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1 Indledning

| januar 2003 anmodede Erhvervs- og Boligstyrelsen Dansk Standard om at
gennemfgre en analyse af samhandelsbarrierer i gstersgregionen.

Formalet med analysen er overordnet at afdeekke, om der i @stersgregionen er
forhold, som besveerligger eller hindrer en effektiv samhandel mellem pa den
ene side danske virksomheder og pa den anden side virksomheder i Polen, Bal-
tikum og Rusland. Undersggelsen fokuserer pa prgvnings- og certificeringskrav,
standarder for produktkategorier, der er gkonomisk veesentlige for samhande-
len, og den teknologiske infrastruktur i de fgrneevnte fem lande.

| neerveerende rapport redeggres for undersggelsens resultater, ligesom der
kort redeggares for, hvorledes Dansk Standard er kommet frem til konklusioner-
ne i rapporten.

Rapporten er struktureret sdledes, at der i afsnit 2 redegares for undersggel-
sesmetoden og de usikkerheder, der er knyttet til data og dermed ogsa konklu-
sionerne. Endvidere redeggres der kort for, hvordan de tre produktomrader, der
specifikt foreligger undersggelser for, er udvalgt.

Afsnit 3 fokuserer pa de danske virksomheders konkrete erfaringer med at af-
seette deres produkter i Baltikum, Polen og Rusland. Dette afsnit baseres pa te-
lefoninterview med de eksportansvarlige i en reekke stgrre danske virksomhe-
der.

Afsnit 4 er en fremstilling af status for implementering af de europaeiske stan-
darder som nationale standarder i Baltikum og Polen. Endvidere redeggares der
for antallet af rene nationale standarder inden for de tre produktomrader.

Afsnit 5 er en redeggrelse for status i ansggerlandenes standardiseringsorgani-
sationers struktur, kompetencer og kapacitet samt en beskrivelse af det russi-
ske standardiserings- og certificeringssystem.

Afsnit 6 omhandler de gsteuropaeiske virksomheders adgang til Det indre Mar-
ked. Seerligt fokuseres pa adgangen til produktgodkendelsesorganer, over-
gangsordninger og de nationale certificerings- og prgvningsorganers kompe-
tencer set i forhold til de krav, der stilles i EU.

Rapporten afsluttes i afsnit 7 med en opsummering og Dansk Standards vurde-
ring af de undersggte omrader.

2 Fremgangsmade/metode

2.1 Metode for opsamling af data

Undersggelsen er karakteriseret ved primaert at omfatte opsamling af informati-
oner fra virksomheder, standardiseringsorganisationer, myndigheder og eksper-
ter pa omrader. Det er ligeledes karakteristisk for undersggelsen, at den omfat-
ter et geografisk omrdde med mange indbyrdes relationer mellem landede og
en ganske livlig samhandel, hvorfor der foreligger en mangfoldighed af data og
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informationer, som det vil veere udfordrende — for ikke at sige umuligt — at prae-

sentere pa udtemmende made.

For at afgreense undersggelsen er kortleegningen af geeldende standarder, samt
prgvnings- og certificeringskrav begraenset til at omfatte tre produktomrader,
som tilsammen tegner sig for en vaesentlig del af den danske eksport til Rus-
land, Polen og Baltikum. Disse omrader er identificeret ved at gennemga han-
delstallene, som offentliggares af Danmarks Statistik.

De tre produktomrader som er valgt i samrad med Erhvervs- og Boligstyrelsen

er.

% Medicinsk udstyr og farmaceutiske produkter

% Maskiner

¥ Elektriske maskiner og apparater

Tabel 1

Oversigt over delaktiviteterne A-1i undersggelsen. Hver delaktivitet

er beskrevet i rapportens efterfglgende afsnit, som ogsa anfarer den
benyttede dataindsamlingsmetode.

Kortleegning inden for stan-
dardisering, certificering og

Teknisk infrastruktur - vurde-

ring af status

Oversigt over prgvning
delaktiviteter Baltikum @stersg- | Baltikum Pstersg-
og Rusland | provin- og Rusland | provin-
Polen ser Polen ser
P1
Standardise- | P 2 A D - G - -
ring P3
P1
ien . P2 B E -
Certificering ) H | H
P1
. P2 C F -
Prgvning P 3 H | H
Aktivitet A

Antal og specifikation af europaeiske harmoniserede standarder implementeret
som nationale standarder — total.

Antal og specifikation af europaeiske harmoniserede standarder implementeret
som nationale standarder - pa de tre udvalgte produktomrader (P1, P2 og P 3).
Antal og specifikation af nationale standarder pa de tre udvalgte omrader med

redeggrelse for disse standarders betydning i praksis.

Dataopsamlingsmetode: Spgrgeskemaer fremsendt til de baltiske og den pol-
ske standardiseringsorganisation.
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Aktivitet B

Redeggarelse for de certificeringskrav (typer), der normalt stilles til danske virk-
somheder ved eksport af de omhandlede produkter.
Dataopsamlingsmetode: Telefoninterview.

Aktivitet C

Redeggarelse for de prgvningskrav (typer, omfang), der normalt stilles til danske
virksomheder ved eksport af de omhandlede produkter.
Dataopsamlingsmetode: Telefoninterview.

Aktivitet D

Kortleegning (antal, overordnet beskrivelse af scope) af de nationale russiske
standarder, som stiller seerlige krav ved eksport til Rusland af de omhandlede
produkter.

Dataopsamlingsmetode: Interview og Internet

Aktivitet E

Redeggrelse for de certificeringskrav (typer), der normalt stilles til danske virk-
somheder ved eksport af produkter til Rusland inden for de udvalgte omrader
Dataopsamlingsmetode: Telefoninterview af eksperter inden for omradet.

Aktivitet F

Redeggrelse for de prgvningskrav (typer, omfang) der normalt stilles til danske
virksomheder ved eksport af produkter til Rusland inden for de udvalgte omra-
der

Dataopsamlingsmetode: Telefoninterview med virksomheder inden for hver af

de tre produktomrader, som gnskes belyst, og interview af gvrige eksperter in-
den for omradet.

Aktivitet G

Der gives en vurdering de estiske, lettiske, litauiske og polske standardiserings-
organisationers kompetencer og kapacitet (antal medarbejdere, profil af medar-
bejderstab, arligt budget, etc.)

Dataopsamlingsmetode: Internet, forespgrgsel hos CEN og evt. CENELEC,
DS-dokumenter indhentet i forbindelse med samarbejdsprojekter med de pa-
geeldende institutioner.
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Aktivitet H

Der gives en vurdering af de muligheder eksportvirksomheder i Baltikum, Polen,

Kaliningrad og Skt. Petersborg har for at fa prgvet og certificeret deres produk-

ter inden for de produktorienterede direktiver (New Approach Directives). Efter-

som bemyndigede organer skal veere hjemmehgrende inden for det europaeiske

feellesskab vil vurderingen veere koncentreret om:

¥ hvor neermeste godkendelsesorgan befinder sig inden for de 10 veesentliste
direktivomrader

¥ prisniveau for prgvning og godkendelse

Der gives en vurdering af, hvor langt de baltiske og polske prgvnings- og certifi-
ceringsorganer er med tilpasningen af systemer til det europeeiske system ved-
rgrende navnlig:

¥, akkrediteringsforhold

¥ teknisk kompetence

¥, de europeeiske krav (direktivomraderne)

Dataopsamlingsmetode: Interview af specialister i de baltiske lande og Internet.
Eksperter pa omrader interviewes.

Aktivitet |

Der gives en vurdering af mulighederne for at tilpasse Ruslands certificerings-
systemer til kravene til bemyndigede organer og certificeringsorganer i EU.

De russiske systemer beskrives kort.

Gap-analyse i forhold til EU-systemet og akkrediterede certificeringsorganer
udarbejdes
Dataopsamlingsmetode: Interview af eksperter.

2.2 Bemaerkninger til fremgangsmade/metode

| lyset af den meget korte periode for undersggelsens gennemfgrelse (ca. 1
maned), og det relativt begreensede ressourceforbrug til den praktiske gennem-
farelse, skal det understreges, at de konklusioner, der drages i rapporten, base-
res pa et lidt spinkelt grundlag. Til gengeeld giver de forholdsvis enslydende ud-
sagn fra virksomhederne begrundelse for, at konklusionerne formentligt ogsa vil
veere geeldende for en mere omfattende undersggelse.

Det skal understreges, at der foruden de forhold, som undersggelsen har foku-
seret pa, ogsa kan veere andre faktorer, der giver virksomhederne problemer i
forbindelse med samhandlen, hvilket ogsa er blevet papeget af flere af de virk-
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somheder, som har bidraget. Det kan som eksempel veere hgje toldsatser, hyp-
pige sendringer af myndighedsfastsatte produktkrav etc. Disse faktorer er imid-
lertid udeladt i undersggelsen.

Et andet forhold, der skal naevnes er, at der ikke offentliggares oversigter over
de danske virksomheder, som eksporterer til @steuropa. Derfor er virksomhe-
derne udvalgt pa baggrund af datterselskabslister fra Danmarks Eksportrad,
deltagerlister fra gstlandeklubber etc. Det har i praksis betydet, at de virksom-
heder, som har deltaget i undersggelsen, alle er ganske store. Dette forhold kan
i nogen grad skeevvride det samlede billede af markedernes tilgeengelighed, da
de interviewede virksomheder er sa ressourcesteerke, at de enten har etableret
selskaber i de pageeldende lande eller er repreesenteret med lokale salgskonto-
rer, agenter el. lign. Udtalelser fra forskellige sider tyder p4, at det for sma og
mellemstore virksomheders side vil vaere ganske sveert i praksis at gennemfgre
handel pa de russiske marked, uden at et af de starre speditions- og inspekti-
onsselskaber med russiskkyndigt personale medvirker, idet sprogbarrierer, men
ogsa bureaukratiske barrierer er betydelige.

Endelig skal det understreges, at forudsaetningen for den velvillighed som virk-
somhederne har udvist i forbindelse med Dansk Standards henvendelser er, at
besvarelsen af spargsmalene er fortrolig. Dansk Standard offentligger derfor ik-
ke de opsummeringer og notater, som de gennemfgrte telefoninterviews har gi-
vet anledning til.
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3 Danske virksomheders eksport til ansggerlandene og
Rusland

3.1 Certificerings- og prgvningskrav

Under interviewene med de danske virksomheder kom det frem, at virksomhe-
derne reelt ikke skelner mellem de baltiske lande, nar de redeger for deres op-
levelser i forbindelse med eksport til disse lande. Derfor skelnes der i neervee-
rende rapport ikke mellem Litauen, Letland og Estland.

Pa baggrund af at hele fartiltreedelsesprocessen er gennemfgrt parallelt for de
tre lande og i lyset af, at de indbyrdes forskelle landene imellem er meget be-
greensede, giver denne forenkling af rapporten imidlertid ikke anledning til at be-
tvivle de tendenser, der gengives, ligesom hovedkonklusionernes validitet ikke
anfeegtes.

3.1.1 De baltiske lande
Medicinsk udstyr og farmaceutiske produkter

De interviewede virksomheder udtaler neesten samstemmende, at eksporten af
deres produkter til de baltiske lande gar gnidningsfrit og reelt ikke adskiller sig
fra eksporten til EU-landene.

For sa vidt angar de farmaceutiske produkter, skal disse godkendes af sund-
hedsmyndighederne, inden de kan frigives pa markedet, men denne godken-
delse/registreringsproces adskiller sig ikke veesentligt fra, hvad der er geeldende
for det gvrige Europa.

