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1. Forord

Detta dokument &r avsett som en informell végledning for att hjdlpa medlemsstaternas
offentliga myndigheter 1 genomforandet av de berdrda direktiven, men det bor ocksa kunna
anvindas av tillverkare och distributorer av produkter som ticks av sektorsdirektiven och
GPSD.

Den viégledning medlemsstaterna fir 1 dokumentet &r ocksd tillimplig pé Island,
Liechtenstein och Norge, som undertecknat avtalet om FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES). Hinvisningar till gemenskapen, medlemsstaterna eller den
enhetliga eller inre marknaden bor ses som hénvisningar till EES, EES-ldnderna och EES-
marknaden.

Endast direktivens text idr rittsligt bindande. Direktivens text ir tillimplig i fall dir
innehillet i denna viigledning inte stimmer 6verens med bestimmelserna i ett direktiv.
Den slutgiltiga tolkningen av gemenskapslagen dr EG-domstolens ansvar och
privilegium. Den analys som gors i vigledningen utesluter inte pa nagot sitt att EG-
domstolen gor en annan tolkning i ett enskilt fall och forpliktar inte pd nigot sitt
Europeiska kommissionen.

Stora anstrdngningar har lagts ner pd att skapa konsekvens med andra vigledande dokument
pa omrddet, sdrskilt vdgledningar om sektorsdirektiven. Generaldirektoratet for hdlsa och
konsumentskydd (GD SANCO) och Generaldirektoratet for néringsliv (GD ENTR) har
samarbetat néra for att uppné detta syfte. Dessutom har omfattande konsultationer héllits med
medlemsstater och intressenter i utarbetandet av vdgledningen. Det kan dock inte uteslutas att
viss inkonsekvens kvarstar. All sddan inkonsekvens bor accepteras som sddan och anmaélas
till GD SANCO.

2. Inledning

2.1 Bakgrund

Under de senaste artiondena har en betydande samling europeisk lagstiftning antagits for att
nd fri rorlighet for varor pa den inre marknaden. De mekanismer som inforts sedan rddets
resolution fran 1985 om den nya metoden antogs, bygger pa forhindrande av nya
handelshinder, dmsesidigt erkdnnande, visentliga krav i harmoniserad lagstiftning,
harmoniserade standarder utarbetade av europeiska standardiseringsorgan och underrittelse
om forslag till tekniska foreskrifter. En betydande del av denna lagstiftning ror frdgor om
produktsidkerhet. Enligt den réttsliga grunden for lagstiftning pa den inre marknaden, artikel
95.3, skall forslag om konsumentskydd utga fran en hog skyddsnivd. Mera information om
begreppet den nya metoden och genomforande av de direktiv som grundar sig pa denna
metod finns 1 "Riktlinjer for genomforandet av direktiv som grundar sig pd den nya metoden
och helhetsmetoden™'. Det bor noteras att ildre lagstiftning fortfarande 4r tillimplig pa vissa
omraden som var sérskilt vdl utvecklade 1985, exempelvis kosmetika.

! http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm



Direktivet om allmén produktsékerhet (92/59/EG) antogs 1992. Direktivet har omarbetats
(2001/95/EQG), och detta nya allminna produktsikerhetsdirektiv (GPSD) méste inforlivas 1
nationell lagstiftning senast den 15 januari 2004. GPSD kompletterar den specifika
lagstiftningen om produktsidkerhet pa tva sitt. For det forsta dr det i sin helhet tillampligt pa
konsumentprodukter som faller utanfor sektorsdirektivens tillimpningsomraden (exempelvis
tandare). For det andra dr det delvis tillampligt pa konsumentprodukter som técks av
sektorslagstiftning (exempelvis leksaker). I allménhet har sektorsspecifika bestimmelser
foretrade framfor allmdnna bestimmelser (lex specialis-principen). Det kan konstateras att
GPSD i vissa avseenden dr ett mera detaljerat direktiv &n sektorsdirektiven enligt den nya
metoden. Konsekvenserna av denna begreppsmaéssiga skillnad kommer att diskuteras nedan 1
samband med tillimpningen av de olika bestimmelserna.

Syftet med denna végledning dr begrénsat till att underldtta en konsekvent tillimpning av
berdrda bestimmelser i GPSD pé konsumentprodukter som faller inom tillimpningsomradet
for gemenskapens sektorslagstiftning om produktsidkerhet. Den behandlar endast den andra
aspekten som nimns ovan, nimligen grinslinjen mellan olika produktsdkerhetssystem pa EU-
niva. Medlemsstater och andra intressenter har uttryckligt efterfragat en sddan véigledning.

Det bor noteras att detta dokument inte &r avsett att vara ndgon heltdckande véigledning om
genomforandet av GPSD. Detta skulle fora for langt. P4 ett senare stadium kommer dock de
olika végledande dokumenten om GPSD, och dven vigledningen om RAPEX-underrittelser
enligt artikel 12 1 GPSD, att samordnas och goras tillgédngliga tillsammans.

I ménga fall innebér den réttsliga tillimpningen av GPSD praktiskt sett endast att system och
forfaranden enligt olika direktiv som redan har inforts pd informell bas nu formaliseras och
fortsitter. Detta forbattrar tillimpningarnas status och rittssiakerheten, dé lagstiftningen
kommer att tvinga berdrda parter att medverka i de aktuella forfarandena.

Den kommitté for bradskande produktsidkerhetsfrdgor som inréttas genom artikel 10 1 direktiv
92/59/EEG om allmén produktsdkerhet, liksom alla expertgrupper enligt sektorsdirektiven,
har radfragats vid utarbetandet av detta vigledande dokument.

2.2 Anvindning av vigledningen

Vigledningen har strukturerats kring vart och ett av de berorda sektorsdirektiven. Denna
struktur innebér visserligen att samma fragor repeteras for varje direktiv, men & andra sidan
kan sektorsmyndigheterna litt finna ett fullstindigt végledande kapitel for “sina”
sektorsdirektiv. Sjdlva analysen foljer kapitelstrukturen i GPSD och koncentreras pd a)
tillverkarnas skyldigheter, b) distributdrernas skyldigheter, ¢) medlemsstaternas skyldigheter
och befogenheter och d) informationsutbyte och situationer som kriaver ett snabbt ingripande.
Inledningskapitlet 1 detta dokument &r tillampligt och viktigt for alla sektorsdirektiven och
maste ldsas tillsammans med varje sektorsspecifikt kapitel.

Bilaga I ger en Overblick av sambandet mellan GPSD och de olika sektorsdirektiven i
tabellformat. Tabellen underléttar en jamforelse mellan olika sektorsdirektiv for var och en av
bestammelserna i GPSD.

Sambandet mellan GPSD och sektorsdirektiven #ir dynamiskt. Andringar i sektorsdirektiven
paverkar tillimpningen av GPSD. Denna vigledning kommer vid behov att uppdateras pa
grundval av en bedomning av vikten av sddana dndringar.



Hénvisningar till ”produkter” 1 vigledningen avser normalt “konsumentprodukter”. Det bor
betonas att detta dr den allminna begridnsningen av tillimpningsomradet for GPSD som
definieras 1 artikel 2 a. "Konsumentprodukter” dr produkter som ar avsedda for konsumenter
eller som under rimligen forutsebara forhallanden kan komma att anvéndas av konsumenter
dven om de inte dr avsedda for dem. Vad som dr rimligen forutsebara forhéllanden” maste
bedomas fran fall till fall och skiftar med marknadens utveckling, d4 konsumenterna
anvéander alltmer komplexa produkter, exempelvis medicinsk utrustning och maskiner. Detta
ar sarskilt relevant for direktivet om personlig skyddsutrustning.

Det finns ingen rittslig definition av begreppet “konsument” i GPSD eller i EG-fordraget
som sddant. Det grundldggande begreppet anses dock i vida kretsar vara enskilda som agerar
som individer pd marknaden till skillnad fran enskilda eller juridiska personer som agerar i
sin yrkesroll. I andra delar av konsumentlagstiftningen har termen definierats. I exempelvis
direktivet om konsumentkrediter (87/102/EG) och hemforsiljningsdirektivet (85/577/EG) ar
en konsument “en fysisk person som, i de transaktioner som ticks av detta direktiv, upptriader
med avsikter som kan anses ligga utanfor hans ndringsverksamhet eller yrkesomrade”.
Definitionen &r inte direkt tillimplig pA GPSD men kan anvidndas som tolkningsunderlag.

Hénvisningar till de olika sektorsdirektiven ges normalt endast i kortform eller med
forkortning i detta dokument, sé att exempelvis direktivet om elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spanningsgranser alltid kallas LVD.

2.3 Grundval for bedomning av sambandet

2.3.1 Inledning

Artikel 1.2 1 GPSD éar utgangspunkt for en bedomning av sambandet mellan GPSD och
sektorsdirektiven. Tillimpningen av GPSD varierar beroende pa vilken artikel i GPSD som
avses.

2.3.2 Tillimpning av det allménna siikerhetskravet etc. — artiklarna 2 — 4 i GPSD

I artikel 1.2 1 GPSD ségs att artikel 2 b och ¢ samt artiklarna 3 och 4 skall inte tilldmpas pa
dessa produkter [produkter som ticks av gemenskapslagstiftning med sérskilda
sdkerhetskrav] nir det géller de risker eller riskkategorier [kursivering tillagd] som ticks av
den specifika lagstiftningen”. Detta forklaras i punkt 12 i ingressen:

”Om speciallagstiftningen pad gemenskapsniva innehéller sdkerhetskrav som bara ticker vissa
risker eller riskkategorier i frdga om de berdrda produkterna, bor de ekonomiska aktorernas
skyldigheter nir det géller dessa risker vara de som framgar av denna speciallagstiftning,
medan det allménna sdkerhetskravet i detta direktiv bor tillimpas pa ovriga risker.”

Det finns ingen rittslig definition av vad som utgdr en viss “risk” eller “riskkategori” i detta
sammanhang, men det framgar klart av tillimpningsomradet for GPSD att endast risker och
riskkategorier som har betydelse for ménniskors hélsa och sdkerhet berdrs (artikel 2 b i1
GPSD). Bland exempel pa risktyper som ticks kan ndmnas kemiska risker, mekaniska risker,
termiska risker, elektriska risker, buller och brinnbarhet. Miljorisker, risker for djurs hilsa
och vixters sundhet samt finansiella risker dr exempel pa risker som inte omfattas.



2.3.3 Tillimpning av andra skyldigheter for tillverkare, skyldigheter for distributorer
och medlemsstater — artiklarna 5 — 18 i GPSD

I artikel 1.2 1 GPSD sédgs att “artiklarna 5-8 skall tillimpas om det inte finns nagra specifika
bestimmelser som reglerar de aspekter som ticks av nimnda artiklar och som har samma
syfte [kursivering tillagd]”. I punkt 13 1 ingressen forklaras detta ytterligare:

”De bestammelser 1 detta direktiv som ror tillverkares och distributorers ovriga skyldigheter
samt medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter, utbyte av information och sddana
situationer som kréver ett snabbt ingripande samt spridande av information och sekretess bor
tillimpas 1 frdga om produkter som ticks av gemenskapens speciallagstiftning om denna
lagstiftning inte redan innehéller sddana skyldigheter.”

Det kan konstateras att tillimplighetstestet omfattar bl.a. a) huruvida det finns en specifik
bestimmelse i sektorsdirektivet, b) huruvida bestimmelsen reglerar samma aspekt och c)
huruvida syftet ar detsamma. Det kan konstateras att de sista tva villkoren ger en betydande
flexibilitet i tolkningen. Syftet med att skapa en konsekvent niva pad konsumentskyddet bor
vagleda denna tolkning tillsammans med behovet av att respektera de system och sédrdrag
som redan etablerats enligt sektorsdirektiven och i EG-domstolens tolkning.

2.3.4 Specifikt om tilliimpningen av underrittelseforfarandena i artiklarna 11 och 12 i
GPSD

Sambandet mellan artikel 11 i GPSD om underrittelse om nationella &tgdrder och
sektorsdirektiven definieras 1 artikel 11. Enligt artikel 11 skall medlemsstaterna underrétta
kommissionen om “atgdrder [vidtagna fOr att trygga produktsdkerheten] som begrinsar
utsldppandet av produkter pa marknaden eller som kriaver att de skall dras tillbaka eller
aterkallas”. Skyldigheten att anméla sadana atgérder upphdr om underréttelse redan krdvs
enligt artikel 12 [RAPEX-underrittelse 1 hdndelse av allvarlig, omedelbar fara eller effekter
utanfor det egna territoriet] eller ndgon specifik gemenskapslagstifining [kursivering tillagd]”.

Testet av tillimpligheten av artikel 11 ar alltsd knutet till rackvidden av sektorslagstiftningens
underrittelseforfaranden (i flertalet fall kallade “’skyddsklausuler”) och RAPEX-systemet.
Det dr endast i andra fall som artikel 11 &r tillimplig.

