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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/95/EF
af 3. december 2001
om produktsikkerhed i almindelighed

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (}) pd grundlag af
Forligsudvalgets falles udkast af 2. august 2001, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge artikel 16 i Radets direktiv 92/59/EQF af 29. juni
1992 om produktsikkerhed i almindelighed (*), skulle
Rédet fire ar efter den dato, der er fastsat for gennem-
forelsen af naevnte direktiv, pd grundlag af en rapport fra
Kommissionen om de indhestede erfaringer og ledsaget
af hensigtsmaessige forslag, treffe afgarelse om, hvorvidt
direktivet eventuelt burde tilpasses. Det er nedvendigt at
foretage adskillige @ndringer af direktiv 92/59/EQF for
at supplere, skarpe eller tydeliggare visse af dets bestem-
melser pd baggrund af de opnédede erfaringer og den
nyeste, veasentlige udvikling for s vidt angdr sikker-
heden ved forbrugsvarer, samt andringer i traktaten,
navnlig i artikel 152 om folkesundhed og artikel 153
om forbrugerbeskyttelse, og pd baggrund af forsigtig-
hedsprincippet. Af hensyn til klarheden ber direktiv 92/
59/EQF nyaffattes. Tjenesteydelsers sikkerhed falder med
denne nyaffattelse uden for nerverende direktivs anven-
delsesomride, eftersom Kommissionen agter at fastsla
behovene, mulighederne og de vigtigste mél for Felles-
skabets indsats vedrerende tjenesteydelsers sikkerhed og
leveranderers ansvar, med henblik pad foreleeggelse af
relevante forslag.

(2)  Der ber treffes foranstaltninger med henblik pad at
forbedre funktionen af det indre marked, som bestar af

(') EFT C 337 E af 28.11.2000, s. 109, og
EFT C 154E af 29.5.2001, s. 265.

(3 EFT C 367 af 20.12.2000, s. 34.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 15.11.2000 (EFT C 223 af
8.8.2001, s. 154), Radets felles holdning af 12.2.2001 (EFT C 93
af 23.3.2001, s. 24) og Europa-Parlamentets afgerelse af 16.5.2001
(endnu ikke offentliggjort i EFT). Europa-Parlamentets afgorelse af
4.10.2001 og Rédets afgorelse af 27.9.2001.

(4 EFT L 228 af 11.8.1993, s. 24.

et omrdde uden indre grenser med fri bevegelighed for
varer, personer, tjenesteydelser og kapital.

I mangel af fallesskabsforskrifter kan medlemsstaternes
horisontale lovgivning om produktsikkerhed, som
navnlig palagger erhvervslivet en generel forpligtelse til
kun at markedsfore sikre produkter, variere for s& vidt
angdr den beskyttelse, den yder forbrugerne. Sadanne
forskelle og den manglende horisontale lovgivning i
visse medlemsstater kan skabe handelshindringer og
konkurrenceforvridning inden for det indre marked.

For at sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau ber
Fellesskabet bidrage til at forbedre forbrugernes
sikkerhed og sundhed. Horisontale feellesskabsforskrifter,
der indferer et almindeligt produktsikkerhedskrav og
omfatter bestemmelser om producenters og distribute-
rers generelle forpligtelser, kontrol med Fellesskabets
produktsikkerhedskrav samt hurtig udveksling af oplys-
ninger og indgriben pd fellesskabsplan i bestemte
tilfelde, bidrager til at nd dette mal.

Det er meget vanskeligt at vedtage fellesskabsforskrifter
for alle eksisterende eller fremtidige produkter. Der er
behov for brede, horisontale lovgivningsrammer for
sddanne produkter og for at udfylde lakunerne, navnlig
indtil den eksisterende specifikke lovgivning er blevet
revideret, og for at supplere bestemmelserne i de
geldende eller kommende specifikke forskrifter, bla.
med henblik pd at sikre et hejt beskyttelsesniveau for
forbrugernes sikkerhed og sundhed som foreskrevet i
traktatens artikel 95.

Der ber derfor pé faellesskabsplan fastlaegges et alminde-
ligt sikkerhedskrav for alle produkter, som markedsfores
eller pd anden made leveres eller stilles til rddighed 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 pagaldende
produkter udgere en risiko for forbrugernes sikkerhed
og sundhed, som ber forhindres. Visse varer, som selges
brugt, ber dog ifelge sagens natur undtages herfra.

Dette direktiv ber galde for produkter, uanset hvorledes
de sxlges, herunder fjernsalg og elektronisk salg.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Produkternes sikkerhed ber vurderes under hensyntagen
til alle relevante aspekter, bla. de kategorier af forbru-
gere, der kan vere serlig udsat for de risici, de pagel-
dende produkter udger, navnlig bern og aldre.

Dette direktiv omfatter ikke tjenesteydelser, men for at
sikre, at mdlene om beskyttelse opfyldes, ber dets
bestemmelser ligeledes finde anvendelse pd produkter,
som i forbindelse med en tjenesteydelse leveres eller
stilles til radighed for forbrugerne med henblik pd at
blive anvendt af dem. Sikkerheden af udstyr, der
anvendes af tjenesteyderne selv ved leveringen af en
tjenesteydelse til forbrugerne, herer ikke under dette
direktiv, da den skal ses i forbindelse med sikkerheden
ved den prasterede tjenesteydelse. Navnlig er udstyr,
med hvilket forbrugerne bevager sig eller rejser, og som
betjenes af en tjenesteyder, udelukket fra direktivets
anvendelsesomréde.

Produkter, som udelukkende er bestemt til erhvervs-
massig brug, men som efterfolgende er kommet ind pé
forbrugermarkedet, bar vare omfattet af kravene i dette
direktiv, da de kan udgere risici for forbrugerens
sikkerhed og sundhed, nir de anvendes under rimeligt
forudsigelige betingelser.

Hvis der ikke findes mere specifikke sikkerhedsbestem-
melser inden for rammerne af den fallesskabslovgivning,
der omfatter de pageldende produkter, ber alle bestem-
melserne i dette direktiv finde anvendelse for at sikre

beskyttelsen af forbrugernes sikkerhed og sundhed.

Hvis der i specifik fellesskabslovgivning fastsattes
sikkerhedskrav, som kun omfatter bestemte risici eller
kategorier af risici i forbindelse med de pagaldende
produkter, er de erhvervsdrivendes forpligtelser, for sa
vidt angdr disse risici, de forpligtelser, der er fastsat i de
specifikke forskrifter, hvorimod det almindelige sikker-
hedskrav i dette direktiv gaelder for de @vrige risici.

Bestemmelserne i dette direktiv vedrerende producenters
og distributerers ovrige forpligtelser, medlemsstaternes
forpligtelser og befgjelser, udvekslinger af oplysninger
og situationer, hvor hurtig indgriben er nedvendig, samt
videregivelse af oplysninger og fortrolighed finder
anvendelse i forbindelse med produkter, som er omfattet
af specifikke fellesskabsforskrifter, hvis disse forskrifter
ikke allerede indeholder bestemmelser om sddanne
forpligtelser.

For at gore det lettere at sikre en effektiv og ensartet
anvendelse af det almindelige sikkerhedskrav i dette
direktiv er det vigtigt at fastsatte ikke-bindende europze-
iske standarder, der omfatter bestemte produkter og
risici, sdledes at et produkt, som er i overensstemmelse
med en national standard, der gennemferer en euro-
peisk standard, formodes at vare i overensstemmelse
med naevnte krav.

(15)

(18)

(20)

For sd vidt angdr maélene i dette direktiv ber europeiske
standardiseringsorganer fastleegge europeiske standarder
pa grundlag af mandater fastsat af Kommissionen med
bistand fra de relevante udvalg. For at sikre, at
produkter, som er i overensstemmelse med standar-
derne, opfylder det almindelige sikkerhedskrav, ber
Kommissionen, der bistds af et udvalg bestdende af
reprasentanter for medlemsstaterne, fastsette de krav,
standarderne skal opfylde. Disse krav ber anferes i
mandaterne til standardiseringsorganerne.

