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F. t. 1. vedr. produktsikkerhed

Lovforslag nr. L 9. Fremsat den 8. oktober 2003 af gkonomi- og erhvervsminister Bendt Bendtsen

Forslag

Lov om @ndring af lov om produktsikkerhed"

(Lovens anvendelsesomrade, styrkelse af markedskontrollen m.v.)

§1
I lov nr. 364 af 18. maj 1994 om produktsik-

kerhed, som @ndret ved § 4 i lov nr. 458 af 10.
juni 2003, foretages folgende @ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes sdledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemfarer Europa-Parlamentets og Rédets direk-
tiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om produkt-
sikkerhed i almindelighed, (EF-Tidende 2002
nr. L 11,s.4-17).«

2. § 1, stk. 5, affattes sé’lledes:

»Stk. 5. §§ 6-7 og § 8, stk. 1, finder ikke anven-
delse i det omfang, der ved eller i henhold til an-
den lov er fastsat bestemmelser til gennemforel-
se af specifikke unionsforskrifter om sikker-
hedsaspekter eller risikokategorier i forbindelse
med et produkt.«

3.1$ I indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Lovens gvrige bestemmelser om for-
pligtelser for producenter og distributerer, mar-
kedskontrol, lovens administration m.v. finder
ikke anvendelse i det omfang, der ved eller i hen-
hold til anden lov er fastsat bestemmelser til gen-
nemforelse af specifikke unionsforskrifter om
disse aspekter.«

4. § 7, stk. 2-3, ophaeves, og i stedet indszttes:
»Stk. 2. Bt produkt formodes at veare sikkert i

det omfang, det er i overensstemmelse med de

sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i na-

tionale standarder, som gennemforer europziske
standarder, hvis referencer Europa-Kommissio-
nen i overensstemmelse med Europa-Parlamen- -
tets og Rédets direktiv om produktsikkerhed i al-
mindelighed har offentliggjorti EF-Tidende. -
Stk. 3. Er der ikke fastsat sundheds-~ og sikker-
hedskrav efter stk. 1 eller 2, vurderes et produkts
eller en tjenesteydelses sikkerhed i forhold til
1) en dansk standard, der er baseret pa andre
europezeiske standarder end dem, der er om-~
“handlet i stk. 2,

2) en dansk standard,

3) henstillinger fra FEuropa-Kommissionen,
som fastlaegger retningslinjer for Vuldermg

- af produktsikkerhed,

4) - adferdskodekser for produktsikkerhed in-
den for den pageeldende sektor eller

5) andre relevante forhold, herunder den aktu-
elle viden og teknologi samt den sikkerhed,
som brugerne med rette kan forvente.

Stk. 4.1 det omfang der i EU-retten eller med
hjemmel heri er fastsat harmoniserede sikker-
hedskrav til produkter eller tjenesteydelser, trae-
der disse i stedet for tilsvarende sikkerhedskrav
i deistk. 1 -3 anferte forskrifter.«

5. Efter § 7 indseettes i kapitel 2:

»Tilbagetreekning og tilbagekaldelse

§ 7 a. Ved tilbagetreekning forstds enhver for-
anstaltning med henblik pa at forhindre, at et far-

D Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. decem-
ber 2001 om produktsikkerhed i almindeligehed, (EF-Tidene 2002, nr. L 11, 5. 4-17).

@konomi- og Erhvervsmin.,
Forbrugerstyrelsen, j.nr. 2003-101/1-7
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ligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes
forbrugeren.

Stk. 2. Ved tilbagekaldelse forstas enhver for-
anstaltning med henblik pa returnering af et far-
ligt produkt, som producenten eller distributeren
tidligere har leveret eller stillet til rddighed for
forbrugeren.«

6. § 9, stk. 3, ophaeves, og i stedet indsattes: -

»Stk. 3. Det pahviler enhver, der bringer et
produkt i omszetning eller udferer en tjeneste-
ydelse at tilvejebringe og opbevare den doku-
mentation, der er ngdvendig for at spore produk-
ternes oprindelse, herunder navn og adresse pa
det foregdende omseetningsled.

Stk. 4. Den i stk. 3 anferte dokumentation skal
opbevares i hele produktets seedvanlige levetid,
dog hajest i 5 ar fra udgangen af det regnskabsétr,
hvori produktet er erhvervet.

Stk. 5. Séfremt foranstaltninger efter stk. 1 og
2 ikke er tilstreekkelige, pahviler det producen-
ten og distributeren inden for rammerne af deres
virksomhed at treekke produktet tllbage eller til-
bagekalde produktet.

Stk. 6. Producenter og distributerer, der far el-
ler burde fa kendskab til, at et produkt, som de
har markedsfort, udger en risiko for forbrugeren,
skal straks underrette kontrolmyndigheden her-

om samt oplyse om indholdet af de trufne foran-

staltninger for at forebygge risici overfor forbru-
gerne.« ,

71§ JJ, nr.‘], ogi§ 12 stk 1, nr. 1, iﬁdsaettés
efter »oplysninger«: »affattet pd dansk«.

8. 1§ 12, stk. 1, indsaettes efter nr. 3 som nyt
nummer:
»4) at tilbagekalde produktet,«

Nr. 4 bliver herefter nr. 5.

9.5 12, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. 1 tilfzelde, hvor der meddeles pabud
om, at et produkt skal tilbagekaldes efter stk. 1,
nr. 4, eller destrueres i medfor af stk. 1, nr. 5,
gelder fristen i §§ 54 og 83 i lov om keb ikke.«

10.1§ 13, stk. 3, endres »§ 7 stk. I og 2« til: »§
7, stk. 1- 3«

11, § 24 affattes saledes:

»§ 24. Kontrolmyndigheden skal straks under-
rette Sikkerhedsstyrelsen om forbud og pabud,
forholdsregler, henstillinger og frivillige foran-
staltninger vedrerende produkters sikkerhed
truffet i medfer af denne lov eller forskrifter ud-
stedt i medfer heraf eller anden lov, i det omfang
Kommissionen skal underrettes efter Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om produktsik-
kerhed i almindelighed. Sikkerhedsstyrelsen vi-
deresender denne underretning til Europa-Kom-
missionen.«

12.1 § 25 indseettes som stk. 4:

 »Stk. 4..@konomi- og erhvervsmmlsteren fast-
setter nermere regler for indholdet af underret-
ningspligten efter § 9, stk. 6, og samarbejdet
mellem producent, distributer og kontrolmyn-
dighed. For s vidt angér produkter eller serlige
aspekter ved produkter, der henherer under an-
dre ministeriers ressort, fastsattes reglerne af
den pagaldende mmlster « :

13.1 § 27 indseetes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Overtraedelse af § 9, stk. 3 4 og 6,
straffes med bade.«

Stk. 4 bhver herefter stk 5

14. § 27, stk. 4, der bliver stk. 5, affattes saledes

»Stk. 5. For overtraedelse af regler, der udste-
desi medfor af §§ 13, 15 og § 25, stk 3 og 4, kan
der fastsettes straf af bﬂde «

15, § 28 affattes saledes.

»§ 28. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«

§2
Loven treeder i kraft den 15. jaﬁuar 2004,

§3

Loven gzlder ikke for Fareerne og Grenland.
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Bemcerkninger til lovforsiaget

Alimindelige bemoerkhinger’

A. Indledning

Ved lovforslaget &endres lov nr. 364 af 18. maj 1994
om produktsikkerhed, FT  1993-94: 3925, 4747,
10198, 10388; A 5131, B 977, C 835.

Lovforslaget genitemferer Europa-Parlarientets og
Radets direktiv 2001/95/EF af 3. decémber 2001 om
produktsikkerhéd i almindelighed (EF-Tidende 2002
nr.'L 11, 8. 4-17), i det felgende benmwvnt produktsik-
kerhedsdirektivet. Direktivet et optagét som bilag til
lovforslagets bemaerkninger.

Direktivets .overordnede mélsetning er at revidere
det oprindelige produktsikkerhedsdirektiv for at tyde-
liggore en reekke bestemmelser, som medlemsstaterne
har gennemfort forskelligt, og at styrke kontrollen
med sikkerheden af markedsfarte produkter. Dette
skal medvirke til at fjerne forskelle mellem medlems-
staternes horisontale produktsikkerhedslovgivning,
som kan skabe handelshindringer og konkuirencefor-
vridning. Samtidig skal direktivet styrke forbrugerbe-
skyttelsen ved at udfylde huller i den eksisterende EU-
regulering vedrgrende produktsikkerhed'

Lovforslaget indeliolder falgende hovedelementer,
som gennemforer produkts1kkerhedsd1rekt1vet

— en praecisering af produktsikkerhedslovens anven-
delsesomrade for produkter, der er reguleret af sek=
torlovgivning, v

— en formodning for at et produkt er sikkert; nér det ef
produceret efter en europeeisk standard,

— en besteminelse til sikring af produkters sporbarhed
i form af en forpligtelse til opbevaring af dokumen-
tation,

— eii pieecisering af pligten for producenter og distii-
butgrer til af egen drlft at tilbagekalde farlige pro-
dukter,

— pligt for producenter og distributerer til at orientere
kontrolmyndigheden om, at et markedsfort produkt
har vist sig at veere farligt samt oplyse, hvilke for-
anstalthinger den erhvervsdrivende har truffet. @ko-

nomi- og erhvervsministeren bemyndiges til at fast-

seette naermere regler for denne underretningspligt,
— advarsler og r1s1kooplysn1nger kan pabydes affattet

pé dansk.

Lovforslaget mdeholder endv1dere enkelte endrin-
ger, som pé baggrund af erfaringerne med lovens ad-
ministration har vist sig hensigtsmassige.

B. Nordisk samarbejde -

Danmark, Sverige og Finland er som EU—medlem-
mer forpligtet til at gennemfere produktsikkerhedsdi-
rektivet. Tilsvarende galder for Norge og Island i
kraft af aftalen om Det Europeiske @konomiske Sam-
arbejde (E@S-aftalen).

Fortolkningen og gennemforelsen af direktivet er
blevet dreftet pi en rekke meder mellem embeds-
meend fra de nordiske lande.

C. Andringer af produktsikkerhedsdirektivet

Selvom direktivet rent teknisk er udformet som et
nyt direktiv, benaevnt produktsikkerhedsdirektivet, er
der tale om en- endring af Radets direktiv nr.
92/59/EQF af 29. juni 1992 om produktsikkerhed ial-
mindelighed.

1 det folgende beskrives kun endringerne i det nye
produktsikkerhedsdirektiv i forhold til direktiv

. 92/59/E@F af 29. juni 1992.

1. Direktivets formdl og omfang

Produktsikkerhedsdirektivet er vedtaget med hjem-
mel 1 traktatens artikel 95, der hjemler vedtagelse af
bestemmelser med henblik pa at virkeliggere det indre
marked til sikring af varernes fri bevaegelighed. I prae-
amblen anfores det, at forskelle mellem medlemssta-
ternes horisontale produktsikkerhedslovgivaing og
det faktum, at der i visse medlemsstater for det forste
produktsikkerhedsdirektiv ikke fandtes en generel
produktsikkerhedslovgivning, kan skabe handelshin-
dringer og konkurrenceforvridning inden for det indre
marked.

Direktivet har endvidere til formal at supplere,
skeerpe eller tydeliggere det oprindelige produktsik-
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kerhedsdirektivs: bestemmelser. Herudover: fremhee-:

ves det i preeamblen, at direktivet er et led i at sikre et
hejt forbrugerbeskyttelsesniveau bl.a. ved at udfylde
huller i den eksisterende specifikke lovgivning.

Direktivet indeholder ikke en bestemmelse, der re-
gulérer adgangen til at vedtage strengere regler: Dette
spergsmél ma derfor afgeres pa baggrund af en for=
tolkning af direktivets enkelte bestemmelser og trak-
tatens bestemmelser om varernes og tjenesteydelser-
nes fri bevaegehghed

* Hvor der eksempelvis 1kke findes saerhge feelles~
skabsregler om et produkts sikkerhed, folger det af di-
rektivet, at sikkerhedsvurderingen skal foretages péa
baggrund af nationale regler herom, hvor sidanne reg-
ler findes. Ifolge direktivets artikel 3, stk. 2, 2. pkt., er
det en betingelse, at disse regler er i overensstemmel-
se med traktaten, herundet reglerne i artikel 28 og 30.
Det mé péd den baggrund vurderes, at direktivet ikke er
til hinder for fastseettelse af strengere sikkerhedskrav
end direktivets, saleenge reglerne ikke er i strid med
traktatens regler orh varerties og tjenesteydelsernes fri
bevaegelighed. ‘

Som et andet eksempel kan neevnes adgangen til at
fastseette yderligere indgrebsbefajelser. Myndighe-
dernes indgrebsbefajelser er opregnet i artikel 8. Det
fremgar her, at opregningen af befajelser ikke er ud-
temmende, hvorfor bestemmelsen ikke er til hinder
for fastseettelse af yderligere indgrebsbefajelser:

2. Afgreensning til andre direktiver

I det nye produkt31kkerhedsd1rekt1v prae01seres for~
loldet mellem det gererelle produktsikkerhedsdirek-
tiv og andre direktiver med bestemmelser om produk-
ters sikkerhed, idet den tilsvarende bestemmelse i det
tidligere direktiv gav anledning til fortolkningstvivl.

. Produkisikkerhedsdirektivets sikkerhedskrav finder
herefter anvendelse pé produkter, i det omfang et pro-
dukts sikkerhedsaspekter slet ikke eller kun delvist er
reguleret af seerdirektiver. Herudover kan produktsik-
kerhedsdirektivets @vrige besterhmelser anvendes

* som supplement til serdirektiverne. Det gelder f.eks.

for bestemmelserne om tilbagetreekning eller tilbage-
kaldelse af et produkt, nar serdirektiverne ikke inde-
holder tilsvarende bestemmelser.

Produkts1kkerhedsd1rekt1vets s1kkerhedskrav og
gvrige bestemmelser far saledes betydnmg for alle
kontrolmyndigheder i en medlemsstat, medmindre
der pa kontrolmyndighedens omréde findes tilsvaren-

de bestemmelser i et sektordirektiv, som regulerer s1k—
kerhed for et produkt.

3. Anvendelsesomrdde

Anvendelsesomradet udvides endvidere i forhold til
det oprindelige direktiv til produkter, der under rime=
ligt forudsigelige betingelser forventes anvendt af for-
brugerne, f.eks. gennem nye salgskanaler og endrede

- brugsvaner, selvom produktet ikke primeert var be-

stemt for dem. Endvidere fastslas det udtrykkeligt, at
ogsd produkter, der kan forventes anvendt af forbru-
gerne i forbindelse med en tjenesteydelse, vil vaeie
omfattet af produktsikkerhedsdirektivets anvendel-
sesomride. Eksempelvis udstyr til brug i et motions-
center.

4. Harmoniserede standarder

Kommissionen bemyndiges som noget nyt til efter
en forskriftskomité:-procediire, jf. nedenfor afsnit 9; at
give de europaiske standardiseringsorganer mandat
til at udarbejde europaiske standarder. Der inidfores
samtidig en formodning for, at et produkt produceret
efter disse standarder vil vaere i overensstemmelse
med produktsikkerhedsdirektivets generelle sikker-
lhedskrav.: Der offentliggeres henvisninger til disse
standarder i De Europeiske Fallesskabers Tidende.
Opfylder en harmoniseret standard ikke direktivets al-
mindelige sikkerhedskrav, kari Kommissionen treekke
standarden helt eller délvist tilbage efte en' nécfmete
aigivet procedure

5. Egenkontrol .

Nar producenter og distributerer vurdel er, at et pro-
dukt, som de har markedsfort, ikke er sikkeit, far de
fremover pligt til straks at iiiformere de kompetente
myndighedet, herunder om hvilke forholdsregler de
har taget. Produceiiter og disttibuterer forpligtes i dén
forbindelse til at samarbejde med myndighederne om
de fotholdsregler, der tages for at undga risiciene ved
de produkter, som de har leveret. Myndlghederne fast=
lzegger reglerne for dette samarbejde. Herudover for-
pligtes producenterne til—af egeii drift - i ydetste kon-
sekvens at t11bageka1de farlige produkter, der allerede
befinder sig ude hos forbrugerne. '

Distributererne skal fremover opbevare og videre-
formidle den information, der et nedvendig for at kun-
ne opspore et produkts oprindelse. Reglen vil styrke
myndighedernes mulighed for at treeffe effektive for-

- anstaltninger over for farlige; produkter.

6. Styrkelse af markedskontrollen ‘

Med det nye direktiv forpligtes myndighederne til at
overvige markedet tzttere. Som eksempler pa dette
kan nzvnes befajelser til at pabyde en tilbagekaldelse
af farlige produkter, som allerede er leveret til forbru-
gerne. Direktivet opregner endvidere folgende foran-
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staltninger: Overvagningsprogrammer for bestemte
produktkategorier, opdatering af videnskabelig viden
og periodiske rapporter om overvagningsaktiviteterne.
Forbrugerne og andre bererte parter skal endvidere
have mulighed for at klage til en produktsikkerheds-
myndighed. Som naevnt ovenfor i afsnit 2 finder be-
stemmelserne om styrkelse af markedskontrollen an-
vendelse for alle kontrolmyndigheder, medmindre der
i et sektordirektiv findes tilsvarende bestemmelser.

Direktivet paleegger som noget nyt kontrolmyndig-
hederne at tage beherigt hensyn til forsigtighedsprin-
cippet ved administrationen af deres befgjelser, jf. ne-
denfor i afsnit D, 3.2.

Notifikationsforpligtelsen, hvorefter foranstalmin-
ger mod et produkt skal meddeles Kommissionen, jf.
artikel 11, zndres sdledes, at ogsé foranstaltninger
vedrerende begivenheder, som kun har virkning lo-
kalt, skal meddeles Kommissionen, hvis disse oplys-
ninger kan vaere af betydning for produkt51kkerheden
i andre medlemsstater.

Rapex-systemet, jf. artikel 12, der vedrarer hurtig
udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne
og Kommissionen ved alvorlige risici for forbruger-
nes sundhed og sikkerhed, andres saledes, at det bl.a.
ogsé omfatter alvorlige risici, der forst viser sig pa
sigt. Endvidere vil ogsa foranstaltninger, der frivilligt
treeffes af producenter og distributerer eller efter afta-
le med kontrolmyndigheden, vere omfattet af notifi-
kationspligten efter Rapex-systemet.

7. Hasteindgreb pa feellesskabsplan

Betingelserne, for at Kommissionen kan vedtage et
hasteindgreb pé fzllesskabsplan, lempes. Der skal sa-
ledes ikke leengere foreligge en anmodning fra en af
medlemsstaterne, for Kommissionen kan vedtage et
hasteindgreb. Endvidére sndres betingelsén om, at
der skal foreligge en “alvorlig og umiddelbar risiko”
for, at ‘et hasteindgreb kan vedtages til en alvorlig ri-
siko”. Denne @ndring begrundes med, at ogsé risici,
der forst viser sig pa sigt, skal kunne begrunde et ha-
steindgreb. Som noget nyt indferes en betingelse om,
at Kommissionen skal here et videnskabeligt feclles-
skabsudvalg, der er kompetent med hensyn til den pa-
geeldende risiko, hvor et sddant udvalg findes. "

Hasteforanstaltningernes gyldighed udvides fra hej-
est 3 méneder i dag til et &r med mulighed for forlaen-
gelse med et &r ad gangen. Hvor feellesskabsforanstalt-
ningerne vedrerer et specifikt individuelt fastlagt pro-
dukt eller parti af produkter, geelder foranstaltningen
dog uden tidsbegraensning. Bt forbud mod et bestemt
parti barnevogne vil f.eks. vere gyldigt uden tidsbe-

greensning, mens et forbud mod phthalater i legetaj er
gyldigt et ar ad gangen.

