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BEGRUNDEL SE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

Den frie bevagyelighed for sikre forbrugerprodukter er en af Den Europadske Unions
grundpiller. Den er en vigtig del af det indre marked og giver forbrugerne tillid, nar
de kaber et produkt.

Dette forslag til forordning om forbrugerproduktsikkerhed, som vil afl@se Europa-
Parlamentets og R&dets direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed®
(eller blot "DPSA"), omhandler fremstillede nonfoodforbrugerprodukter. | tréd med
DPSA foreskriver ogsa den foresldede forordning, at forbrugerprodukter skal veae
"sikre". Forslaget indebager desuden, at de erhvervsdrivende palagyges visse
forpligtelser, ligesom det indeholder bestemmelser om udvikling af standarder til
stette for det almindelige sikkerhedskrav.

Anvendelsen af den foresldede forordning og dens kontaktflade med anden EU-
lovgivning vil dog i vaesentlig grad blive stremlinet og forenklet, samtidig med at der
opretholdes et hgjt niveau for beskyttelse af forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Indbyrdes overlappende markedsovervagningsbestemmelser og forpligtelser for de
erhvervsdrivende fastsat i forskellige EU-retsforskrifter (DPSA, forordning (EF) nr.
765/2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning® vedrerende
markedsfering af produkter og sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning, som
ogsa omfatter forbrugerprodukter) har fart til forvirring blandt de erhvervsdrivende
og de nationale myndigheder og har i avorlig grad reduceret effektiviteten af
markedsovervagningsaktiviteterne i Unionen.

Dette fordag sigter mod at tydeliggare regelsadtet for forbrugerprodukter under
hensyntagen til den lovgivningsmasssige udvikling i de senere &r, herunder den nye
lovramme for markedsfering af produkter, som blev vedtaget i 2008°, tilpasningen af
sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning til denne nye ramme® og den nye
forordning om europadsk standardisering®, som har fundet anvendelse siden den 1.
januar 2013.

Fordaget er en del af "produktsikkerheds- og markedsovervagningspakken", som
ogsa omfatter et forslag til én, samlet forordning om markedsovervagning og en
flerarig handlingsplan for markedsovervagning, som daskker perioden 2013-2015. |
akten for det indre marked (2011)° identificeredes revision af DPSA og udarbejdelse
af en markedsovervagningsplan som initiativer, der vil bidrage til at skabe vakst og

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

Bestéende af forordning (EF) nr. 765/2008 og Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om fedles rammer for markedsfering af produkter (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Vedtaget af Kommissionen den 21. november 2011 (http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/internal -market-for-products/new-legidative-framework/index_en.htm).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 (EUT L 316 af
14.11.2012, s. 12).
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beskadtigelse. | akten for det indre marked 117, som blev vedtaget i 2012, bekradtes
det, at produktsikkerheds- og markedsovervagningspakken er en nggleaktion til
"forbedring af sikkerheden af varer, som bevager sig i EU, gennem bedre
sammenhaang i og handhaevelse af regler for  produktsikkerhed og
markedsovervagning".

RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Fra 2009 til 2011 gennemfarte Kommissionen omfattende offentlige heringer om
revisonen af DPSA for sd vidt angdr omfanget af konsekvensanalysen. Efter
fastlagggelsen af konsekvensanalysens omfang gik Kommissionen videre til anden
runde af de offentlige heringer, hvor den fokuserede pa fire hovedemneomrader,
hvor der er plads til forbedringer i EU's produktsikkerhedsordning: i) procedurerne
for meddelelse af mandat til standarder i henhold til DPSA for ikke-harmoniserede
produkter, (i) harmonisering af sikkerhedsvurderinger, iii)
markedsovervagningssamarbejde og -koordinering, herunder brug af EU-systemet
for hurtig udveksling af oplysninger (Rapex) og onlinedistributionskanaler, og iv)
tilpasning til fri bevagyelighed for varer-pakken.

Den anden offentlige heringsrunde om de indkredsede problemer og de &f
Kommissionen foresldede lasninger fandt sted mellem ma og december 2010.
Mellem den 18. mag og den 20. august 2010 afholdt Kommissionen en offentlig
hering pa internettet med fokus pa ovennaarnte fire omrader. Kommissionen bad om
feedback via fire haringsoplagg og ni onlinespagrgeskemaer, der henvendte sig direkte
til bestemte malgrupper af interesseparter. Kommissionen modtog besvarelser fra 55
nationale myndigheder i alle EU-lande bortset fra én medlemsstat samt i Norge,
Isand og Schweiz. En rakke andre interesseparter, herunder mere end 30
erhvervssammenslutninger, 17 forbrugerorganisationer og over 50 individuelle
erhvervsdrivende (deriblandt adskillige SMV'er), deltog i haringen. | at modtog
Kommissionen 305 svar pa de ni onlinespargeskemagr. Derudover fremlagde 13
erhvervssasmmenslutninger og forbrugerorganisationer  ssgskilte oplaay. |
haringsperioden gennemfarte man desuden en rakke foredrag og direkte draftelser
med interesseparter (bade erhvervssammens utninger og forbrugerorganisationer).

Den anden offentlige haringsrunde afsluttedes med en international konference for
interesseparterne den 1. december 2010 om revisionen af direktivet om
produktsikkerhed i amindelighed, hvor Kommissionen fik feedback fra
interesseparterne om de vigtigste konklusioner af den offentlige hering painternettet.

Den tredje runde af de offentlige haringer fandt sted i perioden januar til marts 2011.
Denne gennemfertes som marettede stakeholdermader med deltagelse af eksperter
pa de relevante omréder. Pa disse mader dreftede man en rakke strukturelle
spargsmal, herunder koordinering af markedsovervagningen, virkningerne af de nye
definitioner af de erhvervsdrivendes forpligtelser (navnlig forpligtel serne vedragrende
sporbarhed), procedurerne for fastlasggelse af mandater med henblik pa fastlasggelse
af europad ske standarder i henhold til DPSA og mulige fremgangsmader med hensyn
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til etablering af en klar og letforstaelig struktur for lovgivningen om
nonfoodproduktsikkerhed.

Et af resultaterne af den offentlige haringsproces og dialogen med interesseparterne
var, at markedsovervagningsreglerne overferes fra det nuvaaende DPSA til en ny,
selvstandig markedsovervagningsforordning, som skal udformes og vedtages
parallelt med det foreliggende forslag om revision af DPSA.

Den konsekvensanalyse, som Kommissionen har udarbejdet, omfatter sdledes
aspekter vedrerende bade dette fordag og fordaget til en ny
markedsovervagningsforordning. Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse
afgav en positiv udtalelse i september 2012.

JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
Anvendelsesomr ade og definitioner

Med den foresldede forordning afgramnses forordningens anvendel sesomrade klart fra
den sektorspecifikke EU-harmoniseringslovgivning. Mens det almindelige princip
om, at alle nonfoodforbrugerprodukter skal vaare sikre, finder generel anvendelse,
gadder de mere detaljerede forpligtelser for erhvervsdrivende kun for akterer, der
ikke er underlagt tilsvarende forpligtelser i harmoniseringslovgivning om bestemte
produktsektorer. Kommissionen vil udarbejde retningslinjer, der skal gere det lettere
for virksomhederne, navnlig de sma og mellemstore virksomheder, at indkredse,
hvilken lovgivning der gedder for de forbrugerprodukter, de fremstiller eller
forhandler.

Afsnittet med definitioner er blevet gjourfert og i det nedvendige omfang bragt i
overensstemmelse med den nye lovramme for markedsfering af produkter®.

Almindeligt sikkerhedskrav og de erhvervsdrivendes for pligtel ser

Kravet om, at ale forbrugerprodukter skal veare sikre, nar de bringes i omsaghing
eller gares tilgangelige pd EU-markedet, er en af grundpillerne i EU-lovgivningen
pd produktsikkerhedsomradet. Dette amindelige produktsikkerhedskrav, som
alerede er fastsat i DPSA, er opretholdt. Anvendelsen af kravet i praksis vil dog
blive forenklet betydeligt som felge af indferelsen af en klar forbindelse til den
sektorspecifikke lovgivning og en forenkling af reglerne om standarder.

Forbrugerprodukter, der e i overensstemmelse med sektorspecifik EU-
harmoniseringslovgivning, som skal sikre menneskers sikkerhed og sundhed, skal
ogsa i henhold til den foresldede forordning formodes at vaae sikre. Produkter, der
ikke er i overensstemmelse med den gaddende harmoniseringslovgivning, vil ikke
vaae omfattet af formodningen om sikkerhed, men afhjadpning af en sadan situation
ville vaae reguleret ved den sektorspecifikke lovgivning, sammenholdt med den
kommende samlede forordning om markedsovervagning.

Med forslaget fastlaagges desuden basale forpligtelser, som de erhvervsdrivende
(fabrikanter, importgrer og distributarer), der indgar i forsyningskasden for
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forbrugerprodukter, skal opfylde, i det omfang de ikke er omfattet af tilsvarende krav
i henhold til sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning. Forpligtelserne er baseret
pa referencebestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles rammer for markedsfering af produkter® og
vedrgrer blandt andet aspekter af maakning, produktidentifikation, korrigerende
foranstaltninger, der skal tradfes i forhold til usikre produkter, og underretning af de
kompetente myndigheder. Fabrikanter vil, i overensstemmelse med de potentielle
risici ved deres produkter, skulle udarbejde teknisk dokumentation for deres
produkter, som skal indeholde de oplysninger, der er nadvendige for at dokumentere,
at deres produkter er sikre.

Ligeledes baseret pa afgarelse nr. 768/2008/EF skal de erhvervsdrivende i henhold til
fordlaget kunne identificere henholdsvis de erhvervsdrivende, som har leveret
produktet til dem, og dem, som de har leveret produktet til. Kommissionen bgr, nar
det er berettiget pa grund af derisici, der er forbundet med bestemte typer produkter,
have befgjelse til at vedtage foranstaltninger, der pdamger erhvervsdrivende at
indfare eller tildutte sig et elektronisk sporbarhedssystem.

