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I NDLEDNING

I marts 2000 fremlagde Kommissionen et forslag til direktiv om aendring af direktiv
92/59/E@E om produktsikkerhed i almindelighed.

Den 20. september 2000 afgav Det @konomiske og Sociale Udvalg udtalelse herom.

Europa-Parlamentet afgav udtalelse under ferstebehandlingen pa madet den 13.-
17. november 2000. Det vedtog 30 aendringsforslag. Kommissionen redegjorde ved
den lejlighed for sin holdning til hvert af sendringsforslagene ved at angive, hvilke
forslag den kunne acceptere, og hvilke den ikke kunne medtage.

| lyset heraf fremlaegger Kommissionen dette aendrede forslag til direktiv.

Kommissionens @andringer er resultatet af de af Europa-Parlamentets
aendringsforslag, som Kommissionen har accepteret fuldstaendigt eller delvist pa et
plenarmgde.

FORKLARING AF DE V/ZESENTLIGSTE ANDRINGER
Andringsforslag 1, 8 og 18.

| medfar af disse aendringsforslag kraeves der en undtagelse dels fra distributagrernes
forpligtelse til at foreleegge oplysninger til tilsynsmyndighederne i forbindelse med
butikker med velggrende formal, dels for brugte varer, der saelges af privatpersoner.

Kommissionen har forkastet disse aendringsforslag. | artikel5 fastseettes, at
distributgrerne skal opfylde deres forpligtelser inden for rammerne af deres
respektive virksomhed. Dette giver dem den fleksibilitet, der er ngdvendig for, at de
kan udfare deres virksomhed.

Dette problem kan dog lgses ved i begrundelsen i preeamblen at tydeliggere,
hvorledes denne artikel skal fortolkes i forbindelse med velggrende virksomhed.
Betragtning 20 indeholder en sadan fortolkning.

Andringsforslag 2.

Dette aendringsforslag er blevet accepteret, og betragtning 14 er blevet omformuleret,
saledes som Europa-Parlamentet anmodede om, for derved i hgjere grad at
tydeliggare forholdet mellem generel og specifik lovgivning.

Andringsforslag 3.

Kommissionen har ikke medtaget dette forslag, men betragtning 21 er blevet
tydeliggjort. Bestemmelserne vedrgrende producenternes og distributgrernes nye
forpligtelser vedrgrende informering af og samarbejde med de nationale
myndigheder skal gennemfgres uden at paleegge producenter og distributarer
ubegrundede og ungdvendige byrder.

EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.



10.

11.

/Andringsforslag 4 og 19.

Europa-Parlamentets anmodning om, at medlemsstaterne skal samarbejde med
private eller offentlige institutioner ved udarbejdelsen af rapporter om tilsynet med
markedet, er i strid med naerhedsprincippet.

Samme princip forhindrer ogsa, at det g@res obligatorisk at harmonisere de nationale
markedstilsynsprogrammer. Kommissionen har forkastet disse sendringsforslag.

Andringsforslag 5.

Via betragtning 39 efterkommes Europa-Parlamentets forslag. Kommissionen vil
regelmeessigt undersgge, hvorledes direktivet anvendes, og hvilke resultater der
opnas. Der vil blive redegjort for hovedkonklusionerne i en rapport til Europa-
Parlamentet og Radet hvert tredje ar.

Andringsforslag 6 og 29.

Sikkerhed i forbindelse med tjenesteydelser er allerede omfattet af Kommissionens
arbejdsprogram for 2001, og der er blevet udsendt en erklering herom.
Kommissionen forbereder en raekke initiativer pa dette omrade. Europa-Parlamentets
formulering strider mod Kommissionens initiativret.

Andringsforslag 7.

| artikel 1, stk. 2, henvises der nu eksplicit til artikel 2, litra b) og c), for yderligere at
tydeliggere anvendelsesomradet for direktivet. For sa vidt angar resten af
aendringsforslaget tillader retlig redaktionel praksis i Feellesskabet ikke, at bestemte
artikler citeres ordret i andre.

Andringsforslag 10 og 42.

Kommissionen har accepteret disse aendringsforslag, som er blevet indarbejdet i
artikel 2, litrab), for at tydeliggere, at definitionen ligeledes geelder for
tienesteydelser i tilknytning til produkterne.

Andringsforslag 11.

Andringsforslag 11 er ikke blevet medtaget, fordi direktivets definition af producent
ogsa daekker distributer i det omfang, hvor deres virksomhed kan pavirke de
sikkerhedsmeessige karakteristika ved et produkt.

Andringsforslag 12 og 23.

Producenternes og distributgrernes ansvar samt erstatning til forbrugeren indgar som
aspekter af civilretten, der er omfattet af specifikke forskrifter. Af hensyn til
klarheden finder Kommissionen det hensigtsmeaessigt at sondre mellem
sundhedsbeskyttelse og sikkerhed, og den har saledes accepteret aendringsforslag 12
og forkastet aendringsforslag 23.

Andringsforslag 13.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

Forsigtighedsprincippet er et generelt princip for risikostyring, som de offentlige
myndigheder anvender. Producenterne ville ikke veere i stand til at opfylde en direkte
forpligtelse til at anvende det. Det forekommer mere hensigtsmaessigt at naevne dette
princip i den fagrste betragtning som begrundelse for revideringen af direktivet.

Andringsforslag 14 og 16.

Standardiseringsorganerne ejer standarderne, og de finansierer en stor del af deres
aktiviteter ved at seelge standarder. Europa-Parlamentets anmodning om at
offentliggere de europeeiske standarder i De Europaeiske Feellesskabers Tidende
kreever en omfattende andring af forholdet mellem Kommissionen og
standardiseringsorganerne, hvilket ville kreeve flere midler fra Feellesskabets budget.

Disse andringsforslag er derfor blevet forkastet.
Andringsforslag 15 og 26.

Kommissionen finder, at de forpligtelser og malsaetninger, som standarderne skal
opfylde for at garantere sikkerheden ved produkter, skal fastssettes sammen med
medlemsstaterne i et udvalg. | det oprindelige forslag var der planlagt en
forskriftsprocedure. | medfer af aendringsforslagene nedsaettes der et radgivende
udvalg. Kommissionen er positiv over for disse aendringsforslag, som er medtaget i
henholdsvis artikel 4, stk. 1, og artikel 15, stk. 3.

Andringsforslag 17.

Teksten i artikel 5, stk. 1, er blevet aendret, idet Europa-Parlamentets tekst er blevet
indarbejdet, hvilket gor det muligt at sikre en bedre sporbarhed for forbrugsvarer.

Andringsforslag 20.

Kommissionen har med en lille &endring accepteret dette sendringsforslag, hvori der
indfgres mere preecise krav til advarsler om de risici, som bestemte forbrugsvarer kan
frembyde.

Andringsforslag 21.

Farste del af dette aendringsforslag er blevet accepteret, da det er ngdvendigt at
samarbejde med producenter og distributgrer for at sikre en effektiv tilbagetraekning
eller tilbagekaldelse af farlige produkter.

Anden del er blevet forkastet for at undga at demotivere producenter og distributgrer,
der frivilligt tager initiativ til de foranstaltninger, der er ngdvendige for at
tilbagetreekke, tilbagekalde eller destruere farlige produkter.

Andringsforslag 22.

Europa-Parlamentets forslag er medtaget i artikel 5. | tilfeelde af sundheds- og
sikkerhedsmeessige risici for forbrugerne skal producenter og distributarer treeffe de
foranstaltninger, de finder ngdvendige og hensigtsmeessige, og informere
myndighederne herom.



18.

19.

20.

21.

22.

Andringsforslag 24.

Kommissionen er positiv over for, at nettet hurtigt etableres. Det er medlemsstaterne,
der skal udvikle det. Der fastsaettes ikke en dato for etableringen af nettet.

Andringsforslag 25.

Kommissionen har eendret artikel 12, stk. 4, saledes som Europa-Parlamentet har
anmodet om. Ansggerlandene, tredjelande og internationale organisationer far
adgang til Rapex-systemet.

Andringsforslag 27.

Kommissionen er ikke enig i, at kun oplysninger vedrgrende konstaterede og
anerkendte risici ved produkter kan stilles til radighed for offentligheden.
Forbrugerne har ret til at f4 oplysninger om igangveerende undersggelser. Farste del
af eendringsforslaget er derfor blevet forkastet.

Anden del af aendringsforslaget er blevet indarbejdet i artikel 16, stk. 1, med en
reekke eendringer som fglge af den manglende definition af princippet om
gennemsigtighed.

