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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 14 december 2004

om faststillande av riktlinjer f6r underrittelser frin tillverkare och distributérer om farliga
konsumentprodukter till medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med artikel 5.3 i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG

(delgivet med nr K(2004) 4772)
(Text av betydelse for EES)
(2004/905/EG)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSIONEN HAR FATTAT missionen maéste sarskilt, eventuellt i form av en hand-
DETTA BESLUT bok, foresld enkla och tydliga kriterier for faststillande av

sdrskilda villkor, t.ex. for enstaka produkter eller forhél-
landen dir underrittelse saknar relevans.

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska

gemenskapen,

(3)  Skyldigheten att informera myndigheterna om farliga
produkter dr ett viktigt led i en forbéttrad marknadsover-
vakning, eftersom det gor det mojligt for behdriga myn-

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv digheter att kontrollera om foretagen har vidtagit lamp-
2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produktsi- liga atgirder for att hantera de risker som en produkt
kerhet (1), srskilt artikel 5.3 i detta, som redan har slippts ut pd marknaden utgor och for att

vid behov vidta ytterligare atgirder for att undvika risker.

efter samrdd med den kommitté som inrdttats genom artikel 15

i direktiv 2001/95[EG, och (4 For att undvika en oproportionerlig borda for tillverkare,

distributorer och behériga myndigheter och for att un-
derlitta att denna skyldighet uppfylls pé ett effektivt sitt
dr det lampligt att utover ett standardformulir utarbeta
av foljande skal: operationella riktlinjer om savil de mest relevanta under-
rittelsekriterierna som de praktiska aspekterna pd det
anmalningsforfarande som lagts fram, sirskilt for att bi-
trida tillverkare och distributorer vid genomférandet av
(1) Tartikel 5.3 i direktiv 2001/95/EG faststlls att tillverkare bestimmelserna i artikel 5.3 i direktiv 2001/95/EG.
och distributorer skall informera behoriga myndigheter
om de vet eller om de pd grundval av egen fackkdnne-
dom eller uppgifter som de forfogar 6ver bor kinna till
att en produkt som de har slippt ut pd marknaden ar

. . . . o HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
farlig enligt definitionerna och kriterierna i direktivet. J

(2) I bilaga 1.2 i direktiv 2001/95/EG krivs att kommissio- Artikel 1
nen, bitridd av en kommitté med foretridare for med-
lemsstaterna, skall faststilla innehdll och utforma stan-
dardformuldr for de underrittelser om den information
pa produkter som inte uppfyller de allmidnna sikerhets-
kraven som tillverkare och distributorer skall ge de be-
horiga nationella myndigheterna samtidigt som de siker-
stiller att systemet blir effektivt och fungerar val. Kom-

Kommissionen antar hdrmed riktlinjer for underrittelser frén
tillverkare och distributérer om farliga konsumentprodukter
till medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med arti-
kel 5.3 i direktiv 2001/95/EG.

() EGT L 11, 15.1.2002, s. 4. Riktlinjerna dterfinns i bilagan till detta beslut.
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Attikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardad i Bryssel den 14 december 2004.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Riktlinjer for underrittelse av farliga konsumtionsvaror till de behériga myndigheterna i medlemsstaterna frin

1.
1.1

1.2

1.3

2.1

tillverkare och distributorer i enlighet med artikel 5.3 i direktiv 2001/95/EG

INLEDNING
Riktlinjernas bakgrund och syfte

Syftet med direktivet om allmin produktsikerhet dr att sikerstilla att konsumtionsprodukter som inte ér livsmedel
och som slipps ut pd marknaden ér sikra. Enligt direktivet dr tillverkare och distributorer skyldiga att informera den
behériga myndigheten om upptickt av och atgirder om farliga produkter.

I direktivet om allmdn produktsikerhet foreskrivs att kommissionen med hjilp av medlemsstaternas kommitté skall
utforma en handbok med enkla och tydliga kriterier for att underldtta uppfyllandet av denna skyldighet. Dessutom
skall handboken tjdna till att forenkla arbetet for de ekonomiska aktorerna och de behoriga myndigheterna genom
att faststdlla under vilka omstandigheter, sdrskilt nir det géller enstaka produkter eller forhéllanden, underrittelse inte
ar lampligt. I denna handbok bor dven innehdllet i och utformandet av standardformuldren for underrittelser frin
tillverkare och distributérer till myndigheterna faststillas.

Kommissionen ansvarar sirskilt for att se till att underrdttelsesystemet ar effektivt och fungerar pé ett bra sitt.
Syftet med dessa riktlinjer ar siledes att:

a) Klargora tillverkarnas och distributérernas skyldigheter ur ett operativt perspektiv pa ett sddant sitt att endast det
som dr relevant for riskhanteringen anmals, sd att man kan undvika en overdriven informationsborda.

b) Hénvisa till relevanta kriterier for tillimpningen av konceptet “farliga produkter”.
¢) Ange kriterier for att identifiera de "enstaka produkter eller forhallanden” dar underrittelse saknar relevans.

d) Definiera innehéllet i underrittelserna, och da sirskilt vilka uppgifter som krdvs och vilket formuldr som skall
anvindas.

¢) Ange till vem och hur underrittelserna skall skickas.

f) Ange vilka uppfoljande étgirder som skall vidtas av de medlemsstater som fir en underrittelse och vilken
information som skall ges om en sddan uppf6ljning.

Riktlinjernas status och ytterligare utveckling av dem
Status

Dessa riktlinjer 4r operativa. De har antagits av kommissionen efter samrdd med medlemsstaterna i kommittén for
direktivet om allmdn produktsikerhet, som arbetar i enlighet med det rddgivande forfarandet.

De utgor siledes ett referensdokument for tillimpningen av bestimmelserna i direktivet om allmédn produktsikerhet
angdende underrittelser av farliga konsumtionsvaror fran tillverkare och distributorer till de behoriga myndigheterna
i medlemsstaterna.

Fortsatt utveckling

Riktlinjerna bor anpassas efter erfarenheter och ny utveckling. Kommissionen kommer om nédvandigt att uppdatera
eller andra dem i samrdd med den kommitté som avses i artikel 15 i direktivet om allmidn produktsikerhet.

