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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/95/EG
av den 3 december 2001
om allmin produktsikerhet
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs

yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), pa
grundval av det gemensamma utkast som forlikningskom-
mittén godkinde den 2 augusti 2001, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 16 i radets direktiv 92/59/EEG av den 29
juni 1992 om allmidn produktsikerhet (%), skall ridet,
fyra ér efter det datum som ir faststillt for att genom-
fora det direktivet, med stod av en rapport fran kommis-
sionen om vunna erfarenheter och pd grundval av ldmp-
liga forslag avgora om direktiv 92/59/EEG eventuellt bor
dndras. Det dr nodvindigt att goéra flera dndringar i
direktiv 92/59/EEG for att komplettera, skirpa eller klar-
gora vissa av dess bestimmelser mot bakgrund av vunna
erfarenheter samt den senaste utvecklingen av betydelse
ndr det galler sdkerheten i frdga om konsumtionsvaror,
samt med hinsyn till de &dndringar som inforts i
fordraget, sirskilt i artikel 152 om folkhilsa och artikel
153 om konsumentskydd, samt till forsiktighetsprin-
cipen. Direktiv 92/59/EEG bor dirfor for klarhetens
skull omarbetas. Genom denna omarbetning kommer
tjansters sakerhet att ligga utanfor rackvidden av detta
direktiv, eftersom kommissionen avser att identifiera
behov, mojligheter och prioriteringar nar det galler
gemenskapsdtgirder inom omrddet for tjdnsters sikerhet
och tjinsteleverantorers ansvar, i syfte att ligga fram
lampliga forslag.

(20 Det ar viktigt att vidta atgdrder i syfte att forbittra
funktionen hos den inre marknaden, som omfattar ett
omrdde utan inre grinser, dir fri rorlighet for varor,
personer, tjanster och kapital sikerstalls.

(') EGT C 337 E, 28.11.2000, s. 109, och
EGT C 154 E, 29. 5. 2000, s. 265.

() EGT C 367, 20.12.2000, s. 34.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 15 november 2000 (EGT C
223, 8.8.2001, s. 154), radets gemensamma standpunkt av den 12
februari 2001 (EGT C 93, 23.3.2001, s. 24) och Europaparlamen-
tets beslut av den 16 maj 2001 (dnnu ¢j offentliggjort i EGT). Euro-
paparlamentets beslut av den 4 oktober 2001 OC%I radets beslut av
den 27 september 2001.

() EGT L 228, 11.8.1992, s. 24.

(3)

I avsaknad av regler pd gemenskapsnivd kan medlems-
staternas Overgripande lagstiftning om produktsikerhet,
som bland annat innebir en allmin skyldighet for de
ekonomiska aktorerna att bara salufora sikra produkter,
variera i friga om den skyddsnivd som erbjuds konsu-
menterna. Dessa skillnader och avsaknaden av 6vergri-
pande lagstiftning i vissa medlemsstater kan skapa
handelshinder och snedvrida konkurrensen pa den inre
marknaden.

For att sdkerstilla en hog konsumentskyddsnivd bor
gemenskapen bidra till att skydda konsumenternas hailsa
och sdkerhet. En overgripande gemenskapslagstiftning
som infor ett allmint krav pa produktsikerhet och som
innehdller bestimmelser om tillverkares och distributo-
rers allménna forpliktelser, om kontroll av tillimpningen
av gemenskapens krav pd produktsikerhet, om snabbt
informationsutbyte och i vissa fall om datgirder pa
gemenskapsnivd bor bidra till detta mal.

Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att
utvecklas. Det behovs ett omfattande regelverk av over-
gripande karaktir for att sddana produkter skall tickas
samt for att tidppa igen luckor, sirskilt i avvaktan pa att
gillande speciallagstiftning pa omradet ses 6ver, och for
att komplettera bestimmelserna i befintlig eller framtida
speciallagstiftning, i synnerhet for att sikerstilla en hog
skyddsnivd vad giller konsumenternas hilsa och
sikerhet i enlighet med artikel 95 i fordraget.

Det dr darfor nodvindigt att pd gemenskapsnivéd fast-
stilla ett allmént sdkerhetskrav i frdga om varje produkt
som slapps ut pd marknaden eller pd annat sitt gors
tillganglig for konsumenterna, och som ar avsedd for
konsumenterna eller kan komma att anvindas av dessa
under rimligen foérutsebara forhéllanden, dven om
produkten inte dr avsedd for dem. I samtliga dessa fall
kan de berérda produkterna medféra risker for konsu-
menternas hilsa och sikerhet som madste forebyggas.
Vissa begagnade varor bor dock undantas pd grund av
deras karaktir.

Detta direktiv bor gilla for produkter oavsett forsilj-

ningssitt, inklusive distansforsiljning och elektronisk
handel.
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(8)  Produkternas sikerhet bor bedomas med hinsyn till alla uppfyller standarderna ocksd uppfyller det allmidnna

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

relevanta aspekter, sirskilt de kategorier av konsumenter
som kan vara sirskilt utsatta for de risker som de
berorda produkterna medfor, framforallt barn och aldre.

Tjanster omfattas inte av detta direktiv, men for att
sikerstilla att de avsedda mdlen i friga om skydd
uppfylls bor bestimmelserna dven gilla produkter som
levereras till eller gors tillgdngliga for konsumenterna i
samband med tillhandahéllandet av en tjanst som de
skall anvidnda. Sikerheten hos den utrustning som
anvinds av tjansteleverantorerna sjilva for att leverera
en tjanst till konsumenterna omfattas inte av detta
direktiv, eftersom denna fraga skall behandlas i samband
med sikerheten hos den tjinst som tillhandahalls.
Sarskilt sddan utrustning som konsumenter anvinder for
att forflytta sig eller resa och som mandvreras av en
tjansteleverantor ligger utanfor detta direktivs tillimp-
ningsomréde.

Produkter som utformats uteslutande for yrkesmissig
anvindning, men som sedan har spridits till konsument-
marknaden, bor omfattas av kraven i detta direktiv,
eftersom de kan medféra risker for konsumenternas
hilsa och sikerhet om de anvdnds under rimligen forut-
sebara forhallanden.

I avsaknad av mer specifika bestimmelser om de
ber6rda produkternas sikerhet inom ramen for gemen-
skapslagstiftning bor alla bestimmelser i detta direktiv
tillimpas for att sikerstilla konsumenternas hilsa och
sakerhet.

Om speciallagstiftningen pd gemenskapsnivd innehéller
sikerhetskrav som bara ticker vissa risker eller riskkate-
gorier i friga om de ber6rda produkterna, bor de ekono-
miska akt6rernas skyldigheter vad giller dessa risker vara
de som framgar av denna speciallagstiftning, medan det
allminna sikerhetskravet i detta direktiv bor tillimpas
pa ovriga risker.

De bestimmelser i detta direktiv som ror tillverkares och
distributorers ovriga skyldigheter samt medlemsstaternas
skyldigheter och befogenheter, utbyte av information
och sddana situationer som kraver ett snabbt ingripande
samt spridande av information och sekretess bor
tillimpas i friga om produkter som ticks av gemen-
skapens speciallagstiftning om denna lagstiftning inte
redan innehdller sddana skyldigheter.

For att underlitta en effektiv och enhetlig tillimpning av
det allminna sdkerhetskravet i detta direktiv dr det
viktigt att faststilla icke bindande Europastandarder som
omfattar vissa produkter och risker pd ett sitt som
innebir att en produkt som uppfyller en nationell stan-
dard som overfor en Europastandard presumeras
uppfylla det nimnda kravet.