Andringsforslag 28.

Erfaringerne har vist, at det med de til radighed stdende midler ikke er realistisk at
udsende en rapport om anvendelsen af direktivet hvert andet ar.

Andringsforslag 37.

Producenten kan stgtte sig til en ekstern certificering for at dokumentere, at et
produkt opfylder sikkerhedskravene. Det er ikke ngdvendigt at medtage dette
a&ndringsforslag i direktivet.

Andringerne i forhold til det oprindelige forslag er angivet med fede typer. Af hensyn til
klarheden er understregningerne i det oprindelige forslag, der angav sendringerne i forhold til
direktiv 92/59/EQDF, ikke medtaget.



AEndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om produktsikkerhed i almindelighed

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig
artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissiorfen
under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvaly
ud fra fglgende betragtninger:

(1) Ifglge artikel 16 i Radets direktiv 92/59/E@F af 29.juni 1992 om
produktsikkerhed i almindelighédskulle Radet fire &r efter den dato, der er
fastsat for gennemfarelsen af direktivet, pa grundlag af en rapport fra
Kommissionen angaende de indhgstede erfaringer og ledsaget af eventuelle
hensigtsmeessige forslag, treeffe afgerelse om, hvorvidt dette direktiv burde
tilpasses. Det er ngdvendigt lyset af forsigtighedsprincippet at foretage
adskillige eendringer af direktivet for at supplere, skeerpe eller tydeliggare visse af
bestemmelserne heriget der tages hensyn tilde opnaede erfaringer og den
nyeste, relevante udvikling for sa vidt angar sikkerheden ved forbrugsvarer. Af
hensyn til klarheden bar direktiv 92/59/E@F omarbejdes.

(2) Der bgr vedtages foranstaltninger med henblik pa at forbedre den made, hvorpa
det indre marked fungerer, og sikre et omrade uden indre greenser med fri
beveegelighed for varer, personer, tienesteydelser og kapital.

(3) I mangel af feellesskabsforskrifter kan medlemsstaternes horisontale lovgivning
om produktsikkerhed, som navnlig paleegger erhvervslivet en generel forpligtelse
til kun at markedsfare sikre produkter, variere for sa vidt angar den beskyttelse,
den yder borgerne. Sadanne uligheder og den manglende horisontale lovgivning i
visse medlemsstater kan skabe handelshindringer og konkurrencefordrejning
inden for det indre marked.

(4) For at sikre et hgijt forbrugerbeskyttelsesniveau bgr Faellesskabet bidrage til at
forbedre forbrugernes sikkerhed og sundhed. Horisontale feellesskabsforskrifter,
der indfgrer et almindeligt produktsikkerhedskrav, bestemmelser om producenters

EFTC...
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

og distributgrers generelle forpligtelser, handhzevelse af Feellesskabets
produktsikkerhedskrav samt hurtig udveksling af oplysninger og indgriben pa
feellesskabsplan i bestemte tilfeelde skulle bidrage til at na dette mal.

Det er meget vanskeligt at vedtage feellesskabsforskrifter for alle eksisterende
eller fremtidige produkter. Der er behov for brede, horisontale
lovgivningsrammer for sddanne produkter og for at udfylde hullerne og supplere
bestemmelserne i de geeldende eller kommende specifikke forskrifter, bl.a. med
henblik pa at sikre et hgijt beskyttelsesniveau for borgernes sikkerhed og sundhed
som foreskrevet ved traktatens artikel 95.

Der bar derfor pa feellesskabsplan fastlaegges et almindeligt sikkerhedskrav for
alle produkter, der markedsfares eller pa anden vis leveres eller stilles til radighed
for forbrugerne, som er bestemt for forbrugerne, eller som kan forventes anvendt
af forbrugerne under rimeligt forudsigelige betingelser, selv om produkterne ikke
er bestemt for dem; i alle disse tilfeelde kan de pageeldende produkter frembyde en
risiko for forbrugernes sikkerhed og sundhed, hvilket skal forhindres. Visse varer,
der seelges brugt, bgr dog ifglge sagens natur undtages herfra.

Bestemmelserne i dette direktiv bagr geelde for produkter, uanset hvorledes de
seelges, herunder fiernsalg og elektronisk salg.

Produkters sikkerhed bgr vurderes under hensyntagen til de kategorier af
forbrugere, der kan veere seerlig udsat for de risici, de pagaeldende produkter
frembyder, navnlig bgrn og eeldre.

For sa vidt angar de forbrugersikkerheds- og forbrugersundhedsmaessige aspekter
bar produktionsanleeg, investeringsgoder og andre produkter, der anvendes i
erhvervsmaessigt gjemed, veere omfattet af dette direktiv, hvis de skal anvendes til
at levere en tjenesteydelse til forbrugere. For at nd malene i dette direktiv er det
nagdvendigt, at producenterne sikrer, at sadanne produkter ikke frembyder risici
for forbrugernes sikkerhed, nar tjenesteyderne anvender dem under almindelige
eller rimeligt forudsigelige betingelser.

Produkter, der udelukkende er bestemt for erhvervsmaessig brug, men som
efterfglgende er kommet ind pa forbrugermarkedet, bar veere omfattet af kravene i
dette direktiv, fordi de kan frembyde risici for forbrugerens sikkerhed og
sundhed, nar de anvendes under rimeligt forudsigelige betingelser.

I mangel af mere specifikke sikkerhedsbestemmelser inden for rammerne af den
faellesskabslovgivning, der omfatter de pageeldende produkter, finder alle
bestemmelserne i dette direktiv anvendelse for at sikre beskyttelsen af
forbrugernes sikkerhed og sundhed.

Hvis der i specifik feellesskabslovgivning fastseettes sikkerhedskrav, der kun
omfatter bestemte sikkerhedsaspekter eller kategorier af risici i forbindelse med
de pageeldende produkter, bar de erhvervsdrivendes forpligtelser for sa vidt angar
sikkerhedskrav, herunder tilvejebringelse af oplysninger, indkredsning af farer og
risikovurdering, fastseettes i de specifikke forskrifter, hvorimod det almindelige
sikkerhedskrav i dette direktiv bar geelde for de gvrige aspekter.



(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Nar der findes specifikke feellesskabsforskrifter, der tager sigte pa fuldstaendig
harmonisering, herunder navnlig forskrifter vedtaget efter den nye metode, og
hvori der fastseettes sikkerhedskrav, der geelder for bestemte produkter, bar de
erhvervsdrivende ikke paleegges yderligere forpligtelser for sa vidt angar
sikkerhedskrav, som produkter skal opfylde for at kunne markedsfgres. Det
almindelige sikkerhedskrav i dette direktiv finder derfor ikke anvendelse i disse
tilfeelde.

Bestemmelserne i dette direktiv vedrgrende producenters og distributgrers gvrige
forpligtelser og medlemsstaternes forpligtelser og befgjelser, udvekslinger af
oplysninger og situationer, hvor det er ngdvendigt med hurtig indgriben, samt
formidling af informationer og fortrolighed finde anvendelse i forbindelse med
produkter, der er omfattet af specifikke feellesskabsforskriters disse ikke
allerede indeholder bestemmelser vedrgrende de samme aspekter og med
samme formal.

For at gore det lettere at sikre en effektiv og ensartet anvendelse af det
almindelige sikkerhedskrav i dette direktiv er det vigtigt at fastseette ikke-
bindende europeeiske standarder, der omfatter bestemte produkter og risici,
saledes at et produkt, der er i overensstemmelse med en national standard, der
gennemfgrer en europaeisk standard, formodes at veere i overensstemmelse med
naevnte krav.

For sa vidt angar malseetningerne i dette direktiv bgr europeeiske standar-
diseringsorganer, for hvilke Kommissionen med bistand fra et udvalg har fastsat
mandater, fastleegge europeeiske standarder. Det bar af mandaterne fremga, hvilke
mal standarderne skal opfylde for at sikre, at produkter, der er i overensstemmelse
med standarderne, opfylder det almindelige sikkerhedskrav.

Hvis der ikke findes specifikke forskrifter, og hvis de europeeiske standarder, der

er fastlagt efter mandat fra Kommissionen, ikke findes, eller der ikke gares brug

af dem, bgr produktsikkerheden vurderes under hensyntagen til nationale
standarder, der gennemfgrer andre relevante europaeiske standarder,
Kommissionens henstillinger, eller, i mangel af sadanne, nationale standarder,
god forretningsskik, det aktuelle tekniske stade samt den sikkerhed, som

forbrugerne med rimelighed kan forvente.

