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DIRECTIVA 2001/95/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 3 decembrie 2001
privind siguranta generald a produselor

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (2),

hotirand in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 251 din tratat (3), in temeiul textului comun aprobat de
Comitetul de Conciliere la 2 august 2001,

intrucat:

(1)

In conformitate cu articolul 16 din Directiva 92/59/CEE a
Consiliului din 29 iunie 1992 privind siguranta generald a
produselor (4), Consiliul urma si decidd, dupa patru ani de
la data stabilitd pentru aplicarea directivei mentionate, pe
baza unui raport al Comisiei referitor la experienta acumu-
latd, impreund cu propunerile adecvate, dacd este necesar
sd se adapteze Directiva 92/59/CEE. Este necesar sd se
modifice Directiva 92/59/CEE in anumite privinte, pentru
a se completa, consolida sau clarifica unele dintre
dispozitiile sale, ludnd in considerare experienta, precum si
evolutiile noi si relevante privind siguranta produselor de
consum, impreund cu modificarile aduse tratatului, in spe-
cial la articolul 152 privind sindtatea publicd si la
articolul 153 privind protectia consumatorului si avind in
vedere principiul precautiei. In consecint, Directiva
92/59/CEE trebuie modificatd pentru a deveni mai clard.
Prin aceastd modificare, siguranta serviciilor nu mai intrd
sub incidenta prezentei directive, deoarece Comisia inten-
tioneazd sd identifice necesitdtile, posibilititile si prioritatile
actiunilor Comunitatii in privinta sigurantei serviciilor si a
raspunderii furnizorilor de servicii, pentru a prezenta pro-
puneri adecvate.

(') JO C337E, 28.11.2000, p. 109 si
JO C 154 E, 29.5.2000, p. 265.
(3) JO C367,20.12.2000, p. 34.

(®)  Avizul Parlamentului European din 15.11.2000 (JO C 223, 8.8.2001,
p- 154), Pozitia comund a Consiliului din 12.2.2001 (JO C 93,
23.3.2001, p. 24) si Decizia Parlamentului European din 16.5.2001
(nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Decizia Parlamentului European

din 4.10.2001 si Decizia Consiliului din 27.9.2001.
(% JOL 228, 11.8.1992, p. 24.

)

)

Este important sd se adopte mdsuri in scopul imbunatatirii
functiondrii pietei interne, cuprinzand o zona fird fronti-
ere interne in care sa se asigure libera circulatie a mérfuri-
lor, persoanelor, serviciilor si capitalului.

In absenta dispozitiilor comunitare, legislatia orizontald
din statele membre privind siguranta produselor, care
impune in special o obligatie generald a operatorilor eco-
nomici de a comercializa numai produse care prezintd
sigurantd, ar putea diferi in privinta nivelului de protectie
acordat consumatorilor. Aceste neconcordante si absenta
legislatiei orizontale in unele state membre ar putea crea
bariere in calea comertului si denaturarea concurentei pe
piata interna.

Pentru a se asigura un nivel ridicat de protectie a consu-
matorilor, Comunitatea trebuie sd contribuie la protectia
sdndtdtii si sigurantei consumatorilor. Legislatia comuni-
tard orizontald, care introduce o cerintd generald privind
siguranta produselor si contine dispozitii privind obligatiile
generale ale producitorilor si distribuitorilor, la aplicarea
cerintelor comunitare privind siguranta produselor si la un
schimb rapid de informatii si actiuni la nivelul Comunitd-
tii, In anumite cazuri, ar trebui s contribuie la realizarea
acestui obiectiv.

Este foarte dificil sd se adopte legislatie comunitard pentru
fiecare produs care existd sau care poate fi realizat; este
necesar un cadru legislativ cu o bazd largd, cu un caracter
orizontal, pentru a se aborda aceste produse si pentru a se
acoperi lacunele, in special pand la revizuirea legislatiei
specifice existente si pentru a se completa dispozitiile legis-
latiei specifice existente sau care va apdrea in viitorul apro-
piat, in special pentru a se asigura un nivel ridicat de
protectie a sigurantei si sandtdtii consumatorilor, in
conformitate cu cerintele articolului 95 din tratat.