Till vem vander sig riktlinjerna?

Dessa riktlinjer riktar sig till medlemsstaterna. De skall anvindas for att vigleda tillverkare och distributorer av
konsumtionsprodukter, samt nationella myndigheter som utsetts till kontaktpunkter for att ta emot information frdn
tillverkare och distributérer, i syfte att sikerstilla en effektiv och enhetlig tillimpning av underrittelsekravet.

SAMMANFATINING AV BESTAMMELSERNA I DIREKTIVET OM ALLMAN PRODUKTSAKERHET ANGAENDE
UNDERATTELSE FRAN TILLVERKARE OCH DISTRIBUTORER

Skyldighet att informera behoriga myndigheter i medlemsstaterna

Enligt direktivet om allmin produktsikerhet méste tillverkare och distributorer underritta de berorda myndigheterna
om de pé grundval av egen fackkdnnedom eller uppgifter de forfogar Gver vet eller borde kanna till att den produkt
som de har slippt ut pd marknaden ar farlig (enligt definitionerna och kriterierna i direktivet).
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“Enstaka” produkter eller forhdllanden ar undantagna frin underrittelseplikten.

Tillverkare och distributorer kan ge myndigheterna preliminar information om en potentiell produktrisk s& snart de
far kinnedom om den. Med denna information kan myndigheterna eventuellt hjilpa tillverkare och distributorer att
fullfolja sin underrittelseplikt pd ett korrekt sitt. Dessutom uppmuntras dessa att kontakta sina nationella myndig-
heter om de ér osdkra pd huruvida det foreligger en produktrisk.

Anledningen till och syftet med bestammelsen om underrattelser

Skyldigheten att informera myndigheterna om farliga produkter ar en viktig faktor for forbattrad marknadsovervak-
ning och riskhantering.

Tillverkare och distributérer 4r, inom ramen for sin egen verksamhet, i forsta hand ansvariga for att forebygga
riskerna med farliga produkter. De har dock kanske inte vidtagit (eller kunnat vidta) alla nddvindiga &tgdrder.
Dessutom kan andra produkter av samma typ medfora risker som liknar dem som kan hinféras till de berdrda
produkterna.

Syftet med underrittelseforfarandet ar att mojliggora for de behoriga myndigheterna att overvaka att foretagen har
vidtagit lampliga atgarder for att ta itu med de risker som en produkt som redan slappts ut pd marknaden medfor,
och om nodvindigt besluta om eller vidta ytterligare riskférebyggande atgarder. Med hjilp av underrittelserna kan de
behoriga myndigheterna ocksd bedoma huruvida de borde kontrollera liknande produkter pd marknaden. De
behoriga myndigheterna méste darfor fd den information som krévs for att kunna avgora om en ekonomisk aktor
har vidtagit lampliga tgdrder angdende en farlig produkt. Det bor noteras att de behoriga myndigheterna enligt
direktivet om allmédn produktsikerhet har ritt att kréva ytterligare information om de kinner att de inte kan bedoma
huruvida ett foretag har vidtagit limpliga atgdrder angdende en farlig produkt.

UNDERRATTELSEKRITERIER
Tillampningsomrdde

Det forsta underrittelsekravet enligt direktivet om allmén produktsikerhet 4r att produkten skall omfattas av direkt-
ivet och att villkoren i artikel 5.3 ar uppfyllda.

For underrittelse av farliga livsmedelsprodukter finns sirskilda bestimmelser i EU:s livsmedelslagstiftning (Europa-
parlamentets och rdets forordning nr (EG) 178/2002 ().

Om det finns underrittelseplikter med samma syften i den sektorsspecifika gemenskapslagstiftningen om produkt-
sikerhet tillimpas inte direktivet om allmin produktsikerhet pé de produktkategorier som omfattas av de sektors-
specifika bestimmelserna. For ytterligare information om underrittelseforfarandena och deras syften hanvisas till
"Vigledande dokument om sambandet mellan det allmédnna produktsikerhetsdirektivet och vissa sektorsdirektiv med
bestimmelser om produktsikerhet” (?). Detta dokument kommer att bearbetas ytterligare, sirskilt om det efterhand
visar sig att det finns en Overlappning mellan artikel 5.3 i direktivet om allmédn produktsikerhet och relevant
sektorsinformation eller underrittelsekrav i sirskild gemenskapslagstiftning eller osikerhet nidr det gller tillimp-
ningen.

Dessutom dr det virt att pdpeka att dessa riktlinjer inte giller for, eller péverkar tillimpningen av kraven pa
“skyddsklausuler” eller andra underrittelseférfaranden som finns i den vertikala gemenskapslagstiftningen om pro-
duktsikerhet.

Foljande kriterier 4r viktiga for underrittelserna:

— Produkten omfattas av artikel 2 a i direktivet, dvs. en produkt som ar avsedd for eller kan komma att anvindas
av konsumenter (ocksd inom ramen for tillhandahdllande av tjanster och begagnade produkter).

— Artikel 15 i direktivet ar tillimpligt, dvs. det finns inga sirskilda liknande skyldigheter i annan gemenskapslag-
stiftning (se artikel 1.2 b i direktivet om allmén produktsikerhet).

— Produkten finns pd marknaden.

— Tillverkaren eller distribut6ren har beldgg for (genom overvakning av produktsikerheten pd marknaden, testning,
kvalitetskontroll eller andra killor) att produkten &r farlig enligt definitionen i direktivet om allman produktsa-
kerhet, dvs. att den inte uppfyller det allmdnna sikerhetskravet med beaktande av sikerhetskriterierna i direktivet,
eller att den inte uppfyller sikerhetskraven i den sektoriella gemenskapslagstiftning som gller for den berorda
produkten.

(") EGT L 31, 1.2.2002. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

(*) http:/[europa.eu.int/comm/consumers|cons_safe[prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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— Riskerna dr sddana att produkten inte fir finnas kvar pa marknaden, och tillverkarna (och distributorerna) ir
skyldiga att vidta lampliga forebyggande och korrigerande dtgirder, som t.ex. att dndra produkten, utfirda
varningar, dra tillbaka eller dterkalla produkten.

