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KOM(2001) 63 slutlig — 2000/0073(COD)

(Framlagt av kommissionen den 2 februari 2001 enligt artikel 250.2 i EG-fordraget)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 16 i rddets direktiv 92/59/EEG av den 29
juni 1992 om allmin produktsikerhet (1), skall rddet, fyra
ar efter det datum som ar faststdllt for att genomfora
direktivet, med stod av en rapport frin kommissionen
om vunna erfarenheter och pd grundval av lampliga for-
slag avgora om direktivet bor justeras. Eftersom det ar
nodvindigt att gora flera dndringar i direktivet for att
komplettera, skirpa och klargora vissa av dess bestimmel-
ser med hinsyn till vunna erfarenheter och nya och rele-
vanta tendenser inom omradet produktsikerhet samt mot
bakgrund av  forsiktighetsprincipen  bér  direktiv
92/59/EEG for klarhetens skull omarbetas.

Det ar viktigt att anta atgdrder i syfte att forbéttra funk-
tionen hos den inre marknaden, som utgor ett omrdde
utan inre granser, dir den fria rorligheten for varor, per-
soner, tjanster och kapital garanteras.

[ avsaknad av regler pd gemenskapsnivd kan medlemssta-
ternas overgripande lagstiftning om produktsikerhet, som
framforallt innebdr en allmin skyldighet for de ekono-
miska aktorerna att bara salufora sikra produkter, variera
i friga om den skyddsnivd som konsumenterna dtnjuter.
Dessa skillnader och avsaknaden av overgripande lagstift-
ning i vissa medlemsstater kan formodas skapa handels-
hinder och snedvrida konkurrensen pd den inre mark-
naden.

For att sdkerstilla ett gott konsumentskydd maéste gemen-
skapen bidra till att skydda konsumenternas hilsa och
sikerhet. Overgripande gemenskapslagstiftning med all-
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miénna krav pd produktsikerhet samt bestimmelser om
tillverkares och distributérers allminna forpliktelser, om
tillimpningen av gemenskapens krav pd produktsikerhet,
om snabbt informationsutbyte och om datgirder pd ge-
menskapsnivd i vissa fall bor bidra till detta mal.

Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utveck-
las. Det finns ett behov av ett brett forankrat regelverk av
overgripande karaktir for att hantera sddana produkter
samt for att tiacka luckor och komplettera bestimmelserna
i befintlig eller framtida speciallagstiftning, framforallt for
att sikerstilla en hog skyddsnivd vad giller manniskors
hilsa och sikerhet sdsom krdvs i artikel 95 i fordraget.

Det dr darfor nodvindigt att pd gemenskapsniva faststilla
ett allmint sikerhetskrav i frdga om varje produkt som
slipps ut pd marknaden eller pd annat sitt levereras till
eller tillhandahalls konsumenterna, och som &r avsedd for
konsumenterna eller sannolikt kommer att anvindas av
konsumenter under rimligen forutsebara anvandningsfor-
héllanden, dven om de inte 4r avsedda for dem. I samtliga
dessa fall kan de berorda produkterna medfora risker for
konsumenternas hilsa och sikerhet som maste forebyg-
gas. Vissa begagnade varor bor dock undantas pa grund
av deras karaktar.

Bestimmelserna i detta direktiv bor gilla for produkter
oavsett forsdljningssitt, inbegripet distansf6rsdljning och
elektronisk handel.

Produkternas sikerhet bor bedomas med hansyn till de
kategorier av konsumenter som kan vara sirskilt utsatta
for de risker som de berorda produkterna medfér, nimli-
gen framforallt barn och dldre.

Produktionsutrustning, kapitalvaror och andra produkter
som anvinds i ndringsverksamhet bor omfattas av detta
direktiv om de dr avsedda att anvindas for att tillhanda-
hélla en tjanst till konsumenterna, i den man som kon-
sumenternas halsa och sikerhet berdrs. Det dr nodvindigt
for att uppnd mélen med detta direktiv att tillverkarna
sikerstiller att sddana produkter inte medfor ndgra risker
for konsumenternas sikerhet om tjdnsteleverantérerna an-

viander dem under normala eller rimligen forutsebara for-
hallanden.
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(10) Produkter som utformats uteslutande for yrkesmassig an- (17) T avsaknad av speciallagstiftning och om sddana Europa-

(11)

(12)

(14)

(16)

viandning, men som sedan har spridits till konsument-
marknaden, mdiste omfattas av kraven i detta direktiv ef-
tersom de kan medfora risker for konsumenternas hilsa
och sdkerhet om de anvinds under normala eller rimligen
forutsebara forhallanden.

I avsaknad av mer specifika sikerhetsbestimmelser inom
ramen for den gemenskapslagstiftning som ticker de be-
rorda produkterna skall alla bestimmelser i detta direktiv
tillimpas for att sikerstilla konsumenternas hilsa och si-
kerhet.

Om speciallagstiftningen pd gemenskapsnivd innehaller
sikerhetskrav som bara ticker vissa sikerhetsaspekter eller
riskkategorier i friga om de berorda produkterna, bor de
ekonomiska aktérernas forpliktelser vad giller sikerhets-
krav, inbegripet framtagande av uppgifter, riskidentifiering
och riskbedémning bestimmas av denna speciallagstift-
ning, medan det allmédnna sdkerhetskravet i detta direktiv
bor tillimpas pa ovriga aspekter.

Om det finns speciallagstiftning pd gemenskapsnivd som
innebir en total harmonisering, framforallt sidan lagstift-
ning som antagits pd grundval av den nya metoden, och
som innebdr att det faststills sikerhetskrav i friga om
vissa produkter, bor inga ytterligare forpliktelser alaggas
de ekonomiska aktorerna vad giller de sikerhetskrav som
produkterna mdste uppfylla for att fa slippas pd mark-
naden. Det allminna sikerhetskravet i det har direktivet
bor séledes inte gilla i sddana fall.

De bestimmelser i detta direktiv som ror tillverkares och
distributérers 6vriga forpliktelser samt medlemsstaternas
forpliktelser och befogenheter, utbyte av information och
situationer som kraver ett snabbt ingripande samt sprid-
ning av information och sekretess skall tillimpas i friga
om produkter som ticks av gemenskapens speciallagstift-
ning om denna lagstiftning inte innehéller nigra sirskilda
bestimmelser som syftar till att reglera samma aspekter
och efterstrava samma mal.

For att underldtta en effektiv och enhetlig tillimpning av
det allmidnna sikerhetskravet i detta direktiv ar det viktigt
att faststilla icke bindande Europastandarder som omfattar
vissa produkter och risker pé ett sitt som innebdr att en
produkt som uppfyller en nationell standard som genom-
for en Europastandard antas uppfylla det angivna kravet.

Nar det giller detta direktivs syften bor Europastandarder
faststillas av europeiska standardiseringsorgan pd uppdrag
som kommissionen utformat med hjilp av en kommitté. I
uppdraget bor de mal anges som standarderna madste
uppnd for att se till att de produkter som uppfyller stan-
darderna ocksd uppfyller det allminna sikerhetskravet.