In consecinti, este necesar si se stabileascd la nivelul
Comunitdtii o cerintd generald privind siguranta oricarui
produs introdus pe piatd sau furnizat in alt mod sau pus la
dispozitia consumatorilor, destinat consumatorilor sau
care ar putea fi utilizat de consumatori in conditii ce pot fi
previzute in mod rezonabil, chiar dacd nu sunt destinate
acestora. In toate aceste cazuri, produsele respective pot
prezenta riscuri pentru sdndtatea si siguranta consumato-
rilor, iar aceste riscuri trebuie prevenite. Cu toate acestea,
anumite marfuri de ocazie trebuie excluse prin insdsi
natura lor.

Prezenta directivd ar trebui sd se aplice produselor indife-
rent de metoda de vanzare, inclusiv vanzarea la distantd si
cea electronica.
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8)

(11)

(13)

(14)

Siguranta produselor trebuie evaluatd luand in considerare
toate aspectele relevante, in special categoriile de consuma-
tori care pot fi in mod deosebit vulnerabile la riscurile pre-
zentate de produsele respective, in special copiii si
persoanele in varstd.

Prezenta directivd nu acoperd si serviciile, dar, pentru a asi-
gura realizarea obiectivelor de protectie respective,
dispozitiile sale trebuie aplicate si produselor care sunt fur-
nizate sau puse la dispozitia consumatorilor in contextul
furnizarii serviciilor in vederea utilizdrii de citre acestia.
Siguranta echipamentelor folosite de furnizorii de servicii
insisi pentru furnizarea unui serviciu citre consumatori nu
intrd sub incidenta prezentei directive, deoarece trebuie tra-
tatd tinind seama si de siguranta serviciului furnizat. Se
exclud de sub incidenta prezentei directive in special
echipamentele cu care consumatorii circuld sau cildtoresc
si a cdror functionare este asiguratd de un furnizor de
servicii.

Produsele destinate exclusiv utilizarii profesionale, dar care
au migrat ulterior citre piata consumatorilor, trebuie
supuse cerintelor prezentei directive, deoarece prezinta ris-
curi pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor atunci
cand sunt folosite in conditii ce pot fi previzute in mod
rezonabil.

In absenta unor dispozitii mai specifice, in cadrul legisla-
tiei comunitare care trateazd siguranta produselor respec-
tive trebuie aplicate toate dispozitiile prezentei directive
pentru a se asigura sdndtatea si siguranta consumatorilor.

In cazul in care legislatia comunitard specifici stabileste
cerinte de sigurantd care acoperd doar anumite riscuri sau
categorii de riscuri cu privire la produsele respective,
obligatiile operatorilor economici in privinta acestor riscuri
sunt cele stabilite de dispozitiile legislatiei specifice, in timp
ce cerinta generald de sigurantd din prezenta directivd se
aplicd celorlalte riscuri.

Dispozitiile prezentei directive legate de celelalte obligatii
ale producitorilor si distribuitorilor, obligatiile si atributi-
ile statelor membre, schimburile de informatii si situatiile
de interventie rapida, precum si difuzarea informatiilor si
confidentialitatea se aplicd in cazul produselor acoperite de
reglementirile specifice din legislatia comunitard, in cazul
in care acele reglementdri nu contin deja astfel de obligatii.

Pentru a facilita aplicarea eficientd si consecventd a cerintei
generale de sigurantd din prezenta directivd, este important
sd se stabileascd standarde europene voluntare care aco-
perd anumite produse si riscuri, astfel inct sd se poatd pre-
supune ¢ un produs care este conform cu un standard
national ce transpune un standard european indeplineste
cerintele mentionate anterior.

Cu privire la scopurile prezentei directive, standardele
europene trebuie stabilite de organismele de standardizare
europene, in conformitate cu mandatele stabilite de

(16)

(18)

(19)

Comisie cu sprijinul comitetelor adecvate. Pentru a se asi-
gura cd produsele conforme cu standardele respecti cerinta
generald de sigurantd, Comisia, cu sprijinul unui comitet
compus din reprezentanti ai statelor membre, trebuie si
stabileascd cerintele pe care trebuie sd le indeplineascd
standardele. Aceste cerinte trebuie incluse in mandatele
acordate organismelor de standardizare.