Med hensyn til de direktivbelagte omrader (medicinsk udstyr) har landene i de-
res lovgivning allerede indstillet sig pa at veere en del af Det indre Marked, og
der findes ogsa hos de lokale virksomheder et bredt kendskab til og accept af
CE-meerket.

Maskiner

Pa maskinomradet oplever de danske virksomheder ligeledes, at landene har
omstillet deres lovgivning til den, der er geeldende i EU. De interviewede ma-
skineksportgrer fandt saledes, at det var uproblematisk at eksportere til disse
lande. Dog er erfaringerne fra landene begraensede, da eksporten pa dette
omrade ikke er seerlig stor.

Elektriske maskiner og apparater

De baltiske lande er naet langt med tilpasningen af lovgivningen til de krav, der
kendes fra EU, og primeert er fastsat i lavspaendingsdirektivet, som har et meget
bredt anvendelsesomrade. Det betyder i praksis, at de baltiske lande reelt er
med i Det Indre Marked pa dette omrade (se ogsa afsnit 6.1 om PECA-
aftalerne). Hverken importarer eller myndigheder stiller saledes krav om seerlige
nationale prgvninger eller certificeringer pa elektrisk udstyr.
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3.1.2 Polen

Generelt

Forventningen hos de danske virksomheder er ofte, at det store marked i Polen
er lettilgeengeligt, idet de fleste europeeiske direktiver er implementeret i lovgiv-
ningen. Problemet er imidlertid, at polsk implementering af et direktiv naesten al-
tid sker med sma eendringer og tilfgjelser af temmelig overraskende art. Adgan-
gen til det polske marked er derfor ikke sa nem, som man umiddelbart vil vurde-
re det. Undertiden skal der sdledes gennemfgres supplerende prgvninger i Po-
len, selv om virksomhederne har forberedt sig i forhold til, den normale fortolk-
ning af EU's direktiver.

Medicinsk udstyr og farmaceutiske produkter

Polen har til forskel fra de baltiske ikke afskaffet de saerlige nationale prgvnings-
og certificeringskrav i takt med implementeringen af de medicinske direktiver.
Det betyder i praksis, at danske virksomheder fortsat — i hvert fald i en over-
gangsperiode — skal have prgvet og certificeret deres produkter pa polske labo-
ratorier i forhold til krav fastsat af de lokale polske myndigheder.

Eftersom der er tale om CE-meerkede produkter, opleves kravet om yderligere
prevning og certificering som urimeligt, forsinkende og fordyrende. For enkelte
produkttyper er en typeprgvning endda ikke tilstraekkeligt. Her stilles der krav
om, at alle apparater prgves inden de kan indfgres i landet.

For s& vidt angar de produkter, hvor en typepravning er tilstreekkelig, stilles der i
nogle tilfeelde krav om, at produktet praves pa ny, nar en ny distributgr/importar
gnsker at seelge produktet pa det polske marked. Typepravningen er saledes i
disse tilfeelde knyttet til en bestemt virksomhed eller person.

For sa vidt angar markedet for farmaceutiske produkter, sa var tilbagemeldin-
gen fra de interviewede virksomheder — som alle er store virksomheder — at af-
seetningen gar relativt gnidningsfrit, og at myndighederne ikke stiller krav, der
kan virke som egentlige barrierer for samhandlen. Der er dog — som det kendes
fra de fleste lande — krav om en godkendelse/registrering af det enkelte produkt.

Maskiner

Der var en stor spredning i tilbagemeldingerne blandt de interviewede
maskineksportarer.

Nogle finder ikke, at der er vaesensforskelle i kravene i de baltiske lande og Po-
len. Generelt har disse virksomheder ingen problemer med at afsaette produk-
terne i Polen. De pageeldende virksomheder oplever heller ikke obligatoriske
krav om prgvning eller certificering, men nogle importgrer stiller krav om ek-
sempelvis TUV-maerkning. Der er dog tale om individuelle kundekrav, som ikke
udspringer af lovgivningen eller andre myndighedskrav.

Andre virksomheder udtrykker stor undren over de krav, som de stilles over for
ved eksport til Polen. Typisk er der tale om tillaegskrav i forhold til de krav, der
stilles i direktiverne — ofte i form af ekstra pr@vninger dokumenteret ved et certi-
fikat. Det er virksomhedernes indtryk, at disse krav ikke altid udspringer af et le-
gitimt gnske om sikre produkter, men ogsa virker politisk betonede med det
overordnede formal at begunstige hjemmemarkedets egne producenter.
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Elektriske maskiner og apparater

I lighed med maskinproducenterne mgdes eksportgrer af elektriske maskiner og
apparater ofte af krav om ekstra prgvninger, som skal udfgres i Polen eller i
hvert fald efter polsk standard. De interviewede virksomheder fandt dog, at ud-
viklingen gar i retning af feerre krav og stadig lettere adgang til det polske mar-
ked.

3.1.3 Rusland

Generelt

Generelt geelder det for afseetningen til Rusland, at den aktuelle diplomatiske
krise mellem Danmark og Rusland (Sakajev-sagen) har haft en direkte indfly-
delse pa behandlingstiden for bl.a. indklarering af varer i Rusland. Hertil kom-
mer, at mange danske virksomheder, har oplevet annullerede ordrer fra russi-
ske kunder som fglge af krisen.

Helt hvordan mekanismerne er, og hvad der skal til, for at normale tilstande kan
genoprettes, vides ikke — og er sveert at kortleegge fuldsteendigt. Det er som om,
at russiske embedsmeaend m.fl. a&engstes ved at have for teette relationer til dan-
skerne i gjeblikket, fordi man ikke helt ved, hvordan sadanne relationer vil blive
opfattet opadtil i systemet. Det er vurderingen at man nok skal %4-1 ar frem i ti-
den, farend samarbejdet mellem de to lande er normaliseret i fuldt omfang.

Medicinsk udstyr og farmaceutiske produkter

Det farmaceutiske marked i Rusland er ganske stort og en reekke danske virk-
somheder befinder sig allerede pa dette marked.

De i denne undersggelse interviewede virksomheder giver imidlertid udtryk for,
at det er ganske sveert at fa afsat varerne pa grund af en meget restriktiv hold-
ning fra myndighedernes side. Det er opfattelsen hos virksomhederne, at pro-
blemerne i nogen grad haenger sammen med de russiske myndigheders gnske
om at begraense importen af isaer produkter af lav kvalitet. Konkret er det i de
seneste ar blevet oplevet ved hyppige sendringer i myndighedernes krav til pro-
dukterne med lange forsinkelser og meget besveer til fglge.

For sa vidt angar medicinsk udstyr, oplever de danske virksomheder, at den i
de medicinske direktivers meget klare afgraensning af produktomradet ikke er
tilsvarende klar, nar det geelder Rusland. Eksempelvis er det meget sveert at
skelne mellem medicinsk udstyr, laeegemidler, kosmetiske produkter og simple
hjeelpemidler. | konsekvens heraf sidestilles noget CE-meerket medicinsk udstyr
med farmaceutiske produkter med ggede og ofte irrelevante krav til fglge. An-
dre produkter anses i hgjere grad for at vaere hjeelpemidler til syge og stilles
derfor over for helt konkrete myndighedskrav, som ofte er meget skrappe. Ek-
sempelvis tager myndighederne udgangspunkt i 3-4 af de farende produkter og
skeerper herefter specifikations-kravene for importerede produkter.

Myndighederne anerkender kun sjeeldent CE-maerket, men laegger indimellem
veegt pa helt andre pravningscertifikater.

For sa vidt angar krav om overensstemmelse med rene nationale standarder
(GOST), er det kun meget sjeeldent, at danske eksportarer stilles over krav om
direkte overensstemmelse med russiske standarder. Derimod er det obligatorisk
sammen med produktet af fa udarbejdet et Certificate of Conformity (COC) der
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bevidner, at kravene i de standarder, der ligger til grund for produktet er sekviva-
lente med kravene i de tilsvarende russiske standarder. Det er den russiske
standardiseringsorganisation Gosstandart of Russia, som star for udstedelsen
af disse certifikater og herudover er det internationale testhus SGS Société Gé-
nérale de Surveillance S.A. bemyndiget til at udstede overensstemmelsescerti-
fikater.

SGS har tidligere opereret med faste priser for udstedelse af COC, men denne
praksis er ophgart til fordel for individuelle tilbud. Prisniveauet varierer meget,
men eksempelvis kostede det en dansk virksomhed knap 80.000 kr. at fa ud-
stedt et COC geeldende for 4 typer hgreapparater. Prisen for certifikatet, der har
en gyldighed pa tre ar, omfatter foruden selve certifikatudstedelsen og den dertil
hgrende prgvning en registreringsattest fra sundhedsmyndighederne som be-
vidnede, at produktet levede op til de russiske krav til hygiejne og teknisk udfga-
relse.

SGS har oplyst, at der bade udstedes dyrere og billigere certifikater, afhaengig
af hvor mange supplerende myndighedsgodkendelser eller certifikater produktet
kreever. Et preecist prisniveau kan derfor ikke oplyses. Den pageeldende hare-
apparatvirksomhed finder, at certifikatudstedelsen er relativt dyr, men pa grund
af markedets stgrrelse accepteres omkostningen, der indregnes i den prisen for
produktet.

Generelt opleves det russiske farmaceutiske marked og markedet for medicinsk
udstyr som sveert tilgaengeligt af de danske virksomheder. En betegnede det
som "det vilde vest”. Men eftersom det der ganske store virksomheder, der ope-
rerer pa markedet, har de mulighed for at etablere sig med lokale agenter,
salgskontorer eller datterselskaber, hvilket reelt er en ngdvendighed for at
treenge igennem det russiske bureaukrati. P& den baggrund har de danske virk-
somheder kunnet fastholde eller udvide deres eksport til Rusland pa trods af de
skitserede problemer.

Maskiner

Danske eksportgrer inden for maskinomradet oplever generelt, at det forholds-
vis enkelt at afseette deres produkter i Rusland. Der stilles naturligvis krav om et
Certificate of Conformity, men da virksomhederne har kendt til dette krav i are-
vis, anses det ikke for en decideret handelshindring, men derimod et legitimt
krav. Under interviewene med de danske virksomheder inden for maskinomra-
det fremkom saledes udsagn som "det et ikke noget problem” eller "det er helt
ukompliceret”.

| lighed med medicinsk udstyr opleves eksistensen af nationale russiske stan-
darder ikke som et problem i forbindelse med afsaetningen af produkter
CE-maerkningen bemeerkes, men tilleegges ikke seerlig betydning fra russernes
side. Andre certifikater - eksempelvis udstedt af TUV - er ofte mindst lige s vig-
tige som CE-meerket.

Elektriske maskiner og apparater

De adspurgte virksomheder kunne oplyse, at der stilles krav om en typeprav-
ning af deres produkter. Denne prgvning foregar i den nationale standardise-
ringsorganisation GOST, og der stilles typisk krav om overensstemmelse med
nationale russiske standarder i form af et Certificate of Conformity. Dette ople-
ves imidlertid ikke som noget problem af virksomhederne — og slet ikke som en
barriere for samhandlen.

Analyse af barrierer for samhandlen mellem Jstersgregionens lande
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Grunden hertil skal vel nok ogsa for dette produktomrade findes i, at virksom-
hederne typisk er godt repraesenteret i Rusland og dermed kan fglge godken-
delsesprocessen pa teet hold.