Hvis der ikke findes specifikke forskrifter, og hvis der
ikke foreligger europaiske standarder, der er fastlagt
efter mandat fra Kommissionen, eller hvis der ikke gores
brug af disse standarder, ber produktsikkerheden navnlig
vurderes under hensyntagen til nationale standarder, der
gennemforer andre relevante europziske eller internatio-
nale standarder, Kommissionens henstillinger, nationale
standarder, internationale standarder, adferdskodekser,
det aktuelle tekniske stade samt den sikkerhed, forbru-
gerne med rimelighed kan forvente. I den forbindelse
kan Kommissionens henstillinger lette den sammenhaen-
gende og effektive anvendelse af dette direktiv, indtil der
foreligger europaiske standarder, eller for risici ogfeller
produkter, hvor disse standarder ikke anses for mulige
eller relevante.

En relevant uathaengig certificering, der anerkendes af de
kompetente myndigheder, kan gore det lettere at doku-
mentere, at geeldende kriterier for produktsikkerhed
overholdes.

De erhvervsdrivendes forpligtelse til at overholde det
almindelige sikkerhedskrav ber suppleres med andre
forpligtelser, da det er nedvendigt, at de erhvervsdri-
vende gor en indsats for at forebygge risiciene for
forbrugerne under bestemte forhold.

De supplerende forpligtelser for producenterne ber
omfatte pligt til at vedtage foranstaltninger, der stér i et
rimeligt forhold til produkternes karakteristika, og som
gor det muligt for producenterne at gere sig bekendt
med de risici, produkterne kan frembyde, at stille oplys-
ninger til rddighed for forbrugerne, som setter disse i
stand til at vurdere og forebygge risiciene, at advare
forbrugerne om risiciene ved farlige produkter, de alle-
rede har fiet leveret, at tilbagetraekke disse produkter fra
markedet og i sidste instans at tilbagekalde dem, ndr det
er ngdvendigt, hvilket kan indebare en passende form
for kompensation, f.eks. ombytning eller godtgerelse, alt
efter hvilke bestemmelser der gaelder i medlemsstaterne.

Distributgrerne bar vaere med til at sikre, at produkterne
er i overensstemmelse med geldende sikkerhedskrav. De
forpligtelser, der er pélagt distributererne, anvendes
forholdsmassigt pa deres respektive ansvar. Det kan iser
i forbindelse med velgerende aktiviteter vise sig umuligt
at give de kompetente myndigheder oplysninger og
dokumentation om eventuelle risici og om varens oprin-
delse, nar der er tale om enkelte brugte genstande, der er
stillet til rddighed af privatpersoner.
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(21)  Producenter og distributerer ber samarbejde med de ring samt tilbagetrackning eller tilbagekaldelse af farlige

(22)

(24)

kompetente myndigheder om at forebygge risici og
underrette dem, ndr de konstaterer, at bestemte allerede
leverede produkter er farlige. Betingelserne for denne
underretning ber fastsattes i dette direktiv for at lette en
effektiv anvendelse af det og samtidig undgé at palegge
de erhvervsdrivende og myndighederne for store byrder.

For at sikre en effektiv hindhaevelse af de forpligtelser,
der péhviler producenter og distributerer, ber medlems-
staterne oprette eller udpege myndigheder, der har
ansvaret for at overvage produktsikkerheden, og som
har befojelse til at treffe passende foranstaltninger,
herunder befgjelse til at anvende effektive sanktioner,
som stdr i forhold til overtreedelsen og virker afskrak-
kende, og til at sikre en hensigtsmessig samordning
mellem de forskellige udpegede myndigheder.

Det er navnlig nedvendigt, at disse foranstaltninger
omfatter medlemsstaternes befojelse til straks og effek-
tivt at pdbyde eller sorge for tilbagetrekning af farlige
produkter, som allerede er markedsfort, og i sidste
instans at pdbyde, koordinere eller serge for tilbagekal-
delse af farlige produkter, som allerede er leveret til
forbrugerne. Disse befgjelser ber anvendes, nir produ-
center og distributerer undlader at forebygge risiciene
for forbrugerne i overensstemmelse med deres forplig-
telser. Myndighederne ber, ndr det er pakraevet, have de
fornedne befgjelser og procedurer for hurtigt at treeffe
beslutning om og gennemfore alle de foranstaltninger,
der er nedvendige.

Forbrugernes sikkerhed afthaenger i vid udstreekning af en
aktiv  kontrol med overholdelsen af Fellesskabets
produktsikkerhedskrav. Medlemsstaterne ber derfor fast-
leegge systematiske strategier for at sikre et effektivt
markedstilsyn og andre kontrolaktiviteter, og de ber
sikre, at disse er gennemskuelige for offentligheden og
de berorte parter.

Det er nedvendigt, at medlemsstaternes kontrolmyndig-
heder samarbejder for at sikre, at dette direktivs mal om
beskyttelse opfyldes. Der er derfor behov for at fremme
et europxisk  produktsikkerhedsnetveerk — mellem
medlemsstaternes kontrolmyndigheder med henblik p4 i
samordning med andre fellesskabsprocedurer, navnlig
feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger
(RAPEX), at fremme et bedre operationelt samarbejde i
forbindelse med markedstilsynet og andre kontrolaktivi-
teter, herunder navnlig risikovurdering, afprevning af
produkter, udveksling af knowhow og videnskabelig
viden, gennemforelse af felles tilsynsprojekter og opspo-

(28)

produkter.

For at sikre et ensartet, hgjt beskyttelsesniveau for
forbrugernes sikkerhed og sundhed og sikre ensartede
vilkdr overalt i det indre marked er det nedvendigt at
Kommissionen underrettes om alle foranstaltninger, som
begraenser markedsferingen af et produkt, eller hvorved
det traekkes tilbage fra markedet eller tilbagekaldes.
Sédanne foranstaltninger skal veaere i overensstemmelse
med traktaten, swrlig artikel 28, 29 og 30.

Effektiv kontrol med produktsikkerheden kraever, at der
pa nationalt plan og fellesskabsplan etableres et system
for hurtig udveksling af oplysninger i situationer, hvor
der bestdr en alvorlig risiko, der kreever hurtig indgriben
for sa vidt angdr et produkts sikkerhed. Der ber desuden
i dette direktiv fastleegges nermere regler for forvalt-
ningen af systemet, og Kommissionen ber bemyndiges
til at tilpasse disse regler med bistand af et udvalg.

Ifelge dette direktiv skal der udarbejdes ikke-bindende
retningslinjer, som angiver enkle og klare kriterier og
praktiske regler, som kan videreudvikles, navnlig for at
muliggere en effektiv underretning om foranstaltninger,
som begrenser markedsforingen af produkter i de
tilfaelde, der er omfattet af dette direktiv, under hensyn-
tagen til de mange forskellige situationer, medlemssta-
terne og de erhvervsdrivende stdr over for. Retningslin-
jerne ber navnlig omfatte kriterier for brugen af begrebet
alvorlige risici med henblik pd at lette en sammenhen-
gende anvendelse af de relevante bestemmelser i tilfelde
af sadanne risici.

Det er forst og fremmest medlemsstaterne, som under
overholdelse af traktatens bestemmelser, sarlig artikel
28, 29 og 30, skal treffe de nedvendige forholdsregler
med hensyn til farlige produkter, der befinder sig pa
deres omréde.

Hvis medlemsstaterne imidlertid anvender forskellige
fremgangsmadder for at hdndtere risikoen i forbindelse
med bestemte produkter, kan det medfere uacceptable
forskelle i forbrugerbeskyttelsen og udgere en hindring
for handelen inden for Fellesskabet.