De erhvervsdrivendes forpligtelse til at overholde det almindelige sikkerhedskrav
bar suppleres med andre forpligtelser, fordi det er ngdvendigt, at de
erhvervsdrivende ggr en indsats for at forebygge risiciene for forbrugerne under
bestemte forhold.

De supplerende forpligtelser for producenterne bgr omfatte pligt til at vedtage
foranstaltninger, der star i et rimeligt forhold til produkternes karakteristika, og
som ggr det muligt for producenterne at ggre sig bekendt med de risici,
produkterne kan frembyde, at stille oplysninger til radighed for forbrugerne, der
seetter disse i stand til at vurdere og forebygge risiciene, at advare forbrugerne om
risiciene ved farlige produkter, de allerede har faet leveret, at tilbagetraekke disse
produkter fra markedet, og i sidste instans at tilbagekalde disse produkter, nar det
er ngdvendigt.



(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

De forpligtelser, distributgrerne palaegges, finder anvendelse i forhold til
deres respektive ansvar. Navnlig inden for rammerne af velggrende
aktiviteter kan det vise sig at veere umuligt at foreleegge de relevante
myndigheder oplysninger og dokumentation om eventuelle risici ved
produktet og dettes oprindelse i forbindelse med brugte enkeltgenstande fra
privatpersoner.

Distributgrerne bgr veere med til at sikre, at produkterne er i overensstemmelse
med geeldende sikkerhedskrav. Savel producenter som distributgrer bar
samarbejde med de relevante myndigheder om at forebygge risici og informere
dem, nar de konstaterer, at bestemte allerede leverede produkter er farlige.
Betingelserne for denne informering bgr fastseettes i direktivet for at gere det
lettere at sikre en effektiv anvendelse af dettelen at paleegge de
erhvervsdrivende og myndighederne for store byrder.

For at sikre en effektiv hAndhaevelse af de forpligtelser, der pahviler producenter
og distributgrer, bgr medlemsstaterne oprette eller udpege myndigheder, der har
ansvaret for at overvage produktsikkerheden, og som har befgjelse til at treeffe
passende foranstaltninger, herunder befgjelse til at anvende effektive sanktioner,
der star i forhold til overtreedelsen og virker afskreekkende, og sikre en
hensigtsmaessig samordning mellem de forskellige udpegede myndigheder.

Det er navnlig ngdvendigt, at disse foranstaltninger omfatter medlemsstaternes
befajelse til straks og pa effektiv vis at tilrettelaegge eller kraeve tilbagetraekning
af farlige produkter, der allerede er markedsfart, at forbyde eksport af farlige
produkter og i sidste instans at tilbagekalde farlige produkter, som allerede er
leveret til forbrugerne. Disse befgjelser bgr anvendes, nar producenter og
distributerer ikke formar at forebygge risiciene for forbrugerne i
overensstemmelse med deres forpligtelser; myndighederne skal, nar det er
pakreevet, kunne rade over de befgjelser og procedurer, der kreeves for hurtigt at
treeffe beslutning om og gennemfgre alle de foranstaltninger, der er ngdvendige.

Forbrugernes sikkerhed afhaenger i vid udstraekning af en aktiv handhaevelse af
Feellesskabets produktsikkerhedskrav. Medlemsstaterne bgr derfor fastleegge
systematiske strategier for at sikre et effektivt markedstilsyn og andre
handhaevelsesaktiviteter, og de bar sikre, at offentligheden og de bergrte parter
kan fa indsigt heri.

Det er ngdvendigt, at medlemsstaternes handhaevende myndigheder samarbejder
for at sikre, at dette direktivs mal for beskyttelse nas. Der bgr derfor etableres et
europaeisk produktsikkerhedsnet mellem medlemsstaternes handhaevende
myndigheder for at lette det operationelle samarbejde i forbindelse med
markedstilsynet og andre handheevelsesaktiviteter, herunder navnlig
risikovurdering, afprgvning af produkter, udveksling af ekspertise og
videnskabelig viden, gennemfarelse af feelles tilsynsprojekter og opsporing samt
tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af farlige produkter. Nettet skal have
deltagelse af de myndigheder, der har ansvaret for de pagaeldende specifikke
produkter og risici.

| overensstemmelse med bestemmelserne om anvendelsesomradet for dette
direktiv bar bestemmelserne vedrgrende samarbejdet mellem de handhaevende
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

myndigheder ikke bergre de seerlige samarbejdsprocedurer, der er fastsat ved
sektorbestemte feellesskabsforskrifter, navnlig inden for lsegemiddelsektoren. Det
europeeiske produktsikkerhedsnet bgr samarbejde med de relevante organer, hvori
medlemsstaternes  handhaevende myndigheder samarbejder inden for
produktsektorer, der er omfattet af den specifikke feellesskabslovgivning. Nar det
er hensigtsmeessigt som stgtte for dette samarbejde, kan der anvendes systemer
for dataudveksling mellem administrationerne.

For at sikre et ensartet, hgjt beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og
sundhed og sikre ensartede vilkar overalt inden for det indre marked er det
ngdvendigt, at Kommissionen underrettes om alle foranstaltninger, der begraenser
markedsfagringen af et produkt, eller hvorved det traekkes tilbage fra markedet
eller tilbagekaldes. Sadanne foranstaltninger skal veere i overensstemmelse med
traktaten, seerlig dens artikel 28, 29 og 30.

En effektiv kontrol med produktsikkerheden krzever, at der pa nationalt plan og
feellesskabsplan etableres et system for hurtig udveksling af oplysninger i
situationer, hvor der bestar en alvorlig risiko, og hvor der kraeves hurtig indgriben
for sa vidt angar produktsikkerheden. Det er desuden tilradeligt i forbindelse med
dette direktiv at fastseette de naermere regler for forvaltningen af systemet og
bemyndige Kommissionen til med bistand af et udvalg at tilpasse dem.

Det er fgrst og fremmest medlemsstaterne, der under overholdelse af traktatens
bestemmelser, seerlig dens artikel 28, 29 og 30, skal treeffe de ngdvendige
forholdsregler med hensyn til farlige produkter, der befinder sig pa deres omrade.

Hvis medlemsstaterne imidlertid anvender forskellige fremgangsmader for at
handtere risikoen i forbindelse med bestemte produkter, kan det medfare
uacceptable forskelle i forbrugerbeskyttelsen og udggre en hindring for handlen
inden for Feellesskabet.

Der vil kunne opsta alvorlige produktsikkerhedsmaessige problemer, der kraever
hurtig indgriben, og som umiddelbart bergrer eller vil kunne bergre hele
Feellesskabet eller en betydelig del heraf, og som alt efter karakteren af det
sikkerhedsmaessige problem, som produktet frembyder, pa grund af problemets
hastende karakter ikke kan behandles effektivt efter de procedurer, der er fastsat i
de specifikke faellesskabsforskrifter for de pageeldende produkter eller den
pageeldende produktkategori.

Det er derfor ngdvendigt at indfare en mekanisme, der som en sidste udvej gar
det muligt i form af en beslutning rettet til medlemsstaterne at vedtage
foranstaltninger, der finder anvendelse i hele Feellesskabet, til at imgdega
situationer opstaet som faglge af produkter, der frembyder en alvorlig risiko, og
som kraever hurtig indgriben under de ovenfor angivne omsteendigheder, og
folgelig forbyde eksporten af disse. En sadan beslutning er ikke umiddelbart
bindende for de erhvervsdrivende, idet den fagrst skal gennemfares ved en national
retsakt. Foranstaltninger, der vedtages efter denne procedure, er midlertidige,
undtagen hvis de geelder for individuelt fastlagte produkter eller partier af
produkter. De bgr vedtages af Kommissionen, der bistas af et udvalg bestaende af
repraesentanter for medlemsstaterne.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Da de foranstaltninger i forbindelse med den hurtige indgriben, der er ngdvendige
for gennemfgrelsen af dette direktiv, er generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i
Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de naermere
vilkdr for udgvelsen af de gennemfarelsesbefgjelser, der tillaegges
Kommissionen, bgr de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i naevnte
afgarelse.

| overensstemmelse med artikel2 i afgerelse 1999/468/EF bgr de @vrige
foranstaltninger, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af dette direktiv, vedtages
efter radgivningsproceduren, jf. artikel 3 i naevnte afgarelse. Der bgr derfor
nedseettes et radgivende udvalg for forbrugsvaresikkerhed, uden at dette bergrer
forskriftsudvalgets befgjelser. Der kan desuden vaere behov for, at eksperter fra de
forskellige nationale administrationer, der har ansvaret for handhaevelses- og
markedstilsynsaktiviteterne, drgfter de forskellige aspekter vedrgrende
anvendelsen af dette direktiv.