Brug af europaaske standar der

Ligesom DPSA lagyges der ogsa i den nye forordning vasgt pa brugen af standarder
til stette for gennemfarelsen af det almindelige sikkerhedskrav. Proceduren for
identificering af eksisterende europadske standarder eller anmodning om
udarbejdelse af europadske standarder, der ville danne grundlag for at formode, at et
produkt er sikkert, er imidlertid blevet forenklet vaesentligt og tilpasset til forordning
(EU) nr. 1025/2012, hvorved der etableres en ny, overordnet ramme for europadsk
standardisering™. Dette understreger den betydning, Kommissionen tillaagger en
tilgang med samregulering, og vil gge anvendelsen af europadske standarder til stette
for den foresldede forordning.

Overfarsel af markedsovervagningsregler og Rapex til en ny
mar kedsover vagningsfor ordning

| overensstemmelse med malet om at styrke og stramline markedsovervagningen for
alle produkter, hvad enten de er omfattet af harmoniserede bestemmelser eller g, og
uanset om de er bestemt for forbrugerne eller for professionelle brugere, er
bestemmelserne om markedsovervagning og Rapex, som i gjeblikket er indeholdt i
DPSA, blevet overfert til forslaget til en ny, samlet markedsovervagningsforordning.
Med denne nye forordning ville der blive skabt et enstrenget system, hvor ale
markedsovervagningsbestemmelserne samles i én, enkelt retsakt, og hvor Rapex vil
vage det fadles vardingssystem for produkter, der udger en risiko. Yderligere
oplysninger er indeholdt i fordaget til forordning om markedsovervégning af
produkter.

Unionens kompetence, naer hedsprincippet, proportionalitetsprincippet og retlig
form

Forsaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade (TEUF) - det samme retsgrundlag for det indre markeds oprettelse og

9
10

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
Jf. fodnote 5.

DA



DA

funktion, som det nuvaaende DPSA blev vedtaget pA Ved at fastsadte regler om
produktsikkerhed udever Unionen sin delte kompetence i henhold til artikel 4, stk. 2,
| TEUF.

| det indre marked, hvor varer kan cirkulere frit, kan bestemmelserne om
produktsikkerhed kun vedtages effektivt pa EU-plan. Dette er nadvendigt for at sikre
et hgjt forbrugerbeskyttel sesniveau (i overensstemmelse med artikel 169 i TEUF) og
ogsa for at forhindre, a medlemsstaterne vedtager indbyrdes afvigende
produktbestemmel ser, hvilket ville fare til en fragmentering af det indre marked. |
overensstemmel se med proportionalitetsprincippet og naahedsprincippet, jf. artikel 5
i traktaten om Den Europadske Union, gar dette forslag ikke videre, end hvad der er
negdvendigt for at na disse mal.

Fordaget har form af en forordning. Dette er det mest hensigtsmaessige juridiske
instrument, idet der med forordningen fastsedtes klare og detaljerede bestemmel ser,
som vil finde anvendelse pa samme méade og pa samme tid i hele Unionen. Med en
forordning vil man undga en uensartet gennemfarelse i medlemsstaterne, som ville
kunne fare til forskellige niveauer af sundheds- og sikkerhedsbeskyttelse og skabe
hindringer for det indre marked. Afskaffelse a de nationale
gennemferelsesforanstaltninger har ogsa en betydelig forenklingseffekt, idet de
erhvervsdrivende far mulighed for at drive deres virksomhed pa grundlag af ét enkelt
regelsag frem for pa grundlag af et "kludetagppe” af medlemsstaternes nationale
regel s.

Grundlaeggende rettigheder

| overensstemmelse med Den Europsaske Unions charter om grundlasggende
rettigheder  tilstrasbes det med dette fordag a skre e hgt
sundhedsbeskyttelsesniveau (artikel 35 i chartret) og forbrugerbeskyttel sesniveau
(artikel 38) ved at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for forbrugerprodukter, som geres
tilgaangelige pa EU-markedet. Forslaget bergrer de erhvervsdrivendes frihed til at
oprette og drive egen virksomhed (artikel 16), men de forpligtelser, som fabrikanter,
importerer og distributarer af forbrugerprodukter pdlasmges, er nadvendige for at
garantere et hgjt sikkerhedsniveau for disse produkter.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget har ingen andre virkninger for budgettet end dem, der er relateret til en
korrekt forvaltning af forordningen - noget, som i form af DPSA alerede er en del af
gaddende EU-ret. Der er dlerede kalkuleret med de budgetmasssige virkninger i
eksisterende €eller foresldede programmer, og virkningerne er i overensstemmelse
med Kommissionens forslag til en ny flerarig finansiel ramme. Naa'mere oplysninger
findesi finansieringsoversigten i bilaget til naavaaende fordag.

FORENKLING OGINTELLIGENT LOVGIVNING

Fordlaget bidrager til at forenkle EU-lovgivningen og er i overensstemmelse med
principperne om intelligent lovgivning. Under udarbejdelsen af dette forslag har
Kommissionen gjort status over de vigtige fremskridt inden for sektorspecifik
lovgivning, som tager sigte pa at garantere sikkerheden ved produkter, og hvori der
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normalt ikke sondres mellem produkter, der er bestemt for henholdsvis forbrugerne
og professionelle brugere. | modsagning til for 10 eller 15 & siden er det ikke
laangere nadvendigt at palaagge erhvervsdrivende, der allerede pa tilstraskkelig vis er
omfattet af sektorspecifik lovgivning, endnu et lag af forpligtelser. Samtidig bringes
forpligtelserne  for dem, der fremstiller, importerer eller distribuerer
forbrugerprodukter, som ikke er omfattet af specifik lovgivning, i vid udstrakning pa
linje med dem, der gadder for harmoniserede produkter.

Denne fremgangsmade vil mindske den administrative byrde og
efterlevel sesomkostningerne for virksomhederne, navnlig de sma og mellemstore
virksomheder. Fremover vil det vaae let for dem at konstatere, hvilket regelssd der
gadder for deres erhvervsvirksomhed, sdledes at de vil spare de omkostninger, de
ellersville kunne have haft som fglge af juridisk usikkerhed.

Pa grund af genstanden for og masatningen med den foresldede forordning kan
mikrovirksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF* ikke
fritages fra forordningens krav, fordi bestemmelser, der har til formadl at beskytte
menneskers sundhed og sikkerhed, gedder uanset den erhvervsdrivendes starrelse.
Mikrovirksomhederne kan dog forventes at ville drage sterst fordel af den
forenkling, som den nye retsakt vil medfare; den er egnet til formalet og afl@ser to
direktiver, som er blevet foraddet. Kommissionen vil give yderligere vejledning til
virksomhederne, isaar de sma og mellemstore virksomheder, og forbrugerne, sa de
nemt kan konstatere, hvilke rettigheder og pligter de hver isaa har.
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2013/0049 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om forbruger produktsikkerhed og om opheevelse af Radets direktiv 87/357/EQJF og
direktiv 2001/95/EF

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméade, saalig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

D Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed™ foreskriver, at forbrugerprodukter skal vaare sikre,
og at medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder skal trafffe foranstaltninger
mod farlige produkter og udveksle oplysninger herom gennem fad|esskabssystemet for
hurtig udveksling af oplysninger (Rapex). Det er ngdvendigt at foretage en
gennemgribende revision af direktiv 2001/95/EF for at forbedre direktivets funktion
og for at sikre overensstemmelse med udviklingen i EU-lovgivningen for sa vidt angar
markedsovervagning, de erhvervsdrivendes forpligtelser og standardisering. Af
klarhedshensyn ber direktiv 2001/95/EF opheeves og afl@ses af nasaveaende
forordning.

2 En forordning er det mest hensigtsmasssige juridiske instrument, idet der med
forordningen fastsedtes klare og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed
for uensartet gennemfarelse i medlemsstaterne. En forordning sikrer, at lovkravene
gadder samtidigt i hele Unionen.

(3)  Denneforordning skal bidrage til at nd de mal, der er omhandlet i artikel 169 i TEUF.
Den ber issa tage sigte pa at sikre et velfungerende indre marked for sa vidt angar
produkter bestemt for forbrugerne, ved at der fastsadtes ensartede bestemmelser

12 EUTCI[.]a [...],s[...].
1B EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

vedrgrende et amindeligt sikkerhedskrav, vurderingskriterier og de erhvervsdrivendes
forpligtelser. Da reglerne om markedsovervagning, herunder regler for Rapex, er
fastsat ved forordning (EU) . [.../...] [om markedsovervagning af produkter]', som
ogsa finder anvendelse pa produkter, der er omfattet af naavaarende forordning, er der
ikke behov for yderligere bestemmelser om markedsovervagning eller Rapex i denne
forordning.

Med EU-lovgivningen om fadevarer og foder og dertil knyttede omréder er der
etableret en saglig ordning, som garanterer sikkerheden ved de produkter, der er
omfattet af den. Denne forordning ber derfor ikke gadde for de pagad dende produkter,
bortset fra materialer og genstande bestemt til kontakt med fadevarer for sa vidt angar
risici, der ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer™ eller af anden specifik fedevarelovgivning, der kun omfatter kemiske og
biologiske fadevarerelaterederisici.

Laggemidler er omfattet af krav om vurdering far markedsfering, der omfatter en
specifik analyse af forholdet mellem risici og fordele. De bar derfor vaae udelukket
fra denne forordnings anvendel sesomrade.

Denne forordning ber ikke omfatte tjenesteydelser. For at sikre opfyldelse af malet om
beskyttelse af forbrugernes sundhed og sikkerhed ber den dog finde anvendelse pa
produkter, der leveres til eller geres tilgaangelige for forbrugerne i forbindelse med
levering af tjenesteydelser, herunder produkter, som forbrugerne udssdtes direkte for
under leveringen af en tjenesteydelse. Udstyr betjent af en tjenesteyder, med hvilket
forbrugerne bevagyer sig eller rejser, ber vaae udelukket fra denne forordnings
anvendel sesomréde, idet sadant udstyr skal reguleres i sammenhaang med sikkerheden
ved den leverede tjenesteydel se.