I artikel 12 finns ett réttsligt krav pd medlemsstaterna att rapportera till kommissionen genom
ett system for snabbt informationsutbyte (RAPEX) om produkter som medfor allvarlig risk.
Underrittelsen bor ldmnas genom den nationella kontaktpunkten for RAPEX till
kontaktpunkten for RAPEX i kommissionen. Denna information sprids snabbt till
kommissionens avdelningar som ansvarar for berdrda sektorsdirektiv och till
medlemsstaterna, som dr skyldiga att rapportera tillbaka. Enligt artikel 12 skall
medlemsstaterna “omedelbart” ldmna underrittelse om aktuella atgérder. Ytterligare
uppgifter om forfarandet finns i bilaga II till GPSD, déribland kommissionens skyldighet att
vidta atgédrder sd snart som mdojligt. Enligt punkt 2.3.3 ovan ér tillimplighetstestet knutet till
om det finns specifika bestimmelser om snabbt informationsutbyte i sektorsdirektiven.

I fall dir RAPEX-underrittelser lamnas for produkter som omfattas av sektorsdirektiven
mdste en underréttelse enligt den speciella skyddsklausulen skickas in (till den avdelning som
ansvarar for sektorsdirektivet) utover RAPEX-underrittelsen. Det framsta skilet till detta ar
att de bada underrittelseforfarandena har olika syften.



Viktigt! Vart och ett av de sektorsspecifika kapitlen 3—6 maste ldisas tillsammans med
det 6vergripande kapitel 2.

3. Leksaksdirektivet

3.1 Inledning

Rédets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om leksakers sdkerhet (leksaksdirektivet) dr ett direktiv enligt den nya metoden
och dndrades genom radets direktiv 93/68/EEG av den 22 juli 1993.

3.2 Tillverkarnas skyldigheter — kapitlen II och IIT i GPSD

3.2.1 Allmiin skyldighet att iaktta siikerhet — artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD

I artiklarna 3 och 4 1 GPSD faststdlls en allmédn skyldighet att endast slippa ut sédkra
produkter pa marknaden samt ett forfarande for antagande av standarder for risker och
riskkategorier. ”Sdker produkt” definieras 1 artikel 2 b och farlig produkt” 1 artikel 2 c.
Dessa bestimmelser i GPSD ar tillampliga pa risker eller riskkategorier som inte ticks av
sektorsdirektivet.

Artikel 2 1 leksaksdirektivet hdnvisar till “anvindarens eller ndgon annan persons sékerhet
och hélsa” i allménhet, inte enbart till specifika risker. I artikel 3 aldggs medlemsstaterna att
vidta alla nddvindiga atgirder for att sikerstilla att leksaker sldapps ut pd marknaden endast
om de uppfyller de visentliga sidkerhetskraven i bilaga 2. Bilaga 2 bestidr av en del om
“allmdnna principer” och en annan om ”sérskilda risker”. De senare ér fysikaliska och
mekaniska risker, bridnnbarhet, kemiska egenskaper, elektriska egenskaper, hygien och
radioaktivitet. De forra omfattar hélso- och sdkerhetsrisker” i allménhet. Direktivet skall
alltsd omfatta alla forutsebara riskkategorier. Aven om vissa risker (exempelvis buller) inte
uttryckligt finns med i forteckningen over sdrskilda risker méste de anses ingé i de allmédnna
principerna, forutsatt att de beror anviandarnas sékerhet och/eller hilsa. Foljaktligen faller alla
behov av standarder eller vidareutveckling av rittsligt bindande sékerhetskrav under
leksaksdirektivet.

—> Den allméinna sékerhetsskyldigheten i artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD ér inte tillamplig
pa leksaker, eftersom leksaksdirektivets tillimpningsomrade omfattar alla risker och
riskkategorier.

3.2.2 Information till konsumenter om risker — artikel 5.1, forsta stycket i GPSD

I artikel 5.1, forsta stycket i GPSD infors skyldighet for tillverkare att forse konsumenter med
relevant information om risker. Syftet ar att konsumenterna skall kunna beddma riskerna och
vidta forsiktighetsatgérder sa att riskerna minskar.

I leksaksdirektivet finns specifika bestimmelser om information frén tillverkare till
konsumenter, ndmligen 1 artikel 3 med hénvisning till bilaga 2, del I, punkt 3 om mérkning
och bruksanvisning samt i artikel 11.5 med hénvisning till bilaga 4 om varningsinformation
och information om forsiktighetsatgirder. Dessa bestimmelser har samma syfte som GPSD,
nidmligen att konsumenten skall kunna vidta forsiktighetsétgarder.




- Bestimmelsen i artikel 5.1, forsta stycket i GPSD om tillverkares skyldighet att underrétta
konsumenterna &r inte tillamplig pd leksaker.

3.2.3 Tillverkarens identitet — artikel 5.1, tredje och fjirde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjérde styckena i GPSD infors skyldighet for tillverkare att identifiera
sig 1 samband med att produkten kops. Syftet ér att tillverkaren skall kunna fa upplysningar
om risker och att ge konsumenter och andra en referenspunkt.

I leksaksdirektivet finns en specifik bestimmelse om denna aspekt 1 artikel 11.1 med samma
syfte. Den kréver att tillverkarens namn eller varumaérke skall finnas pé produkten.

—> Skyldigheten for tillverkare att identifiera sig enligt artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i
GPSD ir inte tillamplig pa leksaker.

3.2.4 Identifiering av produkten — artikel 5.1, tredje och fjirde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjiarde styckena i GPSD finns en specifik bestimmelse om
identifiering av sjilva produkten, exempelvis genom referensen for denna. Aspekten och
syftet skiljer sig fran ovanndmnda (punkt 3.2.3), nimligen att gora det ldttare att identifiera
den berdrda produkten och att kunna handla pa ldmpligt sétt.

I artikel 8.1 b 1 leksaksdirektivet kravs att tillverkaren har detaljerad information om
leksakens utformning, tillverkning och 6verensstimmelse. Detta kréver dock inte specifikt att
produkten identifieras.

—> Den del av bestimmelserna i artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD som rér
identifiering av produkten ar tillimplig pa leksaker.

3.2.5 Uppfoljning av konsumentsikerheten efter forsaljningen — artikel 5.1, tredje,
fjarde och femte styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje, fjirde och femte styckena i GPSD krdvs att tillverkare skall vidta
lampliga aktiva &tgirder efter fOrsdljningen av produkten. Som exempel kan ndmnas
stickprovsundersokningar, forande av ett register over klagomal och information till
distributorer. Syftet ar att sékerstilla forebyggande atgarder och att spéra risker.

I leksaksdirektivet finns ingen specifik bestimmelse om tillverkarens atgdrder efter
forsdljningen. Bestimmelserna ér alltsé tillimpliga pd leksakstillverkare.

—> Skyldigheten att folja upp produktsikerheten efter forsdljning enligt artikel 5.1, tredje,
fjarde och femte styckena i GPSD ér tillamplig pa leksaker.

3.2.6 Information fran tillverkare till behoriga myndigheter om farliga produkter —
artikel 5.3 i GPSD




I artikel 5.3 i GPSD krévs att tillverkare skall underritta behoriga myndigheter om farliga
produkter och om vidtagna atgérder for att avvérja risker. Syftet dr att behdriga myndigheter
skall kunna vidta ldmpliga atgérder for att minska riskerna och att samordna atgérderna.

I artikel 10.5 1 leksaksdirektivet finns en bestimmelse om information till behoriga
myndigheter frdn anmilda organ. Detta &r inte samma aspekt och dr dirfor inte relevant hér.
Dessutom faststdlls i artikel 8 1 leksaksdirektivet skyldighet for tillverkare att halla
information tillgénglig for kontroll. Detta &r inte samma aspekt, eftersom det inte innebar
ndgon atgird fran tillverkarens sida. Dessutom é&r syftet att underlétta tgirder som behoriga
myndigheter redan har initierat snarare dn att varsko behdriga myndigheter. Artikel 5.3 1
GPSD ér darfor tillimplig nér leksakerna inte uppfyller leksaksdirektivets sakerhetskrav.

- Artikel 5.3 i GPSD om information fran tillverkare till behoriga myndigheter &r tillimplig
pa leksaker.

3.2.7 Samarbete med offentliga myndigheter — artikel 5.4 i GPSD

I artikel 5.4 1 GPSD krévs att tillverkare pa begéran samarbetar med behdriga myndigheter.
Syftet ar att se till att atgarder for att avvirja risker samordnas.

Leksaksdirektivet tacker inte uttryckligt aspekten samarbete mellan tillverkare och behoriga
myndigheter, &ven om samarbete dr underforstatt som en forutsittning for att direktivet skall
fungera.

- Artikel 5.4 i GPSD om samarbete med behdriga myndigheter ar tillamplig pa leksaker.
Sektorsmyndigheterna kommer att etablera samarbete enligt denna artikel i linje med de
bestimmelser som ér tillimpliga pé leksaker.

3.3 Distributorernas skyldigheter — kapitel II1 i GPSD

Flera bestimmelser 1 artikel 5.2, 5.3 och 5.4 1 GPSD behandlar distributdrernas skyldigheter.
Det overgripande syftet &r att se till att distributorerna inte levererar farliga produkter och att
de medverkar i dtgidrder som vidtas for att minska riskerna.

Leksaksdirektivet ticker inte dessa aspekter och syften.

- Artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD om distributorernas skyldigheter ar tillimplig pa leksaker.

3.4 Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter — kapitel IV i GPSD

3.4.1 Inrittande av behoriga myndigheter — artikel 6.1 och 6.2 i GPSD

I artikel 6.1 och 6.2 i GPSD krdvs att medlemsstaterna inrdttar och organiserar behdriga
myndigheter. Syftet &r att klargdra ansvaret och att samordna marknadsdvervakningen och
andra offentliga dtgirder for att forbittra produktsékerheten.

I artikel 3 i leksaksdirektivet kravs att medlemsstaterna vidtar alla nédvéndiga atgérder for att
sakerstdlla att leksaker kan slédppas ut pd marknaden endast om de uppfyller sédkerhetskraven.
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Artikel 7 ror medlemsstaternas atgérder betriffande leksaker som kan utgoéra en risk for
konsumenters sdkerhet och hilsa. Aven om det inte sigs uttryckligt ndgonstans i
leksaksdirektivet att behdriga myndigheter skall organiseras och utses, visar ndmnda artiklar i
leksaksdirektivet att man forutsitter en nationell behorig myndighet av nagot slag. Detta ar
specifika bestimmelser som behandlar marknadsdvervakningsaspekten och har samma syfte.
Eftersom bestimmelserna 1 sektorsdirektivet har relativt begrdnsad rdckvidd kan dock
motsvarande bestdmmelser i GPSD tjana som exempel och modell for &vervakning av
leksaksmarknaden.

- Artikel 6.1 och 6.2 i GPSD om inrdttande av behoriga myndigheter dr inte tillimplig pa
leksaker.

3.4.2 Antagande av regler om pafoljder — artikel 7 i GPSD

I artikel 7 1 GPSD krévs uttryckligt att medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder.
Det finns ingen skyldighet att tillimpa reglerna om pafoljder pa visst sétt. Syftet dr att infora
pafoljder inom skalan av mojliga atgirder fOr att garantera uppfyllande pé nationell niva.

I leksaksdirektivet finns ingen specifik bestimmelse om pafoljder.

—> Artikel 7 i GPSD om antagande av regler for pafoljder ar tillaimplig pa leksaker.

3.4.3 Befogenheter for behoriga myndigheter — artikel 8 i GPSD

I artikel 8.1 1 GPSD finns en omfattande forteckning pa de befogenheter medlemsstaterna bor
ha for att vidta atgirder 1 lampliga situationer. Enligt artikel 8.3 skall befogenheterna i artikel
8.1 b - 8.1 f finnas framforallt i fall d& produkter medfor en allvarlig risk. Artikel 8.2 och 8.4
handlar om hur befogenheterna praktiskt skall utdvas, exempelvis till vem en atgéird skall
riktas och skyldigheten att vidta proportionella atgérder. Detta ar tilliggsbestimmelser till de
befogenheter som tas upp i artikel 8.1 och inte separata skyldigheter. Enligt artikel 8.2, andra
stycket bor medlemsstaternas behoriga myndigheter uppmuntra frivilliga insatser inom
respektive ansvarsomrade.

De befogenheter som ges i artikel 8.1 ticker tre olika aspekter. Artikel 8.1 a behandlar
uppgiftsinsamling (prover, kontroller och information). Syftet dr att behoriga myndigheter
skall 4 befogenhet att skaffa information frdn den berérda organisationen. Artikel 8.1 b och
8.1 c ticker de befogenheter som behdvs for att forena marknadsforingen med villkor,
exempelvis krdva mirkning och varningar. Syftet dr att minska risken. Artikel 8.1 d - 8.1 f
tacker forbud och éterkallanden, bland annat aterkallanden frén konsumenter. Syftet dr hir att
hindra att farliga produkter véallar skada.

Leksaksdirektivet behandlar aspekter pa befogenheter for nationella myndigheter i artiklarna
8.3, 12.1 och 12.1a b. Dessa bestimmelser ticker flera av de aspekter som skisseras ovan,
men inte befogenhet att kridva aterkallande av produkter. I detta speciella sammanhang ar
GPSD tilldmpligt nér leksaksdirektivets sékerhetskrav inte uppfylls.