In absenta unor reglementiri specifice si atunci cand
standardele europene stabilite in conformitate cu
mandatele stabilite de Comisie nu sunt disponibile sau nu
se poate recurge la aceste standarde, siguranta produselor
se evalueazd luAndu-se in considerare in special standardele
nationale care transpun oricare alte standarde europene
sau internationale relevante, recomandirile Comisiei sau
standardele nationale, standardele internationale, codurile
de buni practic, starea actuald a informatiilor si siguranta
la care consumatorii se pot astepta in mod rezonabil. In
acest context, recomanddrile Comisiei pot facilita aplicarea
consecventd si eficientd a prezentei directive pand la
introducerea standardelor europene sau in privinta riscu-
rilor sifsau produselor pentru care se considera cd astfel de
standarde nu sunt posibile sau adecvate.

Certificarile independente adecvate, recunoscute de autori-
titile competente, pot facilita dovedirea respectdrii criteri-
ilor de siguranta ale produsului respectiv.

Este adecvat sd se adauge la obligatia respectarii cerintei
generale de sigurantd si alte obligatii ale operatorilor eco-
nomici, deoarece este necesard actiunea acestor operatori
pentru a preveni riscurile care ii pot afecta pe consumatori
in anumite imprejurari.

Obligatiile suplimentare ce revin producitorilor ar trebui
sd includa obligatia adoptdrii de masuri adecvate caracte-
risticilor produselor, care si le permitd si fie informati cu
privire la riscurile pe care le pot prezenta aceste produse,
furnizarea unor informatii citre consumatori care si le per-
mitd acestora si evalueze si sd prevind riscurile, avertizarea
consumatorilor cu privire la riscurile prezentate de
produsele periculoase care le-au fost deja furnizate,
retragerea acestor produse de pe piatd si, ca ultimd masurd,
returnarea produselor atunci cand acest lucru este necesar,
ceea ce poate implica, in functie de dispozitiile aplicabile in
statele membre, o formd de compensare adecvatd, cum ar
fi, de exemplu, schimbarea produsului sau rambursarea
sumei platite.

Distribuitorii ar trebui sd ajute la asigurarea respectdrii
cerintelor de securitate aplicabile. Obligatiile impuse
distribuitorilor se aplicd proportional cu responsabilititile
lor respective. In special, s-ar putea si se dovedeascd impo-
sibild, in contextul activitdtilor caritabile, furnizarea de
informatii si documentatie autoritatilor competente cu pri-
vire la riscurile posibile si originea produsului, in cazul
obiectelor folosite furnizate ocazional de persoane particu-
lare.
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(21)

(22)

(23)

(24)

Atat producitorii, cat si distribuitorii ar trebui sd coope-
reze cu autoritdtile competente in actiuni avand drept scop
prevenirea riscurilor si sd le informeze pe acestea atunci
cand ajung la concluzia ci anumite produse furnizate sunt
periculoase. Conditiile privind furnizarea acestor informatii
trebuie stabilite de prezenta directivd pentru a se facilita
aplicarea sa eficientd, evitdndu-se in acelasi timp o
impovdrare excesivd a operatorilor economici si a autori-
tatilor.

Pentru a asigura aplicarea eficientd a obligatiilor ce revin
producitorilor si distribuitorilor, statele membre trebuie sd
stabileascd sau sd desemneze autoritatile care sunt respon-
sabile pentru monitorizarea sigurantei produselor si sunt
mandatate sd ia masuri adecvate, avand inclusiv autoritatea
de a impune penalizdri eficiente, proportionale si
descurajatoare si s asigure o coordonare adecvatd intre
diferitele autoritdti desemnate.

Sunt necesare in special masuri adecvate care sd prevadd
drepturile statelor membre de a ordona sau organiza,
imediat si eficient, retragerea produselor periculoase aflate
deja pe piatd si, in ultimd instantd, de a ordona, coordona
sau organiza retragerea de la consumatori a produselor
periculoase care le-au fost deja furnizate. Aceste drepturi
trebuie aplicate atunci cand producitorii si distribuitorii nu
isi indeplinesc obligatia de a preveni riscurile la care sunt
expusi consumatorii. Atunci cand este necesar, autoritatile
trebuie sd dispund de imputernicirile si procedurile adec-
vate pentru a decide si a aplica cu rapiditate orice masurd
necesard.

