - sammenstyrtning af hele bygvarket eller dele heraf
b) sterre deformationer i uacceptabelt omfang

c) beskadigelse af andre af bygvarkets dele eller af installationer eller fast udstyr som folge af en:sterre
deformation af de bazrende dele

d) beskadigelse ved ydre pavirkning, som ikke stdr i et rimeligt forhold til den oprindelige irsag.

2. Brandsikring
Bygvarket skal vare konstrueret og opfert pi en sddan maide, at folgende krav kan opfyldes i tilfzlde af
brand:
— man skal kunne regne med bygvarkets bareevne i et bestemt tidsrum
— udvikling og spredning af ild og reg inde i selve bygningen skal vare begranset
— ilden m3 kun i begrznset omfang kunne brede sig til nabobygninger
— de personer, der befinder sig i bygningen, skal kunne forlade denne eller evakueres pa anden mide

— redningsmandskabets sikkerhed skal vare taget i betragtning.

3. Hygiejne, sundhed og milje
Bygvarket skal vaere konstrueret og opfert pa en sAdan mide, at det ikke udger nogen risiko af hygiejne- eller
sundhedsmeassig.art for beboere eller naboer p4 grund af bl.a. felgende:
— afgivelse af giftige gasser
— tilstedevarelse af farlige partikler eller-gas i luften
— farlig striling
— forurening eller forgiftning af vand eller:jord
— mangelfuld udledning af spildevand, reg og fast eller flydende affald

— fugtdannelse i dele af bygvarket eller pa overflader inden i dette.
4. Sikkerhed ved anvendelsen
Bygvarket skal vare konstrueret-og opfort p4 en sidan mide, at anvendelsen heraf ikke indebzrer en

uacceptabel risiko for drifts- eller arbejdsulykker sdsom glidning, fald, sammensted, forbraendinger, elektriske
stad og forvoldelse af eksplosionskader.

5. Beskyttelse mod-stejgener

Bygvarket skal vare konstrueret og opfert pA en sddan made, at den stoj, der opfattes af personer i bygningen
eller i nzrheden, holdes nede pa et sddant niveau, at det ikke frembyder nogen sundhedsfare, og at de
pAgzldende personer kan sove, hvile og arbejde under tilfredsstillende forhold.

6. Energicbesparelser og varmeisolering

Bygvarket og dets varme-, kole- og ventilationsanlag skal.vare konstrueret og udfert p4 en sddan mide, at
energiforbruget ved anvendelse heraf er moderat under hensyn til stedets klimatiske forhold og rtil-
beboerne. ’
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BILAG I

EURCPAISK TEKNISK GODKENDELSE

. En fabrikant eller dennes i Fzllesskabet etablerede befuldmazgtigede kan kun indgive ansegning om

godkendelse til et enkelt organ, der er autoriseret med henblik herpa.

De af medlemsstaterne udpegede godkendelsesorganer slutter sig sammen i en organisation. Denne
organisation er forpligtet til p4 sit ansvarsomride at arbejde snavert sammen med Kommissionen, der horer
det udvalg, der er omhandlet i artikel 19, i vigtige sporgsmal. Sifremt en medlemsstat har udpeget mere end et

godkendelsesorgan, pihviler det medlemsstaten at samordne disse organer; medlemsstaten skal ogsi udpege -

det organ, der skal vare talsmand i organisationen.

. De fzlles procedureregler for ansagning om samt behandling og tildeling af godkendelser udarbejdes af den
,organisation, hvori de udpegede godkendelsesorganer er sammensluttet. De falles procedureregler vedtages af

Kommissionen pd grundlag af en udtalelse fra udvalget i overensstemmelse med artikel 20.

. Godkendelsesorganerne yder inden for rammerne af den organisation, i hvilken de er sammensluttet, hinanden

den nedvendige gensidige stotte. Koordineringen i konkrete sporgsmil om tekniske godkendelsér pahviler
ogsd denne organisation. Med henblik herpd nedsztter organisationen efter behov undergrupper.

De europziske tekniske godkendelser offentliggeres af godkendelsesorganerne, som underretter alle andre
autoriserede organer herom. P4 anmodning af et autoriseret godkendelsesorgan tilsendes dette til underretning
et fuldstzndigt dokumentationsmateriale vedrerende en tildelt godkendelse.

Omkostningerne i forbindelse med proceduren for europzisk teknisk godkendelse afholdes af ansegeren i
overensstemmelse med nationale bestemmelser.
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BILAG HI -

ATTESTERING AF OVERENSSTEMMELSER MED TEKNISKE SPECIFIKATIONER

OVERENSSTEMMELSESKONTROLLENS ELEMENTER

Ved fastszttelsen af proceduren for attestering af en vares overensstemmelse med de tekniske specifikationer
i artikel 13 skal nedenstiende elementer i overensstemmelseskontrollen anvendes. Det afthanger af kravene
til de forskellige varer eller varegrupper i henhold til de i artikel 13, stk. 3 og 4, omhandlede kriterier, hvilke
elementer der skal indgd i en ordning og i hvilken kombination.

a) Forstegangsafprevning af varen foretaget af fabrikanten eller af et autoriseret organ

b) afprevninger af prover udtaget i fabrikken efter en fastlagt afprevningsplan, foretaget af fabrikanten eller
af et autoriseret organ

c) afprevning af stikprever udtaget i fabrikken, pa det dbne marked eller p byggepladsen, foretaget af
fabrikanten eller af et autoriseret organ

d) afprevning af prover fra et parti, som er parat til levering eller allerede leveret, foretaget af fabrikanten
eller af et autoriseret organ

. e) - fabrikkens egen produktionskontrol

f) forstegangskontrol af fabrikken og af dennes- egen produktionskontrol, foretaget af et autoriseret
_organ

g) lebende tilsyn, bedemmelse og vurdering af fabrikkens egen produktionskontrol foretaget af et
autoriseret organ.

Ved fabrikkens egen produktionskontrol forstds i direktivet en intern lebende produktionskontrol, der
udferes af fabrikanten. Alle de nermere betingelser, krav og bestemmelser, som fabrikanten har fastlagt, skal
dokumenteres systematisk i form af en skriftlig redegorelse for metoder og procedurer. Denne dokumen-
tation for produktionskontrolordningen skal sikre, at kvalitetssikringen opfattes ens, og gere det muligt at
kontrollere, om de krzvede varespecifikationer nds, og om produktionskontrolordningen gennemferes efter
hensigten. )

ORDNINGER FOR ATTESTERING AF OVERENSSTEMMELSE
Folgende ordninger for attestering af overensstemmelse skal fortrinsvis anvendes.

i) Et autoriseret certificationsorgans attestering af varens overensstemmelse pa grundla.g af
a) -(pdbviler fabrikanten)
1. fabrikkens egen produktionskontrol

2. fabrikantens supplerende afprovning af prover udtaget pA fabrikken efter en fastlagt afprov-
ningsplan

b) (pdhviler det autoriserede organ)
3. ferstegangsafprevning af varen
4. forudgdende kontrol af fabrikken og af dennes egen produktionskontrol
5. lebende overvigning, bedemmelse og godkendelse af fabrikkens egen produktionskontrel -
6. eventuel afprovning af stikprever udtaget pa fabrikken, markedet eller byggepladsen.

ii). Fabrikantens overensstemmelseserklering for varen pi grundlag af:

Variant 1
a) _(pdhviler fabrikanten) -.

1. ferstegangsafprevning af varen

2. fabrikkens egen produktionskontrol

3. eventuel afprevning af prever udtaget pa-fabrikken efter en fastlagt afprevningsplan
b) ~ (pdhviler det autoriserede organ)

4. godkendelsesattest for fabrikkens egen produktionskontrol p4 grundlag af

— forudgiende kontrol af fabrikken og af dennes egen produktionskontrol

— eventuel lobende overvigning, bedemmelse og godkendelse af fabrikkens egen produktions-
kontrol.




Nr: L 40/24 De Europziske Fazllesskabers Tidende
Variant 2
1. forstegangsafprovning af varen foretaget af et autoriseret laboratorium
2. fabrikkens egen produktionskontrol.
Variant 3
1. ferstegangsafprovning foretaget af fabrikanten
2. fabrikkens egen produktionskontrol.
3. ORGANER, DER ER INDDRAGET I OVERENSSTEMMELSESATTESTERINGEN
Der skelnes funktionelt mellem felgende organer, der er inddraget i attesteringen af overensstemmelse:

i) certificeringsorganet: et upartisk organ, statsligt eller ikke-statsligt, der -besidder den nedvendige
kompetence og det nedvendige ansvar til at gennemfore attesteringen af overensstemmelse i henhold til
de fastlagte procedure- og forvaltningsregler

ii) kontrolorganet: et upartisk organ, der rider over den organisation, det personale, den kompetence og
den integritet, der skal til for efter specifikke kriterier at udfere sddanne opgaver som vurdering,
anbefaling vedrerende accept af fabrikantens kvalitetskontroloperationer og kontrol heraf, udvalgelse
og vurdering af produkter in situ, p3 fabrikken eller andre steder efter specifikke kriterier

iii) prevelaboratoriet: et laboratorium, der miler, underseger, afprever, kalibrerer eller pd anden mide
bestemmer. materialernes-eller produkternes prastationsevne.