Analyse af barrierer for samhandlen mellem Jstersgregionens lande



4 Standarder

4.1 Generelt

De baltiske og den polske standardiseringsorganisationer har skriftligt redegjort
for, hvilke europaeiske standarder, der er implementeret som nationale standar-
der inden for de udvalgte produktomrader. Det er i den sammenhaeng vigtigt at
have for gje, at organisationerne skal implementere min. 80% af de geeldende
europeeiske standarder for at komme i betragtning til fuldt medlemskab af de
europeeiske standardiseringsorganisationer CEN og CENELEC. Dette krav stil-
les dog kun i forhold til den samlede portefglje af europaeiske standarder udgi-
vet af den pagaeldende organisation.

14

Tabel 2 Implementeringsgraden totalt og for de udvalgte direktivomrader.
Alle tal er anfgrt i procent.
. Elektriske ma-
Land Total Med'(;'tnfk e skiner og appa- Maskiner
y rater
Estland 69,9 99,6 68,1 98,1
Letland 75,0 88,3 63,1 79,5
Litauen 95,2 98,4 94,9 96,5
Polen 89,3 96,5 96,0 96,5

Det skal til tabellen bemaerkes, at alle fire organisationer har implementeret me-
re en 80% af standarderne udgivet af CEN, og at de derfor opfylder denne be-

tingelse for fuldt medlemskab.

4.2 Estland

Den estiske standardiseringsorganisation EVS har ved udgangen af januar
2003 implementeret 7120 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for omradet medicinsk udstyr omfattende direktiverne 93/42/EEC Medical
Devices: General, 98/79/EC Medical Devices: In vitro diagnostic og 90/385/EEC
Medical Devices: Active Implantable er der i alt implementeret 256 europeaeiske
standarder som nationale standarder. Der findes ikke standarder for farmaceu-
tiske produkter.

Der er i alt 257 standarder pa omradet og EVS mangler saledes at implemente-

re 1 europeeisk standard som national standard.

Inden for omradet elektriske maskiner og apparater omfattende 99/5/EC Radio
and telecommunications terminal equipment og 73/23/EEC Low voltage equip-
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ment er der i alt implementeret 543 europeeiske standarder som nationale
standarder (inkl. harmoniserede dokumenter)

Der er i alt 797 standarder pd omradet og EVS mangler saledes at implemente-
re 254 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for maskinomradet daekket af direktivet 98/37/EC Safety of machinery er
der i alt implementeret 369 europeeiske standarder som nationale standarder.
Der er i alt 376 standarder pa omradet og EVS mangler saledes at implemente-
re 7 europaeiske standarder som nationale standarder.

Ifglge EVS findes der i dag kun 5 rene nationale standarder inden for telekom-
munikationsomradet. Disse vurderes dog at have en meget ringe betydning i
praksis.

4.3 Letland

Den lettiske standardiseringsorganisation LVS har ved udgangen af januar
2003 implementeret 7643 europeeiske standarder, som nationale standarder.

Inden for omradet medicinsk udstyr omfattende direktiverne 93/42/EEC Medical
Devices: General, 98/79/EC Medical Devices: In vitro diagnostic og 90/385/EEC
Medical Devices: Active Implantable er der i alt implementeret 227 europaeiske
standarder som nationale standarder. Der findes ikke standarder for farmaceu-
tiske produkter.

Der er i alt 257 standarder pa omradet og LVS mangler saledes at implemente-
re 30 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for omradet elektriske maskiner og apparater omfattende 99/5/EC Radio
and telecommunications terminal equipment og 73/23/EEC Low voltage equip-
ment er der i alt implementeret 503 europeeiske standarder som nationale
standarder (inkl. harmoniserede dokumenter)

Der er i alt 797 standarder pa omradet og LVS mangler saledes at implemente-
re 294 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for maskinomradet daekket af direktivet 98/37/EC Safety of machinery er
der i alt implementeret 299 europeeiske standarder som nationale standarder.

Der er i alt 376 standarder pa omradet og LVS mangler sdledes at implemente-
re 77 europaeiske standarder som nationale standarder.

Ifglge LVS findes der i dag ingen rene nationale standarder, som ligger teet op
af de omrader, der deekkes af de ovenfor angivne direktiver.

4.4 Litauen

Den litauiske standardiseringsorganisation LST har ved udgangen af januar
2003 implementeret 9702 europeaeiske standarder som nationale standarder.
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Inden for omradet medicinsk udstyr omfattende direktiverne 93/42/EEC Medical
Devices: General, 98/79/EC Medical Devices: In vitro diagnostic og 90/385/EEC
Medical Devices: Active Implantable er der i alt implementeret 253 europaeiske
standarder som nationale standarder. Der findes ikke standarder for farmaceu-
tiske produkter.

Der er i alt 257 standarder pa omradet og LST mangler séledes at implemente-
re 4 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for omradet elektriske maskiner og apparater omfattende 99/5/EC Radio
and telecommunications terminal equipment og 73/23/EEC Low voltage equip-
ment er der i alt implementeret 756 europeeiske standarder som nationale
standarder (inkl. harmoniserede dokumenter)

Der er i alt 797 standarder pa omradet og LST mangler saledes at implemente-
re 41 europaeiske standarder som nationale standarder.

Inden for maskinomradet deekket af direktivet 98/37/EC Safety of machinery er
der i alt implementeret 363 europeeiske standarder som nationale standarder.
Der er i alt 376 standarder pa omradet og LST mangler séledes at implemente-
re 13 europeaeiske standarder som nationale standarder.

Ifglge LST findes der i dag ingen rene nationale standarder, som ligger teet op
at de omrader, der deekkes af de ovenfor angivne direktiver.

45 Polen

Den polske standardiseringsorganisation har pr. 1. januar 2003 implementeret
9105 europeeiske standarder (CEN og CENELEC) som nationale standarder ud
af de i alt 10193 standarder, som disse organisationer har udgivet.

Inden for omradet medicinsk udstyr omfattende direktiverne 93/42/EEC Medical
Devices: General, 98/79/EC Medical Devices: In vitro diagnostic og 90/385/EEC
Medical Devices: Active Implantable er der i alt implementeret 248 europeeiske
standarder som nationale standarder. Der findes ikke standarder for farmaceu-
tiske produkter.

Der er i alt 257 standarder pa omradet og PKN mangler saledes at implemente-
re 9 europeeiske standarder som nationale standarder.

Inden for omradet elektriske maskiner og apparater omfattende 99/5/EC Radio
and telecommunications terminal equipment og 73/23/EEC Low voltage equip-
ment er der i alt implementeret 765 europeeiske standarder som nationale
standarder (inkl. harmoniserede dokumenter).

Der er i alt 797 standarder pa omradet og PKN mangler saledes at implemente-
re 32 europaeiske standarder som nationale standarder.

Inden for maskinomradet deekket af direktivet 98/37/EC Safety of machinery er
der i alt implementeret 363 europaeiske standarder som nationale standarder.
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Der er i alt 376 standarder pa omradet og PKN mangler saledes at implemente-
re 13 europeaeiske standarder som nationale standarder.

Den polske standardiseringsorganisation har i undersggelsen papeget, at der i
lovgivningen indtil udgangen af 2002 er blevet henvist til ca. 5% af den polske
standardportefglje. Brugen af disse standarder var saledes obligatorisk. Med
vedtagelsen af en ny standardiseringslov ophgrte denne praksis ved arsskiftet,
idet alle polske standarder nu er frivillige. | praksis betyder dette, at alternative
lgsninger/tilbud accepteres fra lovgivers side. Lovgiver kan dog fortsat henvise
til standarder.

5 Den tekniske infrastruktur i ansggerlandene og Rusland

5.1 Standardiseringsorganisationerne

| dette afsnit gives en status pa ansggerlandenes standardiseringsorganisatio-
ner.

511 Estonian Centre for Standardisation (EVS)

EVS blev i 1999 udskilt som en af tre organisationer fra det tidligere National
Standards Board of Estonia som havde ansvaret for en bred vifte af opgaver in-
den for den tekniske infrastruktur i landet.

EVS er etableret som en 'not for profit-organisation med Estonian Ministry of
Economic Affairs, Estonian Chamber of Commerce and Industry og Confedera-
tion of Estonian Employers and Industry som stiftere. EVS har alene ansvaret
for det standardiseringsaktiviteterne i Estland.

EVS er:
¥, Correspondent member af The International Organisation for Standardisa-
tion (1SO).

¥, Associate member af International Electrotechnical Commission (IEC)
¥, Affiliate member af European Committee for Standardisation (CEN)

¥, Affiliate member af European Committee for Electrotechnical Standardisa-
tion (CENELEC)

¥% medlem af European Telecommunications Standards Institute (ETSI)

EVS finansieres primaert gennem offentlige tilskud og indteegter ved salg af ser-
vices knyttet til standardisering. Herudover har EVS gennem internationale ud-
viklingsprojekter opnaet en del indtaegter i de forgangne ar.
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Der er ansat 20 medarbejdere i EVS under ledelse af den administrerende di-
rektgr Sven Kasemaa. Der er dermed tale om en lille standardiseringsorganisa-
tion i forhold til de gvrige CEN/CENELEC-organisationer. Kun 2 af EVS’ medar-
bejdere koordinerer arbejdet i de nationale standardiseringskomiteer, hvoraf der
er nedsat 22. Komiteerne sekretariatsbetjenes eksternt, det vil sige af branche-
organisationer, universiteter eller andre med en szerlig interesse i det pageel-
dende udvalgsarbejde.

EVS forventes at sgge om fuldt medlemskab af CEN og CENELEC i 2003. Et
sadant medlemskab kraever opfyldelse af 9 betingelser, som EVS ifaglge den
administrerende direktar opfylder.

Et centralt krav til fuldt medlemskab er evnen til at skabe en national holdning til
forslag til nye feelleseuropeeiske standarder. Pa dette punkt er den estiske stan-
dardiseringsorganisation med sine 22 komiteer ikke seerlig godt rustet. Men i
betragtning af landets stgrrelse og hele omstillingen fra et centralistisk standar-
diseringssystem til et system baseret pa frivillige standarder udviklet af de inte-
resserede parter, er det forstaeligt, at virksomhedernes deltagelse fortsat er re-
lativt begreenset.

Med hensyn til at servicere det estiske erhvervsliv med standarder, sa anses
kapaciteten og kompetencerne hos medarbejderne for at veere tilstraekkelig. Der
er saledes et veludbygget bibliotek/ salgsafdeling med savel europaeiske, natio-
nale, russiske og engelske standarder.

For sa vidt angar interessenternes deltagelse i standardiseringsarbejdet og ind-
hentning af informationer om standarder i gvrigt sa synes det meget beskedne

antal tekniske sekreteerer at veere en svaghed. Det virker ikke realistisk, at EVS
inden for de naermeste ar vil veere i stand til at patage sig sekretariatsforpligtel-
ser pa europzeiske og internationalt niveau.

Sluttelig virker det gkonomiske fundament for EVS noget skrgbeligt. @konomi-
ministeriets finansiering af standardiseringsaktiviteterne er saledes helt afge-
rende for EVS’ eksistens, og der er af samme grund en latent risiko for beskae-
ringer — saerligt efter at EVS er blevet medlem af de europeeiske standardise-
ringsorganisationer (CEN / CENELEC), hvorved endnu en betingelse for EU-
medlemskab er opfyldt.

5.1.2 Latvian Standards Ltd. (LVS)

Statsinstitutionen Latvian National Centre of Standardization and Metrology blev
etableret i 1995 pa baggrund af en regeringsbeslutning med det overordnede
mal at imgdekomme behovet for et omomdrejningspunkt for standardiserings-
og metrologiaktiviteterne i Letland i perioden frem mod optagelse i EU.

