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

F o r s l a g  

til 

L o v  o m  æ n d r i n g  a f  l o v  o m  p r o d u k t s i k k e r h e d 1 )  

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

§1 

I lov nr. 364 af 18. maj 1994 om produktsik- 
kerhed, som ændret ved § 4 i lov nr. 458 af 10. 
juni 2003, foretages følgende ændringer: 

1. Fodnoten til lovens titel affattes således: 
» l) Loven indeholder bestemmelser, der gen- 

nemfører Europa-Parlamentets og Rådets 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 således: 
»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 gennemførel- 
se af specifikke unionsforskrifter om sikker- 
hedsaspekter eller risikokategorier i forbindelse 
med et produkt.« 

3.1 § 1 indsættes som stk. 6: 
»Stk. 6. Lovens øvrige bestemmelser om for- 

pligtelser for producenter og distributører, 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- 
nemførelse af specifikke unionsforskrifter om 
disse aspekter.« 

4. § 7, stk. 2-3, ophæves, og i stedet indsættes: 
»Stk. 2. Et produkt formodes at være sikkert i 

det omfang, det er i overensstemmelse med de 
sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i na- 

tionale standarder, som gennemfører europæiske 
standarder, hvis referencer Europa-Kommissio- 
nen i overensstemmelse med Europa-Parlamen- 
tets og Rådets 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 på andre 

europæiske standarder end dem, der er om- 
handlet i stk. 2, 

2) en dansk standard, 
3) henstillinger fra Europa-Kommissionen, 

som fastlægger retningslinjer for vurdering 
af produktsikkerhed, 

4) adfærdskodekser for produktsikkerhed in- 
den for den pågældende sektor eller 

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

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

5. Efter § 7 indsættes i kapitel 2: 

»Tilbagetrækning og tilbagekaldelse 

§ 7 a. Ved tilbagetrækning forstås enhver for- 
anstaltning med henblik på at forhindre, at et far- 

I) Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfører Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/95/EF af 3. decem- 
ber 2001 om produktsikkerhed i almindeligehed, (EF-Tidene 2002, nr. L 11, s. 4-17). 
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ligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes 
forbrugeren. 

Stk. 2. Ved tilbagekaldelse forstås enhver for- 
anstaltning med henblik på returnering af et far- 
ligt produkt, som producenten eller distributøren 
tidligere har leveret eller stillet til rådighed for 
forbrugeren.« 

6. § 9, stk. 3, ophæves, og i stedet indsættes: 
»Stk. 3. Det påhviler enhver, der bringer et 

produkt i omsætning eller udfører en tjeneste- 
ydelse at tilvejebringe og opbevare den doku- 
mentation, der er nødvendig for at spore produk- 
ternes oprindelse, herunder navn og adresse på 
det foregående omsætningsled. 

Stk. 4. Den i stk. 3 anførte dokumentation skal 
opbevares i hele produktets sædvanlige levetid, 
dog højest i 5 år fra udgangen af det regnskabsår, 
hvori produktet er erhvervet. 

Stk. 5. Såfremt foranstaltninger efter stk. 1 og 
2 ikke er tilstrækkelige, påhviler det producen- 
ten og distributøren inden for rammerne af deres 
virksomhed at trække produktet tilbage eller til- 
bagekalde produktet. 

Stk. 6. Producenter og distributører, der får el- 
ler burde få kendskab til, at et produkt, som de 
har markedsført, udgør 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.« 

7.1 § 11, nr. 1, og i S 12, stk, 1, nr. 1, indsættes 
efter »oplysninger«: »affattet på dansk«. 

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

Nr. 4 bliver herefter nr. 5. 

9. § 12, stk. 3, affattes således: 
»Stk. 3. I tilfælde, hvor der meddeles påbud 

om, at et produkt skal tilbagekaldes efter stk. 1, 
nr. 4, eller destrueres i medfør af stk. 1, nr. 5, 
gælder fristen i §§ 54 og 83 i lov om køb ikke.« 

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

11. § 24 affattes således: 

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

12.1 § 25 indsættes som stk. 4: 
>>Stk. 4. Økonomi-og erhvervsministeren fast- 

sætter nærmere regler for indholdet af underret- 
ningspligten efter § 9, stk. 6, og samarbejdet 
mellem producent, distributør og kontrolmyn- 
dighed. For så vidt angår produkter eller særlige 
aspekter ved produkter, der henhører under an- 
dre ministeriers ressort, fastsættes reglerne af 
den pågældende minister.« 

13.1 § 27 indsættes efter stk. 3 som nyt stykke: 
»Stk. 4. Overtrædelse af § 9, stk. 3, 4 og 6, 

straffes med bøde.« 
Stk. 4 bliver herefter stk. 5. 

14. §27, stk. 4, der bliver stk. 5, affattes således: 
»Stk. 5. For overtrædelse af regler, der udste- 

des i medfør af §§ 13,15 og § 25, stk. 3 og 4, kan 
der fastsættes straf af bøde.« 

15. § 28 affattes således: 

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

§2 

Loven træder i kraft den 15. januar 2004. 

§3 

Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland. 
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B e m æ r k n i n g e r  t i l  l o v f o r s l a g e t  

Almindelige bemærkninger 

A. Indledning 
Ved lovforslaget ændres lov nr. 364 af 18. maj 1 994 

om produktsikkerhed, FT 1993-94: 3925, 4747, 
10198, 10388; A 5131, B 977, C 835. 

Lovforslaget gennemfører Europa-Parlamentets og 
Rådets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om 
produktsikkerhed i almindelighed (EF-Tidende 2002 
nr. L 11, s. 4-17), i dét følgende benævnt produktsik- 
kerhedsdirektivet. Direktivet er optaget som bilag til 
10vforslagets bemærkninger. 

Direktivets overordnede målsætning er at revidere 
det oprindelige produktsikkerhedsdirektiv for at tyde- 
liggøre en række bestemmelser, som medlemsstaterne 
har gennemført forskelligt, og at styrke kontrollen 
med sikkerheden af markedsførte produkter. Dette 
skal medvirke til at fjeme forskelle mellem medlems- 
staternes horisontale pröduktsikkerhedsIovgivniilg, 
som kan skabe handelshindringer og konkurrencefor- 
vridning. Samtidig skal ditektivet styrke forbrugerbe- 
skyttelsen ved at udfylde huller i den eksisterende EU- 
regulering vedrørende produktsikkerhed. 

Lovforslaget indeholder følgende hovedelementer, 
som gennemfører prodUktsikkerhedsdirektiVet: 

-  en præcisering af produktsikkerhedslovens anven- 
delsesområde for produkter, der er reguleret af sek- 
torlovgivning, 

-  en formodning for at et produkt er sikkert, når det er 
produceret efter én europæisk standard, 

-  eh bestemmelse til sikring af produkters spotbathed 
i form af eh forpligtelse til opbevaring af dokumen- 
tation, 

-  eh præcisering af pligten for producenter og distri- 
butører til af egen drift at tilbagekalde farlige pro- 
dukter, 

-  pligt for producenter og distributører til at orientere 
kontrolmyndigheden om, at et markedsført produkt 
har vist sig at være farligt samt oplyse, hvilke for- 
anstaltninger den erhvervsdrivende har truffet. 0ko.. 

nomi- og erhvervsministeren bemyndiges til at fast- 
sætte nærmere regler for denne underretningspligt, 

-  advarsler og risikooplysninger kan påbydes affattet 
på dansk. 
Lovforslaget indeholder endvidere enkelte ændrin- 

ger, som på baggrund af erfaringeme med lovens ad- 
ministration har vist sig hensigtsmæssige. 

B. Nordisk samarbejde 
Danmark, Sverige og Finland er som EU-medlem- 

mer forpligtet til at gennemføre ,prøduktsikkerhedsdi- 
rektivet. Tilsvarende gælder for Norge og Island i 
kraft af aftalen om Det Europæiske Økonomiske Sam- 
arbejde (EØS-aftalen). 

Fortolkningen og gennemførelsen af direktivet er 
blevet drøftet på en række møder mellem embeds- 
mænd fra de nordiske lande. 

C. Ændringer afp produktsikkerhedsdirektivet 
Selvom direktivet rent teknisk er udformet som et 

nyt direktiv, benævnt produktsikkerhedsdirektivet, er 
der tale om en ændring af Rådets direktiv nr. 
92/59/EØF af 29. juni 1992 om produktsikkerhed i al- 
mindelighed. 

I det følgende beskrives kun ændringerne i det nye 
produktsikkerhedsdirektiv i forhold til direktiv 
92/59/EØF af 29. juni 1992. 

I. Direktivets formål og omfang 
Produktsikkerhedsdirektivet er vedtaget med hjem- 

mel i traktatens artikel 95, der hjemler vedtagelse af 
bestemmelser med henblik på at virkeliggøre dét indre 
marked til sikring af varernes fri bevægelighed. I præ- 
ainblen anføtes det, at forskelle mellem medlemssta- 
ternes horisontale produktsikkethedslovgivning og 
det faktum, at der i visse medlemsstater før det første 

. produktsikkerhedsdirektiv ikke fandtes en generel 
produktsikkerhedslovgivning, kan skabe handelshin- 
dringer og konkurrenceforvridning inden for dét indre 
marked. 

Direktivet har endvidere til formål at supplere, 
skærpe eller tydeliggøre det oprindelige produktsik- 
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kerhedsdirektivs. bestemmelser. Herudover fremhæ- 
ves det i præamblen, at direktivet er et led i at sikre et 
højt forbrugerbeskyttelsesniveau bl.a. ved at udfylde 
huller i den eksisterende specifikke lovgivning. 

Direktivet indeholder ikke en bestemmelse, der re- 
gulerer adgangen til at vedtage strengere regler; Dette 
spørgsmål må derfor afgøres på baggrund af en for- 
tolkning af direktivets enkelte bestemmelser og trak- 
tatens bestemmelser om varernes og tjenesteydelser- 
nes fri bevægelighed. 

Hvor der eksempelvis ikke findes særlige fælles- 
skabsregler om et produkts sikkerhed, følger det af di- 
rektivet, at sikkerhedsvurderingen skal foretages på 
baggrund af nationale regler herom, hvor sådanne reg- 
ler findes. Ifølge direktivets artikel 3, stk. 2, 2. pkt., er 
det en betingelse, at disse regler er i overensstemmel- 
se med traktaten, herunder reglerne i artikel 28 og 30. 
Det må på den baggrund vurderes, at direktivet ikke er 
til hinder for fastsættelse af strengere sikkerhedskrav 
end direktivets, sålænge reglerne ikke er i strid med 
traktatens regler om Varenies og tjenesteydelsernes fri 
bevægelighed. 

Som et andet eksempel kan nævnes adgangen til at 
fastsætte yderligere indgrebsbeføjelser. Myndighe- 
dernes indgrebsbeføjelser er opregnet i artikel 8. Det 
fremgår her, at opregningen af beføjelser ikke er ud- 
tømmende, hvorfor bestemmelsen ikke er til hinder 
for fastsættelse af yderligere indgrebsbeføjelser. 

2. Afgrænsning til andre direktiver 

I det nye produktsikkerhedsdirektiv præciseres for- 
holdet mellem det generelle produktsikkerhedsdirek- 
tiv og andte direktiver med bestemmelser om produk- 
ters sikkerhed, idet den tilsvarende bestemmelse i det 
tidligere direktiv gav anledning til fortolkningstvivl. 
Produktsikkerhedsdirektivets sikkerhedskrav finder 
herefter anvendelse på produkter, i det omfang et pro- 
dukts sikkerhedsaspekter slet ikke eller kun delvist er 
reguleret âf særdirektiver. Herudover kan produktsik- 
kerhedsditektivets øvrige bestemmelser anvendes 
som supplement til særdirektiverne. Det gælder f.eks. 
for bestemmelserne orh tilbagetrækning eller tilbage- 
kaldelse af et produkt, når særdirektiverne ikke inde- 
holder tilsvarende bestemmelser. 

Produktsikkerhedsditektivets sikkerhedskrav og 
øvrige bestemmelser får således betydning for alle 
kontrolmyndigheder i en medlemsstat, medmindre 
der på kontrolmyndighedens område findes tilsvaren- 
de bestemmelser i et sektordirektiv, som regulerer sik- 
kerhed for et produkt. 

3. Anvendelsesområde : 
Anvendelsesområdet 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 ændrede 
brugsvaner, selvom produktet ikke primært var be- 
stemt for dem. Endvidere fastslås det udtrykkeligt, at 
også ptodukter, der kan forventes anvendt af forbru- 
gerne i forbindelse med en tjenesteydelse, vil være 
omfattet af produktsikkerhedsdirektivets anvendel- 
sesområde. Eksempelvis udstyr til brug i et motions- 
center. 

4. Harmoniserede standarder 
Kommissionen bemyndiges som noget nyt til efter 

en fbrskriftskomité-procedurej jf. nedenfor afsnit 9, àt 
give de europæiske standardiseringsorganer mandat 
til at udarbejde europæiske standarder. Det indføres 
samtidig en formodning for, at et produkt produceret 
efter disse statidarder vil være i overensstemmelse 
med produktsikkerhedsdirektivets generelle sikker- 
hedskrav. Der offentliggøres henvisninger til disse 
standarder i De Europæiske Fællesskabers Tidende. 
Opfylder en harmoniseret standard ikke direktivets al- 
mindelige sikkerhedskrav, kali Kommissionen trække 
standarden helt eller delvist tilbage eftet en nærmere 
angivet procedure. 

5. Egenkontrol . 
Når producenter og distributører vurderer; at. et pro- 

dukt, söm de har markedsført, ikke er sikkert, får de 
fremover pligt til straks at informere de kompetente 
myndigheder, herunder om hvilke forholdsregler de 
har taget. Producenter og distributører forpligtes i den 
forbindelse til at samarbejde med myndighederne om 
de forholdsregler, der tages for at undgå t1siciene Ved 
de produkter, som de har leveret. Myndighederne fast- 
lægger reglerne for dette samarbejde. Herudover for- 
pligtes producenterne til -  af egeii drift - i yderste kon- 
sekvens at tilbagekalde farlige produkter, der allerede 
befinder sig ude hos forbrugerne. 

Distributørerne skal fremover opbevare og videre- 
formidle den information, der er nødvendig for at kun- 
ne opspore et produkts oprindelse; Reglen vil styrke 
myndighedernes mulighed for at træffe effektive for- 

, anstaltninger over for farlige produkter; 

6. Styrkelse af markedskontrollen 
Med det nye direktiv forpligtes myndighederne til at 

overvåge markedet tættere. Som eksempler på dette 
kan nævnes beføjelser til àt påbyde en tilbagekaldelse 
af farlige produkter, som allerede er leveret til fotbru- 
gerne. Direktivet opregner endvidere følgende foran- 
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staltninger: Overvågningsprogrammer for bestemte 
produktkategorier, opdatering af videnskabelig viden 
og periodiske rapporter om overvågningsaktiviteterne. 
Forbrugerne og andre berørte parter skal endyidere 
have mulighed for at klage til en produktsikkerheds- 
myndighed. Som nævnt 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 pålægger som noget nyt kontrolmyndig- 
hederne at tage behørigt hensyn til forsigtighedsprin- 
cippet ved administrationen af deres beføjelser, jf. ne- 
denfor i afsnit D, 3.2. 

Notifikationsforpligtelsen, hvorefter foranstaltnin- 
ger mod et produkt skal meddeles Kommissionen, jf. 
artikel 11, ændres således, at også foranstaltninger 
vedrørende begivenheder, som kun har virkning lo- 
kalt, skal meddeles Kommissionen, hvis disse oplys- 
ninger kan være af betydning for produktsikkerheden 
i andre medlemsstater. 

Rapex-systemet, jf. artikel 12, der vedrører hurtig 
udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne 
og Kommissionen ved alvorlige risici for forbruger- 
nes sundhed og sikkerhed, ændres således, at det bl.a. 
også omfatter alvorlige risici, der først viser sig på 
sigt. Endvidere vil også foranstaltninger, der frivilligt 
træffes af producenter og distributører eller efter afta- 
le med kontrolmyndigheden, være omfattet af notifi- 
kationspligten efter Rapex-systemet. 

7. Hasteindgreb på fællésskabsplan 
Betingelserne, for at Kommissionen kan vedtage et 

hasteindgreb på fællesskabsplan, lempes. Der skal så- 
ledes ikke længere foreligge en anmodning fra en af 
medlemsstaterne, før Kommissionen kan vedtage et 
hasteindgreb. Endvidere ændres betingelsen om, at 
der skal foreligge en "alvorlig og umiddelbar risiko" 
for, at et hasteindgreb kan vedtages til "en alvorlig ri- 
siko". Denne ændring begrundes med, at også risici, 
der først viser sig på sigt, skal kunne begrunde et ha- 
steindgreb. Som noget nyt indføres en betingelse om, 
at Kommissionen skal høre et videnskabeligt fælles- 
skabsudvalg, der er kompetent med hensyn til den på- 
gældende risiko, hvor et sådant udvalg findes. 

Hasteforanstaltningemes gyldighed udvides fra høj- 
est 3 måneder i dag til et år med mulighed for forlæn- 
gelse med et år ad gangen. Hvor fællesskabsforanstalt- 
ningerne vedrører et specifikt individuelt fastlagt pro- 
dukt eller parti af produkter, gælder foranstaltningen 
dog uden tidsbegrænsning. Et forbud mod et bestemt 
parti barnevogne vil f.eks. være gyldigt uden tidsbe- 

grænsning, mens et forbud mod phthalater i legetøj er 
gyldigt et år ad gangen. 

8. Eksportforbud 
Der introduceres et forbud mod eksport af farlige 

produkter til tredjelande. Formålet er at hindre, at far- 
lige produkter, der ikke må sælges i medlemslandene, 
havner hos forbrugere uden for EU. Forbudet finder 
kun anvendelse efter en afgørelse fra Kommissionen 
om hasteindgreb på fællesskabsniveau. I afgørelsen 
kan det også bestemmes, at der ikke skal gælde et eks- 
portforbud. 

9. Komitéprocedure 
Der nedsættes et udvalg til at bistå Kommissionen 

ved administrationen af direktivet. Komitéproceduren 
afhænger af det spørgsmål, der behandles. Den så- 
kaldte forskriftsprocedure anvendes ved indgreb på 
fællesskabsplan samt fastlæggelse af mandater til ud- 
arbejdelse af europæiske standarder. Den såkaldte 
rådgivningsprocedure skal anvendes ved 1) fastlæg- 
gelse af retningslinier for producenternes og distribu- 
tørernes underretningspligt, hvis de bliver vidende om 
at have markedsført et farligt produkt, 2) udarbejdelse 
af retningslinier for funktionen af Rapex samt 3) 
spørgsmål om anvendelsen af direktivet. 