I de tilfzlde, der er nevnt i punkt 2, i) ogii) (variant 1), kan de tre funktioner i nr. 3, undernummer i) til iii),
udeves af et enkelt kontrolorgan eller af forskellige organer, i hvilket tilfzlde det kontrolorgan eller -
provelaboratorium, der forestir overensstemmelsesattesteringen, udferer sine funktioner pa certificerings-
organets vegne.
For si vidt angir de kriterier, der vedrorer certificerings- og kontrolorganernes samt pravelaboratoriernes
kompetence, objektivitet og integritet, henvises til bilag IV.

4. EF-MARKE, EF-TYPEATTEST OG EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARINGER

4.1. EF-mzrke

EF-market bestdr af symbolet CE som vist nedenfor.

Det ledsages af

- fabrikantens navn eller identifikationsmarke

samt eventuelt.

— angivelser, der gor det muligt- at identificere varens -s@rlige kendetegn samt eventuelt tekniske
specifikationer-

— de sidste to cifre i fremstillingsiret -

— det pigzldende kontrolorgans -identifikationssymbol

— nummeret p& EF-typeattesten.

11. 2. 89
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4.2.

4.3.

4.4,

EF-typeattest

EF-typeattesten skal navnlig indeholde

— certificeringsorganets navn og adresse

— fabrikantens eller dennes i Fxllesskabet etablerede befuldmagtigedes navn og adresse
— beskrivelse af varen (type, identifikation, anvendelse mm.)

— bestemmelser, som varen opfylder

— sarlige betingelser for varens anvendelse

— attestens nummer

— eventuelle betingelser for attestens gyldighed og lebetid -

— navn og stilling for den person, der er bemyndiget til at underskrive attesten.

EF-overensstemmelseserklzring

EF-overensstemmelseserklzringen skal navnlig indeholde

— navn og adresse pi fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede befuldmagtigede
— beskrivelse af varen (type, identifikation, anvendelse - mm.)

— bestemmelser, som varen opfylder

— szrlige betingelser for varens anvendelse

— eventuelle autoriserede organer navn og adresse

— navn og stilling for den person, der er bemyndiget til at underskrive erklzringen pa fabrikantens eller
dennes befuldmagtigedes vegne.

Typeattesten og overensstemmelseserklaringen skal foreligge pa det (de) officielle sprog i den medlemsstat,
hvori varen skal anvendes. -
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BILAG IV

AUTORISERING AF PRGOVELABORATORIER SAMT KONTROL- OG CERT[CERINGSORGANER

De provelaboratorier samt kontrol- og certificeringsorganer, som medlemsstaterne udpeger, skal opfylde felgende
mindstekrav:

1. De skal ride over det nadvendige personale og apparatur.
2. Personalet skal have teknisk kompetence og faglig integritet.

3. Lederne og teknikerne skal med hensyn til de i dette direktiv omhandlede afprevninger, rapporter, attester og
overvigningsforanstaltninger vare upartiske i forhold til alle kredse, grupper og personer, der direkte eller
indirekte har interesser pi byggevareomridet.

4. Personalet har tavshedspligt.

5. Der skal tegnes en ansvarsforsikring, medmindre erstatningsansvar dzkkes af det offentlige i henhold til
national ret.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder skal jevnligt kontrollere, at kravene i punkt 1 og 2 er opfyldt.
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RADETS DIREKTIV
af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilsztningsstoffer, som ma
anvendes i levnedsmidler

(89/107/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Okonomiske Fzllesskab, sazrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (2), og

ud fra felgende betragtninger:

Forskellene mellem de nationale lovgivninger om tilstnings-
stoffer til levnedsmidler og betingelserne for deres anvendelse
hindrer levnedsmidlers frie bevaegelighed og kan skabe ulige
konkurrencevilkdr og siledes direkte indvirke pa fallesmar-
kedets oprettelse og funktion;

det er derfor nedvendigt at foretage en indbyrdes tilnzrmelse
af disse lovgivninger;

bestemmelser herom skal indg3 i et globalt direktiv, der om
nedvendigt udarbejdes trinvis;

sporgsmilet om udarbejdelse af lister over kategorier af
tilsztningsstoffer til levnedsmidler, der skal omfattes af et
direktiv, henhoerer under Ridet, der trzffer afgorelse efter
fremgangsmaden i Traktatens artikel 100 A;

anvendelsen af tilsztningsstoffer til levnedsmidler, der hen-
herer under sidanne kategorier, ber kun ske pa grundlag af
vedtagne videnskabelige og teknologiske kriterier, som er
fastsat. af Radet;

ved udarbejdelsen af lister over tilsztningsstoffer. og beting-
elserne for deres anvendelse bor en Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler, der er oprette ved Kommissionens afge-
relse 74/234/EQF (3), hores, inden der vedtages bestemmel-
ser, som kan have betydning for folkesundheden;

listerne over. tilladte tilsztningsstoffer ber kunne tilpasses
den videnskabelige og tekniske udvikling; i s3 fald kan det

(1) EFT nr. C 99 af 13. 4. 1987, s. 65, og EFT nr. C 12 af
16. 1. 1989.

(3) EFT nr. C 328 af 22. 12. 1986, s. 5.

(3) EFT nr. L 136 af 20. 5. 1974, s. 1.

vare hensigtsmassigt,-udover traktatens procedureregler, at
have adgang til en ordning, der gor det muligt for medlems-
staterne at bidrage til at finde en fzllesskabslesning gennem
vedtagelse af midlertidige nationale foranstaltninger;

endvidere er fastszttelse af renhedskriterierne for tilsat-
ningsstoffer til levnedsmidler og udarbejdelse af analyse- og
preveudtagningsmetoder tekniske spergsmil, hvis lesning
pahviler Kommissionen;

pa baggrund af dette direktiv vil det vere nedvendigt at .
andre de nuvarende fxllesskabsbestemmelser vedrorende
farvestoffer, konserveringsmidler, antioxidanter samt emul-
gatorer, stabilisatorer og fortyknings- og geleringsmidler;

i alle tilfxlde, hvor Ridet bemyndiger Kommissionen til at
gennemfore bestemmelser vedrerende levnedsmidler, bor der
fastszttes en fremgangsmide for etablering af et nart
samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stiende Levnedsmiddelkomité, der er oprettet ved Kommis-
sionens afgerelse 69/414/EOF (*) —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa de tilsztningsstof-
fertil levnedsmidler, der henherer under kategorieni bilag I,
og som anvendes eller er bestemt til at anvendes som
ingredienser ved fremstilling eller tilberedning af et levneds-
middel, og som genfindes i det endelige produkt i uzndret
eller @®ndret form, i det folgende benzvnt »tilsztnings-
stoffer«.

2. I dette direktiv forstds ved »tilstningsstof« ethvert
stof; der normalt ikke indtages som et levnedsmiddel i sig selv
og normalt ikke anvendes som typisk ingrediens i levneds-
midler, hvad enten det har nzringsverdi eller ej, og som, hvis
det tilszttes levnedsmidler med -et teknologisk formal i
forbindelse med fremstillingen, forarbejdningen, tilbered-
ningen, behandlingen, pakningen, emballeringen, transpor-
ten eller opbevaringen, resulterer i, eller med rimelighed .
forventes direkte eller indirekte at resultere i; at det eller dets
biprodukter bliver en bestanddel af sidanne levnedsmid-
ler.

(*) EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.
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3.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pd
a). teknologiske hjzlpemidler (1)

b) stoffer, der anvendes til beskyttelse af planter og plante-
produkter, i overensstemmelse med fallesskabsbestem-
melserne om plantesundhed

c) aromaer til anvendelse i levnedsmidler, der omfattes af

direktiv 88/388/EQF (2)

d) stoffer, der tilszttes levnedsmidler som ernzringsstoffer
(f.eks. mineraler, mikronzringsstoffer eller vitaminer).

Artikel 2

1.  Med hensyn til enhver kategori af tilsaztningsstoffer til
levnedsmidler, der er opfert i bilag I, og for hvilke der er
udarbejdet lister i henhold til artikel 3, stk. 3, m4 der ved
fremstilling eller tilberedning af levnedsmidler kun anvendes
de tilszetningsstoffer til levnedsmidler, som er opfert pi
sidanne lister, og kun pi de deri anferte betingelser.-

2.  Tilsztningsstoffer henferes til en af kategorierne i bilag
I efter den hovedfunktion, der normalt forbindes med det
pigzldende tilsztningsstof. Tilsztningsstoffets henforing til
en bestemt kategori udelukker dog ikke, at stoffet kan
tillades med andre funktioner.

3.  Tilsztningsstoffer optages p4 en liste pd grundlag af de
i bilag II anferte generelle kriterier.

Artikel 3

1.  Der fastszttes i et globalt direktiv, hvori eksisterende
szrdirektiver om szrlige kategorier af tilsztningsstoffer er
indarbejdet, szrlige bestemmelser for tilsztningsstofferne i
de i bilag I nzvnte kategorier. Dette direktiv kan imidlertid
udarbejdes trinvis.