Den 1. januar 1999 blev LVS udskilt fra Latvian National Centre of Standardiza-
tion and Metrology og samtidig organiseret som en uafhaengig selvstaendig or-
ganisation. LVS har siden fungeret som det officielle nationale standardise-
ringsorgan i Letland.

LVS er:
¥ Correspondent member af The International Organisation for Standardisa-
tion (ISO).
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¥ Associate member af International Electrotechnical Commission (IEC)
¥, Affiliate member af European Committee for Standardisation (CEN)

¥ Affiliate member af European Committee for Electrotechnical Standardisa-
tion (CENELEC)

¥ medlem af European Telecommunications Standards Institute (ETSI)

LVS agter at ansgge om fuldt medlemskab af CEN og CENELEC i februar-
marts 2003 og ma derfor formodes at opfylde de 9 betingelser for fuldt medlem-
skab.

Med sine 20 ansatte vil LVS - ligesom EVS - veere blandt de sma organisationer
i CEN/CENELEC, men stgrrelsen synes at veere passende i forhold til Letlands
indbyggertal og den interesse det lettiske erhvervsliv viser for deltagelse i stan-
dardiseringsarbejdet.

LVS har 20 medarbejdere under ledelse af den administrerende direktgr Janis
Stripnieks. Heraf er der 8 TC-koordinatorer, som hver har ansvaret for 5-7 af de
i alt 40 nationale tekniske komiteer. Disse tekniske komiteer ledes af en for-
mand og sekretariatet for komiteerne varetages af en af komiteen udpeget se-
kretaer, som ikke er ansat i LVS.

Ligesom i den estiske standardiseringsorganisation medfgrer denne "outsour-
cing” af nogle af de helt centrale arbejdsopgaver en risiko for, at kompetence-
opbygningen inden for standardiseringsprocessen sker uden for den faste med-
arbejderstab. Og dermed star LVS darligere rustet til at patage sig opgaver i det
europeeiske eller internationale standardiseringssystem.

LVS har en velfungerende salgsafdeling, der kan servicere virksomheder. Og
generelt har medarbejderne en solid viden om, hvordan de via databaser kan
indhente oplysninger om standarder og relaterede omrader.

@konomisk er LVS stillet som den estiske standardiseringsorganisation idet
gkonomiministeriet giver et arligt driftstilskud som deekker hovedparten af om-
kostningerne. Hertil kommer indteegter fra salg af standarder. Der er ikke — som
det er tilfeeldet i Danmark og andre vesteuropeaeiske lande - tradition for at del-
tagerne i standardiseringsarbejdet betaler for deltagelsen. LVS’ finansierings-
struktur er saledes naesten enstrenget, hvorfor ministeriets fortsatte velvilje er
helt afggrende for LVS eksistens.

5.1.3 Lithuanian Standards Board (LST)

Den litauiske standardiseringsorganisation LST blev etableret i 1990 som det
officielle nationale standardiseringsorgan med ansvar for standardisering.
Der er en medarbejderstab pa ca. 50 medarbejdere der ledes af direktar B.
Sickus.

LST er:
¥ Correspondent member af The International Organisation for Standardisa-
tion (ISO).
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¥ Associate member af International Electrotechnical Commission (IEC)
¥, Affiliate member af European Committee for Standardisation (CEN)

¥ Affiliate member af European Committee for Electrotechnical Standardisa-
tion (CENELEC)

¥% medlem af European Telecommunications Standards Institute (ETSI)

Der har i den litauiske standardiseringsorganisation veaeret arbejdet malrettet
frem mod at etablere en national forankring af det europaeiske og internationale
standardiseringsarbejde. Denne indsats har resulteret i etablering af 65 nationa-
le standardiseringskomiteer, hvoraf halvdelen sekretariatsbetjenes af LST-
medarbejdere.

LST adskiller sig hermed fra de to andre baltiske standardiseringsorganisationer
ved at vaere meget teettere pa det praktiske standardiseringsarbejde, hvorved
medarbejderne i hgjere grad opbygger de kompetencer, der kreeves ved vare-
tagelse af internationale sekretariater.

Det er vurderingen, at LST er den mest professionelle og velfungerende stan-
dardiseringsorganisation i Baltikum, og at organisationen er parat til at mgde de
krav, der stilles nar LST optages som fuldt medlem af CEN og CENELEC.

@konomisk er LST afhaengig af offentlige midler med den deraf fglgende gko-
nomiske sarbarhed. Men eftersom standardiseringen tilsyneladende prioriteres
hgit fra ressortministeriets side synes dette forhold ikke at vaere sa problematisk
som i den estiske og lettiske standardiseringsorganisation.

For sa vidt angar serviceringen af det litauiske erhvervsliv med standarder og
information herom, sa er det vurderingen, at LST uden problemer vil kunne lgfte
denne opgave.

5.1.4 Polish Committee for Standardization (PKN)
Den polske standardiseringsorganisation PKN er udpeget som det nationale
standardiseringsorgan i Polen.

Den polske organisation har i sammenligning med de baltiske standardiserings-
organisationer langt flere ressourcer og er pa baggrund af landets stgrrelse og-
sa betydeligt stgrre. Antallet af medarbejdere er sdledes i omegnen af 450
(ubekreeftet) under ledelse af direktar J Marcinek .

PKN er:
¥ Correspondent member af The International Organisation for Standardisa-
tion (1SO).

¥, Associate member af International Electrotechnical Commission (IEC)

¥, Affiliate member af European Committee for Standardisation (CEN)
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¥ Affiliate member af European Committee for Electrotechnical Standardisa-
tion (CENELEC)

¥% medlem af European Telecommunications Standards Institute (ETSI)

| CEN deltager PKN aktivt i 91 tekniske komiteer, 17 underkomiteer og 64 ar-
bejdsgrupper, hvilket signalerer at organisationen er godt pa vej ind i det euro-
peeiske arbejde. For yderligere at understgtte denne deltagelse gennemfarer
PKN undervisning af nationale eksperter i reglerne for europaeisk standardise-
ring.

Pa internationalt plan er deltagelsen endnu starre, hvilket primeert kan tilskrives
historiske arsager.

PKN er uden tvivl en solidt forankret organisation som ressourcemaessigt er pa-
rat til at servicere de polske erhvervsliv med standarder, information om stan-
dard og som indgangsvej til det europeeiske og internationale standardiserings-
arbejde.

5.2 Rusland

Der har hos standardiseringsmyndighederne (Gosstandart of Russia) veeret et
harmoniseringsprogram i gang siden 1999. Et problem er, at der er alt for fa
ressourcer, sa arbejdet gar meget langsomt. Det er ikke umiddelbart gennem-
skueligt, om den langsomme fremdrift skyldes egentlig mangel pa kvalificeret
arbejdskraft, eller om der ogsa er en mere politisk betonet arsag.

Harmoniseringsarbejdet kan have forskellig karakter. Mest effektivt er det nar
der er tale om helt nye produkter eller produktgrupper, hvor der ikke i forvejen
findes russiske standarder. Her er Gosstandart i regelen forholdsvis villig til at
adoptere europaeiske eller internationale standarder som russisk standard.

Ellers forhold det sig sadledes at harmoniseringsviljen er stgrts hvis man har
nogle gode personlige kontakter i Gosstandart, som ellers er en meget tung og
gammeldags organisation. | sa fald opleves en betydelig velvilje.

Der er for kort tid siden kommet en helt ny lov om certificering. Men loven er ik-
ke tradt i kraft endnu. Forelgbig har myndighederne faet 6-7 maneder til at
fremkomme med forslag til, hvordan man vil tilpasse sig den nye lov. Tilpasnin-
gen vil pa nogle omrader — iseer vedrgrende industriprodukter — indebeere, at
der skal tilbagetraekkes russiske standarder til fordel for internationale.

Sammenholdes det russiske certificeringssystem med det europeeiske, vil man
pa nogle omrader se store lighedstreek, mens der pa andre omrader er meget
afvigende krav i det russiske system. Sikkerhedskravene for s& mekanisk sik-
kerhed, elektrisk sikkerhed og brandsikkerhed er meget tungtvejende i mange
russiske standarder, hvorimod sundheds- og miljgaspektet ofte vaegtleegges
mere i EF-direktiverne og dermed ogsa i de tilharende harmoniserede standar-
der. Det russiske certificeringssystem er i gvrigt stadig preeget af Sovjettidens
administrationssystem, men er i gvrigt i tidernes morgen i stor udstraekning la-
vet med det tyske TUV som forbillede. Der eksisterer séledes mange russiske
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certificeringsordninger, men det er meget forskelligt, hvor overbevisende de vir-
ker.

Der er ikke nogen generel aftale om anerkendelse af certificerede eller CE-
maerkede udenlandske produkter. Generelt skal produkter testes igen efter kra-
vene i de russiske standarder i forbindelse med eksport til Rusland. Det er dog
saledes at aekvivalente standarder anerkendes séledes, at virksomhederne
normalt ikke behgver at udvikle seerlige produkter til det russiske marked.

Det internationale testhus SGS hjaelper virksomheder med eksport til Rusland.
Hvis der for visse produktgrupper er tale om nogle meget kreevende prgvninger,
som det vil veere vanskeligt eller kostbart at gentage efter russisk standard, kon-
taktes de russiske myndigheder. | nogle tilfeelde accepteres en udenlandsk
prevning som tilstreekkelig dokumentation — i andre ikke. Der er meget politik pa
dette omrade. Som regel kan man godt fa de russiske ansvarlige til at afslare,
om der virkelig ligger en faglig begrundelse for, at en given test ma gentages ef-
ter russisk standard, eller om der snarere er tale om ren handelsprotektionisme
for at beskytte/favorisere de russiske producenter.

Det er obligatorisk, at der med et produkt falger et overensstemmelsescertifikat
(COC). Det er beviset over for de russiske brugere og interessenter for, at et gi-
vet importprodukt er tilstreekkeligt sikkert/velegnet. Certifikatet svarer sdledes
meget til fabrikanternes overensstemmelsescertifikater og CE-maerkning inden
for det europaeiske system.

Der findes en officiel vejledning, som fastseetter, hvordan man opnar COC-
dokumentet, men SGS har akkreditering fra den russiske akkrediteringsmyn-
dighed til at prave produkter og inspicere fx danske fabrikkers kvalitetsstyrings-
systemer efter russisk standard, saledes at SGS for danske eksportgrer kan
udstede de COC-dokumenter, som de har brug for.

Der er forskellige muligheder. Man kan vaelge mellem batch-kontrol af et be-
stemt parti produkter, men man kan ogsa fa COC til en lgbende produktion af
en bestemt godkendt produkttype, men sa indebeerer det i praksis, at SGS-
inspektarer eller inspektarer fra et anden GOST -akkrediteret inspektionsorgan
skal pa fabriksinspektion. Og i den situation hjeelper det ikke sa meget, at man
kan fremleegge alverdens ISO 9001-certifikater o.lign.

Der sker meget med der russiske certificeringssystem i disse ar. Man er klar
over, at det ikke vil kunne fortseette efter gammel Sovjet-model i al evighed.
Derfor ogsa den nye lov om certificering. Men selve moderniseringsprocessen
gar treegt, og der ville det nok vaere nyttigt med nogle donormidler fra vesten pa
en eller anden made. Gosstandart er pa ledelsesplan meget gammeldags, men
til gengeeld der er mange dygtige eksperter pa det faglige plan.