10. Fortrolighed 
Med produktsikkerhedsdirektivet introduceres en 

generel adgang for offentligheden til oplysninger om 
produktrelaterede risici for forbrugernes sikkerhed og 
sundhed, som findes hos medlemsstaterne og Kom- 
missionen. Der må dog ikke viderebringes oplysnin- 
ger, der har karakter af forretningshemmeligheder, 
medmindre dette er nødvendigt for at beskytte forbru- 
gernes sikkerhed og sundhed. 

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

11. Ikrafttrædelse 
Hvert tredje år efter den 15. januar 2004 skal Kom- 

missionen forelægge Europa-Parlamentet og Rådet en 
rapport om anvendelsen af direktivet. 

Direktivet skal være implementeret senest den 15. 
januar 2004. Fra denne dato ophæves det nugældende 
produktsikkerhedsdirektiv 92/52/EØF. 
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D. Lovforslagets hovedindhold 

1. Lovændringer, der er nødvendige for at gennemfø- 
re direktivet . 

1.1. Anvendelsesområdet 
Det foreslås at ændre den nugældende bestemmelse 

om anvendelsen af produktsikkerhedsloven til også at 
omfatte produkter, der tillige er omfattet af andre EU- 
baserede love med bestemmelser om produkters sik- 
kerhed. 

Denne lovændring er nødvendig, fordi det efter den 
gældende bestemmelse ikke er muligt at supplere den 
EU-baserede særlovgivning med produktsikkerheds- 
lovens håndhævelsesbestemmelser, hvis særlovgiv- 
ningens håndhævelsesbestemmelser er utilstrækkeli- 
ge. 

Med denne ændring sikres det, at produktsikker- 
hedsloven udgør et regelsæt, som i overensstemmelse 
med direktivet udfylder de huller, der måtte eksistere 
i sektorlovgivningens krav til produkters sikkerhed og 
tilhørende håndhævelsesbeføj eiser. 

Det bemærkes, at præciseringen af produktsikker- 
hedslovens anvendelsesområde har betydning for alle 
kontrolmyndighedemes forpligtelse til at forestå kon- 
trollen med overholdelsen af produktsikkerhedsloven. 
Det vil sige både Sikkerhedsstyrelsen og andre myn- 
digheder, der påser overholdelsen af lovgivningen 
om bestemte produkters sikkerhed. Som eksempel på 
kontrolmyndigheder kan nævnes Lægemiddelstyrel- 
sen, Færdselsstyrelsen, Miljøstyrelsen og Arbejdstil- 
synet. I praksis betyder dette, at hvis en myndighed 
ikke har beføjelser til at tilbagekalde et produkt fra 
forbrugerne i medfør af særlovgivningen, er myndig- 
heden forpligtet til at anvende produktsikkerhedslo- 
vens bestemmelse herom, hvis dette er den eneste mu- 
lighed for at imødegå en konstateret fare ved det på- 
gældende produkt. 

For en yderligere uddybning af lovændringen hen- 
vises til bemærkningeme til forslagets enkelte be- 
stemmelser. 

Det bemærkes, at produktsikkerhedsloven efter 
lovændringen fortsat vil have et videre anvendelses- 
område end det nye produktsikkerhedsdirektiv. Pro- 
duktsikkerhedsloven omfatter som hovedregel ethvert 
produkt, hvorimod direktivet kun omfatter forbruger- 
produkter. 

Det brede anvendelsesområde for produktsikker- 
hedsloven blev fastlagt ved lovens vedtagelse i 1994. 
Man fandt på daværende tidspunkt ikke grundlag for 
at begrænse kredsen af beskyttede personer. Hoved- 
formålet med loven er at beskytte enhver fysisk per- 

son mod farer fra produkter 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 foreslås, at der i overensstemmelse med direk- 

tivet indsættes en formodningsregel i produktsikker- 
hedsloven således, at der gælder en formodning for, at 
produkter er sikre, når de er fremstillet i overensstem- 
melse med harmoniserede standarder, der er udarbej- 
det efter en procedure, som er fastlagt i produktsikker- 
hedsdirektivet. Der gælder ikke en formodningsregel 
efter den nuværende, produktsikkerhedslov, hvorefter 
standarder kun indgår i vurderingen af, om et produkt 
er sikkert. 

De produkter, der ikke er omfattet af en standard 
udarbejdet efter produktsikkerhedsdirektivets regler, 
vurderes på baggrund af en række referencenormer, 
der er opregnet i produktsikkerhedsloven. Opregnin- 
gen af referencenormer foreslås revideret i overens- 
stemmelse med direktivet, således at også kommissi- 
onshenstillinger og adfærdskodekser indgår i disse re- 
ferencenormer. Endelig foreslås den hierarkiske op- 
deling af referencenormerne i loven ophævet. 

1.3. Sporbarhed 1 
Direktivet stiller krav om, at det skal være muligt at 

spore et produkt, der er bragt i omsætning, og som har 
vist sig at være farligt. Der foreslås derfor indført en 
regel om, at enhver, der er led i omsætningskæden 
vedrørende et produkt eller udførelse af en tjeneste- 
ydelse, skal tilvejebringe og opbevare den dokumen- 
tation, der er nødvendig for at spore produkternes op- 
rindelse. 

1.4. Anmeldelsespligt, tilbagekaldelse af egen drift 
Lovforslaget præciserer, at der gælder et udtrykke- 

ligt krav om, at producenter og distributører 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 efterfølgende viser sig at 
være 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 foreslås, at producenter og distributører i over- 
ensstemmelse med direktivet forpligtes til at meddele 
kontrolmyndigheden, hvis det senere viser sig, at et 
produkt, som de har markedsført, er farligt. Denne un- 
derretning sikrer, at kontrolmyndighederne får over- 

27 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev.lovforslag) 
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blik over de risici, som de til enhver tid markedsførte 
produkter indebærer for forbrugernes sundhed og sik- 
kerhed. Hvis producenten informerer kontrolmyndig- 
heden om, at et produkt har vist sig at være farligt, får 
myndigheden mulighed for dels at kontrollere, om 
den pågældende producent træffer passende foran- 
staltninger til imødegåelse af en fare, dels får myndig- 
heden mulighed for at undersøge andre tilsvarende 
produkter på markedet for denne fare. 

Der indsættes endvidere en bemyndigelse til at fast- 
sætte de nærmere regler for underretningspligtens 
indhold i bekendtgørelsesform. I denne bekendtgørel- 
se kan der endvidere fastsættes regler for samarbejde 
mellem producenter, distributører og kontrolmyndig- 
heder omkring de frivillige foranstaltninger. 

1.5. Myndighedernes beføjelser 

Ifølge den nugældende produktsikkerhedslov kan 
kontrolmyndigheden påbyde, at der f.eks. som betin- 
gelse for markedsføringen af et produkt anføres ad- 
varsler mod bestemte farer forbundet med anvendel- 
sen af produktet. Det foreslås, at et påbud om at give 
nænnere oplysninger kan kræves anført på dansk, da 
direktivet kræver, at sådanne oplysninger er klart og 
letforståeligt udformet på det eller de officielle sprog 
i den medlemsstat, hvor produktet markedsføres. 

For at sikre at produktsikkerhedsloven er i overens- 
stemmelse med direktivets ordlyd, foreslås lovens be- 
stemmelser om indgrebsbeføjelser endvidere præcise- 
ret således, at det klart fremgår, at myndighederne 
skal kunne påbyde både tilbagetrækning og tilbage- 
kaldelse af et produkt. Der foreslås endvidere indsat 
en definition af disse begreber i overensstemmelse 
med direktivets formulering. 

1.6. Notifikationer 

Ved ændringen af produktsikkerhedsdirektivet er 
notifikationsforpligtelsen blevet udvidet til også at 
gælde ikke bindende foranstaltninger, herunder frivil- 
lige foranstaltninger. Det foreslås derfor, at bestem- 
melsen i produktsikkerhedsloven, om at Sikkerheds- 
styrelsen skal underrettes om indgreb mod produkter, 
nyaffattes. Kontrolmyndigheder forpligtes således ef- 
ter forslaget til at underrette Sikkerhedsstyrelsen om 
påbud, forbud, forholdsregler, henstillinger og aftaler 
vedrørende produkters sikkerhed, i det omfang det 
kræves efter produktsikkerhedsdirektivet. 

2. Lovændringer, der ikke er nødvendige for at gen- 
nemføre direktivet 

2.1. Straftanktionering af gennemførselsregler 
Med lovforslaget foreslås det, at der fremover skal 

være mulighed. for at indsætte strafbestemmelser i 
regler udstedt efter produktsikkerhedslovens § 25, stk. 
3, idet det findes uhensigtsmæssigt, at kontrolmyndig- 
hederne ikke har mulighed for at indgive politianmel- 
delse for overtrædelse af regler udstedt i medfør af be- 
stemmelsen. 

§ 25, stk. 3, kan danne grundlag for gennemførelse 
af bestemmelser vedtaget efter produktsikkerhedsdi- 
rektivets procedure for vedtagelse af hasteforanstalt- 
ninger. Oyertrædelse af disse regler vil fremover kun- 
ne strafsanktioneres i det omfang, det findes hensigts- 
mæssigt. 

3. Direktivbestemmelsér, dér ikke kræver lovændrin- 
ger 

3.1. Migrerende produkter og produkter y forbindelse 
med levering af en tjenesteydelse 

Produktsikkerhedsdirektivet omfatter et produkt, 
som er bestemt for forbrugerne, eller som under rime- 
ligt forudsigelige omstændigheder kan forventes an- 
vendt af forbrugerne, selvom produktet ikke er be- 
stemt for dem. Som eksempel kan nævnes håndværks- 
maskiner, der er produceret til professionel brug, men 
som senere finder vej til byggemarkedernes hylder. 
Disse produkter betegnes som migrerende produkter. 
Også produkter, der kan forventes anvendt af forbfll- 
gerne i forbindelse med en tjenesteydelse, er omfattet 
af produktsikkerhedsdirektivets anvendelsesområde. 

Da begge disse tilfælde er dækket af den gældende 
produktsikkerhedslov, giver direktivændringen ikke 
anledning til at ændre produktsikkerhedsloven på det- 
te punkt. 

3.2. Forsigtighedsprincippet 
Ifølge produktsikkerhedsdirektivets artikel 8, stk. 2, 

1. afsnit, skal kontrolmyndighederne tage behørigt 
hensyn til forsigtighedsprincippet, når den træffer for- 
anstaltninger over for erhvervsdrivende, eksempelvis 
i forbindelse med et påbud om tilbagekaldelse af et 
produkt. 

Ved udøvelsen af kontrolmyndighedernes ind- 
grebsbeføjelser efter kapitel 4 i produktsikkerhedslo- 
ven forudsættes det, at kontrolmyndighederne i over- 
ensstemmelse med gældende praksis tager behørigt 
hensyn til forsigtighedsprincippet, jf. produktsikker- 
hedsdirektivets artikel 8, stk. 2, 1. afsnit; 
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Forsigtighedsprincippet er hverken defineret nær- 
mere i direktivet, traktaten eller i dansk ret i øvrigt, 
men er nævnt i Traktaten om Det Europæiske Fælles- 
skab artikel 174, stk. 2, som en del af grundlaget for 
EU's miljøpolitik. 

Anvendelsen af forsigtighedspriricippet er relevant 
i de tilfælde, hvor der foreligger videnskabelig usik- 
kerhed omkring de mulige følger af anvendelsen af et 
produkt på eksempelvis menneskers sundhed, Der kan 
således være usikkerhed omkring, hvorvidt en given 
skade på menneskers sundhed vil indtræde og/eller 
sandsynligheden herfor. Hvis det alligevel besluttes at 
foretage et indgreb mod produktet i denne situation, 
kan forsigtigheqsprincippet siges at være bragt i an- 
vendelse. Forsigtighedsprincippet må således 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 indtræffer. Her kan myndigheden vurde- 
re, at risikoen ved et produkt er så uaèceptabel, at der 
skal foretages et indgreb, også selvom produktet ikke 
forvolder skade ved enhver anvendelse. Indgrebet er i 
dette tilfælde ikke udtryk for anvendelse af forsigtig- 
hedsprincippet, fordi der er fuld videnskabelig klar- 
hed omkring årsagssammenhængene. 

Kommissionen har udsendt en meddelelse om for- 
ståelsen af forsigtighedsprincippet, KOM(2000) 1. 
Det fremgår bl.a. heraf, at når det er besluttet at fore- 
tage et indgreb på baggrund af forsigtighedsprincip- 
pet, skal der tages hensyn til følgende betingelser: 1) 
beslutningen skal være proportional med det valgte 
beskyttelsesniveau, 2) beslutningen skal være ikke- 
diskriminerende, 3) stemme overens med lignende al- 
lerede trufne foranstaltninger, 4) være baseret på en 
undersøgelse 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 d a t a . .  

3.3. Organisering af tilsynet 

Efter direktivet er medlemsstaterne forpligtet til at 
fastlægge en strategi for at sikre et effektivt markeds- 
tilsyn og et højt beskyttelsesniveau for forbrugernes 
sundhed og sikkerhed. Strategien skal sikre et samar- 
bejde mellem medlemsstaternes kontrolmyndigheder. 
Som mulige eksempler på indholdet af markedstil- 
synstrategien nævner direktivet endvidere udform- 
ning af sektorbestemte tilsynsprogrammer for katego- 
rier af produkter og risici, opfølgning og ajourføring 

af videnskabelig viden om produktsikkerhed samt pe- 
riodisk gennemgang af, hvorledes kontrolaktiviteter- 
ne fungerer. 

Denne bestemmelse giver ikke anledning til ,at æn- 
dre produktsikkerhedsloven, da bestemmelsen kun 
pålægger myndighederne forpligtelser. Det er imid- 
lertid væsentligt at påpege, at direktivets krav om 
markedstilsyn gælder for alle kontrolmyndigheder, 
medmindre der på deres område gælder tilsvarende 
regler om krav til markedstilsynet. 

3.4. Europæisk netværk 

Produktsikkerhedsdirektivet indfører et europæisk 
netværk med deltagelse af Kommissionen og med- 
lemsstaternes kontrolmyndigheder, i form af et admi- 
nistrativt samarbejde ud over det; der allerede følger af 
notifikationssystemet. Det administrative samarbejde 
kan bestå i udveksling af oplysninger om afprøvnings- 
metoder, den videnskabelige udvikling, fælles kon- 
trolprojekter, udveksling af know-how og forbedring 
af samarbejde med, henblik på eksempelvis tilbage- 
trækning og tilbagekaldelse af farlige produkter. 

Kommissionen har allerede taget initiativ til etable- 
ring af dette netværk og nedsat en arbejdsgruppe, der 
skal forberede og fastlægge den ydre ramme for net- 
værkets funktion. Da der er tale om myndighedssam- 
arbejde, er det ikke nødvendigt at fastsætte bestem- 
melser om. deltagelsen i netværket. 

3.5. Offentlighed og tavshedspligt 

Direktivets bestemmelser om offentlighed og tavs- 
hedspligt giver ikke anledning til lovændringer, da 
lovgivningen allerede sikrer forbrugerne adgang til 
oplysninger om farlige produkter, ligesom lovgivnin- 
gens bestemmelser om tavshedspligt beskytter er- 
hvervslivets interesser i at hemmeligholde forret- 
ningshemmeligheder. 

3.6. Klageadgang 

Ifølge produktsikkerhedsdirektivet skal der findes 
en adgang for forbrugerne og de øvrige berørte parter 
til at indgjve klager til kontrolmyndigheden. Der skal 
endvidere følges op på disse klager på passende måde. 
Medlemsstaterne skal aktivt underrette forbrugerne 
og andre berørte parter om de procedurer, der fastsæt- 
tes med henblik herpå. 

Da gældende ret allerede sikrer forbrugerne disse 
rettigheder, er der ikke behov for særskilte gennemfø- 
relsesforanstaltninger. :홢 
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F. Lovforslagets økonomiske og administrative konse- 
kvenser 

1. Økonomiske og administrative konsekvenser for det 
offentlige 

Gennemførelsen af produktsikkerhedsdirektivet 
medfører øgede opgaver for kontrolmyndighederne i 
forbindelse med markedstilsynet. Direktivet pålægger 
kontrolmyndighederne en forpligtelse til øget samar- 
bejde samt fastlæggelse af strategier for kontrolarbej- 
det med henblik på at sikre et højt beskyttelsesniveau 
for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Forpligtelsen 
til at fastlægge strategier kan omfatte udformning af 
tilsynsprogrammer, opfølgning og ajourføring af vi- 
denskabelig og teknisk viden samt en periodisk gen- 
nemgang og vurdering af kontrolaktiviteterne med 
henblik på eventuel revidering af strategien for tilsy- 
net. 

Kontrolmyndighederne vil endvidere i øget omfang 
blive inddraget i frivillige foranstaltninger mod farli- 
ge produkter truffet af producenter og distributører 
som følge 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 må det forventes, at mængden af notifi- 
kationer til og fra Kommissionen vil stige, idet de til- 
fælde, der fremover skal notificeres, er blevet udvidet 
med direktivet. Dette vil medføre en øget arbejdsbyr- 
de for kontrolmyndighederne ved afsendelse og mod- 
tagelse af notifikationer. Ved modtagelsen af notifika- 
tioner vil det nationale marked skulle undersøges for 
det pågældende produkt af kontrolmyndigheden, 
f.eks. ved høring af relevante brancheorganisationer 
eller udvalgte erhvervsdrivende. 

Det skønnes derfor, at lovforslaget vil medføre ud- 
gifter på ca. 0,5 mill. kr., heraf ca. 0,3 mill. kr. lønsum, 
idet Sikkerhedsstyrelsen er den koordinerende pro- 
duktsikkerhedsmyndighed med det overordnede an- 
svar for håndteringen af notifikationerne både i for- 
hold til Kommissionen og de øvrige medlemsstater og 
i forhold til kontrolmyndighederne. Udgiften finan- 
sieres af 08.22.41. Sikkerhedsstyrelsen. Herudover 
må der forventes et øget ressourceforbrug for Sikker- 
hedsstyrelsen til udarbejdelse af den overordnede 
strategi for markedstilsynet. 

For de øvrige produktsikkerhedsmyndigheder for- 
ventes stramningen af forpligtelsen til markedsover- 
vågning kun at medføre et meget begrænset ekstra res- 
sourceforbrug, som afholdes inden for pågældende 
myndigheds rammer. 

Der forventes derimod ingen merudgifter for kom- 
munerne. 