8. Eksportforbud

Der introduceres et forbud mod eksport af farlige
produkter til tredjelande. Formélet er at hindre, at far-
lige produkter, der ikke méa slges i medlemslandene,
havner hos forbrugere uden for EU. Forbudet finder
kun anvendelse efter en afgerelse fra Kommissionen
om hasteindgreb pa fallesskabsniveau. I afgerelsen
kan det ogsa bestemmes, at der ikke skal galde et eks-
portforbud.

9. Komitéprocedure

Der nedsattes et udvalg til at bistd Kommissionen
ved administrationen af direktivet. Komitéproceduren
afheenger af det spergsmél, der behandles. Den sa-
kaldte forskriftsprocedure anvendes ved indgreb pé
fellesskabsplan samt fastleeggelse af mandater til ud-
arbejdelse af europaiske standarder. Den sikaldte
radgivningsprocedure skal anvendes ved 1) fastleeg-
gelse af retningslinier for producenternes og distribu-
terernes underretningspligt, hvis de bliver vidende om
at have markedsfort et farligt produkt, 2) udarbejdelse
af retningslinier for funktionen af Rapex samt 3)
spergsmal om anvendelsen af direktivet.

10. Fortrollghed

Med produktsikkerhedsdirektivet lntroduceres en
generel adgang for offentligheden til oplysninger om
produktrelaterede risici for forbrugernes sikkerhed og
sundhed, som findes hos medlemsstaterne og Kom-
missionen. Der méd dog ikke viderebringes oplysnin-
ger, der har karakter af forreétningshemmeligheder,
medmindre dette er nedvendigt for at beskytte forbru-
gernes sikkerhed og sundhed.

Det preeciseres endvidere, at hensynet til beskyttel-
sen af forretningshemmeligheder ikke er til hinder for
videregivelse til andre kompetente myndigheder, nar
oplysningerne er af betydning for effektive kontrolak-
tiviteter og for et effektivt markedstilsyn. Den modta-
gende myndighed skal sikre beskyttelsen af oplysnin-
gerne.

1L Ikraﬂtroedelse

Hvert tredje &r efter den 15. januar 2004 skal Kom-
missionen foreleegge Europa-Parlamentet og Rédet en
rapport om anvendelsen af direktivet.

Direktivet skal vaere implementeret senest den 15
januar 2004. Fra denne dato opheaves det nugaldende
produktsikkerhedsdirektiv 92/52/EQF.
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D. Lovforslagets hovedindhold

1. Loveendringer, der er nodvendige for at gennemf-
re direktivet

1.1. Anvendelsesomrdet _ .

Det foreslas at aendre den n’ugéeldende bestemmelse
om anvendelsen af produktsikkerhedsloven til ogsa at
omfatte produkter, der tillige er omfattet af andré EU-
baserede love med bestemmelser om produkters sik-
kerhed.

Denne lovendring er nedvendig, fordi det eftervden
geeldende bestemmelse ikke er miligt at supplere den
EU-baserede sztlovgivning med produktsikkerheds-
lovens handhzvelsesbestemmelser, hvis sarlovgiv-
ningens handhavelsesbestemmelser er utilstraskkeli-
ge. . ’
Med denne @endring sikres det, at produktsikker-
hedsloven udger et regelsat, som i overensstemmelse
med direktivet udfylder de huller, der matte eksistere
i sektorlovgivningens krav til produkters sikkerhed og
tilhgrende héndhaevelsesbefojelser.

Det bemerkes, at praeciseringen af produktsikker-
hedslovens anvendelsesomrade har betydning for alle
kontrolmyndighedernes forpligtelse til at forestd kon-
trollen med overholdelsen af produktsikkerhedsloven.
Det vil sige bade Sikkerhedsstyreisen og andre myn-
digheder, der péser overholdelsen af lovgivningen
om bestemte produkters sikkerhed. Som eksempel pa
kontrolmyndigheder. kan naevnes Laegemiddelstyrel-
sen, Ferdselsstyrelsen, Miljostyrelsen og Arbejdstil-
synet. I praksis betyder dette, at hvis en' myndighed
ikke har befajelser til at tilbagekalde et produkt fra
forbrugerne i medfor af serlovgivningen, er myndig-

. heden forpligtet til at anvende produktsikkerhedslo- -

vens bestemmelse herom, hvis dette er den eneste mu-
lighed for at imedega en konstateret fare ved det pé-
geeldende produkt.

For en yderligere uddybning af loveendringen hen-
vises til bemeerkningerne til forslagets enkelte be-
stemmelser.

Det bemarkes, at produkts1kkerhedsloven efter

loveendringen fortsat vil have et videre anvendelses- -

omrade end det nye produktsikkerhedsdirektiv. Pro-

duktsikkerhedsloven omfatter som hovedregel ethvert

produkt, hvorimod direktivet kun omfatter forbruger-
produkter.

Det brede anvendelsesomrade for produktsikker-
hedsloven blev fastlagt ved lovens vedtagelse i 1994.
Man fandt p& daveerende tidspunkt ikke grundlag for
at begraense kredsen af beskyttede personer. Hoved-
formélet med loven er at beskytte enhver fysisk per-

son mod farer fra produkier og tjenesteydelser, uanset
om vedkommende er forbruger, erhvervsdrivende, ar-
bejdstager eller andet, og uanset om den erhvervsdri-
vende, der udbyder produktet eller tjenesteydelsen,
kender eller burde kende faren ved produktet.

1.2. Harmoniserede standarder og referencenormer

Det foreslés, at der i overensstemmelse med direk-
tivet indsettes en formodningsregel i produktsikker-
hedsloven séledes, at der geelder en formodning for, at
produkter er sikre, nér de er fremstillet i overensstem-
melse med harmoniserede standarder, der er udarbej-
det efter en procedure, som er fastlagt i produktsikker-
hedsdirektivet. Der gelder ikke en formodningsregel
efter den nuvaerende. produktsikkerhedslov, hvorefter
standarder kun indgér i vurderingen af, om et produkt
er sikkert.

De produkter, der ikke er omfattet af en standard
udarbejdet efter produktsikkerhedsdirektivets regler,
vurderes pd baggrund af en rakke referencenormer,
der er opregnet i produktsikkerhedsloven. Opregnin-
gen af referencenormer foreslas revideret i overens-
stemmelse med direktivet, siledes at ogsa kommissi-
onshenstillinger og adfzerdskodekser indgér i disse re-
ferencenormer. Endelig foreslds den hierarkiske op-
deling af referencenormerne i loven ophaevet.

1.3. Sporbarhed

Direktivet stiller krav om, at det skal veere muligt at
spore et produkt, der er bragt i omseetning, og som har
vist sig at vaere farligt. Der foreslds derfor indfert en
regel om, at enhver, der er led i omsetningskeden
vedrerende et produkt eller udforelse af en tjeneste-
ydelse, skal tilvejebringe og opbevare den dokumen-
tation, der er nﬂdvendlg for at spore produkternes op-
rindelse.

1.4. Anmeldelsespligt, tilbagekaldelse af egen drift
Lovforslaget preeciserer, at der geelder et udtrykke-
ligt krav om, at producenter og distributerer af egen
drift i yderste konsekvens er forpligtede til at tilbage-
kalde et produkt, d.v.s. et produkt, der allerede er le-
veret til forbrugerne, hvis det efterfolgende viser sig at

vare farligt. Hermed sikres det, at produktsikkerheds-

loven lever op til direktivets nye regel om, at produ-
center i yderste konsekvens skal kunne tilbagekalde
produkter fra forbrugerne af egen drift.

Det foreslas, at producenter og distributerer i over-
ensstemmelse med direktivet forpligtes til at meddele
kontrolmyndigheden, hvis det senere viser sig, at et
produkt, som de har markedsfert, er farligt. Denne un-
derretning sikrer, at kontrolmyndighederne fir over-

27 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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blik over de risici, som de til enhver tid markedsforte
produkter indebeerer for forbrugernes sundhed og sik-
kerhed. Hvis producenten informerer kontrolmyndig-
heden om, at et produkt har vist sig at veere farligt, far
myndigheden mulighed for dels -at kontrollere, om
den pagzeldende producent treeffer passende foran-
staltninger til imedegéelse af en fare, dels far myndig-
heden mulighed for at undersgge andre tilsvarende
produkter pa markedet for denne fare.

Der indszttes endvidere en bemyndigelse til at fasi-
sette de nermere regler for underretningspligtens
indhold i bekendtgerelsesform. I denne bekendtgerel-
se kan der endvidere fastszttes regler for samarbejde
mellem producenter, distributerer og kontrolmyndig-
heder omkring de frix}illige foranstaltninger.

1.5. Myndighedernes befajelser .

Ifolge den nugeldende produktsikkerhedslov kan
kontrolmyndigheden pébyde, at der f.eks. som betin+
gelse for markedsferingen af et produkt anfores ad-
varsler mod bestemte farer forbundéet med anvendel-
sen af produktet. Det foreslas, at et pdbud om at give
nermere oplysninger kan kraeves anfort pd dansk, da
direktivet kraever, at sddanne oplysninger er klart og
letforstaeligt udformet pé det eller de officielle sprog
i den medlemsstat, hvor produktet markedsfores.

For at sikre at produktsikkerhedsloven er i overens-
stemmelse med direktivets ordlyd, foreslds lovens be-
stemmelser om indgrebsbefejelser endvidere prascise-
ret sdledes, at det klart fremgér, at myndighederne
skal kunne péibyde‘ béde tilbagetraekning og tilbage-
kaldelse af et produkt. Der foreslas endvidere indsat
en definition af disse begreber i overensstemmelse
med direktivets formulering.

1.6. Notifikationer -

Ved @ndringen af produktsikkerhedsdirektivet -er
notifikationsforpligtelsen blevet udvidet til ogsa at
gzlde ikke bindende foranstaltninger, herunder frivil-
lige foranstaltninger. Det foreslas derfor, at bestem-
melsen i produktsikkerhedsloven, om at Sikkerheds-
styrelsen skal underrettes om indgreb mod produkter,
nyaffattes. Kontrolmyndigheder forpligtes siledes ef-
ter forslaget til at underrette Sikkerhedsstyrelsen om
pébud, forbud, forholdsregler, henstillinger og aftaler
vedrerende produkters sikkerhed, i det omfang det
kraeves efter produktsikkerhedsdirektivét.

F. t. 1. vedr. produktsikkerhed

2. Loveendringer, der ikke er nodvendige for at gen-
nemfore direktivet

2.1. Strafsanktionering af gennemforselsregler

Med lovforslaget foreslas det, at der fremover skal
vaere mulighed for at indsaztte strafbestemmelser i
regler udstedt efter produktsikkerhedslovens § 25, stk.
3, idet det findes uhensigtsmzssigt, at kontrolmyndig-
hederne ikke har mulighed for at indgive politianmel-
delse for overtrzedelse af regler udstedt i medfor af be-
stemmelsen.

§ 25, stk. 3, kan danne grundlag for gennemforelse
af bestemmelser vedtaget efter produktsikkerhedsdi-
rektivets procedure for vedtagelse af hasteforanstalt-
ninger. Overtraedelse af disse regler vil fremover kun-
ne strafsanktioneres i det omfang, det findes hens1gts—
maessigt.

3. Direktivbestemmelser, der ikke kreever loveendrin-
ger

3.1. Migrerende produkter og produldter’i forbmdelse
med levering af en tjenesteydelse
Produktsikkerhedsdirektivet -omfatter et produkt,
som er bestemt for forbrugerne, eller som under rime-
ligt forudsigelige omstendigheder kan forventes an-
vendt af forbrugerne, selvom produktet ikke er be-
stemt for dem. Som eksempel kan iaevnes héndvaerks-
maskiner, der er produceret til professionel brug, men
som senere’ finder vej til byggemarkedemes hylder.
Disse produkter betegnes som migrérende produkter.
Ogsé produkter, der kan forventes anvendt af forbru-
gerne i forbindelse med en tjenesteydelse, er omfattet
af produktsikkerhedsdirektivets anvendelsesomrade.

Da begge disse tilfeelde er deekket af den geeldende
produktsikkerhedslov, giver direktiveendringen ikke
anledning til at endre produktsikkerhedsloven pa det-
te punkt.

3.2. Forsigtighedsprincippet

Ifzlge produktsikkerhedsdirektivets artikel 8, stk. 2,
1. afsnit, skal kontrolmyndighederne tage beherigt
hensyn til forsigtighedsprincippet, nar den treeffer for-
anstaltninger over for erhvervsdrivende, eksempelvis
i forbindelse med et pabud om tilbagekaldelse af et
produkt.

Ved udevelsen af kontrolmyndighedernes ind-
grebsbefejelser efter kapitel 4 i produktsikkerhedslo-
ven forudsaettes det, at kontrolmyndighederne i over-
ensstemmelse med gaeldende praksis tager beherigt
hensyn til forsigtighedsprincippet, jf. produktsikker-
hedsdirektivets artikel 8, stk. 2, 1. afsnit:
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Forsigtighedsprincippet er hverken: defineret neer-
mere i direktivet, traktaten eller i dansk ret i-evrigt,
men er nzvnt i Traktaten om Det Europeiske Felles-
skab artikel 174, stk. 2, som en del af grundlaget for
EU’s miljepolitik. :

Anvendelsen af for: 51gt1ghedspr1nc1ppet er relevant
i de tilfzlde, hvor der foreligger v1denskabellg usik-
kerhed omkring de mulige falger af anvendelsen af et
produkt pa eksempelvis menneskers sundhed. Der kan

sdledes vare usikkerhed omkring, hvorvidt en given.

skade pd menneskers sundhed vil indtrede og/eller
sandsynligheden herfor. Hvis det alligevel besluttes at
foretage et indgreb mod produktet i denne situation,
kan forsxgtlghedspunmppet siges at vaere bragt i an-
vendelse, Forsigtighedsprincippet mé& séledes ikke
forveksles med den risikovurdering, der foretages,
hvor der er fuld videnskabelig klarhed omkring et-pro-
dukts evne til at forvolde skade og sandsynligheden
for, at denne indtreeffer. Her kan mynd1gheden vurde-
re, at rlslkoen ved et produkt er s& uacceptabel, at der
skal foretages et indgreb, ogsé selvom produktet ikke
forvolder skade ved enhve1 anvendelse. Indgrebet eri
dette tilfzlde ikke udtryk for anvendelse af forsigtig-
hedsprincippet, fordi der er fuld v1denskabellg klar-
hed omkring 4r. sagssammenhaengene

* Kommissionen har udsendt en meddelelse om for-
staelsen af fors1gt1ghedsprmc1ppet KOM(2000) 1.
Det fremgér bl.a. heraf, at nar det er besluttet at fore-
tage et indgreb pa baggrund af forsigtighedsprincip-
pet; skal der tages hensyn til falgende betingelser: 1)
beslutningen skal veere proportional med det valgte
beskyttelsesniveau, 2) beslutningen skal veere ‘ikke-
diskriminerende, 3) stemme ovérens med _lignehde al-
lerede trufthe foranstaltniniger, 4) veere baseret pa en
undersogelse af potentielle fordele og omkostninger
ved at gribe ind, eller ikke at gribe ind, og endelig 5)
skal beslutningen revideres i lyset af nye videnskabe-
lige data. .

3.3 Orgar'iiserihg af tilsynet

Efter direktivet er medlemsstaterne forpligtet til at
fastlzegge en strategi for at sikre ot effektivt markeds-
tilsyn og et hejt beskyttelsesniveau for- forbrugernes
sundhed og sikkerhed. Strategien skal sikre et $amar-
bejde mellem medlemsstaternes kontrolmyndigheder.
Som mulige eksempler pd indholdet af markedstil-
synstrategien naevner: direktivet endvidere udform-
ning af sektorbestemte tilsynsprogrammer for katego-
rier af produkter og risici, opfelgning og ajourfering

af videnskabelig viden om produktsikkerhed samt pe-

~ riodisk gennemgang af, hvorledes kontrolaktiviteter-

ne fungerer.

" Denne bestemmelse giver ikke anledning til at en-
dre produktsikkerhedsloven, da bestemmelsen kun
palegger myndlghederne fo1p11gtelser Det er 1m1d—
lertid veesentligt ‘at papege, at direktivets krav om
markedstilsyn gelder for alle kontrolmyndlgheder
medmindre der pa deres omrade gaslder tllsvarende

‘ regler om krav t11 markedstﬂsynet

34. Europazzsk netveerk

Produkts1kkerhedsd1rekt1vet mdfﬂrer et europzelsk
netvaerk med deltagelse af Kommissioner .og. med-
lemsstaternes kontrolmyndigheder; i form af et admi-
nistrativt samarbejde ud over det; der allerede folger-af
notifikationssystemet. Det administrative samarbejde
kan bestd i udveksling af oplysninger om afprevnings-

’metoder den videnskabelige udvikling, felles kon-

trolprOJekter udveksling af know-how og forbedring
af samarbejde med. henblik pa eksempelvis tilbage-
traekmng og tilbagekaldelse af farllge produkter.

Kommissionen har allerede taget initiativ til etable-
ring af dette netvéerk og nedsat en arbejdsgruppe, der
skal forberede og fastlegge den ydre ramme.for net-
veerkets funktion: Da der er tale om myndighedssam-
arbejde, er det ikke nedvendigt at fastszette bestem-
melser om. deltagelsen i netvaerket

3 5. Oﬁ"entlighed'og tavshedspligt h

Dlrektlvets bestemmelser om offenthghed og tavs-
hedsphgt giver ikke anledning til lovaendringer, da
lovgivningen allerede sikrer forbrugerne adgang til
oplysninger om farhge produkter, ligesom lovgivnin-
gens bestemmelser. om tavshedspligt beskytter er-
hvervslivets interesser i at hemmehgholde forret—
nmgshemmehgheder '

3.6. Klageadgang

Ifalge produkt51kke1hedsdlrektlvet skal der ﬁndes
en adgang for forbrugerne og de ovrige bererte parter
til at indgive klager til kontrolmyndigheden. Der. skal
endvidere flges op pa disse klager pa passende méde.
Medlemsstaterne skal aktivt underrette’ forbrugerne
og andre bererte parter om de pwcedurex der fastsaet—
tes med henbhk herpa.

Da gaeldende ret allerede mkrer forbrugerne disse

rettigheder, er der ikke behov for seerskilte gennemfo-

relsesforanstaltninger.
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F. Lovforslagets okonomiske og admzmstratzve konse-
kvenser. .