(19)

(20

(21

=

)

N

standarder som faststdlls pd uppdrag av kommissionen
inte finns eller inte tillimpas, bor de berorda produkternas
sikerhet bedomas med beaktande av nationella standarder
som genomfor andra relevanta Europastandarder,
kommissionens rekommendationer eller, om sddana sak-
nas, nationella standarder, uppférandekoder, den samlade
vetenskapliga och tekniska kunskaps- och utvecklings-
nivin samt den sikerhetsnivd konsumenterna rimligen
kan forvinta sig.

Det ar lampligt att komplettera de ekonomiska aktorernas
forpliktelse att iaktta det allmidnna sikerhetskravet med
andra forpliktelser, eftersom det under vissa omstindighe-
ter krivs tgdrder fran deras sida for att forebygga risker
for konsumenterna.

Tillverkarnas ytterligare forpliktelser bor inbegripa skyl-
digheten att vidta atgdrder som str i proportion till pro-
dukternas egenskaper, och som innebir att tillverkarna
kinner till de risker som dessa produkter kan medfora,
att konsumenterna ges information s att de kan bedoma
och forebygga riskerna, att konsumenterna varnas for ris-
ker som ar forknippade med farliga produkter som de
redan har tillhandahallits samt, att dessa produkter dras
tillbaka frén marknaden och, som en sista utvig, att pro-
dukterna vid behov aterkallas.

Distributorernas skyldigheter skall tillimpas i proportion
till deras respektive ansvar. Det kan sirskilt i samband
med vilgorenhetsverksamhet visa sig omojligt att under-
ritta de behoriga myndigheterna om eventuella risker och
produktens ursprung nir det giller enstaka begagnade
foremdl som erhéllits fran enskilda.

Distributérerna méste bidra till att sikerstilla att gillande
sikerhetskrav uppfylls. Bide tillverkare och distributorer
mdste samarbeta med behoriga myndigheter om att fore-
bygga risker samt informera dem ndr de konstaterar att
vissa produkter som tillhandahdlls ar farliga. Villkoren
avseende denna information bor anges i direktivet for
att underlatta en effektiv tillimpning av detta utan att
skapa en orimlig borda for de ekonomiska aktdrerna
och myndigheterna.

For att sikerstilla en effektiv tillimpning av de forpliktel-
ser som aligger tillverkare och distributérer méste med-
lemsstaterna inritta eller utse myndigheter som 4r ansva-
riga for att overvaka produktsikerhet, och som har befo-
genhet att vidta lampliga dtgarder, inklusive befogenhet att
tillimpa effektiva, proportionella och avskrickande pafolj-
der. Medlemsstaterna skall ocksd sdkerstdlla en limplig
samordning mellan de olika myndigheter som utsetts.
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(23) Det ar framforallt nodvindigt att de limpliga dtgdrderna (28) For en effektiv overvakning av produktsikerheten krivs
inbegriper en befogenhet for medlemsstaterna att omedel- att det pd bide nationell nivd och gemenskapsnivd inrittas
bart och pé ett effektivt sitt organisera eller krdva att ett system for snabbt informationsutbyte i situationer dir
farliga produkter som redan slippts pd marknaden dras det finns en allvarlig risk som kriver ett snabbt ingri-
tillbaka, att forbjuda export av farliga produkter och, som pande i frdga om en produkts sikerhet. Det dr dven limp-
en sista utvdg, att dterkalla farliga produkter som redan ligt att detaljerade forfaranden for systemets funktion
har tillhandahéllits konsumenterna. Dessa befogenheter anges i detta direktiv samt att kommissionen ges befogen-
bor anvidndas da tillverkare och distributorer inte lyckas het att, i samrdd med en rddgivande kommitté, anpassa
uppfylla sina forpliktelser att forebygga risker for kon- dessa forfaranden.
sumenterna. Vid behov méste myndigheterna ha limpliga
befogenheter och férfaranden for att snabbt besluta om
och tillimpa varje nddvindig atgard.
(29) Det dr i forsta hand medlemsstaternas uppgift att, i 6ver-
ensstimmelse med fordraget och sarskilt artiklarna 28, 29
och 30 i detta, vidta lampliga atgdrder i friga om farliga
(24) Konsumenternas sikerhet dr i hdg grad beroende av att produkter inom det egna territoriet.
gemenskapens produktsikerhetskrav tillimpas pé ett ak-
tivt sdtt. Medlemsstaterna bor darfor utforma systematiska
metoder for att sikerstdlla att marknadsovervakning och
ovrig verksamhet for kontroll av efterlevnaden ar effektiv (30) Om medlemsstaterna har olika sitt nir det giller att han-
och de bor sikerstilla 6ppenhet gentemot allmédnheten tera risker hos vissa produkter kan sidana skillnader med-
och berorda parter. fora oacceptabla variationer i konsumentskyddet och in-
nebira ett hinder for handeln inom gemenskapen.
(25) Det kravs samarbete mellan de myndigheter i medlems-
staterna som ansvarar for tillimpningen for att sikerstilla (31) Det kan uppstd allvarliga produktsikerhetsproblem som
att detta direktivs mal betriffande konsumentskydd upp- krdver ett snabbt ingripande och som paverkar eller i en
fylls. Det ar darfor limpligt att inritta ett europeiskt nit- ndra framtid kan komma att paverka hela gemenskapen
verk for produktsikerhet mellan dessa nationella myndig- eller stora delar av denna, och som pa grund av proble-
heter som ansvarar for tillimpningen for att underlitta det mens karaktdr inte kan behandlas effektivt och med den
praktiska samarbetet vad giller marknadsovervakning och skyndsamhet som krdvs om de forfaranden skall tillimpas
6vrig verksamhet inom ramen for tﬂ]émpningen av lag- som faststillts i de sirskilda regler i gemenskapslagstift—
stiftningen. Detta giller framforallt riskanalys, produkt- ningen som avser produkterna eller produktkategorin i
provning, utbyte av sakkunskap och vetenskaplig kom- fraga.
petens, genomforande av gemensamma Gvervakningspro-
jekt samt sparning, tillbakadragande eller dterkallande av
dessa farliga produkter. Detta nitverk bor inbegripa alla
myndigheter som ansvarar for specifika produkter eller (32) Det dr dérfor nodvindigt att infora limpliga rutiner som
risker som ar forknippade med dessa. gor det mojligt att som en sista utvdg anta atgarder som
omfattar hela gemenskapen genom beslut riktade till med-
lemsstaterna i syfte att beméta situationer som uppstér pa
grund av produkter som medfor allvarlig risk och som
(26) 1 enlighet med bestimmelserna om detta direktivs tillimp- kréver ett snabbt ingripande under de omstindigheter
lighet bor de bestimmelser som ror samarbete med till- som nammns ovan, Oc}j foljaktligen att forbjyda export av
limpande myndigheter inte berora de sirskilda samarbets- d“essa produkte.r. Ett saiiant beslut ar Inte direkt l;{lnda.nde
forfaranden som faststillts i gemenskapens speciallagstift- for.de ekoqommka gkts)rerna utan midste gegomforas 1en
ning, framférallt den inom likemedelssektorn. Det euro- nationell rittsake. Atgérder som vidtas en'hgt dstta for-
peiska ndtverket for produktsikerhet bor samarbeta med faljande' kan. bara vara temporara, om c.ie inte giller en-
relevanta organ i vilka medlemsstaternas behoriga myn- Sklldé{ identifierade produ.ku?r eller partier av produkter.
digheter samarbetar inom produktsektorer som omfattas De b,or beflutas av k?mm}ss1onep, som bistds av en kom-
av specifik gemenskapslagstiftning. Systemet for utbyte av mitté bestdende av foretrddare for medlemsstaterna.
upplysningar mellan forvaltningar kan pad lampligt satt
anvindas for att stodja detta samarbete.
(33) Eftersom sddana atgdrder for ett snabbt ingripande som
kravs for att genomfora direktivet utgor dtgirder med
(27) For att sikerstilla ett enhetligt och starkt skydd av kon- allman rackvidd i den mening som avses i artikel 2 i