2. Rédet, der p4 forslag fra Kommissionen trzffer afgo-
relse efter fremgangsmiaden i Traktatens artikel 100 A,
fastsaetter

a) listen over de tilsztningsstoffer, hvis anvendelse er
tilladt, hvorved anvendelsen af alle andre stoffer udeluk-
kes

b) listen over de levnedsmidler tilsztningsstofferne ma
anvendes i, de for tilsztningen gzldende betingelser og
(*) T dette direktiv forstds ved »teknologiske hjzlpemidler* ethvert
stof, der ikke indtages-som et levnedsmiddel i sig selv, men som
med forszt anvendes ved forarbejdningen af rivarer, levneds-
midler eller disses ingredienser for at opfylde et bestemt tekno-
logisk mal under behandlingen eller forarbejdningen, og som
kan resultere i, at der i det ferdige produkt findes en utilsigtet,
men uundgielig rest af dette stof eller derivater deraf, under
forudsaztning af at disse reststoffer ikke udger en sundhedsfare
og ikke indvirker teknologisk pa der fardige produkt.
(3) EFT nr. L 184 af 15. 7. 1988, s. 61.

~
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eventuelt en begransning med hensyn til deres tekno-
logiske anvendelsesformal

c) regler for tilsztningsstoffer, der anvendes som oples- -
ningsmidler eller barestoffer, herunder eventuelt ren-
hedskriterier herfor.

3.  Efter fremgangsmiden i artikel 11 fastsattes:
a) renhedskriterierne for de padgzldende tilsztningsstoffer

b) om nedvendigt dé analysemetoder, der er pikravede til
kontrol af, om de i litra a) omhandlede renhedskriterier
er opfyldt

c¢) om nedvendigt fremgangsmaden for preveudtagning
samt metoderne for kvalitativ og kvantitativ -analyse af
tilsztningsstoffer i og pa levnedsmidler

d) andre bestemmelser, der er nedvendige til sikring af
overholdelse af bestemmelserne i artikel 2.

Artikel 4

1.  Hvis en medlemsstat enten pa grund af nye oplysninger
eller en nyvurdering af eksisterende oplysninger foretaget
efter vedtagelsen af dette direktiv eller det i artikel 3 nevnte -
globale direktiv har bestemte grunde til at formode, at
anvendelse af et tilsztningsstof i levnedsmidler udger en
sundhedsrisiko, selv om direktivet og enhver liste, der er
udarbejdet i medfer af artikel 3, er overholdt, kan medlems-
staten midlertidigt ophave eller begrense anvendelsen af de
pagzldende bestemmelser inden for sit omrade. Den under-
retter omgdende de ovrige medlemsstater og Kommissionen
herom, idet den angiver begrundelsen for sin beslutning.

2. Kommissionen behandler hurtigst muligt den af den i
stk. 1 omhandlede medlemsstat angivne begrundelse i Den
Stiende Levnedsmiddelkomité, hvorefter den straks afgiver
udtalelse og traffer de fornedne foranstaltninger.

3.  Hvis Kommissionen finder, at dette direktiv eller det i
artikel 3 nzvnte globale direktiv, m4 2ndres for at lase de i
stk. 1 omhandlede vanskeligheder og for at beskytte sund-
heden, indleder den den i artikel 11 fastsatte fremgangsmade .
med- henblik p3 vedtagelse af disse 2ndringer; den medlems-
stat, som har vedtaget beskyttelsesforanstaltninger, kan
opretholde disse, indtil &ndringerne vedtages.

Artikel S

1.  For at tage hensyn til den videnskabelige eller tekniske
udvikling efter vedtagelsen af en liste i henhold til artikel 3
kan en medlemsstat p3 sit omride midlertidigt tillade handel
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med og anvendelse af et tilsztningsstof, der tithorer en af
kategorierne i bilag I, og som ikke findes pa den pagaldende
liste, hvis folgende betingelser overholdes:

a) tilladelsen skal vare begranset til en periode pd hgjst to
ar

b) medlemsstaten skal fore officiel kontrol med de levneds-
midler, som indeholder et tilsztningsstof, hvis anvendel-
se_den har tilladt

c) medlemsstaten kan i tilladelsen krave en sarlig angivelse
for de siledes fremstillede levnedsmidler.

2. Medlemsstaten meddeler de evrige medlemsstater og
Kommissionen teksten til enhver tilladelse, der udstedes i
medfer af stk: 1, inden for en frist af to mineder fraden dato,
fra hvilken tilladelsen har fet virkning.

3.  Indenudlebet af denistk. 1, litra a), fastsatte frist pd to
ir kan medlemsstaten indgive en anmodning til Kommissio-
nen om at fi det tilsztningsstof; som medlemsstaten har
tilladt i medfor af stk. 1, optaget pa den liste, der er vedtaget i
henhold til artikel 3. Den fremlazgger samtidig den doku-
mentation, i henhold til hvilken denne optagelse forekommer
den berettiget, og anferer, til hvilket formal det pag=ldende
tilsztningsstof er beregnet. Hvis Kommissionen finder denne
anmodning berettiget, iveerksatter den fremgangsmaden i
Traktatens artikel 100 A 'med henblik pa =ndring af den
pigzldende liste. Ridet trzffer afgerelse pd forslag fra
Kommissionen inden for-en frist p4 atten mineder fra den
dato, pa hvilken det fik sagen forelagt.

4.  Hvis Kommissionen ikke inden for den i stk. 1 nzvnte
frist pa to 4r har fremsat forslag i henhold til stk. 3, eller hvis
Radet ikke har truffet afgerelse inden for den i stk. 3 nzvnte
frist p3 atten maneder skal den nationale tilladelse annulle-
res. Samtidig skal enhver tilladelse, som en anden medlems-
stat har givet. for samme tilsztningsstof, annulleres.

5.  En ny national tilladelse for samme tilsatningsstoffer
kan kun gives, hvis den videnskabelige og tekniske udvikling
efter den.i stk. 4 nzvnte annullering gor det berettiget.

Artikel 6

Bestemmelser der vil kunne indvirke pi -den- offentlige
sundhed vedtages efter hering af Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler. .

Artikel 7

1.  Tilsztnigsstoffer, der ikke er bestemt til salg til den
endelige forbruger, mi kun markedsfores, nir emballage
eller beholder er forsynet med felgende oplysninger, der skal
vzre iojnefaldende, let leselige og ikke sletbare:
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a) — for tilsztningsstoffer, der szlges hver for sig eller
blandet med hinanden, anferes for hvert tilsztnings-
stof den betegnelse, som er fastlagt' i gzldende
fxllesskabsbestemmelser, samt EGF-nummeret, eller
i mangel heraf en beskrivelse af tilsztningsstoffet, der
er si nojagtig, at det kan skelnes fra tils@tningsstof-
fer, som det ellers kunne forveksles med; tilsztnings-
stofferne anferes i rekkefolge efter faldende andel i
den samlede vagt

— iblandes tilsztningsstofferne andre stoffer, materia-
ler eller levnedsmiddelingredienser for at lette opbe-
varing, salg, standardisering, fortynding eller oples-
ning af et eller flere tilsztningsstoffer, anferes i
overensstemmelse med ferste led navnet pi tilset-
ningsstoffet og hver enkelt bestanddel i reekkefolge
efter faldende andel i den samlede vagt

b) — enten angivelsen »til brug i levnedsmidler«

— eller angivelsen »til-levnedsmidler, begrznset anven-
delse«

— eller en mere specifik angivelse af tilsztningsstoffets
tilsigtede anvendelse i levnedsmidler

¢) om nedvendigt szrlige opbevarings- og/eller anvendel-
sesforskrifter

d) enbrugsanvisning, hvis mangel p4 en sidan vil betyde, at
et tilsztningsstof ikke vil kunne anvendes korrekt

e) en.angivelse, der gor det muligt at identificere sendingen
eller partiet

f) navn eller firmanavn og adresse pi fabrikanten eller
emballeringsvirksomheden eller p3 en forhandler, der er
etableret inden for Fallesskabet

g) angivelse af det procentvise indhold af enhver bestand-
del, hvis anvendelse i et givet levnedsmiddel er underkas-
tet mangdemassige begransninger, eller fyldestgorende
oplysninger om sammensztningen, si -keberen: kan
overholde gzldende fzllesskabsbestemmelser eller i
mangel heraf nationale bestemmelser for levnedsmidlet.
Hvor denne samme mangdemassige begransning gel-
der for en gruppe bestanddele, hvad enten de anvendes
allene eller sammen, kan det samlede procentvise indhold:
anferes som et enkelt tal

h)  nettomangden

i) andre oplysninger i henhold til deti-artikel 3 omhandlede
globale direktiv.

2. Uansetstk. 1 er det tilstrekkeligt, atde i stk. 1, litra a),
andet led, og i litra d) til g) krevede oplysninger.anferes i de
handelsdokumenter vedrerende sendingen, der skal frem-
legges sammen med eller for leveringen, under forudsztning
af, at pategnelsen »bestemt til fremstilling af levnedsmidler,
ikke til detailsalg« anferes p3 et klart synligt sted pd den
pigzldende vares emballage eller beholder.
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Artikel 8

Tilsztningsstoffer, der er beregnet til detailsalg, m& kun
markedsfores, nir emballagen eller beholderen er forsynet
med felgende oplysninger, der skal vzre igjnefaldende, let
lzselige og ikke sletbare:

a) produktets varebetegnelse, dvs. den betegnelse, der er
anvendt i fzllesskabsbestemmelserne vedrerende dette
produkt; samt dets EOF-nummer, eller i mangel heraf en
beskrivelse af produktet, der er si nejagtig, at det kan
skelnes fra produkter, som det ellers kunne forveksles
med

b) de ifelge artikel 7, stk. 1, litra a) til f) og h), krzvede
oplysninger

c¢) datoen for mindste holdbarhed, som den er defineret i
artikel 9 i direktiv 79/112/EQF (1)

d) andre oplysninger i henhold til det i artikel 3 omhandlede
globale direktiv.