1. Okonomiske og admzmstratzve konsekvenser for det
oﬁ”entlzge

 Gennemforelsen af produkt51kkerhedsd1rekt1vet
medfarer ggede opgaver for kontrolmyndighederne i
forbindelse med markedstilsynet. Direktivet pileegger
kontrolmyndighederne en forpligtelse til oget samar-
bejde samt fastleeggelse af strategier for kontrolarbej-
det med henblik pa at sikre et hajt beskyttelsesniveau
for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Forpligtelsen
til at fastleegge strategier kan omfatte udformning af
tilsynsprogrammer, opfelgning og ajourfering af vi-
denskabelig og teknisk viden samt en periodisk gen-
nemgang og vurdering af kontrolaktiviteterne med
henblik pé eventuel revidering af'strategien for tilsy-
net. :

Kontrolmyndighederne vil endvidere i sget omfang
blive inddraget i frivillige foranstaltninger mod farli-
ge produkter truffet af producenter og distributerer
som folge af den forpligtelse, som de erhvervsdriven-
de har til at underrette kontrolmyndigheden om disse
foranstaltninger samt til at samarbejde med kontrol-
myndigheden i forbindelse hermed. .

Herudover mé det forventes, at meengden af notifi-
kationer til og fra Kommissionen vil stige, idet de til-
felde, der fremover skal notificeres, er blevet udvidet
med direktivet. Dette vil medfere en gget arbejdsbyr-
de for kontrolmyndighederne ved afsendelse og mod-
tagelse af notifikationer. Ved modtagelsen af notifika-
tioner vil det nationale marked skulle underseges for
det pégeldende produkt af kontrolmyndigheden,
f.eks. ved hering af relevante brancheorganisationer
eller udvalgte erhvervsdrivende.

Det skennes derfor, at lovforslaget vil medfere ud-
gifter pa ca. 0,5 mill. kr., heraf ca. 0,3 mill. kr. lensum,
idet Sikkerhedsstyrelsen er den koordinerende pro-
duktsikkerhedsmyndighed med det overordnede an-
svar for handteringen af notifikationerne bade i for-
hold til Kommissionen og de gvrige medlemsstater og
i forhold til kontrolmyndighederne. Udgiften finan-
sieres af 08.22.41. Sikkerhedsstyrelsen. Herudover
ma der forventes et eget ressourceforbrug for Sikker-
hedsstyrelsen til udarbejdelse af den overordnede
strategi for markedstilsynet. o

For de gvrige produktsﬂd(erhedsrﬁyndighede_r for-
ventes stramningen af forpligtelsen til markedsover-
vagning kun at medfore et meget begreenset ekstra res-
sourceforbrug, som afholdes inden for pagaeldende
myndigheds rammer.

Der forventes derimod ingen merudgifter for kom-
munerne.

2. Erhvervsokonomiske konsekvenser og administrati-

" ve konsekvenser for virksomheder

Lovforslaget medferer en skeerpelse af producen-
ternes og distributerernes forpligtelser bl.a. i form af
en forpligtelse til at informere kontrolmyndigheden
om produkter, som de har markedsfort, og som de nu
vurderer er farlige. Virksomhederne skal endvidere

“selv treeffe foranstaltninger mied henblik pa at imede-

g4 denne fare, som er blevet konstateret ved et allere-
de markedsfert produkt. Denne foranstaltning skal ef-
ter lovforslaget ogsé kunne veere tilbagekaldelse af et
farligt produkt, hvis dette er nedvendigt for at imede-
gd den konstaterede fare. De foranstaltninger, som
virksomheder trzeffer for at imedegé faren, skal an-
meldes til kontrolmyndigheden.

Sterrelsen af en virksomheds omkostninger i for-
bindelse med tilbagekaldelse af farlige produkter vil
kunne begrznses til et minimum ved en omhyggelig
vurdering af et produkts potentielle fare inden mar-
kedsferingen. Denne vurdering kan bl.a. gennemfores
ved at forlange den nedvendige dokumientation, for at
et produkt lever op til relevante standarder, af produ-
centen eller et tidligere salgsled. Det m4 endvidere an-
tages, at mange virksomheder allerede i dag af egen
drift treeffer de nedvendige foranstaltninger, nér det
kan konstateres, at et produkt er farligt.

Endvidere vil indferelsen af en formodning for, at
produkter, der er produceret i overensstemmelse med
europziske standarder, tillige opfylder sikkerhedskra-
vet, skabe mere klare referencepunkter for, hvornér et
produkt er sikkert. Derved far virksomhederne et red-
skab, der vil gare det lettere at vurdere, hvornér et pro-

-dukt er sikkert.

Da lovforslaget gennemferer et EU-direktiv, "er
Danmark forpligtet til at gennemfere disse regler og
dermed palegge erhvervslivet ggede omkostninger.
Samtidig m4 man dog holde sig for gje, at tilsvarende
regler og dermed byrder vil blive palagt samtlige ak-
terer inden for Den Europeeiske Union samt Det Euro-
peeiske Pkonomiske Samarbejdsomrade.

Styrkelsen af markedstilsynet vil endv1dere veere til
fordel for erhvervslivet, idet den illoyale konkurrence
fra virksomheder, der ikke opfylder produktsikker-
hedskravene, vil kunne imedegés mere effektlvt

‘Lovforslaget forventes pa denne baggrund ikke at
medfere erhvervsgkonomiske konsekvenser af nav-
neveerdigt omfang.
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Lovforslaget har varet forelagt Erhvervs- og Sel-
skabsstyrelsens Center for Kvalitet i EthvervsRegule-
ring (CKR), som har fundet, at der ikke var behov for,
at forslaget blev vurderet i et virksomhedspanel.

G. Lovforslagets miljomeessige konsekvenser

Med lovforslaget styrkes bade erhvervslivets og
myndighedernes tilsyn med produkters sikkerhed.
Herved styrkes den generelle sundhed og sikkerhed
for befolkningen.

Styrkelsen af markedstilsynet forventes ikke at
medfare, at der vil blive trukket vesentlig flere pro-
dukter tilbage fra markedet og tilbagekaldt veesentligt
flere produkter fra forbrugerne. Denne vurdering byg-
ger forst og fremmest pé, at det eksisterende tilsyn,
europzisk og internationalt tilsynssamarbejde, den

geeldende produktsikkerhedsregulering og oget stan-

dardisering har haft en betydelig sanerende effekt pa
markedet.

I det omfang tilbagetrukne eller tilbagekaldte pro-
dukter ikke kan repareres og dermed genanvendes, vil
der skulle produceres erstatningsprodukter for disse.
Produktionen af disse erstatningsprodukter medfarer
et yderligere forbrug af vand, energi samt ravarer. De
produkter, der ikke kan genanvendes, vil medfare en
forogelse af meengden af affald. Da en tilbagekaldelse

eller tilbagetreekning medforer tilbagelevering af va-.

‘rer, vil dette i mange tilfelde betyde oget transport i
forholdet mellem forbruger og distributer og i forhol-
det mellem distributer og producent.

~ Det er vanskeligt at opgere det ggede forbrug af
vand, energi samt rivarer og stigningen i transportbe-
hovet. Den samlede miljepavirkning ma dog forven-
tes at vaere af yderst begreenset omfang i forhold til det
samlede ressourceforbrug ved vareproduktionen og
transport i forbindelse med varedistributionen. P4
samme méde forventes foregelsen af affaldsmangden
at vaere begraenset.

H. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget gennemforer Europa-Parlamentets og
‘Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed (EF-Tidende 2002,
nr. L 11 af 15. januar 2002 s. 4-17). Direktivet skal
vaere gennemfert i national ret senest d. 15. januar
2004. Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen
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de nationale retsforskrifter, som implementerer direk-
tivet

L Harmg

Lovforslaget har varet sendt i hering hos Advoka-
tradet, Arbejderbevagelsens Erhvervsrad, Arbejdstil-
synet, Beredskabsstyrelsen, Beskzftigelsesministeri-
et, Bryggeriforeningen, Centralforeningen af Autore-
paraterer i Danmark, Danmarks Aktive Forbrugere,
Danmarks Automobilforhandler Forening D.AF.,
Danmarks Fiskeindustri- og Eksportforening, Dan-
marks Legetgjshandler Forening, Danmarks Sko-
handlerforening, Danmarks Sportshandler-Forening,
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Bilforhandler
Union, Dansk Byggeri, Dansk Dagligvareleverander
Forening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri,
Dansk IT, Dansk Landbrug, Dansk Postordre Handel,
Dansk Standard, Dansk Textil & Bekledning, Dansk

" Textil Union, Dansk Urmager og Optiker Centralfor-

ening, Danske Andelsselskaber, De Danske Bilimpor-
terer, De Samvirkende Kgbmeand, Den Danske Dom-
merforening, Det Kooperative Fellesforbund i Dan-
mark, DS Héndveerk og Industri, FDB, FDM, For-
eningen af Fabrikanter og Importerer af Elektriske
Husholdningsapparater, ~Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Forening for Dansk Internet Handel,
Foreningen af Radgivende Ingenierer, Forsikring &
Pension, Fotobranchens Leverander Forening, HTS
Interesseorganisationen, Héndveerksradet, IT Bran-
cheforeningen Kontor & Data, ITEK Dansk Industris
Branchefzllesskab for IT, Landbrugsraadet, Landsor-

'ganisationen i Danmark, Liberale Ethvervs Rid, Me-

belhandlernes Centralforening i Danmark, Oliebran-
chens Fellesrepraesentation, Praktiserende Arkitek-
ters R&d PAR, SPT-Brancheforening for Sebe, Parfu-
me og Teknisk/Kemiske Artikler, Sg- og Handelsret-
ten, Sesportens Brancheforening, Teknologisk Insti-
tut, Vin og Spiritus Organisationen i Danmark
V.S.0.D., Finansministeriet, Feerdselsstyrelsen, Fo-
devaredirektoratet, Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et, IT- og Telestyrelsen, Jernbanetilsynet, Justitsmini-
steriet, Leegemiddelstyrelsen, Miljeministeriet, Miljeo-
styrelsen, Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fi-
skeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvik-
ling, Statens Luftfartsvaesen, Sundhedsstyrelsen, Tra-
fikministeriet, Udenrigsministeriet og Undervisnings-
ministeriet, '
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Positive korisekvenser/mindre ud-
gifter

Négative konsekvenser/merudgif-
ter '

(Jkonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Styrkelsen af virksomhedernes

_pligt til egenkontrol sammenholdt

med skerpelsen af markedskon-

trollen vil medfore faerre produkt-

relaterede ulykker. Herved forven-
tes feerre udgifter i sundhedssekto-
ren. .

Styrkelsen af markedskontrollen,

“herunder den egede notifikations-
pligt vil medfere udgifter pa ca.

0,5 mill. kr., heraf ca. 0,3 mill. kr.
lonsum for Slkkerhedsstyrelsen

Forslaget medforer ingen merud-
gifter for kommunerne.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

@gede informationer om farlige
produkter pa markedet giver bedre
muligheder for et effektivt tilsyn
og forebyggende foranstaltninger.

Ingen af betydning.

(Jkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Styrkelsen af markedstilsynet vil

.| medfere et fald i antallet af farlige

produkter og dermed mindre illo-

yal konkurrence;

Bgede udgifter i forbindelse med
tilbagekaldelse af egen drift, i det
omfang virksomhederne ikke gor -
det i forvejen.

Administrative konsekvenser for -
erhvervslivet

Det bliver lettere for virksomhe-
derne at vurdere, om et produkt er

Pligt til indberetning til kontrol-
myndigheden for Vlrksomhederne

borgeine

sikkert som folge af indferelsen af | ved tllbagekaldelse
europziske harmoniserede stan-
. darder. ' » , : :
Administrative konsekvenser for | Ingen af betydning. Ingen af betydning.

Miljemaessige konsekvenser

Styrkelsen af markedstilsynet vil
medfore ferre produktrelaterede
ulykker :

Deér forventes ikke meikbart gget
ressourceforbrug, eget transport i
forbindelse med produktion og .
oget affaldsproduktion i forhold til
den nuvarende m1130belastn1ng

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget gennemforer Europa—Parlamentets og Rédets direktiv

2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed
(EF Tldende 2002 or. L 11, s. 4- 17).

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Tilnr. 1 , .

Der er tale om en konsekvensrettelse som falge af,
at det oprindelige produktsﬂd(erhedsdlrektlv erstattes
med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/95/EF af 3. december 2001 om produkt51kker-
hed i almindelighed.

Til nr. 2

Den foreslaede § 1, stk. 5, gennemforer produktsik-
kerhedsdirektivets sondring i art. 1, stk. 2, litra a, mel-
lem det generelle sikkerhedskrav i produktsikkerheds-

loven og serlovgivningens bestemmelser om produk-
ters sikkerhed og praeciserer den geeldende § 1; stk. 5.

" Med nyaffattelsen af § 1, stk. 5, preciseres det, at
lovens sikkerhedskrav finder anvendelse pa alle pro-
dukter i det omfang, et sikkerhedsaspekt ikke er regu-
leret i en EU-baseret sektorlov med bestemmelser om
produkters sikkerhed.

Det folger herefter af § 1, stk. 5, at sikkerhedskra-
vene i produktsikkerhedslovens §8 6-7 og § 8, stk. 1,
ikke finder anvendelse i det omfang, der ved eller i
henhold til anden lov er fastsat bestemmelser til gen-
neémforelse af specifikke unionsforskrifter om sikker-
hedsaspekter eller risikokategorier i forbindelse med
et produkt.

Produktsikkerhedsloven finder saledes ikke anven-
delse for s vidt angér de EU-baserede sikkerheds-
krav. Det kan forekomme, at den EU-baserede regel
kun gor op med visse sikkerhedsaspekter. Produktsik-
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kerhedslo{rens sikkérhedskrav kan herefter anvendes
for de pvrige sikkerhedsaspekter.

Produktsikkerhedslovens sikkerhedskrav supplerer
endvidere de sarlige bestemmelser om krav til pro-
dukters sikkerhed i lovgivningen, der ikke udspringer
af krav fra EU-retten. Det folger séledes af § 7, stk. 1,
at ndr et produkt er konstrueret og fremstillet, eller en
tjenesteydelse er udfert i overensstemmelse med
sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i lovgiv-
ningen, anses produktet for at veeret sikkert i henseen-
de til disse sikkerhedsaspekter. De gvrige sikkerheds-
aspekter vurderes efter s1kkelhedskravene i produkt—
sikkerhedsloven.. :

T11 nr. 3

Da den gaeldende lovs § 1 stk. 5, ikke giver mulig-
hed for at supplere EU-baseret sektorlovgivning med
produktsikkerhedslovens bestemmelser om bla.
handhavelsesbefojelser og egenkontrol inden for sek-
torlovgivningens anvendelsesomrade, foreslds indsat
et nyt stk. 6, si det preeciseres, at lovens bestemmelser
om indgrebsbefgjelser kan anvendes som supplement
til indgrebsbefajelser i EU-baserede: love med be-
stemmelser om produkters sikkerhed.

Den nye § 1, stk. 6, bestemmer i overensstemmelse
med direktivets art. 1, stk. 2, litra b, at produktsikker-
lhedslovens gvrige bestemmelser om forpligtelser for
producenter og distributerer, markedskontrol, lovens
administration m.v. ikke finder anvendelse i det om-
fang, der ved eller i henhold til anden lov er fastsat be-
stemmelser til gennemforelse af specifikke unionsfor-
skrifter om disse aspekter, eksempelvis bestemmel-
serne om adgang til at tilbagekalde et produkt:

Det vil bero pa en konkret fortolkning af § 1, stk. 6,
hvornér der i serlovgivningen findes bestemmelser
om eksempelvis myndighedskontrol, som udelukker
en suppleiing med produkisikkerhedslovens bestem-
melser om dette emne. Hvis der i serlovgivningen fin-
des lijemmel til at stoppe salget af et produkt, men der
ikke findes hjemmel til at tilbagekalde prodiktet fra
forbrugerne, vil produktsikkerhedslovens bestemmel-
ser om tilbagekaldelse kunne anvendes som supple-
ment til seerlovgivningens bestemmelser om myndig-
hedskoritrol.

Tilor. 4 -

Ad § 7, stk. 2

Med @ndringen af produkt31kkerhedsd1rekt1vet
skabes hjemmel til udstedelse af mandater til udarbej-
delse af europaiske standarder. Der er en formodning
for, at produkter, der er produceret i overensstemmel-

se med disse mandaterede standarder, er sikre jf. di-
rektivets artikel 3, stk. 2, 2. afsnit.. .

Formélet med introduktionen af disse europaciske

standarder og den tilhgrende formodningsregel er at

operationalisere det generelle sikkerhedskrav i pro-
duktsikkerhedsdirektivet, siledes at de erhvervsdri-
vende fir lettere ved at finde en klar reference til ud-
fyldning af det generelle sikkerhedskrav. Herved sik-
res ogsa en ensartet anvendelse af produktsikkerheds-
direktivet pa europzeisk plan. Direktivet indeholder en
udvalgsprocedure, der sikrer, at bAde Kommissionen
og medlemsstatérne fir indflydelse pa standardernes
sikkerhedsniveau og de krav, der indg}’lr 1 standarder-
e, o : o

Der foreslds p& den baggrund indsat en formod-
ningsregel som ny § 7, stk. 2. Der er tale om en for-
modningsregel, som ikke forhindrer, at kontrolmyn-
digheden stiller strengere krav til produktet, hvis
myndigheden kan pavise en konkret fare ved produk-
tet, selvom dette er produceret efter en harmoniseret
standard. Den foresldede § 7, stk. 2, hindrer ikke
handhaevelse af sektorlovgivning, der stiller strengere
krav end en harmoniseret standard.

Ad§ 7, stk 3

Der foretages enkelte zndringer i den nuvzerende §
7, stk. 2, som bliver stk. 3 efter loveendringen, for at
bringe bestemmelsen i overensstemmelse med affat-
telsen af direktivets artikel 3, stk. 3. Der foreslds séle-
des i § 7, stk. 3, nr. 3, medtaget en bestemmelse om,
at ogsa henstillinger fra Kommissionen om retnings-
linjer for vurdering af produktsikkerhed inddrages
ved wirderingeh af, om et produkt er sikkert, nar der
hverken findes EU-regler, bindénde nationale regler
eller en standard efter p1odukts1kkerhedsdnektlvets
artikel 4,

Pa samme made foxeslas indsat en ny § 7, stk. 3 nr.
4, hvorefter adfeerdskodekser for produktsikkerhed
inden for den pageeldende sektor udger en ny referen-
cenorm. Henvisningen til adfzerdskodekser erstatter
»god forretningsskik inden for det pageeldende omré-
de”. Adferdskodekser ma antages at.udgere en mere
preecis referenceramme end god forretningsskik, og
samtidig bringes ordlyden i overensstemmelse med
direktivet.

Med @ndringen praciseres det ogsa, at opregningen
af referencenormer ikke er udtemmende og ikke skal
opfattes som rangordnede.

Ad § 7, stk. 4
Den foreslaede stk. 4, der svarer til den gamle § 7,
stk. 3, indeholder som folge af de foreslaede aendrin-
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ger af § 7 konsekvensrettelser af henvisningerne til
bestemmelser i paragraffen.