Selv. om der er vedtaget sektorspecifik EU-harmoniseringsovgivning om de
sikkerhedsmaessige aspekter af bestemte produkter eller kategorier af produkter, er det
praktisk umuligt at vedtage EU-lovgivning for alle forbrugerprodukter, der er eller vil
kunne blive udviklet. Der er derfor fortsat behov for en horisontal lovgivningsramme,
der udfylder huller i lovgivningen og sikrer forbrugerbeskyttelse pa omrader, som
ellers ikke ville vaae dakket, navnlig med henblik pa at opna et hgjt niveau for
beskyttelse af forbrugernes sikkerhed og sundhed, jf. artikel 114 og artikel 169 i
TEUF.

Hvad ang&r de forbrugerprodukter, der er omfattet af denne forordning, ber
anvendelsesomrédet for de forskellige dele af forordningen veae klart afgramnset fra
sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning. Mens det amindelige
produktsikkerhedskrav og de dertil knyttede bestemmelser ber gadde for alle
forbrugerprodukter, begr de erhvervsdrivendes forpligtelser ikke vage gaddende i
tilfadde, hvor EU-harmoniseringslovgivning omfatter tilsvarende forpligtelser, f.eks.
EU-lovgivningen om kosmetik, legetgj, elektriske apparater eller byggevarer.

For at skre overensstemmelse mellem denne forordning og sektorspecifik EU-
harmoniseringslovgivning med hensyn til de erhvervsdrivendes specifikke
forpligtelser bar bestemmel serne vedrgrende fabrikanter, bemyndigede reprassentanter,
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17

importarer og distributerer vage baseret pa referencebestemmelserne i Europa
Parlamentets og Radets afgaerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles rammer
for markedsfaring af produkter®.

Denne forordnings anvendelsesomrade ber ikke veae begramset til en bestemt
salgsmetode for forbrugerprodukter og bar saledes ogsa omfatte fjernsalg.

Denne forordning ber finde anvendelse pa brugte produkter, der kommer ind i
forsyningskeeden pa ny i forbindelse med erhvervsvirksomhed, bortset fra brugte
produkter, som forbrugeren ikke med rimelighed kan forvente opfylder de mest
avancerede sikkerhedsstandarder, sdsom antikviteter.

Denne forordning bar ogsa finde anvendelse pa forbrugerprodukter, som, skent de
ikke er fadevarer, ligner fedevarer, sdledes at forbrugere, navnlig bern, kan forveksle
dem med fadevarer og derfor tage dem i munden, sutte pa dem eller nedsvadge dem
og sdedes udsate sig for kvaedning, forgiftning, perforering eller blokering af
spiseraret. Disse produkter, der efterligner fadevarer, har hidtil vearet reguleret ved
Radets direktiv 87/357/EQF o 25. juni 1987 om indbyrdes tilneamelse af
medlemsstaternes lovgivning om produkter, der pa grund af deres ydre fremtrasden
kan forveksles med andre produkter og herigennem vage til fare for forbrugernes
sundhed eller sikkerhed"’, som bar ophaaves,

Produktsikkerheden bgr vurderes under hensyntagen til alle relevante aspekter, navnlig
produkternes karakteristika og praesentation samt kategorierne af forbrugere, der kan
formodes at ville bruge produkterne, idet der tages hensyn til forbrugernes, navnlig
berns, addres og handicappedes, sarbarhed.

For at undga overlappende sikkerhedskrav og modstrid med andre EU-retsforskrifter
bor et produkt, der e i overensstemmelse med sektorspecifik EU-
harmoniseringslovgivning, som har til formd at beskytte menneskers sundhed og
sikkerhed, formodes at vaae sikkert i henhold til denne forordning.

De erhvervsdrivende bar, i overensstemmelse med deres respektive roller i
forsyningskeeden, vaae ansvarlige for, at produkter er i overensstemmelse med
lovgivningen, sdledes at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af forbrugernes
sundhed og sikkerhed.

Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distributionskasden, bar tradffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger produkter tilgaangelige pa
markedet, som er sikre og i overensstemmelse med denne forordning. Det er
nadvendigt at fastlegge en klar og forholdsmaeessig fordeling af forpligtelserne
svarende til  hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsyningss og
distributionsprocessen.

Importererne har ansvaret for, at produkter fra tredjelande, som de bringer i
omsatning pa EU-markedet, opfylder kravene i denne forordning. Importerernes
specifikke forpligtelser bar derfor fastsadtes ved denne forordning.
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Distributgrerne ger produkter tilgeengelige pa markedet, efter at de er bragt i
omsaaning af fabrikanten eller importeren, og ma handle med forngden omhu for at
sikre, at deres handtering af produktet ikke indvirker negativt pa produktets opfyldelse
af denne forordning.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt i omsadgning under sit eget navn
eller varemaake eller andrer et produkt pa en sddan méde, at overensstemmelsen med
kravene i denne forordning kan blive berert, bar anses for at vaxre fabrikanten og
pétage sig en fabrikants forpligtel ser.

At sikre, at produkter er identificeret og kan spores gennem hele forsyningskaeden, ger
det lettere at identificere erhvervsdrivende og at tradfe effektive korrigerende
foranstaltninger over for usikre produkter, f.eks. malrettede tilbagekaldelser.
Produktidentifikation og -sporbarhed sikrer sdledes, at forbrugerne og de
erhvervsdrivende far ngjagtige oplysninger om usikre produkter, hvilket skaber aget
tillid til markedet og forhindrer ungdvendige forstyrrelser i samhandelen. Produkter
bar derfor vege forsynet med oplysninger, der ger det muligt at identificere
produkterne og fabrikanten samt, hvor det er relevant, importeren. Fabrikanter ber
ogsa udarbejde teknisk dokumentation for deres produkter, sdledes at de selv vadger
den bedst egnede og mest omkostningseffektive made at gere dette pa, sdsom i
elektronisk form. Erhvervsdrivende ber desuden have pligt til at identificere deres
leveranderer og de virksomheder, de har leveret et produkt til. Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger™® finder anvendelse p& behandlingen af personoplysninger i medfer af
denne forordning.

Angivelse af oprindelsen supplerer de grundlasggende sporbarhedskrav vedrgrende
fabrikantens navn og adresse. Issa gear angivelse af oprindelseslandet det lettere at
identificere det faktiske fremstillingssted i alle tilfadde, hvor det ikke er muligt at
komme i kontakt med fabrikanten, eller hvor den angivne adresse er en anden end det
faktiske fremstillingssted. Disse oplysninger kan gere det lettere for
markedsovervagningsmyndighederne at spore produktet tilbage til det faktiske
fremstillingssted og gere det muligt at etablere kontakt til myndighederne i
oprindel seslandene inden for rammerne af bilateralt eller multilateralt samarbejde om
forbrugerproduktsikkerhed med henblik pa passende opfalgning.

Med henblik pa at fremme en effektiv og ensartet anvendelse af det almindelige
sikkerhedskrav, der fastsadtes ved denne forordning, er det vigtigt at gere brug af
europad ske standarder, der omfatter bestemte produkter og risici, sdledes at et produkt,
der er i overensstemmelse med en sadan europadsk standard, for hvilken der er
offentliggjort en reference i Den Europadske Unions Tidende, formodes at vage i
overensstemmel se med naevnte krav.

Hvor Kommissionen konstaterer et behov for en europadsk standard, der sikrer
overholdelse af det almindelige sikkerhedskrav i henhold til denne forordning for
bestemte produkter, bar den anvende de relevante bestemmel ser i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europadsk
standardisering™ til at anmode et eller flere europadske standardiseringsorganer om at
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udarbejde eller henvise til en standard, der er egnet til at sikre, at produkter, som
overholder den pagaddende standard, kan formodes at vaare sikre. Referencerne for
sadanne europad ske standarder bar offentliggaresi Den Europadske Unions Tidende.

Procedurerne for at anmode om europadske standarder til stette for denne forordning
og for formelle indsigelser mod dem ber fastlasgges i denne forordning og til passes til
forordning (EU) nr. 1025/2012. For at sikre en overordnet sammenhaang i
behandlingen af europsaske standardiseringsanliggender ber anmodninger om
europadske standarder eller indsigelser mod en europadsk standard derfor skulle
forelaggges for det udvalg, der er oprettet ved naevnte forordning, efter beherig hering
af eksperter i forbrugerproduktsikkerhed i medlemsstaterne.

Europadske standarder, for hvilke der er offentliggjort en reference i henhold til
direktiv 2001/95/EF, ber fortsat danne grundlag for formodning om overensstemmel se
med det amindelige skkerhedskrav. Standardiseringsmandater meddelt af
Kommissionen i henhold til direktiv 2001/95/EF ber betragtes som
standardiseringsanmodninger fremsat i henhold til denne forordning.

| tilfadde af at der ikke findes relevante europadske standarder eller andre anerkendte
metoder til at vurdere produkters sikkerhed, ber vurderingen af produktsikkerheden
foretages under hensyntagen til henstillinger fra Kommissionen vedtaget i dette
giemed i henhold til artikel 292 i TEUF.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillaagges gennemferelsesbefgielser for sa vidt angar fritagelse for
forpligtelsen til at underrette markedsovervagningsmyndighederne om produkter, der
udger en risiko, for sa vidt angér den anvendte type databager og dens placering pa
produktet med henblik pad anvendelse af sporbarhedssystemet, for sd vidt angar
standardiseringsanmodninger til  de europsaske standardiseringsorganer og
beslutninger om formelle indsigelser mod europad ske standarder. Disse befgjelser bar
udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemf grel sesbef gj el ser™.

Der bar gares brug af radgivningsproceduren til vedtagelse af gennemfgrel sesretsakter
vedrgrende indsigelser mod europsaske standarder, og hvor der endnu ikke er
offentliggjort henvisninger for den europadske standard i Den Europaaske Unions
Tidende, fordi den pagaddende standard endnu ikke har dannet grundlag for
formodning om overensstemmelse med det aimindelige sikkerhedskrav, der er fastsat
ved denne forordning.

