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RICHTLINIE 2001/95/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES '

- ANWALTSSOZIETAT

vom 3. Dezember 2001
iiber die allgemeine Produktsicherheit
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT
DER EURQPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (!),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),

gemif dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
aufgrund des vom Vermittlungsausschuss am 2. August 2001
gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Erwigung nachstehender Griinde:

U]

Nach Artikel 16 der Richtlinie 92/59/EWG des Rates
vom 29. Juni 1992 iiber die allgemeine Produktsicher-
heit (*) befindet der Rat vier Jahre nach Ablauf der
Umsetzungsfrist fiir jene Richtlinie anhand eines Berichts
der Kommission iber die zwischenzeitlichen Erfah-
rungen, der entsprechende Vorschlige enthilt, tber die
etwaige Anpassung jener Richtlinie. Die Richtlinie 92/
59/EWG bedarf verschiedener Anderungen mit dem
Ziel, einige ihrer Bestimmungen aufgrund der gewon-
nenen Erfahrung, neuer mafigeblicher Entwicklungen auf
dem Gebiet der Sicherheit von Verbrauchsgiitern sowie
der im Vertrag, insbesondere in Artikel 152 betreffend
die dffentliche Gesundheit und in Artikel 153 betreffend
den Verbraucherschutz, vorgenommenen Anderungen
und anhand des Vorsorgeprinzips zu vervollstindigen,
zu verstirken oder klarer auszuformulieren. Im Interesse
groferer Klarheit solite die Richtlinie 92/59/EWG
deshalb neu gefasst werden. Die Sicherheit von Dienst-
leistungen verbleibt bei dieser Neufassung auflerhalb des
Geltungsbereichs dieser Richtlinie, da die Kommission
beabsichtigt, im Hinblick auf die Vorlage geeigneter
Vorschldge die Erfordernisse, Méglichkeiten und Priori-
titen fir eine Gemeinschaftsaktion im Bereich der
Sicherheit von Dienstleistungen und der Verantwortung
der Dienstleistungserbringer zu ermitteln.

Es sind Mafinahmen zu treffen, die das Funktionieren
des Binnenmarkts verbessern, der einen Raum ohne
Binnengrenzen umfasst, in dem der freie Verkehr von
Waren, Personen, Dienstleistungen und Kapital gewihr-
leistet ist.

() ABL C 337 E vom 28.11.2000, S. 109 und
ABL C 154 E vom 29.5.2000, S. 265.

@ ABL C 367 vom 20.12.2000, S. 34.
() Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 15. November

2000 (ABL C 223 vom 8.8.2001, S. 154). Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 12. Februar 2001 (ABL C 93 vom 23.3.2001,
S. 24) und Beschluss des Europiischen Parlaments vom 16. Mai
2001 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht). Beschluss des
Europiischen Parlaments vom 4. Oktober 2001 und Beschluss des
Rates vom 27. September 2001.

(9 ABL L 228 vom 11.8.1992, S. 24.

(3)

Ohne Gemeinschaftsvorschriften konnten die horizon-
talen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten zur Produkt-
sicherheit, die den Wirtschaftsteilnehmern insbesondere
die allgemeine Verpflichtung auferlegen, nur sichere
Produkte in Verkehr zu bringen, zu einem unterschied-
lichen Schutzniveau fiir die Verbraucher fihren. Derar-
tige Unterschiede sowie das Fehlen horizontaler Rechts-
vorschriften in bestimmten Mitgliedstaaten konnten
Handelshemmnisse und Wettbewerbsverzerrungen im
Binnenmarkt bewirken.

Zur Gewihrleistung eines hohen Verbraucherschutzni-
veaus hat die Gemeinschaft einen Beitrag zum Schutz
der Gesundheit und der Sicherheit der Verbraucher zu
leisten. Zur Verwirklichung dieses Ziels bedarf es hori-
zontaler Gemeinschaftsvorschriften zur Festlegung einer
allgemeinen Produktsicherheitsanforderung mit Bestim-
mungen iber die allgemeinen Verpflichtungen der
Hersteller und Héndler, die Durchsetzung der gemein-
schaftsrechtlichen  Produktsicherheitsvorschriften  und
einen raschen Informationsaustausch sowie Mafnahmen
auf Gemeinschaftsebene in bestimmten Fillen.

Es ist sehr schwierig, Gemeinschaftsvorschriften fiir alle
gegenwirtigen und kiinftigen Produkte zu erlassen; fir
diese Produkte sind umfassende horizontale Rahmenvor-
schriften notwendig, die — insbesondere bis zur Uberar-
beitung der bestehenden speziellen Rechtsvorschriften
— Liicken schlieRen und gegenwirtige oder kiinftige
spezielle Rechtsvorschriften vervollstindigen, um insbe-
sondere das nach Artikel 95 des Vertrags geforderte
hohe Schutzniveau fiir die Sicherheit und Gesundheit
der Verbraucher zu gewihrleisten.

Daher ist es erforderlich, auf Gemeinschaftsebene eine
allgemeine Sicherheitsanforderung festzulegen, die fir
alle in Verkehr gebrachten oder auf andere Weise fiir
Verbraucher verfiigbaren Produkte gilt, die fiir Verbrau-
cher bestimmt sind oder von Verbrauchern unter
verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen
verwendet werden konnen, setbst wenn sie nicht fiir sie
bestimmt sind. In all diesen Fillen kénnen die betref-
fenden Produkte eine Gefahr fiir die Gesundheit und
Sicherheit von Verbrauchern darstellen, die es abzu-
wenden gilt. Dabei sind jedoch bestimmte Gebraucht-
waren aufgrund ihrer Beschaffenheit auszuschliefSen.

Diese Richtlinie sollte fiir Produkte unabhingig von der
Form der Vermarktung, einschliefSlich des Fernabsatzes
und des elektronischen Geschifisverkehrs, gelten.
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(8)  Die Sicherheit von Produkten ist unter Beriicksichtigung dass normenkonforme Erzeugnisse die allgemeine

(10)

an

(12)

(13)

(14)

aller relevanten Aspekte und insbesondere der Verbrau-
chergruppen zu beurteilen, die besonders anfillig fiir die
von den betreffenden Produkten ausgehenden Gefahren
sind, wie insbesondere Kinder und iltere Menschen.

Diese Richtlinie erstreckt sich zwar nicht auf Dienstleis-
tungen, aber zur Erreichung der angestrebten Schutzziele
sollte sie auch fiir Produkte gelten, die den Verbrauchern
im Rahmen einer Dienstleistung geliefert oder zur Verfii-
gung gestellt werden, um von ihnen benutzt zu werden.
Die Sicherheit von Arbeitsmitteln, die von Dienstleis-
tungserbringern selbst zur Erbringung einer Dienstleis-
tung fiir Verbraucher benutzt werden, fillt nicht unter
diese Richtlinie, da sie im Zusammenhang mit der
Sicherheit der erbrachten Dienstleistung zu sehen ist.
Insbesondere  fallen  von  Dienstleistungserbringern
bediente Arbeitsmittel, in denen die Verbraucher sich
fortbewegen oder reisen, nicht unter diese Richtlinie.

Fiir Produkte, die zur ausschlieRlichen gewerblichen
Nutzung konzipiert sind, jedoch anschlieRend auf den
Verbrauchermarkt gelangt sind, sollten die Anforde-
rungen dieser Richtlinie ebenfalls gelten, da sie bei
verniinftigerweise ~ vorhersehbarer Verwendung die
Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern gefihrden
konnen.

Zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der
Verbraucher sollten simtliche Bestimmungen dieser
Richtlinie Anwendung finden, sofern es keine spezi-
fischeren  gemeinschaftsrechtlichen  Sicherheitsvor-
schriften fiir die betreffenden Produkte gibt.

Enthalten spezifische Gemeinschaftsvorschriften Sicher-
heitsanforderungen, die fiir die betreffenden Produkte
nur bestimmte Risiken oder Risikokategorien abdecken,
so ergeben sich die Verpflichtungen der Wirtschaftsteil-
nehmer hinsichtlich dieser Risiken aus den Bestim-
mungen der spezifischen Vorschriften, wihrend fiir die
iibrigen Risiken die allgemeine Sicherheitsanforderung
nach dieser Richtlinie gilt.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie, die sich auf die
iibrigen Verpflichtungen der Hersteller und Hindler, die
Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten, den Infor-
mationsaustausch und Fille von Sofortmafnahmen
sowie auf die Verbreitung von Informationen und die
Vertraulichkeit bezichen, gelten fiir Produkte, die unter
spezifische gemeinschaftsrechtliche Regelungen fallen,
sofern diese Regelungen nicht bereits entsprechende
Verpflichtungen enthalten.

Zur Erleichterung einer wirksamen und kohirenten
Anwendung der allgemeinen Sicherheitsanforderung
nach dieser Richtlinie ist es wichtig, dass fiir bestimmte
Produkte und Risiken nicht bindende europiische
Normen festgelegt werden, damit bei einem Produkt, das
einer nationalen Norm zur Umsetzung einer europi-
ischen Norm entspricht, davon ausgegangen werden
kann, dass es die betreffende Anforderung erfiillt.