-> Bestdmmelsen om befogenhet att dterkalla produkter i artikel 8.1 i GPSD ar tillimplig pa

leksaker. Utdvandet av denna befogenhet regleras i tilliggsbestimmelserna i artikel 8.2, 8.3
och 8.4 1 GPSD.
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3.4.4 Metoder for marknadsovervakning — artikel 9 i GPSD

Enligt artikel 9 1 GPSD skall medlemsstaterna inféra metoder for marknadsévervakning som
bygger pa Overvakningsprogram och uppfoljning och uppdatering av vetenskapligt och
tekniskt kunnande om produktsidkerhet. Berdrda parter maste ges mojlighet att inkomma med
klagomal, och besvirshidnvisning skall ldmnas.

I artikel 12 1 leksaksdirektivet finns en bestimmelse om marknadsévervakning. Artikeln
tacker dock inte metoderna for marknadsévervakning.

- Artikel 9 1 GPSD om metoderna for marknadsovervakning ér tillamplig pa leksaker.

3.4.5. Europeiskt nitverk — artikel 10 i GPSD

Ett europeiskt nétverk for medlemsstaternas myndigheter inréttas genom artikel 10 i GPSD.
Syftet &r att underldtta informationsutbyte, gemensam dvervakning och forbéttrat samarbete.

Aven om det inte nimns sérskilt i leksaksdirektivet har kommissionens avdelningar inrittat
en informell administrativ grupp for samarbete mellan medlemsstaternas behdriga
myndigheter for att sékerstélla att leksaksdirektivet genomfors konsekvent.

- Artikel 10 i GPSD om ett europeiskt ndtverk &r tillimplig pa leksaker. Administrativt
samarbete sker genom den administrativa samarbetsgrupp for leksaker som redan inréttats.

3.5 Utbyte av information och snabbt ingripande — kapitel V i GPSD

3.5.1 Underrittelse — artikel 11 i GPSD

Genom artikel 11 1 GPSD éldggs medlemsstaterna att underrdtta kommissionen om alla
atgirder som begréinsar utsldppandet av produkter pa marknaden eller som kréver att de skall
dras tillbaka eller dterkallas”. Endast dtgirder som de som anges i artikel 8.1 i1 GPSD skall
omfattas, dvs. atgirder som vidtas for att se till att produkterna dr sdkra, se artikel 6 och
artikel 1. Skyldigheten att anméla sddana atgérder upphdr om underrittelse redan “krévs
enligt artikel 12 [RAPEX-underrittelse 1 hidndelse av allvarlig, omedelbar fara eller effekter
utanfor det egna territoriet] eller nigon specifik gemenskapslagstiftning [fetstil tillagd]”.
Det senare undantaget avser exempelvis underrittelse enligt “skyddsklausuler” i
sektorsdirektiven.

Underrittelse om nationella atgdrder som ror EG-mérkta produkter krdvs enligt
leksaksdirektivets skyddsklausul. Dessutom kriavs underrittelse enligt artikel 12 1 GPSD vid
allvarlig fara (RAPEX-underrittelse), se 3.5.2 nedan. I artikel 11 i GPSD tillkommer formell
skyldighet for medlemsstaterna att &ven anméla andra nationella dtgédrder, men endast sidana
som #r av intresse ur produktsikerhetssynpunkt. Problem som endast ror exempelvis
dokumentation eller mérkning som inte dr sdkerhetsrelaterad behdver inte anmélas.
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—> Artikel 11 i GPSD om underrittelser ar tillamplig pa nationella atgérder som vidtas for att
garantera leksakers sdkerhet, utom da underrittelse enligt leksaksdirektivets skyddsklausul
eller RAPEX-underrittelse enligt GPSD kravs.

3.5.2 RAPEX - artikel 12 i GPSD

Artikel 12 1 GPSD utgér rittslig grund for ett system for informationsutbyte 1 nddsituationer
(RAPEX-systemet). Syftet dr att informera alla medlemsstater sé att de kan vidta omedelbara
atgdrder nir en produkt har befunnits medfora en allvarlig risk.

Inga specifika bestimmelser med detta syfte finns i1 leksaksdirektivet. Bestimmelsen om
underrittelse (skyddsklausulen) i artikel 7 har ett annat syfte.

- Artikel 12 i GPSD om RAPEX ar tillamplig pa leksaker, oberoende av tillimpningen av
artikel 7 1 leksaksdirektivet. Underriéttelse bor ldmnas genom den nationella kontaktpunkten
for RAPEX till kontaktpunkten for RAPEX 1 kommissionen.

3.5.3 Forfaranden for snabba ingripanden — artikel 13 i GPSD

Genom artikel 13 1 GPSD inf6rs en grund for att kommissionen skall kunna ingripa snabbt 1
hindelse av allvarlig risk. Syftet &r att effektivt eliminera risker.

Ingen liknande bestimmelse finns 1 leksaksdirektivet.

—> Artikel 13 i GPSD om snabbt ingripande ar tillimplig pa leksaker.

3.6 Kommittéforfaranden och slutbestimmelser — kapitlen VI och VII i GPSD

3.6.1 Kommittéforfaranden — artiklarna 14 och 15 i GPSD

I artiklarna 14 och 15 i GPSD beskrivs grunden for kommittéforfaranden enligt GPSD.

Artiklarna dr endast tillimpliga pa forfaranden enligt GPSD. Det framgér av punkt 3.5.3 ovan
att sddana forfaranden kan berdra leksaker (snabbt ingripande).

- De kommittéforfaranden som beskrivs i artiklarna 14-15 i1 GPSD ér tillampliga pa
forfaranden enligt GPSD, exempelvis enligt artikel 13.

3.6.2 Sekretesskydd och motivering av itgirder — artiklarna 16 och 18 i GPSD
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Artiklarna 16 och 18 i GPSD behandlar de administrativa kraven ndr medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller kommissionen infor atgérder enligt GPSD. Bestammelser om
tillgdng till information och sekretesskydd finns i artikel 16, medan artikel 18 krdver att
vidtagna atgérder skall motiveras pa ett tillfredsstéllande sitt, att mdjligheterna att Gverklaga
och ldgga fram synpunkter anges etc. Syftet ar att se till att berdrda personers intressen dgnas
vederborlig uppmairksamhet, samtidigt som direktivets syften uppnés.

I artikel 12.3 i leksaksdirektivet finns en specifik bestimmelse som handlar om att intyg om
EG-typprovning som kommissionen eller medlemsstaterna ldmnar Over skall behandlas
konfidentiellt. Tillimpningsomradet for denna bestimmelse dr mycket snivare an artikel 16 i
GPSD, och syftet verkar snarare vara inriktat pa att skydda vissa tekniska dokument som man
fatt 1 samband med konformitetsbeddmningsférfaranden én att trygga allménhetens tillgéng
till information 1 allménhet.

Leksaksdirektivet innehaller specifika bestimmelser 1 artikel 14 om motivering av beslut och
information till berdrda om rittsmedel. Syftet med bestimmelsen dr samma som for GPSD,
namligen att skydda berérda personers intressen. Bestimmelsen ticker endast beslut som ror
restriktioner mot att slappa ut leksaker pd marknaden, inte fall av aterkallande. Bestimmelsen
tacker inte tillgdng till réittvisa eller det samband med ansvarsbedémningen som behandlas i
artikel 18.2 och 18.3 i GPSD.

- Artikel 16 i GPSD om 6ppenhet och sekretesskydd ér tillamplig pa leksaker.

-> Artikel 18.1 i GPSD ir tillamplig pé leksaker for beslut om aterkallande, men inte pa
restriktioner mot utsldppande pa marknaden eller indragning, eftersom leksaksdirektivet har
en specifik bestimmelse som reglerar samma aspekt med samma syfte. Artikel 18.2 och 18.3
ar tillamplig pa leksaker.

3.6.3 Samband med direktivet om skadestindsansvar for produkter med
siakerhetsbrister — artikel 17 i GPSD

I artikel 17 1 GPSD foreskrivs att det direktivet inte skall pdverka tillimpningen av direktivet
om skadestdndsansvar for produkter med sdkerhetsbrister (radets direktiv 85/374/EEQG). Detta
bekriftar endast vad som foljer av gemenskapslagstiftningens allménna principer.

I leksaksdirektivet finns ingen specifik bestimmelse om sambandet med direktivet om
produktansvar. Artikel 17 1 GPSD avspeglar en allmén princip som ocksd &r tillimplig pa
leksaksdirektivet.

- Leksaksdirektivet skall liksom GPSD tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
direktivet om skadestandsansvar for produkter med sidkerhetsbrister.

3.7 Slutsatser

Enligt analysen ovan dr foljande bestammelser 1 GPSD tillimpliga (andra bestimmelser 1
GPSD ér inte tillimpliga, eftersom det finns specifika bestimmelser i leksaksdirektivet som
reglerar samma aspekter med samma syfte):

Kapitel III 1 GPSD — Tillverkares och distributorers skyldigheter
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- Artikel 5.1, tredje, fjarde och femte styckena om identifiering av produkter och om
tillverkares skyldigheter efter forsdljningen

- Artikel 5.3 om tillverkares skyldighet att underrétta behdriga myndigheter om vissa atgarder
- Artikel 5.4 om samarbete

- Artikel 5.2, 5.3 och 5.4 om distributdrers skyldigheter

Kapitel IV i GPSD — Medlemsstaternas specifika skyldigheter och befogenheter

- Artikel 7 om faststdllande av regler om pafoljder

- Artikel 8.1 om faststéllande av befogenhet for behoriga myndigheter att kréva aterkallande
av produkter

- Artikel 9 om inforande av en metod for marknadsévervakning

- Artikel 10 om ett nidtverk mellan myndigheter i medlemsstaterna

Kapitel V i GPSD — Utbyte av information och situationer som kréver snabbt ingripande

- Artikel 11 om underrittelse om &tgérder som medlemsstaterna vidtagit dir syftet ar att
garantera produktsdkerhet, om underrittelse inte krdvs enligt skyddsklausulen i
leksaksdirektivet eller artikel 12 1 GPSD (RAPEX)

- Artikel 12 om RAPEX

- Artikel 13 om kommissionens behdrighet att géra snabba ingripanden

- Artiklarna 14 och 15 om kommittéforfaranden, men detta géller endast forfaranden som
faststills 1 GPSD, exempelvis artikel 13

Kapitel VII i GPSD — Slutbestdimmelser

- Artikel 16 om tillgang till information och om sekretesskydd nér atgidrder genomfors

- Artikel 17 om sambandet med direktivet om skadestdndsansvar for produkter med
sdkerhetsbrister

- Artikel 18.1 om administrativa krav for aterkallande

- Artikel 18.2 och 18.3 om tillgang till rdtt och sambandet med ansvarsbedomningen
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Viktigt! Vart och ett av de sektorsspecifika kapitlen 3—6 maste lisas tillsammans med
det 6vergripande kapitel 2.

4. Direktivet om elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa
spanningsgrianser (LVD)

4.1 Inledning

Rédets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spidnningsgrinser
(nedan kallat LVD) dndrades genom radets direktiv 93/68/EEG for att inféora EG-mérkningen
och ir ett direktiv enligt den nya metoden.

4.2 Tillverkarnas skyldigheter — kapitlen II och III i GPSD

4.2.1 Den allmédnna sikerhetsskyldigheten — artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD

I artiklarna 3 och 4 i GPSD faststills en allmén skyldighet att endast sldppa ut sidkra
produkter pd marknaden samt ett forfarande for antagande av standarder for risker och
riskkategorier. ”Sdker produkt” definieras i artikel 2 b och farlig produkt” i artikel 2 c.
Dessa bestimmelser 1 GPSD ar tillampliga pa risker eller riskkategorier som inte ticks av
sektorsdirektivet.

I artikel 2 1 LVD hénvisas till ”méanniskors sdkerhet” i allménhet, inte endast vissa risker.
Artikel 2.2 hénvisar till bilaga 1 om “de viktigaste sdkerhetskraven”, medan artikel 3
foreskriver att det skall sdkerstillas att den fria handeln inom gemenskapen med elektrisk
utrustning som uppfyller bestimmelserna inte hdmmas av sékerhetsskél. I bilaga 1 d hinvisas
till de risker som anges 1 punkt 2. Forutom fara for fysisk skada eller annan skada som kan
orsakas av berdring, temperaturer, ljusbagar eller stralning ndmns i punkt 2 c¢ skydd mot
“faror som inte dr av elektrisk natur”. Direktivet &r alltsd avsett att ticka alla risker och/eller
riskkategorier.

—> Den allménna sékerhetsskyldigheten i artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD ér inte tillamplig
pa LVD, da tillampningsomradet for LVD tédcker alla risktyper och/eller riskkategorier.

4.2.2 Information till konsumenter om risker — artikel 5.1, forsta stycket i GPSD

I artikel 5.1, forsta stycket i GPSD infors skyldighet for tillverkare att forse konsumenter med
relevant information om risker. Syftet ar att konsumenterna skall kunna beddma riskerna och
vidta forsiktighetsatgérder sa att riskerna minskar.