I enlighet med detta direktivs syften bor Europastan-
darder faststillas av europeiska standardiseringsorgan pd
uppdrag som kommissionen utformar med hjilp av rele-
vanta kommittéer. For att se till att de produkter som

(17)

(19)

sikerhetskravet bor kommissionen, bitrdidd av en
kommitté som bestdr av foretradare for medlemssta-
terna, faststilla de krav som standarderna madste
uppfylla. Dessa krav bor inkluderas i uppdragen till stan-
dardiseringsorganen.

[ avsaknad av speciallagstiftning och om séddana Europa-
standarder som faststills pd uppdrag av kommissionen
inte finns eller inte gors gillande, bor de berorda
produkternas sikerhet bedomas med beaktande av
nationella standarder som 6verfor andra relevanta Euro-
pastandarder eller internationella standarder, kommissio-
nens rekommendationer eller nationella standarder,
internationella  standarder, uppforandekoder, den
kunskaps- och sikerhetsnivd konsumenterna rimligen
kan forvinta sig. I detta sammanhang kan kommissio-
nens rekommendationer underlitta en enhetlig och
effektiv tillimpning av detta direktiv i avvaktan pd Euro-
pastandarder eller med avseende pé sddana risker och/
eller produkter for vilka man anser att dessa standarder
ir omojliga eller olimpliga.

Lamplig oberoende certifiering som erkidnns av de beho-
riga myndigheterna kan gora det lattare att bevisa over-
ensstimmelse med de tillimpliga kriterierna for produkt-
sikerhet.

Det ir limpligt att komplettera de ekonomiska akto-
rernas skyldighet att iaktta det allminna sikerhetskravet
med andra skyldigheter, eftersom det under vissa
omstindigheter krivs dtgdrder frdn deras sida for att
forebygga risker for konsumenterna.

Tillverkarnas ytterligare skyldigheter bor inbegripa skyl-
digheten att vidta dtgirder som stdr i proportion till
produkternas egenskaper, och som innebir att tillver-
karna far mojlighet att ta reda pa vilka risker som dessa
produkter kan medfora, skyldigheten att informera
konsumenterna s att dessa kan bedoma och forebygga
riskerna, att varna konsumenterna for risker som ir
forknippade med farliga produkter som de redan har
tillhandahllit, att dra tillbaka produkterna fran mark-
naden och, som en sista utvig, att vid behov dterkalla
produkterna, vilket, enligt géllande bestimmelser i
medlemsstaterna, kan medfora en passande kompensa-
tion, till exempel utbyte av produkten eller dterbetalning.

Distributorerna bor bidra till att sikerstilla att géllande
sikerhetskrav uppfylls. De skyldigheter som &ldggs distri-
butorerna skall gilla i forhallande till deras respektive
ansvar. Det kan framfor allt visa sig omojligt i samband
med vilgorenhetsverksamhet att forse behoriga myndig-
heter med information och dokumentation om eventu-
ella risker och om produktens ursprung ndr det giller
enstaka begagnade foremal som tillhandahillits av
privatpersoner.
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(21)  Béde tillverkare och distributdrer bor samarbeta med av gemensamma Overvakningsprojekt samt spdrning,

(22)

(23)

(24)

behoriga myndigheter om att forebygga risker samt
informera dem nir de konstaterar att vissa produkter
som tillhandahélls ar farliga. Villkoren for denna infor-
mation bor anges i detta direktiv for att underltta en
effektiv tillimpning av detta, samtidigt som man
undviker att ligga en orimlig borda pd de ekonomiska
aktorerna och myndigheterna.

For att sikerstilla en effektiv kontroll av att tillverkare
och distributorer fullgér sina skyldigheter bor medlems-
staterna inrétta eller utse myndigheter med ansvar for att
overvaka produktsikerheten och med befogenhet att
vidta lampliga dtgirder, inklusive befogenhet att besluta
om effektiva, proportionella och avskrickande péfoljder.
Medlemsstaterna  bor ocksd  sdkerstilla en limplig
samordning mellan de olika myndigheter som utsetts.

Det dr sdrskilt nodviandigt att de limpliga dtgdrderna
inbegriper en befogenhet for medlemsstaterna att
omedelbart och pd ett effektivt sitt kriva eller organisera
tillbakadragning av farliga produkter som redan slippts
ut pd marknaden och, som en sista utvdg, att vinda sig
till konsumenterna for att krava, samordna eller organi-
sera ett dterkallande av farliga produkter som redan har
tillhandahéllits dem. Dessa befogenheter bor anvindas
di tillverkare och distributérer underléter att fullgora sin
skyldighet att forebygga risker for konsumenterna. Vid
behov bor myndigheterna ha limpliga befogenheter och
forfaranden for att snabbt besluta om och genomfora
varje nodvindig atgard.

Konsumenternas sikerhet dr i hog grad beroende av en
aktiv kontroll av att gemenskapens foreskrifter for
produktsikerhet efterlevs. Medlemsstaterna bor darfor
utforma systematiska metoder for att sikerstdlla att
marknadsovervakning och 6vrig kontrollverksamhet ar
effektiv. och de bor sikerstilla Gppenhet gentemot
allminheten och berorda parter.

Det krivs samarbete mellan medlemsstaternas kontroll-
myndigheter for att se till att detta direktivs mél betraf-
fande konsumentskydd uppfylls. Det dr darfor lampligt
att frimja inrdttandet av ett europeiskt nitverk mellan
medlemsstaternas  kontrollmyndigheter for att péd ett
samordnat sitt i forhdllande till andra gemenskapsforfar-
anden, sarskilt systemet for snabbt informationsutbyte
(RAPEX), underlitta ett forbattrat praktiskt samarbete
vad giller marknads6vervakning och 6vrig kontrollverk-
samhet, sdrskilt riskanalys, produktprovning, utbyte av
sakkunskap och vetenskaplig kompetens, genomforande

(26)

(28)

(30)

(31)

tillbakadragning eller &terkallelse av farliga produkter.

For att sakerstilla en enhetlig och hog skyddsnivé for
konsumenternas hilsa och sikerhet samt for att bevara
den inre marknadens enhetlighet dr det nodvindigt att
kommissionen informeras om varje &tgird som
begrinsar utslippandet pd marknaden av en produkt
eller som innebdr ett krav pd att den dras tillbaka eller
aterkallas frdn marknaden. Sddana dtgirder bor vidtas i
overensstimmelse med bestimmelserna i fordraget,
sarskilt artiklarna 28, 29 och 30 i detta.

For en effektiv overvakning av produktsikerheten krivs
att det pad bade nationell nivd och gemenskapsniva
inrdttas ett system for snabbt informationsutbyte i situa-
tioner dir det finns en allvarlig risk som kriver ett
snabbt ingripande i frdga om en produkts sikerhet. Det
ar dven lampligt att detaljerade forfaranden for systemets
funktion anges i detta direktiv samt att kommissionen
ges befogenhet att, bitrddd av en kommitté, anpassa
dessa forfaranden.

I detta direktiv foreskrivs upprittandet av icke bindande
riktlinjer med syftet att ange enkla och tydliga kriterier
och praktiska, anpassningsbara regler for att bland annat
mojliggora ett effektivt tillkdnnagivande av atgirder som
begrinsar utslippande pd marknaden av produkter i de
fall som avses i detta direktiv, med beaktande av den
méngfald situationer som hanteras av medlemsstaterna
och de ekonomiska aktérerna. Riktlinjerna bor sirskilt
innehalla kriterier for hur definitionen av allvarliga risker
skall tillimpas for att underlatta ett enhetligt genomfo-
rande av de relevanta bestimmelserna vid sddana risker.

