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Berigtigelse til Kommissionens beslutning 2004/418/EF af 29. april 2004 om retningslinjer for forvaltningen af
feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX) og for meddelelser indgivet i henhold til
artikel 11 i direktiv 2001/95/EF

(Den Europaiske Unions Tidende L 151 af 30. april 2004)

Beslutning 2004/418|EF laeses saledes:

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 29. april 2004

om retningslinjer for forvaltningen af feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger
(RAPEX) og for meddelelser indgivet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/95/EF

(meddelt under nummer K(2004) 1676)

(E@S-relevant tekst)

(2004/418/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR — (4) Hvis Kommissionen og medlemsstaternes kompetente
myndigheder skal kunne forvalte notifikationsproce-
duren i henhold til direktiv 2001/95/EF effektivt, er der

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske behov for en ensartet anvendelse af direktivets relevante

Feellesskab, bestemmelser, herunder navnlig af begreberne alvorlig
risiko og risici, hvis virkninger ikke raekker ud over eller
ikke kan rakke ud over en enkelt medlemsstats omrade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv men som kan vare af betydning for alle medlemssta-

2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i terne.

almindelighed ('), serlig artikel 11, stk. 1, tredje afsnit,

(5)  Med henblik pa at lette forvaltningen af RAPEX-systemet
efter horing af det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 15 og notifikationsproceduren i henhold til artikel 11 ber
i direktiv 2001/95EF, og retningslinjerne indeholde en standardmeddelelsesfor-

mular samt kriterier vedrerende klassificering af medde-
lelserne i overensstemmelse med, hvor meget disse
ud fra felgende betragtninger: haster. Der ber i retningslinjerne ligeledes fastleegges
praktiske rammer for aktiviteterne, herunder tidsfrister
for de forskellige trin i notifikationsprocedurerne.
(1) Ved direktiv 2001/95/EF indfores et fallesskabssystem

for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX) med det (6)  Retningslinjerne ber vare rettet til de nationale myndig-

fOI‘Iﬁlal at rctllluligg(are hurtig ;dvekshn.g af 0p1ysrf1inger heder, som er udpeget til at fungere som kontaktpunkter
meflem medlemsstaterne og Rommissionen om toran- i RAPEX, og som har ansvaret for notifikationsproce-

staltninger og forholdsregler vedrgrende produkter, der duren i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/95EF.

u'(liimhe(ril alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og Kommissionen ber bruge retningslinjerne som reference-
stekerhed. dokument i forvaltningen af RAPEX og notifikationspro-
ceduren i henhold til artikel 11 —

() RAPEX-systemet bidrager til at forhindre, at forbrugerne
tilbydes produkter, der udger en alvorlig risiko for deres
sundhed og sikkerhed, det letter overvagningen af, hvor
effektivt og konsekvent markedstilsynet og handhavel-
sesaktiviteter forvaltes i medlemsstaterne, og det danner VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:
udgangspunkt for klarleggelse af eventuelle behov for
feellesskabsforanstaltninger.

Artikel 1

(3)  Notifikationsproceduren i henhold til artikel 11 i

direktiv 2001/95/EF danner grundlag for udveksling af

oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen

om foranstaltninger og forholdsregler vedrerende farlige

produkter, der ikke frembyder en alvorlig risiko for
forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Kommissionen vedtager som supplement til direktiv 2001/95/
EF et sxt retningslinjer for forvaltningen af fellesskabssystemet
for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX) og for medde-
lelser indgivet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/95/EF.

() EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4. Retningslinjerne er fastsat i bilaget til denne beslutning.
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Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. april 2004.

Pd Kommissionens vegne
David Byrne

Medlem af Kommissionen
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Indledning

1.1. Baggrund for og mal med retningslinjerne

Ved direktiv 2001/95/EF (') om produktsikkerhed i almindelighed indferes et fallesskabssystem for hurtig udveks-
ling af oplysninger (RAPEX) med det formél at muliggere hurtig udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne
og Kommissionen om foranstaltninger og forholdsregler vedrerende forbrugsvarer, der udger en alvorlig risiko for
forbrugernes sundhed og sikkerhed, i det omfang der ikke findes specifikke fallesskabsforskrifter med samme
formal.

Dertil kommer, at notifikationsproceduren i artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed er beregnet
pa udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om foranstaltninger og forholdsregler
vedrerende forbrugsvarer, der ikke frembyder en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Disse procedurer indgdr som en del af de bestemmelser i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, der har
til formal at sikre en effektiv og ensartet hindhavelse af de gaeldende sikkerhedskrav.

Malene med RAPEX-systemet er at:

a) sikre en hurtig udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om foranstaltninger og
forholdsregler vedrorende forbrugsvarer, der traffes pd grund af en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og
sikkerhed

b) gore medlemsstaterne og Kommissionen opmarksomme pé en alvorlig risiko, endnu inden der traffes foran-
staltninger eller forholdsregler

o) tilvejebringe og formidle oplysninger til alle medlemsstaterne om, hvordan de medlemsstater, der har modtaget
oplysningerne, har fulgt op pa disse

med henblik pa at:

a) forhindre, at forbrugerne tilbydes produkter, som udger en alvorlig risiko for deres sundhed og sikkerhed, og
om nedvendigt treekke dem tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne, efter at de er solgt

b) lette overvadgningen af, hvor effektivt og konsekvent markedstilsynet og handhavelsesaktiviteter forvaltes i
medlemsstaterne

¢) klarleegge behovet for og om nedvendigt skabe grundlaget for indgriben pé fallesskabsplan
d) bidrage til en ensartet hindhevelse af Faellesskabets produktsikkerhedskrav og til et velfungerende indre marked.

Notifikationsproceduren i artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed gor det ogsa lettere at
forhindre, at forbrugerne tilbydes farlige produkter (som ikke frembyder en alvorlig risiko), og at overvage markeds-
tilsynet i medlemsstaterne.

Ifolge direktivet om produktsikkerhed i almindelighed skal der udarbejdes ikke-bindende retningslinjer, som angiver
enkle og klare kriterier og praktiske regler, som kan andres for at blive suppleret, forbedret eller tilpasset péd
baggrund af opndede erfaringer og den seneste udvikling, med henblik péd at gore det lettere for Kommissionen og
medlemsstaternes (*) kompetente myndigheder at forvalte RAPEX effektivt; disse retningslinjer skal med andre ord
bidrage til en effektiv og ensartet anvendelse af bestemmelserne i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed
vedrerende notifikationsprocedurer.

Retningslinjerne har folgende formal:

a) at klarlegge RAPEX-systemets anvendelsesomrade for sa vidt angdr forvaltningen i praksis, hvilket skal ske ved
at

— etablere en begrebsramme for direktivets bestemmelser vedrerende produkter, der udger alvorlige risici, og
herunder navnlig fastsatte kriterier for anvendelsen af begrebet »alvorlig risiko«

— udstikke retningslinjer for, hvilke foranstaltninger, forholdsregler og situationer der skal gives meddelelse om

— give vejledning i, hvordan Kommissionen skal underrettes om de foranstaltninger, der traffes af producenter
eller distributerer pé frivillig basis, efter aftale med myndighederne eller pa disse myndigheders forlangende

— fastsaette kriterier for identificering af »lokale handelser« (tilfelde, hvor virkningerne af den pageldende risiko
ikke raeekker ud over eller ikke kan raekke ud over en enkelt medlemsstats omrade), som kan veere af betyd-
ning for samtlige medlemsstater, og som derfor vil skulle meddeles

— fastsaette kriterier vedrorende indberetning til Kommissionen af oplysninger om farlige produkter, inden en
medlemsstat beslutter at treffe foranstaltninger eller forholdsregler

— identificere produkter, som er omfattet af et andet, tilsvarende informationsudvekslingssystem, og som derfor
ikke herer ind under RAPEX-systemets anvendelsesomrade

— systematisere og rubricere meddelelserne efter, hvor meget de haster

() EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
(*) 1dette dokument forstds ved »medlemsstaterne« alle EU’s medlemsstater samt de lande, der har undertegnet E@S-aftalen.
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b) at definere, hvad meddelelserne skal indeholde, navnlig de nedvendige oplysninger og data, samt de formularer,
der skal anvendes i RAPEX systemet

¢) at fastleegge, hvordan medlemsstater skal folge op pd en meddelelse, samt hvilke oplysninger der skal gives om
denne opfelgning

d) at beskrive, hvordan Kommissionen skal behandle meddelelser og oplysninger om opfelgning herpa
e) at fastsatte tidsfrister for de forskellige trin i RAPEX-procedurerne

f) at definere og dokumentere henholdsvis Kommissionens og medlemsstaternes praktiske rammer for forvalt-
ningen af RAPEX, herunder alle relevante tekniske detaljer.

Disse retningslinjer omfatter ligeledes vejledning i notifikationsproceduren i artikel 11 i direktivet om produktsik-
kerhed i almindelighed, idet der redegores narmere for procedurens anvendelsesomrade, gives en detaljeret beskri-
velse af, hvad meddelelserne skal indeholde, og fastlaegges ordninger for behandling og formidling af meddelelserne.

1.2. Status for og videreudvikling af retningslinjerne

Status

Dette er et set operationelle retningslinjer. Kommissionen vedtager retningslinjerne efter at have hert medlemssta-
terne i det udvalg, der er nedsat i henhold til direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, efter rddgivningspro-
ceduren.

De udger derfor referencedokumentet i forbindelse med anvendelsen af bestemmelserne vedrerende RAPEX i direk-
tivet om produktsikkerhed i almindelighed samt for meddelelser, der indgives i henhold til direktivets artikel 11.

Videreudvikling

Retningslinjerne vil skulle tilpasses pad grundlag af opndede erfaringer og den seneste udvikling. Kommissionen vil
opdatere eller @ndre dem i det ngdvendige omgang i samrdd med det udvalg, der er omhandlet i artikel 15 i direk-
tivet om produktsikkerhed i almindelighed.