I bilaga 1.1 a till LVD finns en specifik bestimmelse om att vésentliga uppgifter skall anges
pa utrustningen eller, om detta inte dr mojligt, pd en medfdljande anvisning. Syftet dr att ’se
till att den elektriska utrustningen anvinds sikert”. Aven om denna speciella bestimmelse ir
begrinsad till mirkning reglerar den samma aspekt, ndmligen information om risker, med
samma syfte - att konsumenterna skall kunna anvénda produkterna sékert.

- Artikel 5.1, forsta stycket i GPSD ér inte tillimplig pa LVD.
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4.2.3 Tillverkarens identitet — artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjdrde styckena i GPSD infors skyldighet for tillverkare att identifiera
sig i samband med att produkten kops. Syftet &r att tillverkaren skall kunna fa upplysningar
om risker och att ge konsumenter och andra en referenspunkt.

I punkt 1 b i bilaga 1 till LVD finns en specifik bestimmelse som kréver att tillverkaren skall
ange sitt eller fabrikatets namn eller varumérke pé produkten.

- Den del av artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD som handlar om tillverkarens
identitet &r inte tilldimplig pa LVD.

4.2.4 Identifiering av produkten — artikel 5.1, tredje och fjirde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD finns en specifik bestimmelse om
identifiering av sjdlva produkten, exempelvis genom referensen for produkten. Aspekten och
syftet skiljer sig fran ovanndmnda (punkt 4.2.3), nimligen att gora det lattare att identifiera
den berdrda produkten och att kunna handla pa ldmpligt sitt.

I bilaga 1 till LVD finns vissa bestimmelser om informationskrav, men dven om elektriska
produkter i de flesta fall skulle ha denna identifiering finns det inga specifika bestimmelser 1
direktivet som behandlar denna speciella aspekt.

—> Artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD om identifiering av produkten ar tillamplig
pad LVD.

4.2.5 Uppfoljning av konsumentsikerheten efter forsiljningen — artikel 5.1, tredje,
fjarde och femte styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje, fjdrde och femte styckena i GPSD krédvs att tillverkare skall vidta
lampliga aktiva atgédrder efter forsédljningen av produkten. Som exempel kan nidmnas
stickprovsundersokningar, forande av ett register Over klagomal och information till
distributdrer. Syftet dr att sdkerstdlla forebyggande atgérder och att spéra risker.

Det finns inga bestimmelser i LVD om denna aspekt.

- Artikel 5.1, tredje, fjirde och femte styckena i GPSD om uppfoljning av
produktsdkerheten ar tillamplig pa LVD.

4.2.6 Information fran tillverkare till behoriga myndigheter om farliga produkter —
artikel 5.3 i GPSD

I artikel 5.3 i GPSD krdvs att tillverkare underrittar behoriga myndigheter om farliga
produkter och éatgérder som vidtagits for att forhindra risker. Syftet dr att behoriga
myndigheter skall kunna vidta lampliga &tgirder for att minska riskerna och att samordna
atgirderna.
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—> Eftersom det inte finns nigra bestimmelser i LVD om denna aspekt ar artikel 5.3 i GPSD
om underrittelse fran tillverkare till behoriga myndigheter tillamplig ndr LVD-produkter inte
uppfyller sdkerhetskraven i LVD.

4.2.7 Samarbete med behoriga myndigheter — artikel 5.4 i GPSD

I artikel 5.4 i GPSD krévs att tillverkare pa begéran samarbetar med behdriga myndigheter.
Syftet &r att se till att dtgirder for att avvirja risker samordnas.

LVD omfattar inte uttryckligt samarbetet mellan tillverkare och behoriga myndigheter, dven
om samarbete dr underforstatt som en forutsittning for att direktivet skall fungera.

- Artikel 5.4 i GPSD om samarbete med behoriga myndigheter ar tillamplig pd LVD.
Sektorsmyndigheterna kommer att etablera samarbete enligt denna artikel i linje med de
bestimmelser som ér tillimpliga pd LVD.

4.3 Distributorernas skyldigheter — kapitel II1 i GPSD

Flera bestimmelser i artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD behandlar distributdrernas skyldigheter.
Det overgripande syftet dr att se till att distributorerna inte levererar farliga produkter och att
de medverkar i atgdrder som vidtas for att minska riskerna.

Det finns inga krav som berdr distributorer i LVD.
- Artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD om distributérernas skyldigheter ar tillamplig pa LVD.

4.4 Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter — kapitel IV i GPSD

4.4.1 Inrittande av behoriga myndigheter — artikel 6.1 och 6.2 i GPSD

I artikel 6.1 och 6.2 1 GPSD krévs att medlemsstaterna inréttar och organiserar behoriga
myndigheter. Syftet &r att klargdra ansvaret och att samordna marknadsdvervakningen och
andra offentliga dtgirder for att forbéttra produktsékerheten.

Flera av artiklarna i LVD, exempelvis artiklarna 7 och 10, utgér fran att det finns en behorig
myndighet och behandlar denna behodriga myndighets uppgifter. Dessa artiklar reglerar
samma aspekt som artikel 6.1 och 6.2 1 GPSD med samma syfte. P4 grund av deras relativt
begrinsade rackvidd kan dock motsvarande bestimmelser i GPSD éven vara ett exempel och
en modell for marknadsévervakning enligt LVD.

—> Artikel 6.1 och 6.2 i GPSD om inréttande och organisation av behoriga myndigheter ar
inte tillamplig pd LVD.

4.4.2 Faststillande av regler om pafoljder — artikel 7 i GPSD

I artikel 7 1 GPSD krévs uttryckligt att medlemsstaterna skall faststélla regler om pafoljder.
Det finns ingen skyldighet att tillimpa reglerna om péafoljder pa visst sétt. Syftet dr att infora
pafoljder inom skalan av mojliga atgérder for att garantera uppfyllande pé nationell niva.
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I LVD finns ingen specifik bestimmelse om denna aspekt.

—> Artikel 7 i GPSD om pafoljder ar tillamplig pa LVD.

4.4.3 Befogenheter for behoriga myndigheter — artikel 8 i GPSD

I artikel 8.1 1 GPSD ges en omfattande forteckning pa de befogenheter medlemsstaterna bor
ha for att vidta atgirder i1 lampliga situationer. Enligt artikel 8.3 skall befogenheterna i artikel
8.1 b - 8.1 f finnas framforallt i fall d& produkter medfor en allvarlig risk. Artikel 8.2 och 8.4
handlar om hur befogenheterna praktiskt skall utdvas, exempelvis till vem en atgéird skall
riktas och skyldigheten att vidta proportionella dtgirder. Detta ar tilliggsbestimmelser till de
befogenheter som tas upp i artikel 8.1 och inte separata skyldigheter. Enligt artikel 8.2, andra
stycket bor medlemsstaternas behdriga myndigheter uppmuntra frivilliga insatser inom
respektive ansvarsomrade.

De befogenheter som ges i artikel 8.1 ticker tre olika aspekter. Artikel 8.1 a behandlar
uppgiftsinsamling (prover, kontroller och information). Syftet dr att behdriga myndigheter
skall {4 befogenhet att skaffa information fran den berérda organisationen. Artikel 8.1 b och
8.1 ¢ ticker de befogenheter som behovs for att forena marknadsforingen med villkor,
exempelvis krdva mirkning och varningar. Syftet dr att minska risken. Artikel 8.1 d - 8.1 f
tacker forbud och aterkallanden, bland annat &terkallanden frdn konsumenter. Syftet &r hér att
hindra att farliga produkter vallar skada.

LVD namner endast indirekt behdriga myndigheters befogenheter 1 nagra artiklar, exempelvis
artikel 9. Bestimmelserna dr mycket mera begrinsade dn de som finns i GPSD. Salunda &r
artikel 8 tillamplig ndr sdkerhetskraven 1 LVD inte uppfylls.

- Artikel 8 i GPSD om behériga myndigheters befogenheter ar tillaimplig pa LVD.

4.4.4 Metod for marknadsévervakning — artikel 9 i GPSD

Enligt artikel 9 1 GPSD skall medlemsstaterna inféra metoder for marknadsovervakning dar
sarkilt 6vervakningsprogram och uppfoljning och uppdatering av vetenskapligt och tekniskt
kunnande om produktsidkerhet kan inga. Berorda parter maste ges mojlighet att inkomma med
klagomal, och besvirshianvisning skall Idmnas.

I LVD finns ingen bestimmelse om hur marknadsdvervakningen skall bedrivas.

- Artikel 9 i GPSD om hur marknadsovervakningen skall bedrivas ér tillamplig pa LVD.

4.4.5 Europeiskt nitverk — artikel 10 i GPSD

Ett europeiskt nitverk for medlemsstaternas myndigheter inrdttas genom artikel 10 i GPSD.
Syftet ar att underlétta informationsutbyte, gemensam &vervakning och forbéttrat samarbete.

Samarbete mellan medlemsstaterna dr inbyggt i LVD. Séarskilt artiklarna 9 och 11 1 LVD
behandlar en mekanism for informationsutbyte, och kommissionens avdelningar har bildat en
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informell administrativ grupp for samarbete mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter
som skall se till att LVD genomfors konsekvent.

—> Artikel 10 i GPSD om ett europeiskt nétverk ar tillamplig pdA LVD. Administrativt
samarbete sker genom den administrativa samarbetsgrupp for LVD som redan inrittats.

4.5 Utbyte av information och snabbt ingripande — kapitel V i GPSD

4.5.1 Underrittelse — artikel 11 i GPSD

Genom artikel 11 1 GPSD éldggs medlemsstaterna att underrdtta kommissionen om alla
atgirder som begrinsar utsldppandet av produkter pd marknaden eller som kréiver att de skall
dras tillbaka eller dterkallas”. Endast dtgirder som de som anges i artikel 8.1 1 GPSD skall
omfattas, dvs. atgirder som vidtas for att se till att produkterna ar sékra, se artikel 6 och
artikel 1. Skyldigheten att anméla siddana atgérder upphdr om underrittelse redan “krivs
enligt artikel 12 [RAPEX-underrittelse 1 hindelse av allvarlig, omedelbar fara eller effekter
utanfor det egna territoriet] eller nigon specifik gemenskapslagstiftning [fetstil tillagd]”.
Det senare undantaget avser exempelvis underrittelse enligt “skyddsklausuler” i
sektorsdirektiven.

I artikel 9 1 LVD kréivs underrittelse om dtgirder som vidtas av sikerhetsskil for alla LVD-
produkter om &tgédrden forbjuder eller hindrar” forséljning av nagon elektrisk utrustning”.
Enligt bestimmelserna skall i praktiken underrittelse l&mnas om alla atgdrder, dvs. inte
enbart sddana som beror vissa LVD-produkter.

—> Forfarandet for underrittelse enligt artikel 11 i GPSD ér inte tillimpligt pa LVD.

4.5.2 RAPEX - artikel 12 i GPSD

Artikel 12 1 GPSD utgor réttslig grund for ett system for informationsutbyte 1 nddsituationer
(RAPEX-systemet). Syftet dr att informera alla medlemsstater sé att de kan vidta omedelbara
atgdrder nir en produkt har befunnits medfora en allvarlig risk.

LVD ticker inte denna aspekt.

—> Artikel 12 i GPSD dér tillamplig pa LVD. Underrittelse bor lamnas genom den nationella
kontaktpunkten for RAPEX till kontaktpunkten for RAPEX i kommissionen.

4.5.3 Forfaranden for snabba ingripanden — artikel 13 i GPSD

Genom artikel 13 1 GPSD inf6rs en grund for att kommissionen skall kunna ingripa snabbt i
hindelse av allvarlig risk. Syftet ar att effektivt eliminera risker.

Ingen liknande bestimmelse finns i LVD.

—> Artikel 13 i GPSD ér tillamplig pa LVD.
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4.6 Kommittéforfaranden och slutbestimmelser — kapitlen VI och VII i GPSD

4.6.1 Kommittéforfaranden — artiklarna 14 och 15 i GPSD

I artiklarna 14 och 15 1 GPSD beskrivs grunden for kommittéforfaranden enligt GPSD.

Artiklarna dr endast tillimpliga pé forfaranden enligt GPSD. Det framgér av punkt 4.5.3 ovan
att sadana forfaranden kan beréra LVD-produkter (snabbt ingripande).

- De kommittéforfaranden som beskrivs i artiklarna 14-15 i1 GPSD ér tillimpliga pa
forfaranden enligt GPSD, exempelvis enligt artikel 13.

4.6.2 Sekretesskydd och motivering av atgirder — artiklarna 16 och 18 i GPSD

Artiklarna 16 och 18 i GPSD behandlar de administrativa kraven nidr medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller kommissionen infor atgirder enligt GPSD. Bestdmmelser om
tillgang till information och sekretesskydd finns i artikel 16, medan artikel 18 kraver att
vidtagna atgéarder skall motiveras pa ett tillfredsstéllande sitt, att mdjligheterna att Gverklaga
och ldgga fram synpunkter anges etc. Syftet dr att se till att berdrda personers intressen dgnas
vederborlig uppmérksamhet, samtidigt som direktivets syften uppnas.