Siguranta consumatorilor depinde in mare mdasurd de
aplicarea activd a cerintelor comunitare privind siguranta
produselor. De aceea, statele membre trebuie s stabileascd
abordari sistematice pentru a asigura eficienta supraveghe-
rii pietei si a altor activitati de aplicare si trebuie sa asigure
deschiderea lor fatd de public si de partile interesate.

Colaborarea dintre autorititile din tdrile membre care se
ocupd de aplicarea cerintelor este necesard pentru a se asi-
gura realizarea obiectivelor de protectie ale prezentei
directive. De aceea, este adecvat si se promoveze
functionarea unei retele europene a autorititilor din tdrile
membre care se ocupd de aplicarea cerintelor, pentru a se
facilita, in mod coordonat cu alte proceduri comunitare, in
special Sistemul Comunitar de Informare Rapidd (RAPEX),
o mai buni colaborare la nivel operational pentru
supravegherea pietei si alte activitdti de aplicare, in special
evaluarea riscurilor, testarea produselor, schimbul de
experientd si cunostinte stiintifice, realizarea unor proiecte
de supraveghere comune si urmdrirea, retragerea sau
returnarea produselor periculoase.

(26)

(28)

(29)

(30)

(31)

Este necesar, pentru a asigura un nivel consecvent si ridi-
cat al protectiei sdndtdtii si sigurantei consumatorilor si
pentru a pistra unitatea pietei interne, si se informeze
Comisia cu privire la orice mdsurd ce restrictioneazd
introducerea pe piatd a unui produs sau cere retragerea
acestuia de pe piatd sau returnarea de la consumator.
Aceste mdsuri trebuie luate cu respectarea dispozitiilor
tratatului, in special ale articolelor 28, 29 si 30.

Supravegherea eficientd a sigurantei produselor necesita
infiintarea la nivel national si la nivelul Comunitatii a unui
sistem de schimb rapid de informatii in situatii de risc
major care fac necesard interventia rapida in privinta sigu-
rantei unui produs. De asemenea, este adecvat ca prezenta
directivd si stabileascd proceduri detaliate pentru operarea
sistemului si sd acorde Comisiei, sprijinitd de un comitet
consultativ, imputerniciri pentru adaptarea lor.

Prezenta directivd prevede stabilirea unor linii directoare
neobligatorii care au drept scop indicarea criteriilor simple
si clare si a regulilor practice care pot fi modificate, in spe-
cial pentru a se permite notificarea eficientd a mdsurilor
care restrictioneazd introducerea pe piatd a produselor in
cazurile mentionate de prezenta directivd, luand in acelasi
timp in considerare situatiile pe care trebuie si le rezolve
statele membre si operatorii economici. Liniile directoare
trebuie sd includd in mod special criterii pentru aplicarea
definitiei riscurilor majore, pentru a facilita aplicarea
consecventd a dispozitiilor relevante in cazul producerii
acestor riscuri.

Statelor membre le revine sarcina, in conformitate cu
tratatul, in special cu articolele 28, 29 si 30, sd ia masuri
adecvate cu privire la produsele periculoase aflate pe
teritoriul lor.

Cu toate acestea, in cazul in care existd neintelegeri intre
statele membre in privinta abordarii riscului prezentat de
anumite produse, aceste neintelegeri ar putea da nastere
unor discrepante inacceptabile in domeniul protectiei con-
sumatorilor, constituind o barierd pentru comertul intra-
comunitar.