Gemif der Zielsetzung dieser Richtlinie sollten von den
europdischen Normungsgremien im Rahmen von
Normungsauftrigen der Kommission, die hierzu von
entsprechenden Ausschiissen unterstiitzt wird, europi-
ische Normen festgelegt werden. Um sicherzustellen,

(16)

(17)

(18)

(19)

Sicherheitsanforderung erfiillen, solite die Kommission,
die von einem Ausschuss aus Vertretern der Mitglied-
staaten unterstiitzt wird, die Anforderungen festlegen,
denen die Normen entsprechen miissen. Diese Anforde-
rungen sollten in den Auftréigen an die Normungsgre-
mien enthalten sein.

Bestehen keine spezifischen Regelungen und keine im
Rahmen von Normungsauftrigen der Kommission fest-
gelegten europiischen Normen oder wird auf solche
Normen nicht zuriickgegriffen, so sollte die Sicherheit
von Produkten, insbesondere unter Beriicksichtigung
von nationalen Normen zur Umsetzung  anderer
einschligiger européischer oder internationaler Normen,
von Empfehlungen der Kommission oder nationalen
Normen, von internationalen Normen, von Verhaltens-
kodizes, des derzeitigen Standes des Wissens und
Technik sowie der Sicherheit, die der Verbraucher billi-
gerweise erwarten kann, beurteilt werden. In diesem
Zusammenhang kénnen Empfehlungen der Kommission
die kohdrente und wirksame Anwendung dieser Richt-
linie in den Fillen erleichtern, in denen noch keine
europdischen Normen vorliegen oder Risiken und/oder
Produkte betroffen sind, bei denen davon ausgegangen
wird, dass derartige Normen nicht moglich oder unange-
messen sind.

Der Nachweis, dass die einschligigen Produktsicherheits-
anforderungen erfiillt sind, kann durch eine von den
zustindigen Behérden anerkannte entsprechende unab-
hingige Zertifizierung erleichtert werden.

Es ist angezeigt, die Verpflichtung zur Einhaltung der
allgemeinen  Sicherheitsanforderung  durch  weitere
Verpflichtungen der Wirtschaftsteilnehmer zu ergénzen,
da Mafnahmen vonseiten der Wirtschaftsteilnehmer
notwendig sind, damit unter bestimmten Bedingungen
Gefahren fir die Verbraucher abgewendet werden
konnen.

Die den Herstellern auferlegten zusitzlichen Verpflich-
tungen sollten die Verpflichtung umfassen, den beson-
deren  Merkmalen der Produkte entsprechende
Mafinahmen zu treffen, die es den Herstellern gestatten,
festzustellen, welche Gefahren von diesen Produkten
ausgehen, den Verbrauchem Informationen zu geben,
die es diesen ermdglichen, die Gefahren zu beurteilen
und abzuwenden, die Verbraucher vor den Gefahren zu
wamen, die von bereits gelieferten gefihrlichen
Produkten ausgehen kénnen, diese Produkte vom Markt
zu nehmen und sie als letztes Mittel nétigenfalls zuriick-
zurufen; dies kann nach den einschligigen Vorschriften
der Mitgliedstaaten eine gecignete Form der Entschidi-
gung einschlieRen, beispielsweise den Umtausch der
Produkte oder eine Erstattung.

Die Hindler sollten zur Gewihrleistung der Einhaltung
der geltenden Sicherheitsanforderungen beitragen. Die
den Hindlern auferlegten Verpflichtungen gelten
entsprechend ihrer jeweiligen Verantwortung. Insbeson-
dere kann es sich bei von Privatpersonen zu wohltitigen
Zwecken abgegebenen Einzelgebrauchtwaren als unmég-
lich erweisen, den zustindigen Behorden Angaben und
Unterlagen iiber die etwaigen Risiken und die Herkunft
des Produktes vorzulegen.
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(22)
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Sowoh! die Hersteller als auch die Hindler sollten mit
den zustindigen Behdrden im Rahmen von Mafnahmen
zur Abwendung von Gefahren zusammenwirken und
diese unterrichten, wenn sie zu dem Schluss kommen,
dass bestimmte gelieferte Produkte gefihrlich sind. Die
Bedingungen, unter denen diese Unterrichtung erfolgt,
sind in dieser Richtlinie festzulegen, damit ihre wirksame
Anwendung erleichtert wird, wobei gleichzeitig eine
liberméiRige Belastung der Wirtschaftsteilnehmer und der
Behorden zu vermeiden ist.

Damit sichergestelit wird, dass die den Herstellern und
Hindlern auferlegten Verpflichtungen auch tatsichlich
eingehalten werden, sollten die Mitgliedstaaten Behorden
einrichten oder benennen, die fiir die Uberwachung der
Produktsicherheit zustindig sind und die wiber die erfor-
derlichen  Befugnisse  verfiigen, um  geeignete
MaRnahmen treffen zu kénnen; dazu gehort auch die
Befugnis, wirksame, verhiltnismiRige und abschre-
ckende Sanktionen zu verhingen und fiir eine zweckmi-
flige Koordinierung zwischen den benannten Behorden
Sorge zu tragen.

Die geeigneten Mafnahmen miissen insbesondere die
Befugnis der Mitgliedstaaten umfassen, die Riicknahme
gefahrlicher Produkte, die bereits in Verkehr gebracht
wurden, unverziiglich und auf wirksame Weise anzu-
ordnen oder durchzufiihren und als letztes Mittel den
Riickruf gefdhtlicher Produkte, die Verbrauchern bereits
geliefert wurden, anzuordnen, zu koordinieren oder
durchzufithren. Von diesen Befugnissen ist Gebrauch zu
machen, wenn Hersteller und Hindler ihrer Verpflich-
tung, Gefahren von den Verbrauchern abzuwenden,
nicht nachkommen. Nétigenfalls sollten die Behérden
iiber geeignete Befugnisse und Verfahren verfiigen, um
unverziiglich alle gebotenen Mafnahmen beschlieRen
und durchfithren zu kénnen.

Die Sicherheit der Verbraucher hingt in hohem MaRe
davon ab, wie wirksam die Produktsicherheitsanforde-
rungen der Gemeinschaft durchgesetzt werden. Deshalb
sollten die Mitgliedstaaten systematische Vorgehens-
weisen entwickeln, um die Effizienz der Marktiiberwa-
chung und anderer Uberwachungsmaﬁnahmer;' sicherzu-
stellen, und gewdhrleisten, dass diese fir die Offentlich-
keit und die interessierten Kreise transparent sind.

Zur Verwirklichung der mit dieser Richtlinie verfolgten
Schutzziele ist eine Zusammenarbeit zwischen den
Aufsichtsbehorden der Mitgliedstaaten ~ erforderlich.
Daher sollte ein europaweites Netzwerk der Aufsichtsbe-
horden der Mitgliedstaaten gefordert werden, um so in
einer mit anderen Gemeinschaftsverfahren, insbesondere
dem gemeinschaftlichen System zum raschen Informati-
onstausch (RAPEX), abgestimmten Weise eine verbes-
serte operative Zusammenarbeit in Fragen der Markt-
iiberwachung und bei anderen Uberwachungsmag-
nahmen zu erleichtern; dies betrifft insbesondere die
Risikobewertung, Produktpriifungen, den Austausch von
Know-how und wissenschaftlichen Kenntnissen, die
Durchfiihrung  gemeinsamer ~Uberwachungsvorhaben,

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

31

die Riickverfolgung der Produktherkunft und die Riick-
nahme oder den Riickruf gefihrlicher Produkte.

Zur Sicherstellung eines durchgingig hohen Gesund-
heitsschutz- und  Sicherheitsniveaus zugunsten der
Verbraucher wie auch zur Wahrung der Einheit des
Binnenmarktes ist dic Kommission von jeder Mafnahme
zu unterrichten, mit der das Inverkehrbringen eines
Produkts beschriankt oder dessen Riickruf oder Riick-
nahme vom Markt angeordnet wird. Derartige
Magnahmen sollten unter Beachtung der Bestimmungen
des Vertrags, insbesondere der Artikel 28, 29 und 30,
getroffen werden.

Eine wirksame Uberwachung der Produktsicherheit
erfordert die Schaffung eines auf nationaler und gemein-
schaftlicher Ebene funktionierenden Systems fiir den
raschen Informationsaustausch bei Vorfillen, dic
aufgrund der Schwere des Risikos in Bezug auf die
Sicherheit eines Produkts unverziigliches Handeln erfor-
dern. Diese Richtlinie soll ferner ausfithrliche Verfahren
fir das Funktionieren des Systems festlegen und der
Kommission die Befugnis iibertragen, diese Verfahren
mit Unterstiitzung eines Ausschusses anzupassen,

In dieser Richtlinie ist vorgesehen, dass nicht zwingende
Leitlinien festgelegt werden, mit denen einfache und
klare Kriterien und ausbaufihige praktische Regeln
aufgezeigt werden  sollen, damit insbesondere
Mafnahmen zur Beschrinkung des Inverkehrbringens
von Produkten in den von dieser Richtlinie erfassten
Fillen wirksam gemeldet werden kénnen; beriicksichtigt
wird dabei die Unterschiedlichkeit der von den Mitglied-
staaten und den Wirtschaftsteilnehmern zu bewilti-
genden Gegebenheiten. Die Leitlinien sollten insbeson-
dere Kriterien fir die Anwendung der Definition der
ernsten Gefahr umfassen, damit eine kohirente Anwen-
dung der einschligigen Bestimmungen im Falle solcher
Gefahren erleichtert wird.