Det bgr sikres, at offentligheden har adgang til de oplysninger vedrgrende
produktsikkerhed, som myndighederne rader over. Forretningshemmeligheder,
skal imidlertid, i overensstemmelse med traktatens artikel 287, beskyttes pa en
made, der er forenelig med behovet for at sikre et effektivt markedstilsyn og

effektive beskyttelsesforanstaltninger.

Dette direktiv bar ikke beragre de skadelidtes rettigheder efter Radets direktiv
85/374/EQF af 25.juli 1985 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktahsvar

Medlemsstaterne bar sgrge for passende muligheder for at klage til de kompetente
retsinstanser over foranstaltninger truffet af de relevante myndigheder, som
begreenser markedsfaringen af et produkt eller treekker det tilbage fra markedet
eller tilbagekalder det.

Hvad importvarer angar, skal foranstaltninger til imgdegaelse af sikkerheds- og
sundhedsmeessige risici for borgerne i gvrigt treeffes under overholdelse af
Feellesskabets internationale forpligtelser.

Kommissionen bgr regelmaessigt undersgge, hvorledes dette direktiv anvendes, og
hvilke resultater der er opnaet, navnlig i forbindelse med den made, hvorpa
markedstilsynsordningerne, den hurtige udveksling af oplysninger og
foranstaltninger pa feellesskabsplan fungerer, samt andre spgrgsmal af relevans
for forbrugsvaresikkerhed, og foreleegge rapporter for Europa-Parlamentet og
Radet herom.

Dette direktiv begr ikke pavirke medlemsstaternes forpligtelser for sa vidt angar
fristen for gennemfarelsen og anvendelsen af direktiv 92/59/EQF -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

5

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Direktiv sendret ved Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).
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KAPITEL |

Formal - Anvendelsesomrade - Definitioner

Artikel 1

Formalet med dette direktiv er at garantere, at de produkter, der er omhandlet i
artikel 2, litra a), og som markedsfares, er sikre.

Dette direktiv finder anvendelse, medmindre der foreligger feellesskabs-
forskrifter med specifikke bestemmelser om sikkerheden ved de pageeldende
produkter.

Navnlig i tilfeelde af produkter, for hvilke der geelder sikkerhedskrav ifglge
feellesskabslovgivning, der er specifik for de pageeldende produkter:

—  finder artikel 2 Jitra b) og c), samt artikel 3 og 4 ikke anvendelse for disse
produkter for sa vidt angar de risici eller kategorier af risici, der er
omfattet af den specifikke lovgivning

—  finder de gvrige artikler i dette direktiv anvendelse, safremt de aspekter,
der er omfattet af disse artikler, ikke er omfattet af specifikke
bestemmelser i den pageeldende lovgivning.

Artikel 2

| dette direktiv forstas ved:

a)

b)

"Produkt™: ethvert produkt, som er bestemt til forbrugerne, eller som under
rimeligt forudsigelige betingelser kan forventes anvendt af forbrugerne, selv om
det ikke er bestemt for dem, og som mod betaling eller gratis leveres eller stilles
til radighed som led i handelsvirksomhed, hvad enten det er nyt, brugt eller
istandsat.

Denne definition omfatter produkter, der anvendes til at levere en tjenesteydelse
for sa vidt angar de sikkerhedsmaessige aspekter ved forbrugsvarer, nar de
pageeldende produkter anvendes under rimeligt forudsigelige betingelser.

Dette direktiv finder dog ikke anvendelse pa brugte produkter, som har karakter
af antikviteter, eller som forud for deres brug skal repareres eller saettes i stand,
hvis leverandgren klart underretter den person, til hvem levering sker, herom.

"Sikkert produkt": ethvert produkt, der under almindelige eller rimeligt
forudsigelige installerings-, vedligeholdelses- oganvendelsesbetingelser,
herunder anvendelsestid, ikke frembyder nogen risici eller kun minimale risici,
der er forenelige med produktets anvendelse, og som under hensyntagen til et
hgjt beskyttelsesniveau for borgernes sikkerhed og sundhed anses for
acceptable, navnlig i betragtning af falgende forhold:
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d)

i)  produktets egenskaber, herunder sammensaetning, emballering samt
monterings-jnstallerings- og vedligeholdelsesbetingelser

i)  produktets virkning pa andre produkter, safremt en samtidig anvendelse
med rimelighed kan forudses

i) produktets preesentationsmade, meerkning, eventuelle anvisninger
vedrgrende dets anvendelse og bortskaffelse samt alle andre angivelser
eller oplysninger fra producenten eller distributgrer

iv) de kategorier af forbrugere, for hvem anvendelse af produktet frembyder
risiko, herunder navnlig bgrn og aeldre

v) tjenesteydelser, der er direkte knyttet til det leverede produkt, nar disse
tienesteydelser leveres af producenten, navnlig installering og
vedligeholdelse af produktet.

Muligheden for at skabe stgrre sikkerhed eller for at skaffe andre, mindre farlige
produkter er ikke tilstraekkelig arsag til at betragte et produkt som ikke-sikkert
eller farligt.

"Farligt produkt": ethvert produkt, der ikke svarer til definitionen pa sikkert
produkt under litra b).

"Producent";

i)  fabrikanten af et produkt, safremt denne er etableret i Feellesskabet, og
enhver, der optreeder som fabrikant ved at pafgre produktet sit navn,
meerke eller andet kendetegn, eller som seetter produktet i stand

i) repreesentanten for fabrikanten, safremt denne ikke er etableret i
Feellesskabet, eller, i mangel af en sadan repraesentant i Feellesskabet,
importgren af produktet

i) andre erhvervsdrivende i afseetningskaeden, for sa vidt deres virksomhed
kan pavirke de sikkerhedsmaessige egenskaber ved et markedsfgrt produkt.

"Distributar”: enhver erhvervsdrivende i afsaetningskeeden, hvis virksomhed
ikke pavirker produktets sikkerhedsmaessige egenskaber.

"Tilbagekaldelse": enhver foranstaltning med henblik pa at sikre returnering af
et farligt produkt, som producenten eller distributgren heraf har leveret eller
stillet til radighed for forbrugere.
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KAPITEL Il

Almindeligt sikkerhedskrav, kriterier for vurdering af produktets
overensstemmelse med kravene og europeeiske standarder

Artikel 3
Producenter ma kun markedsfare sikre produkter.

Safremt der ikke findes specifikke feellesskabsbestemmelser vedrgrende de
pageeldende produkters sikkerhed, betragtes et produkt som sikkert, nar det er i
overensstemmelse med de nationale specifikke bestemmelser i den medlemsstat,
pa hvis omrade produktet lovligt fremstilles eller markedsfares, safremt disse er

i overensstemmelse med traktaten, seerlig dens artikel 28 og 30, og vedrgrer de
sikkerheds- og sundhedskrav, som det pageeldende produkt skal opfylde for at
kunne markedsfgres. Produktet betragtes som sikkert for sa vidt angar de

aspekter, der er omfattet af bestemmelserne i national lovgivning.

Produkter, der er i overensstemmelse med ikke-bindende nationale standarder,
der gennemfgrer europeeiske standarder, for hvilkke Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 4, har offentliggjort referencer i De Europaeiske
Feellesskabers Tidende, formodes at veere i overensstemmelse med det
almindelige sikkerhedskrav i dette direktiv for sa vidt angar aspekter, der er
omfattet af disse standarder. Medlemsstaterne offentliggar referencerne for disse
nationale standarder.

| mangel af de i stk. 2 omhandlede specifikke bestemmelser eller nationale
standarder, der gennemfgrer europaeiske standarder, eller hvis der ikke gares
brug af sddanne standarder, vurderes et produkts overensstemmelse med det
almindelige sikkerhedskrav pa grundlag af ikke-bindende nationale standarder,
der bygger pa andre relevante europaeiske standarder, eller henstillinger fra
Kommissionen, hvori der fastssettes retningslinjer for vurdering af
produktsikkerheden, eller, i mangel heraf, standarder geeldende i den
medlemsstat, hvor produktet lovligt fremstilles eller markedsferes, eller god
forretningsskik med hensyn til sikkerhed og sundhed inden for den pagaeldende
sektor eller i lyset af det aktuelle tekniske og teknologiske stade samt den
sikkerhed, som forbrugerne med rimelighed kan forvente.