Det dr i forsta hand medlemsstaternas uppgift att, i
overensstimmelse med fordraget och sdrskilt artiklarna
28,29 och 30 i detta, vidta limpliga dtgérder i friga om
farliga produkter inom det egna territoriet.

Om medlemsstaterna emellertid har olika sitt att hantera
risker hos vissa produkter kan sddana skillnader medféra
oacceptabla variationer i konsumentskyddet och inne-
bdra ett hinder for handeln inom gemenskapen.

Det kan uppstd allvarliga produktsikerhetsproblem som
kraver ett snabbt ingripande, och som omedelbart
paverkar eller skulle kunna paverka hela gemenskapen
eller stora delar av denna, och som, pd grund av det
sikerhetsproblem produkten orsakar, inte kan hanteras
effektivt och med den skyndsamhet som krivs, inom
ramen for de forfaranden som faststills i de sdrskilda
regler i gemenskapslagstiftningen som giller for produk-
terna eller produktkategorin i friga.
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(32)  Det dr darfor nodvandigt att infora en limplig mekanism
som gor det mojligt att som en sista utvdg anta dtgirder
som omfattar hela gemenskapen i form av ett beslut
riktat till medlemsstaterna i syfte att bemota situationer
vilka uppstdr pd grund av produkter som medfor
allvarlig risk. Ett sddant beslut bor omfatta forbud att
exportera produkten i friga, sdvida inte exceptionella
omstandigheter i det enskilda fallet gor det mojligt att
besluta om att infora ett partiellt forbud eller inget
forbud alls, i synnerhet nir ett system med forhands-
medgivande foreligger. Ett beslut om exportforbud bor
vidare behandlas i syfte att forebygga riskerna for konsu-
menternas hilsa och sikerhet. Eftersom ett sidant beslut
inte dr direkt tillimpligt for de ekonomiska aktérerna
bor medlemsstaterna vidta de dtgarder som ar nodvan-
diga for att genomféra det. Atgdrder som vidtas enligt
detta forfarande dr temporira, om de inte galler enskilda
identifierade produkter eller partier av produkter. For att
sikerstdlla en limplig bedémning av om sddana dtgarder
behovs och hur de bist skall forberedas bor dtgarderna
vidtas av kommissionen bitridd av en kommitté och
mot bakgrund av samrdd med medlemsstaterna och, om
vetenskapliga frigor berdrs som faller inom befogenhe-
terna for en vetenskaplig gemenskapskommitté, med
den vetenskapliga kommitté som &r behorig nir det
giller den aktuella risken.

(33) De atgdrder som kravs for att genomféra detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utévandet av kommissionens genomférandebefogen-
heter ().

(34)  For att underlitta en effektiv och konsekvent tillimpning
av detta direktiv kan de olika aspekterna av dess tillimp-
ning komma att behova granskas i en kommitté.

(35  Allménheten bor garanteras tillgdng till den information
om produktsikerhet som star till myndigheternas forfo-
gande. Dock bor den tystnadsplikt som avses i artikel
287 i fordraget skyddas pd ett sitt som ar forenligt med
behovet av att sikerstilla marknadsévervakningens och
skyddsdtgirdernas effektivitet.

(36) Detta direktiv paverkar inte skadelidandes rittigheter i
den mening som avses i rddets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for
produkter med sikerhetsbrister (?).

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

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

(37)  Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns lampliga mojligheter att hos behoriga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter
och som begrinsar utslippandet pd marknaden av en
produkt eller innebar att den skall dras tillbaka eller
aterkallas frdn marknaden.

(38) Dessutom bor dtgirder som ror importvaror, till
exempel dtgirder rorande exportforbud, som vidtas for
att forebygga risker for konsumenternas hilsa och
sikerhet, vara forenliga med gemenskapens internatio-
nella forpliktelser.

(39) Kommissionen bor regelbundet se over tillimpningen av
detta direktiv och granska de resultat som uppnds,
sdrskilt ndr det giller systemen for marknadsovervak-
ning, systemet for snabbt informationsutbyte och
atgdrder antagna pd gemenskapsniva, samt Ovriga fragor
som dr relevanta for sikerheten i friga om konsumtions-
varor i gemenskapen och limna regelbundna rapporter i
drendet till Europaparlamentet och radet.

(40)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyl-
digheter ndr det giller tidsfristen for att overféra och
tillimpa direktiv 92/59/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Syfte, tillimpningsomride och definitioner

Artikel 1

1.  Detta direktiv syftar till att sikerstilla att de produkter
som slipps ut pd marknaden dr sikra.

2. Detta direktiv skall tillimpas pé alla de produkter som
definieras i artikel 2 a. Var och en av bestimmelserna skall
tillimpas nir specifika bestimmelser om sikerheten hos de
berérda produkterna saknas i gemenskapslagstiftning med
samma syfte.

Om produkter omfattas av gemenskapslagstiftning med
sarskilda sakerhetskrav for dessa produkter, skall detta direktiv
endast gilla for de aspekter, risker eller riskkategorier som inte
omfattas av dessa krav. Det innebir foljaktligen att

a) artikel 2 b och ¢ samt artiklarna 3 och 4 inte skall tillimpas
pa dessa produkter nir det giller de risk er eller riskkatego-
rier som omfattas av den specifika lagstiftningen,

b) artiklarna 5-18 skall tillimpas om det inte finns ndgra
specifika bestimmelser som reglerar de aspekter som
omfattas av ndmnda artiklar och som har samma syfte.
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Artikel 2

I detta direktiv anvdnds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

a) produkt: varje produkt som — ocksd inom ramen for tillhan-
dahéllande av tjanster — dr avsedd for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara forhallanden kan komma
att anvindas av konsumenter dven om den inte dr avsedd
for dem, och som tillhandahélls eller stills till forfogande i
kommersiell verksamhet, oavsett om detta sker mot betal-
ning eller ¢j och oavsett om produkten ar ny, begagnad eller
renoverad.

Denna definition skall inte gilla begagnade produkter som
tillhandahalls sdsom antikviteter eller produkter som skall
repareras eller renoveras innan de tas i bruk, forutsatt att
leverantoren tydligt informerar den person som han leve-
rerar produkten till om detta.

b) sdker produkt: varje produkt som vid normala eller rimligen
forutsebara anvindningsforhdllanden, dven i friga om tid
samt i férekommande fall i samband med ibruktagande,
installation och underhéllsbehov, inte medfér nigon risk
eller endast en 1ag risk som ar forenlig med anvandningen
av produkten och som kan anses som godtagbar och
forenlig med en hog skyddsniva nir det giller ménniskors
sikerhet och hilsa, sdrskilt med hdnsyn till f6ljande:

i) Produktens egenskaper, bland annat dess sammansitt-
ning, forpackning, anvisningar for montering och, i
forekommande fall, foér installation och underhall.

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

iii) Presentationen av produkten, dess mirkning, varningar,
eventuella bruksanvisningar och anvisningar for bort-
skaffande samt eventuella andra anvisningar och upplys-
ningar om produkten.