S-ar putea produce probleme serioase legate de siguranta
produselor, necesitand o interventie rapidd, care sd afecteze
sau sd poatd afecta, in viitorul imediat, intreaga Comuni-
tate sau o parte insemnatd a sa si care, avand in vedere
natura problemei de sigurantd prezentati de produs, s nu
poatd fi rezolvate eficient, proportional cu gradul lor de
urgentd, in conformitate cu procedurile stabilite de regle-
mentdrile specifice ale legislatiei comunitare aplicabile pen-
tru produsele respective sau categoria de produse respec-
tivd.
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(32) Prin urmare, este necesar sd se asigure un mecanism adec-
vat care sd permitd, in ultimd instantd, adoptarea de masuri
aplicabile in intreaga Comunitate, sub forma unei decizii
adresate statelor membre, in vederea rezolvarii situatiilor
create de produsele care prezintd un risc major. O astfel de
decizie ar determina o interdictie asupra exportdrii produ-
sului respectiv, in afara cazului in care imprejurdri excep-
tionale permit sd se decidd o interdictie partiald sau chiar
nici o interdictie, in special atunci cind s-a instituit un
sistem de consimtdmant prealabil. De asemenea, ar trebui
examinatd interzicerea exporturilor pentru a se preveni ris-
curile asupra sandtdtii si sigurantei consumatorilor. Avand
in vedere cd o astfel de decizie nu este direct aplicabili ope-
ratorilor economici, statele membre trebuie s ia toate
masurile necesare pentru punerea ei in aplicare. Masurile
adoptate printr-o astfel de procedurd sunt mdsuri
interimare, in afara cazurilor in care ele se aplicd unor pro-
duse sau loturi de produse identificate in mod individual.
Pentru asigurarea unei evaludri adecvate a necesitatii si a
celei mai bune pregitiri a acestor masuri, ele trebuie luate
de citre Comisie, cu sprijinul unui comitet, pe baza con-
sultdrilor cu statele membre, iar in cazul in care sunt impli-
cate probleme stiintifice ce tin de competenta unui comitet
stiintific comunitar, cu sprijinul comitetului stiintific
competent pentru riscul respectiv.

(33) Misurile necesare pentru aplicarea prezentei directive
trebuie adoptate in conformitate cu Decizia 1999/468/CE
a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a procedurilor
de exercitare a competentelor de executare conferite
Comisiei ().

(34) Pentru a facilita o aplicare eficientd si consecventd a pre-
zentei directive, poate fi necesar sd se discute in cadrul unui
comitet diferitele aspecte ale aplicarii sale.

(35) Trebuie asigurat accesul public la informatiile disponibile
autoritdtilor cu privire la siguranta produselor. Cu toate
acestea, secretul profesional, in conformitate cu cele men-
tionate la articolul 287 din tratat, trebuie protejat intr-un
mod care si fie compatibil cu necesitatea asigurdrii eficien-
tei activitdtilor de supraveghere a pietei si a masurilor de
protectie.

(36) Prezenta directivd nu trebuie sd aduci atingere drepturilor
victimelor, in sensul Directivei 85/374/CEE a Consiliului
din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege
si actelor administrative ale statelor in ceea ce priveste rds-
punderea pentru produsele defecte (2).

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

(3) JOL210,7.8.1985, p. 29, directiva astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 1999/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului
(JO L 141, 4.6.1999, p. 20).

(37) Este necesar ca statele membre sd prevada cdi de atac adec-
vate in instantele competente in privinta msurilor luate de
autorititile competente care restrictioneazd introducerea
pe piatd a unui produs sau cer retragerea sau returnarea sa.

(38) De asemenea, adoptarea masurilor referitoare la produsele
importate, cum ar fi cele privind interzicerea exporturilor
in scopul prevenirii riscurilor la adresa sigurantei si
sdndtdtii consumatorilor, trebuie si respecte obligatiile
internationale ale Comunitatii.

(39) Comisia trebuie si examineze periodic modul in care se
aplicd prezenta directiva si rezultatele obtinute, in special
in legaturd cu functionarea sistemelor de supraveghere a
pietei, schimbul rapid de informatii si masurile adoptate la
nivelul Comunitdtii, impreund cu alte probleme relevante
pentru siguranta produselor de consum in Comunitate si
sd inainteze cu regularitate rapoarte citre Parlamentul
European si citre Consiliu in privinta acestui subiect.

(40)  Prezenta directiva nu trebuie si aducd atingere obligatiilor
statelor membre privind termenul limitd pentru
transpunerea si aplicarea Directivei 92/59/CEE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL 1

Obiectiv — domeniul de aplicare — definitii

Articolul 1

(1) Scopul prezentei directive este acela de a asigura siguranta
produselor introduse pe piatd.

(2) Prezenta directivd se aplicd tuturor produselor definite la
articolul 2 litera (a). Fiecare dintre dispozitiile sale se aplicd in
mdsura in care nu existd dispozitii specifice cu acelasi obiectiv in
legislatia comunitara care reglementeazi siguranta produselor res-
pective.