Es ist in erster Linie Sache der Mitgliedstaaten, in Uber-
cinstimmung mit dem Vertrag, insbesondere den Arti-
keln 28, 29 und 30, geeignete Manahmen in Bezug auf
gefihrliche Produkte zu ergreifen, die sich in ihrem
Hoheitsgebiet befinden.

Handeln die Mitgliedstaaten in Bezug auf das durch
bestimmte Produkte hervorgerufene Risiko jedoch nach
unterschiedlichen Ansitzen, so kann dies zu nicht
vertretbaren Unterschieden im Verbraucherschutz fithren
und ein Hemmnis fiir den innergemeinschaftlichen
Handel darstellen.

Es konnen Fille eintreten, in denen sich ernste Produkt-
sicherheitsprobleme stellen, die rasches Handeln erfor-
dern, die die gesamte Gemeinschaft oder einen bedeu-
tenden Teil der Gemeinschaft betreffen oder in unmittel-
barer Zukunft bereffen kénnten und in denen ange-
sichts der Art des durch das Produkt bedingten Sicher-
heitsproblems im Rahmen der Verfahren, die in den
spezifischen Vorschriften des Gemeinschaftsrechts fiir
das jeweilige Produkt oder die jeweilige Produktkategorie
vorgesehen sind, keine der Dringlichkeit entsprechende,
wirksame Losung gefunden werden kann.
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(32)  Daher ist ein geeignetes Verfahren zu schaffen, das die
Moglichkeit bietet, als letztes Mittel in der gesamten
Gemeinschaft geltende Manahmen in Form von an die
Mitgliedstaaten gerichteten Entscheidungen zu erlassen,
um Vorfillen zu begegnen, die durch Produkte bedingt
sind, welche eine ernste Gefahr darstellen. Eine solche
Entscheidung sollte ein Ausfuhrverbot fiir das betref-
fende Produkt einschliefen, es sei denn, dass aufgrund
auf8erordentlicher Umstiinde entschieden werden kann,
nur ein Teilverbot oder gar kein Verbot zu verhingen,
insbesondere wenn ein Systemn der vorherigen Zustim-
mung festgelegt worden ist. Dariiber hinaus sollte ein
Ausfuhrverbot im Hinblick auf die Abwendung von
Gefahren fir die Gesundheit und die Sicherheit der
Verbraucher gepriift werden. Da solche Entscheidungen
nicht unmittelbar fiir die Wirtschaftsteilnehmer gelten,
sollten die Mitgliedstaaten die fiir ihre Umsetzung erfor-
derlichen Mafinahmen treffen. Nach einem solchen
Verfahren getroffene  MafRnahmen sollten vorliufige
Mafinahmen sein, aufler wenn sie sich auf einzelne
Produkte oder Produktposten beziehen, Zur Gewihrleis-
tung einer sachgemiflen Beurteilung der Notwendigkeit
solcher MaBnahmen und ihrer bestméglichen Vorberei-
tung sollten die MaRfnahmen von der Kommission, die
von einem Ausschuss unterstiitzt wird, nach Konsulta-
tionen mit den Mitgliedstaaten und, falls wissenschaft-
liche Fragen betroffen sind, die in die Zustindigkeit eines
wissenschaftlichen Ausschusses der Gemeinschaft fallen,
mit dem fiir die betreffende Gefahr zustindigen wissen-
schaftlichen Ausschuss erlassen werden.

(33) Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen sollten gemaR dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fur die Ausibbung der der Kommission iibertra-
genen Durchfiihrungsbefugnisse () getroffen werden.

(34)  Um eine effiziente und kohirente Anwendung dieser
Richtlinie zu erleichtern, miissen die verschiedenen
Aspekte ihrer Anwendung in einem Ausschuss erdrtert
werden kénnen.

(35)  Es ist zu gewdhrleisten, dass den Behorden vorliegende
Informationen iiber Produktsicherheit 6ffentlich zuging-
lich sind. Allerdings ist das in Artikel 287 des Vertrags
genannte Berufsgeheimnis in einer Weise zu wahren, die
mit dem Erfordernis vereinbar ist, die Wirksamkeit der
Marktiiberwachung und der Schutzmafinahmen sicher-
zustellen.

(36) Diese Richtlinie lisst die Rechte von Geschidigten im
Sinne der Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehler-
hafte Produkte (3) unberithrt,

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

() ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29. Richtlinie geindert durch die
Richtlinie 1999/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 141 vom 4.6.1999, S. 20),

(37) Die Mitgliedstaaten haben dafiir Sorge zu tragen, dass
bei den zustindigen Gerichten geeignete Rechtsbehelfe
gegen Mafinahmen der zustindigen Behorden eingelegt
werden kénnen, durch die das Inverkehrbringen eines
Produkts beschrinke oder seine Riicknahme oder sein
Riickruf angeordnet wird.

(38) Im Ubrigen sind MaRnahmen zur Abwendung von
Gefahren fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbrau-
cher im Zusammenhang mit importierten Produkten —
wie auch im Zusammenhang mit dem Ausfuhrverbot —
in Ubereinstimmung mit den internationalen Verpflich-
tungen der Gemeinschaft zu erlassen.

(39) Die Kommission sollte regelmifig den Stand der
Anwendung dieser Richtlinie und die damit erzielten
Ergebnisse, insbesondere hinsichtlich des Funktionierens
der Marktiiberwachungssysteme, des raschen Informati-
onsaustauschs und der auf Gemeinschaftsebene getrof-
fenen Mafinahmen, zusammen mit anderen Fragen
prifen, die fiir die Sicherheit von fir Verbraucher
bestimmten Produkten in der Gemeinschaft relevant
sind, und dem Europiischen Parlament und dem Rat
regelmifig entsprechende Berichte unterbreiten.

(40)  Diese Richtlinie sollte die Pflichten der Mitgliedstaaten
beziiglich der Frist fir die Umsetzung und die Anwen-
dung der Richtlinie 92/59/EWG nicht beriihren —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

Ziele — Geltungsbereich — Begriffsbestimmungen

Artikel 1

(1) Mit dieser Richtlinie soll sichergestellt werden, dass die in
den Verkehr gebrachten Produkte sicher sind.

(2)  Die Richtlinie findet auf alle in Artikel 2 Buchstabe a)
definierten Produkte Anwendung. Jede Vorschrift dieser Richt-
linie gilt insoweit, als es im Rahmen gemeinschaftlicher Rechts-
vorschriften keine spezifischen Bestimmungen iiber die Sicher-
heit der betreffenden Produkte gibt, mit denen dasselbe Ziel
verfolgt wird.

Sind fiir Produkte in Gemeinschaftsvorschriften spezifische
Sicherheitsanforderungen festgelegt, so gilt diese Richtlinie nur
fiir Aspekte, Risiken oder Risikokategorien, die nicht unter
diese Anforderungen fallen. Dies bedeutet Folgendes:

a) Artikel 2 Buchstaben b) und ¢) und die Artikel 3 und 4
finden auf die betreffenden Produkte keine Anwendung,
soweit es sich um Risiken oder Risikokategorien handelt, die
unter spezifische Rechtsvorschriften fallen.

b) Die Artikel 5 bis 18 finden Anwendung, es sei denn, dass
spezifische Bestimmungen vorliegen, die die von jenen Arti-
keln behandelten Aspekte betreffen und dasselbe Ziel
verfolgen.
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Artike] 2

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,Produkt” jedes Produkt, das — auch im Rahmen der
Erbringung einer Dienstleistung — fiir Verbraucher
bestimmt ist oder unter verniinftigerweise vorhersehbaren
Bedingungen von Verbrauchern benutzt werden kénnte,
selbst wenn es nicht fiir diese bestimmt ist, und entgeltlich
oder unentgeltlich im Rahmen einer Geschiftstitigkeit gelie-
fert oder zur Verfiigung gestellt wird, unabhingig davon, ob
es neu, gebraucht oder wiederaufgearbeitet ist.

Diese Begriffsbestimmung gilt nicht fiir gebrauchte
Produkte, die als Antiquititen oder als Produkte geliefert
werden, die vor ihrer Verwendung instand gesetzt oder
wiederaufgearbeitet werden miissen, sofern der Lieferant der
von ihm belieferten Person klare Angaben dariiber macht;

<

ssicheres Produkt” jedes Produkt, das bei normaler oder
verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung, was auch
die Gebrauchsdauer sowie gegebenenfalls die Inbetrieb-
nahme,  Installation  und  Wartungsanforderungen
einschlieft, keine oder nur geringe, mit seiner Verwendung
zu vereinbarende und unter Wahrung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen
vertretbare Gefahren birgt, insbesondere im Hinblick auf

i) die Figenschaften des Produkts, unter anderem seine
Zusammensetzung, seine Verpackung, die Bedingungen
fir seinen Zusammenbau, sowie gegebenenfalls seine
Installation und seine Wartung;

ii) seine Einwirkung auf andere Produkte, wenn eine
gemeinsame Verwendung mit anderen Produkten
verniinftigerweise vorhersehbar ist;

ifi) seine Aufmachung, seine Etikettierung, gegebenenfalls
Warnhinweise und seine Gebrauchs- und Bedienungsan-
leitung und Anweisungen fiir seine Beseitigung sowie
alle sonstigen produktbezogenen Angaben oder Infor-
mationen;

die Gruppen von Verbrauchern, die bei der Verwendung
des Produkts einem Risiko ausgesetzt sind, vor allem
Kinder und éltere Menschen.