Artikel 9

Artikel 7 og 8 griber ikke ind i mere detaljerede eller mere
vidtgdende love eller administrative bestemmelser vedreren-
de mil og vagt eller vedrerende prasentation, klassificering,

. emballering og markning af farlige stoffer og praparater

eller transport heraf.

Artikel 10

Medlemsstaterne mi ikke fastsztte krav, som er mere
detaljerede end dem, der er indholdt i artikel 7 og 8, for sA
vidt angdr miden, hvorpa foreskrevne oplysninger skal vaere
anfert.

De i artikel 7 og 8 fastsatte oplysninger skal vare affattet p4
et sprog, der er let forstieligt for keberne, medmindre der er
truffet andre foranstaltninger til at sikre, at keberen infor-
meres. Denne bestemmelse forhindrer ikke, at de navnte
oplysninger angives pa forskellige sprog.

Artikel 11

1.  Nir der henvises-til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden sagen for Den Stiende Levnedsmid-
delkomité, enten p4 eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstats reprasentant.

2. Kommissionens reprasentant forelzgger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal trzffes. Komitéen
afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget

(*) EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 1.

spergsmilet haster. Udralelsen vedtages med kvalificeret
flertal som fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2. Forman-
den deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de patenkte foranstaltnin-
ger, nir de er i overensstemmelse med komitéens
udtalelse

b) - Nar de patenkte foranstaltninger ikke er i overens-
stemmelse med komitéens udtalelse, eller nir der
ikke er afgivet nogen udtalelse, forel®egger Kommis-
sionen omgéende Ridet et forslag om de foranstalt-
ninger, der skal treffes. Ridet traffer afgorelse med
kvalificeret flertal.

Safremt Radet ikke har vedtaget foranstaltninger
inden udlebet af en frist p4 tre maneder fra den dato, -
pd hvilken det har fiet sagen forelagt, vedtager
Kommissionen de foresldede foranstaltninger.

Artikel 12

1.  Medlemsstaterne traffer alle fornedne foranstaltning-
er til at sikre, at tilsztningsstoffer, der henherer under de i
bilag I definerede kategorier, kun markedsfores, hvis de er i
overensstemmelse med dette direktiv og dets bilag.

2.  Medlemsstaterne m3 ikke forbyde, begranse eller
hindre markedsferingen af tilsztningsstoffer, levnedsmidler
eller levnedsmiddelingredienser af .grunde, der vedrerer
tilsztningsstoffer, sifremt disse er i overensstemmelse med
dette direktiv, de galdende serdirektiver og det i artikel 3
nzvnte globale direktiv.

3. Stk. 2 finder anvendelse med forbehold af de'nationale
bestemmelser, der gzlder, sdfremt tilsvarende bestemmelser
ikke er udstedt ved direktivet, der er omhandlet i arti-
kel 3.

Artikel 13

Foranstaltninger med henblik p3d at bringe eksisterende
fallesskabsdirektiver pd linje med dette direktiv. vedtages
efter fremgangsmaden i artikel 11.

Artikel 14

1.  Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstalt-
ninger for at efterkomme dette direktiv inden for en frist pd
18 mineder fra dets meddelelse. De underretter straks
Kommissionen herom. De sdledes trufne foranstaltninger
skal indebzre, at det

— senest to ar efter meddelelsen (2) af dette direktiv er tilladt
at markedsfere og anvende tilsztningsstoffer, som er i
overensstemmelse med dette direktiv

(2) Dette direktiv er meddelt medlemsstaterne den 28. december
1988.
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— -senest tre Arefter meddelelsen af dette direktiv er forbudt Artikel 15
at markedsfere og anvende tilsztningsstoffer, som ikke

er i overensstemmelse med dette direktiv.: Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

2. Stk. 1 griberikke ind i de gzldende fellesskabsbestem- Udfzrdiget i Bruxelles, den 21. december 1988.

melser eller i de nationale bestemmelser, som glder for visse

grupper af tilsztningsstoffer, indtil det i artikel 3 nznvte Pd Rddets vegne
globale direktiv foreligger, eller som fastlegger, i eller pd
hvilke levnedsmidler de tilsztningsstoffer, der er i overens-
stemmelse med dette direktiv, m3 anvendes. Formand

V. PAPANDREOU.
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BILAG I -

Kategorier af tilsztningsstoffer til levnedsmidler

Farvestof
Konserveringsmiddel
Antioxidant
Emulgator
Smeltesalt
Fortykningsmiddel
Geleringsmiddel
Stabilisator (1)
Smagsforstaerker
Syre
Surhedsregulerende middel (2) -
Antiklumpningsmiddel
Modificeret stivelse

* Sedestof
Hazvemiddel
Skumdampningsmiddel
Overfladebehandlingsmiddel (3)
Melbehandlingsmiddel
Konsistensmiddel
Befugtningsmiddel
Kompleksdanner () -
Enzym (%) (%)
Fyldemiddel
Gas (luftart)
Drivgas og emballagegas

(1) Det bemarkes, at denne kategori ligeledes omfatter skumstabilisatorer.

(2) Det praciseres, at disse midler kan regulere surheden i sivel opad- som nedadgiende retning.

(3) Disse stoffer omfatter ogsa glittemidler.

(*) Optagelsen af disse betegnelser p4 denne liste berorer ikke en eventuel afgorelse med hensyn til deres angivelse pi etiketterne pi
levnedsmidler bestemt til den endelige forbruger.

(%) Der er kun tale om enzymer, der anvendes som tilsztningsstoffer.
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BILAG I

Generelle kriterier for anvendelse af tilsztningsstoffer til levnedsmidler

Tilsztningsstoffer til levnedsmidler kan kun godkendes,

— hvis det er pavist, at der er et tilstrzkkelig stort teknisk begrundet behov herfor, og det tilstrebte mil ikke
kan nis ved hjzlp af andre ekonomisk og teknologisk anvendelige metoder

— hvis de, s3 vidt det kan bedemmes pi grundlag af foreliggende videnskabelige data, ikke udger nogen
sundhedsfare for forbrugeren ved de fastsatte anvendelsesniveauer

— hvis deres brug ikke vildleder forbrugeren.

. Anvendelsen af tilsztningsstoffer til levnedsmidler kan kun komme p4 tale, hvis deter pavist, at den foresliede

anvendelse af tilsztningsstoffer har piviselige teknologiske, okonomiske eller andre fordele til gavn for
forbrugeren; det er med andre ord nedvendigt at fastsld tilstedevarelsen af, hvad der generelt kaldes et
»behov«. Anvendelsen af tilsztningsstoffer ber tjene et eller flére af de i nedenstiende litra a) til d) omhandlede
formil; og er kun berettiget, hvis disse formal ikke kan opfyldes ved hjzlp af andre midler, der i skonomisk
henseende er praktisk gennemferlige, og som ikke udger en: sundhedsfare for forbrugeren:

a) at bevare levnedsmidlets nzringhedsvardi; en bevidst nedsattelse af et levnedsmiddels nzringsvardi vil -
kun vazre berettiget, hvis levnedsmidlet ikke udger en vasentlig del :af en-normal kost, eller hvis -

tilsztningsstoffet er nedvendigt til produktion af levnedsmidler til forbrugergrupper med specielle
diztetiske behov

b) at tilfere nedvendige ingredienser eller bestanddele til levnedsmidler, der fremstilles til forbrugergrupper
med specielle diztetiske behov

c) at forbedre at levnedsmiddels holdbarhed eller stabilitet eller forbedre dets organoleptiske egenskaber,
forudsat at dette ikke &ndrer levnedsmidlets beskaffenhed eller kvalitet eller vildleder forbrugeren

d) at fungere som hjzlpemiddel ved fremstilling, forarbejdning, tilberedning, behandling, emballering,
transport eller opbevaring af levnedsmidlet, forudsat at tilsztningsstoffet ikke anvendes for at dekke over
virkningerne af mangelfulde ravarer eller mindre heldige therunder uhygiejniske) fremgangsmader eller
teknikker i forbindelse med nogen af disse aktiviteter.

Til konstatering af et tilsztningsstofs eller heraf afledte produkters eventuelle skadelige virkninger skal dette
underkastes en fyldestgarende toksikologisk undersegelse og vurdering. Ved denne vurdering skal der
endvidere bl.a. tages hensyn til stoffets kumulative, synergistiske eller forstzrkende virkninger, samt til den
menneskelige folsomhed over for kropsfremmede stoffer.

. Der skal labende feres kontrol med alle tilsatningsstoffer til levnedsmidler, og de skal tages op til ny vurdering,

nir det pi baggrund af zndrede. anvendelsesbetingelser eller- nye videnskabelige oplysninger skennes
nodvendigt.

. . Tilsztningsstoffer til levnedsmidler skal altid opfylde de godkendte renhedskriterier.