In cazul in care produsele sunt supuse unor cerinte de sigurantd
specifice impuse de legislatia comunitard, prezenta directivd se
aplicd numai aspectelor si riscurilor sau categoriilor de riscuri care
nu sunt acoperite de acele cerinte. Aceasta inseamnd cd:

(a) articolul 2 literele (b) si (c), articolele 3 si 4 nu se aplicd acelor
produse in privinta riscurilor sau categoriilor de risc acope-
rite de legislatia specific3;

(b) articolele 5-18 se aplicd, cu exceptia cazurilor in care existd
dispozitii specifice care reglementeaza aspectele acoperite de
articolele mentionate avand acelasi obiectiv.
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Articolul 2
In sensul prezentei directive:

(a) ,produs” inseamnd orice produs — inclusiv in contextul furni-
zarii unui serviciu — care este destinat consumatorilor sau care
poate, in conditii ce pot fi prevdzute in mod rezonabil, si fie
folosit de consumatori chiar dacd nu este destinat acestora si
este furnizat sau pus la dispozitie, indiferent dacd pentru a fi
luat in considerare sau nu, in cursul unei activitdti comerciale
si indiferent dacid este nou, folosit sau reconditionat.

Aceastd definitie nu se aplicd produselor de ocazie furnizate
ca antichitdti sau ca produse care urmeazi si fie reparate sau
reconditionate inainte de a fi utilizate, cu conditia ca furnizo-
rul sd informeze in mod clar despre aceasta persoana careia ii
furnizeaza produsul;

(b) .produs sigur” inseamna orice produs care, in conditii de uti-
lizare normale sau care pot fi previazute in mod rezonabil,
inclusiv durata si, acolo unde este cazul, punerea in functiune,
instalarea si intretinerea, nu prezintd nici un risc sau numai
riscuri minime compatibile cu utilizarea produsului, conside-
rate ca fiind acceptabile si respectdnd un nivel ridicat de
protectie pentru siguranta si sindtatea persoanelor, luand in
considerare in special urmdtoarele puncte:

(i) caracteristicile produsului, inclusiv compozitia, ambala-
rea, instructiunile de asamblare si, acolo unde este cazul,
cele pentru instalare si intretinere;

(ii) efectul asupra altor produse, in cazurile in care se poate
prevedea in mod rezonabil cd va fi utilizat impreund cu
alte produse;

(i) prezentarea produsului, etichetarea, orice avertismente si
instructiuni pentru utilizarea si disponibilizarea sa,
precum si alte indicatii sau informatii referitoare la
produs;

(iv) categoriile de consumatori expuse riscului atunci cand
utilizeaza produsul, in special copiii si persoanele in var-
std.

Fezabilitatea obtinerii unor niveluri ridicate de sigurantd sau
disponibilitatea altor produse care prezintd un grad mai mic
de risc nu constituie motive pentru a se considera un produs
drept ,periculos”;

(c) ,produs periculos” inseamnd orice produs care nu indepli-
neste definitia unui ,produs sigur” mentionati la litera (b);

(d) ,risc major” inseamnd orice risc major, inclusiv cele ale ciror
efecte nu sunt imediate, necesitind interventia rapida a auto-
ritdtilor publice;

(e) ,producitor” inseamnd:

(i) fabricantul unui produs, in cazul in care are sediul in
Comunitate, si oricare altd persoand care se prezintd
drept fabricant atasand pe produs numele siu, marca
comerciald sau o altd marcd distinctivi sau persoana care
reconditioneaza produsul;

(i) reprezentantul fabricantului, in cazurile in care
fabricantul nu are sediul in Comunitate sau, dacd nu
existd nici un reprezentant cu sediul in Comunitate,
importatorul produsului;

(iii) alti profesionisti din lantul de aprovizionare, in mdsura in
care activitdtile lor pot afecta proprietdtile de sigurantd
ale unui produs;

(f) ,distribuitor” inseamna orice profesionist din lantul de apro-
vizionare a cdrui activitate nu afecteazd proprietdtile de sigu-
rantd ale unui produs;

(g) ,returnare” inseamnd orice masurd care are drept scop reali-
zarea returndrii unui produs periculos care a fost deja furni-
zat sau pus la dispozitia consumatorilor de citre producitor
sau distribuitor;

(h) ,retragere” inseamnd orice masurd care are drept scop preve-
nirea distributiei, expunerii si oferirii cdtre consumatori a unui
produs periculos.