I LVD finns ingen bestdmmelse om sekretesskydd. Artikel 16 1 GPSD ér alltsa tillamplig pa
LVD.

I artikel 9.3 1 LVD finns en bestimmelse om motivering av yttranden frdn anmélda organ.
Detta dr inte samma aspekt som motivering av beslut fran behdriga myndigheter och
kommissionen.

-> Artiklarna 16 och 18 i GPSD om 6ppenhet, sekretesskydd och andra procedurkrav dr
tillampliga p4 LVD.

4.6.3 Samband med direktivet om skadestindsansvar for produkter med
sikerhetsbrister — GPSD artikel 17

I artikel 17 1 GPSD foreskrivs att det direktivet inte skall pdverka tillimpningen av direktivet
om skadestdndsansvar for produkter med sdkerhetsbrister (radets direktiv 85/374/EEQG). Detta
bekriftar endast vad som foljer av gemenskapslagstiftningens allménna principer.

I LVD finns ingen specifik bestimmelse om sambandet med produktansvarsdirektivet.
Artikel 17 1 GPSD avspeglar en allmén princip som ocksé ir tillamplig pd LVD.

- LVD skall liksom GPSD tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av direktivet om
skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister.

4.7 Slutsatser
Enligt analysen ovan dr foljande bestimmelser i GPSD tillimpliga (andra bestammelser i

GPSD ér inte tillimpliga, eftersom det finns specifika bestimmelser i LVD som reglerar
samma aspekter med samma syfte):
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Kapitel I1I 1 GPSD — Tillverkares och distributdrers skyldigheter

- Artikel 5.1, tredje, fjarde och femte styckena om tillverkares skyldigheter efter forsdljningen
och om tillverkares skyldighet att identifiera produkter

- Artikel 5.3 om tillverkares skyldighet att underrétta behdriga myndigheter om vissa atgarder
- Artikel 5.4 om samarbete

- Artikel 5 om distributorers skyldigheter

Kapitel IV i GPSD — Medlemsstaternas specifika skyldigheter och befogenheter

- Artikel 7 om faststdllande av regler om pafoljder

- Artikel 8.1 a - 8.1 f om faststdllande av befogenhet for behoriga myndigheter att krava
information, att stilla villkor for forsdljning av produkter eller att forbjuda eller aterkalla
produkter

- Artikel 9 om inforande av en metod f6r marknadsdvervakning

- Artikel 10 om ett ndtverk mellan myndigheter i medlemsstaterna

GPSD Kapitel V — Utbyte av information och situationer som kréver snabbt ingripande

- Artikel 12 om RAPEX

- Artikel 13 om kommissionens behdrighet att géra snabba ingripanden

- Artiklarna 14 och 15 om kommittéforfaranden, men endast for forfaranden enligt GPSD,
exempelvis i artikel 13

GPSD Kapitel VII — Slutbestdimmelser

- Artikel 16 om tillgang till information och om sekretesskydd nér atgidrder genomfors
- Artikel 17 om sambandet med direktivet om skadestandsansvar for produkter med
sdkerhetsbrister

- Artikel 18 om motivering av beslut och om andra procedurkrav
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Viktigt! Vart och ett av de sektorsspecifika kapitlen 3—6 maste lisas tillsammans med
det 6vergripande kapitel 2.

5. Direktivet om personlig skyddsutrustning (PPE)

5.1 Inledning

Rédets direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
skyddsutrustning (personal protective equipment, nedan kallad PPE) av den 21 december
1989 har dndrats flera gdnger, senast genom direktiv 96/58/EG. PPE-direktivet dr ett direktiv
enligt den nya metoden (dvs. ett direktiv som foreskriver EG-mirkning).

Det bor erinras om att tillimpningen av GPSD pa produkter” i denna végledning avser
endast “konsumentprodukter”. Enligt artikel 2 a i GPSD menas med konsumentprodukt en
produkt som dr ”avsedd for konsumenter eller som under rimligen forutsebara férhallanden
kan komma att anvéndas av konsumenter 4ven om den inte ar avsedd for dem”. Detta dr en
allmén begriansning av tillimpningsomradet f6r GPSD. Tillimpningen av GPSD pa PPE
begrinsas dérfor till konsumentprodukter.

5.2 Tillverkarnas skyldigheter — kapitlen II och III i GPSD

5.2.1 Den allméiinna sidkerhetsskyldigheten — artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD

I artiklarna 3 och 4 1 GPSD faststdlls en allmédn skyldighet att endast slippa ut sidkra
produkter pa marknaden samt ett forfarande for antagande av standarder for risker och
riskkategorier. ”Sdker produkt” definieras 1 artikel 2 b och farlig produkt” 1 artikel 2 c.
Dessa bestimmelser i GPSD ar tillampliga pa risker eller riskkategorier som inte ticks av
sektorsdirektivet.

I artikel 2 1 PPE-direktivet nimns hélsa och sdkerhet for anvdndare i allménhet. Artikel 3
hinvisar till de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som faststillts 1 bilaga 2. I bilaga 2
finns ett avsnitt om allménna krav, som i avsnitt 1 klart sidger att alla risker som &r relaterade
till hélsa och sékerhet omfattas. Dessutom behandlas sirskilda hilso- och sékerhetsrelaterade
risker i avsnitt 2 och 3 1 bilaga 2.

- Den allmédnna sdkerhetsskyldigheten i artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD ér inte tillimplig
pa PPE, eftersom PPE-direktivet ticker alla risker och riskkategorier.

5.2.2 Information till konsumenter om risker — artikel 5.1, forsta stycket i GPSD

I artikel 5.1, forsta stycket i GPSD inf6rs skyldighet for tillverkare att forse konsumenter med
relevant information om risker. Syftet ar att konsumenterna skall kunna beddma riskerna och
vidta forsiktighetsatgérder sa att riskerna minskar.

I artikel 3 1 PPE-direktivet ndmns de skyldigheter som ldggs pa tillverkaren i bilaga 2. I
punkterna 1.4, 2.4, 2.8, 2.12, 3.5 m.fl. i bilaga 2 finns specifika bestimmelser om information
med samma syfte som GPSD.
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- Bestdmmelsen i artikel 5.1, forsta stycket i GPSD om tillverkares skyldighet att underritta
konsumenter &r inte tillamplig pa PPE.

5.2.3 Tillverkarens identitet — artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjdrde styckena i GPSD infors skyldighet for tillverkare att identifiera
sig i samband med att produkten kops. Syftet &r att tillverkaren skall kunna fa upplysningar
om risker och att ge konsumenter och andra en referenspunkt.

I punkt 1.4, forsta stycket i bilaga 2 till PPE-direktivet finns en skyldighet med samma syfte.

—> Skyldigheten for tillverkare att identifiera sig enligt artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i
GPSD ir inte tillamplig pa PPE.

5.2.4 Identifiering av produkten — artikel 5.1, tredje och fjirde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjidrde styckena i GPSD finns en specifik bestimmelse om
identifiering av sjilva produkten, exempelvis genom referensen for produkten. Aspekten och
syftet skiljer sig fran ovanndmnda (punkt 5.2.3), nimligen att gora det ldttare att identifiera
den berdrda produkten och att kunna handla pa ldmpligt sétt.

I PPE-direktivet finns ingen specifik bestimmelse om denna aspekt. Det kan noteras att PPE i
praktiken har en sddan identifiering, grundad pa kraven i artikel 12 i PPE-direktivet med
hinvisning till bilaga 6 om forsdkran om §verensstimmelse, enligt vilken en produkt skall
beskrivas exakt (fabrikat, typ, serienummer etc.).

- Den del av bestimmelserna i artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD som ror
identifiering av produkten ar tillamplig pa PPE.

5.2.5 Uppfoljning av konsumentsikerheten efter forsiljningen — artikel 5.1, tredje,
fjarde och femte styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje, fjdrde och femte styckena i GPSD krédvs att tillverkare skall vidta
lampliga aktiva atgédrder efter forsédljningen av produkten. Som exempel kan nidmnas
stickprovsundersokningar, forande av ett register Over klagomal och information till
distributdrer. Syftet dr att sdkerstdlla forebyggande atgérder och att spéra risker.

I PPE-direktivet finns inga specifika bestimmelser om tillverkares skyldigheter efter
forsdljningen, dven om vissa av atgirderna i praktiken vidtas for att uppfylla Gvriga
bestammelser i1 direktivet.

- De skyldigheter som beskrivs i artikel 5.1, tredje, fjarde och femte styckena i GPSD for att
folja upp sikerheten hos produkter efter forséljningen &r tillimpliga pa PPE.

5.2.6 Information fran tillverkare till behoriga myndigheter om farliga produkter —
artikel 5.3 i GPSD
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I artikel 5.3 i GPSD krévs att tillverkare skall underritta behoriga myndigheter om farliga
produkter och om vidtagna atgérder for att avvérja risker. Syftet dr att behdriga myndigheter
skall kunna vidta ldmpliga atgérder for att minska riskerna och att samordna atgérderna.

I artikel 10.6 1 PPE-direktivet behandlas information frdn kontrollorgan, men detta &r en
annan aspekt. Det finns inga bestimmelser om information frin tillverkare till behoriga
myndigheter. Skyldigheten giller alltsd niar PPE inte verensstimmer med sidkerhetskraven i
PPE-direktivet.

- Artikel 5.3 i GPSD om information fran tillverkare till behoriga myndigheter &r tillimplig
pa PPE.

5.2.7 Samarbete med behoriga myndigheter — artikel 5.4 i GPSD

I artikel 5.4 1 GPSD krévs att tillverkare pa begéran samarbetar med behdriga myndigheter.
Syftet ar att se till att atgarder for att avvirja risker samordnas.

I artikel 11 1 PPE-direktivet finns en bestimmelse om samarbete med det anmélda organet,
men detta dr en annan aspekt i direktivet. PPE ticker inte uttryckligt aspekter pd samarbete
mellan tillverkare och behoériga myndigheter, &ven om samarbete dr underforstitt som en
forutséttning for att direktivet skall fungera.

- Artikel 5.4 i GPSD om samarbete med behoriga myndigheter ar tillimplig pa PPE.
Sektorsmyndigheterna kommer att etablera samarbete enligt denna artikel i linje med de
bestimmelser som ir tillimpliga p4 PPE.

5.3 Distributorernas skyldigheter — kapitel I1I i GPSD

Flera bestimmelser i artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD behandlar distributdrernas skyldigheter.
Det 6vergripande syftet ar att se till att distributorerna inte levererar farliga produkter och att
de medverkar i atgirder som vidtas for att minska riskerna.

PPE-direktivet tiacker inte dessa aspekter och syften.

- Artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD om distributdrernas skyldigheter &r tillimplig pa PPE.

5.4 Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter — kapitel IV i GPSD

5.4.1 Inrittande av behoriga myndigheter — artikel 6.1 och 6.2 i GPSD

I artikel 6.1 och 6.2 1 GPSD krévs att medlemsstaterna inréttar och organiserar behoriga
myndigheter. Syftet dr att klargéra ansvaret och att samordna marknadsovervakningen och
andra offentliga atgérder for att forbéttra produktsikerheten.

Artiklarna 2, 6, 7 och 9 i PPE-direktivet utgar frén att det finns en behdrig myndighet. Aven
om det inte sigs uttryckligt nadgonstans 1 PPE-direktivet att behdriga myndigheter skall
organiseras och utses, visar de ndmnda artiklarna i PPE-direktivet att man fOrutsétter en
nationell behorig myndighet av ndgot slag. Detta &r specifika bestimmelser som behandlar
marknadsovervakningsaspekten och har samma syfte. Eftersom bestimmelserna i
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sektorsdirektivet har relativt begransad ridckvidd kan dock motsvarande bestimmelser i
GPSD tjana som exempel och modell dven for 6vervakning av marknaden for PPE.

- Artikel 6.1 och 6.2 i GPSD om inrdttande och organisation av behoriga myndigheter &r
inte tillamplig p4 PPE.

5.4.2 Faststillande av regler om pafoljder — artikel 7 i GPSD

I artikel 7 1 GPSD krévs uttryckligt att medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder.
Det finns ingen skyldighet att tillimpa reglerna om pafoljder pa visst sétt. Syftet dr att infora
pafdljder inom skalan av mojliga atgirder for att garantera uppfyllande pé nationell niva.

I PPE-direktivet finns ingen specifik bestimmelse om pafoljder.

—> Artikel 7 i GPSD om faststdllande av regler om pafoljder ar tillimplig pa PPE.

5.4.3 Befogenheter for behoriga myndigheter — artikel 8 i GPSD

I artikel 8.1 1 GPSD ges en omfattande forteckning pa de befogenheter medlemsstaterna bor
ha for att vidta atgirder 1 lampliga situationer. Enligt artikel 8.3 skall befogenheterna i artikel
8.1 b - 8.1 f finnas framforallt i fall d& produkter medfor en allvarlig risk. Artikel 8.2 och 8.4
handlar om hur befogenheterna praktiskt skall utdvas, exempelvis till vem en atgéird skall
riktas och skyldigheten att vidta proportionella dtgirder. Detta ar tilliggsbestimmelser till de
befogenheter som tas upp i artikel 8.1 och inte separata skyldigheter. Enligt artikel 8.2, andra
stycket bor medlemsstaternas behdriga myndigheter uppmuntra frivilliga insatser inom
respektive ansvarsomrade.