Der kan opstd alvorlige produktsikkerhedsmeassige
problemer, som kraever hurtig indgriben, og som umid-
delbart bergrer eller kan berore hele eller en stor del af
Fellesskabet, og som pd grund af karakteren af det
sikkerhedsmaessige problem, produktet frembyder, ikke
kan behandles effektivt pa en méde, der svarer til proble-
mets hastende karakter, efter de procedurer, der er
fastsat i de specifikke fellesskabsforskrifter for de pagel-
dende produkter eller den pagaldende produktkategori.
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(32) Det er derfor ngdvendigt at indfere en mekanisme, der
som en sidste udvej gor det muligt i form af en beslut-
ning rettet til medlemsstaterne at vedtage foranstalt-
ninger, som finder anvendelse i hele Fallesskabet, for at
imodegd situationer, der er opstdet som felge af
produkter, som frembyder en alvorlig risiko. En sddan
beslutning ber omfatte et forbud mod eksport af det
pageldende produkt, medmindre serlige omstendig-
heder i det foreliggende tilfelde gor det muligt at
beslutte at indfere et delvist forbud eller slet intet
forbud, navnlig ndr der er indfert en ordning med forud-
gdende samtykke. Der ber desuden tages stilling til et
eksportforbud med henblik pd at imedegd risici for
forbrugernes sundhed og sikkerhed. Da en sddan beslut-
ning ikke er umiddelbart bindende for de erhvervsdri-
vende, ber medlemsstaterne treffe de nedvendige foran-
staltninger til dens gennemforelse. Foranstaltninger, som
vedtages efter denne procedure, er midlertidige,
medmindre de galder for individuelt fastlagte produkter
eller partier af produkter. Med henblik pd at sikre en
passende vurdering af behovet for og den bedst mulige
forberedelse af sddanne foranstaltninger ber de vedtages
af Kommissionen, der bistds af et udvalg, efter konsulta-
tioner med medlemsstaterne og, hvis der foreligger
videnskabelige spergsmal, som herer under et af Felles-
skabets videnskabelige udvalg, sammen med det viden-
skabelige udvalg, der har kompetence med hensyn til
den pagaldende risiko.

(33) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
dette direktiv ber vedtages i overensstemmelse Ridets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de nermere vilkir for udevelsen af de gennemfo-
relsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (').

(34)  For at lette en effektiv og sammenhzngende anvendelse
af dette direktiv kan der vare behov for at drefte de
forskellige aspekter vedrerende dets anvendelse i et
udvalg.

(35 Det ber sikres, at offentligheden har adgang til de oplys-
ninger vedrgrende produktsikkerhed, som myndighe-
derne rdder over. Forretningshemmeligheder skal imid-
lertid i overensstemmelse med traktatens artikel 287
beskyttes pd en mdde, der er forenelig med behovet for
at sikre et effektivt markedstilsyn og effektive beskyttel-
sesforanstaltninger.

(36) Dette direktiv bergrer ikke de skadelidtes rettigheder
efter Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes administra-
tivt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktan-
svar (%).

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
(}) EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).

(37)  Medlemsstaterne ber serge for passende muligheder for
at klage til de kompetente retsinstanser over foranstalt-
ninger truffet af de kompetente myndigheder, som
begranser markedsforingen af et produkt eller trackker
det tilbage fra markedet eller tilbagekalder det.

(38) 1 ovrigt skal foranstaltninger vedrerende importvarer til
imedegdelse af sikkerheds- og sundhedsmassige risici
for forbrugerne, f.eks. eksportforbud, treeffes under over-
holdelse af Fellesskabets internationale forpligtelser.

(39) Kommissionen ber regelmassigt undersege, hvorledes
dette direktiv anvendes, og hvilke resultater der er
opndet, navnlig i forbindelse med den made, hvorpa
markedstilsynsordningerne, den hurtige udveksling af
oplysninger og foranstaltningerne pd fallesskabsplan
fungerer, ssmmen med andre sporgsmal af relevans for
forbrugsvaresikkerhed, og regelmessigt afleegge rapport
til Europa-Parlamentet og Radet herom.

(40)  Dette direktiv pavirker ikke medlemsstaternes forplig-
telser for sd vidt angdr fristen for gennemferelse og
anvendelse af direktiv 92/59/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

Formdl — Anvendelsesomrdde — Definitioner

Artikel 1

1. Dette direktiv skal sikre, at markedsforte produkter er
sikre.

2. Dette direktiv finder anvendelse pé alle de produkter, der
er defineret i artikel 2, litra a). Hver af direktivets bestemmelser
finder anvendelse, medmindre der findes fellesskabsforskrifter
med specifikke bestemmelser om sikkerheden ved de pégel-
dende produkter, som har samme maél.

Nér produkter er omfattet af specifikke sikkerhedskrav ifolge
feellesskabslovgivningen, finder dette direktiv kun anvendelse
pa de aspekter og de risici eller kategorier af risici, som ikke er
omfattet af disse krav. Sdledes:

a) finder artikel 2, litra b) og c), og artikel 3 og 4 ikke
anvendelse pd disse produkter, for s& vidt angdr de risici
eller kategorier af risici, der er omfattet af den specifikke
lovgivning

b) finder artikel 5 til 18 anvendelse, medmindre der findes
specifikke bestemmelser, som gelder for de aspekter, der er
omfattet af disse artikler, og som har samme mal.
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Artikel 2

[ dette direktiv forstds ved:

a) »Produkt« ethvert produkt, som — ogsd i forbindelse med
levering af en tjenesteydelse — er bestemt for 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 ridighed som led i en handelsvirksomhed,
hvad enten det er nyt, brugt eller istandsat.

Denne definition finder dog ikke anvendelse pd brugte
produkter, som har karakter af antikviteter, eller som forud
for deres brug skal repareres eller sattes i stand, hvis leve-
randoren klart underretter den person, til hvem levering
sker, herom.

b) »Sikkert produkt« ethvert produkt, som under almindelige
eller rimeligt forudsigelige anvendelsesbetingelser, herunder
anvendelsestid og i givet fald ibrugtagning, installering og
vedligeholdelseskrav, ikke frembyder nogen risiko eller kun
minimale risici, der er forenelige med produktets anven-
delse, og som under hensyntagen til et hgjt beskyttelsesni-
veau for forbrugernes sikkerhed og sundhed anses for
acceptable, navnlig i betragtning af felgende forhold:

i) produktets egenskaber, herunder dets sammensetning
og emballering samt betingelser for montering og i givet
fald installering og vedligeholdelse

i) produktets virkning pd andre produkter, sifremt det
med rimelighed kan forudses anvendt sammen med
andre produkter

i) produktets prasentationsméide, merkning, eventuelle
advarsler og anvisninger vedrgrende dets anvendelse og
bortskaffelse samt alle andre angivelser eller oplysninger
om produktet

iv) de kategorier af forbrugere, for hvem anvendelse af
produktet udger en risiko, navnlig bern og aldre

Muligheden for at skabe storre sikkerhed eller for at skaffe
andre, mindre farlige produkter er ikke tilstreekkelig grund
til at betragte et produkt som farligt.

c) »Farligt produkt« ethvert produkt, som ikke svarer til defini-
tionen pé »sikkert produkt« i litra b).

d) »Alvorlig risiko«: enhver alvorlig risiko, som krever de
offentlige myndigheders omgdende indgriben, herunder
risici, der ikke har gjeblikkelige virkninger.