sumenternas hilsa och sidkerhet samt bevara den inre
marknaden som en enhet dr det nodvindigt att kommis-
sionen informeras om varje dtgird som begransar utsldp-
pandet pd marknaden av en produkt eller innebar att den
dras tillbaka eller dterkallas frin marknaden. Sidana étgér-
der fir bara vidtas i enlighet med bestimmelserna i for-
draget, sarskilt artiklarna 28, 29 och 30.

radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utovandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (1), bor de antas enligt
det foreskrivande forfarande som anges i artikel 5 i
samma beslut.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(34) Enligt artikel 2 i beslut 1999/468/EG bor de dtgirder i
ovrigt som kravs for att genomfora detta direktiv antas
genom det rddgivande forfarande som anges i artikel 3 i
det beslutet. En rddgivande kommitté for konsumentpro-
duktsakerhet bor darfor inrittas, utan att detta paverkar
den foreskrivande kommitténs behorighet. De olika aspek-
terna av dess tillimpning kan dessutom komma att be-
hova diskuteras bland experter fran de olika nationella
myndigheter som ansvarar for tillimpningen och mark-
nads-6vervakningen.

(35) Allmianheten bor garanteras tillgdng till den information
om produktsikerhet som stir till myndigheternas for-
fogande. Dock mdste sddana affirshemligheter som avses
i artikel 287 i fordraget skyddas pd ett sitt som ar for-
enligt med behovet att sikerstilla marknadsovervakning-
ens och skyddsatgirdernas effektivitet.

(36) Detta direktiv bor inte paverka skadelidandes rittigheter i
den mening som avses i radets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skadestindsansvar for
produkter med sdkerhetsbrister (1).

(37) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behériga rdttsinstanser
overklaga beslut som fattas av de behoriga myndigheterna
som begransar utsldppandet pd marknaden av en produkt
eller innebdr att den skall dras tillbaka eller aterkallas fran
marknaden.

(38) Dessutom madste atgiarder som ror importvaror, som vidtas
for att forebygga risker for manniskors hilsa och sakerhet,
vara forenliga med gemenskapens internationella forplik-
telser.

(39) Kommissionen bor regelbundet se 6ver tillimpningen av
detta direktiv och granska de resultat som uppnds, sirskilt
ndr det giller systemen for marknadsovervakning, sys-
temet for snabbt informationsutbyte och atgarder pa ge-
menskapsnivd, samt ovriga frigor som ar relevanta for
konsumentproduktsikerheten i gemenskapen och pé
grundval av denna Oversyn limna rapporter till Europa-
parlamentet och radet.

(40) Detta direktiv bor inte pdverka medlemsstaternas forplik-
telser ndr det giller tidsfristen for genomférande och till-
lampning av direktiv 92/59/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER
Artikel 1

1.  Detta direktiv syftar till att sikerstilla att de produkter
som avses i artikel 2 a, och som slipps ut pd marknaden, ar
sakra.

(") EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999,
s. 20).

2. Detta direktiv skall tillimpas endast nir specifika bestim-
melser saknas i gemenskapens lagstiftning om sdkerheten hos
ifrigavarande produkter. I frdga om produkter som omfattas av
specifik gemenskapslagstiftning som innehéller sikerhetskrav
for dessa produkter skall foljande gilla:

— Artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 skall inte tillimpas pd dessa
produkter nir det géller de risker eller riskkategorier som
regleras av den specifika lagstiftningen.

— De andra artiklarna i detta direktiv skall tillimpas endast
ndr det inte finns ndgra specifika bestimmelser i denna
lagstiftning som reglerar de aspekter som omfattas av de
namnda artiklarna i detta direktiv.

Artikel 2

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hir anges:

a) produkt: varje produkt som dr avsedd for konsumenter, eller
som under rimligen forutsebara forhéllanden sannolikt kom-
mer att anvdndas av konsumenter dven om den inte ir
avsedd for dem, och som tillhandahélls eller stills till for-
fogande i kommersiell verksamhet, oavsett om detta sker
mot betalning eller ¢j och oavsett om produkten &r ny,
begagnad eller renoverad.

Denna definition inbegriper ocksd produkter som anvinds
for att tillhandahélla en tjanst vad galler aspekter som ror
konsumentproduktsikerheten under rimligen forutsebara
anvindningsforhéllanden.

Direktivet omfattar inte begagnade produkter av antikvitets-
karaktir eller produkter som skall repareras eller renoveras
innan de tas i bruk, forutsatt att leverantoren klargor detta
for den person han levererar produkten till.

=

siker produkt: varje produkt som vid normala eller rimligen
forutsebara installations-, underhdlls- och anvidndningsfor-
hallanden, dven i frdga om tid, inte medfor nigon risk eller
endast de minimirisker som 4r forenliga med anvindningen
av produkten och som kan anses som godtagbara och for-
enliga med en hog skyddsniva for minniskors sikerhet och
halsa, sirskilt med hansyn till foljande:

i) Produktens egenskaper, inklusive sammansittning, for-
packning samt monterings-, installations- och skétselan-
visningar.
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ii) Produktens inverkan pa andra produkter, om det rimli-
gen kan forutses att den kan komma att anvindas till-
sammans med andra produkter.

iii

=

Presentationen av produkten, mairkning, eventuella
bruksanvisningar och anvisningar for bortskaffande
samt eventuella andra anvisningar och upplysningar
som limnas av tillverkare eller distributorer.

iv) Konsumentgrupper, sirskilt barn och éldre, for vilka an-
vindningen av produkten medfor risker.

v) Tjanster som producenten tillhandahaller i direkt anslut-
ning till den levererade produkten, sirskilt installation
och underhall av produkten.

Mojligheten att uppnd en hogre sdkerhetsniva eller fore-
komsten av andra produkter som medfor en ldgre risk skall
inte utgora en tillricklig grund for att bedoma en produkt
som "inte siker” eller "farlig”.