Godkendelse af tilsztningsstoffer til levnedsmidler skal
a) indeholde en angivelse af, hvilke levnedsmidler disse stoffer kan tilszttes og betingelserne herfor
b) begranses til det laveste niveau, der er nedvendigt for at opni den enskede virkning

c) ~tage hensyn til eventuel ADI (acceptable daglig indtagelse) eller tilsvarende normer, dér er gzldende for
tilsztnigsstoffer, samt-den sandsynlige daglige indtagelse af dette tilsztningsstof fra alle nzringsmidler
tilsammen. Safremt tilsztningsstoffet skal anvendes i levnedsmidler, der spises af szrlige forbrugergrup-
per, bor der tages hensyn til den mulige daglige indtagelse af tils@tingsstoffet hos forbrugere i disse

grupper.
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RADETS DIREKTIV
af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om dybfrosne levnedsmidler

(89/108/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —°

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europaiske Dkonomiske Fzllesskab, szrlig artikel 100
A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (2), og

ud fra felgende betragtninger:

Fremstilling af og handel med dybfrosne levnedsmidler, i det
folgende benavnt »dybfrostvarer«, spiller en stadig storre
rolle i Fzllesskabet;

de eksisterende forskelle mellem de nationale lovgivninger
vedrerende dybfrostvarer er en hindring for disse varers frie
bevagelighed; lovgivningerne kan skabe ulige konkurrence-
vilkdr, og de har s3ledes en direkte virkning p4 det falles
markeds oprettelse og funktion;

det er derfor nedvendigt at gennemfere en indbyrdes tilnzer- -

melse af disse lovgivninger; :

med henblik herp3 ber fzllesskabsforskrifterne sikres det
bredest_mulige anvendelsesomride, som omfatter alle dyb-
frosne levnedsmidler indbefattet ikke blot produkter, der er
bestemt til at skulle leveres til den endelige forbruger samt til
restauranter, hospitaler, marketenderier og lignende etablis-
sementer og institutioner i uzndret form, men ogs3 produk-
ter, som skal forarbejdes eller tilberedes yderligere;

disse forskrifter m4 dog ikke finde anvendelse p4 produkter,
som ikke skal markedsferes som dybfrostvarer;

under alle omstzndigheder ber der opstilles generelle prin-
cipper, som skal gzlde for alle dybfrostvarer;

derefter kan de generelle principper om nedvendigt suppleres
med szrlige bestemmelser for visse grupper af dybfrostvareri
henhold til den fremgangsmade, der gzlder for hver af disse

grupper;

(') EFT nr. C 175 af 15. 7. 1985, s. 296, og EFT nr. C 12 af
16.1.1989.
(2) EFT nr. C 104 af 25. 4. 1985, 5. 17.

formilet med dybfrysning er at bevare levnedsmidlernes
naturlige karakteristika ved en hurtig nedfrysning, og det er
nedvendigt at ni ned p4 en temperatur pd minus 18° C eller
lavere overalt i varen;

ved en temperatur pd minus 18° C opherer al mikrobiolo-
gisk aktivitet, som kan zndre kvaliteten af et levnedsmiddel,
og det er derfor nedvendigt at bevare denne temperatur, dog
med en teknisk uundglelig tolerance, under lagring og
distribution af dybfrostvarer,inden de udbydes til salg til den
endelige forbruger;

visse temperaturstigninger er uundgielige af tekniske grun-
de, og de kan derfor accepteres, forudsat at de ikke skader
varernes kvalitet, hvilket kan sikres ved- at felge god
opbevarings- og distributionspraksis, specielt hvad angir
lagrenes omsaztningshastighed;

visse former for teknisk udstyr, der for tiden benyttes til lokal
distribution af dybfrostvarer, er ikke tilstrekkelig effektive
til, at de i dette direktiv fastsatte temperaturgranser i ethvert
tilfzlde overholdes fuldt ud, og der bor derfor fastlegges en
overgangsordning, siledes at det bestiende materiel kan
nedskrives pA normal vis;

dette direktiv kan-begranses til at opregne-de mil, der skal
nis med hensyn til sivel det udstyr, der anvendes til selve
nedfrysningen, som til de temperaturer, der skal overholdes i
anleg og materiel til oplagring, hindtering, transport og
distribution; '

det pahviler medlemsstaterne ved officiel kontrol at sikre, at
det anvendte materiel er i overensstemmelse med disse
mal;

en sidan kontrol overfladigger ethvert system med officiel
attestering i handelsleddene;

det ber-vare muligt at anvende frysevasker, hvilket indebze-
rer, at disse kommer i direkte beroring med dybfrostvarerne;
disse vasker mi sdledes vare tilstraekkelig inaktive til ikke at
afgive bestanddele til levnedsmidlerne i en mangde, der kan
frembyde fare for menneskets sundhed, medfere uacceptable
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ndringer i levnedsmidlernes sammensztning eller andre
deres organoleptiske egenskaber;

for at ni disse mil ber der vedtages en liste over de
pagzldende stoffer og fastszttes renhedskriterier herfor samt
betingelser for dets anvendelse;

dybfrostvarer bestemt til den endelige forbruger samt til

restauranter, hospitaler, marketenderier og andre lignende-

etablissementer og institutioner er, for si vidt angir mark-

ning, undergivet de regler, der er fastlagt i Ridets direktiv-
79/112/EQF af 18. december 1978 om tilnarmelse af

medlemsstaternes lovgivning, om mazrkning af og prasenta-
tionsmader for levnedsmidler bestemt til den endelige for-
bruger samt om reklame for sidanne levnedsmidler ('),
senest xndret ved direktiv 86/197/EQF (2); det er derfor
tilstraekkeligt, at der i nerverende direktiv kun fastszttes
bestemmelser om de specifikke paskrifter for dybfrost-
varer;

for at lette handelén ber der ligeledes fastszttes marknings-
regler for dybfrostvarer, der-ikke -er bestemt til- at skulle
leveres til:den endelige forbruger. eller til restauranter,
hospitaler, marketenderier og andre lignende etablissemen-
ter og institutioner, i uzndret form;

for at forenkle og fremskynde proceduren ber det overlades
til Kommissionen at vedtage gennemforelsesforanstaltninger
af tekniske karakter;

i alle de tilfzlde, hvor Ridet overdrager Kommissionen
befajelser til at gennemfore de regler, der er opstillet pa
levnedsmiddelomraidet, bor der fastleegges en fremgangsma-
de, ved hvilken der etableres et snavert samarbejde mel-
lem medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stiende Lev-
nedsmiddelkomité, der blev nedsat ved Ridets afgeorelse
69/414/EQF (3} —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:™

Artikel 1

1.  Dette direktiv gelder for dybfrosne levnedsmidler, i
det folgende benzvnt »dybfrostvarer«.

2. 1 dette direktiv forstds ved »dybfrostvarer«, lev-
nedsmidler,

— som har undergdet “en sarlig nedfrysningsproces,
benzvnt »dybfrysning«, hvorved zonen for maksimal
krystallisering nis s hurtigt som krzvet for det pigzl-
dende produkt, og som bevirker, at temperaturen overalt
i varen — efter termisk stabilisering — uafbrudt holdes p3
minus 18° C eller derunder, og

(") EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 1.
(2) EFT nr. L 144 af 29. 5. 1986, s. 38.
(3) EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.
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— som markedsferes med anferelse af; at de har undergdet
denne proces.

Konsumis betragtes ikke som dybfrostvare i henhold til dette
direktiv.

3.  Dette direktiv gennemferes med forbehold af Falles-
skabets bestemmelser vedrerende:

a) en falles markedsordning for landbrug og fiskeri

b) veterinzrhygiejne.

Artikel 2

Kun de produkter, der er defineret i artikel 1, stk. 2, kan
markés med de i artikel 8 og 9 fastsatte betegnelser.

Artikel 3

1.  Rivarer, som anvendes til fremstilling af dybfrostva-
rer, skal vaere af sund og seedvanlig handelskvalitet samt have
den nedvendige friskhed.

2.~ Forbehandlingen af produkterne samt selve dybfrys-
ningen skal foretages omgaende ved hjlp af et egnet teknisk
udstyr, siledes at de kemiske, biokemiske og mikrobiolo-
giske @ndringer begraenses til et minimum.

Artikel 4

De frysemedier, der som de eneste mi komme i direkte
beroring med dybfrostvarer, er folgende:

— luft
— kvalstof ~

— kuldioxid.

Som en fravigelse af stk. 1 kan medlemsstaterne indtil den 31.
december 1992 opretholde de nationale lovgivninger, som
tillader anvendelse af dichlordifluormethan (R 12) som
frysemedium.

De renhedskriterier, som. disse frysemedier skal opfylde,
fastszttes i fornedent omfang efter fremgangsmaden i arti-
kel 12.

Artikel §

1. Temperaturen i dybfrostvarer skal vare stabil og
overalt i varen vare minus 18° C eller derunder, eventuelt
med kortvarige temperaturstigninger p3 hejst 3° C under
transport.
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2.  Afvigelser i varens temperatur under iagttagelse af god
opbevarings- og- distributionspraksis accepteres.dog under
lokal distribution og i frysediske med henblik pa salg til den
endelige forbruger pa felgende betingelser:

a) disse afvigelser mj ikke overskride 3° C

b) dekandogniop pi 6° Cifrysediske med henblik p4 salg
til den endelige forbruger, sifremt og i det omfang
medlemsstaterne trzffer afgorelse herom; i si fald
fastsztter medlemsstaterne ‘den gzldende temperatur
under hensyn til lagrenes eller varernes omsatningshas-
tighed inden for detailhandelen, og de underretter Kom-
missionen om de trufne foranstaltninger med angivelse af
begrundelserne herfor.