Tilor. 5

Der indferes en definition af begreberne tilbage-
treeckning og tilbagekaldelse i overensstemmelse med
direktivets art. 2, litra g og h. Tilbagetraekning omfat-
ter de foranstaltninger, der sikrer, at forbrugerne frem-
over ikke vil kunne kebe det pageldende produkt. Det
kan f.eks. vare fjernelse af produkter fra udsalgsste-

det. Tilbagetraekning bererer derimod ikke produkter, -

der allerede befinder sig hos forbrugerne. Hvis der
traeffes foranstaltninger med henblik pa at fjerne pro-
dukter, der tidligere er leveret til forbrugerne, er der
tale om en tilbagekaldelse.

‘ Direktivet paleegger ikke medlemsstaterne at indfo-
re bestemmelser om det civilretlige opger i forbindel-
se med tilbagekaldelse, jf. preeamblens pkt. 19. Dette
spergsmél reguleres efier de almindelige civilretlige
bestemmelser om mangler.

Til or. 6

Med forslagets nye stk 3 0g4i§ 9 foreslas en be-
stemmelse, der har til formal at sikre produkters spor-
barhed og dermed implementere direktivets artikel 5,
stk. 2, 2. pkt.

Ad§ 9, stk. 3

Bestemmelsen forpligter ethvert led i omsztnings-
keeden til at tilvejebringe og opbevare oplysninger,
der gor det muligt at spore et tidligere salgsled. De op-
lysninger, der herefter skal tilvejebringes og opbeva-
res af den erhvervsdrivende, er oplysninger om navn
og adresse pd det tidligere salgsled, eksempelvis di-
stributeren, importeren eller producenten. I tillzeg her-
til skal den erhvervsdrivende opbevare eventuelle op-
lysninger om vare- eller serienummer eller andet ma-
teriale, der geor det muligt precist at identificere det
pagezldende produkt eller produktparti. Tilsvarende
gelder for et CVR-nummer eller et tilsvarende regi-
streringsnummer for en udenlandsk virksomhed. Det-
te vil lette sporingen, hvis der er sket navne- eller
adresseskift pa virksomheden.

Ad § 9, stk. 4 :

Oplysningerne skal opbevares i produktets saedvan-
lige levetid, dog hajest 5 ar fra udgangen af det regn-
skabsar, hvor produktet er erhvervet. Opbevarings-
pligten kan derfor ikke overskride forpligtelsen til at
opbevare regnskabsmateriale, der allerede folger efter
bogfaringsloven. Bestemmelsen stiller ikke krav til,
hvorledes dokumentationen skal opbevares. Der er s&-
ledes ikke krav om opbevaring af originalfaktura.

Det er erfaringen, at de fleste indgreb mod et pro-
dukt sker inden for 5 &r. fra markedsferingen af det
konkrete produkt, hvorfor det findes ubeteenkeligt at
begranse opbevaringspligten til 5 4r.

Kontrolmyndigheden kan med hjemmel i § 21, stk.
1, kreeve udleveret oplysninger, som den erhvervsdri-
vende er forpligtet til at opbevare efter § 9, stk. 3-4.
Den erhvervsdrivende er, jf. § 27, stk. 3, under straf-
ansvar forpligtet til at udlevere de pdgeldende oplys-
ninger, hvis han er i besiddelse af dem.

Ad§ 9, stk. 5

Med nyaffattelsen af § 9, stk. 3, som ved loveendrin-
gen bliver § 9, stk. 5, praeciseres det, at producenter og
distributerer tillige er forpligtede til at tilbagekalde.
produktet af egen drift, hvis denne foranstaltning er
nedvendig som folge af den fare, som er konstateret
ved produktet. Bestemmelsen gennemfarer dlrektl-
vets artikel 5, stk. 1, litra b. ~

Om der skal ske tilbagekaldelse, eller der kan an-
vendes en mindre indgribende foranstaltning for at
imedega en fare, skal afgeres efter proportionalitets-
princippet. Ved denne afgerelse skal der tages hensyn
til risikoens karakter og sandsynligheden for, at en
skade indtreeffer. Det forhold, at der allerede er ind-
tradt skader i forbindelse med brugen af produktet, vil
veere retningsgivende for, hvilken foranstaltning der
skal treeffes.

Ved tilbagekaldelse af et produkt er det af afgeren-
de vigtighed, at producenten og distributeren spger at
maélrette tilbagekaldelsesbudskabet til de forbrugere,
der har kabt det farlige produkt. Hvis der er fort regi-
stre over de forbrugere, der har kebt produktet, vil dis-
se oplysninger kunne danne grundlag for direkte hen-
vendelse til forbrugerne med oplysning om fejlen ved
produktet og den konkrete fare, som der er konstateret
samt en opfordring til at returnere produktet. I det of-
test forekommende tilfeelde, hvor der ikke findes en
s&dan registrering, vil udsendelse af pressemeddelel-
ser, annoncering i pressen og pa en hjemmeside samt
skiltning i de butikker, hvor produktet er solgt, kunne
udgere en effektiv foranstaltning for at opna returne-
ring af det farlige produkt.

Ad§ 9, stk. 6

Der foreslés endvidere indsat en ny regel i § 9, stk.
6, hvorefter en producent eller distributer, der far eller
burde fa kendskab til, at et produkt, som de har mar-
kedsfert, er farligt, skal underrette kontrolmyndighe-
den herom samt om, hvilke forholdsregler de har truf-
fet for at forebygge risici for forbrugerne. Bestemmel-
sen gennemforer direktivets artikel 5, stk. 3. Med for-
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muleringen "burde f4 kendskab til" understreges sam-
menhangen med producenternes og distributerernes
egenkontrolpligt i § 9, stk. 2. En producent eller distri-
buter kan siledes ikke unddrage sig underretnings-
pligten efter § 9, stk. 6, under henvisning til, at lan
ikke reagerede overfor oplysninger fra kunderne, som
kunne tyde pa, at et af ham markedsffzsrt produkt var
farligt.

Da lovens bestemmelser finder anvendelse pa alle
produkter, medmindre der i sarlovgivningen er be-
stemmelser om det samme aspekt, jf. den foreslaede §
1, stk. 6, vil dette underretningskrav fa betydning for
en lang reekke produkter, selvom sikkerhedskrav for
disse produkter er udtemmende reguleret af sarlove.

Den myndighed, der skal gives underretning til, er
den myndighed, der er ansvarlig for sikkerheden af
det farlige produkt, jf. produkts1kkerhedslovens §§ 17
og 18.

Det foreslas, at der 1ndsaettes en bemyndigelse i en
ny § 25, stk. 4, med henblik pa udstedelse af de naer-
mere regler for indholdet af underretningspligten. Se
nedenfor til nr. 12.

Indtil disse bestemmelser er udstedt, kan kontrol-

myndigheden kraeve supplerende oplysninger med.

hjemmel i lovens § 21, stk. 1, i det omfang en anmel-
delse, jf. § 9, stk. 6, ikke er tilstreekkeligt fyldestgoren-
de.

Til ar. 7

Det foreslés med disse eendringer preeciseret, at ad-
varsler skal anferes p& dansk. Sprogkravet falger ud-
trykkeligt af produktsikkerhedsdirektivets artikel 8,
stk. 1, litra b, nr. i, der anforer, at advarsler skal varet
udformet pa det eller de officielle sprog i den med-
lemsstat, hvor produktet markedsfores.

Til nr. 8

Med den foresliede § 12, stk. 1, nr. 4, preciseres
det i overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk.
1, litra f, nr. i, at kontrolmyndigheden har hjemmel til
at kreeve et produkt kaldt tilbage, hvor det pa grund af
farens omfang er nedvendigt.

Til nr. 9

Forslaget er forst og fremmest en konsekvensrettel-
se som falge af eendringen af lovens § 12, stk. 1.

Med forslaget gares der endvidere op med den usik-
kerhed, der hidtil har veeret geeldende med hensyn til,
om bade tilbagetreeckning og tilbagekaldelse med
hjemmel i produktsikkerhedsloven kan begrunde und-
tagelse fra kebelovens 2-arige reklamationsfrist. Reg-

len finder efter lovforslaget ikke anvendelse pa en
myndigheds pabud om tilbagetrakning. Kontrolmyn-
digheden har ved pabud om tilbagetraekning ikke fun-
det, at faren ved anvendelse af produktet er sé stor, at
det kan begrunde, at det skal fjernes fra forbrugerens
rédighed. Hermed er der heller ikke tilstraekkeligt
tungtvejende grunde til at bringe undtagelsesreglen i
anvendelse. : : :

Tilor. 10

" Der er tale om konsekvensaendrmger som ﬁalge af
endringen af §7,if. or. 4.

Til r. 1

Bestemmelsen gennemfzrer direktivets artlkel 1 1
og 12, hvorved medlemsstaternes forpligtelse til at
give Kommissionen meddelelse om foranstaltninger
truffet mod farlige produkter udvides. Meddelelses-
pligten omfatter ogsé frivillige foranstaltninger truffet
af producenten i modsatning til det gamle produktsik-
kerhedsdirektiv. Den nuvarende produkisikkerheds-
lovs § 24, der kun omfatter pabud truffet af en kontrol-
myndighed, tilpasses ved en nyaffattelse af § 24 til det
nye produktsikkerhedsdirektiv. Det vil imidlertid fort-
sat vaere den koordinerende produktsikkerhedsmyn-
dighed — Sikkerhedsstyrelsen — der videresender med-
delelserne til Kommissionen.

Tilnr. 12

Indholdet af den underretning, der skal gives efter §
9, stk. 6, fastleegges af Kommissionen via en komite-
procedure. Principperne fremgér af bilag 1 til direkti-
vet. Det foreslas, at inkorporeringen i dansk ret af dis-
se krav til underretningen skal ske ved udnyttelse af
den bemyndigelse til gkonomi- og erhvervsministe-
ren, som foreslds indsat i loven. For produkter eller
sarlige aspekter af produkter, f.eks. kemiske egenska-
ber, der henhgrer under andre ministres ressort, fast-
sattes reglerne af den pageeldende minister.

Denne bemyndigelse kan endvidere anvendes til at
fastsaette nermere regler for samarbejdet mellem kon-
trolmyndigheden og producenter og distributerer i
forbindelse med frivillige foranstaltninger. over for
farlige produkter. Som eksempel pé denne type sam-
arbejdsregler kan neevnes regler om tilbagemelding til
kontrolmyndigheden om forlebet af en frivillig tilba-
gekaldelse af et farligt produkt. Det forudseettes, at be-
myndigelsen anvendes restriktivt, saledes at der kun
fastszettes strengt nedvendige regler for samarbejdet
mellem kontrolmyndigheden og producenter og di-
stributerer.
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Tilnr. 13 : o

-Det foreslds at gare overtraedelser af pligten efter §
9, stk. 3 og 4, til at opbevare og videreformidle oplys-
ninger, der er ngdvendige for at spore produkternes
oprindelse, strafbar. Tilsvarende foreslds det, at
manglende. anmeldelse efter § 9, stk. 6, til kontrol-
myndighederne; af at et markedsfort produkt har vist
sig at veere farligt, skal kunne sanktioneres med straf.

Tilnr. 14

Med forslaget skabes hjemmel til indszttelse af
straffebestemmelser i forskrifter udstedt i medfer af
produktsikkerhedslovens § 25, stk. 3 og 4. Der er i for-
vejen hjemmel til at fastsaette bestemmelser om straf i
bestemmelser udstedt med hjemmel i §§ 13 og 15. Det
foreslés endvidere at eendre formuleringen af bestem-
melsen saledes, at befajelsen il at fastseetie strafbe-
stemmelser folger den myndighed, der har kompeten-
ce til at udstede regler efter de bestemmelser, som §

27, stk. 5, henviser til. Dette er ikke tilfeldet i dag,
hvor befejelsen i alle tilfzelde tilkommer gkonomi- og
erhvervsministeren. B

Til nr. 15 v

Bestemmelsen om adgang til at palegge juridiske
personer strafansvar foreslas andret i overensstem-
melse med den i lovgivningen nu anvendte formule-
ring af strafansvar for juridiske personer.

~Til§2
Det foreslds, at loven skal treede i kraft den 15. ja-
nuar 2004 i overensstemmelse med direktivets imple-
menteringsfrist. . o ‘

-Til §3
Denne lov geelder i overensstemmelse med den
geeldende lov om produktsikkerheds § 31 ikke for
Fergerne og Grenland.
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Bilag 1

- Lovforslaget sammentioldt med geeldende lov

Gteldende for}\%iulering B

§1. ...

Stk. 5..Loven finder 1kke anvendelse idet
omfang, der ved eller i henhold til anden lov er
fastsat bestemmelser til gennemﬁarelse af speci-
fikke unionsforskrifter om sikkerhedsaspekter
eller risikokategorier i forbmdelse med et pro-
dukt .

Lovforslaget
§1

I lov nr. 364 af 18. maj 1994 om produktsik-
kerhed, som &ndret ved § 4 i lov nr. 458 af 10.
juni 2003, foretages felgende endringer: -

1. Fodnoten til lovens titel affattes séledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemferer Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om produkt-
sikkerhed i almindelighed, (EF -Tidende - 2002
nr, L 11,8, 4-17).«. :

2. § 1, stk. 5 affattes saledes

»Stk. 5. §§ 6-7 0g § 8, stk. 1, finder 1kke anven:
delse i det omfang, der ved eller 1 henhold til an-
den lov er fastsat besteminelser til gennemfbrel—
se af specifikke unionsforskrifter o sikkerheds-
aspekter eller risikokategorier i forblndelse med
et produkt <

3.1§ I indseettes som stk. 6:

»Stk. 6. Lovens gvrige besteminelser oni for-
pligtelser for producenter og distributeter, mat-
kedskontrol, lovens administration m.v. finder
ikke anvendelse i det omfang, der ved eller i hefi-
hold til anden lov er fastsat bestemmelser til gen-
nemforelse af specifikke unionsforskrifter om
disse aspekter.«
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Geeldende formulering
§7.....

Stk. 2. Er der ikke 1 lngivningen fastsat sundé
heds- og sikkerhedskrav, vurderes et produkts
eller en tjenesteydelses sikkerhed i forhold til

1) en dansk standard, der er baseret pa en har-
moniseret europaeisk standard, eller tekniske
specifikationer pé unionsplan eller i mangel
heraf

2) en dansk standard eller i mangel heraf

3) detaktuelle tekniske niveau samt den sikker--

hed, som brugerne med rimelighed kan for-
vente, eller i mangel heraf ~

4) god forretningsskik inden for det pagelden-
de omrade.

Stk. 3. T det omfang der i EF-retten eller med
hjemmel heri er fastsat harmoniserede sikker-
hedskrav til produkter eller tjenesteydelser, tree-
der disse i stedet for tilsvarende sikkerhedskrav i
de i stk. 1 og 2 anfarte forskrifter.

Lovforslaget

4.8 7, sﬂc. 2-3, ophaeves, og i stedet indsattes:

»Stk. 2. Et produkt formodes at veere sikkert i
det omfang, det er i overensstemmelse med de
sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i na-
tionale standarder, som gennemfarer europaeiske
standarder, hvis referencer Europa-Kommissio-
nen i overensstemmelse med Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv om produktsikkerhed i al-
mindelighed har offentliggjort i EF-Tidende.

Stk. 3. Er der ikke fastsat sundheds- og sikker-
hedskrav efter stk. 1 eller 2, vurderes et produkts
eller en tjenesteydelses sikkerhed i forhold til

1) en dansk standard, der er baseret pa andre
europaiske standarder end dem, der er om-
handlet i stk. 2,

2) en dansk vstandard,

3) henstillinger fra Europa-Kommissionen,
som fastlaegger retningslinjer for vurdering
af produktsikkerhed,

4) adfeerdskodekser for produktsikkerhed in-
den for den pageeldende sektor eller

5) andre relevante forhold, herunder den aktu-
elle viden og teknologi samt den sikkerhed,
som brugerne med rette kan forvente.

Stk. 4. 1 det omfang der i EU-retten eller med
hjemmel heri er fastsat harmoniserede sikket-
hedskrav til produkter eller tjenesteydelser, trae-
der disse i stedet for tilsvarende sikkerhedskrav i
de i stk. 1 - 3 anfarte forskrifter.«

5. Efter § 7 indseettes i kapitel 2:

»Tilbagetreckning og tilbagekaldelse

§ 7 a. Ved tilbagetreekning forstés enhver for-
anstaltning med henblik pé at forhindre, at et far-
ligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes
forbrugeren.

Stk. 2. Ved tilbagekaldelse forstas enhver for-
anstaltning med henblik pa returnering af et far-
ligt produkt, som producenten eller distributeren
tidligere har leveret eller stillet til radlghed for
forbrugeren.«
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Geeldende formulering

89, :

Stk. 3. Séfremt foranstaltninger efter stk 1.og
2 ikke er tilstreekkelige, pahviler det producenten
og distributeren inden for rammerne af deres
virksomhed at traekke produktet tilbage fra mar-
kedet.

§ 11. Udger et produkt, som endnu ikke er
bragt i omsatning, eller en tjenesteydelse, som
endnu ikke er udfert, en-sundheds- eller sikker-
hedsrisiko, kan kontrolmyndlgheden bestemme,

1) atet produkt kun mé bringes i omsztning el-
ler en tjenesteydelse kun mé udferes med
nermere angivne oplysninger om de farer,
der kan vare forbundet med produktet eller
tjenesteydelsen

§ 12. Hvis et produkt eller en tjenesteydelse
der udger en fare, er bragt i omsztning eller ud-
fort, kan kontrolmyndigheden pébyde enhver,
der har bragt produktet i omsztning eller udfert
tjenesteydelsen, straks eller inden for en narme-
re frist inden for rammerne af vedkommendes
virksomhed

1) efterfolgende at give oplysninger om faren
ved produktet eller tjenesteydelsen og om,
hvordan faren kan forebygges,

2)
3) at treekke produktet tilbage,

" Lovforslaget
6. § 9, stk. 3, ophaeves, og i stedet indsattes:

»Stk. 3. Det pahviler enhver, der bringer et
produkt i omsatning eller udferer en’ tjeneste-
ydelse at tilvejebringe og opbevare den doku-
mentation, der er negdvendig for at spore produk-
ternes oprindelse, herunder navn og adresse pa .
det foregdende omseaetningsled.

Stk. 4. Den i stk. 3 anforte dokumentation skal
opbevares i hele produktets seedvanlige levetid,
dog hejest i 5 ar fra udgangen af det regnskabsar

~ hvori produktet er erhvervet. |

Stk. 5. Safremt foranstaltninger efter stk. 1 og
2 ikke er tilstreekkelige, pahviler det producenten
og distributeren inden for rammerne af deres
virksomhed at trekke produktet tilbage eller til-
bagekalde produktet .

Stk.. 6. Producenter og dlstnbutmer der far el-
ler burde f& kendskab til, at et produkt, som de
har markedsfart, udger en risiko for forbrugeren,
skal straks underrette kontrolmyndlgheden her-
om samt oplyse om indholdet af de trufne foran-
staltninger for at forebygge risici overfor forbru-
gerne.«

7.1811, mr. 1,0gi§ 12, stk. 1, nr. 1, indsaettes
efter »oplysninger«: »affattet pa dansk«. =



222

Bilag til f. t. I vedr. produktsikkerhed

Geeldende formulering

4) at déstruefe produktet pé‘fbrsvarlig made. .

Stk 3. 1tilflde, hvor der meddeles pabud om,

at et produkt skal treekkes tilbage i medfer af stk.
1, nr, 3, eller destrueres i medfer af stk. 1, nr. 4,
geelder fristen i §§ 54 og 83 i kabeloven ikke.