CAPITOLUL II

Cerinta generald de sigurantd, criteriile de evaluare a conformititii
si standardele europene

Atrticolul 3

(1) Producdtorii sunt obligati sd introducd pe piatd numai pro-
duse sigure.

(2) Un produs este considerat sigur, in privinta aspectelor acope-
rite de legislatia nationald relevantd, in cazurile in care, in absenta
unor dispozitii comunitare specifice privind siguranta produsului
respectiv, el este conform cu reglementrile specifice din legislatia
nationald a statului membru pe al cirui teritoriu se comerciali-
zeazd produsul, aceste reglementdri fiind elaborate in
conformitate cu tratatul, in special cu articolele 28 si 30, si stabi-
lind cerintele de sdndtate si sigurantd pe care trebuie sd le satis-
facd produsul pentru a putea fi comercializat.

Se presupune cd un produs este sigur in privinta riscurilor si cate-
goriilor de riscuri acoperite de standardele nationale relevante,
atunci cand este conform cu standardele nationale facultative, care
transpun standardele europene, ale cdror trimiteri au fost publi-
cate de Comisie in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene, in
conformitate cu articolul 4. Statele membre publicd referintele
acestor standarde nationale.

(3) In alte imprejurari dect cele mentionate la alineatul (2), con-
formitatea unui produs cu cerinta generald de sigurantd se eva-
lueazd luindu-se in considerare in special urmdtoarele elemente,
acolo unde ele exista:

(a) standardele nationale facultative, care transpun standardele
europene relevante, altele decat cele mentionate la alinea-
tul (2);

(b) standardele stabilite in statele membre in care se comerciali-
zeazd produsul;

(c) recomandarile Comisiei care stabilesc liniile directoare privind
evaluarea sigurantei produselor;

(d) codurile de bund practicd in domeniul sigurantei produselor,
in vigoare in sectorul respectiv;

(e) cele mai noi norme si tehnologii;

(f) asteptdrile rezonabile ale consumatorilor in privinta siguran-
tei.
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(4) Conformitatea unui produs cu criteriile menite si asigure
respectarea cerintei generale de sigurantd, in special dispozitiile
mentionate la alineatul (2) sau (3) nu impiedicd autorititile com-
petente din statele membre s ia masuri adecvate pentru impune-
rea restrictiilor referitoare la introducerea acestuia pe piatd sau sd
solicite retragerea sa de pe piatd sau returnarea in cazurile in care,
in ciuda acestei conformitati, el este periculos.

Articolul 4

(1) In sensul prezentei directive, standardele europene previzute
la articolul 3 alineatul (2) al doilea paragraf se stabilesc dupd cum
urmeaza:

(a) cerintele care au rolul de a asigura cd produsele care sunt con-
forme cu aceste standarde satisfac cerinta generald de sigu-
rantd vor fi determinate in conformitate cu procedura stabi-
lita la articolul 15 alineatul (2);

(b) pe baza acelor cerinte, in conformitate cu Directiva 98/34/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998
de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informatii in
domeniul standardelor si reglementdrilor tehnice si al reguli-
lor privind serviciile societdtii informationale (), Comisia cere
organismelor de standardizare europene si elaboreze
standarde care sd satisfaci aceste cerinte;

(c) pe baza acelor mandate, organismele de standardizare euro-
pene adoptd standardele in conformitate cu principiile
cuprinse in liniile directoare generale pentru cooperarea dintre
Comisie si acele organisme;

(d) Comisia raporteazd o datd la trei ani Parlamentului European
si Consiliului, in cadrul raportului mentionat la articolul 19
alineatul (2), in privinta programelor sale pentru stabilirea
cerintelor si a mandatelor pentru standardizare previzute la
literele (a) si (b) mentionate anterior. Acest raport va include,
in special, o analizd a deciziilor luate in privinta cerintelor si
mandatelor pentru standardizare mentionate la literele (a) si
(b) si in privinta standardelor mentionate la litera (c). El va
include, de asemenea, informatii referitoare la produsele pen-
tru care Comisia intentioneazd si stabileasca cerintele si
mandatele respective, riscurile legate de produsele respective
care trebuie luate in considerare si rezultatele oricaror lucrari
pregdtitoare initiate in acest domeniu.

(2) Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene
referinte despre standardele europene adoptate in acest mod si
elaborate in conformitate cu cerintele mentionate la alineatul (1).