Det allminna sikerhetskravet och dverensstimmelsekriterier

Tillverkare och distributorer maste underritta de berorda myndigheterna i medlemsstaterna om en produkt som de
har slippt ut pd marknaden medfér risker for konsumenterna “som inte dr forenliga med de allminna sikerhets-
kraven”. Tillverkare dr skyldiga att endast sldppa ut "sikra” produkter pd marknaden. I artikel 2 b definieras en siker
produkt som en som "vid normala eller rimligen forutsebara anvindningsforhéllanden, dven i friga om tid samt i
forekommande fall i samband med ibruktagande, installation och underhéllsbehov, inte medfor nagon risk eller
endast en 1dg risk som dr forenlig med anvindningen av produkten och som kan anses som godtagbar och forenlig
med en hég skyddsnivd ndr det giller minniskors sikerhet och hilsa, sirskilt med hinsyn till foljande:

i) Produktens egenskaper, bland annat dess sammansdttning, forpackning, anvisningar for montering och, i forekommande fall,
for installation och underhdll.

ii) Produktens inverkan pd andra produkter, om det rimligen kan forutses att den kommer att anvindas tillsammans med andra
produkter.

iii) Presentationen av produkten, dess mdrkning, varningar, eventuella bruksanvisningar och anvisningar for bortskaffande samt
eventuella andra anvisningar och upplysningar om produkten.

iv) Konsumentgrupper, sirskilt barn och dldre, for vilka anvindningen av produkten medfor risker.

Mdjligheten att uppnd en higre sikerhetsnivd eller att inforskaffa andra produkter som medfor en ldgre risk skall inte utgora en
tillricklig grund for att en produkt skall anses som farlig”.

Varje produkt som inte Gverensstimmer med denna definition anses som farlig (artikel 2 c). Med andra ord dr en
produkt "farlig” om den inte uppfyller det allminna sikerhetskravet (produkter pd marknaden maéste vara sikra).

I artikel 3 i direktivet om allmin produktsikerhet beskrivs hur dverensstimmelse med nationell lagstiftning, Europa-
standarder och annat referensmaterial bedoms. Nar det inte finns ndgra limpliga Europastandarder far andra faktorer
beaktas vid bedomningen av en produkts sikerhet, sisom nationella standarder och uppférandekoder.

Diarutover hinvisas det dven till allvarliga risker, som i artikel 2 d definieras som "alla allvarliga risker, dven sddana
som inte har omedelbar verkan, som kréver ett snabbt ingripande fran offentliga myndigheter”.

Det anges dock i direktivet att mojligheten att uppnd en hogre sikerhetsnivé eller att inforskaffa andra produkter
som medfér en ligre risk inte utgor en tillricklig grund for att en produkt skall anses som “farlig”.

Risknivdn kan bero pé en rad faktorer, t.ex. typ av anvandare och hur utsatt denna 4r samt i vilken utstrackning
tillverkaren har vidtagit forsiktighetsatgirder som skydd mot risken och for att varna anvindaren. Dessa faktorer bor
ocksd tas med i bedomningen av vilken risknivd som anses farlig och som kriver att tillverkarna underrattar de
behoriga myndigheterna.

En risk kan vara resultatet av ett fabrikations- eller tillverkningsfel eller bero pd produktens utformning eller
materialen som anvinds i den. En risk kan ocksd uppkomma genom produktens innehall, bearbetning eller paketer-
ing, samt genom varningar eller instruktioner.

Nar det giller att bestimma om en produkt ar farlig enligt direktivet om allmin produktsikerhet skall flera fragor
analyseras, tex. produktens anvindningsomréde, typ av risk, vilka befolkningsgrupper som berors och tidigare
erfarenhet av liknande produkter. En siker produkt skall inte utgora ndgon risk eller endast en minimal risk i
forhéllande till vad den anvinds for och vad som behovs for att sikerstdlla att produkten fungerar pa ett bra sitt.

Tillverkare forvintas gora en riskbedémning av sina produkter innan de saluférs. Detta ligger till grund for deras
slutsats att produkten uppfyller det allménna sikerhetskravet och kan saluféras, och kan ocksé utgora en referens for
senare omprovning av ytterligare riskinformation och huruvida produkten fortfarande kan definieras som en “siker
produkt” eller om en underrittelse méste goras.
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Om tillverkare eller distributorer far kinnedom om information eller nya beldgg som visar att en produkt kan vara
farlig, skall de avgora om denna information innebdr att en produkt verkligen ar farlig.

Den vigledning som det hinvisas till i detta dokument utarbetades for riktlinjerna “for forvaltningen av gemen-
skapens system for snabbt informationsutbyte (RAPEX) och for underrittelser som ldggs fram i enlighet med artikel
11 i direktiv 2001/95/EG” (). Den presenteras hir i syfte att hjélpa tillverkare och distributorer att bestimma om en
specifik situation som orsakas av en konsumtionsprodukt kriver att de behoriga myndigheterna underrittas. Det ror
sig om ett metodologiskt ramverk dir syftet ar att frimja enhetlighet och man tar inte med alla faktorer i berak-
ningen. Det bor dock underlitta enhetliga, rimliga professionella bedomningar om de risker som vissa konsum-
tionsprodukter medfor. Om tillverkare eller distributorer anser sig ha tydliga beligg som grundas péd olika Gver-
viganden om behovet av underrittelse mdste de dock underritta myndigheterna.

De skall analysera den insamlade informationen och bestimma om viss farlig situation kriver att de behoriga
myndigheterna underrittas. Foljande skall tas i beaktande:

— Riskens allvarlighetsgrad, vilket beror pd hur svdra och sannolika de mojliga skadorna pa halsa/sakerhet 4r. En
sammanvagning av svdrhets- och sannolikhetsgraden ger en uppfattning om hur allvarlig risken 4r. Hur exakt
denna bedomning dr beror pa kvaliteten pd den information som tillverkaren eller distributoren har tillgdng till.

Svarhetsgraden vid en viss risk skall bedomas efter om det finns rimliga beligg for att den skada som kan
hirledas till produkten kan intriffa under normal anvindning. Detta skulle kunna innebéra de svéraste skador pa
hilsa/sdkerhet som intriffat med liknande produkter.