Det forhold, at et produkt er i overensstemmelse med de i stk.2 eller 3
omhandlede bestemmelser, udelukker ikke, at medlemsstaternes myndigheder
kan treeffe passende foranstaltninger for at begreense markedsfgring af produktet
eller kreeve dets tilbagetraekning fra markedet, hvis produktet pa trods af dets
overensstemmelse med kravene viser sig at bringe forbrugernes sikkerhed og
sundhed i fare.
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Artikel 4

Med henblik pa dette direktiv fastleegger Kommissionen mandaterne for de
europeeiske standardiseringsorganer og offentligger referencerne for disse
europaeiske standarder i De Europaeiske Feellesskabers Tidende. Safremt der er
bevis for, at en standard ikke sikrer overensstemmelse med det almindelige
sikkerhedskrav i dette direktiv, tilbagetraekker Kommissionen helt eller delvis
disse referencer, i overensstemmelse med stk. 4.

Mandater fastseettes i overensstemmelse med Europa-Kommissionens og Radets
direktiv 98/34/EF. Kommissionen forestar koordineringen sammen med det
radgivende udvalg for forbrugsvaresikkerhed, der er omhandlet i artikg|

stk. 1, i neerveerende direktiv.

| mandaterne fastleegges de malsaetninger, standarderne skal opfylde for at sikre,
at produkter, der overholder disse standarder, er i overensstemmelse med det
almindelige sikkerhedskrav i dette direktiv.

Med henblik pa dette direktiv vedtager de europaeiske standardiseringsorganer
standarder i overensstemmelse med principperne i de generelle retningslinjer for
samarbejdet mellem Kommissionen og disse organer.

Kommissionen kan efter hgring af det udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i
direktiv 98/34/EF, beslutte at referencerne for de europeeiske standarder for
produkter, der er omfattet af naerveerende direktiv, og som europaeiske
standardiseringsorganer har vedtaget inden naerveerende direktivs ikraft-
treedelse, skal offentliggares i De Europeaeiske Feellesskabers Tidende.

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen finder, at en af de europeeiske
standarder, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2, ikke opfylder det almindelige
sikkerhedskrav i dette direktiv, henviser Kommissionen eller medlemsstaten
sagen til det udvalg, der er nedsat ved direktiv 98/34/EF, og angiver arsagerne
hertil. Efter at Kommissionen har modtaget udvalgets udtalelse, underretter den
medlemsstaterne om, hvorvidt offentliggerelsen, jf. artikel3, stk.2, i
neerveerende direktiv af den pageeldende standard eller en del deraf skal traekkes
tilbage.

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Direktiv eendret ved direktiv 98/48/EF (EFT L 217 af 5.8.1998,
s. 18).
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1.

KAPITEL Il

Andre forpligtelser for producenter og forpligtelser for distributarer

Artikel 5

Producenterne skal inden for rammerne af deres respektive virksomhed give
forbrugeren relevante oplysninger, hvorved denne kan vurdere de risici, der er
forbundet med et produkt i dets normale eller med rimelighed forventede
anvendelsestid, hvis disse ikke er umiddelbart indlysende uden passende
advarsel, og saledes sikre sig herimod.

Anfgrelsen af advarsler pavirker imidlertid ikke forpligtelsen til at overholde
direktivets gvrige krav.

Producenterne skal ligeledes inden for rammerne af deres respektive virksomhed
treeffe foranstaltninger, der star i et rimeligt forhold til de leverede produkters
egenskaber, og som ggr det muligt for producenterne at gare sig bekendt med de
risici, produkterne matte frembyde, og treeffe passende forholdsregler, herunder
om ngdvendigt treekke produktet tilbage fra markedet, for at disse risici kan
undgas, hensigtsmeessigt og effektivt advare forbrugerne om de risici,
produkterne frembyder, eller i sidste instans tilbagekalde forbrugsvarer, der
allerede er leveret til forbrugerne, hvis det ikke ville vaere tilstraekkeligt at traeffe
andre foranstaltninger for at forebygge de pageeldende risici.

Foranstaltningerne omfatter f.eks., hvor dette er hensigtsmaessigt, meerkning af
produkterne eller af produktpartierne pa en sadan made, at produkigrne
producenterne kan identificeres, stikprgvekontrol med markedsfarte produkter
og behandling af klager samt oplysning til distributagrerne om denne kontrol.

Distributgrerne skal aktivt bidrage til at sikre, at sikkerhedskravet er opfyldt,
isaer ved ikke at levere produkter, som de som fagfolk ved eller pa grundlag af
de foreliggende oplysninger burde have vidst ikke opfylder dette krav. De skal
endvidere inden for rammerne af deres respektive virksomhed deltage dels i
kontrollen med de markedsfarte produkters sikkerhed, navnlig ved at videregive
oplysninger om risici ved produkterne og gemme og videreformidle de
oplysninger, der er ngdvendige for at opspore produkternes oprindelse, dels i
forholdsregler, producenterne og de relevante myndigheder treeffer for at undga
disse risici.

Producenter og distributgrer underretter straks medlemsstaternes relevante
myndigheder, hvis de konstaterer, at et produkt, de har markedsfert, er farligt.
De underretter navnlig myndighederne om, hvilke foranstaltninger de har truffet
til at forebygge risici for forbrugerne og hvilke yderligere frivillige
foranstaltninger de har til hensigt at treeffe eller allerede har truffet.
Seerlige krav med hensyn til denne underretning er anfgrt i bilagl.
Kommissionen tilpasser disse krav efter proceduren i artikel 15, stk. 2.
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Producenter og distributgrer samarbejder inden for rammerne af deres respektive
virksomhed med de relevante myndigheder, nar disse anmoder herom, om de
forholdsregler, der tages for at undga risiciene ved de produkter, de leverer eller
har leveret. De relevante myndigheder fastleegger reglerne for dette samarbejde,
herunder procedurerne for dialogen med producenter og distributgrer om
spogrgsmal i forbindelse med handhaevelsen af bestemmelserne vedragrende
forbrugsvaresikkerhed.
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KAPITEL IV

Medlemsstaternes specifikke pligter og befgjelser

Artikel 6

1. Medlemsstaterne sikrer, at producenter og distributgrer overholder deres
forpligtelser i henhold til dette direktiv pd en saddan made, at markedsfarte
produkter er sikre.

2. Medlemsstaterne opretter eller udpeger navnlig myndigheder, der har befgjelse
til at fare kontrol med, at produkterne overholder kravet om, at kun sikre
produkter ma markedsfares, og sarger for, at myndighederne har de forngdne
befgjelser og pligt til at treeffe de foranstaltninger, der pahviler dem i medfer af
dette direktiv.

3. Medlemsstaterne fastleegger disse myndigheders opgaver, organisation og
befgjelser i forbindelse med de forskellige kategorier af produkter,
risikoaspekter og tilsynsaktiviteter og treeffer passende arrangementer med
henblik pa udveksling af oplysninger, koordinering og samarbejde mellem disse
myndigheder og underretter Kommissionen herom samt om eventuelle
efterfelgende aendringer heraf. Kommissionen fremsender oplysningerne til de
gvrige medlemsstater.

Artikel 7

Medlemsstaterne fastsaetter bestemmelserne vedrgrende de sanktioner, der skal anvendes
i tilfeelde af overtreedelse af de nationale bestemmelser, der vedtages i medfgr af dette
direktiv, og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre gennemfagrelsen af disse.
Sanktionerne skal veere effektive, sta i forhold til overtreedelsens omfang og have en
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen disse bestemmelser
senest den dato, der er fastsat i artikel 20, stk. 1, og underretter den straks om eventuelle
senere gendringer af disse.