De befogenheter som ges i artikel 8.1 ticker tre olika aspekter. Artikel 8.1 a behandlar
uppgiftsinsamling (prover, kontroller och information). Syftet dr att behoriga myndigheter
skall f4 befogenhet att skaffa information frdn den berérda organisationen. Artikel 8.1 b och
8.1 c ticker de befogenheter som behdvs for att forena marknadsforingen med villkor,
exempelvis krdva mirkning och varningar. Syftet dr att minska risken. Artikel 8.1 d - 8.1 f
tacker forbud och éterkallanden, bland annat aterkallanden frén konsumenter. Syftet dr hir att
hindra att farliga produkter véallar skada.

I artiklarna 6, 7 och 13 i PPE-direktivet behandlas aspekten befogenheter for nationella
behoriga myndigheter. Dessa artiklar ticker flera av de aspekter som beskrivs ovan, men
artikel 13.4 ticker endast delvis bemyndigandet att stilla villkor for forséljningen. I artikel
13.4 b ingdr befogenhet att dra tillbaka produkter men inte att krdva aterkallande. Darfor &r
GPSD tillampligt for aterkallande nér sékerhetskraven i PPE-direktivet inte uppfylls.

- Artikel 8.1 b, 8.1 ¢ och 8.1 fi GPSD om befogenheter for behoriga myndigheter att stilla
villkor for forsdljningen och att dterkalla produkter ar tillamplig p4 PPE sa linge de inte ges i
artiklarna 7 och 13.4. Kompletteringsbestimmelserna i artikel 8.2, 8.3 och 8.4 i GPSD
reglerar tillimpningen.
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5.4.4 Metod for marknadsovervakning — artikel 9 i GPSD

Enligt artikel 9 1 GPSD skall medlemsstaterna inféra metoder for marknadsévervakning som
bygger pa Overvakningsprogram och uppfoljning och uppdatering av vetenskapligt och
tekniskt kunnande om produktsidkerhet. Berdrda parter maste ges mojlighet att inkomma med
klagomal, och besvirshianvisning skall ldmnas.

I artiklarna 2, 7 och 13 i PPE-direktivet finns visentliga bestimmelser om ¢vervakning av
marknaden. Aven om dessa bestimmelser inte uttryckligt anger hur den skall genomforas i
medlemsstaterna, har de i praktiken initierat en sddan metod genom den “administrativa
samarbetsgrupp” som inrdttats enligt PPE-direktivet. Dessa tillimpningar méste beakta att
direktivet ticker PPE for sdvél yrkesméssigt som privat bruk.

- Artikel 9 i GPSD om en metod for marknadsévervakning ér tillimplig pa PPE. I praktiken
organiseras marknadsdvervakningen genom den praxis som etablerats av den administrativa
samarbetsgruppen for PPE och bygger pa bestimmelser som ar tillimpliga pa PPE, vilket
avspeglar att direktivet tdcker PPE for savél yrkesmaéssigt som privat bruk.

5.4.5. Europeiskt nitverk — artikel 10 i GPSD

Ett europeiskt nétverk for medlemsstaternas myndigheter inréttas genom artikel 10 i GPSD.
Syftet &r att underldtta informationsutbyte, gemensam dvervakning och forbéttrat samarbete.

I artikel 6.2 i PPE-direktivet nimns den kommitté som inrdttas genom radets direktiv
89/392/EEG som relevant organ for att diskutera alla frigor om genomférande och praktisk
tillimpning av direktivet. Aven om det inte ségs i direktivet har kommissionens avdelningar
etablerat ett informellt administrativt samarbete (halvarsvisa moten och en reserverad
Internetplats) mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter for att sédkerstilla ett
konsekvent genomforande. Det finns dock ingen specifik bestimmelse om denna aspekt.

- Artikel 10 i GPSD om ett europeiskt nétverk ar tillamplig pa PPE. Administrativt
samarbete sker genom det administrativa samarbetssystem som redan etablerats.

5.5 Utbyte av information och snabbt ingripande — kapitel V i GPSD

5.5.1 Underrittelse — artikel 11 i GPSD

Genom artikel 11 1 GPSD éaldggs medlemsstaterna att underrdtta kommissionen om alla
atgdrder som begrénsar utsldppandet av produkter pa marknaden eller som kréver att de skall
dras tillbaka eller aterkallas”. Endast atgidrder som de som anges i artikel 8.1 1 GPSD skall
omfattas, dvs. atgdrder som vidtas for att se till att produkterna &r sdkra, se artikel 6 och
artikel 1. Skyldigheten att anméila sddana atgérder upphor om underrittelse redan “Kravs
enligt artikel 12 [RAPEX-underrittelse i hindelse av allvarlig, omedelbar fara eller effekter
utanfor det egna territoriet] eller nigon specifik gemenskapslagstiftning [fetstil tillagd]”.
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Det senare undantaget avser exempelvis underrittelse enligt “skyddsklausuler” i
sektorsdirektiven.

Underrittelse om nationella dtgdrder rorande produkter som ticks av PPE krédvs enligt
artiklarna 7 och 13 i PPE-direktivet. I artikel 11 i GPSD tillkommer formell skyldighet for
medlemsstaterna att d&ven anméla andra nationella &tgidrder, men endast i den mén dessa
atgdrder vidtas for att se till att produkterna ir sikra. Atgérder som ror annan mérkning #n
sdkerhetsrelaterad sddan behdver inte anmalas. Dessutom kridvs underrittelse enligt artikel 12
1 GPSD i hédndelse av allvarlig fara (RAPEX-underréttelse), se punkt 5.5.2 nedan.

- Artikel 11 i GPSD om underrittelser ar tillimplig pa PPE-produkter ndr nationella
atgdrder vidtas for att trygga sdkerheten, utom d& underrdttelse inte redan krdvs enligt
artiklarna 7 och 13 i1 PPE eller artikel 12 i GPSD (RAPEX-underrittelse).

5.5.2 RAPEX - artikel 12 i GPSD

Artikel 12 1 GPSD utgor rittslig grund for ett system for informationsutbyte 1 nddsituationer
(RAPEX-systemet). Syftet dr att informera alla medlemsstater sé att de kan vidta omedelbara
atgdrder nir en produkt har befunnits medfora en allvarlig risk.

I PPE-direktivet finns inga sddana bestimmelser.

-> Artikel 12 i GPSD om RAPEX ir tillamplig pa PPE. Underrittelse bor ldmnas genom den
nationella kontaktpunkten for RAPEX till kontaktpunkten for RAPEX i kommissionen.

5.5.3 Forfaranden for snabba ingripanden — artikel 13 i GPSD

Genom artikel 13 1 GPSD inf6rs en grund for att kommissionen skall kunna ingripa snabbt i
héndelse av allvarlig risk. Syftet dr att effektivt eliminera risker.

Ingen liknande bestimmelse finns i PPE-direktivet.

—> Artikel 13 i GPSD om snabbt ingripande ar tillimplig pa PPE.

5.6 Kommittéforfaranden och slutbestimmelser — kapitlen VI och VII i GPSD

5.6.1 Kommittéforfaranden — artiklarna 14 och 15 i GPSD

I artiklarna 14 och 15 i GPSD beskrivs grunden for kommittéforfaranden enligt GPSD.

Artiklarna dr endast tillimpliga pé forfaranden enligt GPSD. Det framgar av punkt 5.5.3 ovan
att sddana forfaranden kan beréra PPE (snabbt ingripande).

- Tillimpningen av de kommittéférfaranden som beskrivs i artiklarna 14-15 i GPSD ar
begrinsad till forfaranden enligt GPSD, exempelvis enligt artikel 13.
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5.6.2 Sekretesskydd och motivering av atgirder — artiklarna 16 och 18 i GPSD

Artiklarna 16 och 18 i GPSD behandlar de administrativa kraven nidr medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller kommissionen infor atgirder enligt GPSD. Bestdmmelser om
tillgang till information och sekretesskydd finns i artikel 16, medan artikel 18 kraver att
vidtagna atgéarder skall motiveras pa ett tillfredsstéllande séitt, att mdjligheterna att Gverklaga
och ldgga fram synpunkter anges etc. Syftet dr att se till att berdrda personers intressen dgnas
vederborlig uppmérksamhet, samtidigt som direktivets syften uppnas.

I artikel 15 1 PPE-direktivet finns en bestimmelse om tillgang till information i samband med
beslut enligt direktivet. Syftet &r dock inte att garantera sekretesskydd och verkar inte avse
allménhetens tillgang till information. Alltsd &r bestimmelsen i GPSD tillamplig pa PPE.

I artikel 14 1 PPE-direktivet finns en specifik bestimmelse om motivering av beslut,
besvirshdnvisning etc. Syftet med bestimmelsen dr detsamma som for GPSD, ndmligen att
skydda berorda parters intressen.

—> Artikel 16 i GPSD om 6ppenhet och sekretesskydd ar tillamplig pa PPE.

—> Artikel 18 i GPSD om motivering och andra procedurkrav ar inte tillimplig, eftersom det
finns en specifik bestimmelse i PPE-direktivet med samma syfte som reglerar samma aspekt.

5.6.3 Samband med direktivet om skadestindsansvar for produkter med
sikerhetsbrister — artikel 17 i GPSD

I artikel 17 1 GPSD f6reskrivs att det direktivet inte skall paverka tillimpningen av direktivet
om skadestdndsansvar for produkter med sékerhetsbrister (radets direktiv 85/374/EEG). Detta
bekréftar endast vad som foljer av gemenskapslagstiftningens allménna principer.

I PPE-direktivet finns ingen specifik bestimmelse om sambandet med direktivet om
produktansvar. Artikel 17 1 GPSD avspeglar en allmén princip som ocksd &r tillimplig pa
PPE.

- PPE-direktivet skall liksom GPSD tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
direktivet om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister.

5.7 Slutsatser

Enligt analysen ovan dr foljande bestammelser 1 GPSD tillimpliga (andra bestdmmelser 1
GPSD ér inte tillimpliga, eftersom det finns specifika bestimmelser i PPE-direktivet som
reglerar samma aspekter med samma syfte):

Kapitel I1I i GPSD —Tillverkares och distributdrers skyldigheter

- Artikel 5.1, tredje, fjarde och femte styckena om skyldigheter for tillverkare efter
forsdljningen och om tillverkares skyldighet att identifiera produkter

- Artikel 5.3 om tillverkares skyldighet att underritta behoriga myndigheter om vissa atgarder
- Artikel 5.4 om samarbete

- Artikel 5 om distributorers skyldigheter

Kapitel IV 1 GPSD — Medlemsstaternas specifika skyldigheter och befogenheter
- Artikel 7 om faststéllande av regler om pafoljder
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- Artikel 8.1 b, 8.1 ¢ och 8.1 f om faststdllande av befogenhet for behdriga myndigheter att
stélla villkor for forsédljning (om den inte ges i artiklarna 7 och 13 i PPE) och att aterkalla
produkter

- Artikel 9 om en metod for marknadsdvervakning

- Artikel 10 om inréttande av ett nidtverk mellan myndigheter i medlemsstaterna

GPSD Kapitel V — Utbyte av information och situationer som kréver snabbt ingripande

- Artikel 11 om underrittelse om atgirder som medlemsstaterna vidtagit. Artikeln ar
tillimplig om atgédrden har samband med konsumenternas hélsa och sdkerhet och
underrittelse inte har ldmnats enligt artiklarna 7 eller 13 1 PPE eller artikel 12 i GPSD
(RAPEX-systemet).

- Artikel 12 om RAPEX

- Artikel 13 om kommissionens behdrighet att géra snabba ingripanden

- Artiklarna 14 och 15 om kommittéforfaranden, men detta géller endast forfaranden enligt
GPSD, exempelvis artikel 13

GPSD Kapitel VII — Slutbestdimmelser

- Artikel 16 om tillgang till information och om sekretesskydd nér atgidrder genomfors

- Artikel 17 om sambandet med direktivet om skadestdndsansvar for produkter med
sdkerhetsbrister
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Viktigt! Vart och ett av de sektorsspecifika kapitlen 3—6 maste ldisas tillsammans med
det 6vergripande kapitel 2.

6. Direktivet om kosmetiska produkter

6.1 Inledning

Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetika (kosmetikadirektivet) har dndrats flera ganger, senast genom
Europaparlamentets och rédets direktiv 2003/15/EG av den 27 februari 2003. Direktivet ar ett
direktiv enligt den gamla metoden och foreskriver alltsa inte EG-mérkning.

6.2 Tillverkarnas skyldigheter — kapitlen II och III i GPSD

6.2.1 Den allmiinna sikerhetsskyldigheten — artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i GPSD

I artiklarna 3 och 4 i GPSD faststills en allmén skyldighet att endast sldppa ut sidkra
produkter pd marknaden samt ett forfarande for antagande av standarder for risker och
riskkategorier. ”Sdker produkt” definieras i artikel 2 b och farlig produkt” i artikel 2 c.
Dessa bestimmelser 1 GPSD ar tillampliga pa risker eller riskkategorier som inte ticks av
sektorsdirektivet.