For s vidt angar import af fx polske produkter, sa sidestilles de med alle andre
importprodukter, der indfares i Rusland, og skal derfor leve op til Gosstandart-
standarderne. Der er ikke noget lighedstegn mellem polsk og russisk standard.
De to landes certificeringssystemer anerkender ikke hinanden, og Gosstandart
anerkender ikke uden videre polske standarder og har aldrig gjort det. Men det
bliver principielt heller ikke svaerere for en polsk virksomhed efter EU-indtreeden
at eksportere til Rusland, end det har veeret hele tiden.
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Ngjagtig den samme problemstilling gar sig geeldende for Ruslands forhold til
lande, som er endnu teettere pa, fx Hviderusland og Ukraine. Der er for relativt
nyligt underskrevet en samarbejdsaftale om, at man fremover i hgjere grad vil
anerkende hinandens standarder, men der er i almindelighed ingen automatik i
tidligere Sovjetstaters gensidige anerkendelse af hinandens systemer.

Der arbejdes som neevnt mod harmonisering fra russisk side, men der er langt
fra tale om en norsk model, hvor man pa trods af det manglende EU-
medlemskab alligevel i praksis sikrer automatisk implementering af langt de fle-
ste EF-direktiver m.v. i norsk erhvervslovgivning.

5.2.1 Generelt om Gosstandart of Russia
Gosstandart of Russia (the State Committee of the Russian Federation for
Standardization and Metrology — GOST R) er ansvarlig for

¥, etablering og vedligeholdelse af generelle krav og retningslinier for certifice-
ring af produkter (inklusive tjenesteydelser) og kvalitetsstyringssystemer
(ifglge russisk, faderal lov nr. 184-?? om teknisk regulering vedtaget
2002-12-15 i Dumaen og 2992-12-18 i Fgderationsradet skal reglerne
harmoniseres med tilsvarende internationale, men som beskrevet i 5.2 gar
harmoniseringsarbejdet langsomt — mindst af ressourcemaessige arsager.

% udfgrelse af statslig registrering (akkreditering) af tvungne og frivillige® certi-
ficerings- og produktmaerkningsordninger, certificeringsorganer, prav-
ningslaboratorier — herunder opretholdelse af et offentligt tilgeengeligt re-
gister over udstedte akkrediteringer og certificeringer, inklusive et register
over virksomheder med kvalitetsstyringssystemcertifikat,

¥ udarbejdelse af klassificeringsregler for produkter, der ifglge 87 i farnaevnte
foderale lov om teknisk regulering kraever godkendelse?, og

¥, overvagning af certificerede produkter i markedet samt offentliggerelse af
certificeringsresultater.

Rusland er pa standardiserings- og certificeringsomradet med i falgende inter-
nationale organer:
¥ International Organization for Standardization (ISO),

¥ International Electrotechnical Commission (IEC) vedrgrende standardise-
ring, prevning og certificering af elektriske og elektroniske apparaters sik-
kerhedsmaessige egenskaber,

¥, tilsvarende for biler, busser, lastbiler og andre transportmidler (UNEEC),

! Russisk lov hjemler mulighed for etablering af frivillige, fx brancheinitierede kontrolordninger,
men det kreever GOST-registrering at fa ordningen anerkendt.

’De vaesentlige krav relaterer sig til mekaniske egenskaber og i gvrigt sikkerhed vedrgrende be-
tjening, laekagerisiko, sundhed, eksplosionsfare, sundhed, elektromagnetisk kompatibilitet, brand-
fare og eksplosionsfare samt i gvrigt termiske, kemiske, elektriske, nukleare og maletekniske for-
hold.
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¥, en ordning vedrgrende pravning af hAndskydevaben og ammunition,

¥, det internationale faellesskab inden for fundamental, legal og anvendt male-
teknik,

¥% en aftale om gensidig anerkendelse af prgvning af importerede, certificerede
fly og reservedele til fly, og

% UN International Navigation Organization (Navigation Safety Convention).

Lovgivningen bemyndiger Gosstandart of Russia (og tilknyttede underorganer)
til at foresta det obligatoriske certificeringsarbejde, som faglger af de naevnte in-
ternationale medlemskaber.

| Rusland findes:
¥, 45 nationale certificeringsordninger reguleret direkte ved lov eller anden
form for bekendtgerelse®

¥ 65 frivillige (dvs. branchekraevede) ordninger i gvrigt.

En af vanskelighederne ved at eksportere til Rusland er saledes at identificere
den eller de relevante certificeringsordninger, som i henhold til russisk, fgderal
lov eller anden tilsvarende regulering vil veere foreskrevet pa det pageeldende

produktomrade. De tre produktomrader, som der seerskilt fokuseres pa i denne
rapport, er ingen undtagelse.

Gosstandart of Russia og de af Gosstandart bemyndigede eller akkrediterede
organisationer star for alt godkendelses-, certificerings- og pravningsarbejde,
uanset om produkterne skal anvendes af private, erhvervssektorerne eller af det
russiske forsvar. Arbejdet med udvikling af nye certificeringsordninger baseret
pa den bedste viden om videnskabelige, metodologiske og organisatoriske for-
hold og pa geeldende GOST -standarder er overgivet til det storrussiske forsk-
nings- og udviklingsinstitut vedrarende certificeringsspgrgsmal (VNIIS).

5.2.2 Organisering

Formanden er dr. Boris Sergeevich Aleshin, som foruden 3 viceformeaend leder
10 afdelinger gennem hver sin afdelingschef. Det er veerd at maerke sig, at der
findes en afdeling for standardisering, en for akkreditering, en for kontrol og
overvagning og en teknisk afdeling — de to sidstnaevnte afdelinger spiller en rol-
le for certificerings- og prgvningsaktiviteterne.

Gosstandart of Russia har derudover en regional struktur. Udstedelsen af over-
ensstemmelsesdokumenter og administrationen af databaser hviler meget ofte
pa de regionale kontorer. Indsamlede oplysninger videretransformeres saledes
til de centrale databaser i Moskva.

® Fx fgderal lov om brandsikkerhed, brandvaern, rumforskningsaktiviteter etc.

Analyse af barrierer for samhandlen mellem Jstersgregionens lande



25

Databasesystemet er forudsaetningen for, at en forholdsvis velfungerende ser-
vice vedrgrende oplysning om status for certificerede produkter og virksomhe-
der kan tilbydes — fx via Gosstandarts hjemmeside pa Internettet.

5.2.3 Regulering
Certificeringsarbejdet er reguleret af falgende dokumenter:
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S

S

¥

S

S

Y

Y

Y

Y

Y

e

Y

e

e

Rules of Certification in the Russian Federation.

Regulations for certification of products in the Russian Federation, as
amended, Amendment 1.

Nomenclature of products and services subject to mandatory certification in
the Russian Federation (1998).

Regulations for import to the territory of the Russian Federation of the prod-
ucts subject to mandatory certification.

Comments on certification of the goods imported to Russia and subject to
mandatory certification.

GOST R 40.001-95. Rules of certification of the quality systems in the Rus-
sian Federation.

State Standard GOST R 40.101-95. State registration of systems of volun-
tary certification and their conformity signs.

Rules of use of the conformity signs in case of mandatory certification.

R 50.3.001-96. Remuneration for the certification of products and services.

PR 50.30.002-95. General Regulations for handling of the samples used for
mandatory certification of products.

Rules of licensing of the mandatory certification works and use of the con-
formity signs.

GOST R 51000.1-95. System of accreditation of the certification bodies, test-
ing and measurement laboratories. General requirements.

GOST R 51000.2-95. General requirements to the accreditation bodies.

GOST R 51000.3-96. General requirements to the testing laboratories.

GOST R 51000.5-96. General requirements to the products and services
certification bodies.
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¥% GOST R 51000.6-96. General requirements to the accreditation of the bod-
ies on certification of products and services.

¥ GOST R 51000.9-97. General criteria for bodies on certification of person-
nel.

5.2.4 Akkreditering i Rusland

For tiden findes der flere konkurrerende akkrediteringsordninger i Rusland, selv
om det egentlig ifglge lovgivningen er Gosstandart of Russia, der er udset som
akkrediteringsmyndighed.

Dette feenomen fgrer til overlapninger, bureaukratisk urimelighed og undertiden
meget forskelligartede akkrediteringsvilkar fra brancheomrade til brancheomr a-
de. Akkrediteringssituationen afstedkommer undertiden et besvaerliggjort sam-
arbejde mellem ressortmyndigheder og det endnu ikke-konsistente akkredite-
ringssystem.

Nar man tager i betragtning, at Rusland aspirerer til at indtraede i World Trade
Organization (WTO) og at underskrive forslaget til Partnership and Cooperation
Agreement mellem Rusland og EU, er det ngdvendigt at bringe orden i disse
forhold, hvilket muligvis repraesenterer en politisk udfordring.

Grundlaget for processen er etableret, idet GOST R 51000-standardserien (se
afsnit 4.6.3), der er en pendant til den europaeiske EN 45000-serie (under af-
lgsning af EN ISO/IEC 17000-serien), er etableret,. Den faktiske implemente-
ring mangler imidlertid noget, hvilket reelt er hindrende barriere for, at det russi-
ske akkrediterings- og certificeringssystem vil kunne anerkendes af WTO og
IAF pa verdensplan og EU og EA pa europaeisk plan.

En kgreplan skulle veere etableret efter forslag fra Gosstandart of Russia sam-
men med Economics Ministry of Russia og RF Chamber of Trade and Industry,
jf. den russiske, fgderale regerings dekret nr. 113 af 2. februar 1998.

5.2.5 GOST-standarder pa de tre udvalgte produktomrader
Der findes i alt 24 GOST R-standarder om medicinsk udstyr. De 22 er adoptio-
ner af ISO/IEC-standarder, men der findes endnu en, som er en ren national
standard.

Pa omradet maskinsikkerhed findes 20 standarder. Kun ganske fa af disse do-
kumenter er adoptioner er ISO-/IEC-standarder.

Tilsvarende ses 50 GOST-standarder for elektriske husholdningsapparater.
Langt de fleste er kendt som IEC-standarder, men der findes ogsa pa dette om-
rade nogle rene nationale standarder.
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6 De gsteuropeeiske virksomheders adgang til Det Indre
Marked

6.1 PECA-aftalerne

I henhold til de europeeiske aftaler (Europe Agreements), skal kandidatlandene
pa en reekke omrader tilpasse deres lovgivning til den, der geelder i EU. Dette er
ogsa blandt andet tilfaeldet inden for den tekniske regulering som er omdre;j-
ningspunktet for den fri beveegelighed af varer inden for Det indre Marked. Pa
dette omrade sigtes der mod, at kandidatlandenes lovgivninger er i fuld over-
ensstemmelse med reguleringen standardiseringsomradet og conformity as-
sesment procedurerne. For at understgtte denne harmoniseringsproces indgas
der op mod landenes indtreeden i EU aftaler om gensidig anerkendelse inden
for en reekke direktivomrade.

Den gensidige anerkendelse resulterer i praksis i, at landene gradvist indtreeder
i Det indre Marked pa lige fod med medlemslandene. Og aftalerne nedfzeldes i

sakaldte PECA-aftaler (Protocols to the Europe Agreements on Conformity As-
sessment and Acceptance of Industrial Products).

Tabel 3 Status for Letlands, Estlands, Litauens og Polens PECA-aftaler. C:
Sektorer, som er omfattet af PECA-aftaler, som er godkendt af Ra-
det. I: Sektorer, som er under behandling, men som ikke er god-
kendt af Radet endnu. P: Sektorer, som er foreslaet, under behand-
ling, under bedgmmelse eller er genstand for forhandling..