1.3. Hvem henvender retningslinjerne sig til?

Disse retningslinjer er rettet til de nationale myndigheder, som medlemsstaterne har udpeget til at fungere som
kontaktpunkter i RAPEX-netverket, og som har ansvaret for notifikationsproceduren i henhold til direktivets
artikel 11. Retningslinjerne vil af Kommissionen blive brugt som referencedokument i forvaltningen af RAPEX og
notifikationsproceduren i henhold til direktivets artikel 11.

RAPEX-systemets generelle anvendelsesomride

2.1. Definition af de produkter, der er omfattet af direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, og kriterier vedrorende
anvendelsen af denne definition i RAPEX-sammenheng

Bestemmelserne i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, navnlig RAPEX-proceduren, finder anvendelse pd
forbrugsvarer, der udger en alvorlig risiko for forbrugerne, i det omfang der ikke findes specifikke faellesskabsfor-
skrifter med samme formal. Eksempler pd produkter, der er omfattet af RAPEX, er legetoj, elektriske husholdnings-
apparater, lightere, smabernsartikler, biler og dack.

[ artikel 2, litra a), i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed er det defineret, hvilke produkter der er
omfattet af direktivet:

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

Folgende elementer er af sarlig betydning:

— produkterne skal vere bestemt for og leveres til eller stilles til radighed for forbrugerne eller vare

— produkter, som kan forventes anvendt af forbrugerne under rimeligt forudsigelige betingelser, selv nr produk-
terne ikke er bestemt for dem. Produkter, som er bestemt til erhvervsmaessig brug, men som efterfolgende
kommer ind péd forbrugermarkedet, bor ogsd vere omfattet. Der er med andre ord tale om produkter, som
oprindelig er udviklet til erhvervsmaessig brug, og som det er blevet tilladt at markedsfore til erhvervsdrivende,
men som efterfolgende ogsd kommer i handelen til forbrugerne
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— produkter, som leveres i forbindelse med en tjenesteydelse: Direktivet om produktsikkerhed i almindelighed
omfatter ligeledes produkter, der leveres til eller stilles til radighed for forbrugerne i forbindelse med leveringen
af en tjenesteydelse til disse. Forbrugsvarer stilles ofte til radighed i forbindelse med levering af visse tjeneste-
ydelser (for eksempel udlejning af maskiner). Det udstyr, som tjenesteyderen anvender til at levere en tjeneste-
ydelse, herunder navnlig udstyr betjent af tjenesteyderen, med hvilket forbrugerne beveager sig eller rejser, falder
uden for anvendelsesomradet for direktivet om produktsikkerhed i almindelighed.

2.2. Produkter, som falder uden for RAPEX-systemets anvendelsesomrdde, fordi de er omfattet af serlige, tilsvarende krav
vedrorende hurtig udveksling af oplysninger

Folgende produkter falder uden for RAPEX-systemet, fordi de er omfattet af tilsvarende notifikationssystemer
indfort ved fallesskabslovgivning:

— laegemidler, som er omfattet af direktiv 75/319/EQF () og 81/851/EQF (%)

— aktive, implantable medicinske anordninger af direktiv 90/385/EQF (°), medicinske anordninger af direktiv
93/42[EQF (%) og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik af direktiv 98/79/EF ()

— fodevarer og foder, som er omfattet af forordning (EF) nr. 1782002 (°).
Punkt 9.1 samt dokumentet «Vejledning om forholdet mellem direktivet om produktsikkerhed i almindelighed

(DPSA) og visse serdirektiver med bestemmelser om produktsikkerhed» () indeholder yderligere oplysninger om
forholdet mellem de forskellige notifikationsprocedurer, der er indfort ved fallesskabslovgivning.

2.3. Foranstaltninger, beslutninger og forholdsregler, som skal meddeles via RAPEX

Artikel 8 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed indeholder en vejledende liste over de forskellige foran-
staltninger og forholdsregler truffet af de kompetente myndigheder, som bor meddeles via RAPEX. Disse foranstalt-
ninger og forholdsregler har til formal:

— at fastsatte betingelser forud for markedsferingen af et produkt

— at kraeve, at der pa et produkt anferes advarsler om de risici, der matte vare forbundet med produktet
— at advare forbrugerne om en risiko, som et produkt frembyder

— midlertidigt eller definitivt at forbyde, at et produkt leveres, tilbydes leveret eller udstilles

— at sorge for, at et produkt traekkes tilbage eller tilbagekaldes

— at palegge producenter og distributerer at trakke et produkt tilbage, tilbagekalde det fra forbrugerne, efter at
det er solgt, og destruere det.

Myndighederne kan ogsé traffe andre foranstaltninger og forholdsregler, som ber meddeles, nemlig:

— indga aftaler med producenter og distributerer om gennemforelse af de nedvendige foranstaltninger til at undgé
risiciene ved de pdgaldende produkter

— indga aftaler med producenter og distributerer om i faellesskab at sorge for, at produkter traekkes tilbage, tilba-
gekaldes fra forbrugerne og destrueres, eller om andre relevante forholdsregler

— indgd aftaler med producenter og distributerer om at koordinere tilbagekaldelsen fra forbrugerne af et produkt
samt destruktionen af dette.

Medlemsstaterne ber indgive meddelelse om enhver foranstaltning af denne art, selv hvis det er sandsynligt, at der
vil blive indgivet en klage over foranstaltningen, hvis en sddan klage allerede behandles pé nationalt plan, eller hvis
foranstaltningen er omfattet af bestemmelser om obligatorisk offentliggerelse. Medlemsstaterne ber i meddelelsen
oplyse, om den pagaldende foranstaltning er endelig (fordi beslutningen herom ikke er blevet anfaegtet af produ-
centen eller importeren, eller fordi den er blevet endeligt stadfastet), eller en klage herover er sandsynlig eller alle-
rede behandles. Kommissionen ber under alle omstaendigheder underrettes om eventuelle efterfolgende @ndringer i
foranstaltningens status.

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

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

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.

EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)
EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).
http:/[europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd[revisedGPSD_en.htm
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I medfor af artikel 5 er producenter og distributerer forpligtet til at underrette de nationale myndigheder om frivil-
lige forholdsregler eller foranstaltninger, de har truffet for at forebygge risici for forbrugerne. Myndighederne skal
meddele disse frivillige foranstaltninger til Kommissionen, nar produktet er forbundet med en alvorlig risiko (jf.
punkt 4.3).

2.4. Andre oplysninger om alvorlige risici, som kan udveksles via RAPEX
Medlemsstaterne kan underrette Kommissionen om:

— alle foreliggende oplysninger om eksistensen af en alvorlig risiko, inden medlemsstaten beslutter at treeffe foran-
staltninger eller forholdsregler (jf. artikel 12, stk. 1, tredje afsnit). I sddanne tilfeelde bor RAPEX-kontaktpunk-
terne ogsa informere Kommissionen om den endelige beslutning

— foranstaltninger vedrorende et bestemt vareparti, som en medlemsstat har trukket tilbage fra markedet, fordi det
frembyder en alvorlig risiko, og efter at medlemsstaten har trukket hele det pdgaldende parti tilbage fra
markedet

— toldmyndigheders beslutninger om at tilbageholde eller afvise produkter ved EU’s granser, hvis den tilbage-
holdte eller afviste forbrugsvare frembyder en alvorlig risiko. Kontaktpunkterne ber formidle disse informationer
til de nationale toldmyndigheder (punkt 8.3 indeholder narmere oplysninger).

Kommissionen kan modtage oplysninger om produkter, der frembyder en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed,
fra tredjelande eller via tilsvarende informationssystemer indfert af andre organisationer, som har medlemmer, der
ikke er EU-lande. Kommissionen evaluerer oplysningerne og kan vealge at sende dem videre til medlemsstaterne.

Denne type supplerende oplysninger om alvorlige risici, som kan udveksles via RAPEX, kraver ikke en formel reak-
tion fra resten af medlemsstaterne eller brug af en standardformular.

2.5. Kriterier for meddelelse af foranstaltninger vedrevende risici, der er begranset til én medlemsstats omrdde

Foranstaltninger og forholdsregler vedrerende risici, hvis virkninger ikke rakker ud over eller ikke kan rakke ud
over en enkelt medlemsstats omrade, falder uden for RAPEX-systemets anvendelsesomréde.

I visse tilfelde kan sddanne foranstaltninger og forholdsregler imidlertid formodes at vere af interesse for de
handhavende myndigheder i de ovrige medlemsstater. For at kunne vurdere, om en foranstaltning vedrerende en
risiko, som kun har virkning lokalt, giver anledning til information om produktsikkerhed, som kan formodes at
vare af interesse for de gvrige medlemsstater, bor myndigheden blandt andet tage hensyn til, om den pagaldende
foranstaltning traffes som reaktion pa en ny risikotype, som ikke har varet genstand for andre meddelelser, om
den vedrerer en ny risiko, som er resultatet af en kombination af produkter, eller om der er tale om en ny, farlig
produkttype eller —kategori.

RAPEX-systemets anvendelsesomrdde omfatter ikke foranstaltninger vedrerende produkter, der salges brugt af
private, eller specialfremstillede produkter, som frembyder en alvorlig risiko, sifremt den medlemsstat, der har
truffet foranstaltningen, af de forhdndenvarende oplysninger har kunnet konkludere, at produktet ikke forefindes i
andre medlemsstater.

Varer omsettes frit i EU, den europaiske okonomi er dben, og forbrugerne keber ikke kun produkter pa deres
respektive hjemmemarkeder, men ogsd under ferier i udlandet eller via internettet, og kontaktpunkterne tilskyndes
pa denne baggrund til at underrette om forholdsregler, nér det er usikkert, hvorvidt den pagaldende risiko kunne
vare relevant eller af interesse for en anden medlemsstat.