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

Mojligheten att uppné en hogre sikerhetsniva eller att infor-
skaffa andra produkter som medf6r en ligre risk skall inte
utgora en tillrcklig grund for att en produkt skall anses
som farlig.

c) farlig produkt: varje produkt som inte motsvarar definitionen
av en siker produkt i b.

d) allvarlig risk: alla allvarliga risker, dven sddana som inte har
omedelbar verkan, som kriver ett snabbt ingripande frin
offentliga myndigheter.

e) tillverkare:

i) tillverkaren av produkten, om denne 4r etablerad inom
gemenskapen, varje annan person som framstdr som
tillverkare genom att forse produkten med sitt namn,
varumirke eller annat kidnnetecken, eller den person
som renoverar produkten.

i) tillverkarens foretridare, om tillverkaren inte ar
etablerad inom gemenskapen eller, om en sddan foretra-
dare saknas inom gemenskapen, den som importerar
produkten.

iii) andra yrkesmissigt verksamma i saluf6ringsledet, i den
mdn som deras verksamhet kan pdverka sikerhetsegen-
skaperna hos en produkt.

f) distributor: var och en som ar yrkesmissigt verksam i saluf6-
ringsledet utan att paverka produktens sikerhetsegenskaper.

g) dterkallelse: varje dtgird som syftar till att en farlig produkt,
som tillverkaren eller distributoren redan har tillhandahallit
eller stallt till konsumenternas forfogande, terlimnas.

h) tillbakadragning: varje tgird som syftar till att forhindra att
en farlig produkt distribueras, exponeras eller bjuds ut till
konsumenten.

KAPITEL 1I

Allmint sikerhetskrav, kriterier for bedomning av over-
ensstimmelse och Europastandarder

Artikel 3

1.  Tillverkare skall vara skyldiga att endast slippa ut sikra
produkter pd marknaden.

2. En produkt skall, ndr det giller de aspekter som omfattas
av berord nationell lagstiftning,betraktas som saker, om den, i
brist pa specifika gemenskapsbestimmelser om sikerheten hos
denna produkt, uppfyller de specifika reglerna i den nationella
lagstiftningen i den medlemsstat pd vars territorium den salu-
fors, forutsatt att dessa regler dr upprittade i 6verensstimmelse
med fordraget, sdrskilt artiklarna 28 och 30 i detta, och att de
innehéller krav i friga om hilsa och sikerhet som produkten
maste uppfylla for att fd saluforas.

En produkt skall, nir det giller de risker och riskkategorier som
omfattas av ifrdgavarande nationella standarder, presumeras
vara siker om den uppfyller sidana icke bindande nationella
standarder som overfor Europastandarder for vilka kommis-
sionen har offentliggjort hanvisningar i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning i enlighet med artikel 4. Medlemssta-
terna skall offentliggora hinvisningarna till dessa nationella
standarder.

3. Iandra fall in dem som anges i punkt 2 skall en produkts
overensstimmelse med det allminna sikerhetskravet utvirderas
genom att sirskilt foljande faktorer beaktas, nir de existerar:

a) Icke bindande nationella standarder som 6verfor andra rele-
vanta Europastandarder 4n dem som avses i punkt 2.

b) Standarder som faststills i den medlemsstat dir produkten
salufors.

¢) Rekommendationer frin kommissionen dir riktlinjer fast-
stills for bedomningen av produktsikerheten.

d) Gillande uppforandekoder for produktsikerhet i den
berérda sektorn.

e) Den aktuella vetenskapliga och tekniska utvecklingsnivén.

f) Den sikerhetsnivdi som konsumenterna rimligen kan
forvinta sig.
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4. Att en produkt uppfyller de kriterier som 4r avsedda att
sikerstilla att det allminna sikerhetskravet uppfylls, sirskilt
bestimmelserna i punkterna 2 och 3, skall inte hindra de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna frin att vidta lamp-
liga dtgdrder for att begrdnsa dess utslippande pd marknaden
eller kriava att den skall dras tillbaka frdn marknaden eller
aterkallas, om det visar sig att produkten trots att den uppfyller
kriterierna dr farlig.

Artikel 4

1. I enlighet med detta direktiv skall de Europastandarder
som avses 1 artikel 3.2 andra stycket utarbetas pd f6ljande sitt:

a) De krav som &r avsedda att sikerstilla att de produkter som
overensstimmer med dessa standarder uppfyller det
allmédnna sikerhetskravet skall faststdllas enligt det forfa-
rande som avses i artikel 15.2.

b) P4 grundval av dessa krav skall kommissionen i enlighet
med Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjdnster (') begira av
de europeiska standardiseringsorganen att utarbeta stan-
darder som motsvarar dessa krav.

¢) Pé grundval av dessa uppdrag skall de europeiska standardi-
seringsorganen anta dessa standarder i Overensstimmelse
med principerna i de allminna riktlinjerna for samarbetet
mellan kommissionen och dessa organ.

d) Kommissionen skall vart tredje ar 6verlimna en rapport till
Europaparlamentet och rddet, inom ramen for den rapport
som avses i artikel 19.2, om program for faststillande av de
krav och uppdrag som foreskrivs i punkterna a och b ovan.
Denna rapport skall sirskilt omfatta en bedéomning av de
beslut som fattats i frdga om de krav och uppdrag for
standardisering som avses i punkterna a och b och i friga
om de standarder som avses i punkt c. Rapporten skall dven
innehalla information om de produkter for vilkka kommis-
sionen har for avsikt att faststilla de ifrdgavarande kraven
och uppdragen, den produktrisk som skall beaktas samt
resultaten av de forberedande arbeten som inletts pd detta
omrade.

2. Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggéra de hanvisningar till Europastandarder som
har antagits och utarbetats i enlighet med de krav som avses i
punkt 1.

Om det allminna sdkerhetskravet sikerstills genom en stan-
dard som antagits av de europeiska standardiseringsorganen
fore ikrafttridandet av detta direktiv, skall kommissionen
besluta att offentliggora hanvisningarna till denna i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Om en standard inte sikerstiller att det allminna sikerhets-
kravet uppfylls, skall kommissionen helt eller delvis dra tillbaka
hanvisningen till denna.

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

I de fall som avses i andra och tredje stycket skall kommis-
sionen, pd eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat,
besluta i enlighet med det forfarande som avses i artikel 15.2,
om standarden uppfyller det allmidnna sikerhetskravet. Den
skall besluta om offentliggorandet eller tillbakadragningen efter
att ha samratt med den kommitté som inrittas genom artikel 5
i direktiv 98/34/EG. Kommissionen skall underritta medlems-
staterna om sitt beslut.

KAPITEL 1III

Tillverkarnas ovriga skyldigheter och distributorernas
skyldigheter

Artikel 5

1.  Inom ramen for sina respektive verksamheter skall tillver-
karna 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 direkt uppenbara utan limplig
varning, samt att skydda sig mot dessa risker.

Forekomsten av en sddan varning skall inte medféra ndgon
befrielse frin de ovriga skyldigheterna i detta direktiv.

Tillverkarna skall inom ramen for sina respektive verksamheter
vidta proportionella dtgirder i férhallande till egenskaperna hos
de produkter de levererar for att géra det mojligt for dem att

a) fd information om risker som dessa produkter kan medfora,
och

b) kunna handla pé lampligt sitt, inbegripet, om detta kravs
for att undanroja siddana risker, tillbakadragning frin mark-
naden, limpliga och effektiva varningar till konsumenterna
samt dterkallelse frdn konsumenterna.

Atgirderna i tredje stycket skall till exempel omfatta

a) en angivelse pa produkten eller dess forpackning av tillver-
karens identitet och adress samt referensen for produkten
eller det varuparti som den tillhér utom da det dr motiverat
att uteldimna denna uppgift, och

b) nir sd ar lampligt slumpvis provning av saluférda
produkter, granskning av inkomna klagomal och i forekom-
mande fall férande av ett register over dessa klagomal samt
information fran tillverkarna till distributérerna om denna
overvakning.