Syftet med kosmetikadirektivet dr att se till att kosmetiska produkter som slipps ut pa
marknaden &r sikra. Det ticker dock inte alla risker. Det innehaller krav pa sammanséttning,
mirkning och forpackning av kosmetika. For andra risker, exempelvis mekaniska risker,
tillimpas déarfor GPSD under forutsittning att ingen annan sektorslagstiftning &r tillamplig.

- Den allménna sékerhetsskyldigheten i GPSD som beskrivs i artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 i
GPSD ar tillimplig pd kosmetika for risker som inte ticks av kosmetikadirektivet sjilvt,
under fOrutséttning att ingen annan sektorslagstiftning ar tillamplig.

6.2.2 Information till konsumenter om risker — artikel 5.1, forsta stycket i GPSD

I artikel 5.1, forsta stycket i GPSD infors skyldighet for tillverkare att forse konsumenter med
relevant information om risker. Syftet dr att konsumenterna skall kunna bedoma riskerna och
vidta forsiktighetsdtgérder sa att riskerna minskar.

I artiklarna 2, 6.1 ¢, 6.1 d och 6.1 f 1 kosmetikadirektivet samt i bilagorna finns specifika
bestimmelser om information med samma syfte.

- Bestdmmelsen i artikel 5.1, forsta stycket i GPSD om tillverkares skyldighet att underritta
konsumenter &r inte tillimplig pa kosmetika.

6.2.3 Tillverkarens identitet — artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjdrde styckena i GPSD infors skyldighet for tillverkare att identifiera
sig i samband med att produkten kops. Syftet &r att tillverkaren skall kunna fa upplysningar
om risker och att ge konsumenter och andra en referenspunkt.
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Enligt artikel 6.1 a i kosmetikadirektivet skall tillverkaren ange sitt eller fabrikatets namn
eller varumirke pa produkten. Syftet dr detsamma, varfér GPSD inte &r tillampligt.

—> Skyldigheten for tillverkare att identifiera sig enligt artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i
GPSD ér inte tillimplig pé kosmetika.

6.2.4 Identifiering av produkten — artikel 5.1, tredje och fjirde styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD finns en specifik bestimmelse om
identifiering av sjédlva produkten, exempelvis genom referensen for produkten. Aspekten och
syftet skiljer sig fran ovanndmnda (punkt 5.2.3), nimligen att gora det lattare att identifiera
den berdrda produkten och att kunna handla pa lampligt sitt.

Enligt artikel 6.1 e i kosmetikadirektivet skall tillverkaren ange sitt eller fabrikatets namn
eller varumirke pa produkten. Syftet dr detsamma, varfér GPSD inte &r tillampligt.

—> Artikel 5.1, tredje och fjarde styckena i GPSD om identifiering av produkten &r inte
tillamplig pa kosmetika.

6.2.5 Uppfoljning av konsumentsikerheten efter forsiljningen — artikel 5.1, tredje,
fjirde och femte styckena i GPSD

I artikel 5.1, tredje, fjdrde och femte styckena i GPSD krédvs att tillverkare skall vidta
lampliga aktiva &tgirder efter fOrsdljningen av produkten. Som exempel kan nédmnas
stickprovsundersokningar, forande av ett register Over klagomal och information till
distributorer. Syftet &r att sdkerstilla forebyggande atgirder och att spéra risker.

I kosmetikadirektivet finns ingen specifik bestimmelse om att tillverkare skall vidta aktiva
atgidrder efter forséljningen (exempelvis stickprovsundersdkningar), &ven om séddana dtgirder
indirekt forutses i flera bestimmelser. Sérskilt i artikel 7a krévs att tillverkare skall hélla
detaljerade uppgifter tillgingliga om sékerhetsbeddmningen av kosmetiska produkter som de
slapper ut pd marknaden, 4ven om oonskade effekter. Uppgifter om odnskade effekter kan
komma fran olika hall men har i allménhet sin grund i klagomal frdn konsumenter. Dessa
uppgifter maste bevaras for de nationella behoriga myndigheternas kontroll, och fran och
med den 21 september 2004 méiste de finnas tillgingliga for allménheten pa begéiran, nér den
sjunde dndringen av kosmetikadirektivet trader i kraft.

- Skyldigheten enligt artikel 5.1, tredje, fjarde och femte styckena i GPSD att folja upp
produkternas sidkerhet efter forséljningen ar tillamplig pa kosmetika ndr aspekterna inte ticks
av direktivet sjalvt.

6.2.6 Information fran tillverkare till behoriga myndigheter om farliga produkter —
artikel 5.3 i GPSD

I artikel 5.3 1 GPSD krévs att tillverkare skall underrétta behoriga myndigheter om farliga
produkter och om vidtagna atgirder for att avvérja risker. Syftet dr att behoriga myndigheter
skall kunna vidta lampliga atgédrder for att minska riskerna och att samordna atgérderna.
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I artikel 7a i1 kosmetikadirektivet finns specifika bestimmelser om information som skall
hallas tillgdnglig for behdriga myndigheter, men bestdmmelserna ticker inte samma aspekt,
nidmligen aktiv kommunikation.

—> Artikel 5.3 i GPSD om information fréan tillverkare till behoriga myndigheter é&r tillamplig
pa kosmetika nidr kosmetikan inte Overensstimmer med kosmetikadirektivets sdkerhetskrav
eller, ndr det géller andra risker, nédr produkten inte uppfyller det allménna sdkerhetskravet i
artikel 3 med hanvisning till artikel 2b 1 GPSD (se ovan under punkt 6.2.1).

6.2.7 Samarbete med behoriga myndigheter — artikel 5.4 i GPSD

I artikel 5.4 1 GPSD krévs att tillverkare pa begéran samarbetar med behdriga myndigheter.
Syftet ar att se till att atgarder for att avvirja risker samordnas.

I artiklarna 7.3 och 7a 1 kosmetikadirektivet finns bestimmelser om information till behoriga
myndigheter, men tillimpningsomradet for bestimmelserna dr mera begrénsat dn i GPSD, da
de inte ticker andra former av samarbete, exempelvis i samband med varningar, aterkallande
och andra étgérder som skall vidtas. Samarbete &r underforstitt som en forutsittning for att
direktivet skall fungera men regleras inte av nadgon specifik bestimmelse.

- Artikel 5.4 i GPSD om samarbete med behoriga myndigheter ar tillimplig pa kosmetika
ndr aspekterna inte ticks av direktivet sjdlvt. Samarbete enligt denna artikel kommer att
etableras av sektorsmyndigheterna for de bestimmelser som ar tillimpliga pa kosmetika.

6.3 Distributorernas skyldigheter — kapitel III i GPSD

Flera bestimmelser i artikel 5.2, 5.3 och 5.4 i GPSD behandlar distributdrernas skyldigheter.
Det overgripande syftet dr att se till att distributorerna inte levererar farliga produkter och att
de medverkar i atgdrder som vidtas for att minska riskerna.

Kosmetikadirektivet ticker inte dessa aspekter och syften.

- Artikel 5.2, 53 och 5.4 i GPSD om distributérernas skyldigheter ar tillimplig pa
kosmetika.

6.4 Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter — kapitel IV i GPSD

6.4.1 Inrittande av behoriga myndigheter — artikel 6.1 och 6.2 i GPSD

I artikel 6.1 och 6.2 i1 GPSD krévs att medlemsstaterna inréttar och organiserar behoriga
myndigheter. Syftet dr att klargéra ansvaret och att samordna marknadsovervakningen och
andra offentliga atgérder for att forbattra produktsikerheten.

I artiklarna 7.3 och 7a.5 i kosmetikadirektivet forutsétts att behoriga myndigheter inrittas.
Detta &r specifika bestimmelser som behandlar aspekten marknadsdvervakande myndigheter
och har samma syfte. P4 grund av deras relativt begriansade ridckvidd kan motsvarande
bestimmelser i GPSD ocksd vara ett exempel och en modell for Gvervakningen av
marknaden for kosmetika.
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—> Artikel 6.1 och 6.2 i GPSD om inréttande och organisation av behoriga myndigheter ar
inte tillimplig pd kosmetika.

6.4.2 Faststillande av regler om paféljder — artikel 7 i GPSD

I artikel 7 1 GPSD krévs uttryckligt att medlemsstaterna skall faststdlla regler om pafoljder.
Det finns ingen skyldighet att tillimpa reglerna om pafoljder pé visst sétt. Syftet &r att infora
pafoljder inom skalan av mdjliga atgérder for att garantera uppfyllande pé nationell niva.

I kosmetikadirektivet finns ingen specifik bestimmelse om pafdljder.

- Artikel 7 1 GPSD om faststéllande av regler om pafoljder ar tillimplig pa kosmetika.

6.4.3 Befogenheter for behoriga myndigheter — artikel 8 i GPSD

I artikel 8.1 i GPSD ges en omfattande forteckning pa de befogenheter medlemsstaterna bor
ha for att vidta atgérder i1 ldmpliga situationer. Enligt artikel 8.3 skall befogenheterna i artikel
8.1 b - 8.1 f finnas framforallt i fall da produkter medfor en allvarlig risk. Artikel 8.2 och 8.4
handlar om hur befogenheterna praktiskt skall utdvas, exempelvis till vem en atgérd skall
riktas och skyldigheten att vidta proportionella atgirder. Detta ar tilliggsbestimmelser till de
befogenheter som tas upp i artikel 8.1 och inte separata skyldigheter. Enligt artikel 8.2, andra
stycket bor medlemsstaternas behdriga myndigheter uppmuntra frivilliga insatser inom
respektive ansvarsomrade.

De befogenheter som ges i artikel 8.1 ticker tre olika aspekter. Artikel 8.1 a behandlar
uppgiftsinsamling (prover, kontroller och information). Syftet dr att behdriga myndigheter
skall fa befogenhet att skaffa information fran den berdrda organisationen. Artikel 8.1 b och
8.1 c ticker de befogenheter som behdvs for att forena marknadsforingen med villkor,
exempelvis krdva mérkning och varningar. Syftet dr att minska risken. Artikel 8.1 d - 8.1
tacker forbud och aterkallanden, bland annat &terkallanden frdn konsumenter. Syftet &r hér att
hindra att farliga produkter véllar skada.

I artiklarna 7.3 och 12 i kosmetikadirektivet finns bestimmelser om befogenhet att samla
information och att forbjuda produkter. Dessa bestimmelser har samma syfte som artikel 8.1
a, 8.1 d och 8.1 e i GPSD. En aspekt, befogenhet att aterkalla, behandlas dock inte, och hir &r
GPSD tillampligt nidr kosmetikan inte uppfyller kosmetikadirektivets sidkerhetskrav eller, nér
det giller andra risker, nédr produkten inte uppfyller det allménna sdkerhetskravet i artikel 3
med hénvisning till artikel 2b i GPSD (se ovan under punkt 6.2.1). Befogenhet att stilla
villkor for forséljning ges i artikel 12 1 kosmetikadirektivet.

-> Artikel 8.1 i GPSD om befogenhet for behdriga myndigheter ar tillimplig pa kosmetika

nir det giller atertagande av produkter. Kompletteringsbestimmelserna i artikel 8.2, 8.3 och
8.4 1 GPSD reglerar tillampningen.
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6.4.4 Metod for marknadsovervakning — artikel 9 i GPSD

Enligt artikel 9 1 GPSD skall medlemsstaterna infoéra metoder for marknadsovervakning dar
sarkilt dvervakningsprogram och uppfoljning och uppdatering av vetenskapligt och tekniskt
kunnande om produktsdkerhet kan ingd. Berorda parter maste ges mdjlighet att inkomma med
klagomal, och besvirshianvisning skall ldmnas.

I kosmetikadirektivet finns inga bestimmelser om ndgon metod for marknadsévervakning.

—> Artikel 9 i GPSD om en metod for marknadsévervakning ar tillimplig pa kosmetika.

6.4.5. Europeiskt nitverk — artikel 10 i GPSD

Ett europeiskt niatverk for medlemsstaternas myndigheter inrdttas genom artikel 10 1 GPSD.
Syftet dr att underlétta informationsutbyte, gemensam dvervakning och forbattrat samarbete.

I artikel 7a.5 1 kosmetikadirektivet finns en specifik bestimmelse som reglerar samarbetet
mellan medlemsstaterna.

—> Artikel 10 i GPSD om ett europeiskt nétverk &r inte tillimplig pa kosmetika.

6.5 Utbyte av information och snabbt ingripande — kapitel V i GPSD

6.5.1 Underriattelse — artikel 11 i GPSD

Genom artikel 11 1 GPSD &ldggs medlemsstaterna att underrdtta kommissionen om alla
“atgdrder som begransar utsldppandet av produkter pa marknaden eller som kriver att de
skall dras tillbaka eller aterkallas”. Endast atgdrder som de som anges 1 artikel 8.1 i GPSD
skall omfattas, dvs. atgirder som vidtas for att se till att produkterna &r sékra, se artikel 6 och
artikel 1. Skyldigheten att anméila sddana atgérder upphor om underrittelse redan “Kravs
enligt artikel 12 [RAPEX-underrittelse i hindelse av allvarlig, omedelbar fara eller effekter
utanfor det egna territoriet] eller nigon specifik gemenskapslagstiftning [fetstil tillagd]”.
Det senare undantaget avser exempelvis underrittelse enligt “skyddsklausuler” i
sektorsdirektiven.