=

Die Moglichkeit, einen héheren Sicherheitsgrad zu errei-
chen, oder die Verfugbarkeit anderer Produkte, von denen
eine geringere Gefihrdung ausgeht, ist kein ausreichender
Grund, um ein Produkt als gefihrlich anzusehen;

.gefihrliches Produkt” jedes Produkt, das nicht der Begriffs-
bestimmung des sicheren Produkts gemif Buchstabe b)
entspricht;

(a)
~

&

semste Gefahr” jede ernste Gefahr, die ein rasches Eingreifen
der Behorden erfordert, auch wenn sie keine unmittelbare
Auswirkung hat;

e) . Hersteller

i} den Hersteller des Produkts, wenn er seinen Sitz in der
Gemeinschaft hat, und jede andere Person, die als
Hersteller auftritt, indem sie auf dem Produkt ihren
Namen, ihr Markenzeichen oder ein anderes Unterschei-
dungszeichen anbringt, oder die Person, die das Produkt
wiederaufarbeitet;

den Vertreter des Herstellers, wenn dieser seinen Sitz
nicht in der Gemeinschaft hat, oder, falls kein Vertreter
mit Sitz in der Gemeinschaft vorhanden ist, den Impor-
teur des Produkts;

iif} sonstige Gewerbetreibende der Absatzkette, soweit ihre
Tatigkeit die Sicherheitseigenschaften eines Produkts
beeinflussen kann;

f) Hindler" jeden Gewerbetreibenden der Absatzkette, dessen
Titigkeit die Sicherheitseigenschaften des Produkts nicht
beeinflusst;

g) .Rickruf* jede Maknahme, die auf Erwirkung der Riickgabe
eines dem Verbraucher vom Hersteller oder Hindler bereits
gelieferten oder zur Verfiigung gestellten gefihrlichen
Produkts abzielt;

h} ,Riicknahme“ jede Mafnahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein gefihrliches Produkt vertrieben, ausgestellt
oder dem Verbraucher angeboten wird.

KAPITEL I

Allgemeine Sicherheitsanforderung — Kriterien fiir
Konformititsbeurteilung — Europiische Normen

Artikel 3

(1}  Die Hersteller dirfen nur sichere Produkte in Verkehr
bringen.

(2)  Ein Produkt gilt als sicher — soweit es um Aspekte geht,
die durch die betreffenden nationalen Rechtsvorschriften gere-
gelt werden —, wenn es den mit dem Vertrag, insbesondere
den Artikeln 28 und 30, in Einklang stehenden speziellen
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet
das Produkt vermarktet wird, iiber die Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen fiir die Vermarktung dieses Produkts
entspricht und keine speziellen Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft iiber die Sicherheit des betreffenden Produkts bestehen.

Es wird davon ausgegangen, dass ein Produkt sicher ist —
soweit es um Risiken und Risikokategorien geht, die durch die
betreffenden nationalen Normen geregelt werden —, wenn es
den nicht bindenden nationalen Normen entspricht, die eine
europdische Norm umsetzen, auf die die Kommission gemif
Artikel 4 im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verwiesen
hat. Die Fundstellen solcher nationalen Normen sind von den
Mitgliedstaaten zu veroffentlichen.

(3)  Inanderen als den in Absatz 2 genannten Fillen wird die
Ubereinstimmung eines Produkts mit der allgemeinen Sicher-
heitsanforderung ~ unter  Beriicksichtigung  insbesondere
folgender Elemente — soweit vorhanden — beurteilt:

a) die nicht bindenden nationalen Normen zur Umsetzung
einschligiger europiischer Normen, die nicht von Absatz 2
abgedeckt sind,

b) die Normen des Mitgliedstaats, in dem das Produkt
vermarktet wird,

¢) die Empfehlungen der Kommission zur Festlegung von Leit-
linien fir die Beurteilung der Produktsicherheit,

d) die im betreffenden Bereich geltenden Verhaltenskodizes fiir
die Produktsicherheit,

e) der derzeitige Stand des Wissens und der Technik,

f) die Sicherheit, die von den Verbrauchern verniinftigerweise
erwartet werden kann,
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(4)  Die Ubereinstimmung eines Produkts mit den Kriterien
far die Einhaltung der allgemeinen Sicherheitsanforderung,
insbesondere mit den Bestimmungen von Absatz 2 oder Absatz
3, hindert die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten nicht
daran, zweckmifige Mafinahmen zu ergreifen, um das Inver-
kehrbringen eines Produkts zu beschrinken oder dessen Riick-
nahme vom Markt oder dessen Riickruf zu verlangen, wenn
sich trotz dieser Ubereinstimmung herausstellt, dass es gefihr-
lich ist.

Artikel 4

(1)  Fir die Zwecke dieser Richtlinie werden die in Artikel 3
Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten europiischen Normen wie
folgt erarbeitet:

a) Die Anforderungen, die gewihrleisten sollen, dass die
Produkte, die diesen Normen entsprechen, die allgemeine
Sicherheitsanforderung  erfiillen, werden nach dem
Verfahren des Artikels 15 Absatz 2 festgelegt.

b} Auf der Grundlage dieser Anforderungen beauftragt die
Kommission die europdischen Normungsgremien damit,
Normen auszuarbeiten, die diesen Anforderungen entspre-
chen; der Auftrag ergeht gemig der Richtlinie 98/34/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998
tiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die
Dienste der Informationsgesellschaft (*).

c) Auf der Grundlage dieser Auftrége stellen die europiischen
Normungsgremien in Ubereinstimmung mit den Grund-
sdtzen der allgemeinen Leitlinien fiir die Zusammenarbeit
zwischen der Kommission und diesen Gremien diese
Normen auf.

d) Im Rahmen des Berichts nach Artikel 19 Absatz 2 berichtet
die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat
alle drei Jahre dber ihre Programme zur Festsetzung der
Anforderungen und Auftrige fiir die Normung nach den
Buchstaben a) und b). Dieser Bericht beinhaltet insbesondere
eine Analyse der Beschliisse hinsichtlich der Anforderungen
und Auftrige fur die Normung nach den Buchstaben a) und
b) und hinsichtlich der Normen nach Buchstabe c). Der
Bericht enthilt ferner Informationen zu den Produkten, fiir
die die Kommission die betreffenden Anforderungen und
Auftrige festzusetzen beabsichtigt, die zu beriicksichti-
genden Produktgefahren und die Ergebnisse etwaiger in
diesem Bereich unternommener vorbereitender Arbeiten.

(2)  Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europi-
ischen Gemeinschaften einen Verweis auf die auf diese Weise
angenommenen und gemél den Anforderungen des Absatzes 1
ausgearbeiteten européischen Normen.

Gewihrleistet eine von den europiischen Normungsgremien
vor Inkrafttreten dieser Richtlinie aufgestellte Norm, dass die
allgemeine Sicherheitsanforderung erfiillt ist, so beschlieRt die
Kommission, einen Verweis auf diese Norm im Amisblatt der
Europiischen Gemeinschaften zu veroffentlichen.

Gewihrleistet eine Norm nicht, dass die allgemeine Sicherheits-
anforderung erfiillt ist, so streicht die Kommission den Verweis
auf diese Norm ganz oder teilweise aus der entsprechenden
Veroffentlichung.

(') ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Richiinie gedndert durch die
Richtlinie 98/48/EG (ABL L 217 vom 5.8.1998, S. 18).

In den Fillen nach den Unterabsitzen 2 und 3 entscheidet die
Kommission auf eigene Initiative oder auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats nach dem Verfahren des Artikels 15 Absatz 2, ob
die betreffende Norm der allgemeinen Sicherheitsanforderung
entspricht. Sie beschlieft nach Anhérung des durch Artikel 5
der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Ausschusses die Verdf-
fentlichung oder die Streichung. Die Kommission unterrichtet
die Mitgliedstaaten iiber jhre Entscheidung.

KAPITEL 111

Sonstige Verpflichtungen der Hersteller und Verpflich-
tungen der Hindler

Artikel 5

(I)  Die Hersteller haben im Rahmen ihrer jeweiligen
Geschiftstitigkeit dem Verbraucher einschligige Informationen
zu erteilen, damit er die Gefahren, die von dem Produkt
wihrend der Gblichen oder verniinftigerweise vorhersehbaren
Gebrauchsdauer ausgehen und die ohne entsprechende Warn-
hinweise nicht unmittelbar erkennbar sind, beurteilen und sich
dagegen schiitzen kann,

Die Anbringung solcher Warnhinweise entbindet nicht von der
Verpflichtung, die {ibrigen Sicherheitsanforderungen dieser
Richtlinie zu beachten.

Die Hersteller haben ferner im Rahmen ihrer jeweiligen
Geschiftstitigkeit Mafnahmen - zu treffen, die den Eigen-
schaften der von ihnen gelieferten Produkte angemessen sind,
damit sie imstande sind,

a) die etwaigen von diesen Produkten ausgehenden Gefahren
zu erkennen,

b) zu deren Vermeidung zweckmiRige Vorkehrungen treffen
zu konnen, erforderlichenfalls einschlieRlich der Riicknahme
vom Markt, der angemessenen und wirksamen Warnung
der Verbraucher und des Riickrufs beim Verbraucher.