€) »Producentc

i) fabrikanten af et produkt, sifremt denne er etableret i
Feellesskabet, og enhver, der optraeeder som fabrikant ved
at pafere produktet sit navn, mearke eller andet kende-
tegn, eller som satter produktet i stand

i) fabrikantens reprasentant, sifremt fabrikanten ikke er
etableret i Fellesskabet, eller, i mangel af en sidan
reprasentant i Fellesskabet, importgren af produktet

iii) andre erhvervsdrivende i afsatningskeaeden, sifremt deres
virksomhed kan pévirke de sikkerhedsmaessige egen-
skaber ved et produkt.

f) »Distributer« enhver erhvervsdrivende i afsetningskaeden,
hvis virksomhed ikke pavirker produktets sikkerhedsmas-
sige egenskaber

g) »Tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning med henblik pd
returnering af et farligt produkt, som producenten eller
distributeren tidligere har leveret eller stillet til radighed for
forbrugeren.

h) »Tilbagetrekning« enhver foranstaltning med henblik pa at
forhindre, at et farligt produkt distribueres, udstilles og
tilbydes forbrugeren.

KAPITEL 1I

Almindeligt sikkerhedskrav — Kriterier for vurdering af
produktets overensstemmelse — Europaiske standarder

Artikel 3
1. Producenterne mé kun markedsfore sikre produkter.

2. Et produkt betragtes som sikkert for si vidt angdr de
aspekter, der er omfattet af bestemmelserne i national lovgiv-
ning, ndr det, hvis der ikke findes specifikke faellesskabsbestem-
melser vedrerende det pdgaldende produkts sikkerhed, er i
overensstemmelse med de nationale specifikke bestemmelser i
den medlemsstat, pd hvis omrdde det markedsfores, sdfremt
disse bestemmelser er i overensstemmelse med traktaten, serlig
artikel 28 og 30, som fastlegger de sikkerheds- og sundheds-
krav, det pdgeldende produkt skal opfylde for at kunne

markedsfores.

Et produkt formodes at vaere sikkert for sd vidt angdr de risici
og risikokategorier, der er omfattet af de pageldende nationale
standarder, ndr det er i overensstemmelse med ikke-bindende
nationale standarder, der gennemfarer europziske standarder,
for hvilke Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 har
offentliggjort referencer i De Europeiske Feellesskabers Tidende.
Medlemsstaterne offentligger referencerne for disse nationale
standarder.

3. Under andre omstendigheder end dem, der er omhandlet
i stk. 2, vurderes et produkts overensstemmelse med det almin-
delige sikkerhedskrav pd grundlag af bla. felgende elementer,
ndr de findes:

a) de nationale ikke-bindende standarder, der gennemforer
andre relevante europwiske standarder end dem, der er
omhandlet i stk. 2

b) de standarder, der galder i den medlemsstat, hvor produktet
markedsfores

¢) henstillinger fra Kommissionen, som fastsatter retnings-
linjer for vurdering af produktsikkerhed

d) adferdskodekser for produktsikkerhed inden for den pégel-
dende sektor

e) den aktuelle viden og teknologi

f) den sikkerhed, som forbrugerne med rimelighed kan
forvente.
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4. At et produkt er i overensstemmelse med de kriterier, der
skal sikre, at det almindelige sikkerhedskrav overholdes, iser de
i stk. 2 eller 3 omhandlede bestemmelser, udelukker ikke, at
medlemsstaternes myndigheder treffer passende foranstalt-
ninger for at begraense markedsforing af produktet eller kraeve
dets tilbagetrakning fra markedet eller dets tilbagekaldelse, hvis
produktet pa trods af dets overensstemmelse med kravene viser
sig at vere farligt.

Artikel 4

1. Med henblik pé anvendelsen af dette direktiv udarbejdes
de europeiske standarder, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2,
andet afsnit, séledes:

a) de krav, der stilles for at sikre, at produkter, som er i
overensstemmelse med disse standarder, opfylder det almin-
delige sikkerhedskrav, fastsattes efter proceduren i artikel
15, stk. 2

b) pa grundlag af disse krav anmoder Kommissionen i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/
34/[EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (') de europaiske stan-
dardiseringsorganer om at udarbejde standarder, som
opfylder disse krav

¢) pa grundlag af disse mandater vedtager de europziske stan-
dardiseringsorganer disse standarder i overensstemmelse
med principperne i de generelle retningslinjer for samar-
bejdet mellem Kommissionen og disse organer

d) i forbindelse med den i artikel 19, stk. 2, omhandlede
rapport aflegger Kommissionen hvert tredje dr rapport til
Europa-Parlamentet og Rédet om dens programmer for fast-
settelse af krav og standardiseringsmandater som
omhandlet i litra a) og b). Rapporten skal navnlig analysere
de trufne afgorelser om krav og standardiseringsmandater
som omhandlet i litra a) og b) og om standarder som
ombhandlet i litra c). Rapporten skal ogsd oplyse om de
produkter, som Kommissionen agter at fastsatte de pageal-
dende krav og mandater for, de risici ved produkterne, der
skal tages i betragtning, og resultaterne af alt forberedende
arbejde pd dette omréde.

2. Kommissionen offentligger i De Europeiske Fellesskabers
Tidende referencerne for de europaiske standarder, som sdledes
er vedtaget og udarbejdet i overensstemmelse med de i stk. 1
naevnte krav.

Hvis en standard, der er vedtaget af de europziske standardise-
ringsorganer inden dette direktivs ikrafttreeden, sikrer overens-
stemmelse med det almindelige sikkerhedskrav, beslutter
Kommissionen at offentliggere dens referencer i De Europeiske
Fellesskabers Tidende.

Hvis en standard ikke sikrer overensstemmelse med det almin-
delige sikkerhedskrav, tilbagetrakker Kommissionen helt eller
delvis offentliggarelsen af referencerne for denne standard.

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

I de tilfelde, der er omhandlet i andet og tredje afsnit, traffer
Kommissionen pd eget initiativ eller pd anmodning af en
medlemsstat og efter proceduren i artikel 15, stk. 2, afgorelse
om, hvorvidt den pigzldende standard er i overensstemmelse
med det almindelige sikkerhedskrav. Kommissionen traeffer
beslutning om offentliggarelse eller tilbagetreekning efter at
have hert det udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i direktiv
98/34/EF. Den underretter medlemsstaterne om sin beslutning.

KAPITEL 1III

Andre forpligtelser for producenter og forpligtelser for
distributerer

Artikel 5

1. Producenterne skal inden for rammerne af deres respek-
tive virksomhed give forbrugeren de relevante oplysninger,
sdledes at denne kan vurdere de risici, der er forbundet med et
produkt i dets normale eller med rimelighed forventede anven-
delsestid, hvis disse risici ikke er umiddelbart indlysende uden
passende advarsel, og siledes kan sikre sig herimod.

En sddan advarsel fritager ikke for forpligtelsen til at overholde
dette direktivs ovrige krav.

Producenterne skal ligeledes inden for rammerne af deres
respektive virksomhed treffe foranstaltninger, som stdr i et
rimeligt forhold til de leverede produkters egenskaber, og som
gor det muligt for producenterne:

a) at gore sig bekendt med de risici, produkterne métte frem-

byde

b) at treffe passende forholdsregler, herunder — hvis det er
nedvendigt for at undgd disse risici — tilbagetraekning af
produkterne fra markedet, hensigtsmassig og effektiv
advarsel af forbrugerne eller tilbagekaldelse af produkterne
fra forbrugerne.

Foranstaltningerne i tredje afsnit omfatter f.eks.:

a) angivelse pd produktet eller pd dets emballage af producen-
tens identitet, adresse mv. samt produktets reference eller i
givet fald det produktparti, det tilhgrer, medmindre udela-
delse af denne angivelse er berettiget, og

b) i alle tilfelde, hvor det er hensigtsmaessigt, stikprevekontrol
af de markedsforte produkter, behandling af klager og i
givet fald foring af et register over klager samt underretning
af distributererne om overvdgningen af produkterne.