2. Erhvervsøkonomiske konsekvenser og administrati- 
ve konsekvenser for virksomheder 

Lovforslaget medfører en skærpelse af producen- 
temes og distributørernes forpligtelser bl.a. i form af 
en forpligtelse til at informere kontrolmyndigheden 
om produkter, som de har markedsført, og som de nu 
vurderer er farlige. Virksomhedeme skal endvidere 
selv træffe foranstaltninger med henblik på at imøde- 
gå denne fare, som er blevet konstateret ved et allere- 
de markedsført produkt. Denne foranstaltning skal ef- 
ter lovforslaget også kunne være tilbagekaldelse af et 
farligt produkt, hvis dette er nødvendigt for at imøde- 
gå den konstaterede fare. De foranstaltninger, som 
virksomheder træffer for at imødegå faren, skal an- 
meldes til kontrolmyndigheden. 

Størrelsen af en virksomheds omkostninger i for- 
bindelse med tilbagekaldelse af farlige produkter vil 
kunne begrænses til et minimum ved en omhyggelig 
vurdering af et produkts potentielle fare inden mar- 
kedsføringen. Denne vurdering kan bl.a. gennemføres 
ved at forlange den nødvendige dokumentation, for at 
et produkt lever op til relevante standarder, af produ- 
centen eller et tidligere salgsled. Det må endvidere an- 
tages, at mange virksomheder allerede i dag af egen 
drift træffer de nødvendige foranstaltninger, når det 
kan konstateres, at et produkt er farligt. 

Endvidere vil indførelsen af en formodning for, at 
produkter, der er produceret i overensstemmelse med 
europæiske standarder, tillige opfylder sikkerhedskra- 
vet, skabe mere klare referencepunkter for, hvornår et 
produkt er sikkert. Derved far virksomhedeme et red- 
skab, der vil gøre det lettere at vurdere, hvornår et pro- 
dukt er sikkert. 

Da lovforslaget gennemfører et EU-direktiv, er 
Danmark forpligtet til at gennemføre disse regler og 
dermed pålægge erhvervslivet øgede omkostninger. 
Samtidig må man dog holde sig for øje, at tilsvarende 
regler og dermed byrder vil blive pålagt samtlige ak- 
tører inden for Den Europæiske Union samt Det Euro- 
pæiske Økonomiske Samarbejdsområde. 

Styrkelsen af markedstilsynet vil endvidere være til 
fordel for erhvervslivet, idet den illoyale konkurrence 
fra virksomheder, der ikke opfylder produktsikker- 
hedskravene, vil kunne imødegås mere effektivt. 

Lovforslaget forventes på denne baggrund ikke at 
medføre erhvervsøkonomiske konsekvenser af næv- 
neværdigt omfang. 
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Lovforslaget har været forelagt Erhvervs- og Sel- 
skabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule- 
ring (CKR), som har fundet, at der ikke var behov for, 
at forslaget blev vurderet i et virksomhedspanel. 

G. Lovforslagets miljømæssige konsekvenser 
Med lovforslaget styrkes både erhvervslivets og 

myndighedernes tilsyn med produkters sikkerhed. 
Herved styrkes den generelle sundhed og sikkerhed 
for befolkningen. 

Styrkelsen af markedstilsynet forventes ikke at 
medføre, at der vil blive trukket væsentlig flere pro- 
dukter tilbage fra markedet og tilbagekaldt væsentligt 
flere produkter fra forbrugerne. Denne vurdering byg- 
ger først og fremmest på, at det eksisterende tilsyn, 
europæisk og internationalt tilsynssamarbejde, den 
gældende produktsikkerhedsregulering og øget stan- 
dardisering har haft en betydelig sanerende effekt på 
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 medfører 
et yderligere forbrug af vand, energi samt råvarer. De 
produkter, der ikke kan genanvendes, vil medføre en 
forøgelse af mængden af affald. Da en tilbagekaldelse 
eller tilbagetrækning medfører tilbagelevering af va- 
rer, vil dette i mange tilfælde betyde øget transport i 
forholdet mellem forbruger og distributør og i forhol- 
det mellem distributør og producent. 

Det er vanskeligt at opgøre det øgede forbrug af 
vand, energi samt råvarer og stigningen i transportbe- 
hovet. Den samlede miljøpåvirkning må dog forven- 
tes at være af yderst begrænset omfang i forhold til det 
samlede ressourceforbrug ved vareproduktionen og 
transport i forbindelse med varedistributionen. På 
samme måde forventes forøgelsen af affaldsmængden 
at være begrænset. 

H. Forholdet til EU-retten 
Lovforslaget gennemfører Europa-Parlamentets og 

Rådets 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 
være gennemført i national ret, senest d. 15. januar 
2004. Medlemsstaterne skal meddele Kommissionen 

de nationale retsforskrifter, som implementerer direk- 
tivet. 

7. Høring 
Lovforslaget har været sendt i høring hos Advoka- 

trådet, Arbejderbevægelsens Erhvervsråd, Arbejdstil- 
synet, Beredskabsstyrelsen, Beskæftigelsesministeri- 
et, Bryggeriforeningen, Centralforeningen af Autore- 
paratører i Danmark, Danmarks Aktive Forbrugere, 
Danmarks Automobilforhandler Forening D.A.F., 
Danmarks Fiskeindustri- og Eksportforening, Dan- 
marks Legetøjshandler Forening, Danmarks Sko- 
handlerforening, Danmarks Sportshandler-Forening, 
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Bilforhandler 
Union, Dansk Byggeri, Dansk Dagligvareleverandør 
Forening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, 
Dansk IT, Dansk Landbrug, Dansk Postordre Handel, 
Dansk Standard, Dansk Textil & Beklædning, Dansk 
Textil Union, Dansk Urmager og Optiker Centralfor- 
ening, Danske Andelsselskaber, De Danske Bilimpor-. 
tører, De Samvirkende Købmænd, Den Danske Dom- 
merforening, Det Kooperative Fællesforbund i Dan- 
mark, DS Håndværk og Industri, FDB, FDM, For- 
eningen af Fabrikanter og Importører af Elektriske 
Husholdningsapparater, Forbrugerombudsmanden, 
Forbrugerrådet, Forening for Dansk Internet Handel, 
Foreningen af Rådgivende Ingeniører, Forsikring & 
Pension, Fotobranchens Leverandør Forening, HTS 
Interesseorganisationen, Håndværksrådet, IT Bran- 
cheforeningen Kontor & Data, ITEK Dansk Industris 
Branchefællesskab for IT, Landbrugsraadet, Landsor- 
ganisationen i Danmark, Liberale Erhvervs Råd, Mø- 
belhandlernes Centralforening i Danmark, Oliebran- 
chens Fællesrepræsentation, Praktiserende Arkitek- 
ters Råd PAR, SPT-Brancheforening for Sæbe, Parfu- 
me og Teknisk/Kemiske Artikler, Sø- og Handelsret- 
ten, Søsportens Brancheforening, Teknologisk Insti- 
tut, Vin og Spiritus Organisationen i Danmark 
V.S.O.D., Finansministeriet, Færdselsstyrelsen, Fø- 
devaredirektoratet, Indenrigs- og Sundhedsministeri- 
et, IT- og Telestyrelsen, Jernbanetilsynet, Justitsmini- 
steriet, Lægemiddelstyrelsen, Miljøministeriet, Miljø- 
styrelsen, Ministeriet for Fødevarer, Landbrug og Fi- 
skeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvik- 
ling, Statens Luftfartsvæsen, Sundhedsstyrelsen, Tra- 
fikministeriet, Udenrigsministeriet og Undervisnings- 
ministeriet. 
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J. Skema over konsekvenser . , 

Positive konsekvenser/mindre ud- Negative konsekvenser/merudgif- 
gifter ter 

Økonomiske konsekvenser for Styrkelsen af virksomhedernes Styrkelsen af markedskontrollen, 
stat, kommuner og amtskommuner pligt til egenkontrol sammenholdt herunder den øgede notifikations- 

med skærpelsen af markedskon- pligt vil medføre udgifter på ca. 
trollen vil medføre færre produkt- 0,5 mill. kr., heraf ca. 0,3 mill. kr. 
relaterede ulykker. Herved forven- lønsum for Sikkerhedsstyrelsen, 
tes færre udgifter i sundhedssekto- 
ren. Forslaget medfører ingen merud- 

gifter for kommunerne. 

Administrative konsekvenser for Øgede informationer om farlige Ingen af betydning. 
stat, kommuner og amtskommuner produkter på markedet giver bedre 

muligheder for et effektivt tilsyn 
og forebyggende foranstaltninger. 

Økonomiske konsekvenser for er- Styrkelsen af markedstilsynet vil Øgede udgifter i forbindelse med 
hvervslivet medføre et fald i antallet af farlige tilbagekaldelse af egen drift, i det 

produkter og dermed mindre illo- omfang virksomhederne ikke gør 
yal konkurrence, det i forvejen. 

Administrative konsekvenser for Det bliver lettere for virksomhe- Pligt til indberetning til kontrol- 
erhvervslivet derne at vurdere, om et produkt er myndigheden for virksomhederne 

sikkert som følge af indførelsen af ved tilbagekaldelse. 
europæiske harmoniserede stan- 
darder. 

Administrative konsekvenser for Ingen af betydning. Ingen af betydning. 
borgerne 

Miljømæssige konsekvenser Styrkelsen af markedstilsynet vil Der forventes ikke mærkbart øget 
medføre færre produktrelaterede ressourceforbrug, øget transport i 
ulykker. forbindelse med produktion og 

øget affaldsproduktion i forhold til 
den nuværende miljøbelastning. 

Forholdet til EU-retten Lovforslaget gennemfører Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed 
(EF-Tidende 2002, nr. L 11, s. 4-17). 

Bemærkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser 

Til § 1 

Til nr. 1 
Der er tale om en konsekvensrettelse som følge af, 

at det oprindelige produktsikkerhedsdirektiv erstattes 
med Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikker- 
hed i almindelighed. 

Til nr. 2 
Den foreslåede § 1, stk. 5, gennemfører produktsik- 

kerhedsdirektivets sondring i art. 1, stk. 2, litra a, mel- 
lem det generelle sikkerhedskrav i produktsikkerheds- 

loven og særlovgivningens bestemmelser om produk- 
ters sikkerhed og præciserer den gældende § 1; stk. 5. 

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

Det følger herefter af § 1, stk. 5, at sikkerhedskra- 
vene i produktsikkerhedslovens §§ 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- 
nemførelse af specifikke unionsforskdfter om sikker- 
hedsaspekter eller risikokategorier i forbindelse med 
et produkt. 

Produktsikkerhedsloven finder således ikke anven- 
delse for så vidt angår de EU-baserede sikkerheds- 
krav. Det kan forekomme, at den EU-baserede regel 
kun gør op med visse sikkerhedsaspekter. Produktsik- 
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kerhedslovens sikkerhedskrav kan herefter anvendes 
for de øvrige sikkerhedsaspekter. 

Produktsikkerhedslovens sikkerhedskrav supplerer 
endvidere de særlige bestemmelser om krav til pro- 
dukters sikkerhed i lovgivningen, det ikke udspringer 
af krav fra EU-retten. Det følger således af § 7, stk. 1, 
at når et produkt er konstrueret og fremstillet, eller en 
tjenesteydelse er udført i overensstemmelse med 
sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i lovgiv- 
ningen, anses produktet for at været sikkert i henseen- 
de til disse sikkerhedsaspekter. De øvrige sikkerheds- 
aspekter vurderes efter sikkerhedskravene i produkt- 
sikkerhedsloven. 

Til nr. 3 
Da den gældende lovs § 1, stk. 5, ikke giver mulig- 

hed for at supplere EU-baseret sektorlovgivning med 
produktsikkerhedslovens bestemmelser om bl.a. 
håndhævelsesbeføj eiser og egenkontrol inden for sek- 
torlovgivningens anvendelsesområde, foreslås indsat 
et nyt stk. 6, så det præciseres, at lovens bestemmelser 
om indgrebsbeføjelser kan anvendes som supplement 
til indgrebsbeføjelser 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- 
hedslovens øvrige bestemmelser om forpligtelser for 
producenter og distributører, 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 gennemførelse af specifikke unionsfor- 
skrifter om disse aspekter, eksempelvis bestemmel- 
serne om adgang til at tilbagekalde et produkt; 

Det vil bero på en konkret fortolkning af § 1, stk. 6, 
hvornår der i særlovgivningen findes bestemmelser 
om eksempelvis myndighedskontrol, som udelukker 
en supplering med produktsikkerhedslovens bestem- 
melser om dette emne. Hvis der i særlovgivningen fin- 
des hjemmel til at stoppe salget af et produkt, men der 
ikke findes hjemmel til at tilbagekalde produktet fra 
forbrugerne, vil produktsikkerhedslovens bestemmel- 
ser om tilbagekaldelse kunne anvendes som supple- 
ment til særlovgivningens bestemmelser om myndig- 
hedskontrol. 

Til nr. 4 

Ad § 7, stk. 2 
Med ændringen af produktsikkerhedsdirektivet 

skabes hjemmel til udstedelse af mandater til udarbej- 
delse af europæiske 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. 

Formålet med introduktionen af disse europæiske 
standarder og den tilhørende formodningsregel er at 
operationalisere det generelle sikkerhedskrav i pro- 
duktsikkerhedsdirektivet, således at de erhvervsdri- 
vende får lettere ved at finde en klar reference til úd- 
fyldning af det generelle sikkerhedskrav. Herved sik- 
res også en ensartet anvendelse af produktsikkerheds- 
direktivet på europæisk plan. Direktivet indeholder en 
udvalgsprocedure, der sikrer, at både Kommissionen 
og medlemsstaterne får indflydelse på standardernes 
sikkerhedsniveau og de krav, der indgår i standarder- 
ne. 

Der foreslås på 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 påvise en konkret fare ved produk- 
tet, selvom dette er produceret efter en harmoniseret 
standard. Den foreslåede § 7, stk. 2, hindrer ikke 
håndhævelse af sektorlovgivning, der stiller strengere 
krav end en harmoniseret standard. 

Ad § 7, stk. 3 
Der foretages enkelte ændringer i den nuværende § 

7, stk. 2, som bliver stk. 3 efter lovændringen, for at 
bringe bestemmelsen i overensstemmelse med affat- 
telsen af direktivets artikel 3, stk. 3. Der foreslås såle- 
des i § 7, stk. 3, nr. 3, medtaget en bestemmelse om, 
at også henstillinger fra Kommissionen om retnings- 
linjer for vurdering af produktsikkerhed inddrages 
ved vurderingen af, om et produkt er sikkert, når der 
hverken findes EU-regler, bindende nationale regler 
eller en standard efter produktsikkerhedsdirektivets 
artikel 4. 

På samme måde foreslås indsat en ny § 7, stk. 3, nr. 
4, hvorefter adfærdskodekser for produktsikkerhed 
inden for den pågældende sektor udgør en ny referen- 
cenorm. Henvisningen til adfærdskodekser erstattet 
"god forretningsskik inden for det pågældende områ- 
de". Adfærdskodekser må antages at udgøre en mere 
præcis referenceramme end god forretningsskik, og 
samtidig bringes ordlyden i overensstemmelse med 
direktivet. 

Med ændringen præciseres det også, at opregningen 
af referencenormer ikke er udtømmende og ikke skal 
opfattes som rangordnede. 

Ad § 7, stk. 4 
Den foreslåede stk. 4, der svarer til den gamle § 7, 

stk. 3, indeholder som følge af de foreslåede æiidrin- 
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ger af § 7 konsekvensrettelser af henvisningeme til 
bestemmelser i paragraffen. 

Til nr. 5 
Der indføres en definition af begrebeme tilbage- 

trækning og tilbagekaldelse i overensstemmelse med 
direktivets art. 2, litra g og h. Tilbagetrækning omfat- 
ter de foranstaltninger, der sikrer, at forbrugerne frem- 
over ikke vil kunne købe det pågældende produkt. Det 
kan f.eks. være fjemelse af produkter fra udsalgsste- 
det. Tilbagetrækning berører derimod ikke produkter, 
der allerede befinder sig hos forbrugerne. Hvis der 
træffes foranstaltninger med henblik på at fjeme pro- 
dukter, der tidligere er leveret til forbrugerne, er der 
tale om en tilbagekaldelse. 

Direktivet pålægger ikke medlemsstateme at indfø- 
re bestemmelser om det civilretlige opgør i forbindel- 
se med tilbagekaldelse, jf. præamblens pkt. 19. Dette 
spørgsmål reguleres efter de almindelige civilretlige 
bestemmelser om mangler. 

Til nr. 6 
Med forslagets nye stk. 3 og 4 i § 9 foreslås en be- 

stemmelse, der har til formål at sikre produkters spor- 
barhed og dermed implementere direktivets artikel 5, 
stk. 2, 2. pkt. 

Ad § 9, stk. 3 
Bestemmelsen forpligter ethvert led i omsætnings- 

kæden til at tilvejebringe og opbevare oplysninger, 
der gør 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 på . det tidligere salgsled, eksempelvis di- 
stributøren, importøren eller producenten. I tillæg her- 
til skal den erhvervsdrivende opbevare eventuelle op- 
lysninger om vare- eller serienummer eller andet ma- 
teriale, der gør det muligt præcist at identificere det 
pågældende produkt eller produktparti. Tilsvarende 
gælder 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 på virksomheden. 

Ad § 9, stk. 4 
Oplysningeme skal opbevares i produktets sædvan- 

lige levetid, dog højest 5 år fra udgangen af det regn- 
skabsår, hvor produktet er erhvervet. Opbevarings- 
pligten kan derfor ikke overskride forpligtelsen til at 
opbevare regnskabsmateriale, der allerede følger efter 
bogføringsloven. Bestemmelsen stiller ikke krav til, 
hvorledes dokumentationen skal opbevares. Der er så- 
ledes ikke krav om opbevaring af originalfaktura. 

Det er erfaringen, at de fleste indgreb mod et pro- 
dukt sker inden for 5 år fra markedsføringen af det 
konkrete produkt, hvorfor det findes ubetænkeligt at 
begrænse opbevaringspligten til 5 år. 

Kontrolmyndigheden kan med hjemmel i § 21, stk. 
1, kræve 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 pågældende oplys- 
ninger, hvis han er i besiddelse af dem. 

Ad § 9, stk. 5 
Med nyaffattelsen af § 9, stk. 3, som ved lovændrin- 

gen bliver § 9, stk. 5, præciseres det, at producenter og 
distributører tillige er forpligtede til at tilbagekalde 
produktet af egen drift, hvis denne foranstaltning er 
nødvendig som følge af den fare, som er konstateret 
ved produktet. Bestemmelsen gennemfører direkti- 
vets artikel 5, stk. 1, litra b. 