Sektor/land Letland Estland Litauen Polen
Electrical safety C I C P
Machinery P P C P
Radio & telecommu-
nications terminal P P
equipment
Medical devices P
Active implantable p
medical devices
In vitro diagnostic =

medical devices

PECA-aftalerne kan saledes betragtes som et meget centralt element i fer-
tiltreedelsesstrategien inden for den fri beveegelighed for varer. Aftalerne resul-
terer sdledes i en udvidelse af Det indre Marked inden for bestemte produktom-
rader forud for optagelsen af de enkelte lande. Og af samme grund er aftalerne
af stor gkonomisk betydning for kandidatlandene.

PECA-aftalerne repraesenterer ligeledes en anerkendelse af kandidatlandenes
bestraebelser for at implementere EU-lovgivning for industrielle produkter (Ny
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metode direktiverne) og udggr et centralt element i den legale og administrative
infrastruktur.

6.2 Bemyndigede organer i regionen

De baltiske, polske og russiske virksomheder har inden for en lang reekke direk-
tivomrader behov for at fa inddrage bemyndigede organer i CE-maerkningen af
de produkter, de gnsker af afseette i Det indre Marked. Og eftersom etablerin-
gen af bemyndigede organer ikke kan ske uden for EU-territorium er virksom-
hederne i de baltiske lande, Polen og Rusland ngdt til at fa godkendt deres pro-
dukter i EU-nabolandene.

Flere forhold i denne forbindelse kan imidlertid virke som barrierer for de gsteu-
ropaeiske virksomheders adgang til Det Indre Marked. Tre forhold blev bragt
frem under et interview med en estisk ekspert pad omradet, hvor iszer prisen for
pravning, godkendelse og opfalgning udgar et problem for virksomhederne.
Dernaest kan afstanden til de bemyndigede organer pa nogle omrader veere
ganske lang og endelig er der indimellem sprogbarrierer i samarbejdet mellem
virksomhederne og godkendelsesorganerne.

For sa vidt angar prisen for prgvning, certificering og godkendelse sa baseres
den i hovedsagen pa timeforbrug. Og eftersom timesatsen for teknisk personel i
et bemyndiget organ typisk ligger 3-5 gange hgjere end for tilsvarende ydelser i
ansggerlandene, begraenser prisen i nogen grad virksomhedernes adgang til
Det Indre Marked.

Med hensyn til adgangen til bemyndigede organer sa bgr afstanden til nserme-
ste relevante bemyndigede organ ikke udgare noget reelt problem. For de —
efter Dansk Standards vurdering — ti vigtigste New Approach direktiver er der
saledes i de Sverige, Finland og Danmark registreret en lang raekke bemyndi-
gede organer som alle vil veere villige til at servicere virksomhederne fra Balti-
kum og Polen.

For de russiske virksomheder adskiller det europaeiske godkendelsessystem sig
sa meget fra traditionen i Rusland, at alene det, at fa en forstaelse af krav og
procedurer vil veere en udfordring i sig selv - ikke mindst for de mindre virksom-
heder. Hvorvidt det er en del af forklaringen pa, at russiske virksomheder - pa
omrader hvor CE-maerkning er obligatorisk - kun har en meget begraenset eks-
port til Danmark er sveert vurdere. Men statistikkerne viser, at Ruslands eksport
til Danmark primeert omfatter fadevarer, kul, mineralolier, traevarer, jern og stal,
som alle er produktomrader, som ikke kraever CE-meerkning. Og det er samtidig
produkter som typisk produceres af store virksomheder.

Pa den baggrund er der meget som peger i retningen af, at de sma og mellem-
store russiske virksomheder ikke deltager aktivt i samhandlen med Danmark —
og maske heller ikke de gvrige skandinaviske lande.
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Tabel 4: Oversigt over antallet af bemyndigede organer i Danmark, Sverige
og Finland inden for de 9 udvalgte omrader som tilsammen daekker
13 Ny Metode direktiver.

Danmark Sverige Finland
Machinery Directive (incl. Ex- 3 7 5
plosive AAmosphere (ATEX))
Low Voltage N/A N/A N/A
Directive
Pressure Equipment Directive 2 2 2
(incl. Transportable Pressure
Equipment Dir. and Simple
pressure Vessels Dir.)
Gas Appliances Directive 1 1 0
Personnel Protection Equip- 1 2 2
ment Directive
Electromagnetic Compatibility 1 1 1
(EMC)
Medical Devices Directive (incl. 3 3 1
In Vitro Diagnostic Directive)
Toys Directive 1 1 0
Lifts 3 6 5

For Construction Product Directive udvides listen over bemyndigede organer
hastigt da farste udgave af de harmoniserede standarder pa omradet udkom-
mer i disse ar(2001-2004).

Med hensyn til de sprogbarrierer der af den interviewede ekspert blev naevnt
som et problem, s& ma det formodes at veere et overgangsfeenomen indtil virk-
somhedernes internationalisering er sldet mere meerkbart igennem.

6.3 Status for prgvnings- certificeringsorganer i ansgger-
landene

6.3.1 De baltiske lande

Det har i undersggelsen ikke veeret muligt at foretage en egentlig assessment
af de baltiske landes prgvnings- og certificeringsorganer. Vurderingen af den
denne del af den tekniske infrastruktur — som vil veere et centralt element for
virksomhedernes adgang til det indre marked — ma derfor baseres pa de vigtig-
ste objektive forhold.

For prgvnings- og certificeringsorganer er opretholdelsen af en anerkendt ak-
kreditering grundstenen i den anerkendelse pravningerne nyder bade hos virk-
somheder og i myndighedsregi. Det er pa den baggrund valgt dels at undersg-
ge hvor mange laboratorier, inspektionsorganer og certificeringsorganer der er
akkrediteret af de nationale akkrediteringsorganer og herefter undersgge status
for de pagaeldende akkrediteringsorganers status for optagelse i EA (European
Co-Operation for Accreditation) som er blastemplingen af akkrediteringsorga-
ner.
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Den afsmittende effekt som et EA-medlemskab vil have pa de akkrediterede
prgvnings- og certificeringsorganer er meget betydningsfuld, da det vil veere en
af grundkravene i organernes ansggninger om bemyndigelse til at godkende
produkter under Ny Metode direktiverne.

Tabel 5: Oversigt over antallet af organer (laboratorier, certificeringsorganer
og inspektionsorganer) som er akkrediteret af det nationale akkredi-
teringsorgan.

Laboratorier | Akkrediterede | . Certifice- . .
akkrediteret | kalibrerings- rlrllgso(;_ganer Akkkre_dnerede in-
. B akkrediteret spektionsorganer
iht. EN 45001 | laboratorier iht. 45011/12
Estland 124 18 3 23
Letland 121 11 21 7
Litauen 44 22 7 1

Det er Dansk Standards vurdering, at antallet af akkrediterede organer er rigelig
hgijt til de baltiske virksomheder fremover kan serviceres med akkrediterede
pravnings- og certificeringsydelser i hjemlandet.

Det lettiske og det litauiske akkrediteringsorgan (LATAK og NAB) er begge op-
taget som fuldgyldige medlemmer i EA har har underskrevet MLA-aftalerne
hvilket i praksis betyder, at de gvrige MLA-underskrivere — heriblandt DANAK —
fuldt ud anerkender de akkrediteringer disse to baltiske akkrediteringsorganer
udsteder. Med optagelsen af to ud at de tre baltiske akkrediteringsorganer i EA
er det sandsynligt, at ogsa den estiske akkrediteringsorganisation EAK optages
inden for det neeste ars tid.

Sammenfattende er det vurderingen, at de baltiske landes laboratorier, inspek-
tionsorganer og certificeringsorganer oppebaerer de faglige og ledelsesmaessi-
ge kompetencer, som kreeves for, at de samme organisationer kan ansgge om
og blive bemyndiget til at godkende produkter under Ny Metode direktiverne.
Det vil sandsynligvis i praksis betyde, at der vil ske en omfattende registrering
af bemyndigede organer umiddelbart efter landenes optagelse i EU i 2004. Og
dermed vil et vaesentligt element i den tekniske infrastruktur veere pa plads.

Sandsynligvis vil der pa nogle afgreensede produktomrader ikke veere grundlag
for at etablere bemyndigede organer, men det er ogsa tilfaeldet i Danmark, og i
disse tilfeelde sgges godkendelsen blot hos udenlandske organer.

Med etableringen af bemyndigede organer i russiskkyndige omrader (Baltikum)
kan disse organer maske vaere med til at lette vejen ind pa det europzeiske
marked for russiske virksomheder, som maske er lidt fremmede over for de eu-
ropeeiske systemer.

6.3.2 Polen

Dansk Standard har gennem sit direkte sit samarbejde med PCBC (The Polish
Center for Testing and Certification) og det polske standardiseringsorgan erfa-
ret, at den polske centraladministration og de tilknyttede styrelser leenge har ar-
bejdet ganske malrettet pa implementere EF-direktiverne efter Den nye Metode
(New Approach) i den polske nationallovgivning. Dvs., at mange direktiverne of-
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te allerede findes oversat til polsk, hvilket saledes fx er tilfeeldet for de tre direk-
tiver for godkendelse af medicinsk udstyr. Eksisterende harmoniserede stan-
darder remplacerer derfor ogsa tilsvarende nationale standarder. Men som
naevnt i afsnit 3.1.2 sker implementeringen i en reekke tilfeelde med modifikatio-
ner, der kan veere vanskeligt gennemskuelige for interessenter, som ikke me-
ster det polske sprog.

Hvorledes polske seerfortolkninger vil veere forenelige med europeeisk praksis i
gvrigt, kan det veere sveert at udtale sig kompetent om for gjeblikket, men man
vil eventuelt kunne forestille sig, at der fx vil kunne stilles kritiske spgrgsmal til
dele af grundlaget fx i takt med, at den polske centraladministration anmoder
om registrering af bemyndigede organer, der er notificerede i henhold til polsk
lovgivning inden for polsk jurisdiktionsomrade.

Problemstillingen ytrer sig i praksis ved, at man blandt polske interessenter (fx i
laboratorier og certificeringsorganer) undertiden kan blive vidne til slet skjulte
hentydninger til, at den polske overseettelse af dokumenter af ovenanfarte art
ifalge tosprogede eksperter sine steder betragtes som ungjagtig, misvisende el-
ler mangelfuld. Hvad der i denne sammenhaeng ma anses for problemer af
sproglig oprindelse eller mere bevidste fortolkninger, lader sig neeppe afdaekke
med enkle midler.

Infrastrukturelt forbereder Polen sig pa nye tider med overraskende stor hastig-
hed og effektivt, hvilket er konstaterbart ved, at antallet af akkrediterede certifi-
ceringsorganer og akkrediterede prgvnings- og kalibreringslaboratorier allerede
pa nuveerende tidspunkt er overraskende stort — ogsa selv om Polens akkredi-
teringsmyndighed endnu ikke er blevet endeligt accepteret som medunderskri-
ver af European Cooperation for Accreditations (EAs) multilaterale aftale om
gensidig anerkendelse af akkreditering, om end der arbejdes pa processen. Pa
trods af endnu manglende formel status kan der konstateres en rigelighed af
ressourcer — maske ligefrem overkapacitet pa pravnings-, kalibrerings- og certi-
ficeringsmarkedet, som ikke ngdvendigvis fuldt ud vil kunne modsvares af den
forventede eksportfremgang, som fglger af den forudsatte, snarlige tilslutning til
Det indre Marked.

Det er neeppe udelukket, at endnu bestdende tendenser til protektion af hjem-
memarkedsinteresser i Polen kan veere initieret af, at magtfulde laboratorielede-
re og institutdirektgrer motiverer embedsmaendene i ministerier og styrelser til
at anleegge visse seerfortolkninger i forbindelse med overseettelse og implemen-
tering i nationallovgivningen. | den forbindelse naevnes, at den vidtgaende om-
stillingsproces for polske laboratorier ogsa i vidt omfang er praeget af bortfald af
hidtidige pravningsaktiviteter, som ikke kan fortseettes, fordi omraderne ikke er
reguleret af europeeiske direktiver.