Kriterier for identificering af alvorlige risici

3.1. Definitionen af en alvorlig risiko i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed og formalet med vejledningen om alvor-
lige risici

[ artikel 2, litra d), i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed defineres en alvorlig risiko som »enhver alvorlig
risiko, som kraver de offentlige myndigheders omgdende indgriben, herunder risici, der ikke har gjeblikkelige virk-
ninger«.

Denne definition af en alvorlig risiko har to centrale elementer. For det forste deekker den alle former for alvorlige
risici, som et produkt kan frembyde for forbrugerne (savel ojeblikkelige risici som potentielle risici pa lang sigt), og
for det andet omfatter den risici, som kreever omgéende indgriben.

I nedenstdende underpunkter gives en overordnet vejledning til myndighederne, som skal gore det lettere for disse
at vurdere alvorlighedsgraden af en given risiko og at afgere, hvorndr der er behov for omgdende indgriben.
Formalet er at hjzlpe myndighederne med at identificere de tilfelde, hvor det er relevant at anvende begrebet
alvorlig risiko efter betydningen i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed. Retningslinjerne i dette kapitel er
ikke udtemmende og foregiver ikke at tage hajde for alle teenkelige faktorer. De nationale myndigheder ma foretage
en konkret vurdering af hvert enkelt tilfelde og i den forbindelse basere sig pa sdvel de kriterier, der er opstillet i
disse retningslinjer, som pé& egne erfaringer og praksis samt andre relevante overvejelser og hensigtsmassige
metoder.
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3.2. Kiiterier vedrorende alvorlighedsgraden af risici

En forbrugsvare kan frembyde en eller flere iboende farer. Disse farer kan veere af forskellig art (kemisk, mekanisk,
elektrisk, varme- eller strilingsrelateret osv.). Faren er udtryk for det i produktet iboende potentiale til under visse
forhold at veere til skade for brugernes sundhed og sikkerhed.

De enkelte faretyper kan tildeles en alvorlighedsgrad pa grundlag af kvalitative og i visse tilfeelde kvantitative krite-
rier vedrerende arten af deres potentielle skadelige virkninger.

Det kan forekomme, at det kun er nogle af de markedsforte enheder af et bestemt produkt, der frembyder den
pagaldende fare. Faren kan navnlig vere forbundet med en defekt, som kun optraeder i nogle af de markedsforte
produkter af en bestemt type (merke, model...). I disse tilfalde méd der tages hensyn til sandsynligheden for, at
produktet er behzftet med/frembyder den pagaldende defekt/fare.

Sandsynligheden for, at en fare vil fa konkrete negative virkninger pd sundheden eller sikkerheden, vil afhaenge af, i
hvilket omfang forbrugeren udsattes for denne fare, ndr produktet i dets levetid anvendes efter hensigten eller pd
en made, som med rimelighed kan forventes. Dertil kommer, at eksponeringen for visse farer i nogle tilfeelde vil
omfatte mere end én person pd samme tid. Endelig bor arbejdet med at fastsla risikoniveauet for et produkt ved at
sammenholde farens alvorlighed med eksponeringen ogsd omfatte en vurdering af den udsatte forbrugers mulig-
heder for at forhindre eller reagere pa den pagaldende farlige situation. Disse vil athenge af, hvor dbenlys faren er,
hvilke advarsler der er givet, samt hvor sarbar den eksponerede forbruger er.

Med udgangspunkt i ovenstdende kan folgende begrebsmaessige fremgangsméde vaere til hjelp for de hindhavende
myndigheder, nir disse skal vurdere, hvorvidt en farlig situation, som er forbundet med en forbrugsvare, indebarer
en alvorlig risiko efter betydningen i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed.

De handhzvende myndigheder bor:

— indledningsvis ved hjalp af skema A fastsla alvorlighedsgraden af den handelse, en fare kan give anledning til,
under hensyntagen til sdvel alvorlighedsgraden som sandsynligheden for, at faren vil give anledning til en
konkret haendelse under de pigeeldende brugsbetingelser, samt af den potentielle indvirkning pd sundheden/
sikkerheden, der er forbundet med produktets iboende farlige egenskaber

— derefter ved hjelp af skema B foretage en yderligere vurdering af alvorlighedsgraden af den potentielle haendelse
under hensyntagen til, hvilken kategori af brugere der er tale om, samt — for almindelige voksne personers
vedkommende — om produktet er forsynet med passende advarsler og beskyttelsesanordninger, og om den
pagzldende fare er tilstreekkeligt dbenlys til, at risikoniveauet kan Klassificeres kvalitativt.

Skema B viser alvorlighedsgraden af den potentielle handelse fra skema A, som er ensbetydende med en situation
med en alvorlig risiko, der kreever hurtig indgriben fra de hindhavende myndigheders side.

Skema A

Risikovurdering — alvorligheden af og sandsynligheden for skadelige virkninger pd sundheden/sikker-
heden

I skema A kombineres de to hovedelementer i risikovurderingen, dvs. alvorligheden af og sandsynligheden for
skadelige virkninger pd sundheden/sikkerheden. Nedenstiende definitioner af alvorlighed og sandsynlighed er
formuleret med det formal at lette valget af passende veerdier.

Alvorlighed

Vurderingen af alvorligheden tager udgangspunkt i en vurdering af de potentielle sundheds-/sikkerhedsmassige
folger af de farer, der er forbundet med et givet produkt. Der ber foretages en klassificering i grader for hver type
fare (').

(") For eksempel kan folgende definitioner af alvorlighedsgraden anvendes for visse mekaniske risici, med angivelse af de typiske skader:

Mindre alvorlig Alvorlig Meget alvorlig
Tab af erhvervsevne pd <2 % Tab af erhvervsevne pd 2-15 % Tab af erhvervsevne pa > 15 %
skaden kan normalt genoprettes og skaden er normalt uoprettelig og kraever Kad It cteli
kraver ikke hospitalsbehandling hospitals-behandling skaden er normatt uopretteig
Mindre snitsar Alvorlige snitsar Alvorlige skader pa indre organer
Mindre brud Tab af finger eller td Tab af lemmer
Synsskader Tab af synet

Horeskader Tab af herelsen
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Ved vurderingen af alvorligheden ber der ligeledes tages hensyn til, hvor mange personer der kan forventes at ville
blive berort af et givet farligt produkt. Dermed menes, at risikoen ved et produkt, som kunne frembyde en risiko
for mere end én person pa samme tid (f.eks. brand eller gasforgiftning fordrsaget af gasapparater), ber klassificeres
som varende mere alvorlig end en fare, der kun kan berore én person.

Den indledende risikovurdering ber vedrere risikoen for enhver, der udsettes for produktet, uden at der tages
hensyn til antallet af udsatte personer. Det kan dog vaere berettiget, at myndighederne tager hensyn til, hvor mange
personer der er udsat for et produkt, ndr de traffer beslutning om, hvilke forholdsregler der skal traeffes.

Det gelder for mange typer farer, at man kan forestille sig usandsynlige omstendigheder, der kunne give anledning
til meget alvorlige konsekvenser, sdsom faren for at snuble over et kabel, falde og sld hovedet med deden til folge,
om end sandsynligheden for mindre alvorlige folger er storre. Vurderingen af farens alvorlighed ma baseres pa et
rimeligt evidensgrundlag, som lader slutte, at de potentielle folger, der ligger til grund for rubriceringen af faren, er
sandsynlige ved en forudsigelig anvendelse af produktet. Dette grundlag kunne veare worst case-erfaringer med
lignende produkter.

Generel sandsynlighed

Dette begreb betegner sandsynligheden for negative virkninger pd sundheden/sikkerheden for en person, der
udseettes for den pagaldende fare. Der tages i denne forbindelse ikke hensyn til, hvor mange personer der er udsat
for faren. Nér der i disse retningslinjer henvises til sandsynligheden for, at et produkt er defekt, bor begrebet ikke
anvendes, hvis det er muligt at identificere hver enkelt af de defekte enheder. I denne situation udsattes brugerne af
de defekte produkter nemlig for den fulde risiko, mens brugerne af de ovrige produkter ikke er udsat for nogen
risiko overhovedet.

Den generelle sandsynlighed er kombinationen af alle de relevante sandsynligheder, sdsom:

— sandsynligheden for, at produktet er eller vil blive defekt (hvis samtlige produkter er behaftet med den pagel-
dende defekt, vil denne sandsynlighed veere 100 %)

— sandsynligheden for, at en fare vil give anledning til konkrete negative virkninger for en almindelig bruger, som
er udsat i et omfang, der svarer til anvendelse af det defekte produkt efter hensigten eller pd en made, som med
rimelighed kan forventes.

Disse to sandsynligheder er i nedenstdende skema kombineret for at nd frem til en generel sandsynlighed, som
indsattes i skema A.

Sandsynligheden for farlige produkter

Generel sandsynlighed for skadelige virkninger pd sundheden/sikkerheden 100 %
0

1% 10 % (alle)

Sandsynlighed  for skadelige | Faren er altid til stede, og Middel Hoj Meget hgj
virkninger pd sundheden/sikker- | skadelige virkninger pd sund-
heden ved regelmaessig ekspone- | heden/sikkerheden er sandsyn-
ring for farligt produkt lige ved forudsigelig anven-
delse

Faren kan opstd, hvis én Lav Middel Hoj
usandsynlig betingelse eller to
mulige betingelser er til stede

Faren opstdr kun, hvis en | Meget lav Lav Middel
raekke usandsynlige betingelser
er til stede

Ved at kombinere alvorligheden og den generelle sandsynlighed i skema A ndr man frem til et skon over risikoens
alvorlighedsgrad. Nejagtigheden af dette skon afhanger af kvaliteten af de oplysninger, de hdndhavende myndig-
heder har adgang til. Vurderingen ma dog tilpasses befolkningens opfattelse af, i hvilket omfang risikoen kan accep-
teres. Befolkningen accepterer langt sterre risici i visse sammenhange, sdsom inden for overvigning, end den gor
péd andre omrader, for eksempel for legetgj. Dette element inkorporeres i skema B.