Sannolikheten att skadan pé hilsa/sdkerhet uppkommer for en vanlig anvindare som exponeras pa ett sitt som
motsvarar den avsedda eller sannolikt forvintade anvindningen av den defekta produkten skall ocksd Gvervigas,
samt sannolikheten att produkten ér eller kommer att bli defekt.

Beslutet att underrdtta myndigheterna skall inte paverkas av antalet produkter pd marknaden eller av antalet
personer som skulle kunna drabbas av en farlig produkt. Sddana faktorer kan tas med i berdkningen nir man
bestdimmer vilken typ av dtgird som skall vidtas for att 16sa problemet.

— De faktorer som paverkar risknivdn sdsom typ av konsument och, for vuxna som inte tillhor en utsatt grupp, om
produkten dr forsedd med limpliga varningar och skyddsmekanismer och huruvida risken ar tillrackligt uppen-
bar.

Allminheten godtar storre risker under vissa omstandigheter (t.ex. vid bilkorning) 4n under andra omstindigheter
(t.ex. for leksaker for barn). Bland de viktigaste faktorerna som péaverkar risknivén dr hur pass utsatt den berorda
personen dr, och for vuxna som inte tillhor den utsatta gruppen, kunskaperna om risken och majligheten att
skydda sig mot den.

Typen av person som anvinder en produkt bor tas med i berdkningarna. Om produkten sannolikt kommer att
anvandas av utsatta personer, sdsom barn och ildre, skall den risknivd dd underrittelse krivs vara lagre.

For vuxna som inte tillhor en utsatt grupp beror den nivd som anses tillrackligt hog for att underrittelse skall
krdvas pd om risken dr uppenbar och nodvindig for att produkten skall fungera och huruvida tillverkaren har
anstrangt sig for att tillhandahélla skyddsmekanismer och varningar, sirskilt om risken inte dr uppenbar.

[ bilaga II finns narmare upplysningar om den metod for bedémning och utvirdering som utarbetats for dokumentet
"riktlinjer for forvaltningen av gemenskapens system for snabbt informationsutbyte (RAPEX) och for underrittelser
som liggs fram i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/95/EG”. Andra metoder kan vara ldmpliga och valet av
metod kan komma att bero pé tillgingliga resurser och information.

Tillverkare och distributorer bor uppmuntras att kontakta myndigheterna om de har belagg for ett tinkbart problem,
for att diskutera om det dr lampligt att underritta myndigheterna. Myndigheterna kommer att ansvara for att bistd
och hjilpa dem att uppfylla sin underrittelseplikt.

(') Kommissionens beslut 2004/418/EG av den 29 april 2004 (EUT L 151, 30.4.2004, s. 86).
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Kriterier for ndr man inte skall underritta myndigheterna

Informationsflodet méste vara hanterbart sivil for de ekonomiska aktorerna som foér myndigheterna. Inom under-
rittelseforfarandet skall endast befogade fall som uppfyller de kriterier som ndmns ovan behandlas sd att man
undviker att systemet overbelastas med underrittelser som inte &r relevanta.

For att kunna bedoma om det ar befogat att tillverkaren eller distributoren underrattar de behoriga myndigheterna
méste man dven kinna till nir en underrittelse inte krivs.

Syftet ar att forebygga en okning av antalet underrittelser om dtgirder eller beslut som hanfér sig till “enstaka
produkter eller forhdllanden”, och som inte kraver bekriftelse, 6vervakning eller atgirder frin myndigheterna sida
och som inte ger information som &r anvindbar for riskbedomning och konsumentskydd. Detta kan intriffa nar det
dr uppenbart att risken endast hinfor sig till ett begrinsat antal vil identifierade produkter (eller produktpartier), och
att tillverkaren eller distributoren har tydliga beldgg for att kunna dra slutsatsen att risken ér helt under kontroll och
att orsaken inte utgor virdefull information fér myndigheterna (t.ex. att en produktionslinje inte fungerar eller
felaktigheter vid hantering eller emballering.)

Enligt direktivet om allmidn produktsikerhet behover tillverkare och distributorer inte underritta myndigheterna i
foljande fall:

— Produkter som inte omfattas av artikel 1 och artikel 2 a i direktivet, sdsom antikviteter, produkter som inte ar
avsedda for anvindning av konsumenter och som sannolikt inte kommer att anvindas av konsumenter och
begagnade produkter som skall repareras.

— Produkter som inte omfattas av artikel 5.3 i direktivet utan av sirskilda underrittelseforfaranden i annan
gemenskapslagstiftning.

— Produkter for vilka tillverkaren har kunnat vidta omedelbara korrigerande atgirder for alla berorda artiklar.
Defekten begrinsas till klart identifierade artiklar eller partier med artiklar och tillverkaren har dragit tillbaka
artiklarna i friga.

— Problem som hirror frin produktens funktionella kvalitet, och inte dess sikerhet.

— Problem som uppstr pd grund av att de gillande reglerna inte efterlevs men som inte pdverkar sikerheten pd
sadant sdtt att produkten skulle kunna anses som "farlig”.

— Tillverkaren eller distributoren vet att myndigheterna redan har informerats och har tillging till alla nodvindiga
upplysningar. Om en aterforsiljare far information om en farlig produkt fran tillverkaren eller distributoren, eller
frdn en professionell organisation som vidarebefordrar informationen fran tillverkaren eller distributoren, skall
den inte informera myndigheterna om den vet att myndigheterna redan har informerats av tillverkaren eller
distributoren.

UNDERRATTELSEFORFARANDE
Vem har underrdttelseplike?

Bade tillverkare och distributorer omfattas av underrittelseplikten, inom ramen for deras egen verksamhet och i
forhéllande till sina ansvarsomraden.

Det kan rdda tvivel om vem som skall informera forst. Dérfor dr det bra om alla i forsorjningskedjan diskuterar de
praktiska detaljerna angdende ansvaret for underrittelserna innan behovet uppstir. Om det blir nodvindigt att gora
en underrittelse kommer de olika aktorerna dd att veta vad de skall gora och man undviker onddigt dubbelarbete.
Dessutom &r det mycket viktigt att myndigheterna och foretagen har direktkontakt om foretagen dr osikra pé sin
underrittelseplikt.