Sddana dtgdrder som anges under b i tredje stycket skall vidtas
pa frivillig grund eller pd begiran av de behoriga myndighe-
terna i enlighet med artikel 8.1 f. En aterkallelse skall goras
som en sista utvdg, om Ovriga atgirder inte racker for att
forebygga de aktuella riskerna, i de fall tillverkarna anser det
vara nodvindigt eller nir en atgird fran en behorig myndighet
alagger dem att gora det. En dterkallelse kan genomféras inom
ramen for uppférandekoder pd omrddet i den berorda
medlemsstaten nir sddana finns.
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2. Distributorerna skall iaktta vederborlig omsorg for att
bidra till att de tillimpliga sikerhetskraven foljs, i synnerhet
genom att inte leverera produkter som de, pd grundval av egen
fackkinnedom eller uppgifter de forfogar Gver, vet eller borde
ha forstitt inte overensstimmer med dessa krav. Dessutom
skall de inom ramen for sina respektive verksamheter delta i
overvakningen av sikerheten hos de produkter som slipps ut
pd marknaden, sidrskilt genom att vidarebefordra information
om produktrisker, genom att bevara och tillhandahilla doku-
ment som behovs for att spara produkternas ursprung samt
genom att samarbeta i de dtgirder som tillverkare och behériga
myndigheter vidtagit for att undvika risker. De skall inom
ramen for sina olika verksamheter vidta dtgirder som
mojliggor ett effektivt samarbete.

3. Nir tillverkare och distributorer, pd grundval av egen
fackkinnedom eller uppgifter de forfogar 6ver, kanner till eller
bor kinna till att en produkt som de har slippt ut pd mark-
naden medfor risker f6r konsumenterna som inte dr forenliga
med de allminna sidkerhetskraven, skall de pd de villkor som
anges 1 bilaga I omedelbart underritta de behériga myndighe-
terna i medlemsstaterna om detta och darvid ange de atgirder
som vidtagits for att forebygga riskerna f6r konsumenterna.

Kommissionen skall i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 15.3 anpassa de specifika krav angdende informations-
plikten vilka anges i bilaga L

4. Tillverkare och distributérer skall inom ramen f6r sina
respektive verksamheter samarbeta med de behoriga myndighe-
terna pd de sistndmndas begdran nir det giller atgirder som
vidtas for att undvika de risker som ir forknippade med den
produkt som de tillhandahaller eller har tillhandahallit. Forfar-
andena for detta samarbete, inklusive forfaranden for en dialog
med de berorda tillverkarna och distributorerna i frigor som
sammanhinger med produktsikerheten skall faststillas av de
behoriga myndigheterna.

KAPITEL IV

Medlemsstaternas sirskilda skyldigheter och befogenheter

Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall se till att tillverkare och distribu-
torer iakttar sina skyldigheter enligt detta direktiv, sd att de
produkter som slipps ut pd marknaden ar sikra.

2. Medlemsstaterna skall inrdtta eller utse myndigheter med
behorighet att overvaka produkternas overensstimmelse med
de allminna sikerhetskraven, samt se till att dessa myndigheter
har och utovar de befogenheter som behévs foratt vidta sddana
lampliga atgirder som dligger dem enligt detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall faststilla de behoriga myndighe-
ternas uppgifter, befogenheter, organisation och regler for
samarbete. De skall halla kommissionen underrittad om detta
och kommissionen skall vidarebefordra dessa uppgifter till
ovriga medlemsstater.

Artikel 7

Medlemsstaterna skall faststalla regler om péfoljder vid overtra-
delser av de nationella bestimmelser som antagits till foljd av
detta direktiv och vidta alla tgdrder som behovs for att siker-
stilla att de tillimpas. De péfoljder som foreskrivs skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
skall underritta kommissionen om dessa bestimmelser senast
den 15 januari 2004 samt utan drojsmal anmila varje senare
andring av dessa bestimmelser till kommissionen.

Artikel 8

1. I enlighet med detta direktiv, sirskilt artikel 6, skall de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ha befogenhet att, i

forekommande fall, bla. vidta sddana dtgirder som anges i a
och i b—f nedan.

a) For varje produkt

i) anordna limpliga kontroller av produktens sikerhets-
egenskaper i tillricklig omfattning fram till och med det
slutliga anvindnings- eller konsumtionsstadiet, dven
efter det att den har slippts ut pd marknaden som en
siker produkt,

ii) begdra alla nodvindiga upplysningar av de berérda
parterna,

iii) ta stickprov av produkter for att utfora sikerhetsana-
lyser.

b) For varje produkt som under vissa forhdllanden kan
medfora risker

i) kriva att den forses med lampliga varningar for de risker
som den kan medféra, utformade pd ett tydligt och
lattbegripligt sdtt pa de officiella spraken i den medlems-
stat ddr produkten salufors,

i) stalla forhandsvillkor innan en produkt slipps ut pa
marknaden s att den gors siker.

(g)
~

For varje produkt som kan medfora risker for vissa personer

besluta att dessa personer i god tid och pd limpligt sitt
informeras om dessa risker, bland annat genom att sirskilda
varningar utfirdas.

d) For varje produkt som kan vara farlig

temporirt, under den tid som krdvs for att utfora olika
kontroller,  verifikationer eller sikerhetsbedémningar,
forbjuda leverans, leveranserbjudande eller exponering av
produkten.

For varje farlig produkt

o
-~

forbjuda att den slipps ut pd marknaden och faststilla de
kompletterande atgiarder som kravs for att sdkerstdlla att
forbudet efterlevs.

f) For varje farlig produkt som redan finns pd marknaden

i) besluta om eller organisera ett effektivt och omedelbart
tillbakadragande av produkten, och varna konsumen-
terna for de risker som den medfor,

ii) besluta om eller samordna eller i forekommande fall med
tillverkarna och distribut6rerna organiseraen aterkallelse
av produkten fran konsumenterna och forstoring av den
under limpliga férhéllanden.
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2. Nir de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna vidtar
sddana dtgarder som anges i punkt 1, sdrskilt sidana som avses
i d-f, skall de, med beaktande av forsiktighetsprincipen nir
detta dr lampligt, handla i enlighet med fordraget, sirskilt
artiklarna 28 och 30 i detta, s att de genomfor dem pd ett sitt
som stdr i proportion till graden av risk.

I samband med dessa dtgirder skall de uppmuntra och gynna
frivilliga insatser fran tillverkare och distributorer i enlighet
med de skyldigheter som daligger dem enligt detta direktiv,
sérskilt i kapitel III, déribland i forekommande fall utarbetande
av uppforandekoder.

Nir sd krivs skall de organisera eller besluta om sddana
dtgarder som anges under punkt 1 f om de insatser som
tillverkarna och distributérerna genomfor for att fullgora sina
skyldigheter inte ar tillfredsstdllande eller &r ofillrickliga. En
aterkallelse skall tillgripas som en sista utvig. Aterkallelsen kan
genomforas inom ramen for uppforandekoder pd omradet i
den berorda medlemsstaten, nir sddana finns.

3. Framforallt skall de berorda myndigheterna ha erforder-
liga befogenheter att vidta nodvindiga atgarder for att med
vederborlig skyndsambhet tillimpa limpliga atgirder, t.ex. enligt
punkt 1 b—f, i de fall dd produkter medfor en allvarlig risk.
Dessa forhdllanden skall avgoras och bedomas av medlemssta-
terna fran fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna
med beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.