Skema B

Risikoklassificering — personkategori, kendskab til risikoen og forholdsregler

Befolkningen accepterer storre risici i visse sammenhange end i andre. Der tages udgangspunkt i, at de faktorer,
der er mest afgerende for, hvorndr risikoniveauet anses for at vare alvorligt, er sirbarheden hos den berorte
persongruppe samt — for almindelige voksnes vedkommende — kendskabet til risikoen og muligheden for at
treeffe forholdsregler mod denne.
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Sdrbare personer

Der md tages hensyn til, hvilken personkategori et givet produkt anvendes af. Hvis produktet kan forventes anvendt
af sirbare personer, swttes det risikoniveau, som er alvorligt, lavere. Nedenfor angives to kategorier af sirbare
personer samt eksempler herpa:

Meget sarbare Sarbare
Blinde Svagtseende
Svart handicappede mennesker Delvis handicappede mennesker
Meget gamle mennesker Aldre mennesker
Helt smé bern (< 3 ar) Born (3-11 ar)

Almindelige voksne personer

Der ber kun justeres ved risikoens alvorlighedsgrad for almindelige voksne personer, hvis faren er abenlys og
nedvendig for produktets funktion. Fastsettelsen af, hvornar risikoniveauet er alvorligt for almindelige voksne
personer, ma afthange af, hvorvidt faren er dbenlys, og hvorvidt producenten har gjort en tilstraeekkelig indsats for at
gore produktet sikkert samt truffet sikkerhedsforanstaltninger og advaret om faren, navnlig hvis denne ikke er
abenlys. Hvis for eksempel et produkt er forsynet med passende advarsler og sikkerhedsanordninger, og faren er
abenlys, vil en hej alvorlighedsgrad for de potentielle virkninger af faren ikke nedvendigvis vare ensbetydende med
en risikoklassificering som alvorlig (skema B), selvom det kan vare nodvendigt at treffe foranstaltninger til at gore
det pagaldende produkt mere sikkert. Omvendt vil en moderat alvorlighedsgrad for den handelse, faren kan give
anledning til, veere ensbetydende med en risikoklassificering som alvorlig (skema B), hvis produktet ikke er forsynet
med passende sikkerhedsanordninger og advarsler.
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Indholdet af RAPEX-meddelelserne

4.1. Oplysninger, som skal angives i meddelelsesformularen

Oplysningerne ber vare si udtemmende som muligt, og kontaktpunkterne ber siledes udfylde alle felter i medde-
lelsesformularen (bilag I til disse retningslinjer). Hvor oplysninger ikke foreligger, bor dette oplyses og begrundes.
Der bor fremlagges en tidsplan for tilvejebringelse af de manglende oplysninger.

Den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, er ansvarlig for de meddelte oplysninger (jf. bilag I, punkt 10, i direk-
tivet om produktsikkerhed i almindelighed).

For at en meddelelse skal vaere til nytte for de ovrige medlemsstaters myndigheder i deres markedstilsynsarbejde,
skal den indeholde alle de data, der er nedvendige for at kunne identificere det farlige produkt, spore dets oprin-
delse, identificere markedsferings- og distributionskanaler, fastsld de med produktet forbundne risici osv.

Der kan anmodes om fortrolig behandling, hvis videregivelse af oplysningerne ville bringe beskyttelsen af retsproce-
durer, overvignings- og efterforskningsaktiviteter eller forretningshemmeligheder i fare, dog ikke i tilfeelde, hvor det
af hensyn til beskyttelsen af forbrugernes sundhed og sikkerhed er i almenhedens interesse at fa offentliggjort oplys-
ningerne.

Den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, kan ogsd anmode om fortrolig behandling af bilag til meddelelsen,
sdsom oplysninger om retssager, som ikke indeholder oplysninger, der er relevante for forbrugerbeskyttelse, og som
det er nodvendigt at beskytte.

Ifolge direktivet om produktsikkerhed i almindelighed skal offentligheden have adgang til oplysninger om de sikker-
hedsmassige egenskaber ved produkter, om risikoens art, om identifikation af produkterne og om de foranstalt-
ninger, der er truffet.

Kontaktpunkterne ber neje kontrollere, at meddelelsen indeholder folgende centrale oplysninger:

— En detaljeret beskrivelse af det pagaldende produkt (herunder om muligt angivelse af produktets toldkode) og et
foto, som ger det lettere for de hindhavende myndigheder at identificere produktet. Identifikationen og beskri-
velsen af produktet ber vare pracis for at undgd, at produktet forveksles med andre, lignende produkter i
samme kategori, som er sikre.

— Risikovurderingen, med angivelse af forst og fremmest resultaterne af afprevninger foretaget af myndighederne.

— Anvendelsesomrddet for, arten og varigheden af samt opfelgning pa den foranstaltning, der er truffet for at
undgd den pdgeldende risiko. Den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ber underrette Kommissionen om
eventuelle andringer af trufne foranstaltninger samt om den endelige afgorelse, der er truffet vedrerende det
pagaldende produkt. Medlemsstaten bar i meddelelsen oplyse, om den pageldende foranstaltning er endelig
(fordi beslutningen herom ikke er blevet anfegtet af producenten eller importoren, eller fordi den er blevet
stadfaestet af en instans, hvis afgerelser ikke kan paklages), eller om en klage herover er sandsynlig eller allerede
behandles. Kommissionen ber under alle omstendigheder underrettes om eventuelle @ndringer i foranstaltnin-
gens status.

— De oplysninger, der er nedvendige for at kunne identificere distributionskanalerne for det pagaldende produkt
samt dettes oprindelse, navnlig producent, importer eller eksporter, og andre oplysninger af relevans for
produktets sporbarhed.

For sd vidt angdr produkter, der importeres fra tredjelande, bor folgende dokumenter og oplysninger (séfremt de
foreligger) ligeledes fremlaegges med henblik pé at gore det lettere for oprindelsestredjelandets myndigheder at spore
produktets oprindelse: kopi af kebekontrakt og remburs, oplysninger om eksportdato- og sted samt varepartiets
nummer.

4.2. Oplysninger, der skal fremleegges om foranstaltninger vedrorende anvendelse af kemikalier

Nar medlemsstater i medfer af direktivets artikel 11 eller 12 giver meddelelse om en foranstaltning, der sigter mod
at begreense markedsforingen eller anvendelsen af et kemisk stof eller preeparat, fremlagger de hurtigst muligt et
resumé af eller henvisningerne til de relevante data om det pagaeldende stof eller praeparat og kendte og tilgangelige
erstatningsstoffer, nar sddanne oplysninger foreligger.

De meddeler desuden foranstaltningens forventede virkninger for forbrugernes sundhed og sikkerhed samt resulta-
terne af den risikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med de generelle principper for risikoevaluering af
kemiske stoffer som omhandlet i artikel 10, stk. 4, i forordning (EQF) nr. 793/93 () i tilfelde af et eksisterende stof
eller artikel 3, stk. 2, i direktiv 67/548/EQF () i tilfaelde af et nyt stof.

() EFT L 84 af 5.4.1993,s. 1.
(%) EFT 196 af 16.8.1967, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 807/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).
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4.3. Underretning om frivillige foranstaltninger, der treeffes af producenter og distributorer

I medfor af artikel 5, stk. 3, i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed skal producenter og distributerer
underrette de nationale myndigheder om enhver frivillig forholdsregel eller foranstaltning, de har truffet for at fore-
bygge risici for forbrugerne.

I henhold til artikel 12, stk. 1, fjerde afsnit, skal medlemsstaterne i tilfelde af en alvorlig risiko give Kommissionen
meddelelse om de frivillige forholdsregler, som producenterne og distributererne har truffet.

Myndighederne ber, nir de modtager oplysninger fra producenter og distributgrer vedrorende en risiko og frivillige
forholdsregler, som er truffet for at undga denne, pa grundlag af en gennemgang af disse oplysninger vurdere, om
der er grundlag for en meddelelse til Kommissionen, fordi der er tale om en alvorlig risiko, under hensyntagen til
kriterierne i punkt 3.

En sidan meddelelse pd EF-niveau er obligatorisk i tilfelde af en alvorlig risiko, hvis virkninger kan rakke ud over
en enkelt medlemsstats omrdde (under hensyntagen til kriterierne for indberetning af lokale handelser, jf. punkt 2.5).

De informationer, der sendes til Kommissionen, ber omfatte neermere oplysninger om frivillige forholdsregler, der
er truffet af producenter eller distributerer. Alle relevante oplysninger om den péagzldende risiko ber ligeledes
meddeles, herunder navnlig:

— oplysninger, som gor det muligt at identificere og spore produktet eller varepartiet
— en risikobeskrivelse
— identifikation af producenter og distributerer, som deltager i gennemforelsen af foranstaltningen

— en beskrivelse af forholdsregler, der er truffet af producenter og distributarer for at undga risici for forbrugerne
(anvendelsesomrdde, omfattede lande, overvagning)

— det farlige produkts endelige bestemmelsessted (destruktion, istandsattelse)

— initiativer til opfelgning, som nationale myndigheder tager for at overvge effektiviteten af de frivillige foran-
staltninger, der treeffes af producenter og distributerer

— forholdsregler, som producenter eller distributerer i andre medlemsstater har truffet foranstaltninger til.

Frister for indgivelse og videreformidling af RAPEX-meddelelser

5.1. Frister for indgivelse af meddelelser til Kommissionen fra medlemsstaterne

De nationale kontaktpunkter underretter Kommissionen s& hurtigt som muligt og senest ti dage (') efter, at de
kompetente myndigheder har truffet afgerelse eller besluttet at traeffe foranstaltninger (*) vedrerende produkter, der
frembyder en alvorlig risiko.