For at opretholde et hgjt sundheds- og sikkerhedsniveau for forbrugerne bar befgjel sen
til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel
290 i TEUF for sa vidt angar produkter, for hvilke det pa grund af den lave grad af
risiko, der er forbundet med produkterne, ikke er pakraevet at angive navn og adresse
pa fabrikanten og importeren pa selve produktet, og for sa vidt angar identifikation af
og sporbarhed for produkter, der potentielt udger en avorlig sundheds- og
sikkerhedsrisiko. Det er navnlig vigtigt, a Kommissionen gennemfarer relevante
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heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen
bar i forbindelse med forberedel sen og udarbejdel sen af delegerede retsakter serge for
samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

Medlemsstaterne bar fastsadte bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne
forordning og skre, a de gennemferes. Sanktionerne skal veage effektive,
forholdsmaessige og have af skraskkende virkning.

For at give de erhvervsdrivende, medlemsstaterne og Kommissionen tid til at tilpasse
sig til de aandringer, der gennemfares ved denne forordning, ber der fastsadtes en
passende overgangsperiode, sdledes at denne forordnings bestemmelser ferst finder
anvendel se efter udlgbet af denne periode.

Malet for denne forordning, som er at sikre et velfungerende indre marked for sa vidt
angér produkter, der er bestemt for forbrugerne, og samtidig sikre et hgjt sundheds- og
sikkerhedsbeskyttel sesniveau for forbrugerne, kan ikke i tilstragkkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af den pataankte foranstaltnings omfang bedre
nés pa EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med
naghedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaaske Union. |
overensstemmel se med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gér forordningen
ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

| denne forordning overholdes de grundlasggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europaaske Unions charter om grundlasggende rettigheder anerkender som
EU-rettens almindelige principper. Denne forordning har isaa til formal at sikre fuld
overholdelse af forpligtelsen til at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed og forbrugerbeskyttelse samt friheden til at oprette og drive egen virksomhed

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

Almindelige bestemmel ser

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsedtes der bestemmelser om sikkerheden ved forbrugerprodukter,
der bringes i omsagning eller gares tilgaangelige pa EU-markedet.

Artikel 2

Anvendesesomrade

13

DA



DA

Denne forordning finder anvendelse pa produkter, hvad enten de er nye, brugte eller

istandsat, som er frembragt ved en fremstillingsproces, bringes i omsagning eller
gares tilgaagelige pa markedet og opfylder et af falgende kriterier:

a)

b)

c)

De er bestemt for forbrugerne.

De kan under rimeligt forudsigelige betingelser forventes anvendt af
forbrugerne, selv om de ikke er bestemt for dem.

Forbrugerne udsadtes for dem i forbindelse med en tjenesteydelse, der leveres
til dem.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa produkter, der skal repareres eller sadtes

i stand, inden de anvendes, n&r de pagaddende produkter geres tilgangelige pa
markedet som sadanne.

a)
b)
<)

d)

f)
9)
h)

i)

Denne forordning finder ikke anvendel se pa felgende:

human- eller veterinaarmedicinske lasgemidler
fadevarer

materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer, for savidt risici ved
de pagaddende produkter er omfattet af forordning (EF) nr. 1935/2004 eller
anden EU-lovgivning om fadevarer

foder

levende planter og dyr, genetisk modificerede organismer og genetisk
modificerede mikroorganismer ved indesluttet anvendelse samt produkter af
planter og dyr, som er direkte forbundet med fremtidig reproduktion af dem

animal ske biprodukter og afledte produkter
plantebeskyttel sesmidler

udstyr, med hvilket forbrugerne bevaeger sig eller regjser, og som betjenes af en
tjenesteyder i forbindelse med en tjenesteydelse, der leverestil forbrugerne

antikviteter.

Kapitel 11 og IV i denne forordning finder ikke anvendelse pa produkter, der er

omfattet af krav fastsat i eller i henhold til EU-harmoniseringslovgivning, som tager
sigte pa at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed.

Artikel 3

Definitioner

| denne forordning forstas ved:
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

"sikkert produkt”: ethvert produkt, som under almindelige eller rimeligt forudsigelige
anvendel sesbetingel ser for det pagad dende produkt, herunder anvendel sens varighed
og eventuelt ibrugtagning, installering og vedligeholdelseskrav, ikke frembyder
nogen risiko eler kun minimale risici, der er forenelige med produktets anvendelse,
0og som under hensyntagen til et hgjt beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed
og sundhed anses for acceptable

"gare tilgaangelig pa markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pad EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag

"bringe i omsagning": ferste tilgaageliggerel se af et produkt pd EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller far et
produkt konstrueret eller fremstillet og markedsferer dette produkt under sit navn
eller varemagke

"bemyndiget reprassentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle pa dennes vegne i
forbindel se med varetagel sen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer et produkt fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

"distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskesden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger et produkt tilgaengeligt pa markedet

"erhvervsdrivende': fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importeren og
distributaren

"europadask standard”: en europadsk standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra b),
i forordning (EU) nr. 1025/2012

"international standard": en international standard som defineret i artikel 2, nr. 1),
litraa), i forordning (EU) nr. 1025/2012

"national standard": en national standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra d), i
forordning (EU) nr. 1025/2012

"europaask standardiseringsorgan”: et europsask standardiseringsorgan som
defineret i artikel 2, nr. 8), i forordning (EU) nr. 1025/2012

"markedsovervagningsmyndighed': en  markedsovervagningsmyndighed som
defineret i artikel [3, nr. 12)] i forordning (EU) nr. [.../...] [om markedsovervagning
af produkter]

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at et produkt, der
allerede er gjort tilgaangeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagetraskning": enhver foranstaltning, der har til forma at forhindre, at et produkt
i forsyningskaeden geres yderligere tilgaangeligt pa markedet
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"EU-harmoniseringslovgivning": a EU-lovgivning om harmonisering af vilkarene
for markedsfering af produkter

"alvorlig risiko": en risiko, der kraever hurtig indgriben og opfelgning, herunder
tilfadde, hvor falgerne ikke ngdvendigvis kan observeres med det samme.
Artikel 4

Almindeligt sikkerhedskrav

Erhvervsdrivende ma kun bringe sikre produkter i omsagning eller gare dem tilgaangelige pa
EU-markedet.

Artikel 5

Formodning om sikker hed

Ved anvendelsen af denne forordning formodes et produkt at opfylde det almindelige
sikkerhedskrav i artikel 41 felgende tilfadde:

a)

b)

DA

for sa vidt angdr de risici, der er omfattet af krav fastsat i eller i henhold til EU-
harmoniseringslovgivning, som tager sigte pa at beskytte menneskers sundhed og
sikkerhed, hvis produktet opfylder de pagaddende krav

i mangel af krav fastsat i eller i henhold til EU-harmoniseringslovgivning, jf. litra a),
for sAvidt angar derisici, der er omfattet af europadske standarder, hvis produktet er
i overensstemmel se med relevante europadske standarder eller dele deraf, for hvilke
der er offentliggjort referencer i Den Europadske Unions Tidende, jf. artikel 16 og 17

i mangel af krav fastsat i eller i henhold til EU-harmoniseringslovgivning, jf. litra a),
og europadske standarder, jf. litra b), for sa vidt angér de risici, der er omfattet af
sundheds- og sikkerhedskrav fastsat i lovgivningen i den medlemsstat, hvor
produktet geres tilgangeligt pad markedet, hvis det er i overensstemmelse med
sadanne nationae krav.

Artikel 6
Relevante aspekter i forbindelse med vurdering af produkters sikker hed

| mangel af EU-harmoniseringslovgivning, europaaske standarder eller sundheds- og
sikkerhedskrav fastsat i lovgivningen i den medlemsstat, hvor produktet geres
tilgeangeligt pa markedet, jf. artikel 5, litra @), b) og ¢), tages falgende aspekter i
betragtning i forbindel se med vurderingen af, hvorvidt et produkt er sikkert, herunder
Isa:

a)  produktets karakteristika, herunder dets sammensadning og emballering samt

monteringsvejledning og eventuelt instalerings- og
vedligehol del sesanvisninger
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b)

produktets virkning pa andre produkter, safremt det med rimelighed kan
forudses anvendt sammen med andre produkter

produktets praesentation og maakning samt eventuelle advarsler og anvisninger
vedrgrende dets anvendelse og bortskaffelse samt alle andre angivelser eller
oplysninger om produktet

de kategorier af forbrugere, for hvem anvendelse af produktet udger en risiko,
navnlig sarbare forbrugere

produktets udseende, og issa hvis et produkt, skent det ikke er en fadevare,
ligner en fadevare og kan forveksles med fadevarer pa grund af form, lugt,
farve, udseende, emballage, magkning, volumen eller sterrelse eller andre
karakteristika.

Muligheden for at skabe starre sikkerhed eller for at skaffe andre, mindre farlige
produkter er ikke tilstraskkelig grund til at anse et produkt for ikke at vaare sikkert.

Ved anvendelsen af stk. 1 tages der i forbindelse med vurderingen af, hvorvidt et
produkt er sikkert, issa hensyn til f@lgende aspekter, i det omfang de er kendit:

a)

b)

<)
d)

€)

f)

9)
h)

den nyeste viden og teknol ogi

andre europadske standarder end dem, for hvilke der er offentliggjort
referencer i Den Europadske Unions Tidende, jf. artikel 16 og 17.

international e standarder
international e aftaler

Kommissionens hendtillinger eller retningsinjer for vurdering af
produktsikkerhed

nationale standarder, der gadder i den medlemsstat, hvor produktet geres
tilgengdligt

adfaardskodekser for produktsikkerhed inden for den paged dende sektor

den sikkerhed, som forbrugerne med rimelighed kan forvente.

Artikel 7

Angivelse af oprindelse

Fabrikanten og importaren sikrer, at produkter er forsynet med en angivelse af
produktets oprindelsesland eller, hvis dette pa grund af produktets sterrelse eller art
ikke er muligt, at en sddan angivelse fremgar af emballagen eller af et dokument, der
ledsager produktet.
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Oprindelseslandet, jf. stk. 1, fastlasgges i overensstemmelse med bestemmelserne om
varers ikke-praferenceoprindelse i artikel 23-25 i Radets forordning (EQF) nr.
2913/92 om indferelse af en EF-toldkodeks™.