Om det dr tillverkaren eller importoren av produkten som forst har beldgg for att en produkt ér farlig skall han/hon
informera de behoriga nationella myndigheterna och vidarebefordra en kopia pé informationen till aterforsiljare och
distributorer. Den distributér eller dterforsiljare som tar emot information om farliga produkter frdn en tillverkare
eller importor méste informera myndigheterna, svida man inte vet att den nationella myndigheten redan har blivit
informerad av tillverkaren eller en annan myndighet.

Om det ir aterforsaljarna eller distributorerna av en produkt som forst har beldgg for att en produkt ar farlig skall de
informera de behériga nationella myndigheterna och vidarebefordra en kopia pd informationen till tillverkaren eller
importoren. En tillverkare eller importor som tar emot information om farliga produkter fran en aterforsiljare eller
distributor mdste vidarebefordra all information som de har om den farliga produkten, sirskilt ndr det galler
identifiering av andra distributorer eller dterforsiljare av produkten, s att produktens spirbarhet kan sikerstillas.
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Distributorer som tvivlar pd om huruvida en produkt dr siker eller om en farlig produkt utgér ett “enstaka fall”
mdste overfora den information de har till tillverkaren. De kan ocksd kontakta de behoriga myndigheterna for rd
om hur de skall gd vidare.

Ménga riskfyllda situationer upptacks av tillverkaren endast efter en samlad bedémning av individuella meddelanden
fran olika aterforsiljare och distributorer. Tillverkaren ansvarar for en bedomning av informationen for att avgora
hur den potentiella risken har uppstitt och for att vidta de dtgarder som verkar nodvindiga, t.ex. att underritta
myndigheterna.

Ett foretag skall overfora ansvaret for den information som skall underrittas till ndgon med tillricklig kunskap om
produkten.

Till vem skall underrittelserna skickas?

Enligt direktivet om allmidn produktsikerhet maste tillverkare och distributorer skicka sina underrittelser till myn-
digheterna for marknadsévervakning/kontroll i alla de medlemsstater dér produkten har saluférts eller pa andra sitt
tillhandahéllits konsumenterna. Varje medlemsstat mdste utse en myndighet som ansvarar for att ta emot sddana
underrittelser. En forteckning 6ver de myndigheter som utsetts till detta finns pd kommissionens webbplats.

[ bilaga I till direktivet om allmin produktsikerhet anges att uppgifterna i artikel 5.3 maste ldmnas till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir de aktuella produkterna slipps ut eller har slappts ut pd marknaden eller pa
annat sitt tillhandahallits konsumenterna.

Det 4r dock onskvart att man minskar bérdan for tillverkare och distributorer genom att inrdtta mekanismer for att
underldtta den praktiska tillimpningen av kraven, samtidigt som man ser till att alla berorda myndigheter ar
informerade. Detta kommer dven att bidra till att forhindra att flera underrittelser skickas in om samma defekt.

Tillverkare och distributérer har darfér mojlighet att skicka in den begirda informationen till myndigheterna i den
medlemsstat dir de dr etablerade, om ett av foljande tva villkor dr uppfyllda:

— Risken anmils som allvarlig eller ses som allvarlig av den mottagande myndigheten, och denna myndighet
beslutar att gora en underrittelse om produkten i friga genom RAPEX. I sidana fall skall den mottagande
myndigheten utan dréjsmdl informera den tillverkare eller distributér som limnade informationen om beslutet
att informera de andra medlemsstaterna genom RAPEX.

— Risken anmails som inte allvarlig eller ses inte som allvarlig av den mottagande myndigheten, men denna
myndighet har meddelat den tillverkare eller distributor som skickade informationen om att de tinker vidare-
befordra informationen, via kommissionen, till myndigheterna i de andra medlemsstater (!) dér produkten, enligt
uppgift fran tillverkaren eller distributoren, har slippts ut pd marknaden. I sidana fall méste den mottagande
myndigheten informera tillverkaren eller distributoren utan drojsmal.

Den tillverkare eller distributor som endast informerar myndigheten i det land dir han eller hon ir etablerad skall
alltid forse denna myndighet med tillgdnglig information om andra linder dir produkten har saluforts.

Om de nationella myndigheterna drar slutsatsen eller fir belagg for att en produkt som slappts ut pd marknaden ar
farlig och de inte har informerats av tillverkaren eller distributorerna, maste de underséka om och nir de berdrda
aktorerna skulle ha underrdttat dem om detta, och besluta om lampliga dtgirder och tinkbara paféljder.

Underrittelseforfarande

Ett foretag skall underritta de behoriga myndigheterna genom att fylla i formuldret i bilaga I och utan drojsmaél
skicka in det. Den aktor som skickar underrittelsen méste tillhandahélla den information som kravs i formularet.
Inget foretag skall dock forsena en underrittelse pd grund av att vissa uppgifter dnnu inte ar tillgingliga.

Det kan vara till hjilp att dela upp formuldret i tvd delar. Den forsta delen skall fyllas i omedelbart (avsnitten 1 till 5)
och den andra delen (avsnitt 6) skall fyllas i nir informationen har samlats in (en tidtabell for tillhandahallandet av
den saknade informationen skall limnas), och nir det r6r sig om en allvarlig risksituation eller nér tillverkarna/di-
stributorerna viljer att endast skicka underrittelsen till myndigheten i den medlemsstat dir de ar etablerade. Under-
rittelsen skall inte forsenas om ndgra av filten i ett avsnitt inte kan fyllas i.

(") Det nitverk for produktsikerhet som nidmns i direktivet om allmén produktsikerhet utgor ramverket for hur man limpligen under-

lattar ett sidant utbyte.
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Enligt direktivet om allmidn produktsikerhet maste de berérda myndigheterna underrittas omedelbart. Ett foretag
méste darfor utan drojsmal informera dem sd snart relevant information blivit tillginglig, och i varje fall inom tio
dagar (') efter det att foretaget har fitt information att rapportera, dven under pagdende undersokningar, for att visa
att det ror sig om en farlig produkt. Nér det handlar om en allvarlig risk maste foretagen informera myndigheterna
omedelbart och under inga omstindigheter senare dn tre dagar efter det att de har fatt den information som
myndigheterna mdste underrittas om.