4. De atgirder som de behoriga myndigheterna skall vidta
enligt denna artikel skall alltefter omstindigheterna rikta sig
mot

a) tillverkaren,

b) distributorerna, sirskilt den ansvarige for det forsta distribu-
tionsledet pd den nationella marknaden, inom ramen for
deras respektive verksamheter,

¢) varje annan person, ndr sd ir nodvindigt med hinsyn till
deras medverkan i de dtgdrder som vidtagits for att undan-
roja riskerna med en produkt.

Artikel 9

1. For att garantera en effektiv marknadsovervakning i syfte
att sikerstalla en hog skyddsnivé for konsumenternas hilsa och
sikerhet, som inbegriper samarbete mellan deras behoriga
myndigheter, skall medlemsstaterna se till att metoder med
lampliga medel och forfaranden inférs, vilka sdrskilt kan inbe-

gripa

a) upprattande, regelbundna uppdateringar och genomforande
av sektoriella 6vervakningsprogram for olika kategorier av
produkter eller risker samt uppf6ljning av overvaknings-
verksambhet, rén och resultat,

b) uppfoljning och uppdatering av vetenskapligt och tekniskt
kunnande nir det giller produktsikerhet,

¢) regelbundna granskningar och bedomningar av hur
kontrollverksamheten fungerar och av dess effektivitet samt
vid behov en oversyn av den metod och organisation for
overvakning som inrittats.

2. Medlemsstaterna skall sakerstilla att konsumenter och
andra berorda parter har mojlighet att inkomma med klagomal
till de behoriga myndigheterna om produkters sikerhet och
overvaknings- och kontrollverksamheten och att dessa
klagomal f6ljs upp péd lampligt sitt. De skall aktivt informera
konsumenterna och 6vriga berorda parter om de forfaranden
som inrdttats i detta syfte.

Artikel 10

1.  Kommissionen skall frimja och delta i det europeiska
ndtverket mellan de myndigheter i medlemsstaterna som
ansvarar for produktsikerhet, sdrskilt i form av administrativt
samarbete.

2. Detta nitverk skall utvecklas pa ett samordnat sitt med
andra befintliga gemenskapsforfaranden, sirskilt RAPEX. Syftet
skall framfor allt vara att underlitta

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

b) skapande och genomférande av gemensamma &vervak-
nings- och provningsprojekt,

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

d) en forbittrad samordning pd gemenskapsniva nir det giller
att spdra, dra tillbaka och aterkalla farliga produkter.

KAPITEL V

Utbyte av information och situationer som kriver ett
snabbt ingripande

Artikel 11

1. Om en medlemsstat vidtar dtgirder som begransar utslap-
pandet av produkter pd marknaden eller som kraver att de skall
dras tillbaka eller aterkallas, enligt artikel 8.1 b-f, skall
medlemsstaten underritta kommissionen om atgarderna och
ange skilen for dessa i den médn denna underrittelse inte kravs
enligt artikel 12 eller nigon specifik gemenskapslagstiftning.
Medlemsstaten skall ocksd underritta kommissionen om varje
dndring eller upphdvande av sddana dtgirder.

Om den underrittande medlemsstaten anser att riskens verk-
ningar inte gar ut6ver eller kan gd utover dess eget territorium
skall den informera om de dtgidrder som avses i punkt 1 i den
mén som dessa dr av intresse ur produktsikerhetssynpunkt for
medlemsstaterna, sirskilt om det ror sig om en ny risk som
dnnu inte pdpekats i andra underrittelser.

Kommissionen skall i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 15.3, samtidigt som den sikerstiller att systemet blir
effektivt och fungerar vil, faststilla sddana riktlinjer som avses i
punkt 8 i bilaga IL. Riktlinjerna skall omfatta forslag till innehall
och standardformuldr for de underrittelser som avses i denna
artikel och sirskilt forslag till tydliga kriterier for att faststalla
de forhédllanden dir underrittelse dr av vikt med héinsyn till
andra stycket.
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2. Kommissionen skall vidarebefordra underrittelsen till
ovriga medlemsstater, sdvida den inte efter granskning pa
grundval av informationen i underrittelsen skulle finna att
atgdrden dr oforenlig med gemenskapslagstiftningen. I sddana
fall skall kommissionen omedelbart underritta den medlems-
stat som vidtog &tgirden.

Artikel 12

1. Om en medlemsstat vidtar eller beslutar att vidta, rekom-
mendera eller komma 6verens med tillverkare och distributorer
om att vidta dtgirder, oavsett om de dr obligatoriska eller
frivilliga, for att hindra, inskrinka eller knyta speciella villkor
till den eventuella saluféringen eller anvindningen inom sitt
territorium av produkter pd grund av en allvarlig risk, skall den
omedelbart underritta kommissionen om detta genom RAPEX.
Den skall dven utan drojsmél underrdtta kommissionen om
varje dndring eller upphdvande av sddana dtgarder eller ingri-
panden.

Om den underrittande medlemsstaten anser att riskens verk-
ningar inte gar utover eller kan gd utover dess eget territorium
skall den handla enligt forfarandet i artikel 11, varvid hdnsyn
skall tas till de relevanta kriterier som foreslds i de riktlinjer
som avses i punkt 8 i bilaga IIL

Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket fir
medlemsstaterna, innan de beslutar att vidta sddana dtgirder
eller gora sddana ingripanden, till kommissionen vidarebefordra
varje upplysning om forekomsten av en allvarlig risk.

Vid en allvarlig risk skall de underritta kommissionen om de
frivilliga dtgarder, enligt artikel 5 i detta direktiv, som vidtas av
tillverkare och distributérer.

2. Kommissionen skall, nir den fir sddana underrittelser,
kontrollera att de stimmer overens med denna artikel och de
krav som dir tillimpliga for driften av RAPEX och oversinda
dem till ovriga medlemsstater, som i sin tur omedelbart skall
underritta kommissionen om vilka atgirder de vidtar.

3. Detaljerade forfaranden for RAPEX anges i bilaga IL
Kommissionen skall anpassa dem i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 15.3.

4. RAPEX skall vara oppet for kandidatlinder, tredje linder
eller internationella organisationer, inom ramen for avtal
mellan gemenskapen och dessa linder eller internationella
organisationer, enligt villkor som anges i dessa avtal. Varje
sddant avtal skall grunda sig pd omsesidighet och inbegripa
bestimmelser om tystnadsplikt som motsvarar dem som dar
tillimpliga i gemenskapen.

Artikel 13

1.  Om kommissionen fir kinnedom om en allvarlig risk
som vissa produkter medfor for konsumenternas hilsa och
sikerhet i olika medlemsstater, kan den, efter samrdd med
medlemsstaterna och, om sddana vetenskapliga frigor kommer
upp som faller inom behorigheten for en vetenskaplig gemen-
skapskommitté, den vetenskapliga kommitté som ar behorig att
behandla risken i friga, pd grundval av resultaten av dessa

samrad, anta ett beslut enligt det forfarande som avses i artikel
15.2, enligt vilket medlemsstaterna aldggs att vidta sddana
atgdrder som avses i artikel 8.1 b—f, om

a) det framgdr av foregdende samrdd med medlemsstaterna att
det bevisligen foreligger skillnader mellan de metoder de
anviander eller avser att anvinda for att hantera risken, och

b) risken, pd grund av arten av det sdkerhetsproblem som
produkten medfér, inte kan dtgirdas pd ett sitt som dr
forenligt med fallets bradskande art enligt de andra forfa-
randen som faststdlls i den specifika gemenskapslagstiftning
som dr tillimplig pd de aktuella produkterna, och

¢) risken endast kan undanrojas pé ett effektivt sitt genom att
lampliga dtgdrder vidtas pd gemenskapsniva for att garan-
tera en enhetlig och hdg nivd pa skyddet f6r konsumen-
ternas hilsa och sidkerhet 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 som var och en inte Gver-
stiger ett ar.