Artikel 8

1. For at na malene i dette direktiv, og navnlig med henblik pa artikel 6, skal
medlemsstaternes relevante myndigheder have de forngdne befgjelser og treeffe
de forngdne forholdsregler til, i forhold til risikoens alvor og i
overensstemmelse med traktaten, seerlig dens artikel 28 og 30, at treeffe passende
foranstaltning til:

a) at foretage egnede produktsikkerhedsundersggelser af passende omfang
frem til sidste stadium i produktets anvendelse eller forbrug, ogsa selv om
produktet farste gang blev markedsfart som et sikkert produkt

b) at kreeve alle ngdvendige oplysninger fra de bergrte parter
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d)

9)

h)

at udtage prover af produkter for at analysere dem med henblik pa deres
sikkerhed

at stille betingelser forud for et produkts markedsfaring for at gare
produktet sikkert, og at kreeve, at der anfgres passende adyanrsiate
risici, der kan veere forbundet med produktsdm skal veere udformet
klart og letforstaeligt pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat,
hvor det markedsfgres

at pabyde, at personer, som kan blive udsat for den risiko, der er forbundet
med bestemte produkter, pa passende made advares rettidigt mod denne
risiko bl.a. ved udsendelse af seerlige advarsler

midlertidigt, sa leenge det er ngdvendigt med henblik pa gennemfarelsen
af kontrol, undersggelser eller sikkerhedsvurderinger, at forbyde, at et

produkt eller et parti af bestemte produkter leveres, tilbydes leveret eller

udstilles, hvis der foreligger preecise og sammenfaldende tegn pa, at de
kan veere farlige

at forbyde markedsfgring af farlige produkter og at fastseette de
ngdvendige ledsageforanstaltninger for at sikre, at forbuddet overholdes

i samarbejde med producenterne og distributgrerneat organisere eller
beordre, at farlige produkter, der allerede er bragt pa markedet,
gjeblikkeligt og pa effektiv vis tilbagetraekkes, at forbrugerne advares om
risiciene ved farlige produkter, at sadanne produkter, der allerede er
leveret til forbrugerne, tilbagekaldes, og om ngdvendigt at de pagaeldende
produkter destrueres under forsvarlige vilkar, hvis producenternes og
distributarernes forholdsregler med henblik herpa i overensstemmelse med
deres forpligtelser efter dette direktiv ikke er tilfredsstillende eller er
utilstreekkelige.

De relevante myndigheder skal navnlig have de ngdvendige befgjelser og treeffe
de ngdvendige forholdsregler til blandt de i stk. 1, litrad) til h), nsevnte
foranstaltninger med den forngdne hurtighed at anvende passende
foranstaltninger i forbindelse med produkter, der frembyder en alvorlig risiko,
som kraever hurtig indgriben.

De foranstaltninger, de relevante myndigheder skal treeffe i medfar af stk. 1 og
2, rettes, alt efter det konkrete tilfaelde:

a)

b)

mod producenten

inden for rammerne af deres respektive virksomhed, mod distributgrerne
og navnlig mod den ansvarlige for det farste led i distributionskeeden pa
det nationale marked

mod enhver anden, nar det viser sig ngdvendigt med henblik pa, at
vedkommende medvirker i forholdsreglerne til at undga de risici, der er
forbundet med et givet produkt.

20



Artikel 9

Medlemsstaternes fremgangsmader for at sikre et effektivt markedstilsyn,
herunder arbejdsprocedurer og procedurer for udveksling af oplysninger og
koordinering og samarbejde mellem de forskellige bergrte myndigheder, skal
have til formal at sikre et hgijt beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og
sundhed.

For at nd malene i stk.1 sgrger medlemsstaterne for, at der findes
hensigtsmaessige og effektive midler og procedurer, som navnlig kan omfatte:

a) udformning, regelmaessig ajourfaring og gennemfgrelse af sektorbestemte
tilsynsprogrammer for kategorier af produkter eller risici

b)  opfalgning og ajourfaring af offentligt tilgeengelig videnskabelig viden om
produktsikkerhed

c) periodiske rapporter om tilsynsaktiviteterne og de opnaede resultater,
periodiske undersggelser og vurderinger af, hvorledes kontrolaktiviteterne
fungerer, og hvorvidt de er effektive, og om ngdvendigt sendring af den
fastlagte strategi for og tilretteleeggelse af tilsynet.

Medlemsstaterne sikrer, at forbrugere og andre bergrte parter kan indgive klager
tii de myndigheder, der har ansvaret for produktsikkerhed og tilsyns- og
kontrolaktiviteterne, samt at disse klager tages op til overvejelse, fglges op pa
den fornadne made og besvares. Medlemsstaterne informerer aktivt forbrugere
og andre bergrte parter om de procedurer, der fastseettes med henblik herpa.

Artikel 10

Kommissionen fremmer etableringen og forvaltningen af et europaeisk
produktsikkerhedsnet mellem de myndigheder i medlemsstaterne, der har
ansvaret for markedstilsynet med forbrugsvarer, idet Kommissionen ogsa
deltager i dette netsamarbejde.

Nettet samarbejder med relevante organer inden for produktsektorer, der er
omfattet af de forskrifter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og har til formal
navnlig at lette:

a) udvekslingen af oplysninger vedrgrende risikovurdering, farlige produkter,
testmetoder og -resultater, den seneste udvikling pa det videnskabelige
omrade samt andre aspekter, der er relevante for kontrolaktiviteterne

b) etablering og gennemfarelse af feelles projekter vedrgrende kontrol og
afprgvning

c) udveksling af ekspertise og bedste praksis samt samarbejde om
uddannelsesaktiviteter

d) koordinering pa fellesskabsplan af opsporing, tilbagetreekning og
tilbagekaldelse af farlige produkter.
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KAPITEL V

Udveksling af oplysninger og situationer, hvor hurtig indgriben er pakraevet

Artikel 11

Hvis en medlemsstat traeffer foranstaltninger efter artikel 8, stk. 1, litra d) til h), til
begreensning af markedsfgringen af produkter eller til deres tilbagetraekning fra
markedet eller tilbagekaldelse fra forbrugerne af allerede leverede produkter,
underretter den Kommissionen om disse foranstaltninger og baggrunden herfor, for
sa vidt en sadan underretning ikke er foreskrevet i medfar af artikel12 eller
specifikke faellesskabsbestemmelser. Hvis den pageeldende medlemsstat finder, at
foranstaltningerne vedrgrer en begivenhed, som kun har virkning lokalt, eller hvis
virkning i hvert fald er begreenset til dens eget omrade, skal dette fremga af
meddelelsen. Den informerer desuden Kommissionen om a&ndringer i eller
opheaevelse af saddanne foranstaltninger.

| de i bilagll, punkt8, nasevnte retningslinjer fastleegges indholdet og
standardudformningen af de meddelelser, der er omhandlet i denne artikel.
Retningslinjerne skal navnlig indeholde de kriterier, der skal lsegges til grund ved
afgarelsen af, hvilke foranstaltninger der vedrgrer rent lokale begivenheder, der ikke
skal meddeles, fordi de ikke er relevante for formalene med denne artikel.

Kommissionen fremsender meddelelsen til de gvrige medlemsstater, medmindre den
efter at have set neermere pa foranstaltningen konstaterer, at den ikke er i
overensstemmelse med feellesskabsretten. | sa fald underretter den gjeblikkeligt den
medlemsstat, der har truffet foranstaltningen.

Artikel 12

Hvis en medlemsstat treeffer eller beslutter at treeffe foranstaltninger eller retter
henstillinger til eller aftaler med producenter, importarer og distributgrer, uanset om
dette sker pa frivillig basis eller ej, at der treeffes sadanne foranstaltninger, med
henblik pa at forhindre, begreense eller indfgre seerlige bestemmelser for den
eventuelle markedsfaring eller brug af produkter pa sit omrade pa grund af en
alvorlig risiko, som produkterne udggr for forbrugernes sikkerhed og sundhed, og
som kraever hurtig indgriben, underretter den gjeblikkeligt Kommissionen herom via
Feellesskabssystemet for Hurtig Udveksling af Oplysninger (Rapex). Medlemsstaten
underretter desuden Kommissionen snarest om enhver aendring eller tilbagetraekning
af de pageeldende foranstaltninger.

Hvis den pageeldende medlemsstat finder, at virkningerne af risikoen ikke reekker ud
eller ikke kan reekke ud over dens eget omrade, skal dette fremga af meddelelsen,
idet der heri tages hensyn til de relevante kriterier, der er fastlagt i de retningslinjer,
der er omhandlet i bilag II, punkt 8.

Uden at tilsideseette det i forste afsnit anfgrte kan medlemsstaten meddele

Kommissionen eventuelle foreliggende oplysninger om eksistensen af en alvorlig
risiko, der kraever hurtig indgriben, inden den traeffer afggrelse om foranstaltninger.
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Ved modtagelsen af sddanne oplysninger kontrollerer Kommissionen, om de er i
overensstemmelse med de krav, der geelder for forvaltningen af Rapex, og
videresender dem til de gvrige medlemsstater, der straks underretter Kommissionen
om, hvilke foranstaltninger de eventuelt treeffer.