Die in Unterabsatz 3 genannten Mafnahmen umfassen
beispielsweise:

a} die Angabe des Herstellers und seiner Adresse auf dem
Produkt oder auf dessen Verpackung sowie die Kennzeich-
nung des Produkts oder gegebenenfalls des Produktpostens,
zu dem es gehort, es sei denn, die Weglassung dieser
Angabe ist gerechtfertigt, und

=

sofern zweckmagRig, die Durchfiihrung von Stichproben bei
den in Verkehr gebrachten Produkten, die Prifung der
Beschwerden und gegebenenfalls die Fithrung eines
Beschwerdebuchs sowie die Unterrichtung der Hindler iiber
die weiteren Mafinahmen betreffend das Produkt.

Die in Unterabsatz 3 Buchstabe b) genannten Vorkehrungen
werden auf freiwilliger Basis oder auf Aufforderung der zustin-
digen Behorden nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe f) getroffen.
Der Riickruf erfolgt als letztes Mittel, wenn andere Mafénahmen
nicht ausreichen wiirden, um den bestehenden Gefahren zu
begegnen, in Fillen, in denen die Hersteller den Riickruf als
notwendig erachten, oder wenn dieser von der zustindigen
Behorde angeordnet wurde. Der Riickruf kann im betreffenden
Mitgliedstaat im Rahmen von einschligigen Verhaltenskodizes
durchgefithrt werden, falls es solche gibt.
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(2) Die Hindler haben mit der gebotenen Umsicht zur
Einhaltung der anwendbaren Sicherheitsanforderungen beizu-
tragen, indem sie insbesondere keine Produkte liefern, von
denen sie wissen oder bei denen sie anhand der ihnen vorlie-
genden Informationen und als Gewerbetreibende hitten davon
ausgehen miissen, dass sie diesen Anforderungen nicht
geniigen. Im Rahmen ihrer jeweiligen Geschiftstitigkeit haben
sie auRerdem an der Uberwachung der Sicherheit der in
Verkehr gebrachten Produkte mitzuwirken, insbesondere durch
Weitergabe von Hinweisen auf eine von den Produkten ausge-
hende Gefihrdung, durch Aufbewahren und Bereitstellen der
zur Riickverfolgung von Produkten erforderlichen Dokumenta-
tion und durch Mitarbeit an Mafnahmen der Hersteller und
zustindigen Behérden zur Vermeidung der Gefahren. Sie haben
im Rahmen ihrer Geschiftstitigkeit Mafnahmen zu ergreifen,
die ihnen eine wirksame Zusammenarbeit erméglichen.

(3) Wenn die Hersteller und Hindler anhand der ihnen
vorliegenden Informationen und als Gewerbetreibende wissen
oder wissen miissen, dass ein Produkt, das sie in Verkehr
gebracht haben, fiir den Verbraucher eine Gefahr darstellt, die
mit der allgemeinen Sicherheitsanforderung unvereinbar ist,
haben sie unverziiglich die zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten nach Mafgabe des Anhangs I zu informieren; insbeson-
dere informieren sie die Behorden tiber Vorkehrungen, die sie
zur Abwendung von Gefahren fir die Verbraucher getroffen
haben.

Die Einzelheiten dieser Informationspflicht in Anhang I werden
von der Kommission nach dem Verfahren des Artikels 15
Absatz 3 angepasst.

(4)  Auf entsprechende Aufforderung der zustindigen
Behorden arbeiten Hersteller und Hindler im Rahmen ihrer
Geschiftstitigkeit mit diesen in Bezug auf Mafnahmen zur
Abwendung von Gefahren zusammen, die von Produkten
ausgehen, die sie liefern oder geliefert haben. Die Verfahren fiir
eine solche Zusammenarbeit, einschlieflich der Verfahren fiir
den Dialog mit Herstellern und Hindlern iiber Fragen der
Produktsicherheit, werden von den zustindigen Behérden fest-
gelegt.

KAPITEL IV
Besondere Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten

Artikel 6

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Hersteller und
Hindler die sich fiir sie aus dieser Richtlinie ergebenden
Verpflichtungen einhalten, so dass die in Verkehr gebrachten
Produkte sicher sind.

(2)  Die Mitgliedstaaten schaffen oder benennen insbesondere
Behorden, die dafiir zustindig sind, die Ubereinstimmung der
Produkte mit der allgemeinen Sicherheitsanforderung zu
kontrollieren, und sorgen dafir, dass diese Behorden die Befug-
nisse erhalten und ausiiben, die sie benétigen, um die ihnen
nach dieser Richtlinie obliegenden geeigneten Mafinahmen
treffen zu konnen.

(3)  Die Mitgliedstaaten legen die Aufgaben, die Befugnisse,
die Organisation und die Einzelheiten der Zusammenarbeit der
zustindigen Behorden fest. Sie setzen die Kommission hiervon
in Kenntnis, die diese Informationen an die anderen Mitglied-
staaten weiterleitet.

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten legen fiir VerstoRe gegen die aufgrund
dieser Richtlinie erlassenen innerstaatlichen Vorschriften Sank-
tionen fest und treffen die zu ihrer Anwendung erforderlichen
Mafnahmen. Die Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismaRig
und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen diese
Vorschriften der Kommission spitestens am 15. Januar 2004
mit und unterrichten sie iiber etwaige Anderungen unverziig-
lich.

Artikel 8

(1)  Far die Zwecke dieser Richtlinie und insbesondere des
Artikels 6 verfiigen die zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten ber die Befugnis, unter anderem die Mafnahmen zu
ergreifen, die in nachstehendem Buchstaben a) und in den
Buchstaben b) bis f), soweit anwendbar, aufgefiihrt sind.

a) Fir jedes Produkt

i) die Sicherheitseigenschaften — auch nachdem es als
sicher in Verkehr gebracht wurde — in angemessenem
Umfang bis zur letzten Stufe des Gebrauchs oder
Verbrauchs zu iberpriifen,

i) von allen Beteiligten alle erforderlichen Informationen
zu verlangen,

iif) im Hinblick auf Sicherheitspriifungen Produktmuster zu
entnehmen;

b) fiir jedes Produkt, das unter bestimmten Bedingungen eine
Gefahr darstellen kann,

i) das Anbringen geeigneter Warnhinweise iiber Gefihr-
dungen zu verlangen, die von dem Produkt ausgehen;
diese Warnhinweise miissen klar und leicht verstindlich
in den Amtssprachen des Mitgliedstaats abgefasst sein, in
dem das Produkt in Verkehr gebracht wird,

ii) das Inverkehrbringen Vorbedingungen zu unterwerfen,
um das Produkt sicher zu machen;

()
~

fir jedes Produkt, das fiir bestimmte Personen eine Gefahr
darstellen kann,

zu veranlassen, dass diese Personen rechtzeitig in geeigneter
Form, auch durch die Veréffentlichung spezieller
Warnungen, auf diese Gefahr hingewiesen werden;

£

fiir jedes moglicherweise gefihrliche Produkt

fur den Zeitraum, der fiir die entsprechenden Priifungen,
Untersuchungen oder Sicherheitspriifungen erforderlich ist,
voriibergehend zu verbieten, dass es geliefert, zur Lieferung
angeboten oder ausgestellt wird;

fur alle gefihrlichen Produkte

o
L%

das Inverkehrbringen zu verbieten und notwendige Begleit-
maffnahmen zur Gewihrleistung der Einhaltung dieses
Verbots festzulegen;

f) fur alle bereits in Verkehr gebrachten gefihrlichen Produkte

i) die tatsichliche und unmittelbare Riicknahme und die
Warnung der Verbraucher vor den Gefahren, die davon
ausgehen, anzuordnen oder zu organisieren,

i) den Riickruf beim Verbraucher und die Vernichtung
unter geeigneten Bedingungen anzuordnen oder zu koor-
dinieren oder gegebenenfalls gemeinsam mit den Herstel-
lern und Hindlem zu organisieren.
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(2)  Wenn die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten die
in Absatz 1 genannten MafRnahmen, insbesondere die
Mafnahmen nach den Buchstaben d) bis f), ergreifen, handeln
sie unter Einhaltung des Vertrags und insbesondere der Artikel
28 und 30 entsprechend dem Grad der Gefihrdung und unter
Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips.

Im Rahmen dieser Mafnahmen foérdern und beginstigen sie
das freiwillige Tatigwerden der Hersteller und Handler entspre-
chend ihren Verpflichtungen aus dieser Richtlinie, insbesondere
aus Kapitel III, gegebenenfalls auch durch die Ausarbeitung von
Verhaltenskodizes.

Erforderlichenfalls organisieren sie die in Absatz 1 Buchstabe )
vorgesehenen Mafnahmen oder ordnen diese an, falls Vorkeh-
rungen, die von den Herstellern und Handlern aufgrund ihrer
Verpflichtungen getroffen wurden, nicht zufrieden stellend oder
nicht ausreichend sind. Der Riickruf wird als letztes Mittel
eingesetzt. Er kann im betreffenden Mitgliedstaat gegebenenfalls
im Rahmen von Verhaltenskodizes in diesem Bereich durchge-
fihrt werden.