Foranstaltninger og forholdsregler, der traffes efter aftale mellem myndigheder og producenter ogfeller distri-
buterer, bor meddeles til Kommissionen hurtigst muligt og senest 10 dage efter, at aftalen er indgdet.

Kontaktpunkterne skal sende oplysninger til Kommissionen om frivillige foranstaltninger, der traffes af producenter
og distributerer og er indberettet til myndighederne pd grund af en alvorlig risiko, og som rakker ud over en enkelt
medlemsstats omrdde. Dette bor ske sd hurtigt som muligt og senest ti dage efter, at producenten ogfeller distri-
buteren har underrettet de nationale myndigheder.

Nar der er tale om meddelelser, der ngdvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side (jf. definitionen i
punkt 7.1), skal det nationale kontaktpunkt, der indgiver meddelelsen, underrette Kommissionen si hurtigt som
muligt og senest tre dage efter, at foranstaltningen er truffet. Forud for denne type meddelelse bor der altid gives
telefonisk besked til Kommissionen pa dennes RAPEX-mobiltelefonnummer (navnlig i weekender og ferieperioder).

Oplysninger om alvorlige risici, der skal udveksles via RAPEX, jf. punkt 2.4, sendes til Kommissionen sa hurtigt
som muligt og senest ti dage efter, at kontaktpunktet er blevet informeret.

De nationale kontaktpunkter underretter Kommissionen sd hurtigt som muligt og senest 15 dage efter, at de
kompetente myndigheder har truffet afgorelse eller besluttet at treeffe foranstaltninger med henblik pé at begranse
markedsforingen eller anvendelsen af produkter pa grund af en ikke alvorlig risiko.

(") Alle frister i denne tekst er angivet i kalenderdage.
() De foranstaltninger, beslutninger og forholdsregler, der skal gives meddelelse om via RAPEX, er beskrevet i punkt 2.3 i disse retnings-

linjer.
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Disse frister finder anvendelse pd udvekslingen af oplysninger mellem de nationale kontaktpunkter og Kommissi-
onen. De bergrer ikke nationale frister, der finder anvendelse internt i medlemsstaterne (for eksempel mellem lokale
og centrale myndigheder). Der ber traffes passende foranstaltninger pa nationalt plan for at sikre en hurtig formid-
ling af oplysningerne mellem de forskellige nationale myndigheder med ansvar for produktsikkerhed.

Disse frister galder uanset eventuelle klageprocedurer, der métte vare indledt af producenten eller distributeren, og
bestemmelser om obligatorisk offentliggerelse.

5.2. Frister for Kommissionens videreformidling af meddelelser til samtlige medlemsstater

Kommissionen sender kun en meddelelse videre til kontaktpunkterne, hvis den medlemsstat, der har indgivet
meddelelsen, har fremlagt de centrale oplysninger, der er omhandlet i punkt 4.1. Uden disse helt afgorende oplys-
ninger vil enhver form for opfelgning fra andre medlemsstaters side vere urealistisk.

Kommissionen behandler de modtagne oplysninger efter, hvor meget de haster, i overensstemmelse med folgende
inddeling:

— Meddelelser, der nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side, behandles af Kommissionen
som forsteprioritet og sendes videre til medlemsstaterne sd hurtigt som muligt og senest tre dage efter modta-
gelsen.

— Advarselsmeddelelser (jf. artikel 12 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed) sendes videre til medlems-
staterne senest fem dage efter modtagelsen. Denne kategori omfatter foranstaltninger og forholdsregler truffet af
myndigheder, aftaler om forholdsregler mellem myndigheder og producenter og distributerer samt frivillige
foranstaltninger truffet af producenter og distributerer vedrerende produkter, der frembyder en alvorlig risiko.

— Andre oplysninger om alvorlige risici, der skal udveksles via RAPEX, videresendes senest fem dage efter modta-
gelsen.

— Meddelelser indgivet i henhold til artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed videresendes af
Kommissionen senest 15 dage efter modtagelsen. Disse meddelelser vedrerer foranstaltninger, som myndighe-
derne treeffer for at begranse markedsforingen af produkter, der ikke frembyder en alvorlig risiko, eller med
henblik pa tilbagetrakning eller tilbagekaldelse af disse produkter.

5.3. Frister for ajourfering af medlemsstaternes oplysninger

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om andringer i eller ophzvelse af foranstaltninger eller forholdsregler
senest fem dage efter, at de kompetente myndigheder har truffet beslutning om den pégaldende andring eller
ophavelse.

En medlemsstat kan i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, i direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed give Kommissionen oplysninger, inden den beslutter at treeffe foranstaltninger eller forholdsregler.
Medlemsstaten bekrafter eller wndrer disse oplysninger inden 45 dage efter den forste meddelelse (jf. bilag 11,
punkt 4, i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed).

Opfelgning pd Rapex-meddelelser

6.1. Medlemsstaternes opfolgning pa meddelelser
Efter at have modtaget en meddelelse gennemgédr medlemsstaterne alle de fremlagte oplysninger for at:

— fastsld, om produktet er markedsfort pd deres omrade
— indsamle alle relevante oplysninger
— foretage supplerende risikovurdering (om nedvendigt)

— tage stilling til, hvorvidt de nationale foranstaltninger skal tilpasses pa grundlag af forholdene i det pagaldende
land.

6.2. Indholdet af tilbagemeldinger til Kommissionen

Kun meddelelser, der nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side, og advarselsmeddelelser (jf.
artikel 12) kraver en tilbagemelding fra medlemsstaterne, hvori disse skal orientere Kommissionen om deres
opfelgning og konklusioner. Meddelelser, der indgives i henhold til artikel 11, og »andre oplysninger om alvorlige
risici, som kan udveksles via RAPEX«, forpligter til gengeald ikke medlemsstaterne til at informere Kommissionen
om, hvordan der er fulgt op pa de modtagne oplysninger.
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Efter at have modtaget en meddelelse, der nedvendiggor hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side, eller en
advarselsmeddelelse (jf. artikel 12) skal alle medlemsstater ved hjaelp af tilbagemeldingsformularen i bilag II under-
rette Kommissionen om konklusionerne af deres markedstilsynsaktiviteter og i den forbindelse forst og fremmest
oplyse:

— om man har fundet det pdgzldende produkt
— om enhver anden vurdering af den indberettede risiko

— om foranstaltninger, der er truffet, eller som man har besluttet at traffe, idet beslutninger om anderledes foran-
staltninger skal begrundes

— om de sarlige omstaendigheder, der métte berettige manglende forholdsregler eller opfolgning.

Safremt det pagazldende produkt er fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er produk-
tets oprindelsesland, ber myndighederne i den medlemsstat, hvor produktet er fremstillet, oplyse Kommissionen
om folgende:

— enhver kontakt med producenten
— foranstaltninger, der er truffet for at sikre, at producenten lgser problemet ved kilden, hvor dette er relevant
— distributerer eller forhandlere af produktet i andre medlemsstater.

Safremt det pagaldende produkt ikke er fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er det
land, hvor produktet forst blev markedsfort i EU, ber myndighederne i det pagaldende land oplyse Kommissionen
om folgende:

— enhver kontakt med producentens reprasentant eller med importgren af produktet

— foranstaltninger, som producentens reprasentant eller importeren har truffet for at sikre, at problemet loses ved
kilden

— distributerer eller kunder til produktet i andre medlemsstater.

6.3. Videreformidling fra Kommissionen til medlemsstaterne af modtagne tilbagemeldinger
Kommissionen videreformidler som en prioriteret opgave enhver tilbagemelding:

— pé meddelelser, der nedvendigger hasteopfelgning fra medlemsstaternes side
— der indeholder en anden vurdering af den pagaldende risiko
— med oplysninger om en anden foranstaltning til hdndtering af risikoen.

Kommissionen videreformidler i form af ugentlige rapporter tilbagemeldinger, der er modtaget efter de relevante
frister, samt tilbagemeldinger, hvoraf det fremgér:

— at man har fundet produktet og truffet tilsvarende foranstaltninger
— at en medlemsstat ikke har truffet forholdsregler eller opfelgende foranstaltninger

— at produktet ikke er fundet pd det nationale marked.

6.4. Frister for tilbagemeldinger til Kommissionen fra medlemsstaterne

Det er umuligt for Kommissionen at sikre en tilfredsstillende opfelgning, hvis medlemsstaterne ikke lever op til
deres forpligtelse til at reagere pd de modtagne meddelelser.

Medlemsstaterne skal melde tilbage:

— s& hurtigt som muligt og inden for 20 dage, nir der reageres pd en meddelelse, der nedvendigger hasteforan-
staltninger fra medlemsstaternes side

— sd hurtigt som muligt og inden for 45 dage, ndr der er tale om advarselsmeddelelser vedrerende foranstaltninger
truffet af myndighederne, forholdsregler ifelge aftale mellem myndighederne og producenter og distributerer
eller frivillige forholdsregler meddelt pa faellesskabsplan vedrerende produkter, der frembyder en alvorlig risiko.

Safremt det pagaldende produkt er fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er produk-
tets oprindelsesland, ber myndighederne i den medlemsstat, hvor produktet er fremstillet, reagere pd meddelelsen
inden for 15 dage med oplysninger om enhver kontakt med producenten og om foranstaltninger, der er truffet for
at sikre, at producenten lgser problemet ved kilden. Den samme frist geelder for den medlemsstat, hvor producen-
tens repraesentant eller importeren af det pdgldende produkt er etableret, i de tilfelde, hvor produktet ikke er
fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er det land, hvor produktet forst blev
markedsfort i EU.
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Medlemsstater, der ikke har reageret pa en meddelelse 45 dage efter datoen for afsendelse af meddelelsen, vil
modtage en pamindelse. Det udvalg, der er nedsat i henhold til direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, vil
ogsd blive underrettet om ethvert tilfaelde af manglende tilbagemelding.