Om der skal ske tilbagekaldelse, eller der kan an- 
vendes en mindre indgribende foranstaltning for at 
imødegå en fare, skal afgøres efter proportionalitets- 
princippet. Ved denne afgørelse skal der tages hensyn 
til risikoens karakter og sandsynligheden for, at en 
skade indtræffer. Det forhold, at der allerede er ind- 
trådt skader i forbindelse med brugen af produktet, vil 
være retningsgivende for, hvilken foranstaltning der 
skal træffes. 

Ved tilbagekaldelse af et produkt er det af afgøren- 
de vigtighed, at producenten og distributøren søger at 
målrette tilbagekaldelsesbudskabet til de forbrugere, 
der har købt det farlige produkt. Hvis der er ført regi- 
stre over de forbrugere, der har købt produktet, vil dis- 
se oplysninger kunne danne grundlag for direkte hen- 
vendelse til forbrugeme med oplysning om fejlen ved 
produktet og den konkrete fare, som der er konstateret 
samt en opfordring til at retumere produktet. I det of- 
test forekommende tilfælde, hvor der ikke findes en 
sådan registrering, vil udsendelse af pressemeddelel- 
ser, annoncering i pressen og på en hjemmeside samt 
skiltning i de butikker, hvor produktet er solgt, kunne 
udgøre en effektiv foranstaltning for at opnå returne- 
ring af det farlige produkt. 

Ad § 9, stk. 6 
Der foreslås endvidere indsat en ny regel i § 9, stk. 

6, hvorefter en producent eller distributør, der får eller 
burde få kendskab til, at et produkt, som de har mar- 
kedsført, er farligt, skal underrette kontrolmyndighe- 
den herom samt om, hvilke forholdsregler de har truf- 
fet for at forebygge risici for forbrugeme. Bestemmel- 
sen gennemfører direktivets artikel 5, stk. 3. Med for- 
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muleringen "burde få kendskab til" understreges sam- 
menhængen med producenternes og distributørernes 
egenkontrolpligt i § 9, stk. 2. En producent eller distri- 
butør kan således ikke unddrage sig underretnings- 
pligten efter § 9, stk. 6, under henvisning til, at han 
ikke reagerede overfor oplysninger fra kunderne, som 
kunne tyde på, at et af ham markedsført produkt var 
farligt. 

Da lovens bestemmelser finder anvendelse på alle 
produkter, medmindre der i særlovgivningen er be- 
stemmelser om det samme aspekt, jf. den foreslåede § 
1, stk. 6, vil dette underretningskrav få betydning for 
en lang række produkter, selvom sikkerhedskrav for 
disse produkter er udtømmende reguleret af særlove. 

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

Det foreslås, at der indsættes en bemyndigelse i en 
ny § 25, stk. 4, med henblik på udstedelse af de nær- 
mere regler for indholdet af underretningspligten. Se 
nedenfor til nr. 12. 

Indtil disse bestemmelser er udstedt, kan kontrol- 
myndigheden kræve supplerende oplysninger med 
hjemmel i lovens § 21, stk. 1, i det omfang en anmel- 
delse, jf. § 9, stk. 6, ikke er tilstrækkeligt fyldestgøren- 
de. 

Til nr. 7 
Det foreslås med disse ændringer præciseret, at ad- 

varsler skal anføres på dansk. Sprogkravet følger ud- 
trykkeligt af produktsikkerhedsdirektivets artikel 8, 
stk. 1, litra b, nr. i, der anfører, at advarsler skal været 
udformet på det eller de officielle sprog i den med- 
lemsstat, hvor produktet markedsføres. 

Til nr. 8 
Med den foreslåede § 12, stk. 1, nr. 4, præciseres 

det i overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk. 
1, litra f, nr. ii, at kontrolmyndigheden har hjemmel til 
at kræve et produkt kaldt tilbage, hvor det på grund af 
farens omfang er nødvendigt. 

Til nr. 9 
Forslaget er først og fremmest en konsekvensrettel- 

se som følge af ændringen af lovens § 12, stk. 1. 

Med forslaget gøres der endvidere op med den usik- 
kerhed, der hidtil har været gældende med hensyn til, 
om både tilbagetrækning og tilbagekaldelse med 
hjemmel i produktsikkerhedsloven kan begrunde und- 
tagelse fra købelovens 2-årige reklamationsfrist. Reg- 

len finder efter lovforslaget ikke anvendelse på en 
myndigheds påbud om tilbagetrækning. Kontrolmyn- 
digheden har ved påbud om tilbagetrækning ikke fun- 
det, at faren ved anvendelse af produktet er så stor, at 
det kan begrunde, at det skal fjernes fra forbrugerens 
rådighed. Hermed er der heller ikke tilstrækkeligt 
tungtvejende grunde til at bringe undtagelsesreglen i 
anvendelse. 

Til nr. 10 

Der er tale om konsekvensændringer som følge af 
ændringen af § 7, jf. nr. 4. 

Til nr. 11 

Bestemmelsen gennemfører direktivets artikel 11 
og 12, hvorved medlemsstaternes forpligtelse til at 
give Kommissionen meddelelse om foranstaltninger 
truffet mod farlige produkter udvides. Meddelelses- 
pligten omfatter også frivillige foranstaltninger truffet 
af producenten i modsætning til det gamle produktsik- 
kerhedsdirektiv. Den nuværende produktsikkerheds- 
lovs § 24, der kun omfatter påbud truffet af en kontrol- 
myndighed, tilpasses ved en nyaffattelse af § 24 til det 
nye produktsikkerhedsdirektiv. Det vil imidlertid fort- 
sat være den koordinerende produktsikkerhedsmyn- 
dighed -  Sikkerhedsstyrelsen -  der videresender med- 
delelserne til Kommissionen. 

Til nr. 12 

Indholdet af den underretning, der skal gives efter § 
9, stk. 6, fastlægges af Kommissionen via en komite- 
procedure. Principperne fremgår af bilag 1 til direkti- 
vet. Det foreslås, at inkorporeringen i dansk ret af dis- 
se krav til underretningen skal ske ved udnyttelse af 
den bemyndigelse til økonomi- og erhvervsministe- 
ren, som foreslås indsat i loven. For produkter eller 
særlige aspekter af produkter, f.eks. kemiske egenska- 
ber, der henhører under andre ministres ressort, fast- 
sættes reglerne af den pågældende minister. 

Denne bemyndigelse kan endvidere anvendes til at 
fastsætte nærmere regler for samarbejdet mellem kon- 
trolmyndigheden og producenter og distributører i 
forbindelse med frivillige foranstaltninger over for 
farlige produkter. Som eksempel på denne type sam- 
arbejdsregler kan nævnes regler om tilbagemelding til 
kontrolmyndigheden om forløbet af en frivillig tilba- 
gekaldelse af et farligt produkt. Det forudsættes, at be- 
myndigelsen anvendes restriktivt, således at der kun 
fastsættes strengt nødvendige regler for samarbejdet 
mellem kontrolmyndigheden og producenter og di- 
stributører. 
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Tilnr. 13 
Det foreslås at gøre overtrædelser af pligten efter § 

9, stk. 3 og 4, til at opbevare og videreformidle oplys- 
ninger, der er nødvendige for at spore produkternes 
oprindelse, strafbar. Tilsvarende foreslås det, at 
manglende anmeldelse efter § 9, stk. 6, til kontrol- 
myndighederne, af at et markedsført produkt har vist 
sig at være farligt, skal kunne sanktioneres med straf. 

Til nr. 14 
Med forslaget skabes hjemmel til indsættelse af 

straffebestemmelser i forskrifter udstedt i medfør af 
produktsikkerhedslovens § 25, stk. 3 og 4. Der er i for- 
vejen hjemmel til at fastsætte bestemmelser om straf i 
bestemmelser udstedt med hjemmel i §§ 13 og 15. Det 
foreslås endvidere at ændre formuleringen af bestem- 
melsen således, at beføjelsen til at fastsætte strafbe- 
stemmelser følger den myndighed, der har kompeten- 
ce til at udstede regler efter de bestemmelser, som § 

27, stk. 5, henviser til. Dette er ikke tilfældet i dag, 
hvor beføjelsen i alle tilfælde tilkommer økonomi- og 
erhvervsministeren. 

Til nr. 15 
Bestemmelsen om adgang til at pålægge juridiske 

personer strafansvar foreslås ændret i overensstem- 
melse med den i lovgivningen nu anvendte formule- 
ring af strafansvar for juridiske personer. 

Til S 2 
Det foreslås, at loven skal træde i kraft den 15. ja- 

nuar 2004 i overensstemmelse med direktivets imple- 
menteringsfrist. 

Til S 3 
Denne lov gælder i overensstemmelse med den 

gældende lov om produktsikkerheds § 31 ikke for 
Færøerne og Grønland. 
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Biläg 1 

Lovforslaget sammenholdt med gældende lov 

Gældende formulering 

§1 

Stk. 5. Loven finder ikke anvendelse i det 
omfang, der ved eller i henhold til anden lov er 
fastsat bestemmelser til gennemførelse af speci- 
fikke unionsforskrifter om sikkerhedsaspekter 
eller rísikokategorier i forbindelse med et pro- 
dukt 

Lovforslaget 
- 

§1 

I lov nr. 364 af 18. maj 1994 om produktsik- 
kerhed, som ændret ved § 4 i lov nr. 458 af 10. 
juni 2003, foretages følgende ændringer: 

1. Fodnoten til lovens titel affattes således: 

» l) Loven indeholder bestemmelser, der gen- 
nemfører Europa-Parlamentets og Rådets 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 således: 

»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 gennemførel- 
se af specifikke unionsforskrifter om sikkerheds- 
aspekter eller risikokategorier i forbindelse med 
et produkt.« 

3.1 § 1 indsættes som stk. 6: 

»Stk 6. Lovens øvrige bestemmelser om for- 
pligtelser for producenter og distributører, mar- 
kedskohtrol, lovens administration m.v. finder 
ikke anvendelse i det omfang, der ved eller i hen- 
hold til anden lov er fastsat bestemmelser til gen- 
hemførelse af specifikke unionsfotsktiftet om 
disse aspekter.« 
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Gældende formulering 

§7 

Stk. 2. Er der ikke i lovgivningen fastsat sund- 
heds- og sikkerhedskrav, vurderes et produkts 
eller en tjenesteydelses sikkerhed i forhold til 
1) en dansk standard, der er baseret på en har- 

moniseret europæisk standard, eller tekniske 
specifikationer på unionsplan eller i mangel 
heraf 

2) en dansk standard eller i mangel heraf 

3) det aktuelle tekniske niveau samt den sikker- 
hed, som brugerne med rimelighed kan for- 
vente, eller i mangel heraf 

4) god forretningsskik inden for det pågælden- 
de område. 

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

Lovforslaget 

4. § 7, stk. 2-3, ophæves, og i stedet indsættes: 

»Stk. 2. Et produkt formodes at være sikkert i 
det omfang, det er i overensstemmelse med de 
sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i na- 
tionale standarder, som gennemfører europæiske 
standarder, hvis referencer Europa-Kommissio- 
nen i overensstemmelse med Europa-Parlamen- 
tets og Rådets 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 på andre 

europæiske standarder end dem, der er om- 
handlet i stk. 2, 

2) en dansk standard, 

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

4) adfærdskodekser for produktsikkerhed in- 
den for den pågældende sektor eller 

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

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

5. Efter § 7 indsættes i kapitel 2: 

»Tilbagetrækning og tilbagekaldelse 

§ 7 a. Ved tilbagetrækning forstås enhver for- 
anstaltning med henblik på at forhindre, at et far- 
ligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes 
forbrugeren. 

Stk. 2. Ved tilbagekaldelse forstås enhver for- 
anstaltning med henblik på returnering af et far- 
ligt produkt, som producenten eller distributøren 
tidligere har leveret eller stillet til rådighed for 
forbrugeren.« 
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Gældende formulering 

§9.. . . . . .  

Stk. 3. Såfremt foranstaltninger efter stk. 'l og 
2 ikke er tilstrækkelige, påhviler det producenten 
og distributøren inden for rammerne af deres 
virksomhed at trække produktet tilbage fra mar- 
kedet. 

§ 11. Udgør et produkt, som endnu ikke er 
bragt i omsætning, eller en tjenesteydelse, som 
endnu ikke er udført, en sundheds- eller sikker- 
hedsrisiko, kan kontrolmyndigheden bestemme, 

1) at et produkt kun må bringes i omsætning el- 
ler en tjenesteydelse kun må udføres med 
nærmere angivne oplysninger om de farer, 
der kan være forbundet med produktet eller 
tjenesteydelsen, 

§ 12. Hvis et produkt eller en tjenesteydelse, 
der udgør en fare, er bragt i omsætning eller ud- 
ført, kan kontrolmyndigheden påbyde enhver, 
der har bragt produktet i omsætning eller udført 
tjenesteydelsen, straks eller inden for en nærme- 
re frist inden for rammerne af vedkommendes 
virksomhed 
1) efterfølgende at give oplysninger om faren 

ved produktet eller tjenesteydelsen og om, 
hvordan faren kan forebygges, 

2) .... 

3) at trække produktet tilbage, 

Lovforslaget 

6. § 9, stk. 3, ophæves, og i stedet indsættes: 

»Stk. 3. Det påhviler enhver, der bringer et 
produkt i omsætning eller udfører en tjeneste- 
ydelse at tilvejebringe og opbevare den doku- 
mentation, der er nødvendig for at spore produk- 
ternes oprindelse, herunder navn og adresse på 
det foregående omsætningsled. 

Stk. 4. Den i stk. 3 anførte dokumentation skal 
opbevares i hele produktets sædvanlige levetid, 
dog højest i 5 år fra udgangen af det regnskabsår, 
hvori produktet er erhvervet. 

Stk. 5. Såfremt foranstaltninger efter stk. 1 og 
2 ikke er tilstrækkelige, påhviler det producenten 
og distributøren inden for rammerne af deres 
virksomhed at trække produktet tilbage eller til- 
bagekalde produktet. 

Stk. 6. Producenter og distributører, ,der får el- 
ler burde fa kendskab til, at et produkt, som de 
har markedsført, udgør 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.« 

7.1 S 11, nr. 1, og i § 12, stk. 1, nr. 1, indsættes 
efter »oplysninger«: »affattet på dansk«. 
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Gældende formulering 

4) at destruere produktet på forsvarlig måde. 

Stk. 2 

Stk. 3. l tilfælde, hvor der meddeles påbud om, 
at ét produkt skal trækkes tilbage i medfør af stk. 
l, nr, 3, eller destrueres i medfør af stk. 1, nr. 4, 
gælder fristen i §§ 54 og 83 i købeloven ikke. 

§13.....  

Stk 3. Hvis produktet eller tjenesteydelsen, 
uagtet det overholder kravene i § 7, stk. 1 og 2, 
af kontrolmyndigheden skønnes at inçlebære fare 
for sundhed eller sikkerhed, kan myndigheden 
bestemme, at produktet enten ikke må bringes i 
omsætning eller tjenesteydelsen ikke må udfø- 
res, eller at dette kun må ske under bestemte vil- 
kår, eller at produktet skal trækkes tilbage, 

§ 24. Forbrugerstyrelsen skal straks af kontrol- 
myndigheden have underretning om væsentlige 
foranstaltninger vedrørende produktets sikker- 
hed truffet i medfør af § 11, nr. 2-4, § 12, stk. 1, 
nr. 2-4, og § 13, stk, 1 og 3, i denne lov eller efter 
anden lovgivning. Forbrugerstyrelsen underret-: 
ter Kommissionen for Den Europæiske Union 
om foranstaltninger truffet i medfør af loven, i 
det omfang det kræves efter Rådsdirektiv 92/59 
EØF. 

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

Stk. 2. Industri- og samordningsministeren kan 
overlade beføjelserne efter stk. 1 til kontrolmyn". 
digheden. 

Lovforslaget 

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

Nr. 4 bliver herefter nr. 5. 

9. § 12, stk. 3, affattes således: 

»Stk 3. I tilfælde, hvor der meddeles påbud 
om, at et produkt skal tilbagekaldes efter stk. 1, 
nr. 4, eller destrueres i medfør af stk. 1, nr. 5, 
gælder fristen i §§ 54 og 83 i lov om køb ikke.« 

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

11. § 24 affattes således: 

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

Stk. 3. Industri- og samordriiigsmiriisteren 
kan endvidere fastsætte de regler, der er nødven- 
dige for den fremtidige gennemførelse eller an- 
vendelse her i landet af Den Europæiske Unions 
retsakter om produktsikkerhed. For så vidt angar 
retsakter, der vedrører produkter, der henhører 
under andre ministeriers ressort fastsættes reg- 
lerne af den pågældende minister. 

§ 27. Medmindre højere straf er forskyldt efter 
anden lovgivning, straffes den, som forsætligt 
overtræder § 8, stk. 1, med bøde. 

Stk. 2. Medmindre højere straf er forskyldt ef- 
ter anden lovgivning, straffes den, der ved forsæt 
eller grov uagtsomhed eller gentagne gange und- 
lader at efterkomme et påbud eller overtræder et 
forbud efter §§ 11 og 12, med bøde. 

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

Stk. 4. Industri- og samordningsministeren kan 
i forskrifter udstedt i medfør af §§ 13 og 15 fast- 
sætte straf af bøde for overtrædelse af bestem- 
melser i forskrifterne. 

Lovforslaget 홢 

12.1 § 25 indsættes som stk. 4: 

»Stk. 4. Økonomi- og erhvervsministeren fast- 
sætter nærmere regler for indholdet af underret- 
ningspligten efter § 9, stk. 6, og samarbejdet 
mellem producent, distributør og kontrolmyn- 
dighed. For så vidt angår produkter eller særlige 
aspekter ved produkter, der henhører under an- 
dre ministeriers ressort, fastsættes reglerne af 
den pågældende minister.« 

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

»Stk. 4. Overtrædelse af § 9, stk. 3, 4 og 6, 
straffes med bøde.« 

Stk. 4 bliver herefter stk. 5, 

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

»Stk. 5. For overtrædelse af regler, der udste- 
des i medfør af §§ 13, 15 og § 25, stk. 3 og 4, kan 
der fastsættes straf af bøde.« 
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Gældende formulering 

§ 28. Er en overtrædelse begået af et selskab, 
en forening, en selvejende institution, en fond el- 
ler lignende, kan der pålægges den juridiske per- 
son som sådan bødeansvar. Er overtrædelsen be- 
gået af staten, en kommune eller et kommunalt 
fællesskab, jf. § 60 i lov om kommunernes sty- 
relse, kan der pålægges staten, kommunen eller 
det kommunale fællesskab bøde. 

Lovforslaget 

15. § 28 affattes således: 

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

§2 

Loven træder i kraft den 15. januar 2004. 