Kommissionen tager den afvigelse, der nzvnes under
dette litra, op til fornyet overvejelse p& baggrund af den
tekniske udvikling og forelzgger om nedvendigt forslag
for Radet inden den 1. januar 1993.

3. Inden for en frist p4 otte ir-fra meddelelsen af dette
direktiv kan medlemsstaterne tillade afvigelser pa op til 62 C
i forbindelse med lokal distribution.

Artikel 6

1.  Medlemsstaterne:

a) - sikrer sig, at udstyret til nedfrysing, oplagring, transport,
lokal distribution samt frysediskene er i stand til at sikre
overholdelsen af de krav, der er fastsat i dette direktiv

b) kontrollerer ved en officiel stikpravek;mtrol dybfrost-
varernes temperatur.

2. - Medlemsstaterne undlader at krazve, at overholdelsen
af bestemmelserne i stk. 1 skal bekrzftes ved en officiel

attestering, nir dybfrostvarer bliver eller patenkes bragt i-

handelen.

Artikel 7

Dybfrostvarer bestemt til levering til den endelige forbruger
skal i fabrik eller emballeringsvirksomhed fzrdigpakkes i
passende emballage, der beskytter dem mod bakteriekonta-
mination udefra og lignende samt mod udterring.

Artikel 8

1.  Direktiv 79/112/EQF finder anvendelse pa de varer,
der er omhandlet i dette direktiv, og som er bestemt til i
uzndret stand at blive leveret til den endelige forbruger, samt
til restauranter, hospitaler, marketenderier og andre lignen-
de etablissementer og institutioner, p3 folgende betingel-
ser:
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a) varebetegnelsen skal suppleres -med felgende paskrif-
ter:

— p4 spansk »ultracongelado« eller »congelado rapida-
mente«

— pé dansk »dybfrossen«

— pé tysk »tiefgefroren« eller »Tiefkiihlkost« eller
»tiefgekithlt« eller »gefrostet«

— pad grask »Padeiog xatdyuvEng« eller tayeiog
KatayuEng« eller »urep-kateyvynévo«

— p4 engelsk »quick-frozen«
— pa fransk »surgele«

— pa italiensk »surgelato«

— p3 nederlandsk »diepvries«

— pé portugisisk »ultracongelado«

b) angivelsen af datoen for mindste holdbarhed skal ledsa-
ges af angivelsen af det tidsrum, i hvilket denne dyb-
frostvare kan opbevares af modtageren, og af angivelsen
af opbevaringstemperatur og/ eller krav til opbevarings-
udstyr

c) alle dybfrostvarer skal vare market siledes, at det
vareparti, hvorfra en given vare stammer, kan identifice-
res

d) markningen af alle dybfrostvarer skal omfatte en tydelig
paskrift af typen »mi ikke nedfryses igen efter opte-
ning«.

Artikel 9

1.  Maerkningen af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede
varer, der ikke er bestemt til levering til den endelige
forbruger eller til restauranter, hospitaler, marketenderier og
andre lignende etablissementer og institutioner, omfatter
kun felgende obligatoriske paskrifter:

a) varebetegnelsen suppleret i overensstemmelse med arti-
kel 8, stk. 1, litra a), i dette direktiv

b) nettomzngden udtrykt i-masseenhed
¢) angivelse, der gor det muligt at identificere partiet

d) navn eller firmanavn og adresse pi fabrikanten eller
emballeringsvirksomhed eller pd en forhandler, der er
etableret inden for Fallesskabet.

2. Dei stk. 1 navnte paskrifter skal anferes pa emballa-
gen, beholderen eller pakningen eller p3 en etiket fastgjort
herpi.

3. Bestemmelserne i denne artikel berorer ikke mere

detaljerede eller vidtgiende fxllesskabsbestemmelser pa det
metrologiske omride.

Artikel 10

Medlemsstaterne kan ikke af grunde vedrerende en vares
fabrikationskendetegn, emballering eller markning forbyde
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eller indskranke handel med de i artikel 1, stk. 2, omhand-
lede varer, som er i overensstemmelse med dette direktiv og
de foranstaltninger, der er truffet for dets gennemferelse.

Artikel 11

Bestemmelserne vedrerende preveudtagning, kontrol af dyb-
frostvarernes temperatur og kontrol af temperaturen i trans-
portmidler samt i depot- og oplagringsrum fastszutes. efter
fremgangsmaden i artikel 12, iden udlebet af en frist pa 24
mineder efter meddelelsen af dette direktiv.

Avtikel 12

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden sagen for Den Stiende Levnedsmid-
delkomité, enten pa eget initiativ eller efter anmodning fra en
mediemsstats reprasentant.

2.  Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen
afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden: kan fastsztte under hensyn til, hvor meget
sporgsmilet haster. Udtalelsen vedtages med kvalificeret
flertal, som fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2. Forman-
den deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitankte foranstaltnin-
ger; nir de er i overensstemmelse med komitéens
udtalelse.

b) Nar de patznkte foranstaltninger ikke er i overens-
stemmelse med komitéens udtalelse, eller nar der ikke
er afgivet nogen udtalelse; forelzgger Kommissionen
omgiende Ridet et forslag om de foranstaltninger,
der skal trzffes. Ridet treffer afgerelse med kvalifi-
ceret flertal.
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c)- Sifremt Radet ikke har truffet nogen afgerelse inden

udlebet af en frist p4 tre mineder fra den dato, p4d

hvilken det har fiet sagen forelagt, vedtager Kommis-
sionen de foresliede foranstaltninger.

Artikel 13

1.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at efterkomme “dette direktiv. De underretter
straks Kommissionen herom. Disse foranstaltninger skal:

— senest 18 maineder efter meddelelsen (1) af direktivet
tilade handel med produkter, der er i overensstemmelse
med dette direktiv

— senest 24 mineder efter meddelelsen af direktivet forbyde
handel med produkter, der ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv.

2.  Fors3 vidt angr frysediske med henblik pa salg til den
endelige forbruger kan medlemsstaterne inden for en frist pa
otte ir fra meddelelsen af dette direktiv opretholde den
lovgivning, der gzlder pa tidspunktet for iverkszttelsen af
derte direktiv. o

I 53 fald underretter medlemsstaterne Kommissionen herom
med angivelse af begrundelse for deres afgorelse.
Artikel 14

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 21. december 1988.

P4 Rddets vegne
V. PAPANDREOU

Formand

(1) Dette direktiv er .meddelt- medlemsstaterne den -10. januar
1989.
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RADETS DIREKTIV
af 21. december 1988

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om materialer og genstande, bestemt
til at komme i berering med levnedsmidler

(89/109/EQF)

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europaiske Okonomiske Fallesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kémmissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (2), og.

ud fra felgende betragtninger:

Ridets direktiv 76/893/EQF af 23. november 1976 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om

materialer og genstande, bestemt til at komme i beraring med

levnedsmidler (2), senest ndret ved akten vedrerende Spa-
niens og Portugals tiltrzdelse (*), er blevet -&ndret talrige
gange; i forbindelse med nye @ndringer af navnte direktiv
bor der foretages en omredigering af de bestemmelser, der
gelder pa-dette omride med henblik at sikre den juridiske
klarhed;

vedtagelsen af direktiv 76/893/EQF var begrundet i det
forhold, at de davxrende forskelle mellem de nationale
lovgivninger vedrerende de pdgaldende materialer og gen-
stande hzmmede den frie omsztning heraf og kunne skabe
ulige konkurrencevilkir og siledes indvirke direkte pa det
falles-markeds oprettelse og funktion;

med henblik pi at opni fri omsztning af ovennavnte
materialer og genstande var det nedvendigt at foretage en
indbyrdes tiln®rmelse af lovgivningerne under hensyntagen
forst og fremmest til kravet om beskyttelse af menneskers

sundhed; men ogs4 til skonomiske og tekniske forhold i det

omfang det var foreneligt med de sundhedsmassige
hensyn;

den valgte fremgangsmide gik ud pi forst ved et rammedi-
rektiv at fastleegge de almindelige principper, pa grundlag af
hvilke man senere ved hjzlp af serdirektiver kunne ophave
ulighederne i lovgivningerne vedrerende- visse grupper af
materialer og genstande; denne fremgangsmide har vist sig at
vare hensigtsmassig og ber derfor fortsat anvendes;

(1) EFT nr. C 99 af 13. 4. 1987, s. 65, og EFT nr. C 12 af 16. 1.
1989.

(2) EFT nr..C 328 af 22. 12, 1986, s. S.

(?) EFT nr. L 340 af 9. 12. 1976, 5. 19.