§ 3.

Stk. 3. Hvis produktet eller tjenesteydelsen,
uagtet det overholder kravene i § 7, stk. 1 og 2,
af kontrolmyndlgheden skennes at indebere fare
for siindhed eller sikkerhed, kan myndigheden
bestemme, at produktet enten ikke mé bringes i
omsztning eller tjenesteydelsen ikke mé udfe-
res, eller at dette kun ma ske under bestemte vil-
kar, eller at produktet skal trackkes tilbage;

§ 24. Forbrugerstyrelsen skal straks af kontrol-
myndigheden have underretning om vaesentlige
foranstaltninger vedrarende produktets sikker-
hed truffet i medfer af § 11, nr. 2-4, § 12, stk. 1,
nr. 2-4, og §.13, stk, 1 og 3,1 denne lov eller efter
anden lovglvmng Forbrugerstyrelsen underret-
ter Kommissionen for Den Europeiske Union
om foranstaltninger truffet i medfer af loven, i
det omfang det kracves efter Radsdirektiv 92/59
EQF.

§ 25. Industri- og samordningsministeren fast-
setter neermere regler om lovens administration,
herunder efter forhandling med de bergrte mini-
stre om formen for koordination af kontrolmyn-
dighedens indsats.

Stk. 2. Industri- og samordningsministeren kan

overlade befajelserne efter stk. 1 til kontrolmyn-
digheden.

Lovforslaget

8.1 12, stk 1, indsettes efter nr. 3 som nyt

nummer: ‘
»4) at t11bagekalde produktet «

Nr. 4 bliver hereftcr nr. 5.

9. § 12, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk, 3. 1 tilfelde, hvor der meddeles pabud
om, at et produkt skal tilbagekaldes efter stk. 1,
nr. 4, eller destrueres i medfer af stk. 1, or. 5,
geelder fristen i §§ 54 og 83 i lov om keb ikke,«

10. I§13 stk. 3, endres »§ 7, stk. 1 og2« til: »§
7, stk. 1-3«.

11. § 24 affattes sdledes:

»§ 24. Kontrolmyndlgheden skal straks under-
rette Sikkerhedsstyrelsen om forbud og péabud,
forholdsregler, henstillinger og frivillige foran-
staltninger vedrerende produkters sikkerhed
truffet i medfor af denne lov eller forskrifter ud-
stedt i medfer heraf eller anden lov, i det omfang
Kommlsswnen skal underrettes efter Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv’ om produkt51k—
kerhed i almindelighed. Sikkerhedsstyrelsen vi-
deresender denne underretnlng til Europa—Kom—
mlssmnen «
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Geeldende forimulering

Stk. 3. Industri- og samordningsministeren
kan endvidere fastsztte de regler, der er nedven-
dige for den fremtidige gennemferelse eller an-
vendelse her i landet af Den Europziske Unions
retsakter om produktsikkerhed. For s vidt angir
retsakter, der vedrerer produkter, der henherer
under andre ministeriers ressort fastseettes reg-
lerne af den pagzeldende minister.

§ 27. Medmindre hejere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes den, som forseetligt
overtraeder § 8, stk. 1, med bade.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter anden lovgivning, straffes den, der ved forseet
eller grov uagtsomhed eller gentagne gange und-
lader at efterkomme et pabud eller overtraeder et
forbud efter §§ 11 og 12, med bede.

Stk. 3. Undladelse af at meddele kontrolmyn-
digheden en i henhold til § 21 afkraevet oplys-
ning straffes med bade.

Stk. 4. Industri- og samordningsministeren kan
i forskrifter udstedt i medfer af §§ 13 og 15 fast-
satte straf af bede for overtraedelse af bestem-
melser i forskrifterne.

Lovforslaget -

12. 1 § 25 indseettes som sk, 4:

»Stk. 4. Okonomi- og erhvervsministeren fast-
seetter neermere regler for indholdet af underret-
ningspligten efter § 9, stk, 6, og samarbejdet
mellem producent, distributer og kontrolmyn-
dighed. For s vidt angér produkter eller sarlige
aspekter ved produkter, der henharer under an-
dre ministeriers ressort, fastsettes reglerne af
den pageeldende minister.«

13.1§ 27 indsettes efter stk, 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Overtrzedelse af § 9, stk. 3, 4 og 6,
straffes med bade.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5,

14. § 27, stk. 4, der bliver stk. 5, affattes saledes;

»Stk. 5. For overtraedelse af regler, der udste-
des imedferaf §§ 13, 15 og § 25, stk. 3 og 4, kan.
der fastsattes straf af bede.«
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Geeldende formulering

§ 28. Er en overtraedelse begaet af et selskab,
en forening, en selvejende institution, en fond el-
ler lignende, kan der pélecgges den juridiske per-
son som sédan bgdeansvar. Er overtraedelsen be-
géet af staten, en kommune eller et kommunalt
feellesskab, jf. § 60 i lov om kommunernes sty-
relse, kan der pélegges staten, kommunen eller
det kommunale fellesskab bade.

Lovforslaget ‘
15. § 28 affattes saledes:

»§ 28. Der kan pél&gges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.« ‘

§2
Loven traeder i kraft den 15. januar 2004.

§3

Loven geelder ikke for Feergerne og Grenland.
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De Buropaiske Fellesskabers Tidende

L1ij4

15.1.2002

FUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001[95[EF
. af 3. december 2001
om produkesikkerhed i almindelighed
{EQiS-relovant tekst)

BUROPA-PARLAMENTEY OG RADET FOR DEM EUROPAISKE
UNION HAR -

undler henvisning il traktaten om oprettelse af Det Europaciske
Fallosskab, swrlig arikel 95,

under henvisiing 6l forslag fra Kommissionen (),

under hepvisning 61 udialelse fra Det @konomiske og Soclale
Udvalg {3 )

efter proceduren i trakuatens astikel 251 ) pd grondlag af

Forligsudvalgets feelles udkast af 2. august 2001, og

(5 BFr C 367 af 20,12.2000, . 34,
3% Pursna-iarn Aiatal /

29

ud fia folgende betragininger -

(1) Ielge artikel 16 § Ridets divektiv 92}59{[@!’ af 29, juni
1992 om produkisikkerhed § almindclighed (%), skulle
Ridet fire dr efter den dato, der er fastsat for gennem-

 forelsen af nvnte divektiv, pd grundlag of en sapport fra
Kommissionen om de indhastede erfaringer og ledsaget
af hensigtsmassige forslag, treffe afgorclse om, hvorvide
direkeivet eventuelt burde tilpasses. Det er nodvendipt at
foretage adskillige rendringer af dircktiv 92{59/E0F for
at supplere, skaepe eller tydeliggare visse af dets bestem-
melser pd baggrand af de opnlede erfaringer og den
nyeste, vasentlige udvikling for s& vide angfe sikker-
heden ved forbrugsvarer, samt wendringer 1 teaktaten,
navalig 1 artikel 152 om folkesundhed og artikel 153
am forbrugerbeskyttelse, og pd baggrund af forsigtig-
hedsprincippet. Af hensyn til Klarheden ber dirckeiv 92/
S9[EBY nyaffattes. Tjencsteydelsers sikkerhed falder med
denne nyaffattelse uden for narveerende diektivs anven-
delsesonndde, eftersom Kommissionen agter at fastsfi
behovene, mulighederne og de vigti%ske mdl for Felles-
skabets indsats vedrorende tjenesteydelsers sikkerhed og
leveranderers ansvar, med henblik pa forelwggelse af
relevante forslag, .

% Der ber meffes foranstaltninger med henblik pd at
forbedre funktionen af det indre marked, som bestir af

{5 BT € 337 & af 28.11,2000, 5, 109, og
EFT € 154 af 2952001, s, 265,

'} } af 15112000 (8T € 223 of
88,2001, 5, 154}, Ridets frelles holdning af 1222001 (BFT C 93
-af 23.3.2001, s, 24) og Eumga-?mlamcme(s algorelse af 16.5.2001

{endnu jkke offentlipgjort 1 EFY), B Park fporelse al
4,10,2001 n;;'_ Ridets afgarclse al 27.9,2001.
{f EFT 1 228 af 11.8.1992, 5, 24,

&

3

“

5

@

o

- paldende
med henblik pd at sikee et hojt beskyitelsesniveau for

et omride uden indre gronser med fi bevagelighed for
varer, personer, tjenesteydelser og kapital,

1 mange! af fellesskabsforskeifier. kan medlemsstaternes

- horisontale  lovgivning om  produktsikkerhed, som

navalig pilagger erhvervsliver en generel forpligtelse 1l
kun at markedsfore sikre produkter, variere for s vidt
angdr den beskyttelse, den yder forbrugerne, Sidanne
forskelle og den manglende horisontale lovgivning
visse medlemsstater kan skabe handelshindringer og
konkurrenceforvridning inden for det Indre marked.

For at sikee et hoje forbrugecbeskytielsesnivean bor
Fallesskabet “bidrage il at forbedre forbragernes
sikkerhed og sundhed, Horisontale fellesskabsforskrifter,
der indforer et almindeligt produkisikkerhedskray og
omfatter bestemmelser om producenters og distribute-
rers generelle forpliptelser, kontrol med Fallesskabets
produktsikkerhedskrav samt hurtig udveksling af oplys-
ninger og ndgriben pd fellesskabsplan i bestemte

. tilfalde, bideager 6l at nd dete mdl.

Det or meget vanskelipt at vedtage fellesskabsforskrifier
for alle eksisterende eller fremtidige produkter. Der er

behov for brede, horisontale lovgivningsrammer for,

shdapne produkter og for at udfylde lakunerne, navnlig
indtil den eksisterende specilikke Jovgivning er blevet
revideret, va for at supplere bestemnelserne § de

eller kommende specifikke forskrifter, bla,

forbrugernes sikkerhed og sundbed som foreskrevet §
waktatens artikel 95,

Der bar derfor pd feellesskabsplan fastlegges et alminde-
ligt sikkerhedskeav for alle produkter, som markedsfores

_cller pd anden mide leveres elfer stilles 4 rddighed for

forbrugernc, som er bestemt for forbrugerne, eller som
kan forventes anvendt af forbrugeme under rimelipt
forudsigelige betingelser, selv om produkterne ikke er
bestemt for dem. 1 alle disse tlfrlde kan de pigeldende
produkter wdgere en risiko for forbrugernes sikkeshed
og sundhed, som bor forlindres. Visse vaves, som salges
brugt, ber dog ifelge sagens matur undtages herfra.

Detie divektiv bor galde for produkter, uanset hvorledes
de silges, herunder fiornsaly og elektronisk salg.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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15.1.2002 D] De Europzeiske Fallesskabers Tidende Li1}s
() Produkternes sikkethed bor varderes under hensyntagen {15} " For sf vidt angr mlene i dette dircktiv bor curopreiske
til alle zelovante aspekter, bla. de kategorier af forbru- standardiseringsorganer fasthegge europriske standarder
gere, der kan veere sedig wdsat for de risic, de pagel- pd grondlag af mandater fastsat of Kommissionen med
dende produkter udger, navalig born og wldre. bistand fra de ielevante udvalp. For av sikre, at
produkter, som er i overcnsstemmelse med standar-
derne, opfylder ddet bﬂlxzaind?hga siikk}:rhgdskra\al lm;
gL TR ) Kommissionen, der bistds of et udvalg bestiende 4
®) gg:, (ilzi‘%;:%e‘;;:‘f‘gx' ;:*:;z ‘g:g;zmz:d%‘;fizﬁ"‘g‘;rﬁ’&c’g reprazsentanter for medlepsstaterne, fastsatte de krav,
bestommelser Toledes dcy vend ég 4 brodukier standarderne skal opfylde. Disse Juav bor anfores i
emmelser ligeledes fnde Ravenaeise pu produtlvn mandaterne il standardiseringsorganersic,
somt | forbindelse med en genesteydelse leveres cller :
stilles til chdighed for forbrugerne med henblik pd at
blive anvendt af dem, Sikketheden af udstyr, der . . o i .
anvendes af tjenesteyderne selv ved leveringen of en (1) Hvis der ikke findes specilikke forskrifter, og hvis der
tenesteydelse til forbrugerne, hover ikke under dette ikke forcligger europwmiske standarder, der er fastlage
direktiv, da den skal ses i forbindelse med sikkerheden efter mandat fra Kommissionen, clfer hvis der ikke gores
ved den- prasterede tenesteydelse, Navilig er wdstyr, big af disse standarder, bor produktsikkesheden navnlig
med hilket forbrugene bevager sig eller sejser, og som vurderes wnder hensyntagen il nationale standarder, der
betienes af en tenestepder, udelukket fra divektivets gennemfprer andre relevante europacisice elfer intetnatio-
anvendelsesomide. » _ nale standarder, Konimissionens henstillinger, nationale
standarder, internationale standarder, adfwrdskodekser,
det ﬂktueﬂlﬁa teknf’ls];c ;{:ﬁ‘e s?mt den sik{li:erh;é, fm‘bzitk
S ) erne med rimelighed kan forvente, 1 den forbindelse
{10) Produkter, som udelukkende er bestemt til ethvervs- ﬁzm Kmmrzissimuegs henstillinger lete den sammenhan-
massig brug, men som eftexfolgende er kommet ind ph fgcndp og effektive anvendelse af deite diveltiv, indul der
i o s v (s el e e
; H d e 1S 1 3 srodukter, hvor disse standarder ikke anses for muige
sikkerhed og sundhbed, nir de anvendes under vimeligt lehzr relevante, : #
forudsigelige betingelser,
07 I relevant wafhwmngig certificering, der anerkendes af de
(1 Hvis der ikke findes mere specifikke sikkerhedsbestem- komperente myndigheder, kan gore det lettere at doko-
mclser inden for rammerne af den fallesskabstovgivaing, mentere, at geldende kriterier for produkisikkerhed
der omfatter de pigaldende produkter, bor alle besten- overhuldes.
melserne i dette direktiv finde anvendclse for at sikre
beskyttelsen af fosbrugernes sikkerhed op sundhed, ’ .
(%) De erhvervsdeivendes forpligtelse (it at overbolde det
_ ’ almindelige sikkerhedskrav bar suppleres med andre
(% Hvis der i speeifik frellesskabslovgivning fastsaties fmp{xgwlser,\da.dgg e ;myds{em}zgt,bm de erhery s‘}ﬁ"ﬁ
sikkerhedskeaw, som kan omfatter bestemte wisici eller ;e;;a gor o dm' Z“s °‘_‘1‘§ }oﬂ% YBEE MISICIENE 30Y
kategorier af risici 1 forbindelse med de- pigatdende orbrugerne ynder bestemte lorhold,
produkter, er de erhvervsdrivendes forpligtelser, for si )
vidt angdr disse risicl, de forpligtelser, der or fastsat i de . :
specifikke forskrifter, hvorimod det almindelige sikker- (9} De supplerende forpligtelser for producenterme ber
hedskrav i dette direktiv geelder for de wyrige risici, omfatte pligt til at vedtage foranstaltninger, der sthr i et
. rimeligt forhold 6l produkternes kasakteristike, og som
gmid;:t muligt fo;* mduczmerfne z;t are sig bekendt
e v ke P ‘, 4 § A H -
(13 DBestemmelsernc i dette direktiv vedsronde producenters ﬁ}f,;,;ﬁ?{ﬁi’;;gi‘iﬁ‘ f&r?&b,-‘;};e?ffg ’fm itz:;ii}rc gﬂ?;
og distributarers ovrige forpligtelser, medlemsstaternes stand i at vurdere og forchypge risiciene, at advare
fOrp%igtclser o befojelser, udve_kslinger af oplysninger forbrugemc‘om risiciene ved farlige produkter, de alle-
cpmarer o i s s bdenlg ot ot vt gt ot
i S markedet oy 1 sidste instans at tilbagekalde dem, ndr do
anvendelse i forbindelse med produkter, sons e omfatiet o madvendéi’gt, fwilket kan indebmﬁ: en passende form
af specifikke frellesskabsforskuifter, hvis disse forskeifter for kompensation, L.eks, ombytaing eller godeganelse, alt
ikke allerede indcholder bestemmelser om sidanne efter hville bestemmelser der grelder § medlemsstaterne.
forpligtelser, : : ‘
‘ (20)  Disteibutorerne bor veere med til at sikee, at produkterne
{t4) For at gore det lettere at sikre’en effektiv og ensartet er i overensstemmelse med greldende sikkerhedskrav, De

anvendelse af det almindelige sikkerhedskrav § dette
direktiv er det vigtigt at fastsatte ikke-bindende europre-
iske standarder, der omfatter bestemte produkter og
sisici, siledes at or produkt, som er i overensstemmelse
med- en national standard, der geonemforer en cwro-
peeisk standard, formodes at vaxe i overensstemmelse
med nwevnte keav,

forpligtelser, der er pllagt distributercrac, anvendes
forholdsmzssipt pd deres respektive ansvar, Det kay iser
i forbindelse med velgorende aktiviteter vise sig umulige
at give de kompeiente myndigheder oplysninger og
dokumentation om eventuelle risici og om varens oprin-
delse, ndr der er tale om enkelte brugte genstande, der er
stilet il ridighed af privatpersoner.
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{21} . Producenter og distributorer ber samarbejde med de ring sumt titbagetreekning eller tilbagekaldelse of farlige

kompetente myndigheder om at forebypge risici og
underratie dem, nir de konstaterer, at bestemte allerede
leverede produkter er farlige, Betingelserne for denne

- underretning bor fastsattes § dette divektiv for at fette en

(22)

{23)

24

effektiv anvendelse af det og samtidig undgd at palagge
de erhvervsdrivende og myndighederne for store byrder.

For at sikee en effektiv hindhevelse af de forpligtelser,
der pahviler produceiter op distributerer, bar medlems-
staterne oprette oller udpege myndigheder, der har
ansvaret for-at overvige produktsikkerheden, og som
har befejelse til at wweffe passende foranstalininger,
herunder befbjelse til at anvende effektive sanktioner,
som stdr 1 forhold til overtrmdelsen og virker afskeck-
kende, og til at sikre en hensigtsmeessig samordning
mellem de forskellige udpegede myndigheder.

Det er navolig nodvendigt, at disse foranstaltninger
omfatter medlemsstaternes befejelse il straks o offek-

tivt at pAbyde eller sorge for tilbagetratkning af farlige -

produkter, som allerede er markedsfort, og i sidste
instans at plibyde, koordinere cller smrge for tilbagekal-
delse af farlige produkier, som allerede er Joveret it
forbrugerne, Disse befojolser beor anvendes, ndr produ-
center og distributerer undlader at forcbygge risiclene
for forbrugeme i overensstemmelse med deres forplig-
telser. Myndighederne ber, ndr det er plkravey, have de
fornadne befojelser og procedurer for hurtigt at traeffe
beslutning om og gennemfore alle de foranstaltninger,
der er nwdvendige. : .