§3 

Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland. 
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Bilag til f. t. 1. vedr. produktsikkerhed 

Bilag 2 
L 11/4 DA De Europæiske FættesstMbets Tidende 1 5.1,2002 

EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS DIREKTIV 2001/95/EF 
af 3. december 2001 

om produktsikkerhed i almindelighed 
(EØS.rettvant telest) . 1, . 

IiUROJlA..PARI,AMENTET OG RÅDET FOR DIM EUROPÆISKE 
UNION HAR 홢 

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske 
Fællesskab, særlig artikel 95, 

under henvisning til forslag fra Kommissionen (I), 

under henvisning til udtalelse fra Det Økonomiske og Sociale 
Udvalg (ä), 

efter proceduren i traktatens artikel 251 (1) på grundlag af 
ForJigsudvalgets: fælles udkast af 2, august 2001, og 

. ud fra følgende betragtninger: 

(1) Ifølge ,trtikel l 6 i Rådets direktiv 92/S9/EØF af 29. juni 
1992 om produktsikkerhed i almindelighed (4), skulle 
Rådet fire år efter den dato, der er fastsat for gennem- 
føretscn af nævnte direktiv, på grandlag af en rapport fra 
Kommissionen om de indhøstede erfaringer og ledsaget 
af hensigtsmæssige forslag, træffe afgørelse om, hvorvidt 
direktivet eventuelt burde tilpasses. Det er nødvendigt at 
foretage adskillige ændringer af direktiv 92/59/EØF for 
at supplere, skærpe eller tydeliggøre visse af dets bcstcm* 
melser på baggrund af de opnåede erfaringer og den 
nyeste, væsentlige udvikling for så vidt angår sikker- 
heden ved forbrugsvarer, samt ændringer i traktaten, 
navnlig i artikel 152 om folkesundhed og artikel 153 
om forbrugerbeskyttelse, og på baggrund af forsigtig- 
hedsprincippet. Af hensyn til klarheden bør direktiv 921 
59/liØP nyaffattes. Tjencsteydclsers sikkerhed falder med 
den ne nyafíattclsc uden for nærværende direktivs anven- 
delsesområde, eftersom Kommissionen agter at fastslå 
behovene, mulighederne og de vigtigste mål for Fælles- 
skabets indsats vedrørende tjenesteydelsers sikkerhed og 
leverandørers ansvar, med henblik på forelæggeJse af 
relevante forslag. 

(2) Der bør træffes foranstaltninger med henblik på at 
forbedre funktionen af det Indre marked, som består af 

(I) H'T C 33 li af M.! UMO, 5, 109, og 
EFT C 154 M af 29.12001, s, 265. 
EFT C 367 af 20,12,2000, s. 34. 

('} HurojM-t'arJsHicntei'; udtalelse al 15,11,2000 (fil-f C 223 at 
8.8,2001, s, 154), Rädels M« holdning il' 1:.2.:!.2001 (EfT C 93 
iÚ 23,3,2001, s. 24) og EuK)p<t-t'<)t!amMteM afgørelse af 16.5.2001 
(endnu ikke offentliggjort i En), Europa-Parlamentets afgørelse af 
4,10,2001 OI! Rådets al$!Ø(ds(t af 27.9.2001. 

(*) Ht-T {, 228 af 11,$.1992, s. 24. 

et område uden Indre grænser med fri bevægelighed for 
varer, personer, tjenesteydelser og kapita!. 

(3) I mangel af fdlesskabsforskrifter kan medlemsstaternes 
horisontale lovgivning om produktsikkerhed, som 
navnlig pålægger erhvervslivet en generel forpligtelse til 
kun at markedsføre sikre produkter, variere for så vidt 
angår den beskyttelse, den yder forbrugerne, Sådanne 
forskelle og den manglende horisontale lovgivning i 
visse medlemsstater kan skabe handetshmdringet' og 
konkurrenreforvridning inden for det indre marked. 

(4) For at sikre et højt <bArugcrbcskyttc!se.!:uive:Mt bør 
Fællesskabet bidrage til at forbedre forbrugernes 
sikkerhed og sundhed. Horisontale fællesskabsforskrifter, 
der indfører et almindeligt produktsikkerhedskrav og 
omfatter bestemmelser om producenters og distributø- 
lers generelle forpligtelser, kontrol med Fællesskabels 
produktsikkerhedskmv samt hurtig udveksling af oplys- 
ninger og indgriben på fællesskabsplan i bestemte 
tilfælde, bidrager til at nå dette mål, 

(5) Det er meget vanskeligt at vedtage fællcsskabsforskrifter 
for alle eksisterende eller fremtidige produkter. Der er 
behov for brede, horisontale lovgivningsrammer for 
sådanne produkter og for at udfylde lakuneme, navnlig 
indtil den eksisterende specifikke lovgivning er blevet 
revideret, og for at supplere bestemmelserne i de 
gældende elier kommende specifikke forskrifter, 1>1.;\. 
med henblik på at sikre et højt beskyttelsesniveau for 
forbrugernes sikkerhed og sundhed som foreskr&vct i 
traktatens artikel 95. 

(6) Der bør derfor på fællesskabsplan fastlægges ét alminde- 
ligt sikkerhedskrav for ille produkter, som markedsføres 
eller på anden måde leveres eller stilles til rådighed for 
forbrugerne, som er bestemt for forbrugerne, eller som 
kan forventes anvendt af forbrugerne under rimeligt 
forudsigelige betingelser, selv om produkterne ikke er 
bestemt for dem. I alle disse tilfælde kan de pågældende 
produkter udgøre en risiko for forbmgcrncs sikkerhed 
og sundhed, som bør forhindres. Visse varer, som sælges 
brugt, bør dog ifølge sagens natur undtages herfra. 

(?) Dette direktiv bøF gælde for produkter, uanset hvorledes 
de sælges, herunder fjernsalg og elektronisk salg. 

29 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev. lovforslag) 
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(8) Produkternes sikkerhed bør vurderes under hensyntagen 
til alle relevante aspekter, bla. de kategorier af forbru- 
gere, der kan være særlig udsat for de risici, de pågæl- 
dende produktet- udgør, navnlig børn og ældre. 

(9) Dette direktiv omfatter ikke tjene.sKyde!ser, men for at 
sikre, Ht målene om beskyttelse opfyldes, bør dets 
bestemmelser ligeledes: finde anvendelse på produkter, 
som i forbindelse med en tjenesteydelse leveres eller 
stilles til rådighed for forbrugerne med henblik på at 
blive anvendt af dem, Sikkerheden af udstyr, der 
anvendes af tjencstcydcmc selv ved !evenngen af cu 
tjenesteydelse til forbrugerne, hører ikke under dene 
direktiv, da den skal ses i forbindelse med sikkerheden 
ved den præsterede tjcncsteydelse. Navnlig er udstyr, 

. med hvilket forbrugerne bevæget' sig eller Mjscr, og som 
betjenes af en tjenesteyder, udelukket fri direktivets 
mwendeìscsomrMc. 

(10) Produkter, som udelukkende er bestemt tit erhvervs- 
mæssig brug, men som efterfølgende er kommet ind på 
forbrugermarkedet, bør være omfattet af kravene i dette 
direktiv, da de kan udgøre risici for forbrugerens 
sikkerhed og sundhed, når de aHvende$ under rimeligt 
forudsigelige hctingcJser. 

(11) Hvis der ikke findes mere specifikke sikkcrhedsbestem- 
melser inden for rammerne af den fællcsskahslovgivning, 
der omfatter de pågældende produkter, bør alle bestem- 
metserne i dette direktiv finde anvendelse for at sikre 
beskyttelsen af forbrugernes sikkerhed og sundhed. 

(12) Hvis der i specifik frellesskabslovgivning fastsættes 
sikkerhedskrav, som kun omfatter bestemte risici eller 
kategorier af risici. i forbindelse med de 홢 pågældende 
produkter, er de erlwcrvsdrivendes forp!!gtc!seft for så 
vidt angår disse risici, de forpligtelser, der er fastsat i de 
specifikke forskrifter, hvorimod det almindelige sikker- 
hedskrav i dette direktiv gælder for de øvrige risici. 

(1 3) Bestemmelserne i dette direktiv vedrørende producenters 
og distributørers øvrige forp!igte!ser, medlemsstaternes 
forpligtelser og beføjelser, udvekslinger af oplysninger 
og situationer, hvor hurtig indgriben er nødvendig, samt 
videregivelse af oplysninger og fortrolighed finder 
anvendelse i forbindelse med produkt er, som er omfattet 
af specifikke frellcsskabsforskrifter, hvis disse forskrifter 
ikke allerede indeholder bestemmelser om sådanne 
forptigtclser. 

(14) For at gøre det lettere at sikt'c eIl effektiv og eHsarKt 
anvendelse af det almindelige sikkerhedskrav i dette 
direktiv er det vigtigt at fastsætte ikke-bindende europæ- 
iske standarder, der omfatter bestemte produkter og 
risici, således at et produkt, som er i overensstemmelse 
med en national standard, der gennemfører en euro- 
pæisk standard, formodes at være i overensstemmelse 
med nævnte krav. 

(15} ' For så vidt angår målene i dette direktiv bør europæiske 
standardiseringsorganer fastlægge europæiske, standarder 
på grundlag af mandater fa,s!sat af Kommissionen med 
bistand fra de relevante tidvalg. For at sikre, at 
produkter, som er i overensstemmelse Med standar- 
derne, opfylder det almjm.ldigc sikkerhedskra.v, bør 
Kommissionen, der bistås uf et udvalg bestående åf 
repræsentanter for metHemsstatct'nc, fastsætte de krav, 
standarderne skal opfylde. Disse krav bør anføres i 
mandaterne til stätidardtseringsorganefne. 

(16) Hvis der ikke findes specifikke forskrifter, og hvis der 
ikke foreligger <:HropæIsh<: .standarder, der er fastlagt 
efter mandat fra Kommissionen, eller hvis der ikke gøres 
brug af disse standarder, bør pKMMtsikkefhcdc!! navnlig 
vurderes undct' hensyntagen tit nationale standat'det', der 
gennemfører andre relevante europæiske eller internatio- 
!M!e standarder, Kommissionens henstillinger, nationale 
standarder, internationale standarder. adfærdskodekser, 
det aktuelle tekniske stade samt den sikkerhed, forbru- 
gerne med rimelighed kan forvente, I den forbindelse 
kan Kommissionens henstillinger lette den sammenhæn. 
genclc og effektive anveHdc!s<; af dette direktiv, indtil der 
foreligger europæiske staadarder, eller for risici og/elter 
produkter, hvor disse standarder ikke anses for mulige 
eller relevante. 

(1 7) En relevant uafhængig certificering, der <Ulerkendes af dt1 
kompetente myndigheder, kan gøre det lettere at doku- 
mentere, at gældende kriterier for produktsikkerhed 
overholdes. 

(18) De erhvervsdrïvcndcs forpligtelse til at overholde det 
almindelige sikkerhedskrav bør suppleres med andre 
forpligtelser, da det er nødvendigt, at de erhvervsdri- 
vende gør en indsats for At forebygge risiciene, for 
forbrugeme under bestemte MM'tM. 

(19) De supplcrcnåe forpligtelser for producenterne bør 
omfatte pligt til at vedtage ioraHstaitningcr, der står i et 
rimeligt forhold til produkternes karakteristika, og som 
gør det muligt for producenterne at gøre sig bekendt 
med de nstd, produkterne kan frembyde, at stille oplys- 
ninger til rådighed for forbrugerne, som sætter disse i 
stand til îlt vurdere og forebygge risiciene, at advat'e 
forbrugerne om risìcicne ved farlige produkter, de a!!e- 
rede har fået leveret, at tilbagetrække disse, produkter fra 
markedet og i sidste instans at tilbagekalde dem, når det 
er nødvendigt, hvilket kan indebære en passende form 
for kornpen.satttMt, f.eks. ombytning eller godtgørelse, alt 
efter hvilke bestemmelser der gælder i inedlemsstaternc, 

(20) Distributørerne bør være med til at sikre, at produkterne 
er i overensstemmelse med gældende sikkerhedskrav. De 
forpligtelser, der er pålagt dístdbutørcme, anvendes 
forholdsmæssigt på deres respektive ansvar. Det kan især 
i forbindelse med velgørende aktiviteter vise sig Mtmttigt. 
at give de kompetente myndigheder oplysninger og 
dokumentation om eventuelle risici og om varens oprin- 
delse, nar der er tale om enkelte brugte genstande, der er 
stillet til rådighed af pnvAtpeNoner. 
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{21) Producenter og distributører bør samarbejde med de 
kompetente myndigheder om at forebygge risici og 
underrette dem, nar de konstaterer, at bestemte allerede 
leverede produkter , er farHge. Betingelserne for denne 
underretning bør festsættes i dette direktiv for at. lette en 
effektiv anvendelse af det og samtidig undgå at pålægge 
de erhvervsdrivende og myndighederne for store byrder. 

(22) ror at sikre cn effektiv håndhævelse af de forpligtelser, 
der påhviler producenter og distributører, bør medlems- 
staterne oprette eller udpege myndigheder, der har 
ansvaret for at overvåge produkisikkerheden, og som 
har ooføjelsc til at træffe passende foranstaltninger, 
heltinder beføjelse til at anvende effektive sanktioner, 
som står i forhold til overtræderen og virker afskræk- 
kende, og til at sikre el1 hensigtsmæssig samordning 
mellem de forskellige udpegede myndigheder. 

(23) Det er navnlig nødvendigt, at disse foranstaltninger 
omfatter medlemsstaternes beføjelse til striks og effek- 
tivt at påbyde eller sørge for tilbagetrækning af farlige 
produkter, som allerede er markedsført, og i sidste 
instans at påbyde, koordinere eller sørge for tilbagckal. 
delse af farlige produkter, som allerede er leveret til 
forbrugerne. Disse beføjelser bør anvendes, når produ- 
center og distributører undlader at forebygge risiciene 
for forbrugerne i overensstemmelse med deres forplig- 
telser. Myndighedcrac bør, når det er påkrævet, have dc 
fornødne beføjelser og procedurer for hurtigt at. træffe 
beslutning 0111 og gennemføre alle de foranstaltninger, 
der er nødvendige. 

(24) Forbrugernes sikkerhed afhænger i vid udstrækning af en 
aktiv kontrol med overholdelsen af Fællesskabets 
produktsikkerhedskrav. Medlemsstaterne bør derfor fast- 
lægge systematiske strategier for at sikre et effektivt 
markedstîlsYI1 og andre kontrolaktiviteter, og de bør 
sikre, at disse er gcnncmskucligc fot offentligheden og 
de berørte parter. 

(25) Det er nødvendigt, at medlemsstaternes kontrolmyndig- 
heder samarbejder for at sikre, at dette direktivs mål om 
beskyttelse opfyldes. Der er derfor behov for at fremme 
et europæisk produktsikkerhedsnetværk mellem 
medlemsstaternes kontrolmyndigheder med henblik på i 

I samordning med andre Messkabspmcedurer, navnlig 
freUcsskabssystemct for hurtig udveksling af oplysninger 
(RAPEX), at fremme et bedre opemtionelt samarbejde i 
forbindelse med markedstilsynet og andre kontrolaktivi- 

, teter, herunder navnlig risikovurdcring. afprøvning af 
produkter, udveksling af knowhow og videnskabelig 
viden, gennemførelse af fælles ti1$ynsprojektcr ög opspo- 

ring samt tilbagetrækning eller tilbagekaldelse af farlige 
produkter. 

(26) For at sikre et ensartet, højt bcskyttclsesniveau for 
forbrugernes sikkerhed og sundhed og sikre ensartede 
vilkår overalt i det Indre marked er det nødvendigt at 
Kommissionen underrettes om alle foransta)tninger, som 
begrænser markedsforingen af et produkt, eller hvorved 
det trækkes tilbage fra markedet eller (iibagckfddes. 
Sådanne foranstaltninger skaI være i overensstemmelse 
med traktaten, særlig artikel 28, 29 og 30. 

(27) Effektiv kontrol med produktsikkerheden kræver, at der 
på nationalt plan og fæUcsskabsptan etableres et system 
for hurtig udveksling (If oplysninger i situationer, hvor 
der består cn alvorlig risiko, der kræver hurtig indgriben 
for s.1 vidt, angår et produkts sikkerhed. Der bør desuden 
i dette direktiv fastlægges nærmere regler for forvalt- 
ningen af systemet, og Kommissionen bør betnyndiges 
til (lt tilpasse disse regler med bistand af et udvalg. 

(28) Ifølge dette direktiv skal der udarbejdes ikke-bindende 
fetningslinjet', som angiver enkle og klare kriterier og 
praktiske rcgler, som kan videreudvikles, navnlig for at 
muliggøre en effektiv underretning om foranstaltninger, 
som begrænser rnarkedsfønngen af produkter i de 
tilfældc, der os om&tMt af dette direktiv, under hensyn- 
tagen til de mange forskellige situationer, medlemssta- 
terne og de erhvervsdrivende står over for. Retningslin- 
je me bør navnlig omfatte kriterier for brugen af begrebet 
alvorlige risiti med henblik på at lette en sammenhren- 
gende anvende!se af de relevante bestemmelser t tilfælde 
af sådanne risici 

(29) Det er først og fremmest J'nedlemsstateme, som under 
overholdelse af traktatens bestemmelser, særlig artikel 
28, 29 og 30, skal træffe de nødvendige forholdsregler 
med hensyn til farlige produkter, der befinder sig på 
deres omrâde, 

(30) Hvis medlemsstaterne imidlertid anvender forskellige 
fremgangsmåder for at håndtere risikoen i forbindelse 
med bestemte produkter, kan det medføre uacceptable 
forskelle i tbrbrugerbeskytte!sen og udgøre en hindring 
for handelen inden for Fællesskabet. 