(*) EFT nr. L 302 af 15. 11. 1985, s. 216.

dazklags- og overtreksmaterialer, som helt eller delvis udger -
en del af levnedsmidlerne, kan ikke anses som kun verende i
berering med disse levnedsmidler, idet muligheden for, at de
indtages direkte af forbrugerne, i disse tilfxlde m3 tages i
betragtning; de i nzrvarende direktiv fastsatte regler er
uegnede under sidanne omstzndigheder;

grundprincippet i nervarende ordning ber vare, at ethvert
materiale og enhver genstand, der er bestemt til at komme
eller i overensstemmelse med deres formal kommer i direkte
eller. indirekte berering med levnedsmidler, skal vare si
neutral, at der ikke til de pigzldende levnedsmidler afgives- -
bestanddele i mzngder, der kan frembyde en fare for
menneskers sundhed eller medfere en uacceptabel 2ndring af
sammensztningen af levnedsmidlerne eller en organoleptisk
forringelse;

for at ni dette mal kan det vise sig nedvendigt at fastsztte
forskellige former for begrznsninger, som finder anvendelse
hver for sig eller i forening, og det er formailstjenligt i
szrdirektiver at fastsztte de begransninger, der er bedst
egnede til at fore til det fastlagte mal, under hensyntagen til
de szrlige teknologiske egenskaber hos hver gruppe materia-
ler og genstande; ’

for at muliggere en korrekt anvendelse af materialer og
genstande ber der foreskrives en passende markning; de
nzrmere bestemmelser for, hvorledes denne markning skal-
foretages, kan afhange af, hvem de pdgxldende materialer
og genstande er bestemt for;

dette direktiv vedrerer ikke markning af produkter, som p
grund af deres indvirkning p4levnedsmidler ikke ma bringes i
beroring med disse eller vaere bestemt hertil;

udarbejdelsen af szrdirektiver til gennemforelse af ordning-
ens grundprincipper samt @ndringer af sidanne direktiver
udger tekniske gennemferelsesforanstaltninger; for at.
forenkle og fremskynde proceduren ber vedtagelsen af disse
foranstaltninger overlades til Kommissionen;

der ber indhentes udtalelse fra Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler, nedsat ved Kommissionens afgerelse
74/234/EQF (%), inden der ved sardirektiver vedtages
bestemmelser, som kan vare af betydning for den offentlige
sundhed;

(%) EFT nr. L 136, af 20. 5. 1974, s. 1.
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i alle de tilfelde, hvor Ridet overdrager Kommissionen
befojelser til at gennemfore de regler, der er opstillet .pa
levnedsmiddelomradet, bor der fastlegges en fremgangsma-
de, ved hvilken der etableres et snavert samarbejde mellem
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stiende Levned-
smiddelkomité, der blev nedsat ved Radets afgorelse 69/
414/EQF (1) —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Arjtikel 1

1.  Dette direktiv finder anvendelse pd materialer og
genstande, der som fardigvarer er bestemt til at blive bragt i
berering med eller i overensstemmelse med deres formal
bringes i beroring med levnedsmidler, i det folgende benzvnt
»materialer og genstande«.

Overtrzks- og deklagsmaterialer — sdsom. overtraksmate-
rialer til skorpen p3 ost, til charcuterivarer eller til frugt —
der udger en del af levnedsmidlerne, og som vil kunne
indtages sammen med disse, er ikke omfattet af dette
direktiv.

2.  Dette direktiv anvendes p4 materialer og genstande i
berering med drikkevand. Det finder dog ikke anvendelse pa
faste installationer i offentlige eller private vandforsynings-
systemer.

3.  Dette direktiv finder ikke anvendelse p& antikviteter.

Artikel 2

Materialerne og genstandene skal fremstilles i overensstem-
mele med god fremstillingspraksis, siledes at de under de for
deres anvendelse normale eller forventelige forhold ikke

afgiver bestanddele til levnedsmidlerne i et omfang der

kan:
— frembyde en fare for menneskers sundhed

— medfere en uacceptabel &ndring af sammensatningen af
levnedsmidlerne eller en - organoleptisk forringelse
deraf.

Artikel 3

1.. De grupper af materialer og genstande, som er anfert _

pa listen i bilag I, og i-givet fald kombinationer af disse
materialer og genstande, er undergivet sardirektiver.

2.  Sardirektiverne, herunder @ndringer af allerede gal-
dende szrdirektiver, vedtages -efter fremgangsmaden i arti-
kel 9.

3. Disse szrdirektiver kan blandt andet indeholde:

a) en liste over de stoffer, hvis anvendelse er tilladt med
udelukkelse af alle andre (positivliste)

(') EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.
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b) renhedskriterierne for disse stoffer

c) de szrlige betingelser for anvendelse af disse stoffer
og/eller de materialer og genstande, i hvilke disse stoffer
er anvendt

d) specifikke grenser for migration af visse bestanddele
eller grupper af bestanddele til eller p3 levnedsmidler

e) en generel grense for migration af bestanddele til eller p4
levnedsmidler

f) om fornedent forskrifter til beskyttelse af menneskers
sundhed mod eventuelle farer, der kan opsti som foelge af
mundens berering med materialerne og genstandene

g) andre forskrifter til sikring af overholdelsen af bestem-
melserne i artikel 2

'h) de grundregler, der er nedvendige for kontrol med

overholdelsen af bestemmelserne under litra d), e), f)
og g) ‘

i) de narmere regler for preveudtagning og analysemeto-
der, der er nedvendige for kontrollen med overholdelsen
af bestemmelserne under litra a) til g).

Forskrifter, der kan vare af betydning for den offentlige
sundhed, vedtages efter hering af Den Videnskabelige Komi-
té for Levnedsmidler. De skal vare i overensstemmelse med
de i bilag II anferte kriterier.

Artikel 4

1.  Uanset de i artikel 3 fastsatte bestemmelser kan en
medlemsstat, nir en liste over stoffer er fastsat i overensstem-
melse med stk. 3, litra a), i nevnte artikel, inden for dens
omrade tillade anvendelse af et stof, der ikke er optaget pa
denne liste, hvis folgende betingelser overholdes:

a) - tilladelsen skal vare begranset til en periode pi hojst
to ir

b) medlemsstaten skal fore officiel kontrol med de materia-
ler og genstande, der er fremstillet ved hjzlp af det stof,
som den har tilladt anvendt

c) - de siledes fremstillede materialer og genstande skal vere
forsynet med en sarlig angivelse, der skal beskrives i
tilladelsen:

2.  Medlemsstaten meddeler de ovrige medlemsstater og
Kommissionen teksten til enhver tilladelse, der udstedes i
medfer af stk. 1, inden for en frist af to maneder fra den dato,
pé hvilken denne tilladelse fir virkning.

3. Indenudlebet af denistk. 1, litra a), fastsatte frist pi to
&r kan medlemsstaten indgive en anmodning til Kommissio-
nen om at fi det stof, der er omfattet af en national tilladelse i
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henhold til stk. 1 i denne artikel, optaget pa den i artikel 3,

stk. 3, litra a), omhandlede liste. Den fremlaegger samtidig

den dokumentation, i-henhold til hvilken denne optragelse
forekommer den berettiget, og anferer, til hvilke formal det
pigxldende stof er beregnet.

Inden for en frist pA 18 mineder fra anmodningens indgivelse
treffes der pi grundlag af oplysninger om den offentlige
sundhed, efter haring af Den Videnskebelige Komité for
Levnedsmidler og efter fremgangsmaden i artikel 9, afgorelse
om, hvorvidt det pigzldende stof kan optages pd den i artikel
3, stk. 3, litra a), omhandlede liste, eller om den nationale
tilladelse skal inddrages. Sifremt det viser sig nadvendigt at
trzffe bestemmelser i medfer af artikel 3, litra b}, c) og d);
skal dette ske efter samme fremgangsmade. Uanset stk. 1,
litra a), i nervarende artikel forbliver den nationale tilladelse
i kraft, indtil der er truffet en afgerelse om anmodmngen om
optagelse pa listen.

Safremt der i medfer af andet afsnit traffes-afgorelse om
-inddragelsen af den nationale tilladelse, finder denne afgo-
relse anvendelse pi enhver anden national tilladelse vedre-
rende det pigzldende stof. Afgerelsen kan fastsla, at forbu-

det mod at anvende stoffet ogsa omfatter anden anvendelse -

end den, der er anfert i anmodnmgen om optagelse pi
listen.

Artikel §

- 1. Sifremt en medlemsstat ud fra en udforlig begrundelse,
som folge af nye data eller: en nyvurdering af allerede
foreliggende data fremkommet efter vedtagelsen af et serdi-
rektiv, bliver klar over, at anvendelsen af et materiale eller en
genstand, selv om det/den er i overensstemmelse med det
pagzldende szrdirektiv, udger en fare for menneskers

sundhed, kan denne medlemsstat p4 sit omride midlertidigt.

suspendere eller indskrznke anvendelsen af de pigldende
bestemmelser. Den underretter straks de evrige medlemssta-
ter og Kommissionen herom, idet den angiver de grunde, der
har fort til dens afgorelse.

2. Kommissionen underseger snarest muligt i Den Stien-
de Levnedsmiddelkomité de grunde, som den i stk. 1
omhandlede medlemsstat har anfert, hvorefter den omgaen-
de afgiver sin udtalelse og trxffer passende foranstalt-
ninger.

3.  Sifremt Kommissionen finder, at det er nadvendigt at
foretage 2ndringer i det-pdgzldende serdirektiv for at lase
de i stk. 1 anferte problemer og for at sikre beskyttelsen af
menneskers sundhed, indleder den den i artikel 9 fastsatte
fremgangsmide med henblik pi at vedtage sidanne 2ndring-
er; i si fald kan den medlemsstat, som har indfert beskyt-
telsesforanstaltninger, opretholde disse, indtil de omhandle-
de andringer vedtages.