Beslut som r6r specifika och individuellt identifierade
produkter eller partier av produkter skall dock gilla utan nigon
tidsbegransning.

3. Export frdn gemenskapen av sddana farliga produkter
som varit foremdl for ett sddant beslut som avses i punkt 1
skall vara forbjuden, om annat inte anges i beslutet.

4. Medlemsstaterna skall vidta alla tgarder som kravs for att
genomféra de beslut som avses i punkt 1 inom mindre dn 20
dagar, om inte en annan tidsfrist anges i dessa beslut.

5. De behériga myndigheter som ansvarar for tillimpningen
av de dtgdrder som avses i punkt 1 skall inom en mdnad ge de
berorda parterna mojlighet att inkomma med synpunkter samt
underritta kommissionen om dessa.

KAPITEL VI

Kommittéférfaranden

Artikel 14

1.  De éatgirder som krivs for att genomféra detta direktiv
skall i foljande fragor antas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet 1 artikel 15.2:

a) Sddana dtgirder som avses i artikel 4 om de standarder som
antas av ett europeiskt standardiseringsorgan.

b) Sédana beslut som avses i artikel 13, genom vilka medlems-
staterna dldggs att vidta sddana atgirder som avses i artikel
8.1 b

2. De étgirder som kridvs for att genomfora detta direktiv
skall i alla andra frdgor antas i enlighet med det rddgivande
forfarandet i artikel 15.3.
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Artikel 15
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG skall vara
15 dagar.

3. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7
i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

4. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

KAPITEL VII

Slutbestimmelser

Artikel 16

1. Sidan information som medlemsstaternas myndigheter
eller kommissionen forfogar 6ver, och som ror de risker som
produkten medfor for konsumenternas hilsa och sikerhet, skall
i allminhet stillas till allminhetens forfogande i enlighet med
kraven pd 6ppenhet, utan att detta pdverkar de begrinsningar
som kravs for kontroll- och utredningsverksamhet. Allman-
heten skall sirskilt ha tillgdng till information om produkt-
identifikation, riskens art och de &tgirder som vidtagits.

Medlemsstaterna och kommissionen skall dock vidta nodvin-
diga &tgirder for att sikerstilla att deras tjanstemdn och andra
anstillda inte sprider upplysningar som inhdmtats till foljd av
detta direktiv och som pa grund av sin natur, och i vederbor-
ligen motiverade fall, omfattas av tystnadsplikt, med undantag
for sddana upplysningar om produkters sikerhetsegenskaper
som madste offentliggdras om omstindigheterna kriver det for
att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet.

2. Skyddet av tystnadsplikten fir inte hindra att relevant
information sprids till de behoriga myndigheterna {6r att siker-
stilla kontrollens och marknadsovervakningens effektivitet.
Myndigheter som mottar information som omfattas av tyst-
nadsplikt skall se till att informationen skyddas.

Artikel 17

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

Artikel 18

1. Varje beslut som fattas enligt detta direktiv och som
begrinsar utslippandet av en produkt pd marknaden, eller som
kraver att produkten skall dras tillbaka eller aterkallas, skall
motiveras pé ett tillfredsstillande sitt. Beslutet skall snarast
mojligt delges den berérda parten med angivande av de mojlig-

heter att 6verklaga som stér till buds enligt gdllande lagstiftning
i den berorda medlemsstaten samt inom vilken tid overkla-
gandet skall ske.

De berorda parterna skall dd s ar mojligt ges mojlighet att
lamna sina synpunkter innan atgirden vidtas. Om sd inte har
skett pd grund av dtgdrdernas brddskande art, skall denna
mojlighet ges vid ldglig tidpunkt efter det att dtgirden har
vidtagits.

Vid atgirder som innebdr krav pd att en produkt skall dras
tillbaka eller aterkallas, skall behovet att uppmuntra distribu-
torer, anviandare och konsumenter att bidra till genomforandet
av sadana dtgirder beaktas.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att varje atgard som de
behoriga myndigheterna vidtar och som begrinsar utsldp-
pandet av en produkt pd marknaden eller som kriver att den
skall dras tillbaka eller 4terkallas, kan provas vid behorig
domstol.

3. Beslut som fattats med stdd av detta direktiv och som
begransar utslippandet av en produkt pd marknaden eller som
kraver att produkten skall dras tillbaka eller aterkallas, skall inte
paverka bedomningen av den berdrda partens ansvar enligt de
bestimmelser i nationell straffrattslig lagstiftning som ar
tillimpliga 1 det aktuella fallet.

Artikel 19

1.  Kommissionen fir hinskjuta varje fraga som ror tillimp-
ningen av detta direktiv, sirskilt sddana som ror kontroll och
marknadsévervakning, till den kommitté som avses i artikel 15.

2. Kommissionen skall vart tredje ar efter den 15 januari
2004 overlimna en rapport om direktivets tillimpning till
Europaparlamentet och radet.

Rapporten skall sirskilt omfatta information om sikerhet i
fraga om konsumtionsvaror, bland annat om forbittring av
produkternas spdrbarhet, om hur marknadsovervakningen
fungerar, om standardiseringsarbetet, om hur RAPEX fungerar
samt om de gemenskapsatgirder som vidtagits med stod av
artikel 13. T detta syfte skall kommissionen gora limpliga
utvirderingar, i synnerhet av de metoder, system och forfa-
randen som inforts i medlemsstaterna, mot bakgrund av kraven
i detta direktiv och annan gemenskapslagstiftning om produkt-
sikerhet. Medlemsstaterna skall ge kommissionen all den hjilp
och information som krivs for att gora utvirderingarna och
utarbeta rapporterna.

Artikel 20

Kommissionen skall identifiera behov, mojligheter och priori-
teringar for gemenskapsatgirder i friga om tjinsters sikerhet
och overlimna en rapport till Europaparlamentet och radet
fore den 1 januari 2003 tillsammans med limpliga forslag pa
omrédet.
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Artikel 21

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv med
verkan frdn och med den 15 januari 2004. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22

Direktiv 92/59/EEG skall upphora att gilla den 15 januari
2004 utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter nar
det giller tidsfristen for det direktivets 6verforing och tillimp-
ning enligt bilaga III till ndmnda direktiv.

Hanvisningar till direktiv 92/59/EEG skall forstds som hanvis-
ningar till det hir direktivet och ldsas enligt jimforelsetabellen i
bilaga IV.

Artikel 23

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 24
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 3 december 2001.

Pd Europaparlamentets Pd rddets vagnar

vagnar F. VANDENBROUCKE
N. FONTAINE ordf()‘rande
ordférande

BILAGA 1

KRAV PA DEN INFORMATION SOM TILLVERKARE OCH DISTRIBUTORER SKALL LAMNA TILL DE BEHO-
RIGA MYNDIGHETERNA OM PRODUKTER SOM INTE OVERENSSTAMMER MED DET ALLMANNA SAKER-
HETSKRAVET

1. Uppgifter i enlighet med artikel 5.3 i detta direktiv eller, i forekommande fall, i enlighet med sarskilda foreskrifter om
produkten i frdga i gemenskapslagstiftningen, skall limnas till de behoriga myndigheter som utsetts i detta syfte i de
medlemsstater dir de aktuella produkterna slipps ut eller har slippts ut pd marknaden eller pa annat sitt tillhandahal-

lits konsumenterna.