(31) I Der kan opstå alvorlige produktsikkerhedsmæssige 
problemer, som kræver hurtig indgriben, og som umid- 
delbart, berører eller kan berøre hele eller en stor del af 
Fællesskabet, og som på grund af karakteren (lf det 
sìkkcrhedsmæssîge problem, produktet frembyder, ikke 
kan behandles-effektivt på en måde, der svarer til proble- 
mets hastende karakter, efter de procedurer, der er 
fastsat i de specifikke fællesskabsforskrifter for de pågæl- 
elende produkter eller den pågældende procluktkalègori. 
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(32) Det er derfor nødvendigt at indføre en mekanisme, der 
som en sidste udvej gør det muligt i form af en bcslut- 
ning rettet ti! medlemsstaterne at vedtage foranstalt- 
ninger, som finder anvendelse. i hele Messkabe!, for at 
imødegå situationer, der er opstået som følge af 
produkter, som fremhydcr en alvorlig risiko. En sâdan 
beslutning bor omfatte et forbud mod eksport af det 
pågældende produkt, medmindre særlige omstændig- 
heder i det foreliggende tilfælde gør det muligt at 
beslutte at indføre et delvist forbud eller slet intet 
forbud, navnlig når der er indført en ordning med forud- 
gående samtykke. Der bør desuden tages stilling til el 
eksportforbud med henblik pil at imødegå risici for 
forhrugemes sundhed og sikkerhed. Da CI) A n  beslut- 
ning ikke er umiddelbart bindende for de erhvervsdri- 
vende, bør medlemsstaterne træffe de nødvendige foran- 
staltninger til dens gennemførelse. Foranstaltninger, som 
vedtages efter denne procedure, er midlertidige, 
medmindre de gælder for individuelt fastlagte produkter 
eller partier af produkter. Med henblik på at sikre en 
passende vurdering af behovet for og deM bedst, mulige 
fotberedelse af sådanne foranstaltninger bør de vedtages 
af Kommissionen, der bistås af et udva!g, efter konsulta- 
tioner med medlemsstaterne og, hvis der foreligger 
videnskabelige spørgsmål, som hører under et af FæIlos- 
skabets videnskabelige udvalg, sammen med det viden- 
skabelige udvalg, der har kompetence med hensyn til 
den pågældende fMko. 

(33) De nødvendigt' foranstaltninger til gennemførelse af 
dette direktiv bør vedtages i overensstemmelse Rådets 
afgørelse 1999/468/Ef af 28. juni 1999 om fastsættelse 
af de nærmere vilkår for udøvetsen af de genncmfø- 
relsesbeføjctsct, der tillægges Kommissionen (I). 

(34) For at lette en effektiv og sammenhængende anvendelse 
af dette direktiv kan der være behov for at drøfte de 
forskellige aspekter vedrørende dets anvendelse i et 
udvalg. 

(35) Det bør sikres, at offentligheden har adgang til de oplys- 
ninger vedrørende produktsikkerhed, som myndighe- 
derne råder over. Forretningshemmeligheder skal imid- 
lertid i overensstemmelse med traktatens artikel 287 
beskyttes på en måde, der er forenelig med behovet for 
at sikre et effektivt mnrkedstiJsyn og effektive beskyttel- 
sesforanstaltninger. 

(36) Dette direktiv berører ikke de skade!idtes rettigheder 
efter Rådets direktiv 85/374/EØF af 25. juli 1985 om 
indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes administra- 
tivt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktan- 
svar (l). 

M EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23..  (4 t:fT l. 210 af 7,8.1985, 5. 29, Æmlm ved Europ.t'PMJamcntct$ 0.'1 
Rådets direktiv 1999/34/F.F <EFF I. 141 af 4.6.1999. s, 20). 

(37) Medlemsstaterne bør sørge for passende muligheder for 
at klage til de kompetente retsinstanser over. foranstalt- 
ningcr truffet af de kompetente myndigheder, som 
begrænser markedsføringen af et produkt eller trækker 
det tilbage fra markedet eller tilbagekatdet. det. 

(38) t øvdgt skal foranstaltninger vedrørende importvarer til 
uMdegåe!se af sikkerheds- og sundhedsmæssige risici 
for fofbntgeme, {,cks, ekspørtforblid, træffes tinder over- 
holdelse af Fællesskabets internationale forpligtelser. 

(39) Kommissionen bør regelmæssigt undersøge, hvorledes 
dette direktiv anvendes, og hvilke t'c!mlt,ner der er 
opnået, navnlig i forbindelse med den måde, hvorpå 
markedstHsynsordningernc. den hurtige udveksling af 
oplysninger og foranstaJtningêrne på fætlcsskabsplan 
fungerer, sammcl1 med andre spørgsmål af relevans for 
foibrtigsvaresikkcrhed, og regelmæssigt aflægge rapport 
til Europa-Parlamentet og Rådet herom. 

(40) Dette direktiv påvirker ikke medlemsstaterne« forplig- 
telser for så vidt angår fristen for gennemførelse og 
anvendelse af direktiv 92/59/EØF 홢 

UDSTEDT FØLGENDE DJRIìKlW: 

KAPITEl. I 

Formål 홢 Anvendelsesområde Definitioner 

Artikel 1 

L Dette direktiv skal sikre, at markedsførte produkter er 
sikre, 

2, Dette direktiv finder anvendelse pit ille de produkter, der 
er defineret i artikel 2, litra a), Hver af direktivets bestemmelser 
finder aiiveiidelse, medmindre der findes fællesskabsforskrifter 
med specifikke bestemmelser om sikkerheden ved de pågæl- 
dende produkter, som har samme mål. 

Når produkter er omfattet af specifikke sikkerhedskrav ifølge 
Mksskabsbvgtvntngen, finder dette direktiv kun anvendelse 
på de aspekter og de risici eller kategorier af risid, som Ikke er 
omfattet af disse krav. Såtedes: 

a) finder artikel 2, litra b) og c), og artikel 3 og 4 ikke 
anvendelse på disse produkter, for så vidt angår de risici 
eller kategorier af risici, der er omfattet af den specifikke 
lovgivning 

b) finder at'tike! 5 til 18 anvendelse, medmindre der findes 
specifikke bestemmelser, som gælder for de aspekter, der er 
omfattet af disse artikler, og som har samme mål. 
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Artikel 2 

I dette direktiv forstås ved: 

a) *Produkt.: ethvert produkt, som -  også i forbindelse med 
levering af en tjenesteydelse 홢 er bestemt før forbrugerne, 
eller som under rimeligt forudsigelige betingelser kan 
forventes anvendt af forbrugerne, selv om det ikke er 
bestemt for dem, og som mod betaling eller gratis leveres 
eller stilles til rådighed som led i en hQudelsvirksQmhed, 
hvad enten det er nyt, brugt eller istandsat. 

Denne definition finder dog ikke anvendelse på brugte 
produkter, som har karakter af antikviteter, eller som forud 
for deres brug skat repareres eller sættes i stand, hvis leve- 
randøren klart underretter den person, til hvem levering 
sker, herom, 

b) »Sikkert produkt«; ethvert produkt, som under almindelige 
eller rimeligt forudsigelige anvendclsesbetingelser. herunder 
anvendeJsestid og i givet fald ibrugtagning, installering og 
vedligcholddscskrav. ikke frembyder nogen risiko eller kun 
minimale risici, der er forenelige med produktets anven. 
delse, og som under hensyntagen til et højt beskyttelsesni- 
veau for forbrugernes sikkerhed og sundhed anses for 
acceptable, navnlig i betragtning af følgende forhold: 
i) produktets egenskaber, herunder dets sammensætning 

Og emballering samt betingelser for montering og i givet 
fald installering og vedligeholdelse 

ii) produktets virkning på andre produkter, såfremt det 
med rimelighed kan forudses anvendt sammen med 
andre produkter 

iii) produktets præsentationsmåde, mærkning, eventuelle 
advarsler og anvisninger vedrørende dets anvendelse og 
bortskaffelse samt alle andre angivelser eller oplysninger 
om produktet 

iv) de kategorier af forbrugere, tor hvem anvendelse af 
produktet udgør en risiko, navnlig børn og ældre 

Muligheden for at skabe større sikkerhed eller for at skaffe 
andre, mindre farlige produkter er ikke tilstrækkelig grund 
fil at betragte et produkt som farligt. 

c) .FarIigt produkts ethvert produkt, som ikke svarer til defini- 
tionen på »sikkert produkt* i litra b). 

d) »Alvorlig risiko«: enhver alvorlig risiko, som kræver de 
offentlige myndigheders omgående indgriben, herunder 
risici, der ikke har øjeblikkelige virkninger, 

e) »Producent«: 
i) fabrikanten af et produkt, såfremt denne er etableret i 

Fællesskabet, og enhver, der optræder som fabrikant ved 
at påføre produktet sit navn, mærke eller andet kende- 
tegn, eller som sætter produktet i stand 

U) fabrikantens repræsentant, såfremt fabrikanten ikke er 
etableret i Fæ!!esskabet, eller, i manget af en sådan 
repræsentant i Fællesskabet, importøren af produktet 

iii) andre erhvervsdrivende i afsætningskædeu, såfremt deres 
virksomhed kan påvirke de sikkerhedsmæssigc egen- 
skaber ved et produkt. 

f) »Distributør«: enhver erhvervsdrivende i atsætttingskaedcn, 
hvis virksomhed ikke påvirker produktets sikkerhedsmæs- 
sige egenskaber 

g) »Tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning med henblik på 
returnering af et farligt produkt, som producenten eller 
distributøren tidligere har leveret eller stillet tit rådighed for 
forbrugeren. 

b) »tilbagetrækning«: enhver foranstaltning med henblik på at 
forhindre, at et farligt produkt distribueres, udstilles og 
tilbydes forbrugeren. 

KAPITEL li 

Almindeligt sikkerhedskrav 홢 Kriterier for vurdering af 
produktets overensstemmelse 홢 Europæiske standarder 

Artikel 3 

I. Producenterne må kun markedsføre sikre produkter. 

2. JEt produkt betragtes som sikkert for så vidt anglr de 
aspekter, der er omfattet af bestemmelserne i national lovgiv. 
ning, når det, hvis der ikke findes specifikke fæUesskahsbestcm. 
melser vedrørende det pågældende produkts sikkerhed, er. i 
overensstemmelse med de nationale specifikke bestemmelser i 
den medlemsstat, på hvis område det markedsføres, såfremt 
disse bestemmelser er i overensstemmelse med traktaten, særlig 
artikel 28 og 30, som fastlægger de sikkerheds- og sundheds- 
krav, det pågældende produkt skal opfylde for at kunne 
markedsføres. 

Et produkt formodes at være sikkert for så vidt angår de risici 
og risikokategorier, der er omfattet af de pågældende nationale 
standarder, når det er i overensstemmelse med ikke-bindende 
nationale standarder, der gennemfører europæiske standarder, 
for hvilke Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 hat 
offentliggjort referencer i De Europæisk* Fællesskabers Tidende, 
Medlemsstaterne offentliggør referencenie fot disse nationale 
standarder. 

3. Unde)' andre omsttendighcdet' end dem, der er Qmlumdlel 
i stk. 2, vurderes et produkts overensstemmelse med det almin- 
delige sikkerhedskrav på grundlag af bJ.a. følgende elementer, 
nar de findes: 

a) de nationale ikke-bindende standarder, der genncmførcl 
andre relevante europæiske standarder end dem, der ei 
omhand!et i stk. 2 

b) de standarder, der gælder i den medlemsstat, hvor produkte! 
markedsføres 

c) henstillinger fra Kommissionen, 80tH fastsætter retnings- 
linjer for vurdering af produktsikkerhed 

d) adfærdskodekser for produktsikkerhed inden for den pågæl- 
dende sektor 

c) den aktuelle viden og teknologi 
1) den sikkerhed, som forbrugerne med rimelighed kat: 

forvente. 
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4. At et produkt er i overensstemmelse med de kriterier, der 
skal sikre, at det almindelige sikkerhedskrav overholdes, især de 
i stk. 2 eller 3 omhandlede bestemmelser, udelukker ikke, it. 
medlemsstaternes myndigheder træffer passende foranstalt- 
ninger for at begrænse markedsføring af produktet eller kræve 
dets tilbagetrækning fri markedet eller dets tilbagekaldelse, hvis 
produktet pa. trods af dets overensstemmelse med kravene viser 
sig at være farligt. 

Artikel 4 

I. Med henblik på anvendelsen Hf dette direktiv udarbejdes 
de europæiske standarder, der er omhandlct i artikel 3, stk. 2, 
andet afsnit, således: 

a) de krav, der stilles for at sikre, at produkter, som er i 
overensstemmelse med disse standarder, opfylder det ahnin- 
delige sikkerhedskrav, fastsættes efter proceduren i artikel 
15, stk. 2 

b) på grundlag af disse krav anmoder Kommissionen i överens- 
stemmdse med EMropa-ParhuMenh'ts og Rådets direktiv 98/ 
34/HF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med 
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter 
for intòrmationssamfundets tjenester (I) de europæiske stau- 
dardiseringsorganer om at udarbejde standard er, som 
opfylder disse krav 

c) på grundlag af disse mandater vedtagcr de europæiske stan. 
dardiseringsorganer disse standarder i overensstemmelse 
med principperne i de generelle retningslinjer for samar- 
bejdet mellem Kommissionen og disse organer 

d) i forbindelse med den i artikel 19, stk. 2, omhandlede 
rapport aflægger Kommissionen hvert tredje k rapport til 
Europa-Parlamentet og Rådet 0111 dens programmer for fast- 
sættdse ' af krav og slandardiseringsmandater som 
omhandlet i litra a) og b). Rapporten skal navnlig analysere 
dc trufne afgørelser om krav og standardiscringsmandatcr 
som omhandlet i Utra a) og b) og om standarder som 
omhandlet i litra c). Rapporten skal også oplyse om de 
produkter, som Kommissionen agter at fastsætte de pågæl- 
dende krav og mandater for, de risici ved produkterne, der 
skal tages i betragtning, og resultaterne af alt forberedende 
arbejde på dette område. 

2. Kommissionen offentliggør i De Ewopæhke Fællesskabers 
Tidel/Je referenceme for de europæiske standarde)', som således 
er vedtaget og udarbejdet i overensstemmelse med de i stk. 1 
nævnte krav. 

Hvis en standard, der er vedtaget af de europæiske standardisc- 
ringsorgancr inden dette direktivs ikrafttræden, sikrer overens- 
stcmmclsc med det almindelige sikkerhedskrav, beslutter 
Kommissionen at offentliggøre dens referencer i De ß!<mp&')x!!t' 
Vdieséiéers Tidende. , 

Hvis en standard ikke sikrer overensstemmelse med det almin- 
delige sikkerhedskrav, tilbagctnckkcr Kommissionen helt eller 
delvis offentliggørelsen af rcfercncerne for denne standard. 

(I) mIr L m  af 21.7.1998. s. 37. Ændret ved direktiv 9$/48IiiP (HPr 
L 217 af 5.8.1998. s. 18). 

I de tilfælde, der er omhandlet t imdN og tredje afsnit, treffer 
KommitiStOtteH. på eget initiativ eller på anmodning af en 
medlemsstat og efter proceduren i artikel 15, stk. 2, afgørelse 
om" hvorvidt den pågældende standard er i overensstemmelse 
med det almindelige sikkerhedskrav. Kommissionen træffer 
beslutning om offentliggørelse eller tilbagetrækning efter at 
have hørt det udwllg. der er nedsat ved artikel S i direktiv 
98j341Lw' neu underretter medlemsstaterne om sin bes.!utt!tng. 

KAPITm, IH 

Andre forpligtelser for producenter og forpligtelser for 
distributører 

Artikel 5 

i. Producenterne skal inden for rammerne af'deres respek- 
tive virksomhed give forbrugeren de relevante oplysninger, 
således at denne kan vurdere de risici, der er forbundet med et 
produkt i dets normale eller med rimelighed forventede anven- 
delscstid, hvis disse risici ikke er umiddelbart indlysende uden 
passende advarsel, og således kan sikre sig hcrlmod, 홢 

En. sådan advarsel fritager ikke for forpligtelsen til at overholde 
dette (lirektivs øvrige krav. 

Producenterne skal ligeledes inden for rammerne af deres 
respektive virksomhed træffe foranstaltninger, som slår i et 
rimeligt forhold til de leverede produkters egenskaber, og som 
gør det muligt. for producenterne: 

a) at gøre sig bekendt Med de risici, produkterne måtte frem- 
byde 

b) at træffe passende forholdsregler, herunder 홢 hvis det er 
nødvendigt for at. undgå disse risici 홢 mbagett'æhitiag af 
produkterne fm markedet, hensigtsmæssig ̂ og effektiv 
advarsel af forbrugerne eller tilbagekaldelse af produkterne 
føl fmbrugcme. 

Ilo1<'mstaltuingcl'l1c i tredje afsnit omfatter f.cks.: 

a) angivelse, på produktet eller på dets emballage af produMn- 
tens identitet, adresse mv. samt produkts reference eller i 
givet fald det produktpMi, det tilhører, medmindre udelii- 
delse af denne angivelse er berettiget, og 

b) i alle tilfælde, hvor det er henstgtsn'tu'.s.sigt, stikprøvekontrol 
af de markedsførte produkter,* behandling af klager og i 
givet fald føring af et register over klager samt underretning 
af cJistributørcmc om. overvågningen tlf produkMme. 

De fot'hoMsKgkr, der er nævnt i trcdj" «fe t 1 tt-a b), træf&s' 
frivilligt eller på de kompetente myn %1 l at)mpdntHg i 
overensstemmeisii med artikel 8, stk. t i t  t) T ilba,(,,ekildeise, 
er sidste udvej n Ir andre forholdsregler ikke er tilstrækkelige iil 
at forebygge l'isidene, 1 de tilfælde, hvor producenterne findet' 
det nødvendigt eHer er forpligtede til det som fø!ge af en 
foranstaltning truffet af den kompetente. myndighed. Tilhage,. 
kaldelsen kan iværksættcs inden for rammerne af en eventuel 
adfærdskodeks på området i den pågældende medlcmsstat. 
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2. Distributørerne skal med fornøden omhu bidrage til at 
sikre, at sikkerhedskravene er opfyldl, især ved ikke at levere 
produkter, som de på grundlag af de foreliggende oplysninger 
og t deres egenskab af fagfolk ved eller burde have vidst ikke 
opfylder disse krav. De -skal endvidere inden for rammerne af 
deres respektive virksomhed deltage i overvågningen af de 
markedsførte produkters sikkerhed, navnlig ved at videregive 
oplysninger (11) risici ved produkterne, ved at opbevare og 
videreformidlc den dokumentation, der er nødvendig for at 
opspore produkternes ol)ritidelse, samt ved it deltage i de 
forholdsregler, producenterne og de kompetente myndigheder 
træffer for at undgå disse risici. De skal inden for rammerne af 
deres respektive virksomhed træffe foranstaltninger til et effek- 
tivt samarbejde. 

3. Hvis producenterne og distributøreme på grundlag af de 
foreliggende oplysninger og i deres egenskab af fagfolk ved 
eller burde vide, at et produkt, de har markedsført, frembyder 
risici for torbrugcrcn, som er uforenelige med det almlnclelige 
sikkerhedskrav, skal de straks som fastsat i bilag I underrette 
medlemsstaternes kompetente myndigheder herom og navnlig 
om, hvilke forholdsregler de har truffet for at forebygge risici 
for forbrugerne. 

Kommissionen tilpasser efter proceduren i artikel 15, stk. 3, de 
særlige krav vedrørende denne underretningspligt, som er 
anføf!: i bilag !. 