De forholdsregler, der er naevnt i tredje afsnit, litra b), treeffes
frivilligt eller p& de kompetente myndigheders anmodning i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, litra f). Tilbagekaldelse
er sidste udvej, ndr andre forholdsregler ikke er tilstraekkelige til
at forebygge risiciene, i de tilfelde, hvor producenterne finder
det nedvendigt eller er forpligtede til det som folge af en
foranstaltning truffet af den kompetente myndighed. Tilbage-
kaldelsen kan iverksettes inden for rammerne af en eventuel
adferdskodeks pd omrddet i den pédgzldende medlemsstat.
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2. Distributererne skal med forneden omhu bidrage til at
sikre, at sikkerhedskravene er opfyldt, iser ved ikke at levere
produkter, som de pd grundlag af de foreliggende oplysninger
og i deres egenskab af fagfolk ved eller burde have vidst ikke
opfylder disse krav. De skal endvidere inden for rammerne af
deres respektive virksomhed deltage i overvdgningen af de
markedsferte produkters sikkerhed, navnlig ved at videregive
oplysninger om risici ved produkterne, ved at opbevare og
videreformidle den dokumentation, der er nedvendig for at
opspore produkternes oprindelse, samt ved at deltage i de
forholdsregler, producenterne og de kompetente myndigheder
treeffer for at undgd disse risici. De skal inden for rammerne af
deres respektive virksomhed traffe foranstaltninger til et effek-
tivt samarbejde.

3. Hvis producenterne og distributererne pa grundlag af de
foreliggende oplysninger og i deres egenskab af fagfolk ved
eller burde vide, at et produkt, de har markedsfort, frembyder
risici for forbrugeren, som er uforenelige med det almindelige
sikkerhedskrav, skal de straks som fastsat i bilag I underrette
medlemsstaternes kompetente myndigheder herom og navnlig
om, hvilke forholdsregler de har truffet for at forebygge risici
for forbrugerne.

Kommissionen tilpasser efter proceduren i artikel 15, stk. 3, de
serlige krav vedrerende denne underretningspligt, som er
anfort i bilag L

4. Producenterne og distributgrerne samarbejder inden for
rammerne af deres respektive virksomhed med de kompetente
myndigheder, nir disse anmoder derom, om de forholdsregler,
der tages for at undgd risiciene ved de produkter, de leverer
eller har leveret. De kompetente myndigheder fastlaegger
reglerne for dette samarbejde, herunder procedurerne for

dialogen med producenter og distributgrer om spergsmdl i
forbindelse med produktsikkerhed.

KAPITEL IV

Medlemsstaternes specifikke pligter og befojelser

Artikel 6

1. Medlemsstaterne sikrer, at producenter og distributerer
overholder deres forpligtelser i medfer af dette direktiv pd en
sddan mdde, at markedsforte produkter er sikre.

2. Medlemsstaterne opretter eller udpeger myndigheder, der
har befgjelse til at fore kontrol med, at produkterne overholder
det almindelige sikkerhedskrav og serger for, at disse myndig-
heder har og udever de fornedne befgjelser til at treeffe de
egnede foranstaltninger, der pahviler dem i medfer af dette
direktiv.

3. Medlemsstaterne fastlegger disse myndigheders opgaver,
befojelser og organisation og de naermere bestemmelser for
deres samarbejde. De underretter Kommissionen, som videre-
sender oplysningerne til de ovrige medlemsstater.

Artikel 7

Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser vedrerende de sankti-
oner, der skal anvendes i tilfelde af overtreedelse af de nationale
bestemmelser, der vedtages i medfer af dette direktiv, og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal vare effektive, std i forhold til overtreedelsen
og have en afskrakkende virkning. Medlemsstaterne meddeler
Kommissionen disse bestemmelser senest den 15. januar 2004
og underretter den straks om eventuelle sndringer.

Artikel 8

1. Med henblik pd anvendelsen af dette direktiv, serlig
artikel 6, kan medlemsstaternes kompetente myndigheder bl.a.
treeffe de foranstaltninger, der er anfert i litra a) og i litra b)-f),
alt efter omstendighederne:

a) for ethvert produkt:

i) foretage egnede produktsikkerhedsundersogelser af
passende omfang indtil sidste trin af produktets anven-
delse eller forbrug, ogsa selv om det er markedsfort som
et sikkert produkt

ii) kreeve alle nedvendige oplysninger fra de bererte parter

iii) udtage prever af produkter for at analysere dem med
henblik pd deres sikkerhed

b) for ethvert produkt, som kan frembyde risici under
bestemte forhold:

i) kraeve, at der pd produktet anferes passende advarsler
om de risici, der kan vare forbundet med det, som skal
vaere udformet klart og letforstaeligt pa det eller de offici-
elle sprog i den medlemsstat, hvor produktet markeds-
fores

ii) stille betingelser forud for produktets markedsfering for
at gore det sikkert

for ethvert produkt, som kan frembyde risici for bestemte
personer:

(g)
~

pabyde, at disse personer rettidigt og pa passende made
advares mod denne risiko, bl.a. ved udsendelse af serlige
advarsler

&

for ethvert produkt, som kan veare farligt:

midlertidigt, s leenge det er nedvendigt med henblik pa
gennemforelsen af sikkerhedskontrol, -undersggelser eller
-vurderinger, forbyde, at produktet leveres, tilbydes leveret
eller udstilles

e) for ethvert farligt produkt:

forbyde produktets markedsfering og fastsette de nedven-
dige ledsageforanstaltninger for at sikre, at forbuddet over-
holdes

f) for ethvert farligt produkt, der allerede er pd markedet:

i) pdbyde eller serge for, at produktet gjeblikkeligt og
effektivt traekkes tilbage, og at forbrugerne advares om
de risici, der er forbundet med det

ii) pabyde eller koordinere eller i givet fald sammen med
producenterne og distributererne serge for, at produktet
tilbagekaldes fra forbrugerne, og at det destrueres under
forsvarlige forhold.
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2. Nér medlemsstaternes kompetente myndigheder treffer
foranstaltninger som dem, der er omhandlet i stk. 1, navnlig
foranstaltningerne i litra d)-f), skal de gore det i overensstem-
melse med traktaten, serlig artikel 28 og 30, sdledes at foran-
staltningerne ivaerksattes pd en made, der stir i forhold til
risikoens alvor og under beherig hensyn til forsigtighedsprin-

cippet.

Medlemsstaterne tilskynder til og stetter i forbindelse med disse
foranstaltninger de frivillige forholdsregler, producenterne og
distributererne treeffer i overensstemmelse med de forpligtelser,
der péhviler dem i henhold til dette direktiv, navnlig kapitel III,
i givet fald ved udformning af adferdskodekser.

Medlemsstaterne serger for eller pabyder om nedvendigt
gennemforelse af de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1,
litra f), hvis de forholdsregler, producenterne og distributererne
har truffet i henhold til deres forpligtelser, ikke er tilfredsstil-
lende eller er utilstrakkelige. Tilbagekaldelse er sidste udvej.
Den kan ivarksattes inden for rammerne af en eventuel
adfeerdskodeks pd omradet i den péigaldende medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder har navnlig befgjelse til at
treeffe de nedvendige forholdsregler til med den forngdne
hurtighed at anvende passende foranstaltninger, f.eks. dem, der
er omhandlet i stk. 1, litra b)-f), i forbindelse med produkter,
som udger en alvorlig risiko. Medlemsstaterne fastlegger og
vurderer konkret i hvert enkelt tilfelde disse omstendigheder
efter deres sarlige kendetegn under hensyntagen til retningslin-
jerne i bilag II, punkt 8.

4. De foranstaltninger, de kompetente myndigheder skal
treeffe i medfer af denne artikel, rettes, alt efter det konkrete
tilfaelde:

a) til producenten

b) inden for rammerne af deres respektive virksomhed, til
distributererne og navnlig til den ansvarlige for det forste
led i distributionskeden pd det nationale marked

¢) til enhver anden, ndr det viser sig nedvendigt med henblik
pa samarbejde om forholdsreglerne til undgaelse af de risici,
der er forbundet med et produkt.