Artikel 12.1 1 kosmetikadirektivet avser underrittelse om dtgarder som berdr produkter som
“motsvarar kraven i direktivet”. Underréttelse om andra atgdrder som vidtas pa grund av
overvidganden om hélsa och sdkerhet bor ldmnas enligt artikel 11 i GPSD, utom dé
underrittelse sker enligt artikel 12 1 GPSD (RAPEX) - se nedanstdende punkt.

—> Artikel 11 i GPSD om underrittelse ar tillimplig pa kosmetika utom da underrittelse
kravs enligt kosmetikadirektivet eller enligt RAPEX-forfarandet i artikel 12 1 GPSD.
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6.5.2 RAPEX — artikel 12 i GPSD

Artikel 12 1 GPSD utgér rittslig grund for ett system for informationsutbyte 1 nddsituationer
(RAPEX-systemet). Syftet dr att informera alla medlemsstater sé att de kan vidta omedelbara
atgdrder nir en produkt har befunnits medfora en allvarlig risk.

Inga specifika bestimmelser med detta syfte finns i kosmetikadirektivet. Bestimmelsen om
underrittelse i artikel 12.1 har ett annat syfte.

- Artikel 12 i GPSD om RAPEX ir tillamplig pa kosmetika. Underrittelse bor lamnas
genom den nationella kontaktpunkten for RAPEX till kontaktpunkten for RAPEX i
kommissionen.

6.5.3 Forfaranden for snabba ingripanden — artikel 13 i GPSD

Genom artikel 13 1 GPSD inf6rs en grund for att kommissionen skall kunna ingripa snabbt 1
hindelse av allvarlig risk. Syftet &r att effektivt eliminera risker.

I kosmetikadirektivet finns en bestimmelse om anpassning av direktivet i artikel 10, men den
tacker inte ingripande och snabbt forhindrande av risker.

—> Artikel 13 i GPSD om snabbt ingripande ar tillimplig pa kosmetika.

6.6 Kommittéforfaranden och slutbestimmelser — kapitlen VI och VII i GPSD

6.6.1 Kommittéforfaranden — artiklarna 14 och 15 i GPSD

I artiklarna 14 och 15 i GPSD beskrivs grunden for kommittéforfaranden enligt GPSD.

Artiklarna dr endast tilldimpliga pa forfaranden enligt GPSD. Det framgar av punkt 6.1.2 och
6.5.3 ovan att sddana forfaranden kan berdra kosmetika (snabbt ingripande).

- Tillimpningen av de kommittéforfaranden som beskrivs i artiklarna 14-15 i1 GPSD é&r
begrinsad till forfaranden enligt GPSD, exempelvis enligt artikel 13.

6.6.2 Sekretesskydd och motivering av idtgéirder — artiklarna 16 och 18 i GPSD

Artiklarna 16 och 18 i GPSD behandlar de administrativa kraven ndr medlemsstaternas
behoriga myndigheter eller kommissionen infor atgirder enligt GPSD. Bestdmmelser om
tillgdng till information och sekretesskydd finns i artikel 16, medan artikel 18 krdver att
vidtagna atgirder skall motiveras pa ett tillfredsstillande sitt, att mgjligheterna att Gverklaga
och ldgga fram synpunkter anges etc. Syftet dr att se till att berdrda personers intressen dgnas
vederborlig uppmérksamhet, samtidigt som direktivets syften uppnas.

I kosmetikadirektivet finns inte ndgon specifik bestimmelse om tillgdng till information och
sekretesskydd eller motivering av atgirder som reglerar samma aspekter med samma syfte
som GPSD.
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—> Artikel 16 i GPSD om 6ppenhet och sekretesskydd ar tillamplig pa kosmetika nér
kosmetikadirektivet sjdlvt inte tdcker denna aspekt.

—> Artikel 18 i GPSD om procedurkrav ar tillamplig pa kosmetika nir kosmetikadirektivet
sjalvt inte tdcker denna aspekt.

6.6.3 Samband med direktivet om skadestindsansvar for produkter med
sikerhetsbrister — artikel 17 i GPSD

I artikel 17 1 GPSD foreskrivs att det direktivet inte skall pdverka tillimpningen av direktivet
om skadestdndsansvar for produkter med sékerhetsbrister (radets direktiv 85/374/EEG). Detta
bekriftar endast vad som foljer av gemenskapslagstiftningens allménna principer.

I kosmetikadirektivet finns ingen specifik bestimmelse om sambandet med
produktansvarsdirektivet. Artikel 17 1 GPSD avspeglar en allmén princip som ocksd é&r
tillamplig pa kosmetikadirektivet.

- Kosmetikadirektivet skall liksom GPSD tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
direktivet om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister.

6.7 Slutsatser

Enligt analysen ovan dr foljande bestimmelser i GPSD tillimpliga (andra bestdmmelser i
GPSD ir inte tillimpliga, eftersom det finns specifika bestimmelser i kosmetikadirektivet
som reglerar samma aspekter med samma syfte):

Kapitel III i GPSD — Tillverkares och distributdrers skyldigheter

- Artiklarna 2 b, 2 ¢, 3 och 4 om ett allmént sdkerhetskrav for risker som inte tacks av
kosmetikadirektivet sjdlvt, nir ingen annan sektorslagstiftning ar tillamplig

- Artikel 5.1, tredje, fjdrde och femte styckena om tillverkares skyldigheter efter
forsiljningen, nér direktivet sjélvt inte tdcker den aspekten

- Artikel 5.3 om tillverkares skyldighet att underritta behoriga myndigheter om vissa dtgirder
- Artikel 5.4 om samarbete

- Artikel 5 om distributorers skyldigheter

Kapitel IV i GPSD — Medlemsstaternas specifika skyldigheter och befogenheter

- Artikel 7 om faststéllande av regler om pafoljder

- Artikel 8.1 om faststéllande av befogenhet for behoriga myndigheter att kriva att produkter
aterkallas

- Artikel 9 om inférande av en metod for marknadsovervakning

GPSD Kapitel V — Utbyte av information och situationer som kréver snabbt ingripande

- Artikel 11 om underrdttelse om atgérder som medlemsstaterna vidtagit. Artikeln &r
tillimplig om atgédrden inte anmails enligt artikel 12.1 1 kosmetikadirektivet eller artikel 12 i
GPSD (RAPEX-systemet).

- Artikel 12 om RAPEX

- Artikel 13 om kommissionens behdrighet att gora snabba ingripanden

- Artiklarna 14 och 15 om kommittéforfaranden, nér forfaranden enligt GPSD ér tillimpliga,
exempelvis artikel 13
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GPSD Kapitel VII — Slutbestdimmelser

- Artikel 16 om tillgang till information och om sekretesskydd nér dtgarder genomfors medan
direktivet sjilvt inte ticker den berdrda aspekten

- Artikel 17 om sambandet med direktivet om skadestdndsansvar for produkter med
sdkerhetsbrister

- Artikel 18 om motivering av beslut etc.
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7. Sammanfattande slutsatser

Det allminna produktsidkerhetsdirektivet (GPSD) kompletterar sektorsdirektiven med
sikerhetsbestimmelser. Syftet dr att skapa ett sammanhdngande konsumentskydd for alla
konsumentprodukter pa den inre marknaden utan att inkrdkta pad eller Overlappa
sektorspecifik gemenskapslagstiftning eller praxis. Utgdngspunkt for beddmningen &r artikel
1.2 1 GPSD. Tillampningen av GPSD kan delas upp i tre delar:

For det forsta édr artiklarna 3 och 4 i GPSD om en allméin sdkerhetsskyldighet (med
tillhorande definitioner, sérskilt artikel 2 b och 2 c) tillimpliga om ett sektorsdirektiv inte
tacker en risk eller riskkategori. De sektorsdirektiv enligt den nya metoden som ingéar i detta
dokument har befunnits tdcka alla risktyper, och den allménna sékerhetsskyldigheten enligt
GPSD ér normalt inte &r tillimplig pd konsumentprodukter som tacks av dessa direktiv. Nér
det géller kosmetikadirektivet enligt “den gamla metoden” &r dock den allménna
sakerhetsskyldigheten i artiklarna 2 b och 2 ¢, 3 och 4 1 GPSD tillamplig pa de risker som inte
omfattas, utom da andra direktiv tdcker dessa risker.

For det andra ir bestimmelserna i artiklarna 5—18 tillimpliga i den mén aspekten ifraga inte
regleras av ndgon specifik bestimmelse i ett sektorsdirektiv med samma syffe. Analysen i
detta dokument visar att tilldimpningen &r likartad for direktiven om leksaker, elektrisk
utrustning avsedd for anvdndning inom vissa spanningsgranser, personlig skyddsutrustning
och kosmetika, dven om vissa mindre skillnader konstateras. De artiklar i GPSD som
beskrivs i foljande tabell &r tillampliga (6vriga artiklar i GPSD ér inte tillimpliga, da det finns
liknande bestdmmelser 1 sektorsdirektiven som ticker aspekter med samma syfte). I flera fall
uppfyller tillimpad informell praxis redan kraven i GPSD, sérskilt for administrativt
samarbete.

Tillaimplig artikel i Kort beskrivning Vem berors?
GPSD
Artikel 5.1, tredje, Tillverkares skyldigheter efter forséljningen Tillverkaren
fjdrde och femte (alla direktiv) och tillverkares skyldighet att
styckena identifiera produkter (leksaker, LVD och PPE)
Artikel 5.3 Skyldighet att underrétta behoriga myndigheter | Tillverkaren
om vissa atgérder
Artikel 5.4 Skyldighet att samarbeta med behdriga Tillverkaren
myndigheter
Artikel 5.2, 5.3 och 5.4 | Distributérens skyldigheter Distributdren
Artikel 7 Bestimmelser om péfoljder som skall antas Medlemsstaterna
Artikel 8.1 Utfardande av befogenhet for behdriga Medlemsstaterna
myndigheter att krdva information, stilla
villkor for forsdljning av produkter eller
forbjuda eller dterkalla produkter. Olika
tillimpning for olika direktiv.
Artikel 9 Inférande av metod for marknadsdvervakning | Medlemsstaterna
Artikel 10 Nitverk mellan medlemsstaternas myndigheter | Medlemsstaterna
(utom for kosmetika).
Artikel 13 Snabbt ingripande Medlemsstaterna
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Artiklarna 14 och 15 Kommittéforfaranden for beslut som tagits Medlemsstaterna
enligt GPSD.

Artikel 16 Tillgéng till information och sekretesskydd nidr | Medlemsstaterna
atgirder genomfors. Vissa begransningar géller
enligt de specifika direktiven.

Artikel 17 Samband med direktivet om skadestandsansvar | ---
for produkter med sdkerhetsbrister.
Artikel 18.1 Administrativa krav. Vissa begransningar Medlemsstaterna

géller enligt de specifika direktiven.

Artikel 18.2 och 18.3 Tillgang till rittssystemet och samband med Medlemsstaterna
ansvarsbedomning. Vissa begrinsningar giller
enligt de specifika direktiven.

For det tredje &dr underrittelseforfarandena ett specialfall. Underrdttelse om nationella
atgirder for EG-mérkta produkter krivs enligt skyddsklausulen i direktiven for leksaker och
personlig skyddsutrustning, medan underréttelse om atgérder som ror all elektrisk utrustning
avsedd for anvindning inom vissa spanningsgranser maste ldmnas enligt LVD-direktivet.

Artikel 12 1 GPSD innehaller ett krav att medlemsstaterna skall anméla konsumentprodukter
som utgor en allvarlig risk till kommissionen genom ett system for snabbt informationsutbyte
(RAPEX). Detta giller alla sektorsdirektiven. Underréttelse bor 1dmnas genom den nationella
kontaktpunkten for RAPEX till kontaktpunkten for RAPEX i1 kommissionen. Denna
information sprids snabbt till kommissionens avdelningar som ansvarar for det berdrda
sektorsdirektivet och till medlemsstaterna, som é&r skyldiga att rapportera tillbaka.

I fall d& RAPEX-underrittelser gors for produkter som faller under sektorsdirektiven bor
utover RAPEX-underrittelsen en separat underrittelse enligt skyddsklausulen skickas dér
detta krévs (till den avdelning som ansvarar for sektorsdirektivet). Det frimsta skilet till detta
ar att de bada olika underréttelseforfarandena har olika syften.

Artikel 11 1 GPSD lagger till en formell skyldighet for medlemsstaterna att underritta
kommissionen om alla ytterligare nationella atgidrder ndr dessa vidtas for att garantera
produktsékerheten och underrittelse inte redan krévs enligt skyddsklausulerna eller artikel 12
1 GPSD (RAPEX). Detta géller leksaker, personlig skyddsutrustning och kosmetika.
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