Hvis oprindelsedandet som fastlagt i overensstemmelse med stk. 2 er en EU-
medlemsstat, kan fabrikanter og importegrer henvise til Unionen eller en bestemt
medlemsstat.

KAPITEL 11

Erhvervsdrivendes for pligtel ser

Artikel 8
Fabrikantens forpligtelser

Fabrikanten sikrer, ndr han bringer sine produkter i omsagning, at de er konstrueret
og fremstillet i overensstemmelse med det almindelige sikkerhedskrav i artikel 4.

Fabrikanten sikrer, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte
overensstemmel se med det almindelige sikkerhedskrav i artikel 4.

Med henblik pa at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed foretager fabrikanten,
i overensstemmelse med graden af de potentielle risici ved det pagad dende produkt,
stikpravekontrol af produkter, der geres tilgaangelige pa markedet, undersager klager
og farer register over klager, produkter, der ikke opfylder kravene, og
produkttilbagekal delser og holder distributarerne orienteret om denne overvagning.

Fabrikanten udarbgder teknisk dokumentation 1 overensstemmelse med de
potentielle risici ved produktet. Den tekniske dokumentation skal, alt efter hvad der
er relevant, indeholde:

a) en generel beskrivelse af produktet og dets veaesentligste egenskaber, der er
relevante for vurderingen af sikkerheden ved produktet

b) en analyse af de potentielle risici ved produktet og de Igsninger, der er valgt
med henblik pa at eliminere eller mindske disse risici, herunder resultaterne af
eventuelle prevninger udfert af fabrikanten eller af en anden part pa
fabrikantens vegne

c) hvis det er relevant, en liste over europadaske standarder, jf. artikel 5, litra b),
eller sundheds- og sikkerhedskrav fastsat i lovgivningen i den medlemsstat,
hvor produktet gares tilgaangeligt pa markedet, jf. artikel 5, litra c), eller andre
aspekter som naevnt i artikel 6, stk. 2, der er anvendt for at opfylde det
almindelige sikkerhedskrav i artikel 4.
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Safremt en eller flere af de europad ske standarder, sundheds- og sikkerhedskrav eller
andre aspekter som omhandlet i ferste afsnit, litra c), kun delvis er blevet anvendt,
angives det, hvilke dele der er anvendt.

Fabrikanten opbevarer i en periode pa ti ar efter, at produktet er blevet bragt i
omsagning, den tekniske dokumentation og stiller den efter anmodning til radighed
for markedsovervagningsmyndighederne.

Fabrikanten sikrer, at hans produkter er forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken produktet kan
identificeres, som er klart synlig(t) og letlaeselig(t) for forbrugerne, eller, hvis dette
pa grund af produktets starrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede oplysninger
fremgar af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
kontaktadresse skal fremgd af produktet eller, hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Adressen skal vege
adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

Fabrikanten sikrer, a hans produkt ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugeren letforstaeligt sprog fastsat af den
medlemsstat, hvor produktet geres tilgeangeligt, medmindre produktet kan anvendes
pa sikker vis og som tiltankt af fabrikanten uden en sddan brugsanvisning og
sikkerhedsinformation.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om enhver bestemmelse, de vedtager til
fastsedtel se af de(t) kraevede sprog.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i
omsagning, ikke er sikkert eller pa anden méade ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, tradfer han straks de nadvendige korrigerende foranstaltninger for
at bringe det pdgaddende produkt i overensstemmelse med de gaddende krav eller
om ngdvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Derudover
underretter  fabrikanten, ndr  produktet ikke e  sikkert,  straks
markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor han har gjort
produktet tilgaengeligt, herom og giver nsamere oplysninger om isaa den sundheds-
og sikkerhedsmaessige risiko og ale korrigerende foranstaltninger, der er truffet.

Artikel 9
Bemyndigede r epr aesentanter

En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 8, stk. 1 og 4, ma ikke udgere en del af den
bemyndigede reprassentants fuldmagt.

En bemyndiget repraesentant skal udfare de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt,
han har modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum sadte den
bemyndigede reprassentant i stand til:
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a) efter anmodning fra en markedsovervagningsmyndighed at give denne al den
information og dokumentation, der er ngdvendig for at godtgere produktets
overensstemmel se med lovgivningen

b) efter anmodning fra markedsovervagningsmyndighederne at samarbejde med
disse om foranstaltninger, der traffes for at eliminere risici ved de produkter,
der er omfattet af hans fuldmagt.

Artikel 10
Importerensforpligtelser

Far han bringer et produkt i omsagning, sikrer importaren, at produktet opfylder det
amindelige sikkerhedskrav i artikel 4, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel
8,stk.4,6097.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmel se med denne forordning, ma han ikke bringe produktet i omsagning,
far det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav. Derudover
underretter importeren, nar produktet ikke er sikkert, fabrikanten og
markedsovervagningsmyndighederne i den medlemsstat, hvor han er etableret,
herom.

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemsgke og
kontaktadresse skal fremga af produktet eller, hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Importeren sikrer, at ingen
supplerende maakning skjuler oplysningerne i fabrikantens maarkning.

Importeren  sikrer, a produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugeren letforstaeligt sprog fastsat af den
medlemsstat, hvor produktet gaeres tilgeangeligt, medmindre produktet kan anvendes
pa sikker vis og som tiltankt af fabrikanten uden en sddan brugsanvisning og
sikkerhedsinformation.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om enhver bestemmelse, de vedtager til
fastsedtel se af de(t) kraevede sprog.

Importaren sikrer, at opbevarings- og transportbetingel serne for produkter, som han
har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med det amindelige
sikkerhedskrav i artikel 4 og med artikel 8, stk. 6, i fare.

Med henblik pa at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed foretager importaren, i
overensstemmelse med graden af de potentielle risici ved det pagad dende produkt,
stikpravekontrol af markedsfarte produkter, undersager klager og ferer register over
klager, produkter, der ikke opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser og holder
distributererne orienteret om denne overvagning.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, a et produkt, han har bragt i
omsagning, ikke er sikkert eller pa anden méde ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, tradfer han straks de ngdvendige korrigerende foranstaltninger for
at bringe det pagaddende produkt i overensstemmelse med de gaddende krav eller
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om ngdvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Derudover
underretter  importgren, n&  produktet ikke er  sikkert,  straks
markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor han har gjort
produktet tilgaangeligt, herom og giver nasamere oplysninger om isaa den sundheds-
og sikkerhedsmaessige risiko og alle korrigerende foranstaltninger, der er truffet.

Importgren opbevarer i en periode pa ti ar efter, at produktet er blevet bragt i
omsagining, den tekniske dokumentation og stiller den efter anmodning til radighed
for markedsovervagningsmyndighederne.

Artikel 11
Distributerensforpligtelser

Distributgren handler, nar han ger et produkt tilgaangeligt pa markedet, med fornaden
omhu i forhold til kravene i denne forordning.

Distributgren kontrollerer, inden han ger et produkt tilgaengeligt pa markedet, at
fabrikanten og importaren har overholdt kravene i artikel 8, stk. 6, 7 og 8, og artikel
10, stk. 3 og 4, alt efter hvad der er relevant.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, ma han ferst gare produktet tilgaangeligt
p& markedet, efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende krav.
Derudover underretter distributaren, nar produktet ikke er sikkert, fabrikanten eller
importaren, alt efter hvad der er relevant, samt markedsovervagningsmyndigheden i
den medlemsstat, hvor distributeren er etableret, herom.

Distributeren sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for produkter, som
han har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med det almindelige
sikkerhedskrav i artikel 4 og med artikel 8, stk. 6, 7 og 8, og artikel 10, stk. 3 og 4,
alt efter hvad der er relevant, i fare.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har gjort
tilgaangeligt pa markedet, ikke er sikkert eller ikke er i overensstemmelse med artikel
8, stk. 6, 7 0g 8, og artikel 10, stk. 3 og 4, alt efter hvad der er relevant, sikrer han, at
de nadvendige korrigerende foranstaltninger tredfes for at bringe produktet i
overensstemmelse med de gaddende krav eller om nadvendigt traskke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Derudover underretter distributaren, nar produktet
ikke er sikkert, straks fabrikanten eller importaren, alt efter hvad der er relevant, og
markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor han har gjort
produktet tilgaengeligt, herom og giver naamere oplysninger om isaa den sundheds-
og sikkerhedsmaessige risiko og ale korrigerende foranstaltninger, der er truffet.

Artikel 12

Tilfadde, i hvilke fabrikantensforpligtelser finder anvendelse paimportgren og

distributgren
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En importer eller distributer anses for at vagre fabrikant i denne forordnings forstand og er

underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 8, ndr han bringer et produkt i

omsagning under sit navn eller varemaake eller aandrer et produkt, der allerede er bragt i

omsadining, pa en sddan made, at det kan bergre overholdelsen af kravene i denne forordning.
Artikel 13

Undtagelse fra visse forpligtelser for fabrikanter, importerer og distributerer

1 Forpligtelsen til at underrette markedsovervagningsmyndighederne, jf. artikel 8, stk.
9, artikel 10, stk. 2 og 7, og artikel 11, stk. 3 og 5, er ikke et krav, hvis falgende
betingel ser er opfyldt:

a) Det er kun et begramset antal klart identificerede produkter, der ikke er sikre.

b)  Fabrikanten, importaren eller distributaren kan dokumentere, at risikoen er
under fuld kontrol, og at produktet ikke laangere er til fare for menneskers
sikkerhed og sundhed.

c) Arsagen til risikoen ved produktet er af en s&dan art, at myndighederne og
offentligheden ikke kan udnytte kendskabet hertil pa en nyttig made.

2. Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastlaggge, i hvilke
situationer betingelserne i stk. 1 er opfyldt. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages
efter undersagel sesproceduren i artikel 19, stk. 3.

3. Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 20 vedrerende fastlesggelse af de produkter,
produktkategorier eller grupper af produkter, for hvilke det pa grund af den lave
risko ikke er padkraevet at angive de i artikel 8, stk. 7, og artikel 10, stk. 3,
omhandlede oplysninger pa selve produktet.