I en nodsituation, t.ex. nir ett foretag vidtar omedelbara atgirder, skall foretaget informera myndigheterna omedel-
bart och pé snabbaste siitt.

UNDERRATTELSERNAS INNEHALL
Bakgrund till underrittelserna (6vervakningsskyldighet efter saluforing)

Utover skyldigheten att se till att deras produkter uppfyller det allménna sikerhetskravet ar tillverkare och distribu-
torer dessutom skyldiga att i egenskap av yrkesutovare och inom ramen for den egna verksamheten se till att
sikerheten hos de produkter de tillhandahaller foljs upp pa ett limpligt sitt. Tillverkarnas och distributorernas
skyldigheter enligt direktivet om allmin produktsikerhet ndr det giller information till konsumenter, 6vervakning
av produktrisker efter saluforing, tillbakadragande av farliga produkter, osv. har nimnts ovan. Tillverkarnas skyldig-
heter giller for fabrikanter, men dven for andra som deltar i forsorjningskedjan och som kan péverka produktens
sikerhetsegenskaper.

Inom ramen for deras skyldigheter efter saluforingen kan aktorerna fa tillgdng till olika typer av beligg som kan leda
till en underrittelse, sisom

— rapporter eller annan information om olyckor dir foretagets produkter varit inblandade,

— sikerhetsrelaterade klagomal fran konsumenterna, direkt eller genom distributérer eller konsumentorganisationer,

— forsikringsfordringar eller réttsliga dtgérder som ror farliga produkter,

— bristande efterlevnad av sikerheten som rapporteras via foretagets kvalitetskontrollforfaranden,

— all information om att sdkerhetskraven inte efterlevs som foretaget far frén andra organisationer sdsom mark-
nadsovervakningsmyndigheter, konsumentorganisationer eller andra foretag,

— information om vetenskapliga framsteg som beror produktsikerhet.

Underrdttelseformuldr

Den information som krévs har delats in under foljande avdelningar:

1. Uppgifter om den myndighet/de myndigheter eller foretag som tar emot underrittelseformuliret, och vilken roll
dessa foretag spelar i marknadsforingen av produkten.

2. Uppgifter om den tillverkare (enligt definitionen i artikel 2 e i direktivet om allmidn produktsikerhet) eller
distributor som fyller i formuldret. Personen som fyller i formuldret méste ange fullstindiga uppgifter om sin
och foretagets identitet samt vilken roll foretag spelar i marknadsféringen av produkten.

3. Uppgifter om den berorda produkten. Det krdvs en exakt identifiering av produkten, sdsom mirke, modell osv.
med stod av foton for att undvika forvixling.

4. Uppgifter om risken (typ och natur), sdsom olyckor och paverkan pé hilsa eller sikerhet samt slutsatser av den
riskbedémningen och riskutvirderingen som utforts i enlighet med kapitel 3 (Underrittelsekriterier) och mot
bakgrund av det metodologiska ramverket i bilaga II.

5. Uppgifter om korrigerande étgirder som vidtagits eller planeras for att minska eller undanréja risken for kon-
sumenterna, sdsom daterkallande, tillbakadragande, dndring, konsumentupplysning osv., samt om de foretag som
ansvarat for dessa atgarder.

(") Alla tidsfrister i texten anges i kalenderdagar.
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6. Uppgifter om alla de foretag i forsorjningskedjan som innehar berorda produkter och ungefirligt antal produkter
som innehas av sdvil foretag som konsumenter (detta avsnitt giller endast vid allvarliga risker eller nar till-
verkarna/distributorerna viljer att endast skicka underrittelsen till myndigheten i den medlemsstat dir de ar
etablerade (1)).

Om en allvarlig risk uppstar méste tillverkare och distributorer ta upp all information som ér relevant for att spira
produkten. Det kan ta lingre tid att samla in den information som krévs i avsnitt 6 av underrittelseformuliret (se
bilaga 1) 4n i de Ovriga avsnitten, eftersom informationen eventuellt mdste samlas in frén olika organisationer.
Foretagen skall fylla i och skicka in avsnitten 1 till 5 sd snart som mojligt och skicka avsnitt 6 sa fort informationen
finns tillgdnglig och i en allvarlig risksituation eller nér tillverkarna/distributorerna viljer att endast skicka under-
rittelsen till myndigheten i den medlemsstat dar de 4r etablerade.

UPPFOLJNING AV UNDERRATTELSER

Efter att en underrittelse har skickats in kan situationen utvecklas péd olika sitt: Detta giller i synnerhet foljande:

— Den myndighet som mottagit underrittelsen bor, om lampligt, svara genom att be om ytterligare information
eller uppmana tillverkaren eller distributoren att vidta ytterligare dtgérder.

— Tillverkare och distributorer mdste eventuellt tillhandahélla ytterligare information pd eget initiativ eller pé
begiran frin myndigheterna om ny utveckling eller upptickter och/eller om lyckade eller misslyckade atgarder
som vidtagits.

— I forekommande fall skall myndigheten besluta om kontrollatgarder och/eller kriva att tillverkare och distribu-
torer samarbetar om marknadsovervakning eller nir det giller att informera allmidnheten om identifiering av
produkten och vilken slags risk det handlar om och vilka dtgdrder som vidtagits, med beaktande av tystnadsplikt.

— Om kraven for en RAPEX-underrittelse dr uppfyllda (vid en allvarlig risk och om produkten salufors i flera
medlemsstater), maste den behoriga myndigheten skicka en RAPEX-underrittelse till kommissionen som sedan
skickar den till alla medlemsstater.