De neermere regler for Rapex findes i bilag Il. Kommissionen tilpasser disse krav
efter proceduren i artikel 15, stk. 2.

Ansggerlande, tredjelande, og internationale organisatlwareinden for rammerne

af aftaler mellem Faellesskabet og disse lande og internationale organisationer pa de
betingelser, der er fastsat i disse aftaler, adgang til Rapex. Sadanne aftaler skal veere
gensidige og indeholde bestemmelser om fortrolighed svarende til dem, der geelder
inden for Feellesskabet.

Artikel 13

Hvis Kommissionen bliver bekendt med, at bestemte produkter udger en alvorlig
risiko for forbrugernes sikkerhed og sundhed i flere medlemsstater, som kraever
hurtig indgriben, kan den efter at have hgrt medlemsstaterne vedtage en beslutning
efter proceduren i artikel 14, stk. 1, hvorved det paleegges medlemsstaterne at treeffe
foranstaltninger blandt de i artikel 8, stk. 1, litra d) til h), omhandlede, hvis:

a) medlemsstaterne anvender forskellige fremgangsmader for at imgdega risikoen

b) risikoen ikke, pa grund af arten af det pageeldende produktsikkerhedsproblem,
kan imgdegas pa en made, der svarer til sagens hastende karakter, pa grundlag
af de procedurer, der er fastsat i specifikke feellesskabsforskrifter vedrgrende
de pagaeldende produkter, og

c) risikoen alene kan imgdegas effektivc ved vedtagelse af passende
foranstaltninger pa EF-niveau til sikring af et ensartet og hgijt
beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og sundhed, og af, at det indre
marked fungerer tilfredsstillende.

De i stk. 1 omhandlede beslutninger geelder i en periode pa hgjst ét ar og kan efter
samme procedure forleenges med yderligere perioder pa ét ar.

Beslutninger vedrgrende specifikke, individuelt fastlagte produkter eller partier af
produkter er dog af ubegreenset varighed

Det er forbudt at eksportere produkter fra Feellesskabet, i forbindelse med hvilke det
af medlemsstaterne er blevet kraevet, at de treeffer nogen af de foranstaltninger, der er
anfgrt i artikel 8, stk. 1, litra f), g) og h).

Medlemsstaterne treeffer de ngdvendige foranstaltninger til gennemfarelse af de i
stk. 1 omhandlede beslutninger inden for en frist pa under ti dage, medmindre en
anden frist er fastsat i disse beslutninger.

De relevante myndigheder, der er ansvarlige for gennemfarelsen af de i stk. 1
omhandlede foranstaltninger, giver inden for en maned de bergrte parter lejlighed til
at fremfgre deres synspunkter og underretter Kommissionen herom.
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KAPITEL VI

Udvalgsprocedurer

Artikel 14

Kommissionen bistas af et forskriftsudvalg for forbrugsvaresikkerhed bestaende af
repreesentanter for medlemsstaterne og med Kommissionens repraesentant som
formand.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF, i overensstemmelse med artikel 7, stk.3, og artikel8 i nasevnte
afggrelse. Den frist, der er omhandlet i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF,
fastseettes til femten dage.

Artikel 15

Kommissionen bistas af et radgivende udvalg for forbrugsvaresikkerhed bestaende af
repreesentanter for medlemsstaterne og med Kommissionens repraesentant som
formand.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes radgivningsproceduren i artikel 3 i
afggrelse 1999/468/EF, i overensstemmelse med artikel 7, stk. 3, og artikel 8 i
naevnte afgarelse.

Det Radgivende Udvalg for Sikkerheden ved Forbrugsvarer bistar ogsa
Kommissionen med udarbejdelsen af mandater for standardisering i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, samtbehandlingen af spgrgsmal
vedrgrende gennemfgrelsen af dette direktiv, navnlig for sa vidt angar handhaevelsen
0og markedstilsynet.
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1.

KAPITEL VII

Afsluttende bestemmelser

Artikel 16

Offentligheden skal generelti overensstemmelse med kravene om
gennemsigtighedhave adgang til de oplysninger om produktrelaterede risici for
forbrugernes sikkerhed og sundhed, som medlemsstaterne eller Kommissionen rader
over. Offentligheden skal navnlig have adgang til oplysninger, der gar det muligt at
identificere produktet, samt om risikoens art og de foranstaltninger, der er truffet.

Medlemsstaterne og Kommissionen traeffer dog de ngdvendige foranstaltninger for at
sikre, at deres embedsmeaend og andre ansatte ikke viderebringer oplysninger, der er
indsamlet i henhold til dette direktiv, og som ifglge deres natur er forretnings-
hemmeligheder, medmindre viderebringelse af oplysninger om produkters
sikkerhedsmaessige egenskaber under visse omsteendigheder er ngdvendig for at sikre
beskyttelse af forbrugernes sikkerhed og sundhed.

Beskyttelsen af forretningshemmeligheder er ikke til hinder for videregivelse til
myndighederne af oplysninger af betydning for et effektivt markedstilsyn og
effektive handhaevelsesaktiviteter. Myndigheder, der modtager oplysninger, der er
forretningshemmeligheder, sikrer beskyttelsen af disse.

Artikel 17

Dette direktiv bergrer ikke anvendelsen af direktiv 85/374/EQF.

Artikel 18

Hvis der ifglge dette direktiv vedtages foranstaltninger, som begraenser
markedsfaringen af et produkt eller pabyder dets tilbagetraekning fra markedet eller
tilbagekaldelse fra forbrugerne, skal der gives en passende begrundelse herfor. Den
berarte part skal hurtigst muligt underrettes om den pagaeldende foranstaltning, om
de klagemuligheder, der star til hans radighed ifalge geeldende lovgivning i den
pageeldende medlemsstat, samt om fristen for indgivelse af sddanne klager.

De bergrte parter skal sa vidt muligt have lejlighed til at fremkomme med deres
synspunkter, fgr foranstaltningen traeffes. Hvis der ikke forinden har fundet en hgring
sted pa grund af sagens hastende karakter, skal den gennemfgres inden for en rimelig
tid efter iveerksaettelsen af den pagaeldende foranstaltning.

Foranstaltninger, som pabyder et produkts tilbagetreekning fra markedet eller dets
tilbagekaldelse fra forbrugerne, skal veaere saledes udformet, at de tjener til at
tilskynde distributgrer, brugere og forbrugere til at medvirke til, at de gennemfares.
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2. Medlemsstaternes sikrer, at foranstaltninger truffet af de relevante myndigheder til
begreensning af markedsfgringen af et produkt eller dets tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse fra markedet kan indbringes for de kompetente domstole.

3. Beslutninger truffet i medfer af dette direktiv om begraensning af markedsfgringen af
et produkt eller dets tilbagetraekning fra markedet eller dets tilbagekaldelse fra
forbrugerne bergrer vurderingen af den pageeldende parts ansvar i henhold til
medlemsstatens strafferetlige bestemmelser pa omradet.

Artikel 19

1. Kommissionen foreleegger hvert tredje ar efter den i artikel 20, stk. 1, omhandlede
dato Europa-Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen af dette direktiv.

2. Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om forbrugsvaresikkerhed, hvorledes
markedstilsynet fungerer, standardiseringsarbejdet, hvorledes Rapex fungerer, og
feellesskabsforanstaltninger, der er truffet pa grundlag af artikel 13. Med henblik
herpa foretager Kommissionen pa baggrund af kravene i dette direktiv og andre
feellesskabsforskrifter vedrgrende produktsikkerhed en raekke vurderinger af de
relevante spgrgsmal, navnlig fremgangsmader, systemer og praksis, der anvendes i
medlemsstaterne. Medlemsstaterne yder al den bistand og leverer alle de
oplysninger, Kommissionen har brug for for at foretage disse vurderinger og
udarbejde rapporter.

Artikel 20

1. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv med virkning fra 1. januar 2003. De underretter
straks Kommissionen herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan
henvisning. De naermere regler for henvisningen fastseettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale retsforskrifter, som de
udsteder pa det omrade, direktivet omfatter.
Artikel 21

Direktiv 92/59/E@F ophaeves med virkning fra den 1. januar 2003, uden at dette bergrer
medlemsstaternes forpligtelse for sa vidt angar den i bilag Il anfgrte frist for gennemfarelse
og anvendelse af det ophaevede direktiv.

Henvisninger til det ophaevede direktiv geelder som henvisninger til neerveerende direktiv og
leeses efter sammenligningstabellen i bilag 1V.
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Artikel 22
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, dep..]