Artikel 14
Identifikation af erhvervsdrivende

1 Efter anmodning identificerer erhvervsdrivende over for
markedsovervagningsmyndighederne:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret produktet til dem
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret produktet til.

2. Erhvervsdrivende skal kunne forelasgge de oplysninger, der er omhandlet i farste
afsnit, i en periode pati ar, efter at produktet er blevet leveret til dem, og i en periode
pati ar, efter at de har leveret produktet.

Artikel 15

Produkters sporbarhed
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For visse produkter, produktkategorier eller grupper af produkter, som pa grund af
deres saalige karakteristika eller ssalige distributions- eller anvendel sesbetingel ser
kan formodes at ville udgere en alvorlig riskko for menneskers sundhed eller
sikkerhed, kan Kommissionen pdlasgge erhvervsdrivende, der bringer de pagaddende
produkter i omsagtning og ger dem tilgeangelige pa markedet, at indfere eller tildlutte
sig et sporbarhedssystem.

Sporbarhedssystemet skal omfatte elektronisk indsamling og lagring af data, der ger
det muligt at identificere produktet og de erhvervsdrivende, der er involveret i
forsyningskaaden for det, samt anbringelse af en databager, der giver adgang til disse
data, pa produktet, pa dets emballage eller pa fal gedokumenterne.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 20 vedrgrende:

a) fastlaggelse af produkter, produktkategorier eller grupper af produkter, som
kan formodes at ville udgere en avorlig risiko for menneskers sundhed og
sikkerhed, jf. stk. 1

b) angivelse af, hvilke data de erhvervsdrivende skal indsamle og lagre ved hjadp
af det i stk. 2 omhandlede sporbarhedssystem.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte, hvilken type
databager der skal anvendes, og hvordan den skal anbringes, jf. stk. 2. Disse
gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 19, stk. 3.

Ved vedtagelsen af de i stk. 3 og 4 naavnte foranstaltninger tager Kommissionen
hensyn til f@lgende:

a) foranstaltningernes omkostningseffektivitet, herunder deres indvirkning pa
virksomhederne, issa sma og mellemstore virksomheder

b) foreneligheden med international e sporbarhedssystemer.
KAPITEL I11

Europadske standarder, der danner grundlag for formodning om

over ensstemmel se

Artikel 16
Standar diseringsanmodninger til de eur opaaske standar diseringsor ganer

Kommissionen kan anmode et eller flere europadske standardiseringsorganer om at
udarbejde eller henvise til en europadsk standard, som har til formd at sikre, at
produkter, der overholder den pagaddende standard eller dele deraf, opfylder det
amindelige sikkerhedskrav i artikel 4. Kommissionen fastsedter de krav il
indholdet, der skal opfyldes i den europeaske standard, der anmodes om, og en
tidsfrist for vedtagel se af denne.
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Kommissionen vedtager den i farste afsnit omhandlede anmodning ved hjadp af en
gennemferelsesafgarelse. Disse  gennemfarelsesretsakter  vedtages — efter
undersggel sesproceduren i artikel 19, stk. 3.

Det relevante europadske standardiseringsorgan skal senest en maned efter
modtagelsen af den i stk. 1 omhandlede anmodning meddele, om det kan acceptere
denne.

Nar der fremsadtes anmodning om finansiering, underretter Kommissionen senest to
maneder efter modtagelsen af den i stk. 2 omhandlede accept det relevante
europad ske standardiseringsorgan om tildelingen af et tilskud til udarbejdelse af en
europad sk standard.

De europada ske standardiseringsorganer underretter Kommissionen om de aktiviteter,
der ivarksadtes med henblik pa udarbejdelse af den i stk. 1 omhandlede europadske
standard. Kommissionen  vurderer sammen med de  europadske
standardiseringsorganer, om de europad ske standarder, der udarbejdes eller henvises
til af de europsaske standardiseringsorganer, er i overensstemmelse med den
oprindelige anmodning.

Hvis den europaaske standard opfylder de krav, som det er hensigten, at den skal
daskke, og det amindelige sikkerhedskrav i artikel 4, offentligger Kommissionen
straks en henvisning til den pagaddende europadske standard i Den Europadske
Unions Tidende.

Artikel 17
Formelleindsigelser mod eur opadske standar der

Hvis en medlemsstat eller Europa-Parlamentet mener, at en europadsk standard som
omhandlet i artikel 16 ikke fuldt ud opfylder de krav, som det er hensigten, at den
skal dakke, og det aimindelige sikkerhedskrav i artikel 4, underretter den eller det
Kommissionen herom med en detaljeret redegerelse, og Kommissionen tradfer
afgerelse om:

a) a offentliggare eller ikke at offentliggere referencerne for den pagaddende
europaaske standard i Den Europadske Unions Tidende eller at offentliggere
referencerne med begraansninger

b) a opretholde, opretholde med begraansninger eller at tilbagetragkke
referencerne til den pagad dende europadske standard i Den Europad ske Unions
Tidende.

Kommissionen offentligger pa sit websted en liste over de europadske standarder,
som har vaget genstand for en afgerelse som omhandlet i stk. 1.

Kommissionen underretter det bergrte europadske standardiseringsorgan om sin
afgerelse som omhandlet i stk. 1 og anmoder om ngdvendigt om aendring af den
pagad dende europad ske standard.
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Den i stk. 1, litra @), i naavaaende artikel omhandlede afgerelse vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 19, stk. 2.

Den i stk. 1, litra b), i naavagende artikel omhandlede afgerelse vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 19, stk. 3.

KAPITEL IV

Afduttende bestemmel ser
Artikel 18

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne
forordning og tradfer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares.
Sanktionerne skal vaae effektive, forholdsmaessige og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest den [indsst dato - 3 maneder inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse] Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler omgdende senere andringer af betydning for
bestemmel serne.

Der tages med de i stk. 1 omhandlede sanktioner hensyn til virksomhedernes
sterrelse og isa til sma og mellemstore virksomheders situation. Sanktionerne kan
skaapes, hvis den pagaddende erhvervsdrivende tidligere har begaet en lignende
overtraadel se, og kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtraedel ser.
Artikel 19
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Ved anvendelsen af artikel 16 og 17 i denne forordning bistads Kommissionen dog af
det udvalg, der er oprettet ved forordning (EU) nr. 1025/2012. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Hvis udtalelsen fra det i stk. 1, andet afsnit, omhandlede udvalg skal indhentes ved
skriftlig procedure, afsluttes den skriftlige procedure uden noget resultat, hvis
formanden tradfer beslutning herom eller et simpelt flertal af udvalgets medlemmer
anmoder herom inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

Artikel 20

Udgvelse af de deleger ede befgjelser
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1 Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 13, stk. 3, og artikel 15, stk.
3, tillaagges Kommissionen for en ubegramset periode fra den [indssd dato - datoen
for denne forordnings ikrafttraeden].

3. Deni artikel 13, stk. 3, og artikel 15, stk. 3, omhandlede delegation af befgjelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
til bagekal del se bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagad dende
afgerelse, til opher. Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i
Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i
afgerelsen. Den beragrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 13, stk. 3, og artikel 15, stk. 3,
treader kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller R&det har gjort indsigelse
inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til
Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udl gbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere
indsigelse. Fristen forlanges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets
initiativ.

Artikel 21
Evaluering

Senest [fem] & efter anvendelsesdatoen vurderer Kommissionen anvendelsen af denne
forordning og indsender en evalueringsrapport til Europa-Parlamentet og Radet. Det skal i
denne rapport vurderes, hvorvidt malene med denne forordning er blevet opfyldt, navnlig med
hensyn til at styrke beskyttelsen af forbrugerne mod usikre produkter, under hensyntagen til
densindvirkning pa erhvervslivet og issa de sma og mellemstore virksomheder.

Artikel 22
Ophaevelse
1 Direktiv 2001/95/EF ophaeves med virkning fra [indssd dato - datoen, fra hvilken
denne forordning finder anvendel se].
2. Direktiv 87/357/EQF ophaaves med virkning fra [indsad dato - datoen, fra hvilken
denne forordning finder anvendel se].
3. Henvisninger til direktiv 2001/95/EF og direktiv 87/357/EQF gadder som
henvisninger til naavagrende forordning og laeses efter sammenligningstabellen i
bilaget.
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Artikel 23
Over gangsbestemmel ser

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeangeliggerel se pa markedet af produkter, der
er omfattet af direktiv 2001/95/EF, som er i overensstemmelse med samme direktiv,
0g som blev bragt i omsagning inden den [indsad dato - datoen, fra hvilken denne
forordning finder anvendelsg].

Europadske standarder, for hvilke der er offentliggjort en reference i Den
Europadske Unions Tidende i henhold til direktiv 2001/95/EF, betragtes som
europadske standarder, jf. artikel 5, litrab), i denne forordning.

Mandater meddelt af Kommissionen til et europadsk standardiseringsorgan i henhold
til direktiv 2001/95/EF betragtes som standardiseringsanmodninger, jf. artikel 15,
stk. 1, i denne forordning.

Artikel 24

Denne forordning treeder i kraft den [indssd dato - samme dato som
ikrafttreedel sesdatoen for forordning (EU) nr. [.../...] [om markedsovervagning af
produkter].