Det polske feenomen med tendens til seerregler i initialfasen er langt fra nyt. Og-
sa visse af de nu EU-erfarne medlemsstater har gennem tiden mattet tilbage-
treekke seerlige tekniske forskrifter, som ved en naermere granskning viste sig at
kunne udleegges som tekniske handelshindringer.

Om de polske institutter, laboratorier og organer pa prgvnings-, kalibrerings- og
certificeringsomradet i alle tilfaelde pa det praktiske plan fortolker og udleegger
kravene i de normative dokumenter korrekt — fx ved radgivningen af danske
producenter — kan der heller ikke veere 100% vished for, sa leenge den bagved-
liggende akkrediteringsproces, som blandt andet skal checke laboratoriernes og
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organernes uvildighed og kompetencer, ikke er fuldt ud dokumenteret og aner-
kendt af EA. Barrierer, der i en overgangsfase opleves af danske virksomheder
ved kontakt til Polen, kan sandsynligvis i visse tilfeelde tilskrives disse forhold.

Et sidste forhold, som har betydning for den fulde forstaelse af den polske infra-
struktur pa prgvnings-, kalibrerings- og certificeringsomradet, er, at arbejds- og
kompetencefordeling mellem de notificerende instanser ikke altid er 100% Klar-
lagt. Et illustrerende eksempel er medicinsk udstyr. Pa dette omrade har det
polske sundhedsministerium nedsat et underorgan, der betegner sig selv "The
Department Accrediting and Monitoring Quality of Healthcare”, idet man betrag-
ter sig selv som det ansvarlige organ, der — ogsa med hensyn til akkreditering af
den tekniske kompetence udgvet af egne eksperter og inspektgrer — skal fore-
sta bemyndigelse og notifikation af polske ans@gerlaboratorier i henhold til de i
direktiverne fastsatte minimumskrav. Men parallelt hermed eksisterer PCA — det
polske center for akkreditering, som ad andre kanaler er tillagt befajelser pa det
samme akkrediteringsomrade. Forholdet mellem de to organer er selvsagt le-
delses- og samarbejdsmaessigt anstrengt, hvilket afstedkommer, at udenland-
ske interessenter, som matte sgge rad hos de polske myndigheder, star i risiko
for at fa steerkt divergerende svar i afhaengighed af, hvem man sparger.

Den hastigt forlgbende og i gvrigt absolut velmente tilpasningspolitik farer sale-
des i nogle tilfeelde til forvirring og komplikationer, som ikke gar det lettere for
virksomheder og interesseparter, som udefra star pa spring for at udnytte for-
retningsmulighederne inden for det store og pa mange mader saerdeles attrakti-
ve polsk marked.
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7 Sammenfatning

7.1 Dansk Standards vurderinger

Resultatet af og konklusionerne fra undersggelsen — som omfatter
¥, 18 telefoninterview med danske virksomheder, der afsaetter produkter i de
baltiske lande, Polen og Rusland

¥ indhentning af oplysninger om standarder fra standardiseringsorganisatio-
nerne i de baltiske lande, Polen og Rusland

¥ internet-research fulgt op af interview af gsteuropeeiske eksperter
¥ interview af Société Générale de Surveillance S.A. GOST-ekspert
% indhentning af oplysninger fra Udenrigsministeriet

¥ indsamling af eksporttal fra Danmarks Statistik

¥ kontakter til Handelsdelegationen ved Ruslands Ambassade

opsummeres i naerveerende afsnit.

Hovedformalet med undersggelsen er at afdaekke, om samhandlen i @stersom-
radet fungerer effektivt, eller der er tekniske barrierer, som begreenser eller be-
sveerliggar handel mellem virksomhederne i regionen. Undersggelsen er kon-
centreret om de hindringer, der udspringer af nationale prgvnings- eller certifice-
ringsordninger, seerlige krav fastlagt i rene nationale standarder eller den tekni-
ske infrastruktur i de pageeldende lande.

| forbindelse med tilbudsgivningen forudsatte Dansk Standard, at det var muligt
at differentiere mellem kraven i @stersgprovinserne Kaliningrad og Skt. Peters-
borg og det gvrige Rusland. Det har imidlertid ikke vist sig muligt inden for
rammerne af dette projekt, og derfor geelder de vurderinger og konklusioner, der
drages vedrgrende Rusland ogsa for de to @stersgprovinser.

Undersggelsen omfatter to hovedomrader — en kortleegning inden for standardi-
sering, certificering og prgvning og en vurdering af den tekniske infrastruktur —
som opsummeres nedenfor efter en kort overordnet vurdering af samhandels-
barriererne i @stersgregionen.

Overordnet vurdering af barrierer for samhandlen i @stersgregionen
Undersggelsen har vist, at der endnu er et stykke vej til, at samhandlen i hele
@stersgregionen kan forega let og ubesveeret af specielle nationale prgvnings-
og certificeringskrav.
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Det er tydeligt, at de sma lande i Baltikum har en stor interesse i at harmonisere
og tilpasse sig omverdenens krav. | modsat fald ville landene veere uinteressan-
te for udenlandske virksomheder med risiko for lavere vaekst og et ineffektivt
marked til fglge. Disse lande er derfor oplagte markeder for danske virksomh e-
der, selvom landene og dermed markederne naturligvis er meget sma.

Heroverfor star Polen og Rusland hvor markederne er sé betydningsfulde, at
der i nogle tilfeelde er et politisk gnske i disse lande om at beskytte egne virk-
somheder mod konkurrence udefra. | andre tilfeelde virker det blot som om
myndighederne udnytter muligheden for at skabe indtaegter i form af certifice-
ringsgebyrer mv.

For Polens vedkommende er det sandsynligvis kun et spargsmal om fa ar far-
end omstillingen til EU-retten er fart 100% ud i livet. Men indtil da ma virksom-
hederne pa en reekke omrader finde sig i at opfylde seerlige polske certifice-
rings- og prgvningskrav.

Det er Dansk Standards vurdering, at disse forhold besveerligger eksporten til
Polen, men det er samtidig Dansk Standards klare opfattelse, at de interviewe-
de virksomheder, alle er parate til at imgdekomme disse krav, der er aftagende.
Mere tvivisomt er det imidlertid om de mindre og mellemstore virksomheder pa
samme made er indstillet pa at bgje sig for sddanne krav og i det hele taget har
ressourcer til at penetrere et marked, hvor mange andre faktorer end et godt
produkt er en forudseetning for at fa succes.

Med hensyn til Rusland sa er der ogsa her tale om et attraktivt marked, som de
store virksomheder vil ind pa — koste hvad det vil. Det er pa ingen mader let,
hvad undersggelsen ogsa har vist, men de store ressourcestzerke virksomheder
har faet godkendt deres produkter i Gosstandart og er dermed inde p& marke-
det.

For mindre og mellemstore virksomheder er det en satsning at ga ind pa det
russiske marked. Omkostningerne til pravning og certificering kan kun veeltes
over pa produktets pris, og derfor er det en forudsaetning at afszette en del pro-
dukter p& markedet for, at det overhovedet er rentabelt. Det er pa den baggrund
Dansk Standards vurdering, at det i nogen grad kan afholde mindre danske
virksomheder fra at satse pa det russiske marked.

Virksomhederne i Baltikum og Polen nyder godt af, at savel lovgivning som por-
tefaljen af standarder efterhanden er omstillet til landenes medlemskab af EU.
Det gar, at virksomhederne trinvis far adgang til det indre marked via PECA-
aftalerne og tilbagetreekningen af de gamle nationale standarder som ersattes
med de feelleseuropeeiske standarder er et vigtigt element i landenes indtraeden
i Det Indre Marked. Det er pa den baggrund vurderingen, at virksomhederne i
ansggerlandene generelt har let adgang til det skandinaviske marked — ogsa
selvom prisen for certificeringsydelser er hgjere i Vesteuropa.

Opsummering om standarder og standardiseringsorganisationerne

For sa vidt angar kortlaegningen inden for standardisering, viste undersggelsen
af standardiseringsorganisationerne i ansggerlandene i de seneste ar har ar-
bejdet malrettet frem mod at implementere de europaeiske standarder som nati-
onale standarder. Alle fire standardiseringsorganisationer opfylder saledes im-
plementeringskravet fra CEN, og det forholder sig saledes, at den litauiske
standardiseringsorganisation allerede har indsendt ansggning om fuldt med-
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lemskab af CEN. De tre gvrige organisationer forventes at ansgge om fuldt
medlemskab af CEN i lgbet af foraret 2003.

| takt med, at det europeeiske seet af standarder er blevet implementeret i lan-
dene, er de tidligere nationale standarder blevet tilbagetrukket. Det har i de bal-
tiske lande resulteret i, at der inden for de tre produktomrader, som har vaeret
genstand for en naermere undersggelse, i dag ikke findes rene nationale stan-
darder.

| Polen, som ogsa inden opbruddet i 1989 havde sit eget szt af polske standar-
der, har implementeringen af de europeeiske standarder medfart en omfattende
tilbagetreekning af nationale standarder, men der eksisterer dog fortsat seerlige
polske regler, som bl.a. laeegges til grund ved prgvning af produkter.

Ser man pa de fire organisationers kapacitet og kompetencer, ma isaer den pol-
ske og den litauiske standardiseringsorganisation vurderes som veerende para-
te til at treede ind i det europzeiske standardiseringsarbejde pa lige fod med de
gvrige CEN-medlemmer. De estiske og lettiske standardiseringsorganisationer
er ikke ndet sa langt i den interne kompetenceopbygning, og det ma derfor for-
ventes, at disse organisationer vil indtage en forholdsvis tilbagetrukket rolle i det
europaeiske arbejde i endnu en arraekke. Det er imidlertid ikke unormalt at min-
dre lande deltager i mere begraenset omfang.

For s vidt standardiseringsorganisationernes evne til at servicere virksomhe-
derne i Baltikum og Polen — bade mht. sikre indflydelse pa standarder, salg og
information — er det vurderingen, at alle fire organisationer vil veere i stand til at
lgfte denne opgave.

Det er pa den baggrund Dansk Standards vurdering, at standardiseringsorgani-
sationerne og det seet af europaeiske standarder som nu er implementeret som
nationale standarder er en vaesentlig og generelt velfungerende del af de ram-

mebetingelser, der geelder for virksomhederne i Baltikum og Polen.

| Rusland er forholdene mere problematiske. Selv om en ny lov om teknisk re-
gulering fra arsskiftet 2002/2003 hvilende pa et tidligere dekret fra 1998 faktisk
fastsaetter krav om harmonisering med internationale standarder, hvilket ogsa
indebeaerer en tilneermelse til EU's akkrediterings- og certificeringssystem, skan-
nes der pa de fleste omrader at veere lang vej igen vedrgrende bade harmoni-
sering af formelle dokumenter og harmonisering af den faktisk oplevede god-
kendelses-, certificerings- og prgvningspraksis.

Gosstandart of Russia opleves af iagttagere og af danske virksomheder som en
tung, gammeldags ledet og langsom organisation til trods for den regionale
struktur. Ved handel pa Rusland er danske og europaeiske virksomheder i prak-
sis meget afhaengige af enten lokal repraesentation i Rusland eller intensivt
samarbejde med effektive speditions- og/eller inspektionsselskaber som fx
DFDS, Société Générale de Surveillance S.A. (SGS) eller tilsvarende. Vedrg-
rende harmoniseringsbestraebelserne i Gosstandart of Russia i retning af prak-
tisk realisation af intentionerne i den nyeste lovgivning fremhaeves ressource-
mangel og sprogbarrierer som betydende problemer.