4. Producenterne og distributørerne samarbejder inden for 
rammerne af deres respektive virksomhed med de kompetente 
myndigheder, når disse anmoder det-om, om de forholdsregler, 
der tages for at undgå risiciene ved de produkter, de leverer 
eller har leveret. De kompetente myndigheder fastlægger 
reglerne for dette samarbejde, herunder procedurerne for 
dialogen med producenter og distributører om spørgsmål i 
forbindelse med produktsikkerhed. 

KAPITEL. IV 

Medlemsstaternes specifikke pligter og beføjelser 

Artikel 6 

1. Medlemsstaterne sikrer, at producenter og distributører 
overholder deres forpligtelser i medfør af dette direktiv på en 
sådan måde, at markedsførte produkter er sikre. 

2. Medlemsstaterne opretter eller udpeger myndigheder, der 
har beføjelse til at føre kontrol med, at produkterne overholder 
det almindeligt1 sikkerhedskrav og sorger for, at disse myndig- 
heder har og udøver de fornødne beføjelser til at træffe de 
egnede foranstattningcr, der påhviler dem i medfør af dette 

3. Medlemsstaterne fastlægger disse myndigheders opgaver, 
beføjelser og organisation og de nærmere bestemmelser for 
deres samarbejde. De underretter Kommissionen, som videre- 
sender oplysningerne til de øvrige medlemsstater. 

Ar«M 7 

Medlemsstaterne fastsætter bestemmelser vedrørende de sankti- 
oner, der skal anvendes i tilfælde af overtrædelse af de nationale 
bestemmelser, der vedtages i medfør af dette direktiv, og træffer 
alle nødvendige foranstaltninger for at sikre, at de anvendes. 
Sanktionerne skal være effektive, stå i forhold til overtræðelsen 
og have en afskrækkende virkning. Medlemsstaterne .meddeler 
Kommissionen disse bestemmelser senest den 15. januar 2004 
og underretter den straks om eventuelle «udringer. 

Artikel S 

i. Med henblik på anvendelsen af dette direktiv, særlig 
artikel 6, kan medlemsstaternes kompetente myndigheder bl.a. 
træffe de foranstaltninger, der er anført i litra a) og l Utra b)-f>, 
Ilt efter omstændighederne: 

a) for ethvert produkt: 
i) foretage egnede produktsikkerhedsundersøgetser af 

passende omfang indtil sidste trin (lf produktets anven- 
delse eller forbrug, også selv om <let er markedsført som 
et sikkert produkt 

Ji) kræve alle nødvendige oplysninger fra de berørte parter 
iii) udtage prøver af produkter for at analysere dem med 

henblik på deres sikkerhed 

b) for ethvert produkt, som kan frembyde risici under 
bestemte forhold: 
i) kræve, at. der p& produktet anføres passende advarer 

'øiii de risici, der kan være forbundet med det, som skat 
være udformet klart og letforståeligt på det eller de offici- 
elle sprog i den medlemsstat, hvor produktet markeds- 
føres 홢 

ii} stille betingelser forud for produktets markedsføring for 
at gøre det sikkert 

ç) for ethvert produkt, som kan frembyde risici for bestemte 
personer: 
påbyde, at disse personer rettidigt og på passende måde 
advares mod denne risiko, bt.a. ved udsendelse af særlige 
advarsler 

d) for ethvert produkt, som kan være farligt; 
midlertidigt, så længe det er nødvendigt med henblik på 
gennemførelsel1 af sikkerhedskontrol, -undersøgelser eller 
.-vurderinger, forbyde, at produktet leveres, tilbydes krøbet 
eller udstilles 

e) for ethvert ferligt produkt: 
forbyde produktets markedsføring og fastsætte de nødven- 
dige !edsageforanstah'ninger for at sikre, at forbuddet ovcr" 
holdes 

홢 I f) for ethvert farligt produkt, der allerede er på markedet: 
i) påbyde eller sørge for, at produktet øjeblikkeligt og 

effektivt trækkes tilbage, og at forbrugerne advares om 
de risici, der er forbundet med det 

ii) påbyde eller koordinere eller i givet fald sammen med 
producenterne og distributørerne sørge for, at produktet 
tilbagckaldcs fra forbrugerne, og at det destrueres under 
forevarlige forhold. 
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2. Når medlemsstaternes kompetente myndigheder træffer 
foranstaltninger som dem, der er omhandlet i stk. 1, navnlig 
(hratlstaltningerne i litra d}.f), skat de gøre det i overensstem- 
melse med traktaten, særlig artikel 28 og 30, således at foran- 
sta!tningerne ivx'rkseettes på en måde, der står i forhold til 
risikoens alvor og mider behørig hensyn til Corsigtighedsprin- 
cippet. 

Medlemsstaterne tilskynder til og støtter i forbindelse med disse 
foranstaltninger de frivillige forholdsregler, producenterne og 
distributørerne træffer i overensstemmelse med de forpligtelser, 
der påhviler dem i henhold til dette direktiv, navnlig kapitel 111, 
i givet fald ved udformning af adfærdskodekser. 

Medlemsstaterne sørger for eller påbyder om nødvendigt 
gennemførelse af de foxanstaltniiiger, der er Qmhandlet i stk. 1, 
litra f), hvis de forholdsregler, producenterne øg distributøreme 
har truffet i henhold tit deres forpligtelser, ikke er tilfredsstil- 
lende eller er utilstrækkelige. T!ibageka!de!s(t er sidste udvej. 
Den kan iværksættes inden for rammerne af en eventuel 
adfærdskodeks på området i den pågældende medlemsstat. 

3. De kompetente myndigheder har navnlig beføjelse til at 
træffe de nødvendige forholdsregler ti! med den fornødne 
hurtighed at anvende passende fOrllnsraltningcr, f.eks. dem, der 
er on)h.md!et i stk. 1, litra b}-Q, i forbindelse med produkter, 
som udgør en alvorlig risiko. Medlemsstaterne fastlægger og 
vurderer konkret i hvert enkelt tilfælde disse omstændigheder 
efter deres særlige kendetegn under hensyntagen til retningslin- 
jerne i bilag li, punkt 8. 

4, De foranstaltninger, de kompetente myndigheder skal 
træffe i medfør af denne artikel, settes, ,ilt efter det konkrete 
tilfælde: 

a) til producenten 

b) inden for rammerne af deres respektive virksomhed, til 
distributørerne og navnlig til den ansvarlige for det første 
led i distributionsk.\1dcn på det nationale marked 

c) til enhver anden, nar det viser sig nødvendigt med henblik 
på samarbejde 011.1 forholdsreglerne til undgâelse af de risici, 
der er forbundet med et produkt. 

Artikel 9 

I. Por at sikre et effektivt markedsiilsyn med henblik på at 
sikre et højt beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og 
sundhed, hvilket indebærer et samarbejde mellem medlemssta- 
ternes kompetente myndigheder, sørger medlemsstaterne for, 
at der fastlægges strategier, som indebærer hensigtsmæssige 
midler og fbranstahntnget, som navnlig kan omfatte; 

a) udformning, regelmæssig ajourføring og gennemførelse af 
sektorbcstcmtc tilsynsprogrnmmer for kategorier ilf 
produkter eller risici samt opfølgning af tilsynsaktiviteter, 
observationer og resultater 

b} opfølgning og ájourføring af videnskabelig og teknisk viden 
om produktsikkerhed 

c} periodisk gennemgang og vurdering af, hvorledes kontrolak- 
tiviteterne fungerer, om de er effektive og, om nødvendigt, 
ændring af den fastlagte strategi for og tilrettelæggelse af 
tilsynet 

2. Medlemsstaterne -sikrer, at forbrugerne og de øvrige 
berørte parter kan indgive klager til de myndtgheder, der har 
ansvaret for produktsikkerhed og for tilsyns- og kontrolaktivi- 
teterne, og at disse klager følges op på passende måde. 
Medlemsstaterne underretter aktivt forbrugerne og andre 
berørte parter om de procedurer, der fastsættes med henblik 
herpå. 

Artikel lV 

1, Kommissionen fremmer og deltager i et europæisk 
netværk mellem de myndigheder i medtemsstoternc, der har 
ansvaret for produktsikkerhed, navnlig i form af et adminlstra. 
tivt "Inarbejde. 

2. Dette netværk, der fungerer i samordning med ile øvdge 
ekslstereH.de lællcsskabsprøcetfiirer, især RAI'EX1 har især til 
formål at lette: 
(t) udveksling af oplysninger om risikovurdering. farlige 

produkter, afprøvnirigsmetodor og -resultater, den seneste 
videnskabelige udvikling samt om andre aspekter, der er 
relevante for kontrolaktiviteterne 

b) etablering og gennemførelse af fælles projekter vedrørende 
kontrol og afprøvning 

c) udveksling af knowhow og god praksis smit samarbejde mn 
tKM.Mt!te!sesaktMt홢Mr 

d) forbedring af samarbejdet pA &!Mcssik<tbsp!an med hensyn til 
opsporing, tilbagetrækning og tilbagekaldelse af farlige 
pfoduktef. 

KArøKl V 

Udveksling af oplysninger 홢 Situationer, hvor hurtig 
indgriben er påkrævet 

Artikel II 

1. Når en medlemsstat træffer føj at«,iltninger efter aftitte! 
8, stk. I, litra b)-t), til begrænsning af mat'MsføtmgeH af 
produktet' eller til deres tilbagetrækning eller tilbagekaldelse, 
underretter ihn Kommissionen om disse foranstaltninger og 
baggruudcu herfor, såfremt eu sildan underretning ikke er fore- 
skrevet i medfør af artikel 12 eller specifikke fællesskabsbe- 
stemmelser, Den underretter desuden Kommissionen om 
ændringer i eller ophævelse af sådanne foranstaltninger. 

Hvis den pågældende n!e(Hen!ssfat finder, fit virkningerne af 
risikoen ikke rækker ud over eller ikke kan række ud over dens 
områdc. underretter den Kommissionen om de i første afsnit 
nævnte foranstaltninger, hvis de omfatter oplysninger, der kan 
være af betydning for produktsikkerheden i med!em$$tateme, 
især hvis de vedrører en ny risiko, som der endnu ikke er gjort 
opmærksom på i andre meddelelser. 

Kommissionen udarbejder e.R'e.!'' pt'aætht'MM i Artikel 15, stk. 3, 
de i bilag il, punkt 8, nævnte rClningslinJcr, idet den sørger for, 
at systemet er effektivt og fungerer tilfredsstillende. Disse 
retningslinjer omfatter forslag til indholdet, og standardudform- ' 
ningen af de meddelelser, der er omhandlet i nærværende 
artikel og navnlig forslag til præcise kriterier for fastlæggelse <!f 
de c'msta':)d)ghcder, hvor meddelelsen er relevant; i henhold til 
andet lifsnit. 
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2. Kommissionen sender meddelelsen til de øvrige medlems- 
stater, medmindre den efter eo gennemgang at'foranstaltningen 
på grundlag 4kf oplysningerne i meddelelsen konkiuderer. at 
foranstaltningen ikke er i overensstemmelse med fællesskabs- 
retten. I så fald underretter den øjeblikkelig den medlemsstat, 
der bar truffet fbrhoMsregten. 

Artikel 12 

L Hvis en medlemsstat træffer eller beslutter at træffe foran- 
staltninger eller forholdsregler, at rette henstillinger til eller at 
indgå aftaler med producenter og distributører, uanset om dette 
sker frivilligt, om sådanne foranstaltninger eller forholdsregler 
med henblik på at forhindre, begrænse eller indføre særlige 
bestemmelser for den eventuelle markedsføring eller brug af 
produkter på sit eget område pA grund af en alvorlig risiko, 
underretter den øjeblikkelig Kommissionen herom gennem 
RAPEX; Medlemsstaten undcrretter straks Kommissionen om 
enhver ændring eller ophævelse af de pågældende foranstalt- 
ninger og forholdsresler, 

Hvis den pågældende medlemsstat finder, at virkningerne af 
risikoen ikke rækker ud over eller ikke kan række ud over dens 
eget område, går den frem efter de bC5temmelscr, der fr fastlagt 
i artikel 11, under hensyntagen til de relevante kriterier i cie 
retningslinjer, der er omhandlet i bilag il, punkt 8. 

Med forbehold af første afsnit kan mcdlemsstaten, inden den 
beslutter at træffe sådanne foranstaltninger eller forholdsregler, 
meddele Kommissionen alle foreliggende oplysninger 0111 eksi- 
stensen af en alvorlig risiko. 

i tilfælde af en alvorlig risiko giver medlemsstaten 
Kommissionen meddelelse om de frivillige forholdsregler, jf. 
artikel S, som producenterne og distributørerne har truffet. 

2. Ved modtagelscl1 af disse meddelelser kontrollerer 
Kommissionen. om de er i overensstemmelse med denne 
artikel og med de krav, der gælder for RAPEX, og sender dem 
til de øvrige medlcmsstater, der ligeledes straks underretter 
Kommissionen orø, hvilke foranstaltninger de træffer. 

3. De nærmere regler for ITA[>IIX er anført i bilag 11. 
Kommissionen tilpasser, disse regler efter proceduren i artikel 
15, stk. 3. 

4. Der er adgang til RAPEX for kandidatlande. tredjelande 
og internationale organisationer inden for rammerne af aftaler 
mellem Fællesskabet og disse lande eller internationale organi- 
sationer på de vilkår, der er fastsat i disse aftaler. Sådanne 
aftaler skal bygge på gensidighed og indeholde bestemmelser 
om fortrolighed svarende til dem, der gælder inden for Fælles- 
skabet. 

Artikel 13 

1. Bliver Kommissionen bekendt med, at bestemte 
produkter udgør en alvorlig risiko for forbrugernes sikkerhed 
og sundhed i flere medlemsstater, kan den efter at have hørt 
medlemsstaterne og, hvis der foreligger videnskabelige 
spørgsmål, som hører under et af Fællesskabets videnskabelige 
udvalg, det videnskabelige udvalg, der er kompetent med 
hensyn til den pågældende risiko, på grundlag af resultaterne af 

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

a) det af de forudgående høringer af medlemsstaterne fremgår, 
at de anvender eller agter at anvende vidt forskellige frem- 
gangsmãdcr for at imødegå den pågældende risiko, og 

b) risikoen, på grund af arten af det pågældende produktsikker- 
hcdsproblem, ikke i medfør af andre procedurer i specifikke 
fællesskabsforskrifter vedrørende de pågældende produkter 
kan illlø<iegås på en måde, der svarer til sagens hastende 
karakter, og 

c) risikoen kun kan imødegås effektivt ved vedtagelse af 
passende foranstaltninger pA frellcsskabspJao til sikring af et 
ensartet og højt bcskyttelsesniveau for forbrugernes 
sikkerhed og sundhed og af det indre markeds tilfredsstil- 
lende funktion, 

2. De i stk. 1 omhandlede beslutninger gælder i en periode 
på højst et år og kan efter samme procedure forlænges med 
yderligere perioder, hver gang med højst et Ir. 

Gyldigheden af beslutninger vedrørende specifikke, individuelt 
fastlagte produkter eller partier af produkter er <log ikke tidsbe- 
grænset. 

3, Eksport af farlige produkter fra, Fxlimbbet, for hvilke 
der er vedtaget en beslutning, jf. stk. 1, er forbudt, medmindre 
beslutningen bestemmer andet. 

4. Medlemsstaterne træffer de nødvendige foranstaltninger 
til gennemførelse af de i stk. 1 omhandlede beslutninger inden 
for en frist på under 20 dage, medmindre en anden frist er 
fastsat i disse beslutninger. 

5. De kompetente myndigheder, der skal anvende de i stk. 1 
omhandlede fQranstaltninger, giver inden for en måned de 
berørte parter lejlighed til at fremføre deres synspunkter og 
underretter Kommissionen herom. 

KAPITltI. VI 

Udvalgsprocedurer 

Artikel 14 

i. De nødvendige foranstaltninger til iværksættelse af dette 
direktiv vedtages, for så vidt angår de emneområder, der er 
nævnt nedenfor, efter forskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2: 

a) de i artikel 4 nævnte foranstaltninger vedrørende stan- 
darder, der er vedtaget af de europæiske standardiseringsor- 
ganer 

b) de i artikel 13 nævnte beslutninger, som pålægger medlems- 
staternc pligt til at træffe de foranstattnMtget', der er nævnt i 
artikel 8, stk, 1, litra b)-f). 

2. De nødvendige foranstaltninger til iværksættelse af dette 
direktiv vedtages, tor så vidt angår a)!c andre emneområder, 
efter rådgivningsproceduren i artikel 1 S, stk. 3. 
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Artikel 15 

1. Kommissionen bistås af et udvalg. 

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i 
afgørelse 1999/468/F.F, jf. dens artikel 8. 

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgørelse 1999/468JEF fastsættes til 
15 dage. 

3. Nar der henvises til <lette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i 
afgørelse 1999/468/EF, jf. dens (Irtikd 8. 

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden. 

KAPITEL VII 

Afsluttende bestemmelser 

Artikel 16 - 

1. Offentligheden skaf i overensstemmelse med kravene 0111 
transparens, med forbehold af de begrænsninger, der er 
nødvendige af hensyn til kontrol- og undersøgelsesaktivite-̂  
terne, generelt have adgang til de oplysninger om produktrela- 
terede risici for forbmgcrncs sikkerhed og sundhed, som 
medlemsstaterne eller Kommissionen råder over. Oi'fetidig- 
heden skai navnlig have adgang til oplysninger om identifika- 
tion af produkterne, om risikoens art og om de foranstalt- 
ninger, der er truffet. 

Medlemsstaterne og Kommissionen træffer dog de nødvendige 
foranstaltninger for at sikre, at deres embedsmænd og andre 
ansatte ikke viderebringer oplysninger, der er indsamlet i 
henhold til dette direktiv, og som i behørigt begrundede 
tilfælde ifølge deres natur er forretningshemmeligheder, 
medmindre viderehtingelse af oplysninger om produkters 
sikkerhedsmæssige egenskaber under visse omstændigheder er 
nødvendig for at beskytte forbrugerncs sikkerhed og sundhed. 

2. Beskyttelsen af forretningshemmeligheder er ikke til 
hinder for videregivelse til de kompetente myndigheder af 
oplysninger, der er af betydning for effektive kontrolaktiviteter 
og for et effektivt markcdstilsyn. Myndigheder, der modtager 
oplysninger, som er forretningshemmeligheder, sikrer beskyt- 
te1scn af dem- 

Artikel 17 

Dette direktiv berører ikke anvendelsen af direktiv 85/374/EØP- 

Artikel 18 " 

1. Alle beslutninger 0111 begrænsning af markedsføringen af 
et prodükt cU er om dets tilbagetrækning dier tilbagekaldelse, 
der træffes i medfør af dette direktiv, skal begrundes behørigt. 
Den berørte part skal snarest muligt underrettes om beslut- 

ningen, om klagemuligheder i henhold til gældende ret i den 
pågældende nMd!ems.stat og Mag.eft'.ister i {ot'bindel$c hermed. 