Den anvendes fra den [indsad dato - samme dato som datoen, fra hvilken forordning
(EV) nr. [.../...] [om markedsovervagning af produkter] finder anvendelse

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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Bilag
Sammenligningstabel

Direktiv 2001/95/EF

Direktiv 87/357/EQF

Denneforordning

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1
Artikel 1, stk. 2, farste afsnit Artikel 2, stk. 1
Artikel 1, stk. 2, andet afsnit Artikel 2, stk. 4
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 2, litrab), nr. i)-iv) Artikel 6, stk. 1
Artikel 3, stk. 1 Artikel 4
Artikel 3, stk. 2 Artikel 5
Artikel 3, stk. 3 Artikel 6, stk. 2
Artikel 3, stk. 4 -

Artikel 4 Artikel 16 og 17
Artikel 5, stk. 1, farste afsnit Artikel 8, stk. 8
Artikel 5, stk. 1, andet afsnit -

Artikel 5, stk. 1, tredje afsnit Artikel 8, stk. 9

Artikel 5, stk. 1, fjerde afsnit

Artikel 8, stk. 3,6 09 7

Artikel 5, stk. 1, femte af snit

Artikel 5, stk. 2

Artikel 11

Artikel 5, stk. 3, farste afsnit

Artikel 8, stk. 9, og artikel 11,
stk. 5

Artikel 5, stk. 3, andet af snit

Artikel 5, stk. 4

Artikel 6, stk. 1

Artikel 6, stk. 2 og 3

Artikel 7

Artikel 18

Artikel 8, stk. 1, litraa)
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Artikel 8, stk. 1, litrab)-f)

Artikel 8, stk. 2, farste afsnit

Artikel 8, stk. 2, andet af snit

Artikel 8, stk. 2, tredje af snit

Artikel 8, stk. 3

Artikel 8, stk. 4

Artikel 9, stk. 1

Artikel 9, stk. 2

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 19

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18, stk. 1

Artikel 18, stk. 2

Artikel 18, stk. 3

Artikel 19, stk. 1

Artikel 19, stk. 2

Artikel 21

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Bilag I, punkt 1

Artikel 8, stk. 9, og artikel 11,
stk. 5
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Bilag |, punkt
punktum

2,

farste

Bilag I, punkt
punktum

2,

andet

Artikel 13, stk. 1 og 2

Bilag I, punkt 3

Bilag ||

Bilag 1]

Bilag IV

Bilaget

Artikel 1

Artikel 6, stk. 1, litrae)

Artikel 2-7
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FORSLAGETSYINITIATIVETSRAMME

1.1. Forslagetdinitiativets betegnelse

1.2. Bergrt(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
1.3. Fordagetdinitiativets art

14. Md

1.5. Fordagetdinitiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Péataankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel maessigheder

FORSLAGETSY/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Bergrt(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerdrige
finansielle ramme

3.2. Ansldede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anddede virkninger for udgifterne
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3.3.  Andaede virkninger for indteegterne
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1 FORSLAGETYINITIATIVETSRAMME

1.1 Fordagetg/initiativets betegnelse

\ Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om forbrugerproduktsikkerhed \

1.2.  Bergrt(e) politikomré&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

\ Afsnit 17 - Sundhed og Forbrugere - Kapitel 17 02: Forbrugerpolitik \

1.3. Fordagetgd/initiativets art
L] Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[0 Forsaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forber edende foranstaltning®

X Fordlaget/initiativet drejer sig om forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

[l Fordaget/initiativet drejer sig om omlagning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

14. Mal

14.1. Det eler de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Fordaget bidrager til EU's tidrige vakststrategi "Europa 2020" ved at @ge
forbrugernestillid til produktsikkerheden og forbedre det indre markeds funktion.

1.4.2. Specifikke mal og berarte ABM/ABB-aktiviteter

SANCO-specifikt mal: At styrke og @ge produktsikkerheden gennem effektiv
markedsovervagning i hele EU

2 ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelss) - ABB: Activity Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
= J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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143.

14.4.

1.5

151.

152

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtager ne/méalgruppen.

For forbrugerne: @get tillid til, at forbrugerprodukter, der gares tilgeangelige pa det
indre marked, er sikre.

For de erhvervsdrivende: Klarere regler vedrgrende de forpligtelser, der pahviler
henholdsvis fabrikanter, importarer og distributerer.

For myndighederne. Klar lovramme for handheevelse af det almindelige
sikkerhedskrav og de erhvervsdrivendes forpligtelser samt bedre identifikation af
(farlige) forbrugerprodukter.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

Forholdet mellem sporbare/ikke-sporbare forbrugerprodukter, der er omfattet af
denne forordning, anmeldt via Rapex.

Antallet af mandater til de europadske standardiseringsorganer og antallet af
europad ske standarder, for hvilke der offentliggeres referencer i EUT i henhold til
den nye forordning.

Fordagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal daskkes pa kort eller lang sigt

Maélet er at opbygge en sammenhaangende lovramme for sikre produkter i det indre
marked. Dette skal afhjad pe fragmenteringen af markedsovervagningsreglerne og de
erhvervsdrivendes forpligtelser i henhold til de forskellige EU-retsforskrifter
(direktiv 2001/95/EF, forordning (EF) nr. 765/2008 og sektorspecifik EU-
harmoniseringslovgivning), som har fert til forvirring blandt savel de
erhvervsdrivende som de nationale myndigheder og i alvorlig grad har reduceret
effektiviteten af markedsovervagningsaktiviteterne i Unionen.

Sammen med en rakke andre foranstaltninger naevnes revisionen af direktivet om
produktsikkerhed i amindelighed som led i produktsikkerheds- og
markedsovervagningspakken i akten for det indre marked | og Il som vigtige
initiativer, der vil bidrage til at skabe vaekst og beskadtigel se.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Den foresldede revision af direktiv 2001/95/EF, med indarbejdning af aandringerne
ved Lissabontraktaten, kan kun gennemfares pa EU-plan. Forslaget er baseret pa
artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade (TEUF), hvortil
der ogsa henvises i artikel 169 i TEUF, med henblik pa at sikre et hgjt
beskyttel sesniveau for alle europad ske forbrugeres sundhed og sikkerhed og etablere
et indre marked for forbrugerprodukter.
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1.53.

1.54.

| overensstemmel se med proportionalitetsprincippet og naerhedsprincippet, jf. artikel
5 i traktaten om Den Europadske Union, gar dette forsag ikke videre, end hvad der
er nadvendigt for at nd disse mal.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Procedurerne for anvendelse af europadske standarder til stette for direktiv
2001/95/EF er besvaalige og ressourcekrasvende. Forslaget tager sigte pa at forenkle
disse procedurer.

Det har ikke altid veaet klart, hvordan direktiv 2001/95/EF skulle anvendes pa
forbrugerprodukter, der ogsa er omfattet af sektorspecifik lovgivning, for sa vidt
angar markedsovervagningsforanstaltninger. Dette vil blive prasciseret.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Dette fordag er en del af produktsikkerheds- og markedsovervagningspakken og er
sdledes fuldt ud i overensstemmelse med forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om markedsovervagning af produkter.

Dette forslag bringer diverse definitioner og de erhvervsdrivendes forpligtelser i
overensstemmelse med den nye lovramme, der blev vedtaget i 2008. Det er derfor i
tréd med "tilpasningspakken" for sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning, som i
gjeblikket er til behandling i Europa-Parlamentet og Radet.

Bestemmelserne om europadske standarder er i overensstemmelse med den nyligt
vedtagne forordning (EU) nr. 1025/2012 om europad sk standardisering.
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1.6.

1.7.

Varighed og finansielle virkninger

[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed

— O Fordag/initiativ geddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fraAAAA til AAAA

X Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed

— Ivagrksadtelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemferelsei fuldt omfang.

P&taenkt(e) forvaltningsmetode(r)

X Direkte central forvaltning ved Kommissionen

X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf arel sesopgaver til:
— x forvaltningsorganer

— [ organer oprettet af Fadlesskaberne®

— [ nationale offentligretlige organer/organer med offentlige
tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til
afsnit V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den
relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

[ Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaerkninger".

Bemagkninger:

Gennemfarelsen af den foreddede forordning skal sikres via direkte centra
forvaltning ved Kommissionen.

Forvaltningen af den foresldede forordning kan suppleres af foranstaltninger med
deltagelse af Forvaltningsorganet for Sundhed og Forbrugere, som i henhold til
Radets forordning (EF) nr. 58/2003 af 19. december 2002%° kan administrere opgaver
i forbindelses med EF-programmer. Kommissionen har  overdraget
gennemfarel sesopgaverne med hensyn til forvaltning af EF-handlingsprogrammet

24

25
26

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.

Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.

EFT L 11 af 16.1.2003, s. 1.
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inden for forbrugerpolitik for perioden 2007-2013 til Forvaltningsorganet for
Sundhed og Forbrugere”’. Kommissionen vil derfor muligvis ogsd pélagge
Forvaltningsorganet for Sundhed og Forbrugere gennemfarel sesopgaver i forbindelse
med forvaltningen af forbrugerprogrammet 2014-2020, som, ndr det er vedtaget, skal
udgere retsgrundlaget for indkab og tilskud pa produktsi kkerhedsomradet.

Den planlagte delegering af opgaver under programmet vil bestd i forlangelse af
opgaver, der alerede er eksternaliseret til Forvaltningsorganet for Sundhed og
Forbrugere.

Kommissionens afgerelse C(2008) 4943 af 9. september 2008.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

DPSA-udvalget (som med den foresldede forordning vil blive omdannet til et udvalg
som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011) samt eksisterende ekspertgrupper
og/eller det europad ske markedsovervagningsforum, som vil blive etableret i henhold
til forslaget til én, samlet forordning om markedsovervagning, vil udgere en platform
for Igbende dreftelser om spergsmal i forbindelse med gennemfarelsen af den nye
forordning.

I henhold til forslaget vil Kommissionen skulle  vurdere
gennemferelsesforanstaltningerne og aflaayge  beretning herom til  Europa-
Parlamentet og Radet.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

De to fordag (om produktsikkerhed i almindelighed og om markedsovervagning),
der indg&r som en del af pakken, holdes adskilt fra hinanden under de
lovgivningsmaessige forhandlinger og behandles ikke parallelt med hinanden.

Pataankt(e) kontrolmetode(r)

I krafttraadel sesbestemmel serne er indbyrdes forbundet i de to fordlag.