Det er veerd at fremhaeve, at Gosstandart of Russia pa egen hjemmeside med-
giver, at der endnu ikke er optimal orden pa det russiske akkrediteringssystem.
Selv om alle befgjelser formelt er givet til Gosstandart of Russia, er der tale om

Analyse af barrierer for samhandlen mellem Jstersgregionens lande



36

flere akkrediteringsorganer, der hver isser keemper for at bevare status i relation
til ressortmyndighederne. Standarder, der svarer til grundlaget for det europeei-
ske akkrediteringssystem, er adopterede som nationale GOST -standarder, men
den praktiske implementering lader af de beskrevne grunde noget tilbage at an-
ske, hvilket har indvirkning pa effektiviteten af tilpasningen af certificeringsord-
ningerne, hvilket igen fgrer til ekstraomkostninger for virksomheder, der vil ud-
vide deres eksportmarked til at omfatte Rusland.

Pa langt sigt er der ingen tvivl om, at de seerlige russiske standarder ma vige for
navnlig de internationale ISO- og IEC-standarder, hvor saddanne findes, men det
tidspunkt, hvor der afsaetningsmaessigt ikke er nogen faktuel forskel pa det rus-
siske og Det indre Marked, ma antages at hgre til en temmelig fiern fremtid.
Udsigterne er lysest for de relativt nyere, mere avancerede produktgrupper som
fx visse former for medicinsk udstyr, hvorimod der pa mere traditionelle omrader
(fx det maskintekniske omrade), hvor national standardisering og tilhgrende
prgvningsordninger har veeret kendt gennem artier, skal fiernes mange barrie-
rer, farend markedsmee ssig harmonisering vil veere en realitet.

Sammenfattende er det Dansk Standards vurdering at Gosstandart of Russia
og hele det russiske certificeringssystem skal igennem en lang omstillingspro-
ces inden det af danske virksomheder opleves som ubesvaeret at eksportere til
Rusland. Udviklingen gar med den seneste loveendring og implementeringen af
internationale standarder i den rigtige retning, men der vil sandsynligvis ga en
arraekke inden de krav danske virksomheder mgder harmoniseres med EU-
kravene.

Opsummering om certificerings- og prgvningskrav i Baltikum, Polen og Rusland
Den del af undersggelsen, der omhandler de certificerings- og prgvningskrav,
som danske virksomheder magdes med, nar de skal afseette deres produkter i
Baltikum, Polen og Rusland er baseret pa interview af danske virksomheders
eksportafdelinger suppleret med viden indhentet fra danske og udenlandske
eksperter pa omradet.

De baltiske lande er generelt naet meget langt i deres omstilling af lovgivningen
til den, der er geeldende i EU, ligesom CE-meerket nyder bred anerkendelse ba-
de hos de private og offentlige medkontrahenter. Det betyder i praksis at CE-
meerkede produkter ikke underkastes ekstra prgvninger eller certificeringer ved
indfarsel af produkterne i disse lande.

For sa vidt angar farmaceutiske produkter stilles der i de baltiske lande — som
det ogsa er tilfaeldet i EU-landene — krav om, at medicin godkendes, inden den
frigives til salg i de enkelte lande. Denne godkendelse baseres pa dokumentati-
on af kliniske test etc.

Generelt er det sdledes Dansk Standards vurdering, at eksporten til de baltiske
lande foregar gnidningsfrit, og at virksomhederne ikke oplever barrierer for
samhandlen.

For sa vidt angar de danske virksomheders eksport til Polen, skal det straks
slas fast, at den ikke forlgber sa let som til de baltiske lande, selv om Polen er
ligesa langt i omstillingen til lovgivningen pa dette omrade som Estland, Letland
og Litauen. Der er sandsynligvis mange forklaringer pa dette, men det forhold,
at Polen - i modseetning til de baltiske lande — har en mangearig tradition for at
have egne standarder og egne prgvnings- og certificeringssystemer, spiller
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uden tvivl en rolle i forhold til Polens evne og vilje til totalt at overga til det feel-
leseuropeeiske system.

Undersggelsen har vist, at der tilsyneladende er forskellige krav til de danske
virksomheder afthaengig af, hvilke produktomrader der er tale om. P4 maskinom-
radet var tilbagemeldingen fra en enkelt virksomhed, at der ikke stilles seerlige
prgvnings- eller certificeringskrav. De fleste virksomheder — ogsa de som eks-
porterer elektriske maskiner og apparater - mgdes dog med krav om, at produk-
terne testes i forhold til nogle seerlige nationale krav, som ikke findes i produkt-
direktiverne.

For s& vidt angar medicinsk udstyr, oplyste en dansk producent af hgreappara-
ter og udstyr til test af hgreevne, at de polske myndigheder er meget rigide og
nogle gange urimelige i deres krav til pragvning. For nogle produkter kan virk-
somheden ngjes med en typeprgvning, mens andre produkter skal prgves en-
keltvis, hvilket er forbundet med stort besveaer, mange omkostninger og en del
forsinkelser.

For de farmaceutiske produkter stilles der ogsa i Polen de seedvanlige krav om,
at medicin registreres, inden det frigives til salg. Denne godkendelse baseres
pa virksomhedernes dokumentation af kliniske tests etc.

Sammenfattende er det Dansk Standards vurdering, at det polske marked end-
nu ikke er let tilgeengeligt, som markederne i EU og Baltikum. P& nogle pro-
duktomrader er der sket en opblagdning af kravene, mens andre omrader langt
fra lever op til det, der ma forventes af et EU-land, hvor samhandlen bl.a. base-
res pa gensidig anerkendelse af maerkninger. Set over en lidt leengere arreekke
sa er det polske marked blevet veesentlig lettere at komme ind pa og det er
Dansk Standards vurdering at de sidste barrierer fijernes forholdsvis kort tid ef-
ter landets optagelse i EU.

Medens de baltiske lande ingen hindringer lsegger i vejen for samhandlen, og
medens Polen er inde i en proces frem mod en fri og ubesveeret samhandel,
forholder det sig som fgr naevnt helt anderledes pa det russiske marked.

Efter en lang reekke interview af savel danske virksomheder som eksperter pa
omradet star det klart, at vejen ind pa det russiske marked er belagt med man-
ge besveerligheder, dels i form af prgvnings- og certificeringskrav, og dels i form
af langsommelig myndigheds- eller toldbehandling. Nar de fleste af de inter-
viewede virksomheder alligevel vil eksportere til Rusland, haenger det sammen
med, at markedet er meget stort.

Generelt stilles der i Rusland krav om, at der er overensstemmelse mellem
produkter, specifikationer og standarder. Dette krav geelder saledes ogsa ma-
skiner, medicinsk udstyr, elektriske apparater og maskiner.

Overensstemmelsen dokumenteres af et certifikat (COC) som udstedes af
GOST-standard eller Société Générale de Surveillance S.A. (SGS), som er be-
myndiget af Gosstandart of Russia til at udstede disse certifikater.

Kravet om overensstemmelse betyder ikke, at produkterne direkte skal udvikles
i overensstemmelse med russiske standarder. Men det efterprgves, om kravene
i de standarder, som ligger til grund for produktet, er sekvivalente med kravene i
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de tilsvarende russiske standarder, og om produkter efterlever disse. Ggr de
ikke det, kan produktet ikke fgres ind pa markedet.

For farmaceutiske produkter er det de senere ar blevet vanskeligere at ekspor-
tere til Rusland. Det skyldes bl.a. et politisk gnske om at begreense import af
produkter med lav kvalitet, men det er de danske virksomheders opfattelse, at
det ligesd meget drejer sig om at beskytte russiske medicinalproducenter. De
russiske myndigheders fokusering pad medicinimporten har helt konkret resulte-
ret i hyppige aendringer i produktkrav og dokumentation med deraf fglgende for-
sinkelser og omkostninger.

Sammenfattende er det Dansk Standards vurdering, at det er sveert at fa ad-
gang til det russiske marked, og at en del af kravene til de danske eksportgrer
reelt udggr samhandelsbarrierer. Det obligatoriske krav om overensstemmel-
sescertifikater kombineret med de gvrige besveerligheder i forbindelse med
tolddeklarering og importgodkendelser betyder i praksis, at kun er de ressour-
cesteerke virksomheder, som kan overskue og se en gkonomi i at eksportere til
Rusland. Alt tyder saledes pa, at det er de store danske virksomheder der teg-
ner sig for en meget vaesentlig del af eksporten til Rusland. Og det er sandsyn-
ligt at mange sma og mellemstore virksomheder afholder sig fra at ga ind pa det
russiske marked som fglge af krav om certifikater og godkendelser samt de bu-
reaukratiske besveerligheder.

Opsummering om de @steuropeeiske virksomheders adgang til

Det Indre Marked

Undersggelsen af de gsteuropeeiske virksomheders adgang til Det Indre Mar-
ked har veeret koncentreret om de legale rammer (PECA-aftalerne), adgangen
til bemyndigede organer (Notified Bodies) og kompetence og kapacitet hos cer-
tificerings- og prgvningsorganer i ansggerlandene. Foruden objektive fakta ba-
seres vurderingen pa et interview af en estisk ekspert pa omradet.

For at skabe en glidende optagelse i Det Indre Marked indgar Kommissionen
lebende aftaler med ansggerlandene om, at de pa de enkelte direktivomrader
kan sidestilles med EU-landene. Disse PECA-aftaler tillaegges stor betydning i
landene og betyder i praksis, at en del af de praktiske problemer som de gsteu-
ropaeiske virksomheder tidligere har skullet overvinde ved eksport til EU ikke
leengere eksisterer.

For nogle produkters vedkommende kreeves et bemyndiget organ involveret i
godkendelse af produktet (CE-meerkningen). Dette kan ikke ske i ansggerlan-
dene, der endnu ikke har bemyndigede organer. Undersggelsen har imidlertid
vist, at adgangen til bemyndigede organer i Skandinavien ikke anses for at vee-
ret et problem, og at det alene er det hgjere prisniveau for sddanne ydelser,
som kan virke som en barriere. | betragtning af, at omkostningsniveauet i ansg-
gerlandene generelt ligger lavere end i Vesteuropa, er det Dansk Standards
vurdering, at prgvningsomkostningerne ikke udggr noget stgrre problem for de
@steuropeeiske virksomheders konkurrencedygtighed.

En forudseetning for, at ansggerlandenes virksomheder efter optagelsen i EU
kan f& godkendt deres produkter af bemyndigede organer med hjemsted i virk-
somhedernes hjemlande er, at der er tilstraekkelig mange akkrediterede labora-
torier og certificeringsorganer. Undersggelsen har vist, at de baltiske lande har
endog rigtig mange akkrediterede laboratorier og certificeringsorganer, og det
er Dansk Standards forventning, at en stor del af disse organer udpeges til at
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fungere som bemyndigede organer under Ny Metode direktiverne. Sker det, vil
landene fa en teknisk infrastruktur som fuldt ud kan imgdekomme virksomhe-
dernes efterspgrgsel pa prgvnings- og certificeringsydelser. Vest- og Nordeuro-
pas laboratoriemarked vil samtidig opleve, at rutinemaessige prgvninger ofte vil
kunne tilbydes pa samme tekniske og anerkendelsesmaessige niveau, men til
en langt lavere pris i de tidligere gstlande.
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