Artikel 9

1. For at sikre et effektivt markedstilsyn med henblik pé at
sikre et hejt beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og
sundhed, hvilket indebarer et samarbejde mellem medlemssta-
ternes kompetente myndigheder, serger medlemsstaterne for,
at der fastleegges strategier, som indebzrer hensigtsmaessige
midler og foranstaltninger, som navnlig kan omfatte:

a) udformning, regelmessig ajourfering og gennemforelse af
sektorbestemte  tilsynsprogrammer for kategorier af
produkter eller risici samt opfelgning af tilsynsaktiviteter,
observationer og resultater

b) opfelgning og ajourfering af videnskabelig og teknisk viden
om produktsikkerhed

¢) periodisk gennemgang og vurdering af, hvorledes kontrolak-
tiviteterne fungerer, om de er effektive og, om nedvendigt,
endring af den fastlagte strategi for og tilretteleggelse af
tilsynet.

2. Medlemsstaterne sikrer, at forbrugerne og de gvrige
berorte parter kan indgive klager til de myndigheder, der har
ansvaret for produktsikkerhed og for tilsyns- og kontrolaktivi-
teterne, og at disse klager folges op pd passende made.
Medlemsstaterne underretter aktivt forbrugerne og andre
bererte parter om de procedurer, der fastsattes med henblik
herpa.

Artikel 10

1. Kommissionen fremmer og deltager i et europeisk
netverk mellem de myndigheder i medlemsstaterne, der har
ansvaret for produktsikkerhed, navnlig i form af et administra-
tivt samarbejde.

2. Dette netveerk, der fungerer i samordning med de evrige
eksisterende fallesskabsprocedurer, iseer RAPEX, har iser til
formal at lette:

a) udveksling af oplysninger om risikovurdering, farlige
produkter, afprevningsmetoder og -resultater, den seneste
videnskabelige udvikling samt om andre aspekter, der er
relevante for kontrolaktiviteterne

b) etablering og gennemforelse af felles projekter vedrerende
kontrol og afprevning

¢) udveksling af knowhow og god praksis samt samarbejde om
uddannelsesaktiviteter

d) forbedring af samarbejdet pa fallesskabsplan med hensyn til
opsporing, tilbagetrekning og tilbagekaldelse af farlige
produkter.

KAPITEL V

Udveksling af oplysninger — Situationer, hvor hurtig
indgriben er pakraevet

Artikel 11

1. Nér en medlemsstat treffer foranstaltninger efter artikel
8, stk. 1, litra b)-f), til begrensning af markedsforingen af
produkter eller til deres tilbagetrekning eller tilbagekaldelse,
underretter den Kommissionen om disse foranstaltninger og
baggrunden herfor, sdfremt en sddan underretning ikke er fore-
skrevet i medfor af artikel 12 eller specifikke fallesskabsbe-
stemmelser. Den underretter desuden Kommissionen om
endringer i eller ophavelse af sddanne foranstaltninger.

Hvis den pagaldende medlemsstat finder, at virkningerne af
risikoen ikke raekker ud over eller ikke kan rakke ud over dens
omréde, underretter den Kommissionen om de i forste afsnit
neaevnte foranstaltninger, hvis de omfatter oplysninger, der kan
vaere af betydning for produktsikkerheden i medlemsstaterne,
iseer hvis de vedrarer en ny risiko, som der endnu ikke er gjort
opmarksom péd i andre meddelelser.

Kommissionen udarbejder efter proceduren i artikel 15, stk. 3,
de i bilag II, punkt 8, navnte retningslinjer, idet den serger for,
at systemet er effektivt og fungerer tilfredsstillende. Disse
retningslinjer omfatter forslag til indholdet og standardudform-
ningen af de meddelelser, der er omhandlet i naerverende
artikel, og navnlig forslag til praecise kriterier for fastleggelse af
de omstendigheder, hvor meddelelsen er relevant i henhold til
andet afsnit.
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2. Kommissionen sender meddelelsen til de gvrige medlems-
stater, medmindre den efter en gennemgang af foranstaltningen
pa grundlag af oplysningerne i meddelelsen konkluderer, at
foranstaltningen ikke er i overensstemmelse med fallesskabs-
retten. I sd fald underretter den gjeblikkelig den medlemsstat,
der har truffet forholdsreglen.

Artikel 12

1. Hvis en medlemsstat traeffer eller beslutter at treeffe foran-
staltninger eller forholdsregler, at rette henstillinger til eller at
indga aftaler med producenter og distributerer, uanset om dette
sker frivilligt, om sddanne foranstaltninger eller forholdsregler
med henblik pd at forhindre, begrense eller indfere sarlige
bestemmelser for den eventuelle markedsforing eller brug af
produkter pa sit eget omrdde pd grund af en alvorlig risiko,
underretter den gjeblikkelig Kommissionen herom gennem
RAPEX. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen om
enhver @ndring eller ophavelse af de pigaldende foranstalt-
ninger og forholdsregler.

Hvis den pageldende medlemsstat finder, at virkningerne af
risikoen ikke reekker ud over eller ikke kan rakke ud over dens
eget omrdde, gar den frem efter de bestemmelser, der er fastlagt
i artikel 11, under hensyntagen til de relevante kriterier i de
retningslinjer, der er omhandlet i bilag II, punkt 8.

Med forbehold af forste afsnit kan medlemsstaten, inden den
beslutter at treeffe sidanne foranstaltninger eller forholdsregler,
meddele Kommissionen alle foreliggende oplysninger om eksi-
stensen af en alvorlig risiko.

I tilfelde af en alvorlig ristko giver medlemsstaten
Kommissionen meddelelse om de frivillige forholdsregler, jf.
artikel 5, som producenterne og distributererne har truffet.

2. Ved modtagelsen af disse meddelelser kontrollerer
Kommissionen, om de er i overensstemmelse med denne
artikel og med de krav, der gaelder for RAPEX, og sender dem
til de ovrige medlemsstater, der ligeledes straks underretter
Kommissionen om, hvilke foranstaltninger de treffer.

3.  De narmere regler for RAPEX er anfert i bilag IL
Kommissionen tilpasser disse regler efter proceduren i artikel
15, stk. 3.

4. Der er adgang til RAPEX for kandidatlande, tredjelande
og internationale organisationer inden for rammerne af aftaler
mellem Fellesskabet og disse lande eller internationale organi-
sationer pd de vilkdr, der er fastsat i disse aftaler. Sddanne
aftaler skal bygge pé gensidighed og indeholde bestemmelser
om fortrolighed svarende til dem, der galder inden for Felles-
skabet.

Artikel 13

1. Bliver Kommissionen bekendt med, at bestemte
produkter udger en alvorlig risiko for forbrugernes sikkerhed
og sundhed i flere medlemsstater, kan den efter at have hert
medlemsstaterne og, hvis der foreligger videnskabelige
sporgsmdl, som herer under et af Fellesskabets videnskabelige
udvalg, det videnskabelige udvalg, der er kompetent med
hensyn til den pagaldende risiko, pa grundlag af resultaterne af

disse heringer vedtage en beslutning efter proceduren i artikel
15, stk. 2, som pélegger medlemsstaterne at treffe foranstalt-
ninger blandt de i artikel 8, stk. 1, litra b)-f), omhandlede, hvis:

a) det af de forudgdende heringer af medlemsstaterne fremgér,
at de anvender eller agter at anvende vidt forskellige frem-
gangsmdder for at imegdegd den pégezldende risiko, og

=

risikoen, pé grund af arten af det pdgaldende produktsikker-
hedsproblem, ikke i medfer af andre procedurer i specifikke
fellesskabsforskrifter vedrerende de pagaldende produkter
kan imedegds pd en made, der svarer til sagens hastende
karakter, og

c) risikoen kun kan imedegéds effektivt ved vedtagelse af
passende foranstaltninger pa fellesskabsplan til sikring af et
ensartet og hejt beskyttelsesniveau for forbrugernes
sikkerhed og sundhed og af det indre markeds tilfredsstil-
lende funktion.