¢) farlig produkt: varje produkt som inte motsvarar definitionen
pd en siker produkt i b.

oL
=

tillverkare:

i) Tillverkaren av produkten, om denne ir etablerad inom
gemenskapen, och varje annan person som framstiller
sig som tillverkare genom att forse produkten med sitt
namn, varumirke eller annat kinnetecken, eller den per-
son som renoverar produkten.

ii) Tillverkarens representant, om tillverkaren inte ir etable-
rad inom gemenskapen eller, om en sidan representant
saknas inom gemenskapen, den som importerar produk-
ten.

iii

Rl

Andra yrkesmissigt verksamma i leverantorsledet, i den
mdn som deras verksamhet paverkar sikerhetsegenska-
perna hos en produkt som sldpps ut pd marknaden.

e) distributor: var och en som dr yrkesmissigt verksam i leve-
rantorsledet utan att pdverka produktens sikerhetsegenska-

per.

f) dterkallande: varje dtgird som syftar till att farliga produkter,
som redan har tillhandahéllits eller stillts till konsumenter-
nas forfogande av tillverkaren eller distributéren, skall ater-
limnas.

KAPITEL 1I

ALLMANT SAKERHETSKRAV, KRITERIER FOR BEDOMNING
AV OVERENSSTAMMELSE OCH EUROPASTANDARDER

Artikel 3

1.  Tillverkare skall bara slippa ut sikra produkter p&d mark-
naden.

2. D4 specifika gemenskapsbestimmelser saknas for sidkerhe-
ten hos en produkt, skall denna betraktas som siker om den
motsvarar de specifika reglerna i den nationella lagstiftningen i
den medlemsstat dir den tillverkas eller salufors pd lagenligt
sitt, forutsatt att dessa regler dr upprittade i enlighet med
fordraget, sdrskilt artiklarna 28 och 30 i detta, och att de
innehaller krav i frdga om hilsa och sikerhet som produkten
maste uppfylla for att fa slippas ut pd marknaden. Produkten
skall anses vara siker vad giller de aspekter som omfattas av
reglerna i den nationella lagstiftningen.

Produkter som 6verensstimmer med icke bindande nationella
standarder som genomfor Europastandarder, for vilka kommis-
sionen har offentliggjort hanvisningar i Europeiska gemenskaper-
nas officiella tidning i enlighet med artikel 4, skall antas uppfylla
det allmidnna sikerhetskravet i detta direktiv vad giller de
aspekter som omfattas av dessa standarder. Medlemsstaterna
skall offentliggora hdnvisningar till dessa nationella standarder.

3. I avsaknad av sirskilda regler eller nationella standarder
som genomfor Europastandarder enligt punkt 2, eller om si-
dana standarder inte anvinds, skall en produkts 6verensstim-
melse med det allmidnna sikerhetskravet bedomas mot bak-
grund av vad som ir tillimpligt av foljande: icke bindande
nationella standarder som inforlivar andra relevanta Europa-
standarder, riktlinjer fér beddmning av produktsikerhet som
faststills i rekommendationer frin kommissionen, eller, om
sddana saknas, standarder som upprittats i den medlemsstat
dir produkten tillverkas eller salufors pd lagenligt sdtt, god
sikerhets- och hilsopraxis inom den berorda sektorn eller
den samlade vetenskapliga och tekniska kunskaps- och utveck-
lingsnivdn samt den sdkerhetsnivd som konsumenterna rimli-
gen kan forvinta sig.

4. Att en produkt Gverensstimmer med de regler som avses
i punkterna 2 och 3 skall inte hindra de behériga myndighe-
terna i medlemsstaterna frén att vidta limpliga dtgirder for att
hindra att den slipps ut pd marknaden eller kriva att den skall
dras tillbaka frdn marknaden om det kan bevisas att produkten
trots sin overensstimmelse dr farlig for konsumenternas hilsa
och sikerhet.

Artikel 4

1. For de syften som anges i detta direktiv skall kommis-
sionen utarbeta standardiseringsuppdrag till europeiska standar-
diseringsorgan och offentliggora hinvisningar till Europastan-
darder i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Om det finns
bevis for att en standard innebdr att det allmidnna sikerhets-
kravet i detta direktiv inte uppfylls, skall kommissionen helt
eller delvis dra tillbaka detta offentliggérande enligt punkt 4.
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Uppdragen skall faststillas enligt Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 98/34/EG (3. Kommissionen skall sikerstilla att
samordning sker med den rddgivande kommitté for kon-
sumentproduktsikerhet som avses i artikel 15.1 i detta direktiv.

I uppdragen skall de mal faststillas som standarderna mdste
uppné for att sikerstilla att produkter som uppfyller sidana
standarder uppfyller det allmédnna sikerhetskrav som foljer av
detta direktiv.

2. Standarder skall antas av europeiska standardiserings-
organ i enlighet med de principer som ingdr i de allminna
riktlinjerna for samarbete mellan kommissionen och dessa or-
gan.

3. Kommissionen kan efter samrdd med den kommitté som
inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG besluta att i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning offentliggora hanvis-
ningar till Europastandarder for produkter som omfattas av
detta direktiv och som antagits av europeiska standardiserings-
organ fore ikrafttradandet av detta direktiv.

4. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att en si-
dan Europastandard som avses i artikel 3.2 inte uppfyller det
allminna sikerhetskravet i detta direktiv skall kommissionen
eller medlemsstaten hinskjuta fragan till den kommitté som
inrdttats genom direktiv 98/34/EG och ange skilen for detta.
Efter att ha fatt kommitténs yttrande skall kommissionen un-
derrdtta medlemsstaterna om huruvida offentliggorandet av den
aktuella standarden eller delar av denna maste dras tillbaka
enligt artikel 3.2 i detta direktiv.

KAPITEL III

TILLVERKARNAS OVRIGA FORPLIKTELSER OCH
DISTRIBUTORERNAS FORPLIKTELSER

Artikel 5

1. Inom ramen for sina respektive verksamheter skall till-
verkarna forse konsumenterna med relevant information, som
gor det mojligt for dessa att bedoma riskerna med en produkt
under hela dess normala eller rimligen forutsebara anvind-
ningstid, om dessa risker inte dr uppenbara dven utan limplig
varning, samt att skydda sig mot dessa risker.

Det faktum att varningar limnas skall dock inte medfora ndgon
befrielse frin de Gvriga kraven i detta direktiv.

Tillverkarna skall ocksd inom ramen for sina respektive verk-
samheter vidta dtgirder som behovs med hinsyn till egenska-
perna hos de produkter de levererar for att f information om
risker som dessa produkter kan medfora och kunna handla pd

(3 EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet dndrat genom direktiv
98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).

lampligt sdtt for att undanroja sidana risker, vilket vid behov
inbegriper att dra tillbaka en produkt frdn marknaden, att i
tillrdcklig grad och pé ett effektivt sitt varna konsumenterna
for de risker som produkterna medfor eller, som en sista utvig
dd ovriga dtgdrder inte ricker for att forebygga de aktuella
riskerna, att dterkalla produkter som redan tillhandahaéllits kon-
sumenterna.

Atgirderna skall till exempel, d& si r limpligt, omfatta mirk-
ning av produkterna eller produktpartierna pa ett sidant sitt
att de och deras tillverkare kan identifieras, slumpvis provning
av marknadsforda produkter och undersokningar med anled-
ning av inkomna klagomal samt information till distributérerna
om denna overvakning.