Kommissionen videreformidler tilbagemeldingerne:

— sd hurtigt som muligt og inden for tre dage, ndr der reageres pa en meddelelse, der nedvendigger hasteopfolg-
ning fra medlemsstaternes side

— sd hurtigt som muligt og under alle omstaendigheder inden for fem dage, ndr der er tale om andre reaktioner pa
meddelelser om nationale foranstaltninger, aftaler mellem myndigheder og producenter eller frivillige forholds-
regler.

Kommissionens gennemgang af meddelelser

7.1. Undersogelse af, om meddelelserne er komplette og korrekte

Kommissionens kontaktpunkt gennemgar alle oplysninger, der modtages via systemet, inden de sendes videre.
Gennemgangen af meddelelserne indebarer ikke, at Kommissionen patager sig noget ansvar for de formidlede
oplysninger, idet dette fortsat ligger hos den medlemsstat, der har indgivet meddelelsen.

Der er indfort sarlige interne ordninger for formidling af oplysninger til de berorte tjenestegrene i Kommissionen.

Gennemgangen omfatter folgende faser med kontrol og om nedvendigt supplering af oplysningerne:

Fuldsteendighedskontrol
Er oplysningerne ufuldstandige, anmodes oprindelseskontaktpunktet om supplerende informationer.

Safremt det pagaldende produkt er fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er produk-
tets oprindelsesland og ikke har tilvejebragt de nedvendige oplysninger til meddelelsen, kontakter Kommissionen
myndighederne i den medlemsstat, hvor produktet er fremstillet, for at f4 suppleret oplysningerne om distributions-
kanalerne og bestemmelsesstederne for det pagaldende produkt. Oprindelsesmedlemsstatens myndigheder vil blive
anmodet om at kontakte producent eller distributerer og fremskaffe disse oplysninger.

Hvis det pagaldende produkt ikke er fremstillet i EU, og den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, ikke er det
land, hvor produktet forst blev markedsfert i EU, og ikke har tilvejebragt de nedvendige oplysninger til medde-
lelsen, kontakter Kommissionen myndighederne i den medlemsstat, hvor produktet forst blev markedsfort, for at fa
klarhed over, om produktet er blevet distribueret til andre medlemsstater.

Kommissionen foretager folgende kontrol af de modtagne meddelelser:

— Den kontrollerer generelt, om de modtagne oplysninger er i overensstemmelse med EU-retten og med de i disse
retningslinjer omhandlede regler for forvaltningen af RAPEX.

— Den kontakter om nedvendigt det land, der har indgivet meddelelsen, for at indhente yderligere oplysninger.

Systematisering

Meddelelserne systematiseres efter, hvor meget de haster (jf. bilag II, punkt 11, i direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed), i folgende kategorier:

a) meddelelser, der nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side (alvorlig risiko, forudsigeligt
behov for vedtagelse af foranstaltninger pd fallesskabsplan ogleller sandsynlighed for politisk fokus pé
sporgsmalet ogfeller dakning i massemedierne)

b) advarselsmeddelelser (jf. artikel 12 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed): foranstaltninger eller
forholdsregler, der treffes vedrorende produkter, der frembyder en alvorlig risiko

¢) meddelelser i henhold til artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed: foranstaltninger eller
forholdsregler, der traffes af de kompetente myndigheder vedrerende produkter, der ikke udger en alvorlig
risiko

d) meddelelser til orientering: oplysninger om alvorlige risici, der skal udveksles via RAPEX, jf. punkt 2.4.

Heringer

Nér det produkt, der indgives meddelelse om, er omfattet af sektorspecifik lovgivning, anmoder Kommissionens
kontaktpunkt i det nedvendige omfang om ekspertradgivning fra andre af Kommissionens tjenestegrene. Kommissi-
onen kan, hvis den finder det nadvendigt, pa eget initiativ gennemfore en undersogelse eller anmode om videnska-
belig radgivning.
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Sogning i databaser

Medlemsstaterne og Kommissionen mé bestrabe sig pa at undgd unedvendig overlapning mellem meddelelser ved
at kontrollere tidligere meddelelser i de tilgangelige databaser, der administreres af de nationale myndigheder eller
af Kommissionen.

7.2. Undersogelse vedrorende RAPEX-systemets anvendelsesomrdde

Kommissionen underseger, om det produkt, der er indgivet meddelelse om, er en forbrugsvare, der herer under
anvendelsesomrddet for direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, for s& vidt angdr bestemmelserne om
RAPEX, og om det er omfattet af et andet, tilsvarende system for hurtig varsling.

Kommissionen kontrollerer ligeledes, at meddelelsen er i overensstemmelse med direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed og med reglerne for forvaltningen af RAPEX.

Kommissionen foretager ikke en risikovurdering af produktet. Medlemsstaterne bor derfor i alle meddelelser give et
fuldsteendigt resumé af deres risikovurdering og oplyse resultaterne af alle prover og analyser, de har gennemfort til
vurdering af risikoniveauet.

Kommissionen vil i forste omgang basere sine konklusioner vedrerende klassificeringen af meddelelsen pa de oplys-
ninger, der er fremlagt af den medlemsstat, der har indgivet meddelelsen.

Efter gennemgangen videresender Kommissionen meddelelsen til de ovrige medlemsstater eller anmoder den
medlemsstat, der har indgivet meddelelsen, om en narmere redegorelse eller supplerende oplysninger.

7.3. Gennemgang af reaktioner i form af opfelgning

Pi grundlag af gennemgangen af oplysningerne i meddelelserne og tilbagemeldingerne beslutter Kommissionen,
hvilke forholdsregler der bar treeffes; disse kan besta i at:

— indkalde det udvalg, der er nedsat i henhold til direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, til at behandle
de modtagne oplysninger og de opndede resultater samt evaluere de foranstaltninger, der er truffet eller skal
treeffes

— anmode om en uathengig risikovurdering
— iveerksatte en undersogelse i samarbejde med medlemsstaterne
— here en af Kommissionens videnskabelige komitéer

— bemyndige standardiseringsorganerne til at udarbejde udkast til nye eller @ndre allerede eksisterende standarder,
hvis der ikke foreligger klare og ensartede sikkerhedsspecifikationer for en bestemt produktkategori

— underrette tredjelande
— udarbejde forslag til ny eller @ndret lovgivning

— indlede Kommissionens beslutningsprocedure i henhold til artikel 13 i direktivet om produktsikkerhed i almin-
delighed (i hastetilfaelde).

15 dage efter udlobet af tilbagemeldingsfristen (45 dage efter datoen for afsendelse af meddelelsen) sender Kommis-
sionen de nationale kontaktpunkter en rapport, som indeholder folgende:

— den endelige konklusion om meddelelsen under hensyntagen til de oplysninger, medlemsstaterne har fremlagt i
deres tilbagemeldinger. Er der ikke behov for yderligere opfelgning, afsluttes sagen. Fremkommer nye oplys-
ninger af relevans for meddelelsen pa et senere tidspunkt, gendbner Kommissionen sagen

— oplysninger om de opfelgningsforanstaltninger, medlemsstaterne skal treeffe, i tilfelde af at nogle tilbagemel-
dinger stadig ikke foreligger, eller andre nationale strategier finder anvendelse.

Det udvalg, der er nedsat ved direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, holdes lobende orienteret om alle
modtagne meddelelser og relevant opfelgning.

Netvark for udveksling via RAPEX
8.1. Etablering af tostrengede interne netveerker i medlemsstaterne med ansvar for indsamling og formidling af relevante oplys-

ninger

Medlemsstaterne ber serge for nationale systemer, der sikrer, at deres nationale, regionale og lokale myndigheder
kender deres ansvarsomrader og ved, hvad de skal foretage sig for at underrette andre tjenester om problemer, der
dukker op pa deres omréde.
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Medlemsstaterne bor opbygge en intern struktur pa to niveauer, som bestér af:

— ét enkelt kontaktpunkt, som star for kontakten med Kommissionen. Dette kontaktpunkt tilsender Kommissi-
onen og modtager herfra alle oplysninger, der udveksles via RAPEX, og

— et nationalt netvaerk med deltagelse af alle myndigheder med ansvar for produktsikkerhed. Disse myndigheder

tilsender kontaktpunktet og modtager herfra meddelelser og tilbagemeldinger. Det bar oplyses til Kommissi-
onen, hvordan netvarkerne er sammensat.

8.2. Udpegelse af de myndigheder, der er ansvarlige for at underrette Kommissionen, og som Kommissionen formidler medde-
lelser til

De nationale kontaktpunkters vigtigste opgaver er:

a) inden de sender en meddelelse til Kommissionen
— at kontrollere oplysningerne fra de nationale, regionale eller lokale myndigheder med henblik pa at afgore,
hvorvidt der skal gores brug af RAPEX-systemet (pd grundlag af direktivet, retningslinjerne og den opbyg-
gede erfaring)

— at efterprove, om der allerede tidligere er indgivet meddelelse om det padgaldende produkt, eller om oplys-
ninger om dette allerede er blevet udvekslet, sd unedvendigt dobbeltarbejde undgés

— at kontrollere, at meddelelsesformularen og oplysningerne deri er fuldstendige
— at rubricere oplysningerne i en af de pd forhdnd fastsatte meddelelseskategorier
b) efter at have modtaget oplysninger fra Kommissionen

— at videreformidle oplysningerne til de nationale, regionale eller lokale myndigheder med ansvar for produkt-
sikkerhed pa de forskellige niveauer

— at sikre, at der folges op pa oplysningerne
— at underrette Kommissionen om deres konklusioner.