(Y) Aven nir det giller en produkt som endast marknadsfors i en medlemsstat dr det relevant med en lista 6ver foretag som innehar
berérda produkter i det landet, sd att den behoriga myndigheten kan kontrollera att de dtgirder som vidtagits ar effektiva.
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BILAGA 1

Formulir for underrittelser av farliga produkter till myndigheterna frin tillverkare eller distributorer

Avsnitt 1: Uppgifter om den myndighet/de myndigheter eller foretag som tar emot underrattelseformuldret

Myndighet/kontaktperson/adress/telefon/fax/e-post/webbplats

Uppgifter om de foretag som underrittats och vilken roll de spelar i mark-
nadsféringen av produkten

Avsnitt 2: Uppgifter om tillverkare/distributor

Tillverkaren eller tillverkarens foretridare/distributor som fyller i formuldret

Kontaktperson/ansvarsomrdde/adress|telefon/fax/e-post/webbplats

Avsnitt 3: Uppgifter om berorda produkter

Kategori/mirke eller varuméarke/modellens namn eller streckkod/KN-nummer/
ursprungsland

Beskrivning/fotografi

Avsnitt 4: Uppgifter om risken

Beskrivning av risken och eventuella skador pd hilsa/ sikerhet samt slutsatser
av riskbeddomningen och riskutvirderingen

Redogorelse for olycka eller olyckor

Avsnitt 5: Uppgifter om korrigerande dtgérder som redan vidtagits

Atgirdernas typ/tillimpningsomride/lingd samt identifiering av foretaget som
ansvarat for dessa

Avsnitt 6 skall endast fyllas i och skickas in om det ror sig om en allvarlig risk eller nir tillverkarna/distributo-
rerna viljer att endast skicka underrittelsen till myndigheten i den medlemsstat dir de ir etablerade

Avsnitt 6: Uppgifter om andra foretag i forsorjningskedjan som innehar bergrda produkter

Lista over tillverkarefimportor eller ombud efter medlemsstat (namn/adress/
telefon/fax/e-post/webbplats)

Lista over distributorer/aterforsiljare efter medlemsstat (namn/adress|telefon/
fax/e-post/webbplats)

Nummer (serienummer eller datumkoder) pd de produkter som innehas av
tillverkaren/importéren/distributoren/aterforsaljaren/konsumenten, efter med-
lemsstat
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BILAGA 1

Metoder for att underlitta beddmningen och utvirderingen av risker

Foljande text grundas pa det ramverk som utarbetades for RAPEX-riktlinjerna och presenteras hir for att hjilpa foretag att
bedoma risknivdn och besluta om huruvida det 4r nodvandigt att underritta myndigheterna. Riktlinjerna i bilaga II 4r inte
uttommande och r inte ett forsok att ta med alla mojliga faktorer i berdkningen. Foretagen bor bedoma varje enskilt fall
utifrdn sina egna forutsittningar, pa grundval av de kriterier som anges i dessa riktlinjer och utifrdn sina egna erfarenheter
och rutiner, andra relevanta 6verviganden och limpliga metoder.

En konsumtionsprodukt kan ha en eller flera inneboende risker. Det kan rora sig om olika typer av risker, t.ex. kemiska,
mekaniska eller elektriska, eller risker som uppkommer frén t.ex. virme eller strdlning. Risken bestdr i produktens
inneboende formdga att under vissa omstindigheter medfora skador pd anvindarnas hilsa och sikerhet.

Hur allvarlig varje typ av risk dr kan graderas pd grundval av kvalitativa och ibland kvantitativa kriterier som avser den
typ av skada som den kan medféra.

Det kan vara sd att inte alla enskilda produkter medfor risken i frdga, utan bara ndgra av de produkter som slippts ut pd
marknaden. Risken kan bero pé en defekt som endast vissa av de produkter av en viss typ (médrke, modell osv.) som har
slappts ut pd marknaden har. I sidana fall bor sannolikheten for den defekt/risk som felet medfor beaktas.

Sannolikheten for att en risk skall visa sig ha en verklig negativ inverkan pé hilsa/sidkerhet beror pa i vilken utstrickning
konsumenten exponeras for produkten vid normal anvindning eller pa ett sitt som rimligen kan férvintas under dess
livstid. Dessutom kan i vissa fall fler 4n en person 4t gingen exponeras for vissa risker. Nir man faststiller vilken grad av
risk som en produkt medfor genom att ligga samman riskens allvar med exponeringen for produkten, bér man dven
beakta den exponerade konsumentens formdga att forebygga eller reagera pd den farliga situationen. Detta beror pé
beliggen for risken, vilka varningar som getts och hur pass utsatt den konsument dr som kan exponeras for den.

Mot bakgrund av ovanstdende kan foljande begreppsmassiga tillvigagangssitt vara till hjalp for foretag nir de avgoér om
en viss farlig situation som orsakas av en konsumtionsprodukt kréver att de behoriga myndigheterna underrittas.

Bedomningarna bor goras av en liten grupp som har kunskap om och erfarenhet av produkten och de risker den medfor.
Bedomarna maste eventuellt gora subjektiva bedomningar om inga objektiva data finns att tillgd och forhoppningen ér att
dessa metoder kan hjilpa dem att gora konsekventa och rimliga bedomningar om verkliga och majliga risker.

Bedomarna bor analysera den insamlade informationen och anvinda riskbedomningstabellerna pa foljande sitt:

1. Forst anvinda tabell A for att avgora riskens allvarlighetsgrad, vilken beror bade péa hur svar skada risken kan leda till
och pa sannolikheten att detta intriffar under de anvindningsforhéllanden som avses, och for att avgora den mojliga
paverkan pd hilsa/sdkerhet som har att gora med produktens riskkaraktar.

2. Direfter anvinda tabell B for att ytterligare bedoma riskens allvar pd grundval av vilken typ av konsument det giller
och, for vuxna som inte tillhor en utsatt grupp, om produkten dr forsedd med limpliga varningar och skydds-
mekanismer och huruvida risken ir tillrickligt uppenbar for att risknivdn skall kunna graderas pd ett kvalitativt sitt.
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Tabell A — Riskbedomning: svirhetsgrad och sannolikhet for skador pd halsa/sikerhet

[ tabell A ldggs de tva faktorer som inverkar pa riskbedomningen samman, dvs. hur svira respektive sannolika skadorna
pé hilsa/sdkerhet dr. Foljande definitioner av svarhetsgrad och sannolikhet har faststillts som hjilp vid urvalet av limpliga
vérden.