(3)  Insbesondere verfiigen die zustindigen Behérden iiber
die Befugnis, die notwendigen Vorkehrungen zu treffen, um
unverziiglich geeignete Malnahmen, wie die Mafnahmen im
Sinne von Absatz 1 Buchstaben b) bis f), zu ergreifen, wenn
von Produkten eine ernste Gefahr ausgeht. Derartige Umstinde
werden von den Mitgliedstaaten von Fall zu Fall, nach jewei-
liger Sachlage und unter Beriicksichtigung der Leitlinien in
Anhang 11 Ziffer 8, ermittelt und beurteilt.

(4) Die von den zustindigen Behérden gemif diesem
Artikel zu ergreifenden Mafnahmen richten sich je nach Lage
des Falles

a) an den Hersteller,

b) im Rahmen ihrer jeweiligen Geschiftstitigkeit an die
Hindler und insbesondere an den Verantwortlichen der
ersten Vertriebsstufe auf dem Inlandsmarkt;

c) an jede andere Person, wenn sich dies im Hinblick auf deren
Mitwirkung an den Mafnahmen zur Abwendung der sich
aus einem Produkt ergebenden Gefihrdung als notig
erweist,

Artikel 9

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Konzepte
ausgearbeitet werden, die geeignete Mittel und Verfahren
enthalten, damit eine wirksame Marktiiberwachung gewihrleis-
tet ist, die ein hohes Gesundheitsschutz- und Sicherheitsniveau
fir die Verbraucher garantiert und eine Zusammenarbeit
zwischen den zustindigen Behorden voraussetzt; diese
Konzepte konnen insbesondere Folgendes umfassen:

a) die Einfihrung, regelmifige Anpassung und Durchfithrung
sektorieller Uberwachungsprogramme fiir Produkt- oder
Gefahrenkategorien sowie die Begleitung der Uberwa-
chungstatigkeiten und die Auswertung der Beobachtungen
und der Ergebnisse;

b) die laufende Beobachtung und Aktualisierung der wissen-
schaftlichen und technischen Kenntnisse iiber die Sicherheit
der Produkte;

o) die regelmiRige Uberpriifung und Bewertung der Funktions-
fahigkeit des Uberwachungssystems und seiner Wirksamkeit
und erforderlichenfalls die Uberarbeitung des Uberwa-
chungskonzepts und seiner Ausgestaltung.

{2)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die Verbraucher
und andere Betroffene bei den zustindigen Behorden
Beschwerden iiber Produktsicherheit und tiber Aufsichts- und
Uberwachungstitigkeiten einlegen konnen und dass diesen
Beschwerden in angemessener Weise nachgegangen wird. Die
Mitgliedstaaten informieren die Verbraucher und die anderen
Betroffenen von sich aus iiber die zu diesem Zweck geschaf-
fenen Verfahren.

Artikel 10

(1) ~ Die Kommission leistet Unterstiitzung bei der Arbeit der
fiir die Produktsicherheit zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten in europaweitem Netzwerk, insbesondere in Form der
Verwaltungszusammenarbeit, und wirkt daran mit.

(2)  Diese Arbeit im Netzwerk wird mit den anderen beste-
henden Gemeinschaftsverfahren, insbesondere RAPEX, koordi-
niert. Sie soll insbesondere Folgendes erleichtern:

a) den Austausch von Informationen itber Risikobewertung,
gefihrliche Produkte, Testmethoden und -ergebnisse, jiingste
wissenschaftliche Entwicklungen und andere fir die Uber-
wachung erhebliche Aspekte;

b) die Aufstellung und Durchfilhrung von gemeinsamen
Aufsichts- und Testprojekten;

¢} den Austausch von Erfahrungen und bewihrten Verfahren
und die Zusammenarbeit bei Fortbildungsmafnahmen;

d) die Verbesserung der Zusammenarbeit bei Riickverfolgung,
Riicknahme und Riickruf von gefihrlichen Produkten auf
Gemeinschaftsebene.

KAPITEL V

Informationsaustausch und Situationen, die ein rasches
Eingreifen erforderlich machen

Artikel 11

(1)  Ergreift ein Mitgliedstaat Mafnahmen, durch die das
Inverkehrbringen von Produkten beschrinkt oder ihre Riick-
nahme oder ihr Riickruf angeordnet wird, wie die MaRnahmen
nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b) bis f), so unterrichtet er
hiervon unter Angabe der Griinde die Kommission, sofern
nicht eine Meldepflicht in Artikel 12 oder einer besonderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift vorgesehen ist. Er infor-
miert die Kommission auch von jeder etwaigen Anderung oder
Aufhebung solcher Mafnahmen.

Ist der meldende Mitgliedstaat der Auffassung, dass die Auswir-
kungen der Gefahrdung auf sein Hoheitsgebiet begrenzt sind
oder nicht dariiber hinausgehen kénnen, so meldet er die
MaRnahmen nach Absatz 1 insoweit, als ihr Informationsgehalt
unter dem Aspekt der Produktsicherheit fiir die Mitgliedstaaten
von Interesse ist, insbesondere in den Fillen, in denen die
Mafnahmen eine Reaktion auf eine neuartige Gefihrdung
darstellen, auf die noch nicht in anderen Meldungen hinge-
wiesen wurde.

Die Kommission legt nach dem Verfahren des Artikels 15
Absatz 3 unter Gewihrleistung von Wirksamkeit und
ordnungsgemafem Funktionieren des Systems die in Anhang 1l
Ziffer 8 genannten Leitlinien fest. Diese Leitlinien enthalten
Vorgaben fiir Inhalt und Standardform der in diesem Artikel
vorgesehenen Meldungen und insbesondere firr genaue Krite-
rien zur Bestimmung der Umstinde, unter denen die Meldung
im Hinblick auf Unterabsatz 2 erheblich ist.



L11/12

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

15.1.2002

(2) Die Kommission leitet die Meldung an die anderen
Mitgliedstaaten weiter, sofern sie nicht nach einer Uberpriifung
auf der Grundlage der in der Meldung enthaltenen Informa-
tionen zu dem Schluss kommt, dass die Mafnahme gegen
Gemeinschaftsrecht verstoft. Im letzteren Fall unterrichtet sie
unverziiglich den Mitgliedstaat, der die Mafnahme ergriffen
hat.

Artikel 12

(1)  Trifft ein Mitgliedstaat Maffnahmen oder Vorkehrungen
oder beschlieft er, Manahmen oder Vorkehrungen zu treffen,
zu empfehlen oder mit Herstellern und Hindlern auf zwin-
gender oder auf freiwilliger Basis zu vereinbaren, welche die
etwaige Vermarktung oder Verwendung von Produkten in
seinem Hoheitsgebiet unterbinden, einschrinken oder beson-
deren Bedingungen unterwerfen, weil die betreffenden Produkte
eine ernste Gefahr darstellen, so meldet er dies unverziiglich
der Kommission mit Hilfe von RAPEX. Er informiert die
Kommission unverziiglich von jeder etwaigen Anderung oder
Aufhebung der Mafinahmen oder Vorkehrungen.

Ist der meldende Mitgliedstaat der Auffassung, dass die Auswir-
kungen der Gefahr auf sein Hoheitsgebiet begrenzt sind oder
nicht daritber hinausgehen konnen, so verfihrt er nach
Mafgabe des Artikels 11 unter Beriicksichtigung der entspre-
chenden in den Leitlinien in Anhang 1l Ziffer 8 vorgeschla-
genen Kriterien.

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 konnen die Mitgliedstaaten,
bevor sie beschliefen, derartige Mafnahmen oder Vorkeh-
rungen zu treffen, der Kommission ihnen vorliegende Informa-
tionen iber das Bestehen einer ernsten Gefahr iibermitteln.

Im Falle einer ernsten Gefahr machen sie der Kommission
Angaben iber freiwillige Maflnahmen der Hersteller und
Hindler gemiR Artikel S.

(2)  Bei Erhalt solcher Meldungen iiberpriift die Kommission
diese auf ihre Ubereinstimmung mit diesem Artikel und mit
den Vorschriften fiir die Funktionsweise von RAPEX und iiber-
mittelt sie den ibrigen Mitgliedstaaten, die ihrerseits der
Kommission unverziglich mitteilen, welche MaRnahmen sie
ergriffen haben.

(3)  Die detaillierten Verfahrensregeln fiir RAPEX sind in
Anhang 11 aufgefithrt. Die Kommission passt die Einzelheiten
dieser Regeln nach dem Verfahren von Artikel 15 Absatz 3 an.

(4) Der Zugang zu RAPEX wird im Rahmen von
Abkommen zwischen der Gemeinschaft und den Beitrittslin-
dern, Drittlindern oder internationalen Organisationen gemif
den in diesen Abkommen festgelegten Modalititen auch
solchen Lindern oder internationalen Organisationen gewihrt.
Derartige Abkommen miissen auf Gegenseitigkeit beruhen und
Bestimmungen iber die Vertraulichkeit beinhalten, die den in
der Gemeinschaft anwendbaren Bestimmungen entsprechen.