2. Distributorerna skall iaktta vederbérlig omsorg for att se
till att de tillimpliga sikerhetskraven foljs, i synnerhet genom
att inte leverera produkter som de vet eller som de genom egen
fackkdnnedom eller genom uppgifter de forfogar 6ver har an-
ledning att anta inte Gverensstimmer med dessa krav. Dess-
utom skall de inom ramen for sin verksamhet delta i sikerhets-
overvakningen av de produkter som forekommer pd mark-
naden, sdrskilt genom att vidarebefordra information om pro-
duktrisker, genom att bevara och tillhandahélla uppgifter som
beh6vs for att spara produkternas ursprung, samt genom att
samarbeta i de dtgirder som tillverkare och behoriga myndig-
heter vidtagit for att undanréja sidana risker.

3. Tillverkare och distributérer skall omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna om de kommer
fram till att en produkt som de har slappt ut pd marknaden ar
farlig. De skall i synnerhet underritta myndigheterna om at-
girder som de vidtar for att forebygga risker for konsumen-
terna och om frivilliga kompletterande atgirder som de avser
att vidta eller redan har vidtagit. Specifika krav pd denna infor-
mation anges i bilaga I. Dessa krav skall anpassas av kommis-
sionen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 15.2.

4. Tillverkare och distributérer skall inom ramen for sina
respektive verksamheter samarbeta med de behoriga myndig-
heterna pé de sistnimndas begdran nir det giller dtgarder som
vidtas for att undvika de risker som ir férknippade med den
produkt som de tillhandahdller eller har tillhandahillit. De be-
horiga myndigheterna skall faststilla forfarandena for detta
samarbete, inbegripet forfaranden f6r en dialog med de berorda
producenterna och distributérerna i frigor som ror tillimp-
ningen av sdkerhetskraven i friga om konsumentprodukter.

KAPITEL IV

MEDLEMSSTATERNAS SARSKILDA FORPLIKTELSER OCH
BEFOGENHETER

Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att tillverkare och distri-
butorer iakttar sina forpliktelser enligt detta direktiv, sd att de
produkter som slipps ut pd marknaden ar sikra.
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2. Medlemsstaterna skall i synnerhet inritta eller utse myn-
digheter med behorighet att overvaka produkternas overens-
stimmelse med kravet att de produkter som sldpps ut pd mark-
naden skall vara sikra, samt tillforsikra dessa myndigheter
nodvindiga befogenheter och ansvar att vidta sidana limpliga
atgdrder som dligger dem enligt detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall faststilla de behoriga myndigheter-
nas uppgifter, organisation och befogenheter ndr det giller
olika produktkategorier, riskaspekter och overvakningsverk-
samhet samt limpliga arrangemang for utbyte av information,
samordning och samarbete mellan dessa myndigheter och un-
derritta kommissionen om detta samt om eventuella senare
andringar av dessa forhallanden. Kommissionen skall vidarebe-
fordra dessa uppgifter till dvriga medlemsstater.

Artikel 7

Medlemsstaterna skall infora bestimmelser om péfoljder for
overtradelser av de nationella bestimmelser som antagits enligt
detta direktiv och vidta alla dtgirder som behovs for att siker-
stilla att de tillimpas. De pafoljder som foreskrivs skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
skall underrdtta kommissionen om dessa bestimmelser senast
den dag som anges i artikel 20.1 samt till denna, utan drojsmal,
anmala varje senare dndring som péverkar dessa bestimmelser.

Artikel 8

1.  For att uppnd mdlen med detta direktiv, och framforallt
for tillimpningen av artikel 6, skall de berérda myndigheterna i
medlemsstaterna ha de befogenheter som behovs, och nir sd
kravs gripa in for att, med hinsyn till graden av risk och i
enlighet med fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30 i detta,
vidta limpliga atgdrder i syfte att

a) foreta lampliga kontroller av produkternas sakerhetsegenska-
per i rimlig omfattning fram till och med det slutliga kon-
sumtions- eller anvindningsstadiet, dven efter det att pro-
dukterna sldppts ut pd marknaden som sikra produkter,

b) dligga berorda parter att limna alla nodvindiga upplys-
ningar,

¢) ta stickprover av produkter for att utfora sikerhetskontroller,

d) stilla forhandsvillkor fér marknadsforingen av produkterna i
syfte att sikerstilla produktsikerheten samt kriva att lamp-
liga varningar paférs produkterna om de risker som dessa
kan medfora, avfattade pd ett klart och lattforstaeligt sitt pa
det officiella spraket eller de officiella spraken i den med-
lemsstat dir produkten marknadsfors,

e) vidta dtgirder for att sikerstdlla att personer som kan
komma att utsittas for risker genom vissa produkter i god
tid och pd lampligt sitt informeras om dessa risker, bland
annat genom att utfirda sirskilda varningar,

f) temporirt, under den tid som krivs for att utfora olika
kontroller, verifikationer eller sikerhetsbedomningar, for-
bjuda leverans, leveranserbjudande eller utstillande av vissa
produkter om det finns klara och tydliga indikationer om att
de kan vara farliga,

g) forbjuda att farliga produkter slipps ut pd marknaden och
faststilla de kompletterande atgarder som kravs for att siker-
stlla att forbudet efterlevs,

=

i samarbete med tillverkare och distributorer organisera eller
beordra ett effektivt och omedelbart tillbakadragande av far-
liga produkter som redan forekommer pd marknaden, varna
konsumenterna for de risker som ér férknippade med farliga
produkter, frin konsumenterna aterkalla produkter som re-
dan har tillhandahallits samt, om sa krivs, forstora de aktu-
ella produkterna under limpliga forhallanden, i de fall dir
tillverkarnas och distributorernas atgarder, till f6ljd av deras
forpliktelser enligt detta direktiv, i samma syfte inte dr till-
fredsstillande eller tillrickliga.

2. Framforallt skall de berérda myndigheterna ha erforder-
liga befogenheter och vidta nodvindiga atgirder for att med
vederborlig skyndsamhet tillimpa limpliga d&tgirder enligt
punkt 1 d-h i de fall dir produkter medfor en risk som kréiver
ett snabbt ingripande.

3. De atgdrder som medlemsstaternas behoriga myndigheter
vidtar enligt punkterna 1 och 2 skall alltefter omstdndigheterna
rikta sig mot

a) tillverkaren,

b) distributérerna och sirskilt den part som ansvarar for det
forsta distributionsledet pa den nationella marknaden, inom
ramen for deras respektive verksamhet,

¢) dir sd dr nodvindigt, varje annan person vars medverkan
krdvs for att undanroja de risker en produkt medfor.

Artikel 9

1. De metoder som medlemsstaterna faststiller for att be-
driva en effektiv marknadsovervakning, inklusive arbetsfor-
faranden och forfaranden for utbyte av information samt sam-
ordning och samarbete mellan de olika berorda myndigheterna
skall syfta till att garantera en hog skyddsnivd vad giller kon-
sumenthilsa och konsumentsikerhet.