Artikel 6

1. Med forbehold af eventuelle undtagelser fastsat i
szrdirektiverne skal materialer og genstande, der endnu ikke
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er bragt i beroring med levnedsmidler, vzre ledsaget af
felgende angivelser, nir de bringes i handelen:

a) — enten angivelsen »til levnedsmidler«

— eller en szrlig angivelse af deres anvendelse, sdsom
kaffemaskine, vinflaske, suppeske

— eller et symbol fastsat efter fremgangsmaden i arti-
kel 9

b) i givet fald de sarlige betingelser, som skal overholdes
ved anvendelsen af dem

c)-— enten navn eller firmabetegnelse og adresse eller
firmaets hovedszde

— eller registreret varemzrke

for fabrikanten, forarbejdningsvirksomheden eller for en
szlger, der er etableret inden for Fallesskabet.

2. De i stk. 1 nazvnte angivelser skal fremtrade klart
synlige, vaere let lzselige og ma ikke kunne slettes:

a) ved detailsalg:

— enten direkte pd materialerne og genstandene eller pA
emballagen

— eller pa etiketter, der er anbragt p4 materialerne og
genstandene eller p3 deres emballage

— eller pi et skilt, der er anbragt i umiddelbar nzrhed af
materialerne og genstandene, og som er klart synligt
for keberen; sidstnevnte mulighed kan dog, hvor det
drejer sig om en angivelse, som den i stk. 1, litra c),
anferte, kun benyttes, dersom anbringelsen pa disse
materialer og genstande af denne angivelse eller af en
hermed forsynet etiket ikke kan foretages hverken pi
fremstillingsstadiet eller pi afsaemmgsstadlet af
tekniske rsager

b) p3 andre stadier i afsztningen end detailsalg:
— enten pi ledsagedokumenterne

— eller pa etiketterne eller emballagen

— eller direkte pd materialerne og genstandene.

3.  Deistk. 1 nzvnte angivelser er dog ikke obligatoriske
for materialer og genstande, som ved deres beskaffenhed
klart er beregnet til at komme i bergring med levneds-
midler.

4.. De i stk. 1, litra a) og b), nzvnte angivelser er
forbeholdt matenaler og genstande, som er i overensstem-
melse:

a) med bestemmelserne i artikel 2

b) med szrdirektiverne eller, sifremt der ikke findes sidan-
ne direktiver, med eventuelle nationale bestemmelser.

5.  Iszrdirektiverne skal det fastszttes, at disse materialer
og genstande skal vare ledsaget af en skriftlig erklering,
hvori det attesteres, at de er i overensstemmelse med de
regler, der gzlder for dem.
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Hvis der ikke findes sardirektiver, kan medlemsstaterne
bibeholde eller vedtage bestemmelser herom.

6. Medlemsstaterne sorger for forbud mod detailthande-
len med materialer og genstande, sifremt de i stk. 1, litra a)
og b), nenvte angivelser ikke er affattet pa et sprog, der er let
forstdeligt for keberne, medmindre andre foranstaltninger
sikrer, at kaberen informeres. Denne bestemmelse er ikke til
hinder. for, at de omhandlede angivelser anferes pi flere

sprog.

Artikel-7

1. Medlemsstaterne kan ikke pd grund af sammensat-
ning, indvirkning pa levnedsmidler eller markning forbyde
eller begrznse handelen med eller anvendelsen af materialer
eller genstande, som er i overensstemmelse med dette direktiv
eller szrdirektiverne.

2. Stk. 1 berorer ikke de nationale bestemmelser, der
gelder, sifremt der ikke er udstedt szrdirektiver.

Artikel 8

De zndringer, der skal foretages i de allerede galdende
sardirektiver for at bringe dem i overensstemmelse med dette
direktiv, vedtages efter fremgangsmaden i artikel 9.

Artikel 9

1. - Nir der henvises til fremgangsmaden i denne artikel,
indbringer formanden sagen for Den Stiende Levnedsmid-
delkomité, enten pa eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstats reprasentant.

2. Kommissionens representant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen
afgiver udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget
spergsmalet haster. Udtalelsen vedtages med kvalificeret
flertal, som fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2. Forman-
den deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitznkte foranstaltning-
er, nir. de er i overensstemmelse med komitéens
udtalelse.

b) Nar de patznkte foranstaltninger ikke er i overens-
stemmelse med komitéens udtalelse, eller nar der ikke
er afgivet nogen udtalelse, forelgger Kommissionen
omgiende Ridet et forslag om de foranstaltninger,
der skal trzffes. Radet treffer afgorelse med kvalifi-
ceret flertal.
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Sifremt Ridet ikke har truffet nogen afgerelse inden
udlebet af en frist.pa tre mineder fra den dato, pa
hvilken det har fiet sagen forelagt, vedtager Kommis-
sionen de foresldede foranstaltninger. -

Artikel 10
1.  Direktiv 76/893/EQF ophaves.

2.  Henvisningertil detistk. 1 nevnte direktiv skal forstds
som henvisninger til nervarende-direktiv.

Henvisninger til artikler i det i stk. 1 nevnte direktiv leses i
overensstemmelse med konkordansskemaet i bilag III.

Artikel 11

17 Medlemsstaterne trzffer .de nedvendige foranstalt-
ninger for at efterkomme dette direktiv. De underretter
straks Kommissionen herom. Ved foranstaltningerne skal
der:

— senest 18 mineder efter meddelelser (1) gives tilladelse til
handel med og brug af materialer og genstande, som er i
overensstemmelse med dette direktiv, med forbehold af
anvendelsen af nationale bestemmelser, som, i mangel af -
szrdirektiver, gelder for visse grupper af materialer og
genstande

— senest 36 mineder efter meddelelser udstedes forbud mod
handel med og brug af materialer og genstande, som ikke
er i overensstemmelse med dette direktiv.

2.  Stk. 1 bererer ikke de nationale bestemmelser, som, i
mangel ‘af szrdirektiver, gzlder for visse grupper af mate-

rialer og genstande, der er bestemt til at komme i berering af
levnedsmidler.

Artikel 12

Dette direktiv finder ikke anvendelser p3 materialer og
genstande, der er bestemt til at udferes fra Fallesskabet.

Artikel 13

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 21. december 1988.

Pd Rddets vegne
V. PAPANDREOU

Formand

(1) Dette direktiv er meddelt mediemsstaterne den 10. januar
1989.
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BILAG 1

Liste over de grupper af materialer og genstande, der er undergivet szrdirektiver

Plast, herunder lak og bekladninger
Celluloseregenerater

Elastomerer_og naturgummi (kautsjuk)
Papir og pap

Keramik

Glas

Metaller og legeringer

Trz, herunder kork

Tekstilvarer

Parafinvoks eller mikrokrystallinsk voks.
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BILAG 11

Sundhedsmzssige kriterier, der skal anvendes ved udarbejdeisen af szrdircktiver

. Der opstilles i givet fald positivlister over stoffer, der kan indgd i materialer og genstande, som er bestemt til at

komme i berering med levnedsmidler. Nir det bestemmes, om et stof kan optages p en positivliste, tages der
bide hensyn til mangden af det stof, der vil kunne optages i levnedsmidlerne, og til stoffets toksicitet.

. Etstof optages kun p en positivliste, nir stoffet ved normal eller piregnelig anvendelse af et materiale eller en

genstand, som det indgar i, ikke optages i levnedsmidlerne i en sidan mangde, at det kan frembyde en fare for
menneskers sundhed.

. For visse materialer kan det vare uhensigtsmassigt at udarbejde en positivliste, da en sddan liste ikke vil vare

af nogen vasentlig betydning for den sundhedsmassige beskyttelse. I sdidanne tilfzlde m4 alle de stoffer, for
hvilke der skal fastszttes specifikke migrationsgranser, identificeres for at hindre, at navnte stoffer optages i
levnedsmidlerne i en sidan mangde, at de kan frembyde sundhedsmassige farer. De i punkt 1 -o0g 2
omhandlede kriterier gzlder ligeledes for disse stoffer.

eller en nyvurdering af eksisterende videnskabelige data gor: det berettiget.

. Hyvis der for et bestemt stof fastszttes en acceptabel dagsdosis eller en tolereret dagsdosis, mi det overvejes, om

der skal fastszttes en specifik migrationsgranse for at sikre, at denne dosis bliver overholdt. Ved fastszttelsen
af en s&dan specifik migrationsgranse for et stof ber der tages beherigt hensyn til, om der pdgzldende stof kan
hidrere fra andre eksponeringskilder.

. Ivisse tilfxlde vil fastszttelsen af en specifik migrationsgranse for et stof ikke vare det mest hensigtsmassige

middel til beskyttelse af den menneskelige sundhed. 1 sidanne tilfalde gir hensynet til den menneskelige
sundhed forud for alle andre hensyn, nir det afgores, hvad der skal foretages.

. Der fores labende tilsyn med samtlige stoffer, og disse undersages pa ny, nir nye videnskabelige oplysninger -
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BILAG I

KONKORDANSSKEMA

Direktiv 76/893/EQF
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