2. De i stk. 1 omhandlede beslutninger gelder i en periode
pd hejst et dr og kan efter samme procedure forlenges med
yderligere perioder, hver gang med hejst et dr.

Gyldigheden af beslutninger vedrerende specifikke, individuelt
fastlagte produkter eller partier af produkter er dog ikke tidsbe-
grenset.

3. Eksport af farlige produkter fra Fellesskabet, for hvilke
der er vedtaget en beslutning, jf. stk. 1, er forbudt, medmindre
beslutningen bestemmer andet.

4. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
til gennemforelse af de i stk. 1 omhandlede beslutninger inden
for en frist pd under 20 dage, medmindre en anden frist er
fastsat i disse beslutninger.

5. De kompetente myndigheder, der skal anvende de i stk. 1
omhandlede foranstaltninger, giver inden for en méned de
berorte parter lejlighed til at fremfare deres synspunkter og
underretter Kommissionen herom.

KAPITEL VI

Udvalgsprocedurer

Artikel 14

1.  De nedvendige foranstaltninger til ivaerksattelse af dette
direktiv vedtages, for sd vidt angdr de emneomrader, der er
navnt nedenfor, efter forskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2:

a) de i artikel 4 navnte foranstaltninger vedrerende stan-
darder, der er vedtaget af de europeiske standardiseringsor-
ganer

b) de i artikel 13 nzvnte beslutninger, som palegger medlems-
staterne pligt til at treeffe de foranstaltninger, der er naevnt i
artikel 8, stk. 1, litra b)-f).

2. De nedvendige foranstaltninger til ivarksattelse af dette
direktiv vedtages, for sd vidt angdr alle andre emneomréder,
efter rddgivningsproceduren i artikel 15, stk. 3.
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Artikel 15
1.  Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgarelse 1999/468EF, jf. dens artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsettes til
15 dage.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dens artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL VII

Afsluttende bestemmelser

Artikel 16

1. Offentligheden skal i overensstemmelse med kravene om
transparens, med forbehold af de begransninger, der er
nedvendige af hensyn til kontrol- og undersogelsesaktivite-
terne, generelt have adgang til de oplysninger om produktrela-
terede risici for forbrugernes sikkerhed og sundhed, som
medlemsstaterne eller Kommissionen rdder over. Offentlig-
heden skal navnlig have adgang til oplysninger om identifika-
tion af produkterne, om risikoens art og om de foranstalt-
ninger, der er truffet.

Medlemsstaterne og Kommissionen treffer dog de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at deres embedsmand og andre
ansatte ikke viderebringer oplysninger, der er indsamlet i
henhold til dette direktiv, og som i beherigt begrundede
tilfelde ifelge deres natur er forretningshemmeligheder,
medmindre viderebringelse af oplysninger om produkters
sikkerhedsmaessige egenskaber under visse omstendigheder er
nedvendig for at beskytte forbrugernes sikkerhed og sundhed.

2. Beskyttelsen af forretningshemmeligheder er ikke til
hinder for videregivelse til de kompetente myndigheder af
oplysninger, der er af betydning for effektive kontrolaktiviteter
og for et effektivt markedstilsyn. Myndigheder, der modtager
oplysninger, som er forretningshemmeligheder, sikrer beskyt-
telsen af dem.

Artikel 17

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

Artikel 18

1. Alle beslutninger om begransning af markedsferingen af
et produkt eller om dets tilbagetrakning eller tilbagekaldelse,
der treeffes i medfer af dette direktiv, skal begrundes beherigt.
Den berorte part skal snarest muligt underrettes om beslut-

ningen, om klagemuligheder i henhold til galdende ret i den
pagzldende medlemsstat og klagefrister i forbindelse hermed.

De bergrte parter skal sd vidt muligt have lejlighed til at
fremkomme med deres synspunkter, inden foranstaltningen
treeffes. Har der pd grund af sagens hastende karakter ikke
fundet en hering sted forinden, skal den gennemfores inden for
en rimelig tid efter iveerksattelsen af den péagealdende foran-
staltning.

Foranstaltninger, som foreskriver et produkts tilbagetraekning
eller tilbagekaldelse, skal udformes under hensyn til ensket om
at tilskynde distributerer, brugere og forbrugere til at medvirke
til, at de gennemfeores.

2. Medlemsstaterne sikrer, at alle foranstaltninger truffet af
de kompetente myndigheder, som begraenser markedsferingen
af et produkt eller foreskriver dets tilbagetrackning eller tilbage-
kaldelse, kan indbringes for de kompetente domstole.

3. En beslutning truffet i medfer af dette direktiv om
begreensning af markedsferingen af et produkt eller dets tilba-
getrekning eller tilbagekaldelse bergrer pé ingen méde vurde-
ringen af det ansvar i henhold til de nationale strafferetlige
bestemmelser pd omrddet, der pahviler den part, beslutningen
er rettet til.

Artikel 19

1. Kommissionen kan forelegge det udvalg, der er
omhandlet i artikel 15, ethvert spergsmdl om anvendelsen af
dette direktiv, iser spergsmal om kontrol og markedstilsyn.

2. Kommissionen forelegger hvert tredje dr efter den 15.
januar 2004 Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om
anvendelsen af dette direktiv.

Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om sikkerheden
ved forbrugsprodukter, bla. om forbedring af produkternes
sporbarhed, markedstilsynets funktion, standardiseringsar-
bejdet, hvorledes RAPEX fungerer, og om fellesskabsforanstalt-
ninger, der er truffet pd grundlag af artikel 13. Med henblik
herpé foretager Kommissionen pd grundlag af kravene i dette
direktiv og andre fallesskabsforskrifter vedrerende produktsik-
kerhed de relevante vurderinger, navnlig af de strategier,
systemer og fremgangsmader, der anvendes i medlemsstaterne.
Medlemsstaterne yder al den bistand og leverer alle de oplys-
ninger, Kommissionen har brug for for at kunne foretage disse
vurderinger og udarbejde rapporterne.

Artikel 20

Kommissionen skal fastsld behovene, mulighederne og de
vigtigste mal for Feellesskabets indsats vedrerende tjenesteydel-
sers sikkerhed og inden den 1. januar 2003 forelagge Europa-
Parlamentet og Rddet en rapport herom, i givet fald ledsaget af
relevante forslag.
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Artikel 21

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
med virkning fra den 15. januar 2004. De underretter straks
Kommissionen herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De nermere regler
for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale
retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, direktivet
omfatter.

Artikel 22

Direktiv 92/59/EQF ophaves med virkning fra den 15. januar
2004, uden at det berorer medlemsstaternes forpligtelser for sa
vidt angdr den i bilag Il anferte frist for gennemferelse og
anvendelse af navnte direktiv.

Henvisninger til direktiv 92/59/EQF galder som henvisninger
til neervaerende direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i
bilag IV.

Artikel 23

Dette direktiv treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i De
Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 24
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Bruxelles, den 3. december 2001.

Pd Europa-Parlamentets vegne
N. FONTAINE

Pd Rddets vegne
F. VANDENBROUCKE

Formand Formand

BILAG I

KRAV TIL DE OPLYSNINGER VEDRORENDE PRODUKTER, SOM IKKE OPFYLDER DET ALMINDELIGE
SIKKERHEDSKRAYV, SOM PRODUCENTER OG DISTRIBUTORER SKAL FORELAGGE DE KOMPETENTE
MYNDIGHEDER

1. Oplysninger i henhold til artikel 5, stk. 3, eller i givet fald i henhold til specifikke bestemmelser i fellesskabslovgiv-
ningen om det pagzldende produkt meddeles de kompetente myndigheder, som er udpeget til dette formal i de
medlemsstater, hvor de pagzldende produkter er eller har varet markedsfert eller pd anden made er eller har varet

leveret til forbrugerne.