2. For att uppnd det mél som anges i punkt 1 skall med-
lemsstaterna se till att limpliga och effektiva metoder och for-
faranden infors som framforallt kan inbegripa

a) upprittande, regelbundna uppdateringar och genomforande
av speciella 6vervakningsprogram for olika kategorier av
produkter eller risker,
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b) uppfoljning och uppdatering av vetenskaplig kompetens nér
det giller sikerhet hos produkter som ir tillgingliga for
allminheten, regelbundna rapporter om Overvakningsverk-
samheten, redovisning av slutsatser och av de resultat som
uppnatts,

¢) regelbundna granskningar och bedémningar av hur kontroll-
verksamheten fungerar och av deras effektivitet samt, om sa
krivs, en oversyn av den metod och organisation for over-
vakning som inrittats.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att konsumenter och an-
dra berorda parter kan inkomma med klagomadl till de behériga
myndigheterna i friga om produkters sikerhet och i friga om
overvaknings- och kontrollverksamheten och de skall se till att
dessa klagomal granskas, foljs upp péd ett limpligt sitt och
besvaras. Medlemsstaterna skall aktivt informera konsumen-
terna och Ovriga berorda parter om de forfaranden som inrét-
tats i detta syfte.

Artikel 10

1. Kommissionen skall frimja upprattandet och anvind-
ningen av ett europeiskt nitverk for produktsikerhet mellan
de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for att over-
vaka konsumentprodukter pd marknaden och kommissionen
skall sjilv delta i detta nitverk.

2. Nitverket skall samarbeta med relevanta organ inom pro-
duktsektorer som omfattas av den lagstiftning som avses i ar-
tikel 1.2 och skall framforallt ha som mal att underlitta

a) utbyte av information om riskanalyser, farliga produkter,
provningsmetoder och provningsresultat, de senaste forsk-
ningsronen samt andra aspekter som har betydelse for kon-
trollverksamheten,

b) skapande och genomforande av gemensamma Gvervaknings-
och provningsprojekt,

¢) utbyte av sakkunskap och bdsta metoder samt utbildnings-
samarbete,

d) samordning pé gemenskapsnivad nir det giller att spéra, dra
tillbaka och dterkalla farliga produkter.

KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION OCH SITUATIONER SOM KRAVER
ETT SNABBT INGRIPANDE

Artikel 11

1. Om en medlemsstat vidtar dtgdrder mot utslippandet av
produkter p& marknaden, kriver att de skall dras tillbaka frdn
marknaden eller dterkallar redan tillhandahéllna produkter frin
konsumenterna enligt artikel 8.1 d-h, skall medlemsstaten un-
derrdtta kommissionen om datgiarderna och ange skilen for
dessa, i den mdn en sddan underrittelse inte krdvs enligt artikel

12 eller ndgon specifik gemenskapslagstiftning. Om den under-
rittande medlemsstaten anser att dtgirderna avser en hindelse
av enbart lokal betydelse och vars verkningar i vart fall endast
beror det egna territoriet, skall detta anges i underrittelsen.
Medlemsstaten skall ocksd underritta kommissionen om varje
andring eller upphivande av sddana atgarder.

De riktlinjer som avses i punkt 8 i bilaga II skall ange innehall
och standardformuldr f6r de underrittelser som avses i denna
artikel. Riktlinjerna skall sarskilt innehélla kriterier som gor det
mojligt att faststilla vilka dtgdrder som kan anses réra uteslu-
tande lokala foreteelser och for vilka underrittelse inte behover
limnas eftersom de saknar betydelse for denna artikels syften.

2. Kommissionen skall vidarebefordra underrittelsen till 6v-
riga medlemsstater, sdvida den inte efter granskning skulle
finna att dtgdrden ar oforenlig med gemenskapslagstiftningen.
I detta fall skall kommissionen omedelbart underritta den med-
lemsstat som vidtog atgarden.

Artikel 12

1.  Om en medlemsstat vidtar, beslutar att vidta, rekommen-
derar tillverkare, importorer och distributérer att vidta, eller
kommer 6verens med dessa om att vidta dtgirder, oavsett om
de ar obligatoriska eller frivilliga, for att hindra, inskrinka eller
knyta speciella villkor till den eventuella marknadsforingen eller
anvdndningen inom sitt territorium av produkter, pd grund av
en allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet, som
krdver ett snabbt ingripande, skall den omedelbart underritta
kommissionen om detta genom systemet for snabbt infor-
mationsutbyte (Community Rapid Information System, RA-
PEX). Medlemsstaterna skall ocksd utan drojsmél underritta
kommissionen om varje dndring eller upphdvande av sidana
atgirder eller insatser.

Om den underrittande medlemsstaten anser att riskens verk-
ningar inte Overskrider eller kan Gverskrida dess eget territo-
rium skall underrittelsen innehélla en angivelse om att hinsyn
tagits till relevanta kriterier i de riktlinjer som avses i punkt 8 i

bilaga II.

Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket far med-
lemsstaterna till kommissionen vidarebefordra varje upplysning
om forekomsten av en allvarlig risk som kriver ett snabbt
ingripande innan de beslutar att vidta de aktuella dtgérderna.

2. Kommissionen skall, nir den fir en sddan underrittelse,
kontrollera att den stimmer 6verens med de krav som ir till-
lampliga nir det giller RAPEX och oversinda den till ovriga
medlemsstater, som i sin tur omedelbart skall underritta
kommissionen om eventuella dtgirder de vidtar.

3. Detaljerade forfaranden for RAPEX anges i bilaga IL. De
skall anpassas av kommissionen i enlighet med det forfarande
som anges i artikel 15.2.



29.5.2001

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 154EJ273

4. RAPEX skall vara oppet for kandidatlinder, tredje linder
eller internationella organisationer, inom ramen for avtal mel-
lan gemenskapen och dessa linder eller internationella organi-
sationer, enligt former som anges i dessa avtal. Varje sidant
avtal skall grunda sig pd 6msesidighet och inbegripa sekretess-
bestimmelser som motsvarar dem som ir tillimpliga i gemen-
skapen.

Artikel 13

1.  Om kommissionen fir kinnedom om férekomsten av en
allvarlig fara som vissa produkter medfor for konsumenternas
hidlsa och sdkerhet i olika medlemsstater, och som kraver ett
snabbt ingripande kan kommissionen, efter samrdd med med-
lemsstaterna, anta ett beslut enligt det forfarande som anges i
artikel 14.1 och ddrigenom éldgga medlemsstaterna att vidta
sddana dtgdrder som avses i artikel 8.1 d-h om

a) medlemsstaterna har olika sitt att hantera faran,

b) faran, pd grund av sikerhetsproblemets art, inte kan atgir-
das pa ett sitt som ar forenligt med fallets bradskande ka-
raktir enligt andra forfaranden som faststills i den specifika
gemenskapslagstiftning som r tillimplig pa de aktuella pro-
dukterna, och

¢) faran endast kan undanrdjas pd ett effektivt sitt genom att
lampliga dtgirder vidtas pd gemenskapsnivé for att garantera
en enhetlig och hog nivd av skydd av konsumenternas hilsa
och sdkerhet och en vil fungerande inre marknad.

2. De beslut som avses i punkt 1 skall gilla under en period
som inte overstiger ett dr och kan, enligt samma forfarande,
forlingas med ytterligare perioder pé ett r.

Beslut som ror specifika och individuellt identifierade produkter
eller partier av produkter skall dock gilla utan nédgon tids-
begransning.