De berørte parter skal så .vidt muligt have lejlighed til at 
fremkomme med deres synspunkter, inden foranstaltningen 
træffes. Har der på grund af sagens hastende karakter ikke 
fundet en høring sted forinden, skal den gennemføres inden for 
en rimelig tid efter iværksættelsen af den pågældende foran- 
sraltning. 

Foranstaltninger, som foreskriver et produkts tilbagetrækning 
eller tilbagekaldelse, skal udformes under hensyn til ønsket om 
at tiIskyndc distributører, brugere og forbrugere til at medvirke 
tii, at de gennemføres. 

2. Medlemsstaterne sikrer, at alle foranstaltninger truffet af 
de kompetente myndigheder, som begrænser niiMkedsførHtgen 
af et produkt eller. foreskriver dets tilbagetrækning eller tilbage- 
kaldelse, kan indbringes for de kompetente domstole. 

% En beslutning truffet i medfør if dette direktiv 0111 
begrænsning af m.adke.dsfønnge.n af et produkt" eller dets tilba. 
getrækning eller tilbagekaldelse berører på ingen måde vurde- 
ringen af det ansvar i henhold til de nationale strafferetlige 
bestemmelser på området, der påhviler den part, beslutningen 
er rettet t i l . .  

A)':!M'M 

1. Kommissionen 'ka!; fQrclæggc det udvalg, der er 
omhandlet i artikel 1 5, ethvert spørgsmål om anvendelse« af 
dette direktiv, især spørgsmål om kontrol og markcdstiJsyn. 

2. Kommissionen fore!ægger hvert tt'edjc år efter den 15. 
januar 2004 Europa-Parianie.ntet og Rådet en rapport om 
anvendelsen 홢 af dette direktiv. 

Rapporten skal'navnlig indeholde oplysninger om sikkerheden 
ved forbrugsprodukter, bl.a. om forbedring ar produkternes 
sporbarhed, markedstilsynets funktion, standardiscringsar- 
bejdet, hvorledes RAflRX fungerer, og om fæilesskbsforanstalt- 
ninger, der er truftèt pi grundlag af artikel 1 % Med henblik 
herpå foretager Kommissionen på grundlag af kravene i dette 
: direktiv og andre fællesskabsforskrifter vedrørende produktsik- 
kerhed de relevante vurderinger, navnlig af de strategier, 
systemer og fremgangstMådcf, der anvendes i 'med!emss!atenic. 
Medlemsstaterne yder fI! den bistand 'og leverer alle de oplys- 
ninger, Kommissionen har brug for for at kunne foretage disse 
vurderinger og udarbejde rapporterne. 

AnikeJ 20 

Kommissionen skal fastslå hehovènc; nintighedenM og de 
vigtigste mål for Fællesskabets indsats vedrørende tjenesteydel- 
sets sikkerhed og inden den 1. januar 2003 foreligge Ettmpa- 
Parlamentet og Rådet cn rapport herom, i givet fald ledsaget af 
relevante for$!ag. 
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Artikel 21 
1. Medlemsstaterne sætter de nødvendige love og admini- 
strátive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv > 
med virkning fra den 15. januar 2004. De underretter straks 
Kommissionen herom. 
Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen 
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skaf ved offcnt- 
liggørelsen ledsages af en sådan henvisning. De nærmere regler 
for henvisningen fastsættes af medlenlsstatemc. 
2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale 
retsforskrJfter, som de udsteder på det område, direktivet 
omfatter. 

Anita*! 22 
Direktiv 92/59/EØF ophæves med virkning fra den 15. januar 
2004, uden at det berører medlemsstaternes forpligtelser for så 
vidt angår den i bilag Hl anførte frist for gennemførelse og 
anvendelse af nævnte direktiv. 

Henvisninger til direktiv 92/59/HØF gælder som henvisninger 
til nærværende direktiv o,g læses efter sammenHgningstabetfen I 
bilag IV. 

Artikel 23 
Dette direktiv træder i kraft på dagen for offentliggørelsen i De 
iiumpæiée Fællesskabers Tldenric. 

Artikel 24 
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Bruxelles, deri 3. december 2001. 

På £uropa-P<ir!<im«ims vegne 
N. FONTAINE 

Vormund ' 

I 
På Ravels vegne 

. f. VANDÉNBROUCjCB 
I,mi.(Ilid 

BILAG I 

KRAV TIL DE OPLYSNINGER VEDRØRENDE PRODUKTER, SOM IKKE OPFYLDER DET ALMINDELIGE 
SIKKERHEDSKRAV, SOM PRODUCENTER OG DISTRIBUTØRER SKAL TORFAÆGGE DE KOMPETENTE 

MYNDIGHEDER 

1. Oplysninger i henhold til artikel 5, stk 3, elier i givet fald i henhold til specifikke bestemmelser i fællesskabslovgiv- 
ningen om det pågældende produkt met!(!e!M de'kosnpetentc myndigheder, som er udpeget til dette form MI i de 
mcdietHSitatet', hvor de p%eideitde produkter er eller har været markedsført eller pi anden mide tr eller har været 
leveret til;førbrugerne. 

2. Kortmî sionen fastlager med bistand fra det i aft!M ! S omhandlede udvalg indholdet og standardudformniiigim af 
de meddelelser, der er umhandlet i dette bilag, og sorger for at sikre, at systemet er effektivt og fungerer tilrredsstil- 
lende. Navnlig :fk,\t den, eventuelt i form af CI) vejledning, fremsætte forslag til enkle og klare kriterier for fastlæggelse 
af de særlige betingelser, især vedrørende isolerede produkter eller oms!ændighedct; hvor meddelelse ikke er relevant 
for fQrmã!el1c mc<! dette bitag. 

3. i tilfælde af alvorlige risici skal disse oplysninger mindst indeholde følgende: 
a) oplysninger, der gør det muligt præcist at identificere det pågældende produkt eller produktparti 
.!>} .en.fyldsrøitdig beskrivelse af den risiko, de pågældende produkter frembydcr 
c)falle tilgængelige oplysnlnger, der kalt være nyttige for al opspore produktet 
d): en beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at forebygge risici for forbrugerne, 
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mAG ti 

REGLER FOR ANVENDELSE AF RAPEX OG RETNINGSLINJERNE FOR UNDERRETNING 

1. RAPEX omfatter produkt« som defineret l direktivets artikel 2, litra a), der udgør CI) alvorlig sikkerheds- og 
sundhedsmæssig risiko for forbrugerne, 

Farmaceutiske produkter, der er omfattet af direktiv 75/519/EØFØ <« 81/851fl:ØF (1),. 6Mcr ikke Ind ander 
anvendelsesomrâdct for RAPEX. 

2. RAPEX skal først og fremmest sikre hurtig udveksling af oplysninger i tilf,,elde af en alvorlig risiko. De IItIIler punkt. 8 
omhandlede retningslinjer fasisætter de specifikke kriterier for, hvorledes alvorlige risici fastslås. 

3. Medlemsstater, som i medfør af direktivets artikel 12 underretter Kommissionen, giver alle (oreliggclldc oplysninger. 
MeðdcleIsert skal navnlig indeholde de Qplysninger, der er anført i de i punkt 8 omhandlede rcmingsHnJcf, og mindst: 

a) oplysninger, der gor det muligt at identificere produktet 
b) en beskrivelse af den pågældende risiko, herunder et resumé af resultaterne 3J alle afprøvninger og analyser og de 

konklusioner heraf, der gør det muligt at vurdere rÎsikonÎveauet 

c) i givet fald arten og varigheden af de trufne eller vedtagne foranstaltninger eller forholdsregler 

d) oplysninger om de forskellige omsastningsled og om distributionen af produktet, navnlig bestemmelseslandene. 

. Oplysningerne fremsendes ved hjælp ar det særlige standardmeddeWsesskcma og efter de nærmere regler, der er 
anført i de i punkt 8 nævnte retningslinier. 홢 홢; 

Når medlemsstater i medfør af direktivets artikel i i eller 12 giver meddelelse øni en foranstaltning, der sigter mod at 
begramse lnarkeðsførlngen eller anvendelsen af et kemisk stof eller præparat, i'remk'ggcr de snarest muligt et resumé 
af eller henvisningerne til de relevante data om det pågældende stof eller præparat og kendte og fttongehge 
cr5talnlng5Stoff(jr, nar sådanne oplysninger foreligger. De meddeler desuden foranstaltningens forventede virkninger 
for forbrugernes sikkerhed og sundhed samt resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget i evtrcastemmetN; 
med de generelle principper for rlsikoevaluerhig af kemiske stoffer som omh.lI1dlet i irtik(,,I 10, stk. 4, i forordning 
(E0F) rar, 793/93 (1) i tilfælde af et eksisterende stof eller artikel 3, stk, 2, i direktiv 67/548/EØf< (] i tUfrelde af et nyt 
stof, I de retningslinjer, der henvises til i stk, 8, fastsættes nærmere oplysninger og regler for de oplysninger, der 
kraves i don henseende, 

. 4. Når en medlemsstat i overensstemmelse med direktivets artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, har underrettet Kommissionen 
011\ ch alvorlig risiko, inden den træffer beslutning om foranstaltninger, skil medlemsstaten inden 45 dage meddele 
Kommissionen, om den bekræfter eller ændrer disse oplysn.inger. 

5. Kommissionen kontrollerer hurtigst muligt, at dc oplysninger, den har modtaget via RAPEX, er i overensstemmelse 
med direktivets \x'stemmclscl', og kan, når den finder det nødvcndlg.t, selv Iværksætte en undersøgelse for at vurdere 
produktsikkerheden. I tilfælde af en sådan undersøgelse skal medlemsstaterne i videst muligt omfang give 
Kommissionen de oplysninger, den amnoder om, 

6. Ved modtagelsen af en meddelelse i henhold til direktivets ar!iM 12 skal medlemsstaterne senest inden udiøbct af det 
tidsrum, der er fastsat i de i punkt S omhandlede retnings»«#«, give Kommissionen meddelelse om følgende: 

a) om produktet er markedsført: på deres omrílde 
b) hvilke foranstaltninger med hensyn til det pågældende produkt de eventuelt vedtager som følge af deres egen 

sÎm,'\tion} en begrundelse, liavulig den afvigende vurdering af risikoen 0'6 alle andre særlige forhold, sam 
berettiger deres beslutning, især manglende foranstaltninger eller opfølgning 

c) alle yderligere relevante oplysninger, som de har modtaget om den pågældende risiko, herunder resultater af 
afprøvninger eller analyser, 

i de i punkt 8 omhandlede retningslinjer opstilles der præcise kriterier for underretning om foMnstdtnmger, hvis 
rækkevidde er begrænset til det nationale område, og for hvorledes meddelelser om risici, som medtenistate); mener 
ikke rækker ud over dens eget omrXde, skal bchandles. 

/1\ 1'."1' t. J 47 "S- 9.6.1915. s. B. Swicsi *wbw ved Kommtøiønciu direktiv XMOjMEF (EFT t 39 af IMNft * ?§{* M spr i. M7 är 1,1981. i i. Scnc$! ændret vrf ):mnm!M)e<MtM «iwalv 2000ß7ßl- (m* I. »>9 (11 iiMhimo, s. i>h 
PI H-r L 84 af 5.4.19», $, U 1 .. A« (') EtT ï 96 ar 1 iÙÜ iÛs;.; s. 1. Senest ændrct ved KtmmnaioiKns direktiv 1000IHIEf (I ' i i I. HO 111 1;UJ.;/UUIJ. s, )/11}. 
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7. Medlemsstaterne undcrrettcr straks Kommissionen om eventuelle ændringer eller t>tii ophævelse af den eller de 
påg;«*!ileti(le foranstaltninger eller fofhoM'iMgk)!'. 

8. Efter proceduren l direktivets artikel 15, stk. 3, udarbejder og ajourfører Kommissionen regelmæssigt: retningslinjer 
for Kommissionens og medlemsstaternes forvaltning af RAPEX. 

9. Kommissionen kan underrette de nationale kontaktpunkter om produkter. der frembyder alvorlige risici, og som er 
importeret til eller eksporteret fri Det Europæiske fællesskab og Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde. 

10. Den mcðlcmsstat. der foretager m<:<M<:te!$en, er ansvadig for de meddelte oplysninger. 
1 L Kommissionen overvåger, at systemet fungerer efter hensigten, og systematiserer og rubricerer meddelelserne efter, 

hvor me get de haster. De nærmere bestemmelser fastlægges I de i punkt 8 omhandlede retningslinjer. 

mAC fil 

FRIST fOR GENNEMFØRELSE OG ANVENDELSE AF DET OPHÆVEDE DIREKTIV 
OFf ARTIKEL 22, første afsnlt) 

Dtrdxtø 

direktiv 92/S9/EØF 

ffìu fw gtmmfønht 

29. juni 1994 

, Frhtformwédx 

29. juni 1994 
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BILAG IV 

SAMMENMGNfNGSTABEL 
. Øl-I ARTIKEL 22, ANDET AFSNIT) 

Delle direktiv Direktiv nß'ijWl- 

Artikel l Artikel 1 
Artikel 2 Artikel 2 
Att i kel 3 Artikel 4 
Artikel 4 홢홢 
Artikel 5 Artikel 3 

홢 Artikel, 6 Artikel 5 , 
Artikel 7 I . Artikel 5, alk, i . .  
Artikel 8 Artikel 6 
Artikel 9 홢 
Artikel 10 
Artikeln Artikel 7 
Artikel 12 Artikel 8 
Artikel 13 Artikel? 

Artikel 14+15 Artikel 1,0 
Artikel 16 Artikel 12 
Artikel 17 Artikel 13 
Artikel 1.8 Artikel 14 
Artikel t 9 Artikel i 5 
Artikel 20 
Artikel 21 Artikel 1 7 
Artikel 22 Artikel 13 
Artikel 23 Artikel 19 

!Mhg i 
Bilai,! n B)!ag 
nllag Iii ~" 
Dilag IV 홢 
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I . I Til lovforslag nr. L 9. Skriftlig fremsættelse (8. oktober 2003) 1 .. I I 

Økonomi- og erhvervsministeren (Bendt 
Bendtsen): 

Herved tillader jeg mig for Folketinget at 
fremsætte: 

Forslag til lov om ændring af lov om produkt- 
sikkerhed (Lovens anvendelsesområde, styrkelse 
af markeds kontrollen m.v.) 

(Lovforslag nr. L 9). 

Lovforslaget har til formål at gennemføre di- 
rektiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almin- 
delighed. Med lovforslaget suppleres, skærpes 
og tydeliggøres den gældende produktsikker- 
hedslovs bestemmelser, og der fastholdes et højt 
forbrugerbeskyttelsesniveau ved at sikre, at der 
kun findes sikre produkter på markedet. Da lov- 
forslaget gennemfører produktsikkerhedsdirek- 
tivet har det endvidere til formål at sikre varer- 
nes fri bevægelighed i det indre marked ved at 
fjerne handelshindringer og modvirke konkur- 
renceforvridning mellem de erhvervsdrivende. 

Lovforslaget præciserer i overensstemmelse 
med direktivet forholdet mellem produktsikker- 
hedsloven og de love, som indeholder bestem- 
melser om bestemte produkters sikkerhed. Pro- 
duktsikkerhedsloven dækker det område, som 
lovgivningen om bestemte produkters sikkerhed 
ikke omfatter. 

Med lovforslaget indføres en regel 0111, at der 
er formodning for, at et produkt, som er produ- 
ceret efter en europæisk standard, er sikkert. 
Denne regel vil gøre det lettere for producenter- 
ne at vurdere, om deres produkter er sikre og 
samtidig fremnie den fri bevægelighed af pro- 
dukter i det indre marked. Der er endvidere ind- 
ført en særlig procedure i produktsikkerhedsdi- 
rektivet, som sikrer, at disse standarder hat et 
højt forbrugerbeskyttelsesniveau. 

Hvis en erhvervsdrivende blivet klar over, at 
han har markedsført et produkt, som senere viser 
sig at være farligt, bliver han efter lovforslaget 
forpligtet til at meddele dette til den myndighed, 
der fører kontrol med det pågældende produkt. 
Denne meddelelse vil kunne gives elektronisk. 
Myndigheden får hermed mulighed for at vurde- 
re om de foranstaltninger, som den erhvervsdri- 
vende har truffet, er tilstrækkelige. Myndighe- 
den får endvidere mulighed for at vurdere, om 
der er behov for indgreb overfor lignende pro- 
dukter, som frembyder tilsvarende tisici. 

Den erhvervsdrivende skal endvidere som hid- 
til selv træffe foranstaltninger til at sikte, at for- 
brugerne ikke kommer til skade, hvis et produkt 
senere viser sig at være farligt. Dette kan ske ved 
udsendelse af advarslet til forbrugerne og 
standsning af salget. Med lovforslaget bliver det 
præciseret, at den erhvervsdrivende i yderste 
konsekvens er forpligtet til at tilbagekalde pro- 
duktet fra de forbrugere, der allerede hat erhver- 
vet produktet. Hvis den erhvervsdrivende ikke af 
egen drift træffer foranstaltninger mod et farligt 
produkt, har kontrolmyndigheden mulighed for 
at påbyde den erhvetvsdrivende at træffe passen- 
de foranstaltninger. Det præciseres med forsla- 
get, at disse foranstaltninger kan omfatte tilbage- 
kaldelse af produkter, som forbrugeren allerede 
har modtaget. 

Hvis det viser sig, at et produkt, der allerede er 
distribuetet og måske solgt til forbrugerne, er 
farligt, er- det vigtigt, at kontrolmyndighederne 
kan spore oprindelsen af det farlige produkt. 
Kun herved er det muligt ât træffe effektive for- 
anstaltninger mod produktet. Den erhvervsdri- 
vende skal derfor være i stand til at oplyse kon- 
trolmyndigheden, fra hvem han hal' erhvervet 
produktet. Som efter regnskabsloven foreslås 
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det, at den erhvervsdrivende skal opbevare disse 
oplysninger i 5 år. 

Det foreslås, at loven træder i kraft 15. januar 
2004. 

Forslaget vil medføre øgede udgifter for kon- 
trolmyndighederne som følge af styrkelsen af 

kontrollen med farlige produkter. Dette gælder 
primært Sikkerhedsstyrelsen. 

Idet jeg i øvrigt henviser til bemærkningerne i 
lovforslaget, skal jeg anbefale forslaget til Fol- ' 
ketingets velvillige behandling. 