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

[...] [...]

Formand Formand
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BILAG |

KRAV TIL DE OPLYSNINGER VEDRJRENDE FARLIGE PRODUKTER, SOM
PRODUCENTER OG DISTRIBUTORER SKAL FORELAGGE DE
RELEVANTE MYNDIGHEDER

1. Der skal fremleegges oplysninger, hvis producenter eller distributarer pa
grundlag af data, testresultater eller andre oplysninger, de far adgang til,
konstaterer, at et produkt, de leverer, ikke er sikkert ifglge definitionen i
artikel 2, litra b), eller, hvis det er hensigtsmaessigt, i lyset af specifikke
sikkerhedskrav i faellesskabsforskrifter, der geelder for det pageeldende produkt.

2. Dette krav geelder for produktgrupper eller partier af produkter, ikke for farlige
produkter enkeltvis.

3. De oplysninger, der skal fremlaegges, skal mindst indeholde fglgende:

— neermere oplysninger, der gegr det muligt preecist at identificere det
pageeldende produkt eller produktparti

— en fuldsteendig beskrivelse af den risiko, de pagaeldende produkter frembyder
— alle tilgaengelige oplysninger, der kan veere nyttige for at opspore produktet

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at forebygge risici for
forbrugerne.

4. Oplysningerne fremlaegges for de myndigheder, som er blevet udpeget til det
formal i de medlemsstater, hvor de pageeldende produkter er blevet markedsfart
eller pa anden vis leveret til forbrugerne.
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BILAG I

REGLER FOR ANVENDELSEN AF FAELLESSKABSSYSTEMET FOR HURTIG
UDVEKSLING AF OPLYSNINGER (RAPEX) SOM OMHANDLET I
ARTIKEL 13, OG RETNINGSLINJERNE FOR UNDERRETNING, DER ER
FASTSAT | ARTIKEL 12 og 13

1. Systemet omfatter produkter, der som defineret i artikel 2, litraa), i dette
direktiv udger en alvorlig sikkerheds- og sundhedsmaessig risiko for
forbrugerne, hvilket kreever hurtig indgriben.

Leegemidler, der er omfattet af direktiv 75/319/E@F og 81/851/EQDF, falder ikke
under Rapex-systemets anvendelsesomrade.

2. Systemet skal farst og fremmest sikre hurtig udveksling af oplysninger i tilfaelde
af en alvorlig risiko for forbrugernes sikkerhed og sundhed, der kraever hurtig
indgriben. De nationale myndigheder foretager derfor en konkret vurdering af de
enkelte tilfeelde, idet de tager hensyn til de under punkt8 omhandlede
retningslinjer, hvori fastseettes de specifikke kriterier for indkredsning af
alvorlige risici, der kraever hurtig indgriben.

3. Medlemsstater, der i medfgr af artikel 12 i dette direktiv underretter
Kommissionen, videregiver alle tilgeengelige naermere oplysninger, idet
notifikationen navnlig skal indeholde de oplysninger, der er anfart i de i punkt 8
omhandlede retningslinjer, og mindst:

a) produktets art, s det kan identificeres

b) en beskrivelse af den pageeldende risiko, herunder et resumé af de
resultater af prgvninger/analyser og de konklusioner heraf, der er relevante
for vurderingen af risikoniveauet

c) arten og varigheden af de trufne eller vedtagne foranstaltninger, hvis dette
er relevant

d) de forskellige forhandlingsled og distributionen af produktet.

Oplysningerne fremsendes ved hjeelp af det seerlige standardnotifikationsskema
og de midler, der er anfart i de i punkt 8 naevnte retningslinjer.

Nar medlemsstater i medfer af artikel 11 eller 12 har underrettet om en
foranstaltning, der sigter mod at begreense markedsfagringen eller anvendelsen af
et kemisk stof eller preeparat, fremleegger de snarest muligt et referat af eller
henvisningerne til de relevante data om det pageeldende stof eller praeparat og
kendte og tilgeengelige erstatningsstoffer, nar der foreligger sadanne
oplysninger. De meddeler desuden foranstaltningens forventede virkninger for
forbrugernes sikkerhed og sundhed samt resultaterne af den risikovurdering, der
er foretaget i overensstemmelse med de generelle principper for risikoevaluering
af kemiske stoffer som omhandlet i artikel 10, stk. 4, i forordning (EQF)
nr. 793/93 i tilfeelde af et eksisterende stof eller artikel 3, stk. 2, i direktiv
67/548/EQF i tilfeelde af et nyt stof. | de retningslinjer, der henvises til i punkt 8,
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fastseettes naermere oplysninger og regler for de oplysninger, der kreeves i den
henseende.

Nar en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, har
underrettet Kommissionen om en alvorlig risiko, farend den traeffer beslutning
om foranstaltninger, skal medlemsstaten inden 45 dage meddele Kommissionen,
hvorvidt den bekraefter eller eendrer disse oplysninger.

Kommissionen sikrer hurtigst muligt, at de oplysninger, den har modtaget via
systemet for hurtig udveksling af oplysninger, er i overensstemmelse med
bestemmelserne i dette direktiv og kan, nar den finder det ngdvendigt, selv
iveerkseette en undersggelse for at vurdere produktsikkerheden. | tilfeelde af en
sadan undersggelse skal medlemsstaterne sa vidt muligt give Kommissionen de
oplysninger, den udbeder sig.

Ved modtagelsen af en notifikation anmodes medlemsstaterne om senest inden
udlgbet af det tidsrum, der er fastsat i de i punkt 8 omhandlede retningslinjer, at
give Kommissionen meddelelse om fglgende:

a) hvorvidt produktet er blevet markedsfgrt pa deres omrade, og hvorvidt de
har vedtaget eller har til hensigt at vedtage de(n) samme foranstaltning(er)
eller andre foranstaltninger, efter at de er tilpasset deres situation, eller om
de finder, at det i lyset af deres egen situation ikke er ngdvendigt at treeffe
foranstaltninger i forbindelse med det pageeldende produkt, og forklare
hvorfor

b)  yderligere oplysninger, som de matte have modtaget om den pageaeldende
risiko, herunder resultater af pragvninger eller analyser, der er relevante for
vurderingen af risikoniveauet

c) hvorvidt de er uenige med hensyn til de(n) pagaeldende foranstaltning(er),
og forklare hvorfor

d) hvorvidt de finder, at det ikke er ngdvendigt med en opfglgning, og
forklare hvorfor

e) hvorvidt det er ungdvendigt at treeffe forholdsregler i forbindelse med de
pageeldende produkter i deres situation, og forklare hvorfor.

| de retningslinjer, der henvises til i punkt 8, fastseettes, hvorledes notifikationer
vedrgrende risici, som den medlemsstat, der forestar underretningen, ikke mener
gar videre end til dets omrade, skal behandles.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om eventuelle sendringer
eller tilbagetraekning af de(n) pagaeldende foranstaltning(er).

Bistaet af det udvalg, der nedsaettes i medfar af artikel 15, stk. 1, i dette direktiv
udarbejder og ajourfgrer Kommissionen regelmaessigt en raekke retningslinjer
for Kommissionens og medlemsstaternes forvaltning af systemet til udveksling
af oplysninger.
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9. Kommissionen kan underrette de nationale kontaktpunkter om produkter, der
frembyder risici, som kraever hurtig indgriben, og som er importeret til eller

eksporteret fra Det Europeeiske Feellesskab og Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

10. Det er den medlemsstat, der foretager notifikationen, der har ansvaret for, at de
fremlagte oplysninger er preecise.

11. Kommissionen sikrer, at systemet fungerer efter hensigten.
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BILAG Il

OPH/AEVET DIREKTIV OG FRIST FOR GENNEMFZRELSE | NATIONAL
LOVGIVNING OG FOR ANVENDELSEN

Ophaevet direktiv (omhandlet i artikel 21): Radets direktiv 92/59/E@F. Fristerne for
gennemfgrelsen og anvendelsen (omhandlet i artikel 21): 29. juni 1994.
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BILAG IV

SAMMENLIGNINGSTABEL

Neerveerende | Direktiv
direktiv 92/59/EQF
1 1

2 2

3 4

4 -

5 3

6 5

7 5, stk. 2
8 6

9 -

10 --

11 7

12 8

13 9

14 + 15 10

16 12

17 13

18 14

19 15

20 17

21 18

22 19
Bilag | --

Bilag Il Bilag
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Bilag 111

Bilag IV
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