3. Export frin gemenskapen av produkter betriffande vilka
medlemsstaterna har varit tvungna att vidta ndgon sidan at-
gird som anges i artikel 8.1 f, g och h skall vara forbjuden.

4. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr nddvin-
diga for att genomfora de beslut som avses i punkt 1 inom
mindre dn tio dagar, om inte en annan tidsfrist anges i dessa
beslut.

5. De behoriga myndigheter i medlemsstaterna som ansva-
rar for genomforandet av atgirder som avses i punkt 1, skall
inom en médnad ge de berorda parterna mojlighet att inkomma
med synpunkter och underritta kommissionen om dessa.

KAPITEL VI
KOMMITTEFORFARANDEN
Artikel 14

1. Kommissionen skall bistds av en foreskrivande kommitté
for konsument-produktsikerhet, som skall bestd av foretridare
for medlemsstaterna och ha en foretridare for kommissionen
som ordforande.

2. Om det hinvisas till denna punkt skall det foreskrivande
forfarandet enligt artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas i
enlighet med artiklarna 7.3 och 8 i det beslutet. Den period
som anges i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara femton
dagar.

Artikel 15

1. Kommissionen skall bistds av en rddgivande kommitté for
konsumentproduktsikerhet, som skall bestd av foretradare for
medlemsstaterna och ha en foretrddare f6r kommissionen som
ordférande.

2. Om det hdnvisas till denna punkt skall det rddgivande
forfarande som faststills i artikel 3 i beslut 1999/468/EG till-
limpas i enlighet med artiklarna 7.3 och 8 i det beslutet.

3. Den radgivande kommittén for konsumentproduktsiker-
het skall dven bistd kommissionen ndr standardiseringsuppdrag
utarbetas i enlighet med artikel 4.1, samt vid granskning av
fragor som ror tillimpningen av detta direktiv, sdrskilt fragor
i samband med tillimpning och marknadsévervakning.

KAPITEL VII
OVRIGA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16

1.  Information som medlemsstaternas myndigheter eller
kommissionen forfogar Gver, och som ror sddana risker for
konsumenternas hilsa och sikerhet som ar forknippade med
produkter, skall i allminhet stéllas till allménhetens férfogande i
enlighet med kraven pa oppenhet. Allmédnheten skall sarskilt ha
tillgdng till information om produktens kinnetecken, riskens
beskaffenhet och de dtgirder som vidtagits.

Medlemsstaterna och kommissionen skall dock vidta nodvin-
diga dtgidrder for att sikerstilla att deras tjdnstemin och fore-
tradare har tystnadsplikt i friga om upplysningar som inhim-
tats enligt detta direktiv och som till sin natur dr affirshemlig-
heter, sdvida inte omstidndigheterna kraver att upplysningar om
produkters sdkerhetsegenskaper mdste offentliggoras for att
skydda konsumenternas hilsa och sikerhet.
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2. Upplysningarnas karaktir av affirshemligheter far inte
hindra att relevant information sprids till de behoriga myndig-
heterna for att sdkerstdlla marknadsovervakningens och till-
limpningens effektivitet. Myndigheter som mottar information
med karaktir av affirshemligheter skall se till att informationen

skyddas.

Artikel 17

Detta direktiv skall inte pédverka tillimpningen av direktiv
85/374/EEG.

Artikel 18

1. I varje atgird som antas enligt detta direktiv, och som
innebar hinder att slippa ut en produkt pd marknaden, krav pd
att produkten skall dras tillbaka fran marknaden eller dterkallas
frdn konsumenterna, skall de skil som ligger till grund for
atgirden redovisas. Beslutet skall snarast mojligt meddelas
den berorda parten med angivande av de mojligheter att over-
klaga som stér till buds enligt gillande lagstiftning i den be-
rorda medlemsstaten samt inom vilken tid overklagande skall
ske.

De berorda parterna skall dd sd dr mojligt alltid ges mojlighet
att limna sina synpunkter innan atgirden vidtas. Om sd inte
har skett pd grund av &tgirdernas brddskande karaktdr skall
denna mojlighet ges i limplig ordning efter det att dtgirden
har vidtagits.

Vid atgirder som innebir krav pd att en produkt skall dras
tillbaka frdn marknaden eller aterkallas frin konsumenterna,
skall behovet att uppmuntra distributérer, anvandare och kon-
sumenter att bidra till genomférandet av sddana dtgirder beak-
tas.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att varje dtgird som de
behoriga myndigheterna vidtar, och som innebédr hinder att
slippa ut en produkt pd marknaden eller krav pd att den skall
dras tillbaka eller dterkallas frdn marknaden, kan provas vid
behérig domstol.

3. Beslut som fattats med stod av detta direktiv, och som
innebdr hinder att slippa ut en produkt pd marknaden eller
krav pa att produkten skall dras tillbaka frin marknaden eller
aterkallas fran konsumenterna, skall inte pd ndgot sitt paverka
bedomningen av den berérda partens ansvar enligt de straff-
bestaimmelser som enligt nationell lagstiftning kan vara tillimp-
liga i det aktuella fallet.

Artikel 19

1.  Kommissionen skall vart tredje ar efter den dag som
anges i artikel 20.1 6verlimna en rapport om direktivets till-
lampning till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten skall sirskilt inbegripa information om kon-
sumentprodukters sikerhet, om hur marknads6vervakningen
fungerar, om standardiseringsarbetet, om hur RAPEX fungerar
samt om dtgdrder som vidtagits pd gemenskapsnivéd enligt ar-
tikel 13. I detta syfte skall kommissionen bedoma relevanta
fragor, i synnerhet de metoder, system och férfaranden som
inforts i medlemsstaterna, mot bakgrund av kraven i detta
direktiv och annan gemenskapslagstiftning som rér produkt-
sakerhet. Medlemsstaterna skall ge kommissionen all hjilp
och information som kravs for att gora bedomningarna och
utarbeta rapporterna.

Artikel 20

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 1 januari 2003. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna tex-
terna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 21

Direktiv 92/59/EEG skall upphivas fran och med den 1 januari
2003 utan att det paverkar medlemsstaternas forpliktelser nér
det giller de tidsfrister for direktivets genomférande och till-
lampning som anges i bilaga IIL.

Hanvisningar till det upphévda direktivet skall forstds som hin-
visningar till detta direktiv och lisas enligt jimforelsetabellen i
bilaga IV.

Artikel 22

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

KRAV PA INFORMATION OM FARLIGA PRODUKTER SOM TILLVERKARE OCH DISTRIBUTORER SKALL
LAMNA TILL DE BEHORIGA MYNDIGHETERNA

1. Upplysningar mdste limnas i de fall tillverkare eller distributérer — pa grundval av data, provningsresultat eller annan
information som kommer till deras kinnedom — konstaterar att en produkt som de tillhandahéller inte dr siker i den
mening som avses i artikel 2 b eller, i tillimpliga fall, inte uppfyller de specifika sikerhetskraven i den gemenskaps-
lagstiftning som ir tillimplig pd den aktuella produkten.