De nationale kontaktpunkter bor desuden:

— hjelpe med at swtte producenter og distributerer ind i, hvilke forpligtelser de har, og hvilke krav der stilles til
dem i henhold til EU-retten og national lovgivning med hensyn til indberetning af farlige produkter

— bidrage til at skabe en netverkskultur blandt de forskellige nationale myndigheder pa diverse niveauer
— bistd disse myndigheder i anvendelsen af RAPEX-systemet

— sprge for, at de interne procedurer for udveksling af oplysninger fungerer tilfredsstillende.

8.3. Etablering af ordninger for samarbejdet mellem de kompetente myndigheder, navnlig med toldmyndighederne

Toldmyndigheders beslutninger om af sikkerhedsmassige hensyn at tilbageholde eller afvise produkter ved EU’s
granser er ogsd af interesse for markedstilsynsmyndighederne og Kommissionen. Retsgrundlaget for sddanne beslut-
ninger er Radets forordning (E@F) nr. 339/93 af 8. februar 1993 om kontrol med, at produkter indfert fra tredje-
lande overholder produktsikkerhedsreglerne ('), samt Kommissionens beslutning 93/583/EQF (3) af 28. juli 1993,
hvori der i overensstemmelse med artikel 8 i Ridets forordning (EQF) nr. 339/93 fastlegges en prioriteret, ikke-
udtemmende liste over produkter.

Kontaktpunkterne ber informere Kommissionen om disse beslutninger. Oplysningerne er kun relevante, hvis den
tilbageholdte eller afviste forbrugsvare frembyder en alvorlig risiko. Kommissionen sender informationerne til
kontaktpunkterne, som ber formidle disse videre til toldmyndighederne i deres respektive lande, sa det forhindres,
at disse produkter kommer ind pa det europaiske marked.

Beslutningen om at forbyde indfersel i EU ber begrundes i de dokumenter, der ledsager de farlige produkter.

Kontaktpunkterne ber ogsd underrette de nationale toldmyndigheder om de foranstaltninger og forholdsregler, der
treeffes af markedstilsynsmyndighederne vedrerende importerede produkter, der frembyder en alvorlig risiko, med
henblik pa at forhindre yderligere import til EU-markedet af det pagaldende produkt.

(") EFT L 40 af 17.2.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).
() EFTL 279 af 12.11.1993, s. 39.
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8.4. Kommunikationsmidler samt praktiske og tekniske rammer

Sprog

Kontaktpunkterne i medlemsstaterne kan indgive meddelelsen pd deres eget sprog ogfeller pd engelsk. Meddelel-
serne oversattes af Kommissionen til engelsk, fransk, tysk, italiensk og spansk.

Formidling via internettet

RAPEX-systemet bruger en internetbaseret softwareapplikation til kommunikationen mellem kontaktpunkterne,
som er forbundet med en database, der indeholder alle oplysninger fra meddelelser og tilbagemeldinger. Systemet,
som er tilgangeligt via adressen https:/[reis.cec.eu.int/reis, indeholder alle relevante formularer samt en brugervej-

ledning.

[ tilfeelde af tekniske problemer med dette websted kan kontaktpunkterne sende meddelelser og tilbagemeldinger pr.
e-mail (til adressen Sanco-Reis@cec.eu.int) eller — hvis forsendelse pr. e-mail ikke er mulig (og kun da) — pr. fax
((32-2) 296 43 23).

Kontakt uden for normal arbejdstid og permanent bemanding i lukkeperioder

Eftersom krisesituationer jo kan opstd uden for normal arbejdstid, ber medlemsstaterne sorge for, at deres natio-
nale, regionale og lokale myndigheder kan kontaktes i hastetilfelde, f.cks. i forbindelse med meddelelser, der
nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side.

Andringer vedrerende de nationale kontaktpunkter skal omgéende meddeles til Kommissionen, som videresender
oplysningerne til de gvrige medlemsstater.

Kommissionen sorger for, at RAPEX-systemet fungerer tilfredsstillende i weekender, lukkeperioder og ferier.

Weekender

Kontaktpunkterne kan i hastetilfeelde komme i kontakt med de tjenestemand, der er ansvarlige for RAPEX-aktivi-
teter, pr. telefon (mobil). Dette vil muliggere tidlig varsling.

Lukkeperioder af leengere varighed

Det skal nzvnes, at Kommissionens kontaktpunkt serger for dakning i ferier ved hjelp af en mobiltelefon og en
laptop-computer, som kan tilkobles systemet via internettet. I hastetilfeelde bor de nationale kontaktpunkter, inden
de sender en meddelelse til Kommissionen, kontakte Kommissionens tjenestemand med ansvar for den permanente
bemanding pé et mobiltelefonnummer, som oplyses til kontaktpunkterne inden ferieperiodens start.

Kontaktpunkterne anmodes ligeledes om at sikre tilsvarende dackning i weekender, kortere lukkeperioder og feriepe-
rioder. Kommissionen har udarbejdet en liste for RAPEX-kontaktpunkterne over nedopkaldsnumre, e-mail-adresser
og faxnumre, som gor det muligt at kontakte RAPEX-medlemmerne omgdende. Kommissionen skal informeres om
enhver andring.

Koordinering mellem RAPEX og andre notifikationssystemer

9.1. Tilfelde, hvor foranstaltninger meddelt via RAPEX ogsd skal meddeles via et andet system

Nar en retligt bindende foranstaltning vedrerer forbrugsvarer, som er omfattet af specifikke faellesskabsforskrifter,
som for eksempel legetoj og elektriske husholdningsapparater, bor den ogsa ekspederes i det relevante sektorspeci-
fikke notifikationssystem (beskyttelsesforanstaltning). RAPEX-systemet og de sektorspecifikke beskyttelsesforanstalt-
ninger indebzrer forskellige indberetningskrav, fordi de tjener forskellige formal.

Den sarlige »Vejledning om forholdet mellem direktivet om produktsikkerhed i almindelighed (DPSA) og visse
seerdirektiver med bestemmelser om produktsikkerhed« (') indeholder yderligere oplysninger om forholdet mellem
de forskellige notifikationsprocedurer og formalene med disse.

(") http:/[europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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10.

9.2. Ordninger til forenkling af proceduren for indgivelse af meddelelser i forskellige systemer

Nar produkter er omfattet af andre faellesskabsforskrifter, der omfatter regler om meddelelse af nationale foranstalt-
ninger (beskyttelsesforanstaltning), serger Kommissionen via sine interne procedurer for, at én enkelt meddelelse fra
de nationale myndigheder opfylder alle de forskellige krav i fallesskabslovgivningen vedrerende underretning af
Kommissionen.

En falles meddelelsesformular, som dakker bdde beskyttelsesforanstaltningen i Radets direktiv 88/378/EQF (')
vedrerende sikkerhedskrav til legetoj og RAPEX findes i bilag IIL.

Meddelelser i henhold til artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed

10.1. Meddelelsernes anvendelsesomrdde

Proceduren i artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed omfatter udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne og Kommissionen vedrerende forbrugsvarer (som beskrevet i punkt 2.1), der ikke frembyder en
alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed (under hensyntagen til kriterierne i punkt 3 vedrerende alvor-
lige risici).

Foranstaltninger som de i punkt 2.3 beskrevne, som medlemsstaterne traffer for at begreense markedsforingen af
produkter, der ikke frembyder en alvorlig risiko, skal meddeles til Kommissionen og begrundes.

Den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, bor underrette Kommissionen om eventuelle @ndringer af trufne foran-
staltninger samt om den endelige afgarelse, der er truffet vedrorende det pdgaldende produkt.

Vurderer medlemsstaten, at virkningerne af den pagaldende risiko ikke rakker ud over eller ikke kan reekke ud over
medlemsstatens eget omrade, bor den meddele foranstaltningerne, for sd vidt som disse omfatter oplysninger, der
kan veere af betydning for andre medlemsstater, jf. punkt 2.5.

10.2. Meddelelsernes indhold
Den medlemsstat, der indgiver meddelelsen, skal med meddelelsesformularen (bilag I) fremlagge folgende:

— en detaljeret beskrivelse og et foto af det pagaldende produkt, som gor det nemt for de handhavende myndig-
heder at identificere produktet

— resultaterne af den af myndighederne gennemforte risikovurdering, som begrunder den trufne foranstaltning

— anvendelsesomradet for, arten og varigheden af samt opfelgning pa den foranstaltning, der er truffet for at
undgé den pagaldende risiko

— oplysninger, der gor det muligt at identificere distributionskanalerne for det pagaldende produkt samt dettes
oprindelse, og andre oplysninger af relevans for produktets sporbarhed.

Hvor oplysninger ikke foreligger, bor dette oplyses og begrundes med angivelse af en tidsplan for tilvejebringelse af
de manglende oplysninger.

10.3. Behandling og frister for videreformidling af meddelelser i henhold til artikel 11

De nationale kontaktpunkter underretter Kommissionen om trufne foranstaltninger og forholdsregler sd hurtigt
som muligt og senest 15 dage efter, at de kompetente myndigheder har truffet beslutningen om at begraense
markedsforingen eller anvendelsen af et produkt pa grund af en risiko.

Denne frist galder uanset eventuelle klageprocedurer, der matte vare indledt af producenten eller distributeren, og
bestemmelser om obligatorisk offentliggerelse.

Kommissionen vil pd grundlag af oplysningerne i meddelelsen vurdere, om denne er i overensstemmelse med falles-
skabslovgivningen og med retningslinjerne. Om nedvendigt kontakter Kommissionen det land, der har indgivet
meddelelsen, for at indhente yderligere oplysninger.

Kommissionen videreformidler meddelelsen til de ovrige medlemsstater senest 15 dage efter, at den har modtaget
meddelelsen, medmindre den konkluderer, at den pagaldende foranstaltning ikke opfylder de fastsatte krav. I sa fald
informerer Kommissionen den medlemsstat, der har ivaerksat foranstaltningen, om sin beslutning og begrunder
denne.