Foranstaltninger til for ebyggelse af svig og ur egelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Foruden at anvende alle lovmaessige kontrolmekanismer vil GD SANCO udarbejde
en strategi for bekaampelse af svig i trdd med Kommissionens nye strategi for
bekaampelse af svig (CAFS), som blev vedtaget den 24. juni 2011, med henblik pa
bl.a. at sikre, at generaldirektoratets interne svigbekaampel sesrel aterede kontroller er
I overensstemmelse med CAFS, og at dets tilgang til risikostyring af svig er gearet til
at identificere omréder, hvor der er risiko for svig, og passende modforanstaltninger.
Der vil, hvor det er nadvendigt, blive oprettet netvaarksgrupper og egnede it-
redskaber til undersggelse af sager med svig relateret til forbrugerprogrammet. Der
vil blive gennemfart en rakke foranstaltninger, som bl.a. vil omfatte felgende:

- afgerelser, aftaler og kontrakter som felge af gennemferelsen af
forbrugerprogrammet vil udtrykkeligt give Kommissionen, herunder OLAF, og
Revisionsretten ret til at foretage revision samt kontrol og besgg pa stedet

- under evalueringsfasen for indkaldelsen af forslag/udbud vil forslagsstillere og
tilbudsgivere blive kontrolleret i forhold til de offentliggjorte udelukkel seskriterier pa
grundlag af erklaaringer og systemet for tidlig varsling
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- reglerne om omkostningers stetteberettigel se vil blive forenklet i overensstemmel se
med finansforordningens bestemmel ser

- at personale, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
kontrolansvarlige, der kontrollerer stettemodtagernes erklaginger pa stedet, vil
| gbende blive efteruddannet i spergsma vedragrende svig og uregel maessigheder.
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3. FORSLAGETSY/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
i Udgiftens .
Udgifts- Budgetpost Bidr
omrédei oep art x
f'e(fj éefr;ge Nummer OB/IOB fra fra fratredje- follgréln?ﬁgins
finansielle (28) EFTA- kandidat- X
ramme [Betegnelse....] lande® lande® lande arti kﬁ'trféas)tk- 1
NF 3 17010401
Sikkerhed og
med- Administrationsudgifter  til  stette  for 10B JA NEJ NEJ NEJ
borgerskab | forbrugerprogrammet 2014-2020
¢ Nye budgetposter, som der er sagt om
| samme raekkefal ge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgifts- Budaetpost Udgiftens Bidr
omréde 9P art «
fle?grrilge Nummer fra fra fratredje- f(;:gr(;h?r?n:ns
finansielle | [BEteONEISe........oooiviiiiiiiccc e OB/IOB EFTA- kandidat- and ej artikd 18, gtk_ i
ramme cend] lande lande litra aa)
e oq | 17 02 01
Sikkerhed og
med- Forbrugerprogrammet 2014 - 2020 OB JA JA NEJ NEJ
borgerskab

28
29
30

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europad ske Frihandel ssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstamdighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af den ansl&ede virkning for udgifterne®

Labende priser i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle 3 Sikkerhed og medborgerskab

ramme:
GD: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | ALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtel ser (@] 1,107 1,189 1,272 1,356 1,443 1,530 7,897
Budgetpostens nummer: 17 02 01
Betalinger el 0,554 1,148 1,230 1,314 1,400 2,251 7,897

Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for saarprogrammer

Forpligtelser (1a) 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
Budgetpostens nummer: 17 01 04 01
Betalinger (29 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
. =1+
Bevillinger | ALT Forpligtelser ia 1,201 1,283 1,366 1,450 1,537 1,624 8,461
til GD SANCO . =2+
Betalinger o 0,648 1,242 1,324 1,408 1,494 2,345 8,461

31
32

Belgbenes starrel se afhaanger af resultatet af lovgivningsprocessen pa grundlag af Kommissionens fordag til den nye flerarige finansielle ramme for 2014-2020.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.
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Forpligtel ser ©) 1,107 1,189 1,272 1,356 1,443 1,530 7,897
» Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger @ 0,554 1,148 1,230 1,314 1,400 2,251 7,897
»Administrationsbevillinger finansieret Ve & | 0094 0094| 0094| 0094| 0094| 0094 0,564
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =3+5 1,201 1,283 1,366 1,450 1,537 1,624 8,461
under UDGIFTSOMRADE 3
i den flerdrige finansielle ramme Betainger =4+5 0,648 1,242 1,324 1,408 1,494 2,345 8,461
DA a1
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Udgiftsomradei den fle.rar|gef|nan5|elle 5 » Administrative udgifter”
ramme:
Lagbende priser i mio. EUR (tre decimaler)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
* Menneskelige ressourcer 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
* Andre administrationsudgifter (tjenesterejser, mader) 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
I ALT Bevillinger 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
Bevillinger | ALT Foroliote O
under UDGIFTSOMRADE 5 (:g;fa}?ng:ﬁ at) ! 0593 | 0593 | 0593 | 0593 | 0593 | 0,593 3,558
i den flerarige finansielle ramme
Lagbende priser i mio. EUR (tre decimaler)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
Bevillinger | ALT Forpligtel ser 1,794 1,876 1,959 2,043 2,130 2,217 12,019
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerérige finansielleramme Betalinger 1,241 1,835 1,917 2,001 2,087 2,938 12,019
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne

— Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler) - |gbende priser.

2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT

Der angives mal og
resultater

&
Type resul-
tater™
RESUItarer-
nes gnsntl.
omkostnin-
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Resultater
(antal)
Omkostnin-
ger
Samlede
resultater
(antal)
Samlede
omkost-
ninger

SPECIFIKT MAL:

At styrke og gge produktsikkerheden
gennem effektiv markedsovervégning i
hele EU

- Resultat

Produktsikkerhed: 1,316 4| 1,107 4| 1,189 4| 1,272 4| 1,356 4| 1,443 4 1,530 24 7,897

videnskabelig
rédgivning,

internationalt
samarbejde,

overvagning og
vurdering af
produktsikkerhed,

videnbase

Subtotal for det specifikke mal: At 4| 1,107 4| 1,189 4| 1,272 4| 1,356 4| 1443 4 1,530 24 7,897

styrke og @ge produktsikkerheden

3 Resultatet bestdr i at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for forbrugerprodukter. Det ville vaare vanskeligt at foretage en yderligere opdeling i kvantitative resultater, fordi
det pa grund af manglen pa palidelige data ikke er muligt at angive et absolut eller relativt maltal for faare usikre produkter pa markedet. Antallet af Rapex-
meddelelser afspejler ikke ngdvendigvis antallet af usikre produkter pa markedet. Et @get antal Rapex-meddelelser kan betyde en mere effektiv markedsovervagning,

men faarre usikre produkter, og vice versa.
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gennem effektiv markedsovervagning i
hele EU

OMKOSTNINGER I ALT

1,107

1,189

1,272

1,356

1,443

1,530

24

7,897
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3.2.3. Andaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

— Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af administrationsbevillinger som anfert

herunder:

Lagbende priser i mio. EUR (tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarigefinansielle
ramme
Menneskelige ressourcer 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
Andre administrationsudgifter 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
Subtotal UDGIFTSOMRADE 5
i den fler &rige finansielle ramme 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
Uden for UDGIFTSOMRADE 5%
i den flerarige finansielleramme
Menneskelige ressourcer 0 0 0 0 0 0
Andre administrationsudgifter 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
Subtotal
uden for UDGIFTSOMRADE 5 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
i den flerarige finansielleramme
| ALT 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 4122
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer
og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer

— Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert

herunder:

Lgbende priser i mio. EUR (tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
170101 01 (i hovedsolet og | Kommissonens | 504 | 504 | 0524 | 0524 | 0524 | 0524 | 3,144
repraesentati onskontorer)
XX 01 01 02 (i delegationer) 0
XX 01 05 01 (indirekte forskning) 0
1001 05 01 (direkte forskning) 0
XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede 0
- 0 0 0 0
bevillingsramme)
XX 010202 (KA, V,UED, LA ogUNEI 0
. 0 0 0 0
delegationerne)
- i hovedszadet®
XX 0104 yy* - _
- i delegationerne
XX 01_0502 (KA, V, UNE - indirekte 0 0 0 0
forskning)
1001 0502 (KA, V, UNE - direkte forskning) 0 0 0 0 0
Andre budgetposter (skal angives) 0 0 0 0 0
I ALT 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
XX angiver det berarte politikomréde eller budgetaf snit.
Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et alerede har afsat
til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger,
som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under
hensyntagen til de budgetmaessige begramsninger. De pakraevede ressourcer er angivet uden
hensyntagen til de opgaver, der vil blive gennemfert af et forvaltningsorgan. Forslaget
medfarer ikke en stigning i de ressourcer, der allerede er involveret i forvaltningsorganet.
Opgavebeskrivelse:

Tjenestemand og midlertidigt ansatte | Administratorer:

o I|dentificere og forberede initiativer inden for rammerne af
forordningen om forbrugerproduktsikkerhed med henblik pa at sikre et

o Sikre, overvage og rapportere om den korrekte gennemfarelse og
anvendelse af EU's politikker pa produktsikkerhedsomradet.

o Fglge den politiske udvikling pa produktsikkerhedsomradet og
udvekdling af oplysninger medlemsstaterne imellem.

o Deltage og reprassentere Kommissionen pa komitologimeder og i
ekspertgrupper pa produktsikkerhedsomradet.

35
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(ELFUL) og Den Europadske Fiskerifond (EFF).

DA

46

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
Angdr issg strukturfondene, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne
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ensartet og hgjt sikkerhedsniveau for forbrugerprodukter, navnlig
standardiseringsmandater og vurdering af standarder og
specifikationer til stette for forordningens anvendelse.

Assistenter:

e Sikre den administrative stette i forbindelse med arbejdet i
komitologiudvalget og ekspertgrupper.

o Udfareforskellige opgaver i forbindel se med kontakten med interne
og eksterne korrespondenter og interesseparter pa
produktsikkerhedsomradet.

e Bistamed at ivagksadte, forvalte og overvage udbudsprocedurer og
gennemfare kontrakter.
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3.2.4.

3.25.

3.3.

Forenelighed med indevaarende flerarige finansielle ramme

— X Fordaget/initiativet er foreneligt med den nye flerdrige finansielle ramme for
2014-2020 som foreslaet af K ommissionen.

— O Fordaget/initiativet krasver omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den
flerdrige finansielle ramme

Der redegares for omlaggningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes starrelse. Ikke
relevant

— [ Fordlaget/initiativet kraaver, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
fler&rige finansielle ramme revideres™.

Der redegeres for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes

starrelse. Ikke relevant

Tredjemands bidrag til finansieringen
— Fordaget indeholder ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjemand.
Anslaede virkninger for indtasgterne

— X Fordaget har ingen finansielle virkninger for indtaggterne.
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Jf. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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