Artikel 13

(1)  Erlangt die Kommission Kenntnis davon, dass von
bestimmten Produkten eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit
und Sicherheit der Verbraucher in mehr als einem Mitgliedstaat
ausgeht, so kann sie nach Anhérung der Mitgliedstaaten und —
wenn sich wissenschaftliche Fragen stellen, die in den Zustin-
digkeitsbereich eines wissenschaftlichen ~Ausschusses der
Gemeinschaft fallen —, des fiir diese Gefahr zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses aufgrund der Ergebnisse dieser
Anhérungen gemdf dem Verfahren von Artikel 15 Absatz 2

eine Entscheidung erlassen, mit der die Mitgliedstaaten
verpflichtet werden, nach Mafgabe von Artikel 8§ Absatz 1
Buchstaben b) bis f) geeignete Malnahmen zu ergreifen, wenn

a) aus den vorherigen Anh6rungen der Mitgliedstaaten hervor-
geht, dass zwischen den Mitgliedstaaten erwiesenermafRen
Meinungsunterschiede dariiber bestehen, wie dieser Gefahr
begegnet worden ist oder zu begegnen ist, und

=

die Gefahr angesichts der Art des Produktsicherheitspro-
blems nach anderen Verfahren der einschligigen Gemein-
schaftsvorschriften fiir die betreffenden Produkte nicht in
einer mit dem Grad der Dringlichkeit des Problems zu
vereinbarenden Weise bewiltigt werden kann und

o

die Gefahr nur durch Erlass geeigneter und gemeinschafts-
weit anwendbarer Mafnahmen zur Gewihrleistung eines
einheitlichen und hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit
und Sicherheit der Verbraucher sowie des ordnungsge-
mifen Funktionierens des Binnenmarktes wirksam bewal-
tigt werden kann.

(2)  Entscheidungen im Sinne von Absatz 1 haben eine
Geltungsdauer von héchstens einem Jahr und kénnen nach
demselben Verfahren um hochstens jeweils ein weiteres Jahr
verlingert werden.

Entscheidungen, die konkrete, individuell bestimmte Produkte
oder Produktposten betreffen, gelten jedoch zeitlich unbe-
grenzt.

(3) Die Ausfuhr aus der Gemeinschaft von gefihrlichen
Produkten ist verboten, wenn diese Gegenstand einer Entschei-
dung im Sinne von Absatz 1 sind, es sei denn, die Entschei-
dung sieht etwas anderes vor.

{4) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Mafnahmen, um die in Absatz 1 genannten Entscheidungen
innerhalb einer Frist von weniger als 20 Tagen durchzufithren,
soweit in diesen Entscheidungen nicht eine andere Frist vorge-
sehen ist.

(5) Die zustindigen Behorden, die die in Absatz 1
genannten Mafinahmen durchzufithren haben, geben den
betroffenen Parteien innerhalb einer Frist von einem Monat
Gelegenheit zur Auferung und unterrichten hiervon die
Kommission.

KAPITEL VI
Ausschussverfahren

Artikel 14

(1)  Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafnahmen in Bezug auf die nachstehenden Sachbereiche
werden nach dem Regelungsverfahren des Artikels 15 Absatz 2
erlassen:

a) Mafnahmen gemif Artikel 4, die von den europiischen
Normungsgremien aufgestellte Normen betreffen;

b) Entscheidungen gemiR Artikel 13, mit denen die Mitglied-
staaten verpflichtet werden, Mafnahmen nach Artikel 8
Absatz 1 Buchstaben b) bis f) zu ergreifen.

(2)  Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafnahmen in Bezug auf alle anderen Sachbereiche werden
nach dem Beratungsverfahren des Artikels 15 Absatz 3
erlassen.
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Artikel 15
(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468/EG wird auf funfzehn Tage festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

(4)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

KAPITEL VII
Schlussbestimmungen

Artikel 16

(1) Die den Behorden der Mitgliedstaaten oder der Kommis-
sion zur Verfiigung stehenden Informationen iber von
Produkten ausgehende Gefahren fiir die Gesundheit und Sicher-
heit der Verbraucher werden im Allgemeinen gemifl den
Anforderungen der Transparenz und unbeschadet der fiir die
Uberwachung und Untersuchung erforderichen Einschrin-
kungen der Offentlichkeit zuginglich gemacht. Insbesondere
hat die Offentlichkeit Zugang zu Informationen iiber die
Produktidentifizierung, die Art des Risikos und die getroffenen
Mafnahmen.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission treffen jedoch die
erforderlichen Mafinahmen, um ihre Beamten und Bediensteten
zu verpflichten, die aufgrund dieser Richtlinie gesammelten
Informationen, die ihrem Wesen nach in hinreichend begriin-
deten Fillen dem Geschiftsgeheimnis unterliegen, geheim zu
halten, es sei denn, bestimmte Informationen iiber sicherheits-
relevante Eigenschaften von Produkten miissen unter Beriick-
sichtigung der Gesamtumstinde verdffentlicht werden, um den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher zu
gewihrleisten.

(2)  Der Schutz des Geschiftsgeheimnisses darf der Weiter-
gabe von Informationen, die fur die Gewihrleistung der Wirk-
samkeit der Uberwachungsmafnahmen und der Marktiiberwa-
chung relevant sind, an die zustindigen Behorden nicht entge-
genstehen. Erhalten die Behorden Informationen, die unter das
Geschiiftsgeheimnis fallen, so schiitzen sie deren Vertraulich-
keit.

Artikel 17
Diese Richtlinie lisst die Anwendung der Richtlinie 85/
374/EWG unberiihrt,

Artikel 18
(1)  Jede aufgrund dieser Richtlinie getroffene Entscheidung,

durch die das Inverkehrbringen eines Produkts beschrinkt oder
seine Riicknahme oder sein Riickruf angeordnet wird, ist ange-

messen zu begriinden. Die Entscheidung ist der betroffenen
Partei so bald wie méglich zuzustellen; diese ist in der Entschei-
dung iiber die Rechtsbehelfe, die sie nach den Vorschriften des
betreffenden Mitgliedstaats einlegen kann, und iber die fiir
diese Rechtsbehelfe geltenden Fristen zu unterrichten.

Den betroffenen Parteien ist méglichst vor dem Erlass der
Mafnahme Gelegenheit zur AuRerung zu geben. Hat eine
Konsultation, insbesondere wegen der Dringlichkeit der zu tref-
fenden Mafinahmen, vorher nicht stattgefunden, ist ihnen nach
der Einfilhrung der Mafnahme zu gegebener Zeit Gelegenheit
zur Auflerung zu geben,

Bei den Mafnahmen, durch die die Riicknahme des Produkts
oder sein Riickruf angeordnet wird, ist dafiir Sorge zu tragen,
Handler, Benutzer und Verbraucher zur Mitwirkung bei der
Durchfithrung dieser Mafnahmen zu veranlassen.

{2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass MaRnahmen der
zustindigen Behorden, durch die das Inverkehrbringen eines
Produkts beschrinkt oder seine Riicknahme vom Markt oder
sein Riickruf angeordnet wird, von den zustindigen Gerichten
iiberpriift werden konnen.

{3)  Keine Entscheidung aufgrund dieser Richtlinie, durch die
das Inverkehrbringen eines Produkts beschrinkt oder seine
Riicknahme oder sein Riickruf angeordnet wird, bertihrt in
irgendeiner Weise eine eventuelle Priifung der Verantwortlich-
keit der Partei, an die sie gerichtet ist, nach den Bestimmungen
des im konkreten Fall anwendbaren nationalen Strafrechts.

Artikel 19

(1)  Die Kommission kann den Ausschuss des Artikels 15
mit allen Fragen befassen, die die Durchfithrung dieser Richt-
linie betreffen, insbesondere mit Fragen betreffend die Uberwa-
chungsmafinahmen und die Marktiiberwachung.

(2)  Die Kommission unterbreitet dem Europdischen Parla-
ment und dem Rat alle drei Jahre, gerechnet ab dem 15. Januar
2004 einen Bericht iiber die Anwendung dieser Richtlinie.

Der Bericht beinhaltet insbesondere Informationen iiber die
Sicherheit von Verbrauchsgiitern, namentlich tiber die Verbes-
serung der Riickverfolgbarkeit der Produkte, das Funktionieren
der Marktitberwachung, die Normungstitigkeit, das Funktio-
nieren von RAPEX und dber nach Artikel 13 getroffene
Gemeinschaftsmaffnahmen. Hierzu priift die Kommission die
relevanten Fragen und bewertet insbesondere die in den
Mitgliedstaaten gewihlten Konzepte, Systeme und Verfahren
anhand der Anforderungen dieser Richtlinie und der sonstigen
Gemeinschaftsvorschriften zur Produktsicherheit. Die Mitglied-
staaten gewihren der Kommission jede Unterstiitzung und
ibermitteln ihr alle zur Durchfilhrung der Bewertungen und
zur Vorbereitung der Berichte erforderlichen Informationen,

Artikel 20

Die Kommission ermittelt die Erfordernisse, Moglichkeiten und
Priorititen fir eine Gemeinschaftsaktion zur Sicherheit der
Dienstleistungen und @bermittelt dem Europiischen Parlament
und dem Rat vor dem 1. Januar 2003 einen Bericht, dem
gegebenenfalls entsprechende Vorschlige beigefiigt sind.
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Atrtikel 21

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
zum 15. Januar 2004 nachzukommen. Sie setzen die Kommis-
sion unverziiglich davon in Kenntnis,

Wenn die Mitgliedstaaten derartige Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezug-
nahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 22

Die Richtlinie 92/59/EWG wird zum 15. Januar 2004 aufge-
hoben; die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten beziiglich der in
Anhang III genannten Frist zur Umsetzung und Anwendung
der genannten Richtlinie bleiben unberiihrt.