2. Kommissionen skall med bistdnd av den kommitté som avses i artikel 15 faststélla innehall och utforma standardfor-
muldr for de underrittelser som avses i denna bilaga, samtidigt som de sikerstiller att systemet blir effektivt och
fungerar bra. Den skall sirskilt, eventuellt i form av en handbok, foresld enkla och tydliga kriterier for faststillande av
sarskilda villkor, t.ex. for enstaka produkter eller forhallanden, ddr underrittelse saknar relevans for syftet med denna

bilaga.

3. Vid en allvarlig risk skall informationen dtminstone omfatta

a) uppgifter som gor det mojligt att exakt identifiera produkten eller partiet i fréga,

b) en fullstindig beskrivning av den risk som ar forknippad med de aktuella produkterna,

)
¢) alla tillgingliga uppgifter som kan behévas for att produkten skall kunna spéras,
)

d) en beskrivning av de dtgirder som vidtagits for att forebygga risker for konsumenter.
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BILAGA 1T

FORFARANDEN FOR TILLAMPNING AV RAPEX SAMT RIKTLINJER FOR UNDERRATTELSER

1. RAPEX omfattar produkter enligt definitionen i artikel 2 a, vilka medfor en allvarlig risk for konsumenternas hilsa
och sakerhet.

Farmaceutiska produkter, som omfattas av direktiven 75/319/EEG () och 81/851/EEG (3, dr undantagna frin
tillimpningen av RAPEX.

2. RAPEX syftar i huvudsak till att mojliggora snabbt informationsutbyte i hindelse av en allvarlig risk. I de riktlinjer
som avses i punkt 8 faststills sdrskilda kriterier for att identifiera sidana allvarliga risker.

3. Medlemsstater som limnar en underrittelse enligt artikel 12 skall limna all tillgdnglig information. Underrittelsen
skall sarskilt innehélla de upplysningar som anges i riktlinjerna enligt punkt 8, atminstone

a) information for att identifiera produkten,

b) en beskrivning av den aktuella risken, inklusive en sammanfattning av resultaten av eventuella provningar eller
analyser och de slutsatser frdn dessa som dr relevanta for bedomningen av risknivan,

¢) arten av och varaktigheten hos vidtagna atgirder eller pdborjade insatser eller beslutade dtgdrder i férekommande
fall,

d) information om saluforingsleden och om distribution av produkten, sirskilt om mottagarlinderna.

Dessa upplysningar méste sindas in med hjilp av standardformuliret f6r sddana underrittelser eller pa de sitt som
anges i riktlinjerna enligt punkt 8.

Om en atgird som meddelas enligt artikel 11 eller 12 syftar till att begrinsa saluféring eller anvindning av ett
kemiskt dmne eller preparat, skall medlemsstaterna sa snart som mojligt tillhandahélla antingen en sammanfattning
av eller hinvisningar till relevanta uppgifter om det berorda dmnet eller preparatet samt kdnda och tillgingliga
ersittningsprodukter, ndr sidana uppgifter finns tillgdngliga. De skall ocksd meddela dtgirdens forvintade effekter pd
konsumenternas hilsa och sikerhet tillsammans med en riskbedomning som genomférts enligt de allmdnna principer
for bedomning av kemiska dmnens risker som avses i artikel 10.4 i forordning (EEG) nr 793/93 (*), om det ir ett
befintligt dmne, eller i artikel 3.2 i direktiv 67/548EEG (¥), om det dr ett nytt &mne. De riktlinjer som avses i punkt 8
skall ange ndrmare uppgifter och forfaranden for den information som begirs i detta avseende.

4. Om en medlemsstat har informerat kommissionen om en allvarlig risk i enlighet med artikel 12.1 tredje stycket
innan den vidtar dtgirder, maste den inom en tidsfrist pd 45 dagar informera kommissionen om huruvida den
bekriftar eller dndrar dessa uppgifter.

5. Kommissionen skall snarast mojligt kontrollera om de uppgifter som erhéllits enligt RAPEX ar forenliga med
bestimmelserna i direktivet. Om kommissionen anser att sd kridvs kan den for att bedoma produktens sikerhet pa
eget initiativ genomféra en egen undersokning. I detta fall skall medlemsstaten efter basta formdga limna kommis-
sionen de begirda uppgifterna.

6. Om medlemsstaterna erhdller en underrittelse i enlighet med artikel 12, skall de senast inom den tidsperiod som
anges i de riktlinjer som avses i punkt 8 informera kommissionen om

a) huruvida produkten har saluférts inom deras eget territorium,

b) vilka atgirder de eventuellt vidtar i friga om den aktuella produkten med hinsyn till sin egen situation, med en
motivering av skilen, inklusive en avvikande bedémning av risken eller andra sirskilda omstindigheter som
motiverar deras beslut, sirskilt frdnvaron av beslut eller uppféljning,

¢) all relevant kompletterande information som de har erhdllit om den aktuella faran, inklusive resultaten av
provningar eller analyser.

De riktlinjer som avses i punkt 8 skall innehélla tydliga kriterier for underrittelser om dtgirder som endast omfattar
det nationella territoriet och for behandlingen av underrittelser om risker som medlemsstaten anser inte overskrider
dess eget territorium.

T L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2000/38/EG (EGT L 139, 10.6.2000, s. 28).
T L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2000/37/EG (EGT L 139, 10.6.2000, s. 25).
T L 84, 541993, s. 1.

T L 196, 16.8.1967, s. 1/67. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2000/33/EG (EGT L 136, 8.6.2000, s. 90).
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7. Medlemsstaterna skall omedelbart informera kommissionen om varje dndring eller upphivande av de aktuella
atgarderna.

8. Kommissionen skall i enlighet med artikel 15.3 utarbeta och regelbundet uppdatera riktlinjer f6r hur kommissionen
och medlemsstaterna skall forvalta RAPEX.

9. Kommissionen kan informera nationella kontaktpunkter om produkter som medfor allvarliga risker, vilka importeras
till eller exporteras frin gemenskapen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

10. Den underrittande medlemsstaten ansvarar for de limnade uppgifterna.

11. Kommissionen skall sikerstilla att systemet fungerar vil, sirskilt genom att klassificera och indexera underrittelserna
efter hur bridskande de 4r. De ndrmare foreskrifterna skall faststillas genom de riktlinjer som avses i punkt 8.

BILAGA 1II

TIDSFRISTER FOR OVERFORING OCH TILLAMPNING AV DET UPPHAVDA DIREKTIVET
(ENLIGT ARTIKEL 22 FORSTA STYCKET)

Direktiv Tidsfrist for overforing Tidsfrist for tillimpning

Direktiv 92/59/EEG 29 juni 1994 29 juni 1994
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BILAGA IV

JAMFORELSETABELL
(ENLIGT ARTIKEL 22 ANDRA STYCKET)

Detta direktiv Dikrektiv 92/59/EEG
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 —
Artikel 5 Artikel 3
Artikel 6 Artikel 5
Artikel 7 Artikel 5.2
Artikel 8 Artikel 6
Artikel 9 —
Artikel 10 —
Artikel 11 Artikel 7
Artikel 12 Artikel 8
Artikel 13 Artikel 9

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

Bilaga I —
Bilaga Il Bilaga
Bilaga III —
Bilaga IV —