Medlemsstaten, som har ivaerksat foranstaltningen, kan genindsende meddelelsen under hensyntagen til Kommissio-
nens bemarkninger.

Nar denne procedure finder anvendelse, behover de andre medlemsstater, der modtager en ny artikel 11-meddelelse,
ikke at underrette Kommissionen om, hvordan der er fulgt op pd meddelelsen.

() EFTL 187 af 16.7.1988, s. 1.
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10.4. Praktiske rammer for formidling af artikel 11-meddelelser
Kontaktpunkterne og Kommissionen formidler artikel 11-meddelelserne via webstedet pad adressen https:|[reis.ce-
ceewintfreis. Standardardformularen til artikel 11-meddelelser samt vejledningen i brug af internetapplikationen

findes pa denne adresse.

[ tilfelde af tekniske problemer med dette websted kan kontaktpunkterne sende meddelelserne pr. e-mail (til
adressen Sanco-Reis@cec.cu.int) eller — hvis forsendelse pr. e-mail ikke er mulig (og kun da) — pr. fax ((32-2) 296

43 23).
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BILAG I
MEDDELELSE

O ihenhold til artikel 11 i direktiv 2001/95/EF
O ihenhold til artikel 12 i direktiv 2001/95/EF

O der nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side
GENERELLE OPLYSNINGER

01.  Meddelende land og kontaktperson:

02. Dato for meddelelsen:

PRODUKT

03.  Produktkategori og toldkode:

04.  Produktbetegnelse, mecrke, pris og oprindelsesland:

05.  Type/modelnummer/stregkode/varepartikode:

06.  Beskrivelse/foto (jpg-format) af produktet og emballagen:
07.  Geldende standarder/forskrifter:

08. Dokumentation for overensstemmelse:

PRODUCENT
09.  Navn, adresse og kontaktoplysninger pa producenten eller dennes repreesentant:

10.  Navn, adresse og kontaktoplysninger pa cksporteren/importeren:

DISTRIBUT@R og FORHANDLER

11.  Navn, adresse og kontaktoplysninger pa distributererne eller disses reprasentanter:

12.  Leverander (butik, supermarked, pr. e-mail, pd internettet ...) og bestemmelseslande:

FARE
13. Risikotype:
14.  Resuméaf resultaterne af prover/analyser og konklusioner:

15.  Indtrufne ulykker — beskrivelse:

TRUFNE FORANSTALTNINGER
16.  Frivillige foranstaltninger (anvendelsesomréde, art og varighed):

17.  Obligatoriske foranstaltninger (anvendelsesomréde, art og varighed):

ANDET

18.  Supplerende oplysninger:
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0l.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

09.

BILAG II

Tilbagemelding pd meddelelse i henhold til artikel 12 i direktiv 2001/95/EF

Reagerende land og kontaktperson:

Dato for tilbagemeldingen:

Meddelelsens nummer, meddelende land og produktbetegnelse:

Er produktet fundet?: Ja/Nej

Vurdering af risikoen:

Frivillige foranstaltninger (anvendelsesomrade, art, varighed og begrundelse):
Obligatoriske foranstaltninger (anvendelsesomrdde, art, varighed og begrundelse):
Varighed:

Andet:
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BILAG 111
MEDDELELSESFORMULAR FOR LEGET@J

Det relevante atkrydses:

O Meddelelse i henhold til artikel7 i direktiv | Formularensdel 1 og 2 udfyldes.

88/378/EQF vedrorende Asikkerhedskrav til legetoj | sendes via den faste repracsentation til Kommissionens ved
— beskyttelsesforanstaltning Den Europaiske Union generalsekreteer med elektronisk
kopi til Entr-Textile-Leather-Toys@cec.eu.int

O  Meddelelse i henhold til artikel12 i dircktiv | Formularensdel 1 og 2 udfyldes
2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed | Sendes via https:/freis.cec.cu.int/reis og til ENTR-Textile-
og 1 henhold til artikel 7 i direktiv 88/378/EQF Leather-Toys@cec.etvint

vedrorende sikkerhedskrav til legetej
Da meddelelsen er en beskyttelsesforanstaltning, skal den

ligeledes sendes til Kommissionens generalsekreteer via den
faste repraesentation

DEL 1
Beskyttelsesforanstaltning i henhold til artikel 7 i Direktiv 88/378/EQF vedrorende sikkerhedskrav til legetoj

Det relevante afkrydses og begrundes:

Manglende overensstemmelse, som skyldes: Arsag

O  Manglende opfyldelse af de i artikel 3
omhandlede vasentlige krav, safremt
legetgjet ikke svarer til standarderne (jf.
artikel 7, stk. 1, litra a))

O  Forkert anvendelse af standarderne (jf.
artikel 7, stk. 1, litra b))

O  Mangler i sclve standarderne (jf.
artikel 7, stk. 1, litra c))

YDERLIGERE OPLYSNINGER VEDLAGT SOM BILAG

Kopi af afprevningsrapporter, —attester,
undersogelser osv

Kopi af teksten til den nationale foranstaltning
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DEL 2

O ihenhold til artikel 12 i direktiv 2001/95/EF

O nedvendigger hasteforanstaltninger fra medlemsstaternes side

GENERELLE OPLYSNINGER
Meddelende land og kontaktperson:

Dato for meddelelsen:

PRODUKT

Produktkategori og toldkode:

Produktbetegnelse, meerke, pris og oprindelsesland:
Type/modelnummer/stregkode/varepartikode:
Beskrivelse/foto (jpg-format) af produktet og emballagen:
Geeldende standarder/forskrifter:

Dokumentation for overensstemmelse:

PRODUCENT
Navn, adresse og kontaktoplysninger p& producenten eller dennes repracsentant:

Navn, adresse og kontaktoplysninger pa cksportoren/importoren:

DISTRIBUT@R og FORHANDLER
Navn, adresse og kontaktoplysninger pa distributererne eller disses repraesentanter:

Leverander (butik, supermarked, pr. e-mail, pd internettet ...) og bestemmelseslande:

FARE
Risikotype:
Resumé af resultaterne af prever/analyser og konklusioner:

Indtrufne ulykker — beskrivelse:

TRUFNE FORANSTALTNINGER

Obligatoriske foranstaltninger (anvendelsesomréde, art og varighed):

ANDET

Supplerende oplysninger:
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BILAG IV

Frister for de nationale kontaktpunkter

OPGAVE

FRIST
(if. punkt 5)

At sende meddelelser om krisesituationer til Kommissi-
onen

Hurtigst muligt og inden for 3 dage

At underrette Kommissionen om beslutninger og forholds-
regler, der traffes:
— af myndighederne i forbindelse med en alvorlig risiko

— efter aftale mellem myndighederne og producenter og
distributarer

Hurtigst muligt og inden for 10 dage

At underrette Kommissionen om frivillige foranstaltninger,
der traeffes af producenter og distributerer

Hurtigst muligt og inden for 10 dage

At sende Kommissionen oplysninger om alvorlige risici,
som det er relevant at udveksle via RAPEX-systemet

Hurtigst muligt og inden for 10 dage

At underrette Kommissionen om beslutninger og forholds-
regler, der traffes af myndighederne vedrerende produkter,
der ikke frembyder en alvorlig risiko

Hurtigst muligt og inden for 15 dage

At bekrafte eller endre oplysninger, som er fremlagt,
inden det blev besluttet at treffe den péageldende foran-
staltning

Hurtigst muligt og inden for 45 dage

At orientere Kommissionen om eventuelle andringer eller
ophavelse af den anmeldte foranstaltning eller forholds-
regel

Hurtigst muligt og inden for 5 dage

At reagere pd meddelelser, der nedvendigger hasteforan-
staltninger fra medlemsstaternes side

Hurtigst muligt og inden for 20 dage

At reagere pa meddelelser om beslutninger og forholds-
regler truffet af myndighederne, om foranstaltninger og
forholdsregler i henhold til aftaler mellem myndighederne
og producenter og distributerer og om frivillige forholds-
regler truffet af producenter og distributerer

Hurtigst muligt og inden for 45 dage

At reagere pd meddelelser vedrerende produkter, der er
fremstillet eller forst er blevet markedsfort pd det pagal-
dende lands omrade

Hurtigst muligt og inden for 15 dage
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BILAG V

Frister for Kommissionens kontaktpunkt

OPGAVE

FRIST
(efter at Kommissionen har modtaget oplysningerne)

At sende meddelelser om krisesituationer til de nationale
kontaktpunkter

Hurtigst muligt og inden for 3 dage

At underrette de nationale kontaktpunkter om beslut-
ninger og forholdsregler truffet af myndighederne, om
foranstaltninger og forholdsregler i henhold til aftaler
mellem myndighederne og producenter og distributerer og
om frivillige forholdsregler truffet af producenter og distri-
buterer

Hurtigst muligt og inden for 5 dage

At sende de nationale kontaktpunkter oplysninger om
alvorlige risici, som det er relevant at udveksle via RAPEX-
systemet

Hurtigst muligt og inden for 5 dage

At sende de nationale kontaktpunkter meddelelser indgivet
i henhold til artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed

Hurtigst muligt og inden for 15 dage

At sende tilbagemeldinger pd meddelelser, der nedven-
diggor hasteopfelgning fra de nationale kontaktpunkter

Hurtigst muligt og inden for 3 dage

At sende tilbagemeldinger pd meddelelser om beslutninger
og forholdsregler truffet af myndighederne, om foranstalt-
ninger og forholdsregler i henhold til aftaler mellem
myndighederne og producenter og distributerer og om
frivillige forholdsregler truffet af producenter og distri-
butgrer

Hurtigst muligt og inden for 5 dage

At sende en pamindelse til nationale kontaktpunkter, der
ikke har reageret pa en meddelelse

Senest 45 dage efter, at den oprindelige meddelelse blev
sendt