Forbrogernes sikkerhed afhanger | vid udstrakning af en
akiiv" kontrol mied overholdelsen af Feﬁﬂessﬁmbets
produkisikkerhedskiav. Medlemsstaterne ber derfor fast-
lwgge systematiske strategier for at sikre et effekiivt
markedstilsyn og andre kontrolaktiviteter, op de bar
sikre, at disse er gennemshuelige foi offentligheden og

“de berate parter,

(s

Det er nadvendigt, at medlemsstaternes kontrolmyndig-

* heder samarbejder for at sikre, at dette direktivs mil om

beskyttelse opfitdes. Der e derfor behov for at frenuie
et ewopmisk  produkisikkerhedsnewark  mellem
medlemsstaternes kontrolmyndigheder med henblik pi
samordning med andre fallesskabsprocedurer, navnlig
faetlesskabssystemet for huitig udveksling af oplysninger
{RAPEX), ar fremme et bedre operationelt samarbejde i

_ forbindelse med markedstilsynet og andre kontrolaktivi-

teter, hévunder navnlig ristkovurdering, afprovaing af
produkter, udveksling af knowhow og videnskabelig
viden, genuomforelse af feelles tilsynsprojekter ag opspo~

{26)

(27)

(28

(29)

{30)

Gy

produkier,

For at sikee et onsartet, hejt beskyttelsesntvean for

. forbrugernes sikkerhed og sundhed og sikee ensartede

vilkdr overalt { det indre marked er det noadvendigt at
Kommissionen anderrettes om alle foranstattninger, som
bepranser matkedsforingen af et produkt, eller hvorved
det trckkes tilbage fra markedet elfer tilbagekaldes,
Shdanme foranstalininger skal vare 1 overensstemmelse
med traktaten, swrlig artikel 28, 29 og 30.

Effiektiv kontrol med pmdnktsikkerhcdén kewver, at der

- pi nationalt plan og fellesskabsplan ctableres et system

for hurtig udveksting af oplysninger i situationer, hvor

- der bestdr en alvorlig risiko, der kreever hurtig indgriben

for s vidt angdr et produkts sikkeched. Der bor desuden
i dette direkiiv fastlegges narmere vegler for forvalt-
ningen af systemet, og Kommisslonen ber bemyndiges
til at tilpasse disse vegler med bistand af ot udvalg.

Helge dette direkiiv skal der ndarbejdes ikke-bindende
retningstinjer, som angiver enkle op klare kiterier og
prakuiske regler, som kan videreudvikles, navalig for at
muliggare en offekiv underrening om foransialtninger,
som begwenser maskedsforingen af produkter i de
tilfeclde, dor ex omfattet af dette direktiv, under hensyn-
tagen til de mange forskellige situationer, medlemssta-
terme og de erhvervsdrivende stdr over for. Retningstin-
jerne bor navalig omfaste keiterier for brugen af begrebet
alverlige sisici med henblik pa at lette en sammenhan-~
gende anvendelse af de relevante bestemimelser i tilfilde
af shdanne risici.

Det er forst og fremmest medlemsstaterne, som under
overholdelse af traktatens besteminelser, sietlip artikel
28, 29 og 30, skal treffe de nodvendige forholdsegler
med hessyn til faslige produkter, der befinder sig pd
deres omyide.

Hvis medlemsstaterne imidlertid anvender forskellige

“fremgangsmider for at hdndtere risikoon i forbindelse

ined bestemte produkies, kan det medfore vacceptable
forskelle 1 forbrugerbeskytielsen og udgere en hindring
for handelen inden for Tallesskabet.

Por kan opstd alvorlige produkisikkerhedsmessige
problemer, som kreever hurig indgriben, og som umid-
detbart berarer eller kan berase hele eller en stor del af

- Fallesskabet, og som pd grand af karakeren af det

sikkerhedsmuessige problem, produktet frembyder, ikke
kan behandles effktive pd en mide, der svarer til proble-
mets hastende karakter, efter de procedurer, der er
fastsat i de specifikke fallesskabstforskrifier for de pdgel-
dende produkter eller deny pigaldende produkikategor.
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(32)  Det er derfor nadvendigt at indfore en mekanisme, der
som en sidste udvej gor det nuligt i form af en beslut-
ning rettet fil medlemsstaterne at vedtage foranstalt-
ninger, som finder anvendelse i hele Feellesskabet, for at
imodegd situationer, der er opstiet som folge af
produkter, som frembyder ou alvorlig ristko. En sidan
bestutning bor omfatte et forbud mod eksport af det
pagaldende produkt, medmindre salige omstendig-
heder i det forelipgende ulfwlde gor det muligt at
beslutte at indfore ot delvist forbud eller slot intet
forbud, navnlig nfr der er indfort en ordning med forud-
giende samtykke. Der ber desuden tages stilling 4l et
cksportforbud med henblik pd at imadegd disici for
forbragemes sundhed og sikkerhed. Da env sddan beshut-
ning ikke er umiddelbart bindende for de erhvervsd-
vende, bor medlemsstaterne traffe de nadvendige foran-
staltninger til dens gennemforelse. Foranstaltninger, som
vedtages efter denne procedure, er midlertidige,

- medmindre de geelder for individuclt fastlagte produkter

* eller partier af produkeer. Med henblik pd at sikre en
passende vurdering af behovet for og den bedst- mulige
forberedelse af sidanne foranstalininger bor de vedwges
af Kommisslonen, der bistés af et udvalg, efter konsulta-
tioner med medlemsstaterne og, hvis- der foreligger
videnskabelige sporgsmil, som horer wnder et af Falles-
skabets videnskabelige udvalg, sammen med det viden-
skabelige udvalg, der har kompetence med hensyn 1l
den pigaldende risiko.

3% Do nodvendige foranstaltninger 61 gennemforelse af
dette direktiv bur vedtages § overensstenninelse Ridets
afgorelse 1999/468(EE af 28, juni 1999 om fastswttelse
af de neermere vilkiy for udovelsen af de gennemfo-
velseshefojelser, der tillegges Kommissionen ().

(34) Tor at lette en effektiv og sammenhengende anvendelse

af dette direkiiv kan der vare behov for at drafte de

forskellipe aspekter vedrerende dets anvendelse 1 ot
udvalyg. )

(35)  Det bor sikees, at offentligheden har adgang til de oplys-
ninger vedsorende produktsikkeshed, som myndighe-
deme rdder over, Forretningshemmeligheder skal imid-
lertid i overensstemmclse med traktatens artikel 287
beskyttes pd en made, der er forenelig med behovet for
at sikee ot effektivt markedstilsyn og effektive beskyteel-
sesforanstaltninger.

360 Dette dircktiv bererer ikke de skadelidtes rettigheder
ofter Ridets direktiv 85[374/EBR af 25, juli 1985 om
indbyrdes tinarmelse af medlemsstaternes administra-
tivt eller ved Yov fastsatte bestemmelser om produktan-

- gvar {3, :

() EFT L 184 af 17.7.1999, 5, 23,
() EFT L 210 af 7,8.1985, 5. 29, Andet ved Furopa-Parlamentets og
Ridets (ﬁmk(_iv 1999/34/KF (EFT 1 141 of 4,6.1999, 5. 20).

(37 Medlemsstaterne bor sprge for passende muligheder for
" at klage tit de kompetente retsinstanser over foranstalt-
ninger truffet af de kompetente myndigheder, som
begranser markedsforingen af et produke eller trokker

det tilbage fra markedet eller tilbagekalder det.

(38) 1 pvrige skal foranstaltninger vedrerende importvarer 4l

" imodegdelse of sikkerheds- og sundhedsmassige risici

for forbrugetie, feks. eksportforbud, teaffes under over-
holdelse af Fallesskabets internationale forpligtelser,

(39)  Kommissionen ber rege!mmsﬂif;t undersoge, hvorledes
devte direktiv anvendes, og hvilke vesultater der er
opndet, navalig i forbindelse med den mide, hvorpd
markedstilsynsordningernie, den hurtige udveksling af
oplysninger og foranstaltningerne pd fallesskabsplan
fungerer, sammen med andre spargsmdl af relevans for
forbrugsvaresikkerhed, og vegelmassigt aflegge rapport
til Europa-Parlamentet og Ridet herom,

40 Dotte dircktiv pavirker ikke medlemsstaternes forplig-
telser for s3 vidt angdr fristen for gennemforclse og
anvendelse af dircktiv 92/59{EGF

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1
Formil — Anvendelsesomride — Definitioner

Anikel 1

I.k Dette direktiv skal sikre, at markedsforte’ produkter er
sikre.

2, Dette direktiv finder anvendelse pd alle de produkter, der
er defincret i artikel 2, litra a). Hver af direktivets bestenunelser
finder anvendelse, medmindre der findes frelfesskabsforskrifier
med specifikke hestemelser om sikkerheden ved de pigel-
dende produkter, som har samme mil.

Nir produkeer er omfattet af specifikke sikkerhedskray ifolge
fullesskabslovgivningen, finder dette divektiv kun anvendelse

pé de aspekter og de risici eller kategorier af risici, som fkke er

omfattet af disse krav, Siledes:

a) finder artikel 2, litta b} og ), og artikel 3 og 4 ikke
anvendelse pa disse produkeer, for 53 vide angdr de risici
eller kategorier af risic, der er omfattet af den specifikke
Tovgivning

by finder artikel 5 il 18 anvendelse, medmindre der findes
specifikke bestemmelser, som gielder for de aspekeer, der er
omfattet af disse artikler, og som her samme mdl
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Artikel 2

1 dette direktiv forstds ved:

a) wProdukte: ethvert produkt, som — ogsd i forbindelse med:
levering af en tjenesteydelse — er bestemt for forbrugeme,
eller som under rimeligt forudsigefige betingelser kan
forventes anvendt af forbrugeme, selv om det ikke er
bestemt for dem, og som mod betaling eller gratis leveres
eller stilles i} ridighed som led i en handelsvicksombed,
hvad enten det er nyt, bruge eller istandsat,

Denne definition finder dog ikke anvendelse p4 brugie
produkter, som har karakter af antikviteter, eller som forud
for deres brug skal repaveses eller siettes i stand, hvis leve-
randoren klart underretter den pecson, til hvem levering
sker, herom.

b

=

sSikkert produkte ethvert produkt, som under almindelige
eller rimeligt forudsigelige anvendelsesbetingelser, herunder
-anvendelsestid og 1 givet fald fbrogtagning, installcring og
vedligeholdelseskrav, ikke frembyder nogen risiko eller kun
minimale risici, der ¢r forenelige med produktets anven-
-delse, og som under hensyntagen tit et hejt beskytielsesni-
veau for forbrugemnes sikkerhed og - sundhed anses for
acceptable, navnlig i betragtaing af Telgende forhold:

i) produktets egenskaber, herunder dets sammenswmtning
- og emballering samt betingelser for montering og i givet
fald iostaflering og vedligeholdelse

ii) produktets vickning pi andre produkter, sifremt det
med rimelighed kan forudses anvendt sammen med
andre produkter : :

it} produktets preesentationsmide, merkning, eventuelle
advarsler og anvisninger vedrorende dets anvendelse og
bortskaffelse samt alle andre angivelser eller oplysninger
om produktet

iv} de kategorier af forbrugere, for hvem anvendelse af
produktet udger en risiko, navolig bom og wldre

Muligheden for at skabe storre sikkerhed eller for at skaffe
andre, mindre farlige produkier er ikke tlstrckkelig grund
il at betragte et produke som fasligt,

" ¢) Farligt produkte ethvert praduke, som ikke svarer tif defini-
tionen pd ssikkest produke i litra b).

d) »Alvorlig risikos: enhver alvnrlfg risiko, som kraver de
offentlige myndigheders omglende indgriben, herunder
risici, der ikke har ojeblikkelige virkninger.

¢} sProducents:

i) fabrikanten af et produkt, sifremt denue er ctableret i
Fallesskabet, og enhiver, der optrader som fabrikant ved
at pafore produktet sit nan, mecke efler andet kende-
tegn, eller som swtter produktet i stand

" fi) fabrikamtens vepreesentany, sMfremt fabrikanten tkke er
ctableret i Faflesskabet, eller, i mangel af en sidan
 reprasentant i Feeflesskabet, importoren af produktet

iif) andre erhvervsdrivende i afsmtningskaden, sifremt deres
vitksomhed kan plvirke de sikkerhedsmmssige egen-
skaber ved et produkt.

f) sDisteibutore: enhver eshvervsdrivende i afsmtningskeden,
twis virksomhed ikke plvicker produkiets sikkerhedsmas-
sige egenskaber B

g sTilbugekaldelses: enhver foratistaltning med henblik pd
retornering af et farligt produkt, som producenten eller
distributoren tidligere har leveret eller sﬁ!{ct tit ridighed for
forbrugeren, . '

By »Tilbagetrzkninge: enhver foranstaltning med henblik pA at
forhindre, at et farligt produke distibueres, udstilles og
tilbydes forbrugeren,

KAPITEL 1

Almindelige sikkerhedskeav — Kriterier for vurdeding af
produktets overensstemmelse — Europwiske standarder

Artikel 3
1. Producemtcrne md kun markedsfore sikre produkter .

2, Bt produkt betragtes som sikkere for si vidt angdr de
aspekter, der er omfattet af bestemmelserne | national lovgiv-
ning, ndr det, hvis der ikke findes specifikke faullesskabsbestem-
melser vedrorende det pigaldende produkts sikkerhed, er i
overensstemmelse mned de nationale specifikke bestemmelser §
den medlemsstat, p& hvis omrdde det markedsfores, sifremt
disse bestemmelser er § overensstemmelse med traktaten, salig
artikel 28 og 30, som fasthegger de sikkerheds- og sundheds-
keav, det pigwidende produke skal opfylde for at kunne
markedsfores.

Et produkt formodes at viere sikkert for 58 vide angdr de sisici
og tisikokategorier, der er omfattet af de pigaldende nationale
standarder, ndr det er i overensstemmelse med ikke-bindende
nationale standarder, der genmemfarer eurapiciske standarder,
for hvilke Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 hax
offentliggjort refexencer i De Europaiske Fallesskabers Tidende,
Medlemsstaterne offentligger referencerne for disse nationale
standarder.

3, Under andre omstandigheder end dem, der er omhandlet
i stk. 2, vurderes et produkts overensstemmelse med det almin.
delige sikkerhedskrav pi grundlag af bla, felgende clementer,
nir de findes: :

a) de nationale ikke-bindende standarder, ‘dev gennemforer
andre relevante curopriske standarder end dem, der o
ombandlet § stk, 2

b} de standarder, der geelder § den medlemsstat, hvor produktet
markedsfores .

<) henstillinger fra Kommissionen, som. fastsmtter retnings
linjer for vurdering af produktsikkerhed

d) adferdskodekser for produkisikkerhed inden for den plgel
dende sektor :

¢} den aktuelle viden og teknologi

i) den sikkerhed, som forbrugerne med rimelighed kar
forvente.
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4, Atet produkt er i overensstemmeclse med de kriterier, der
skal sikre, at det almindelige sikkerhedskrav overholdes, iser de
i stk, 2 cller 3 omhandlede bestemmelser, udelukker ikke, at
medlemsstaternes myndigheder wreffer passende foranstalt-
ninger for at begranse markedsforing af produkiet efler krave
dots tilbagetraekning fra markedet eller dets tilbagekaldelse, hvis
produktet p4 trods af dets overensstemmelse med kravene viser
sig at veere farligt, :

Artikel 4

1. Med henblik pd anvendelsen af dette direktiv udnbejdes
de curopaiske standarder, der or ombandlet i artiket 3, stk 2,
andet afsnit, siledes:

aj de keav, der stilles for at sikee, at produkter, som er i
overensstemmelse med disse standarder, opfylder det almin-
defige sikkerhedskrav, fastsientes efter proceduren i artikel
15, stk 2

b) pa grundlag af disse krav anmoder Kommissionen i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets divektiv 98/
34{BF af 22. juni 1998 om en informationspracedure med
hensyn tif tekniske standarder og forskiifter samet forskeifter
for informationssamfundets tenester (1) de curopaiske stan-
dardiseringsorgancr om at udwbejde standarder, som
opfylder disse” krav

¢ ph grandlag af disse mandater vedtager de europaiske stan-
dardiseringsorganer  disse standavder 1 overensstemmelse
med principperne i de generclle vewningshinjer for samar
bejder mellem Kommissionen og disse organer

i forbindelve med den 1 andkel 19, stk 2, omhandlede
rapport aftegger Kommissionen hvert tedje &¢ sapport ul
Europa-Parlamentet og Ridee om dens programmer for fast-
soettelse af  krav  og  standardiseringsmandater  som
omhandlet i litra a) og b). Rapporten skal navnlig analysere
de trufne afgorclser om keav og standardiseringsmandater
som omhandlet § litra a) og b) og om standarder som
omhandlet 1 litra <), Rapporten skal 0?52'1 oplyse om de
produkter, som Kommissionen ager at fastswte de pigeel-
dende krav og mandater for, de risici ved produkterne, der
skal tages i betragtning, og resultaterne of alt fosberedende
arbejde ph dette omride,

¢

e

3. Kommissionen offentligger i De Europaiske Feellesskabers
Tidende referencerne for de europaiske standarder, som siledes
¢r vedtaget og udarbejdet 1 overenssternmelse med de i stk
navnte krav, .,

Hvis en standard, der er vedraget of de europadiske standardise-
ringsorgancr indén detie direktivs ikrafltraeden, sikror overens-
stemimelse med  der almindelige sikkerhedskeav, beslutier
Kosnmissionen. at offentliggove dens veferencer 1 De Smopeiske
Feellesskabers Tidende.

Huis en standard ikke sitkeer overenssternmelse med det almine
delige sikkerbedskray, tilbagetraekker Kommissionen helt eller
delvis offentliggorelsen af referencerne for denne standard,

{9 BT L, 204 af 21.7.1998, 5. 37, Andvet ved divekiv 98/48fRF (EET
L 217 af 58,1998, 5. 18).

1 de tilflde, der e omhandlet § andet og tredje afsnit, traeffer
Kommissionen ph eget initiativ eller pd anmodning af en
medlemsstat og cfter proceduren | artikel 15, stk, 2, afgorclse
om, hvorvide den plgeeldende standard or 1 overensstemmelse
med det almindelige sikkerhedskrav. Kommissiopen treffer
beslutning om offentliggerelse cller tilbagetrekning efter at
have hert det udvalg, der e nedsat ved artikel 5 1 direktiv
9R[34[EE. Den underreuter medlemsstaterne om sin beslutning.

KAPITHL 1l

Andre forpligrelser- for producenter og fafpﬁgte!scr for
. disteibutorer

Arlikel 5

1. Producenterne skal inden for ranimerne af deies vespek-
tive virksomhed give forbrugeren de relevaute oplysninger,
siledes at denue kan vurdere de risici, der er forbundet med et
produkt i dets sormale elles med rimelighed forventede anven-
delsestid, his disse risici ikke er omiddelbart indlysende uden
passende advarsel, og shledes kan sikre sig herimod.

En sidan advarsel fritager jkke for forphigtelsen il at overholde
dette direktlvs ovrige krav. .

Producenterng skal Ngeledes inden for rammere of dores
respektive virksomhed traffe foranstaltninger, som stdy § et
rimneligt forhold tif de leverede produkiers egenskaber, og som
gor det voulige for producenterne: :

@) at gore sig bekendumed de visiel, produkterne mie frem-
byde

b} at effe passende forholdsregler, herunder — heis det o
nodvendigt for at undgd disse sisici — tilbagewreckning af
produkterne fra madkedet, hensigtsmessig og  effektiv
advarsel af forbrugeme eller tilbagekaldelse of produkterne
fra forbrugerne.