2. Kommissionen fastlaegger med bistand fra det i artikel 15 omhandlede udvalg indholdet og standardudformningen af
de meddelelser, der er omhandlet i dette bilag, og serger for at sikre, at systemet er effektivt og fungerer tilfredsstil-
lende. Navnlig skal den, eventuelt i form af en vejledning, fremseette forslag til enkle og klare kriterier for fastleeggelse
af de saerlige betingelser, iseer vedrerende isolerede produkter eller omstandigheder, hvor meddelelse ikke er relevant

for formélene med dette bilag.

3. 1 tilfelde af alvorlige risici skal disse oplysninger mindst indeholde folgende:

a) oplysninger, der gor det muligt pracist at identificere det pagaldende produkt eller produktparti

b) en fuldsteendig beskrivelse af den risiko, de pageldende produkter frembyder

)
)

¢) alle tilgangelige oplysninger, der kan vare nyttige for at opspore produktet
)

d) en beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at forebygge risici for forbrugerne.
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BILAG 1I

REGLER FOR ANVENDELSE AF RAPEX OG RETNINGSLINJERNE FOR UNDERRETNING

1. RAPEX omfatter produkter som defineret i direktivets artikel 2, litra a), der udger en alvorlig sikkerheds- og

sundhedsmaessig risiko for forbrugerne.

Farmaceutiske produkter, der er omfattet af direktiv 75/319/EQF () og 81/851/EQF (3, falder ikke ind under
anvendelsesomradet for RAPEX.

. RAPEX skal forst og fremmest sikre hurtig udveksling af oplysninger i tilfelde af en alvorlig risiko. De under punkt 8

omhandlede retningslinjer fastsatter de specifikke kriterier for, hvorledes alvorlige risici fastslas.

. Medlemsstater, som i medfer af direktivets artikel 12 underretter Kommissionen, giver alle foreliggende oplysninger.

Meddelelsen skal navnlig indeholde de oplysninger, der er anfert i de i punkt 8 omhandlede retningslinjer, og mindst:
a) oplysninger, der gor det muligt at identificere produktet

b) en beskrivelse af den pdgaldende risiko, herunder et resumé af resultaterne af alle afprevninger og analyser og de
konklusioner heraf, der gor det muligt at vurdere risikoniveauet

¢) i givet fald arten og varigheden af de trufne eller vedtagne foranstaltninger eller forholdsregler

d) oplysninger om de forskellige omsztningsled og om distributionen af produktet, navnlig bestemmelseslandene.

Oplysningerne fremsendes ved hjelp af det sarlige standardmeddelelsesskema og efter de nermere regler, der er
anfort i de i punkt 8 nzvnte retningslinjer.

Nér medlemsstater i medfer af direktivets artikel 11 eller 12 giver meddelelse om en foranstaltning, der sigter mod at
begranse markedsferingen eller anvendelsen af et kemisk stof eller praparat, fremlagger de snarest muligt et resumé
af eller henvisningerne til de relevante data om det pageldende stof eller praparat og kendte og tilgaengelige
erstatningsstoffer, nr sddanne oplysninger foreligger. 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
(E@F) nr. 793/93 (%) i tilfelde af et eksisterende stof eller artikel 3, stk. 2, i direktiv 67/548/EQF (%) i tilfeelde af et nyt
stof. I de retningslinjer, der henvises til i stk. 8, fastsattes nermere oplysninger og regler for de oplysninger, der
kraeves i den henseende.

. Nér en medlemsstat i overensstemmelse med direktivets artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, har underrettet Kommissionen

om en alvorlig risiko, inden den traffer beslutning om foranstaltninger, skal medlemsstaten inden 45 dage meddele
Kommissionen, om den bekrafter eller andrer disse oplysninger.

. Kommissionen kontrollerer hurtigst muligt, at de oplysninger, den har modtaget via RAPEX, er i overensstemmelse

med direktivets bestemmelser, og kan, ndr den finder det nedvendigt, selv ivarksette en undersogelse for at vurdere
produktsikkerheden. I tilfelde af en sddan undersogelse skal medlemsstaterne i videst muligt omfang give
Kommissionen de oplysninger, den anmoder om.

. Ved modtagelsen af en meddelelse i henhold til direktivets artikel 12 skal medlemsstaterne senest inden udlgbet af det

tidsrum, der er fastsat i de i punkt 8 omhandlede retningslinjer, give Kommissionen meddelelse om folgende:
a) om produktet er markedsfort pa deres omride

b) hvilke foranstaltninger med hensyn til det pagaldende produkt de eventuelt vedtager som folge af deres egen
situation, med en begrundelse, navnlig den afvigende vurdering af risikoen og alle andre sarlige forhold, som
berettiger deres beslutning, iseer manglende foranstaltninger eller opfelgning

¢) alle yderligere relevante oplysninger, som de har modtaget om den pageldende risiko, herunder resultater af
afprevninger eller analyser.

I de i punkt 8 omhandlede retningslinjer opstilles der preacise kriterier for underretning om foranstaltninger, hvis
rckkevidde er begraenset til det nationale omrade, og for hvorledes meddelelser om risici, som medlemsstaten mener
ikke rakker ud over dens eget omrédde, skal behandles.

L 147 af 9.6.1975, s. 13. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2000/38/EF (EFT L 139 af 10.6.2000, s. 28).

L 317 af 6.11.1981, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2000/37/EF (EFT L 139 af 10.6.2000, s. 25).

) EFT
) EFT
) EFT L 84 af 5.4.1993, s. 1.
) EFT

196 af 16.8.1967, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2000/33/EF (EFT L 136 af 8.6.2000, s. 90).
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7. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om eventuelle andringer eller om ophavelse af den eller de
pagaldende foranstaltninger eller forholdsregler.

8. Efter proceduren i direktivets artikel 15, stk. 3, udarbejder og ajourferer Kommissionen regelmaessigt retningslinjer
for Kommissionens og medlemsstaternes forvaltning af RAPEX.

9. Kommissionen kan underrette de nationale kontaktpunkter om produkter, der frembyder alvorlige risici, og som er
importeret til eller eksporteret fra Det Europaiske Feellesskab og Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomréide.

10. Den medlemsstat, der foretager meddelelsen, er ansvarlig for de meddelte oplysninger.

11. Kommissionen overvager, at systemet fungerer efter hensigten, og systematiserer og rubricerer meddelelserne efter,
hvor meget de haster. De narmere bestemmelser fastleegges i de i punkt 8 omhandlede retningslinjer.

BILAG 11

FRIST FOR GENNEMFORELSE OG ANVENDELSE AF DET OPHAVEDE DIREKTIV
(JF. ARTIKEL 22, forste afsnit)

Direktiv Frist for gennemforelse Frist for anvendelse

direktiv 92/59/EQF 29. juni 1994 29.juni 1994
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BILAG IV

SAMMENLIGNINGSTABEL
(JF. ARTIKEL 22, ANDET AFSNIT)

Dette direktiv Direktiv 92/59/EQF
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 —
Artikel 5 Artikel 3
Artikel 6 Artikel 5
Artikel 7 Artikel 5, stk. 2
Artikel 8 Artikel 6
Artikel 9 —
Artikel 10 —
Artikel 11 Artikel 7
Artikel 12 Artikel 8
Artikel 13 Artikel 9

Artikel 14 + 15 Artikel 10
Artikel 16 Artikel 12
Artikel 17 Artikel 13
Artikel 18 Artikel 14
Artikel 19 Artikel 15
Artikel 20 —
Artikel 21 Artikel 17
Artikel 22 Artikel 18
Artikel 23 Artikel 19

Bilag I —
Bilag II Bilag
Bilag III —
Bilag IV —