Bezugnahmen auf die Richtlinie 92/59/EWG gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach der
Entsprechungstabelle in Anhang IV zu lesen.

Artikel 23
Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschafien in Kraft.

Artikel 24

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 3. Dezember 2001,

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident

F. VANDENBROUCKE

Die Prisidentin
N. FONTAINE

ANHANG 1

ERFORDERNISSE HINSICHTLICH DER INFORMATIONEN UUBER NICHT DER ALLGEMEINEN SICHERHEITS-
ANFORDERUNG ENTSPRECHENDE PRODUKTE, DIE DIE HERSTELLER UND HANDLER DEN ZUSTAN-
DIGEN BEHORDEN UBERMITTELN MUSSEN

1. Die Informationen, dic in Artikel 5 Absatz 3 oder gegebenenfalls in besonderen, fiir das betreffende Produkt geltenden
Gemeinschaftsvorschriften genannt werden, werden den dafiir zusténdigen Beh6rden in den Mitgliedstaaten ibermit-
telt, in denen die betreffenden Produkte in Verkehr gebracht werden oder wurden bzw. anderweitig an Verbraucher

geliefert werden oder wurden,

1. Die Kommission legt mit Unterstitzung durch den Ausschuss des Artikels 15 den Inhalt und die Standardform der in
diesem Anhang vorgeschenen Meldungen fest, wobei sie fiir die Wirksamkeit und das ordnungsgeméfe Funktionieren
des Systems Sorge trigt. Sie gibt insbesondere — gegebenenfalls in Form eines Handbuchs — einfache und klare
Kriterien zur Festlegung der besonderen Bedingungen vor, insbesondere im Zusammenhang mit seltenen Produkten
oder Umstinden, unter denen die Meldung im Hinblick auf diesen Anhang nicht erheblich ist.

3. Im Falle einer ernsten Gefahr erstrecken sich diese Informationen zumindest auf:

a) Angaben, die eine genaue Identifizierung des betreffenden Produkts oder Produktpostens erlauben:

b) eine umfassende Beschreibung der von den betreffenden Produkten ausgehenden Gefahr;

)
¢) sdmtliche verfigbaren Informationen, die zur Riickverfolgung des Produkts beitragen kénnen;
)

d) eine Beschreibung der Mafnahmen, die ergriffen wurden, um Gefahren fir die Verbraucher abzuwenden.
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ANHANG I

VERFAHRENSREGELN FUR DIE ANWENDUNG VON RAPEX UND LEITLINIEN FUR DIE MELDUNGEN

1. RAPEX findet Anwendung auf Produkte im Sinne von Artikel 2 Buchstabe a), von denen eine emste Gefahr fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern ausgeht.

Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 75/319/EWG (') und 81/851/EWG () sind von der Anwendung von RAPEX
ausgenommen.

2. RAPEX zielt im Wesentlichen auf einen raschen Informationsaustausch bei ernsten Gefahren ab. Die Leitlinien nach
Ziffer 8 enthalten genaue Kriterien fiir die Feststellung ernster Gefahren.

3. Bei einer Meldung nach Artikel 12 erteilen die Mitgliedstaaten alle verfiigharen Informationen. Die Meldung enthilt
insbesondere die in den Leitlinien nach Nummer 8 genannten Informationen, zumindest aber

a) Angaben, die die Identifizierung des Produkts ermoglichen;

b) eine Beschreibung der damit verbundenen Gefahr, einschlieRlich einer Zusammenfassung der Ergebnisse etwaiger
Tests oder Analysen und ihrer Schlussfolgerungen, die fiir die Bestimmung des Risikograds relevant sind;

¢) Art und Dauer der getroffenen bzw. beschlossenen Mafnahmen oder Vorkehrungen;

d) Informationen iiber die Absatzkette und den Vertrieb des Produkts, insbesondere die Empfingerlinder.

Diese Informationen sind unter Verwendung des vorgegebenen Standardmeldeformulars und im Einklang mit den
Leitlinien nach Ziffer 8 mitzuteilen.

Wird durch eine gemiR Artikel 11 oder 12 gemeldete Mafnahme eine Beschriinkung der Vermarktung oder der
Verwendung eines chemischen Stoffes oder einer chemischen Zubereitung bezweckt, so liefern die Mitgliedstaaten so
schnell wie méglich entweder eine Zusammenfassung oder Angaben zu den Fundstellen der erheblichen Daten tiber
diesen Stoff oder diese Zubereitung und iiber bekannte und verfiigbare Ersatzstoffe, soweit solche Informationen
verfiigbar sind. Auch teilen sie die erwarteten Auswirkungen der Mafnahme auf Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher mit, zusammen mit einer Bewertung der Gefahr gemif den allgemeinen Grundsitzen fiir die Risikobe-
wertung chemischer Stoffe und Zubereitungen nach Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 () fir
bereits bestehende Stoffe bzw. Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG () fiir neue Stoffe. In den Leitlinien
nach Ziffer 8 werden die Einzelheiten und Verfahren hinsichtlich der in diesem Zusammenhang erforderlichen
Informationen festgelegt.

4. Hat ein Mitgliedstaat die Kommission gemif Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 3 von einer ernsten Gefahr benachrich-
tigt, bevor er sich zum Ergreifen von Mafnahmen entschlieft, muss er der Kommission innerhalb von 45 Tagen
mitteilen, ob er diese Information aufrechterhilt oder abindert.

5. Die Kommission priift so schnell wie moglich die Ubereinstimmung der im Rahmen von RAPEX erhaltenen
Informationen mit den Bestimmungen der Richtlinie; wenn sic es fir erforderlich hilt, kann sie eine eigene
Untersuchung zur Feststellung der Produktsicherheit durchfiihren. Im Fall einer solchen Untersuchung haben die
Mitgliedstaaten der Kommission die angeforderten Informationen zu iibermitteln, soweit sie dazu in der Lage sind.

6. Nach Erhalt einer Meldung gemif Artikel 12 haben die Mitgliedstaaten der Kommission spiitestens innerhalb der in
den Leitlinien nach Ziffer 8 festgelegten Frist mitzuteilen,

a) ob das Erzeugnis in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht wurde;

b) welche Manahmen in Bezug auf das betreffende Produkt sie angesichts der Gegebenheiten in ihrem Land
gegebenenfalls ergreifen, wobei sie die Griinde hierfir zu nennen haben, insbesondere eine unterschiedliche
Einschétzung der Gefahr oder einen anderen besonderen Umstand, der ihre Entscheidung, im Besonderen einen
Verzicht auf Mafnahmen oder weitere Schritte, rechtfertigt.

¢) welche einschligigen Zusatzinformationen sic iiber die betreffende Gefahr erlangt haben, einschlieRlich der
Ergebnisse von Tests oder Analysen.

Die Leitlinien nach Ziffer 8 enthalten Vorgaben fiir genaue Kriterien fiir die Meldung von Mafinahmen, deren
Tragweite sich auf das betreffende Hoheitsgebiet beschriinkt, sowie dafir, wie mit Meldungen zu verfahren ist, die
Gefahren betreffen, die nach Auffassung des meldenden Mitgliedstaats nicht iiber sein Hoheitsgebict hinausgehen.

(") ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 13. Richtlinie zuletzt geandert durch dic Richtlinie 2000/38/EG der Kommission (ABL L 139 vom
10.6.2000, S. 28).

() ABL L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2000/37/EG der Kommission (ABL L 139 vom
10.6.2000, 5. 25).

() ABL. L 84 vom 5.4,1993, S. 1.

() ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1/67. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2000/33/EG der Kommission (ABL L 136 vom
8.6.2000, S. 90).
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7. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unverziiglich jede etwaige Anderung oder Riicknahme der genannten
Mafinahme(n) oder Vorkehrung(en) mit.

8. Die Kommission erarbeitet nach dem Verfahren von Artikel 15 Absatz 3 Leitlinien fiir die Durchfiihrung von RAPEX
durch die Kommission und die Mitgliedstaaten und bringt sie regelmiRig auf den neuesten Stand.

9. Die Kommission kann die nationalen Kontakstellen iiber in die Gemeinschaft und den Europiischen Wirtschaftsraum
eingefithrte oder aus diesen ausgefiihrte Produkte informieren, von denen eine emste Gefahr ausgeht.

10. Der meldende Mitgliedstaat ist fiir die mitgeteilten Informationen verantwortlich.

11. Die Kommission gewihrleistet das ordnungsgemife Funktionieren des Systems, indem sic insbesondere die
Meldungen nach ihrem Dringlichkeitsgrad abstuft und kennzeichnet. Die Einzelheiten werden in den Leitlinien nach
Ziffer 8 festgelegt.

ANHANG 1l

UMSETZUNGSFRIST UND ANWENDUNGSFRIST DER AUFGEHOBENEN RICHTLINIE
(ARTIKEL 22 ABSATZ 1)

Richtlinie Umsetzungsfrist Anwendungsfrist

Richtlinie 92/59/EWG 29. Juni 1994 29. Juni 1994
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ENTSPRECHUNGSTABELLE
(ARTIKEL 22 ABSATZ 2)
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