Foranstalningerne 1 tredje afsnit omfatter feks.

a) angivelse pA produktet cller p& dets emballage af producen-
tens identitet, adresse mv. samt produktets reforence clfer i
givet fald det produkeparti, det tilherer, medmindre udels-
delse af denne angivelse er berettiget, og

b) i alle tilfelde, bvor det er hensigismassigr, sukprovekontrol
af do markedsforte produkter, behandling af Klager og i
givet fald foring af et register over klager samt underretning
af distiibutererne om overvigningen af produkterne.

De forholdsregler, der o nevnt i tredje afsnit, iva b), trecffes
frivilfigi offer p& de kompetente myndigheders anmodoing
overensstemmelse med ariikel 8, stk, 1, fitra £, Tilbagekaldelse
er sidste udvej, ndr andre forholdsregler ikke er tilstrackbcelige 1l
at forebygge risiciene, 1 de tilflde, hvor producenterne finder
der nedvendigt eller er forpligtede tit det som folge af en
foranstaltning truffet of den kompetente myndighed. Tilbage-
kaldelsen kan ivarksiettes inden for rammerne af en cventucl
adfwrdskodeks pd omiddet 1 den pigaldende mediemsstat,
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2. Distdbutorerne skal med forneden omhy bidrage dl at
sikre, at sikkerhedskravene er opfylds, isar ved kke at fevere
produkter, som de pA grundlag af de foreliggende oplysninger
og i deres egenskab af fagfolk ved eller burde have vidst tkke
apfylder disse krav. De skal endvidere inden for rammeme af
deres vespekive vicksomthed deltage i overvigningen af de

markedsfarte produkters sikkeshed, navnlig ved at videregive

oplysninger om isici ved produkterne, ved at opbevare og
videreformidle den dokumentation, der er nedvendig for at
opspore produkternes oprindelse, .samt ved at deltage § de
forholdseegler, producenterne og de kompeiente myndigheder
weeffer for at undgh disse risici. De skaf Inden for rammermne af
deres respektive vicksomhed traeffe foranstalininger il et effek-
tivt samarbejde. o

3, Hyis producenterne og distributererne ph grundlog af de
foreliggende oplysninger og 1 deres egenskab af fagfolk ved
eller burde vide, at ot produke, de har markedsfprt, frembyder
risici for forbrugeren, som er uforenclige med det alimindelige
sikkerhodskray, skal de straks som fastsat i bilag 1 underrette
medlemsstaternes k()m{)cii}nte myndigheder herom og navnlig
omy, hwilke forholdsregler de har truffet for at forebygge risicl
for forbrugerne.

Konmmissionen tilpasser efter proceduren i artkel 15, stk. 3, de
serlige krav vedrorende denne underretaingspiigt, som er
anfort i bilag L :

4, Producenterne o distributererne samatbejder inden for
rammerne af deres vespektive virksomhed med de kompetente
miyndigheder, ndr disse anmodes derom, om de forholdsregler,
der tages for at undgd dsiciene ved de produkter, de feverer
cer lar feverct. De kompetente myndigheder fastlegger
reglerne for dette samarbejde, herunder procedureme for
dialogen med producenter og distributerer om spargsmdl §
forbindelse med produktsikkerhed. '

KAPITEL 1V
Medlemsstaternes specifikke pligter og befajelser

Avtikel 6

1. Medlemsstaterng sikeer, ot producenter og distributorer

overholder deves forpligtelser § medfor af dette direktiv pd en
sidan made, at markedsforte produkter e sikre.

2. Medlemsstaterne opretter effer udpeger myndigheder, der
har befjelsc til at fore kontrol med, at produkieme overholder
det almindelige sikkerhedskrav og sorger for, at disse myndiﬁw
beder har og udever de fornadne befojelser til ar trefle de
egnede foranstaltninger, der pabviler dem i medfor af dete
direktiv. . :

3, Medlemsstaterne fastleegger disse myndigheders opgaver,
befajelser og organisation og de nwirmere bestemmelser for
deres samatbejde, De underrctier Kommissionen, soi videre-
sender oplysningerne til de ovrige medlemsstater.

Antikel 7
Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser vedrorende de sankti-
oner, der skal anvendes i tilfelde of overtriedelse af de nationale
besternmelser, der vedtages § medfor af dette direktiv, og toxffer
alle nadvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal veere effektive, std i forhold til overtraedelsen
og have en afskrakkende virkning, Medlemsstaterne meddeler
Kommissionén disse bestemmelser senest den 15, januar 2004
og underratter den steaks om cventuelle wndsinger. -

Artikel 8

1. Med henblik pX anvendelsen af detre direkuv, swclig
artikel 6, kan medlemsstaternes koinpetente myndigheder bla.
treeffe de foranstalininger, der er arifort i fitm a) og i Htz b)),
alt efter omstendighederne:” '

a) for ethvert produke:

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

i) kraeve alle nodvendige oplysninger fra de bevarte parter

i) udtage prover af produkter for at analysere dem med
- henblik p& deres sikkerhed k

by for ethvest produkt, som kan fi‘cmbydc sisicd under
bestemte fosbold:

i) kreeve, at der p& produktet anforcs passende advarsler
om de sisici, der kan veere forbundet med det, sonr skal
viere wdformet klart og letforstéeligt p& det elfer de offici-
clle sprog i den medlemsstat, hvor produkect markeds-
fires . - ’

i) stille betingelser forud for produkiets markedsforing for
at gare det sikkert

¢) for ethvert produke, som kan frembyde sisici for hestemte
posoner: -

pibyde, at disse personer retiidigt og pd passende mide
advares mod denste visiko, bla. ved udsendelse af sadlige
advarsler

© ) for ethvert produkt, som kan vere farligh:

midlertidigt, s& lenge det er nodvendigt' med henblik pd
gennemfarelsen of sikkerhedskontrol, -undersogelser eller
~vardetinger, forbyde, at produktet leveres, tilbydes leveret
* efter udstiles :

&) for ethvert farligt‘pﬂ:sdukt:

forbyde produk{e{s almn'kcdsfm_ing' oﬁ fastsactte de nodven-
;Iigc ledsageforanstalininger for at sikre, at forbuddet over-
wldes

§) for ethvert farligt produke, der allerede er pd- markedet:
i} pibyde eller sorge for, at produktet jeblikkeligt og
effektivt tackkes tilbage, og at forbrugerne advares om
de risici, der er forbundet med det

1) pibyde eller koordinere elfer i giver fald sammen med
producenterne og disisibutorerne sarge for, at produktet
tilbagekaldes fra forbrugere, og av det destrucres under
forsvarlige forhold,
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2. Nir medlemsstaternes kompetente myndigheder treffer
foranstaltninger som dem, der er orobandlet i stk 1, navalig
foranstaltningeene i fitva d)-f), skal de gore det i overensstem-
melse med traktaten, saslig artikel 28 og 30, siledes at foran-
staltningerne iverksattes pd en mide, der stde i forhold
ristkoens alvor og under behorig hensyn 4l forsigtighedsprin-
cippet.

Medlemsstaterne tilskynder til og stetter i forbindelse med disse
foranstaltninger de frivillige forholdsregler, producenterne og
distributererne treffer i overensstemmelse med de forpligtelser,
der pihviler dem i henhold 6l dette divekeiv, navnlig kapitel 1,
i givet fald ved udformping of adfaerdskodekser,

Medlemsstaterne serger for eller pibyder om npdvendigt
g forelse af de foranstaltninger, der er omhandlet § stk 1,
Titea £}, hvis de forholdsregler, producenterne 'og distributererne
har truffet i henhold il deres forpligtelser, ikke er tilfredssiil-
lende eller er utilstreckkelige. Tilbagekaldelse er sidste udvej,
Den kan ivarksettes inden for rammerne af en eventuel
adferdskodeks p& omrider i den pigaldende medlemsstat,

3. De kompetente myndigheder har nawnlig befojelse 1l at
wreffe de nedvendige forholdsregler il med den fornedne
hurtighed at anvende passende foranstaltninger, feks, dem, der
er omhandlet i stk 1, litra b)-f), i forbindelse med produkter,
som udger en alvorlig risiko, Medlemsstaterne fastiac ger 0f
vurderer konkrer § hvert enkelt tilfelde disse onwrendigheder
efter deres sifige kendetegn under hensyntagen til retningslin.
jerne i bilag 1, punkt 8. .

4. De foranstaltninger, de kompetente myndigheder skal
traffe i medfor af denne artikel, vettes, alt efter det konkeete
tilfelde:

4} til producenten

b} inden for rammerne af deres respektive virksomthed, tif
distributorerne og navalig 4l den ansvalige for det forste
led i distributionskeeden pd det nationale marked

¢} til enhver anden, ndr det viser sig nodvendigt med henblik
pd samarbejde om forholdsreglerne til undghelse af de risici,
“der er forbundet med et produkt,

Attikel 2

1. Por at sikre et effekivt markedstilsyn med henblik pd at
sikre et hejt beskyutelsesniveau for forbrugernes sikkeshed og
sundhed, hvitket indebiwrer ot samarbejde mellem medlemssta-
ternes kompetente myndigheder, sorger mediemsstatorne for,
at der fastlwgges strategier, som indebarer hensigtsmeessige
midler og foranstalininger, som navolig kan omfatte;

) udformning, regelmasssip ajourfering og gennemforelse af
sektorbestemte  dlsynsprogrammer for  kategorier  af
produkter clter risici samt opfolgning af wlsynsaktiviteter,
observationer og resultater

b) opfolgning og yjourfering af videnskabelig og teknisk viden
om produktsikkerhed

¢} periodisk genmemgang og vurdering of, hvorledes kontrolak-
tiviteterne fungercr, om de er effektive og, om nedvendigt,
:r:{miring af den fastlagte strategd for og tlrettckepgelse af
tilsynet.

De Europaiske Fellesskabers Tidende

2. Medlemsstaterne ~sikeer, at forbrugerne og de ovrige
berarte parter kan indgive klager 6l de nymdigheder, der bar
ansvaret for produktsikkerhed og for tilsyns- og kontrolaktivi-
teterne, og at disse klager folges op pd passende mide
Medlemsstaterne undercetter  aktivt forbrugeme og andre
%xemgm parter om de procedurer, der fastsieties med henblik
herpd, :

Attikel 10

I, Kommissionen fremmer og deltager i er cuvopaish
netvark mellem de myndigheder 1 medlomsstaterne, der har
ansvaret for produktsikkerhed, navolig i form af ot administra-
tivt samarbejde. :

2, Dette netvark, der fungerer § samordning med de pvrige
eksisterende fallesskabsprocedurer, iser RAPEX, har ismr 11
formdl at lotter

a) udveksling of oplysninger om  ristkovurdering, fakige
produkter, afprowvningsmetoder o -resultater, den seneste
videnskabelige udvikling samt om andie aspekter, der or
elevante for kontrolaktiviteterne C

b) etablering og gennemforelse of fulles projekier vedrorende
kontrol og afprevaing

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

d) forbedring af samarbejdet p frellesskabsplan med hensyn til
opsporing, tilbagetrakning og titbagekaldelse af farlige
produkter, .

KAPITHL V

Udveksling af oplysnihger -~ Situationer, hvor hurtig
indgriben er pikrevet

Autiket 11

1. Nir en medlemsstat treeffer foranstalininger efter artikel
8, stk 1, litra b)), til begramsning af markedsforingen af
produkeer eller i} deres tilbagetrakning eller tilbagekaldelse,
underretier den Kommissiones om disse foranstaliminger og
baggrunden hetfor, sifremt en sidan onderreming ikke er fore-
skravet 1 miedfor af artikel 12 elfer specifikke fmllesskabsbe-
stemmelser, Den underretter desuden Kommissionen om
andringer i eller ophaevelse af sidanne foranstaltninger.

Huis den plgwldende mediemsstar finder, at virkningerne af
risikoen ikke reekker ud over elfer ikke kan raekke ud over dens
omeade, underretter den Kommissionen o dé i ferste afsnit
navite foranstaltninger, hvis de omfatter oplysninger, der kan
vare of betydning for produksikkerheden i medlemsstaterne,
jsar hvis de vedrarer en ny risiko, som der endnn fitke or gjort
opmurksom pd i andre meddelelser.

Kommissionen udarbejder efter proceduren i artikel 15, stk. 3,
de i bilag U, punkt 8, navnte retningstinjer, idet den sosger for,
at systemet er effektivt og fungerer tilfredssritlende, Disse
retningslinjer omfatter forslag 1l indholdet og stndardudform-
ningen af de meddelelser, der er ombandlet i nwrverende
artikel, og navnlig forslag til praccise kelterier for fasthuggelse of
de omstendigheder, hvor meddelelsen er relevant 1 henhold il
andet afsnit.
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2. Kommissionen sender meddelelsen til de ovrige medlems-
stater, medmindre den efter en gennemgang af foransialiningen
pi grundlag af oplysningerne 1 meddelelsen konkluderer, at
foranstaltuingen ilfke er i overensstemmelse med facllesskabs-
retten, 1 sd fald vnderretter den ojeblikkelig den medlemsstat,
der bar truffet forholdsreglen, : :

Artikel 12

1. Huis en medlemsstat traffer oller bestutter at trefle forap-

staltninger eller forholdsregler, at rette henstillinger til efler at
indga aftaler med producenter og distributerer, vanset om dette
sker frivilligt, om sidanne foranstaltninger eller forholdsregler
med henblik pd ax forhindre, begranse eller indfore sarlige
bestemmelser for den eventuelle markedsfaring elfer brug af
produkter pd sit eger omride p& grund af en alvorlig risiko,
undesreiter den wjeblikkelig Kommissionen herom gennem
RAPEX. Medlemsstaten undersetter straks Kommissionien om
enhver wendring eller ophavelse af de pigeldende foranstale
ninger og forholdsregler, o

Hyis den pdgaldende medlemsstat finder, at virkningerne af
isikoen ikke vickker ud over eller ikke kan rakke ud over dens
eget omrde, gdr den frem efter de bestemmelser, der er fustiagt
i artikel 11, under hensyntagen i} de relevante kriterier 1 de
retningslinjer; der er omhandlet i bilag 1, punkt 8.

Med forbehold af forste afsnit kan medlemsstaten, inden den
bestutter at treffe sédanne foraustaltninger eller forholdsvegler,
meddele Kommissionen alle foreliggende oplysninger om eksi-
stensent af en alvorlig risiko.

1 dlfdde af en alvorlig risiko giver medlemsstaten
Kommissionen meddelelse om de frivillige forholdsregler, jf.
artikel 5, som producenterne og distributererne har truffet.

2. Ved modwgelsen af disse meddelelser kontroflerer
Kommissionen, om de er 1 overensstemmelse med denne
artikel og med de krav, der gaclder for RAPEX, og sender dem
til de ovrige medlemsstater, der ligeledes straks undersetter
Kommissionen om, hvilke foranstaltninger de traffer.

3. De unarmere regler for RAPEX eor anfort i bilag It

Kommissionen tilpasser. disse regler cfter proceduren i astikel

15, stk. 3.

4, Der-er adgang til RAPEX for kandidatlande, tredjelande
og internationale organisationer inden for rammerne af aftaler
melfem Pecllosskabet og disse lande efler internationale organi-
sationer pi de vilkdr, der er fastsat i disse aftaler, Sidanne
aftaler skal bygge pa gensidighed og indeholde bestemmelser
O{H‘ fortrolighed svarende tif dew, der galder inden for Falles-
skapet,

Aritkel 13

1. Bliver Kommissioen bekendt med, at  bestemite

produkter udger en alvorlig sisiko for forbrugemes sikkerhed -
og sundhed i flere medlemsstater, kan den cfter at have hert”

medlemsstateme  og, hvis  der foreligger  videnskabelige
spergsmdl, som herer under et af Fallvsskabets videnskabelige
“udvalg, det videnskabelige udvalg, der er kompetent med
hensyn til den pageeldende risiko, pd grandlag af resultaterne af

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

a) det of de forudgdende heringer af medlemsstaterne fremgdr,
at de anvender eller agter at anvende vidt forskeflige frem-
gangsmidder for at imedegd den plgeldende risiko, og

b} risikoen, g)i'c grund af arten af det pigieldende produkisikker-
hedsproblem, ikke § medfar af andre procedurer i specifikke
fadlesskabsforskeifter vedrorende de pigaldende produkter
kan imodegls pd en mide, der svarer 1} sagens hastende
karakter, og ’

¢ ristkoen kun kan imodegls effekiivt ved vedmgelse af
passende foranstalininger ph fiellesskabsplan tit sikeng af et
ensariet og  hejt  beskyttelsesniveau  for  forbrugernes
sikkerhed og sundhed .og af det indre markeds tilfredsstil-
lende funktion,

2. Dei stk 1 omhandlede beslutninger geelder i en periode
pa hojst et & og kan efter samme procedure forlenges med
yderigere perioder, hver gang med hejst ot 3,

Gyldigheden af besluminger vedrarende specifikke, individuelt
fastlagte produker eller partier af produkter er dog ikke tidsbe--
graenset,

3. Eksport af farlige pmduktei‘ fra Pallesskabet, for hvilke
der er vedtager en beslutaing, if, stk 1, er forbudy, medmindre
beslutningen bestenmer andet,

4. Medlemsstaterne traeffer de nadvendige foranstalininger
til gennemforclse af de i stk, 1 omhandlede beslatninger inden
for en frist p& vnder 20 dage, medmindre en anden frist er
fastsat i disse beslutninger.

5, De kompetente myndigheder, der skal anvende de i stk. 1
omhandlede foranstalininger, giver inden for en mdned de
berprte parter lejlighed til at fremfore deres synspunkier og
underretter Kommissionen herom.

- KAPITIL Vi
Udvalgsprocedurer

Antikel 14

1. De nodvendige foranstalininger (il ivacksitielse af dette
dircktiv vedtages, for sk vidt angdr de emmecomrdder, der er
navit nedenfor, efter forskriftsproceduren i antikel 15, stk, 2:

) de i artikel 4 nevnte foranstaltninger vedrorende stan-
darder, der er vedtaget af de curopeiske standardiseringsor-
ganer o

b de i artikel 13 navate beslutninger, som pilagger mediems-
staternc pligt til at treeffe de foranstaltninger, der er navat i
artikel 8 stk. 1, litra b},

2. De nedvendige foranstaltninger til iveerkswettelse af dette
direktiv vedtages, for si vidt angdr. alle andre emneomedder,
efter widgivningsproceduren i astikel 15, stk. 3,
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Artikel 15
1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nir der henvises til deue stykke, anvendes artikel 5 og 74
afgorelse 1999/468[EF, if. dens-artikel 8, -

Fristen  artikel 5, stk. 6, i afgorclse 1999/468JEF fastswettes il
15 dage, ) . .

3. Nar der henvises til dem;* stykke, anvendes artikel 3 0g 71
afgerelse 1999J468(EE, jf. dens artikel 8.

4, Udvalget vedtager selv sin fm'remiixgsordan.