2. Detta krav ar tillimpligt pd produktgrupper eller partier av en produkt, men inte pd enskilda farliga produkter.
3. Den information som ldmnas skall tminstone inbegripa

— detaljuppgifter som gor det mojligt att exakt identifiera produkten eller partiet i friga,

— en fullstindig beskrivning av den risk som &r forknippad med de aktuella produkterna,

— alla tillgingliga upplysningar som kan bidra till att spira produkten,

— en beskrivning av dtgdrder som vidtagits for att forebygga risker for konsumenterna.

4. Upplysningarna skall ldmnas till de myndigheter som utsetts i detta syfte i de medlemsstater dir de aktuella
produkterna salufors eller har saluforts, eller pd annat sitt tillhandahéllits konsumenterna.

BILAGA 11

FORFARANDEN FOR TILLAMPNINGEN AV DET GEMENSKAPSSYSTEM FOR SNABBT INFORMATIONS-
UTBYTE (RAPEX) SOM FORESKRIVS I ARTIKEL 13 SAMT RIKTLINJER FOR UNDERRATTELSER ENLIGT
ARTIKLARNA 12 OCH 13

1. Systemet omfattar produkter enligt definitionen i artikel 2 a i detta direktiv som medfor en allvarlig risk for
konsumenternas hilsa och sikerhet och dir ett snabbt ingripande krévs.

Likemedel, som omfattas av direktiv 75/319/EEG och 81/851/EEG, ir undantagna frin tillimpningen av RAPEX-
systemet.

2. Systemet syftar i huvudsak till att mojliggora snabbt informationsutbyte i hidndelse av en allvarlig risk for kon-
sumenternas hilsa och sikerhet som kréver ett snabbt ingripande. Det dr omdjligt att faststalla sdrskilda kriterier for
vad som exakt utgor en sddan risk som kriver ett snabbt ingripande. I detta avseende skall de nationella myndig-
heterna bedoma varje enskilt fall utifrdn de aktuella omstindigheterna med beaktande av de riktlinjer som avses i
punkt 8 och som anger sirskilda kriterier for faststillande av allvarliga risker som kraver ett snabbt ingripande.

3. Medlemsstater som limnar en underrittelse enligt artikel 12 i detta direktiv skall ange alla detaljer, och under-
rittelsen skall framférallt innehélla de upplysningar som anges i de riktlinjer som avses i punkt 8. Detta inbegriper
atminstone

a) information for att identifiera produkten,

b) en beskrivning av den aktuella faran, inklusive en sammanfattning av resultaten av eventuella provningar/analyser
och av de slutsatser fran dessa som ar relevanta for bedémningen av risknivén,

¢) karaktiren och varaktigheten hos eventuella atgirder eller insatser som beslutats, i tillimpliga fall,
d) information om utbudskedjor for och distribution av produkten.

Dessa upplysningar maste sindas in pd grundval av standardformuliret for sddana underrittelser eller pa de sitt som
anges i de riktlinjer som avses i punkt 8.

Nir en 4tgdrd som underrittats enligt artiklarna 11 och 12 syftar till att forsoka begrinsa saluforing eller anvind-
ning av ett kemiskt dmne eller preparat, skall medlemsstaterna sd snart som mojligt tillhandahélla antingen en
sammanfattning av eller hinvisningar till relevanta uppgifter om det berérda dmnet eller preparatet samt kinda
substitut, nir sidana uppgifter finns tillgingliga. De skall ocksd meddela atgirdens forvintade effekter pd kon-
sumenternas hélsa och sikerhet tillsammans med en riskbedomning som genomforts enligt de allménna principer
for bedomning av kemiska dmnens risker som avses i artikel 10.4 i forordning (EEG) nr 793/93, om det dr ett
befintligt amne, eller i artikel 3.2 i direktiv 67/548/EEG, om det ir ett nytt dmne. De riktlinjer som avses i punkt 8
skall ange nirmare uppgifter och forfaranden for uppgifter som begirs i detta avseende.
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4. Om en medlemsstat har informerat kommissionen om en allvarlig risk enligt artikel 12.1 tredje stycket innan den

10.

11.

antar atgirder, maste den inom en tidsfrist pd 45 dagar informera kommissionen om huruvida den bekriftar eller
andrar dessa upplysningar.

. Kommissionen skall snarast mojligt kontrollera om de upplysningar som limnats enligt detta system for snabbt

informationsutbyte ar forenliga med bestimmelserna i detta direktiv. Om kommissionen anser att sd krivs kan den
for att bedoma produktens sikerhet initiera en egen undersokning. I detta fall skall medlemsstaten efter bista
forméga lamna kommissionen de upplysningar som den begir.

. D4 en underrittelse vidarebefordras till Gvriga medlemsstater uppmanas de att senast inom den tidsperiod som

anges i de riktlinjer som avses i punkt 8 informera kommissionen om foljande:

a) Huruvida produkten har saluforts inom deras eget territorium och huruvida de har antagit eller har for avsikt att
anta samma eller andra atgirder anpassade till omstindigheterna i landet eller om de, med tanke pd omstin-
digheterna i landet, inte anser det vara nodvindigt att anta atgdrder i friga om den aktuella produkten samt

forklara varfor.

b) Kompletterande information som de har erhdllit om den aktuella faran, inklusive resultaten av eventuella prov-
ningar/analyser som genomforts for att bedoma risknivén.

¢) Om de anser att de aktuella tgirderna ar felaktiga och forklara varfor.
d) Om de anser att det inte krdvs ndgon uppfoljning och forklara varfor.

€) Om de, med tanke pd omstindigheterna i landet, inte anser det vara nodvindigt att vidta atgérder i fraga om de
aktuella produkterna och varfor.

De riktlinjer som avses i punkt 8 skall ange forfaranden for underrittelser om risker som medlemsstaterna anser
endast berdr det egna territoriet.

. Medlemsstaterna skall omedelbart informera kommissionen om varje dndring eller upphdvande av de aktuella

atgirderna.

. Kommissionen skall, med bistind av den rddgivande kommitté som inrittats enligt artikel 15.1 i detta direktiv,

utarbeta och regelbundet uppdatera riktlinjer for hur kommissionen och medlemsstaterna skall verka inom systemet
for snabbt informationsutbyte.

. Kommissionen kan informera nationella kontaktpersoner om produkter som medfor en risk som kraver ett snabbt

ingripande, och som importeras till eller exporteras frin Europeiska gemenskapen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Den underrittande medlemsstaten bir det yttersta ansvaret for att de limnade upplysningarna ar riktiga.

Kommissionen skall sikerstilla att systemet fungerar vil.

BILAGA 1II

UPPHAVT DIREKTIV OCH TIDSFRIST FOR GENOMFORANDE I NATIONELL LAGSTIFTNING

Upphivt direktiv (se artikel 21): radets direktiv 92/59/EEG. Tidsfrist f6r genomf6rande och tillimpning (se artikel 21):
29 juni 1994.
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BILAGA IV
JAMFORELSETABELL
Detta direktiv Direktiv 92/59/EEG
1 1
2 2
3 4
4 -
5 3
6 5
7 5.2
8 6
9 —
10 -
11 7
12 8
13 9
14 + 15 10
16 12
17 13
18 14
19 15
20 17
21 18
22 19
Bilaga 1 -
Bilaga 1I Bilaga
Bilaga III -
Bilaga IV -