Svéirhetsgrad

Bedomningen av svarhetsgraden grundar sig pé eventuella hilso-/sdkerhetsfoljder av de risker som de berérda produkterna
medfor. En specifik gradering bor goras for varje enskild typ av risk (1).

I denna bedomning bor hinsyn dven tas till hur stort antal méanniskor som kan komma att paverkas av en farlig produkt.
Detta innebar att risken med en produkt som kan innebéra en risk for fler 4n en person at gdngen (exempelvis vid brand
eller gasforgiftning frén en apparat som drivs med gas) bor klassificeras som allvarligare 4n en risk som endast kan
paverka en person.

Den forsta riskbedomningen bor avse den risk produkten medfor for alla personer som exponeras for den, och bor inte
péverkas av hur stort antal personer som utsitts for risken. Det kan dock vara motiverat att foretagen tar hansyn till det
totala antalet personer som exponeras for en produkt nir de fattar beslut om vilken &tgird som skall vidtas.

For manga risker kan man forestilla sig osannolika omstindigheter som skulle kunna fi mycket allvarliga foljder,
exempelvis att man snubblar pd en kabel, faller och slar i huvudet med dodlig utgang, dven om mindre allvarliga foljder
ar mer sannolika. Bedomningen av svérhetsgraden bor bygga pd om det finns rimliga bevis for att den skada som kan
hérledas till produkten kan intriffa under normal anvindning. Detta skulle t.ex. kunna vara de virsta erfarenheterna med
liknande produkter.

Total sannolikhet

Med detta avses sannolikheten for negativa effekter pa hilsa/sdkerhet for en person som exponeras for risken. Ingen
hinsyn tas till det totala antalet personer i riskzonen. Niar det hanvisas till sannolikheten att en produkt dr defekt, bor
detta inte gilla om det gér att identifiera vart och ett av de defekta exemplaren. I sd fall exponeras anvindarna av de
defekta produkterna for hela risken och anvindarna av de andra produkterna inte fér ndgon risk alls.

Den totala sannolikheten ar lika med alla bidragande mojligheter:

— Sannolikheten att produkten ar eller blir defekt (om alla produkter har defekten blir denna sannolikhet 100 %).

— Sannolikheten att den negativa effekten uppkommer f6r en vanlig anvindare som exponeras pa ett sitt som motsvarar
den avsedda eller sannolikt forvintade anvindningen av den defekta produkten.

(") Som exempel foreslds for vissa mekaniska risker foljande definitioner for klassificeringarna, med angivelse av typiska skador:

Lindrig Allvarlig Mycket allvarlig
<2% oférmagavanligtvis inte bestdende och 2-15% oformagavanligtvis bestdende och kri- >15% oformagavanligtvis bestdende
kraver inte sjukhusvard ver sjukhusvard
Mindre skarsir Allvarliga skarsar Allvarliga skador pé inre organ
Frakturer/benbrott Forlust av lemmar
Forlust av finger eller t& Forlust av syn
Synskador Forlust av horsel
Total sannolikhet
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Dessa tvd sannolikheter ldggs samman i foljande tabell i syfte att ge en total sannolikhet som anges i tabell A.

Sannolikhet for den farliga produkten
Total sannolikhet for skador pa hilsa/sikerhet
p / L% 10% 100%
(totalt)
Sannolikhet for skador pd hilsafsd- | Risk foreligger alltid och skador Medium Hog Mycket hog
kerhet genom regelbunden expo- | pa hilsa/sikerhet kommer sanno-
nering for farlig produkt likt att uppstd vid forvintad an-
vandning
Risk kan uppstd under en osanno- Lig Medium Hog
lik eller tvd mojliga omstindighe-
ter
Risk uppstdr endast om under | Mycket lig Lag Medium
flera osannolika omstindligheter

Om svérhetsgraden och den totala sannolikheten for skador i tabell A liggs ihop ger det en uppskattning av riskens
allvarlighetsgrad. Hur exakt denna bedomning &r beror pad kvaliteten pd den information som foretaget har tillgdng till.
Denna bedémning maste dock modifieras mot bakgrund av allminhetens uppfattning om hur godtagbar risken ir.
Allménheten godtar mycket storre risker under vissa omstindigheter, t.ex. vid bilkrning, 4n under andra omstindigheter,
tex. for leksaker for barn. Tabell B anvinds for att beakta denna faktor.

Tabell B — Gradering av risk: typ av person, kunskaper om risken och forsiktighetsdtgarder

Allménheten godtar hogre risker under vissa omstindigheter d4n under andra. De frimsta faktorer som péverkar risknivin
ar utsattheten hos den typ av person som berors och, for vuxna som inte tillhor en utsatt grupp, kunskaperna om risken
och mojligheten att skydda sig mot den.

Utsatta personer

Typen av person som anvinder en produkt bor tas med i berdkningarna. Om produkten sannolikt kommer att anvindas
av utsatta personer, bor den risknivd dd underrittelse krdvs vara lagre. Tvé kategorier av utsatta personer foreslds nedan,
med exempel:

Mycket utsatta Utsatta

Blinda Synskadade

Svért funktionshindrade Delvis funktionshindrade

Mycket gamla Gamla

Mycket unga (<3 ar) Unga (3-11 ér)

Vanliga vuxna personer

Justeringen av nivan for riskens allvar for vuxna som inte tillhor en utsatt grupp bor endast tillimpas om risken ar
uppenbar och nodvindig for att produkten skall fungera. For dessa vuxna personer faststills risknivan utifrdn huruvida
risken 4r uppenbar och huruvida tillverkaren har anstringt sig for att gora produkten siker och tillhandahdlla skydds-
mekanismer och varningar, sirskilt om risken inte dr uppenbar. Om en produkt dr forsedd med lampliga varningar och
skyddsmekanismer och risken 4r uppenbar, kan det hinda att effekterna inte ridknas som allvarliga vid gradering av risken
(tabell B). Vissa dtgarder kan dock krivas for att forbattra produktens sikerheten. Om produkten & andra sidan inte ar
forsedd med limpliga skyddsmekanismer och varningar och risken inte dr uppenbar, rdknas mattliga effekter som
allvarliga vid gradering av risken (tabell B).
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