KAPITEL Vil
Afstuttende bestemmclser |

Atikel 16 -

1. Offentligheden skaf i overensstemmelse med kravene om
teansparens, med forbehold af de- begrensninger, der er
nedvendige af hensyn il kontrol- og underspgelsesaktivite-
terne, generclt have adgang 6 de oplysninger om produkirela-
terede visici for forbrugernes sikkerhed og sundhed, som
medipmsstaterne oller Kommissionien sdder over. Offentlig-
heden skal navnlig have adgang il oplysninger om identifika-
tion af produkterne, om vistkoens wt og om de foranstalt-
ninger, der er truffet.

Medlemsstaterne og Kommissionen traeffer dog de nadvendige
foranstaltninger for at sikse, at deres embedsmuend og andre
ansatre ikke viderchringer oplgsninger, der er indsamlet i
henhold 6l dette direkiiv, og som i beherigt begrundede
tilfelde ifolge deres uatur er forremingshemmeligheder,
medmindre viderchringelse af oplysninger om  produkters
sikkerhedsmassige egenskaber under visse omstwmgglmdcr or
nodvendig for at beskytte forbrugernes sikkerhed o sundhed.

2. Beskyttelsen af forrctuingshemmeligheder er ikke ul
hinder for videregivelse til de kompetente myndigheder af
oplysninger, der er af betydning for cffektive kontrolaktiviteter
og for et ffektive markedstilsyn. Myndigheder, der modtager
aplysninger, som er forretningshermeligheder, sikrer beskyt-
telsen af dem. : L

Artikel 17

Dette dircktiv berarcr ikke anvendelsen af direkiiv 85/374{ROF.

Ariikel 18

1,  Alle beshuninger om begreensning af markedsforlngen af
et produke eller om dets titbagetikning cller tilbagekaldelse,
der traeffes i medfor af dette direltiv, skal begrundes beherigt.
Den bergcte part skal snavest muligt underrettes om beslut-

ningen, om klagemuligheder i henhold til geeldende ret § den
pigaddende mediemsstat og Klagefvister i forbindelse hermed,

De besorie parter skal b vide muligt have lehighed ol at
fremkomme med deres synspunkter, inden foranstoltningen
treefles. Har der pd grund af sagens hastende karakter ikke
fundet en having sted forinden, skal dew gennemfores inden for
en rimelig tid ofter tvarkseticlen af den plgeldende foran-
staltning.

Fosanstalminger, som foreskriver et produldts tifbagetrekning
eller tilbagekaldelse, skal udformes under hensyn (il snsket om
at tilshynde distributeer, brugere og forbrugers 1l at medvitke
til, at de gennemfores. .

9., Medlemsstaterne sikeer, at alle foranstaltninger tuiffet af
de kompetente myndigheder, som begranser markedsforingen
af et produkt eller foreskriver dets tithagetrwkning elfer tilbage-
kaldelse, kan indbringes for de kompetente domstole,

3, In beshuning traffet i-medfor of dotte direkiv om

Degransning af markedsfaringen af et produkt clier dets tilba-

getrkning eller tibagekaldelse berprer p ingen mide vurde-
ringen af det ansvar i hesthold il de nationale strafferetlige
bestemmelser pA omrddet, der pihviler den part, beslutningen
er rettet dl.

o Astikel 19

1, Kommissionen kan forclegge det udvalg, der o
onthandlet § ariikel 15, cthvert sporgsmal om anvendelsen of

dette direktiv, iser sporgsmil om kontol og markedstilsyn.

2. Kommissionen forelegger hvert trodje r efter den 15,
januar 2004 Furopa-Parlunentet og Ridet en rapport om
anvendetsen af dette direkeiv,

Rapporten skal nanlig indeholde oplysninger om sikkerheden
ved forbrugsprodukter, bla. om forbedring af produkternes
spotbathed, markedstilsynets  funktion, standardiseringsar-
bejdet, hvorledos RAPEX Fungerer, og om fallesskabsforanstal-
winger, der er truffet pd grondiag af artikel 13. Med henblik
hetph foretager Kommissioncn pd grundlag af kravene i dette

‘dizektiv og andre feflesskabsforskrifter vedrorende produktsik-

kerhed de relovante varderioger, navalig af de stategier,
systomer o fremgangsmider, der anvendes i medlemsstaterne.
Medlomsstaterne yder al den bistand ‘og leverer alle de oplys-
ninger, Konmissionen har brug for for at kunne foretage disse
vurderinger og udarbejde sapporterne.

Atikel 20

Kommissionen skal fastsld behovens, mulighedeme o de
vigtigste mil for Feellesskabets indsats vedrorende genesteydel
sers sikkerhed og inden den 1. javar 2003 forelepge Bwropa
Parlamentet og Ridet en tapport herom, 1 givet fald ledsaget af
relevante forstag.
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Artikel 21
1. Medlemsstaterne swtter de nodvendige love og admini-

strative besternmelser i keaft for at efterkomme dette direktiv

med virkning fra den 15, januar 2004. De underretier straks
Kounwmissionen herom,

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indcholde en henvisning til dutte direktiv efler skal ved offent-
ligearelsen ledsages af en sidan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastszttes af medlemsstaterne,

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale
retsforskrifter, som de udsteder pd det omridde, dircktivet
omfatter. . - B .

Akl 22

Direktiy 92{59/EGF ophaves med virkning fra den 15, januar

2004, uden at det berarer medlemsstaternes forpligtelser for s3
vidt angdr den i bilag 1 anforte frist for gennemforclse og
anvendelse af nevnte direktiv,

Henvisninger il diccktiv 92/S9[EGF gelder som henvisninger

il nervarende divekiv og leses efter sammentigningstabeflen §

bilag V.

Anikel 23
Dette direktiv trooder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i De

" Europueiske Faflesskabers Tidende,

. ; Artikel 24
Dette direktiv er veitet 6l mediemsstaterne,

Udferdiget i Bruxelles, deni 3. december 2001,

T4 Ewropa-Parlamentets chue - Pi Raders vegne
N, FONTAINE F. VANDENBROUCKE
Fopmand Formand

BILAG {

RRMI Ti. DE OPLYSNINGER VFDRQRENDB ‘PRODUKTER, SOM IKKE OPFYLDER DET ALMINDELIGE
SIKKERHEDSKRAY, SOM PRODUCENTER Ogyggiggggggkﬁk SKAL FORELEGGE DE KOMPETENTE

1. Oplysninger 1 honhold fil artikel 5.,‘ stk, .3, cller § givet fald § lwnﬁold 1} specifikke bustcnﬁmlsar 1 fallesskabslovgiv-
ningen om, det plgecidende Pmdukt meddeles do’ kompotente myirdigheder, som er udpeger 1 detee formdl  de

dlemy hvor de plge
leveret thforbrugeme,

dende produkter er elfer har vieret markedsfort elfer pd anden mide er cfler har vaeret

2, Kommissioneny fastlageér med bistand fra det i artikel 15 omhandlede udvalg indhaldet og standardudformningen af
de meddelelser, der er omhandlet i dette bilag, og sprger for at sikee, at systemet er effektive og fungerer tilfredsstil-
lende. Navalig skal den, eventuclt 4 form af en wgfcdnmg. feemsstte forslag 1t enkle op klare kriterer Tor fastlogpelse
of do saerlige betingelser, iswr vedrorende isolerede produkter eller omstandigheder, hvor meddelelse tkke ev velevant

for formdlene med dewte bitag.

3, | tilfalde of alvorlipe oisich skal disse oplysninger mindst indeholde folgende:
a) oplysninger, dor gor det muligt precist at idontificere det pigakdonde produkt eller produkiparti
1) en fyldstendig beskdvelse af den dsiko, de plgaldende produkter frembyder

. ") allie “tilgeengelige oplysninger, der kan vere nyttige for at opspore produkret

) d)'”éﬁ buskrivelse af de foranstalininger, der ex tuffer for at forebygge risici for forbrugerne, -
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BILAG I

REGLER ¥OR ANVENDELSE AF RAPEX OG RETNINGSLINJERNE FOR UNDERREINING .

RAPEX omfitter produkter som defineret | divektivets astkel 2, liea a), der udgor en abvodig sikkerbeds- og
sundhedsmassig risiko for forbrugeme, . :

Farmaceutiske produkter, der er omfautet af dirktiv 75[319/EQF (') og 81/851/E@FE (), fulder ikke ind wuder
anvendelsesorridet for RAPEX.

, RAPEX skal forst og i sikee hurtig udveksling af oplysning - { tilfelde of en alvorlig risiko. De under punks' 8

omhandlede rewingslinjer fastsaetter de specifikke Fiterier for, vorledes alverlipe risici fastslis,

. Medlemsstater, som i medfor af direktivets antikel 12 undoreetter Kommisstonen, giver alle foreliggende oplysninger.
i 1 +

fcddeclelsen skal navnlig indeholde de oplysninger, der er anfort i de i punks § omhandlede retningsiinjer, og mindst:

a) oplysninger, der gor det mubigt at identificere produkees

b} en beskrivelse af don pAgaidende risiko, herunder et resamé af resul af alte afpravainger og analyser of d
konklustoner heraf, der gor det muligt at vurdere ristkoniveavet

¢ § givet fald arten og varigheden af do trufne cller vedtagne f Itninger eller forholdseeg)

dj oplysninger om de forskellige ingsled og om distributi af produkeet, navalig | Isestand

. Oplysalogeme fremsendes ved bjwlp af der sarige standar&meddehlsesskema og cfter de narmere regler, der er

- anfart 1 de 1 punke 8 nrvate setningslinjer, .o

w

>

Nir medlemsstater | medfor af divekeivets artikel 11 eller 12 giver meddelelse ont en foranstalining, der sigter mod at
begranse markedsfaringen eller anvendelsen af et kerisk stof eller prazparat, fremlagger de snarest muligt et resumé
af eller henvisningerne til de rel data om det pigaidende stof eller praparat og kendte o tilgrogelige
erstatuingsstoffer, nir sid oplysninger forcligger, De meddeler desuden foranstalining forventede virkninger
for forbrugernes sikkerhed og sundhed samt resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget I overensstemimelse
med de generelle princippey for risil ing af kemiske stoffer som omshandles § artikel 10, stk, 4, i forordning
{EOF) nr, 793/93 () 1 tilfclde af et eksistetende stof eller artikel 3, stk. 2, i direktiv 67/548/EOF (') 1 vilfalde af et nyt
stof, 1 de retningslinjer, der honvises 8 1 stk 8, fastswttes nwrmere oplysninger og regler for de oplysninger, der
kraeves § den henseende, -

Nir on medlemsstat § overensstemmelse med direktivets artikel 12, stk, 1, tredje afsnit, har underreitet Komuissionen
on e alvorllg risiko, inden den treffer besutning om foranstaltuinger, skal mediemsstaten inden 35 dage meddele
Kommissionen, om den bekraefter eller madrer disse oplysninger. .

. Kommissionen konteollerer hurtigst muligt, at de oplysoingey, den har modiages via RAPEX, ov ¢ overensstemmelse

wmed diekiivets bestemmelser, og kan, nir den finder det npdvendigt, selv fvarksatte en underspgelse for at vurdere
produktsikkerheden. 1 tlfalde af en sidan undersagelse skal medlemsstaterne 1 videst mulipt omfang give
Kommissionen de oplysuinger, den anmoder om. ’

Ved modtagelsen f en meddelelse § henhold 4t dirckrivets artikel 12 skal medlemsstateme senest inden udlobet af det
tidsrumn, der er fastsat 1 de @ punkt 8 ombandlede remingslinjer, give Kommissi Idelelse om folgend

2 om produkter er markedsfart pa deres omride

b} hvilke foranstalintager mod hensyn til det pigeeldende produke de evemuelt veduger som falge of dores egen
situation, med en begrundelse, navalig den afvigende vurdering af risikoen of alle andre sardige forhold, som
berettiger deres beshutning, iser manghende foranstaluinger clier opflgning

@ alle yderligere relevante oplysuinger, som de har modtaget ot den pigaldende sisiko, herunder sesultater af
alpravainger eller analyser,

1de i punkt 8 ombandlede remingslin{‘er opstilles der preecise keitester for underretaing om foranstalininger, hvis
seekkevidde er begreenset l der natlonale omride, og for hvorledes meddelelser om risicl, som mediemsstaten mener
jkke rmkker ud over dens eget omride, skal behundles,

e }
i') TOT 1, 147 af 0.6.1975, & 13, Senvst amdrer ved Kommissionens direktiv 2006;3111&%? FT L 139 of 1062000, 5 28%‘
4 BET L 317 of 6711981, 5 L Senest wndeet veld Kowmilislonens direlode 2000137168 80T 1. 139 of 1062000, 5. 25)
§EFT L 84 ?ﬂ%&lg?}

t‘) EFT 196 a

, 8 L
81967, 5. 1, Sencst andeat ved Kommissionens direktiv 2000{33/EF (EFT L 136 af 8.6.2000, 5. 90).
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7. Medlemsstaterne underretter steaks Kommissionen om eventuclle 2ndiinger eller om ophwvelse af den eller de
phgadende foranstalininger eller forholdsregler. :

8. Efter proceduren | divektivets artikel 15, stk, 3, udarbejder og ajourforer Kommissionen regelmassigh retningslinjer
for Kommissionens og medlemsstaternes forvaltning af RAPEX,

9, Kommissionen kan underrette de nationule kontaktpunkter om produkser, der frembyder alvorlige risict, og som er
importeret il elfer eksporteret fra Det Europaiske Fadlesskab og Det Europwiske @konomiske Samarbejdsomride.

10. Den modiemsstat, der foretager meddelelsen, er ansvadig for de meddelte oplysninger.

11. Kommissionen overviger, at systemet fungerer efter heasigien, og sy i osz hricerer teddelelserne efter,
hvor meget de haster, De narmere bestenmelser fastlegges § de 1 punkt 8 ombandlede retningslinjer.

BHAG Il
FRIST FOR GENNEMFORELSE OG ANVENDELSE AF DET OPHAEVEDE DIREKTIV
Jr. ARTIKEL 22, forste afsnit)
Direktiv ’ Frist for geanenfomelse ¥ prig for anvendddse

direktiv 92{59/EQF 29, juni 1994 29, juni 1994
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SAMMENLIGNINGSTABEL

i, ARTIKEL 22, ANDET AFSNIT)

Deve direkiy ' Dlvektiv 92{59/E0F
Artiket1 C Akl
Axtikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 4
Antikel 4 i
Antkel 5 Artikel 3
Akl 6 Axtikel §
Antikel 7 Antikel 5, 51k, 2
Artikel 8 Attkel 6
Anrtikel 9 -
Astikel 10 -
Artikel 11 o Attikel 7
Attikel 12 Mrtikel 8
Arlikel 13 Astikel 9

Artikel 14+ 15 Artikel 10
Artikel 16 Avtikel 12
Autikel 17 Artike 13
Astike! 18 Artikel 14
Artikel 19 Artikel 15
Artikel 20 o
Artikel 21 Artikel 17
Artiket 22 Arttkel 18
Antikel 23 Avitkel 19

Bilag i -
Bilag Bilag
Bilag it o
Bilag IV o
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Til lovforslag nr. L 9. Skriftlig freimszttelse (8. oktober 2003) .

@konomi-

og erhvervsministeren (Bendt
Bendtsen): :

Herved tillader jeg mig for Folketinget at

fremseette:

Forslag til lov om eendring af lov om produkt-
sikkerhed (Lovens anvendelsesomrdde, styrkelse
af imarkedskontrollen m.v.)

(Lovforslag nr. L. 9).

Lovforslaget har til formal at gennemfore di-
rektiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almin-
delighed. Med lovforslaget suppleres, skerpes
og tydeliggares den galdende produktsikker-
hedslovs bestemmelser, og der fastholdes et hojt
forbrugerbeskyttelsesniveau ved at sikre, at der
kun findes sikre produkter pad markedet. Da lov-
forslaget gennemforer produktsikkerhedsdirek-
" tivet har det endvidere til formal at sikre varer-
nes fri bevaegelighed i det indre marked ved at
fierne handelshindringer og modvirke konkur-
renceforvridning mellem de erhvervsdrivende.

Loviorslaget praciserer i overensstemmelse
med direktivet forholdet mellem produktsikker-
hedsloven og de love, som indeholder bestem-
melser om bestemte produkters sikkerhed. Pro-
duktsikkerhedsloven dzkker det omrade, som

lovgivningen om bestemte produkters sikkerhed

ikke omfatter.

Med lovforslaget indferes en regel om, at der
- er formodning for, at et produkt, som er produ-
ceret efter en europaisk standard, er sikkert.
Denne regel vil gore det lettere for producenter-
ne at vurdere, om deres produkter er sikre og
samtidig fremme den fri beveegelighed af pro-
dukter i det indre marked. Der er endvidere ind-
fort en sarlig procedure i produktsikkerhedsdi-
rektivet, som sikrer, at disse standarder har et
heijt forbrugerbeskyttelsesniveau.

Hvis en erhvervsdrivendé bliver klar over, at
han har markedsfait et produkt, som senere viset
sig at vere farligt, bliver han efter lovforslaget
forpligtet til at meddele dette til den myndighed,
der forer kontrol med det pagzldende produkt.
Denne meddelelse vil kunne gives elektronisk.
Myndigheden fir hérmed muligheéd for at vurde-

-re om de foranstaltninger, som den erhveirvsdri-

vende har truffet, er tilstreekkelige. Myndighe-
den fir endvidere mulighed for at vurdere, om
der er behov for indgreb overfor lignende pro-
dukter, som frembyder tilsvarende ftisiei.

Den erhvervsdrivende skal endvidere som hid-
til selv treeffe foranstaltninger til at sikre, at for-
brugerne ikke kommer til skade, hvis et produkt
senere viser sig at vaere farligt. Dette kan ske ved
udsendelse af advarsler til forbrugerne og
standsning af salget. Med lovforslaget bliver det
praeciseret, at den erhvervsdrivende i yderste
konsekvens er forpligtet til at tilbagekalde pro=
duktet fra de foibtugere, der allerede hai ethver-
vet produktet, Hvis den erhvetvsdrivénde ikke af
egen drift treeffer foranstaltninger mod et farligt
produkt, har kortrolmyndigheden mulighed for
at pabyde den erhvervsdrivende at treeffe passen-
de foranstaltninger. Det preeciseres med forsla~
get, at disse foranstaltninger kan omfatte tilbage-
kaldelse af produkter, som forbrigeren allerede
har modtaget.

Huvis det viser sig, at et produkt, der alleréde er
distribueret og maske solgt til forbrugeine, er
farligt, er det vigtigt, at kontrolmyndighederne
kan spore oprindelsen af det farlige produikt.
Kun herved er det muligt 4t traffe effektive for-
anstaltninger mod produktet. Den ethvervsdriz
vende skal derfor vare i stand til at oplyse kon-
trolmyndigheden, fra hvem han har erhvervet
produktet. Som efter regnskabsloven foreslas
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det, at den erhvervsdrivende skal opbevare disse
oplysninger i 5 ar.

Det foreslas, at loven traeeder i kraft 15. januar
2004.

Forslaget vil medfere @gede udgifter for kon-
trolmyndighederne som folge af styrkelsen af

kontrollen med farlige produkter. Dette geclder
primert Sikkerhedsstyrelsen.

Idet jeg i gvrigt henviser til bemarkningerne i
lovforslaget, skal jeg anbefale forslaget til Fol-
ketingets velvillige behandling.