In cazul in care un standard adoptat de organismele de standar-
dizare europene inainte de intrarea in vigoare a prezentei directive
asigurd respectarea cerintei generale de sigurantd, Comisia decide
sd publice referintele la acesta in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor
Europene.

In cazul in care un standard nu asigurd satisfacerea cerintei
generale de sigurantd, Comisia retrage din publicatie, in intregime
sau partial, referinta la standard.

(1) JO L 204, 21.7.1998, p. 37, directivd astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 98/48/CE (JO L 217, 5.8.1998, p. 18).

In cazurile mentionate la al doilea si al treilea paragraf, Comisia
decide, din proprie initiativi sau la solicitarea unui stat membru,
in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 15 alineatul (2),
daci standardul respectiv satisface cerinta generald de sigurantd.
Comisia decide publicarea sau retragerea dupd consultarea comi-
tetului infiintat in conformitate cu articolul 5 din Directiva
98/34/CE. Comisia notificd decizia sa statelor membre.

CAPITOLUL III

Alte obligatii ale producitorilor si obligatiile distribuitorilor

Articolul 5

(1) In limitele activititilor lor respective, producitorii furnizeazi
consumatorilor informatii relevante pentru a le permite sd evalu-
eze riscurile inerente prezentate de un produs pe parcursul peri-
oadei sale de utilizare normale sau care poate fi prevdzutd in mod
rezonabil, atunci cand aceste riscuri nu sunt imediat evidente fard
avertizdri adecvate, si sd ia masuri de precautie impotriva acelor
riscuri.

Prezenta avertismentelor nu scuteste nici o persoand de satisface-
rea celorlalte cerinte stabilite de prezenta directiva.

In limitele activititilor lor respective, producitorii adoptd masuri
corespunzdtoare caracteristicilor produselor furnizate de ei, care
sd le permita:

(a) sd fie informati in privinta riscurilor pe care le pot prezenta
aceste produse;

(b) sd aleagd masurile adecvate, inclusiv, daca este necesar pentru
evitarea acestor riscuri, retragerea de pe piatd, avertizand in
mod adecvat si eficient consumatorii, sau returnarea de la
consumatori.

Mdsurile mentionate la al treilea paragraf includ, de exemplu:

(a) o indicatie, prin produs sau ambalajul sdu, privind identitatea
producidtorului si detalii despre acesta si trimiteri la produs
sau, dupd caz, la lotul de produse de care apartine, cu excep-
tia cazurilor in care nefurnizarea acestor informatii este justi-
ficata;

(b) in toate cazurile in care este adecvatd, realizarea unor verifi-
cdri prin sondaj ale produselor comercializate, investigarea si,
dacd este necesar, pdstrarea unui registru cu reclamatii,
precum si informarea distribuitorilor cu privire la aceastd
monitorizare.

Actiunile de tipul celor mentionate la litera (b) al treilea paragraf
se realizeazd pe bazd de voluntariat sau la cererea autorititilor
competente, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) litera (f).
Returnarea se face doar in ultimi instantd, in cazul in care alte
mdsuri nu sunt suficiente pentru prevenirea riscurilor implicate,
atunci cand producitorii considerd necesar sau cand sunt obligati
sd facd acest lucru ca urmare a unei masuri luate de autoritatea
competentd. Ea poate fi efectuatd in cadrul codurilor de bund
practicd din acel domeniu din statul membru respectiv, daci existd
astfel de coduri.
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(2) Distribuitorilor li se va cere s actioneze cu grija cuvenitd pen-
tru a sprijini indeplinirea cerintelor de siguranta aplicabile, in spe-
cial nefurniznd produse despre care stiu sau ar fi trebuit sd
presupund, pe baza informatiilor aflate in posesia lor sau in cali-
tate de profesionisti, cd nu indeplinesc acele cerinte. De aseme-
nea, in limitele activititilor lor respective, ei participd la
monitorizarea sigurantei produselor introduse pe piatd, in special
transmitand informatii referitoare la riscurile prezentate de pro-
duse, pastrand si furnizand documentatia necesard pentru depis-
tarea originii produselor si cooperand in actiunile intreprinse de

roducitori si autoritdtile competente pentru evitarea riscurilor.
In limitele activititilor lor respective, ei iau mdsuri care s le per-
mitd sd coopereze eficient.

(3) In cazurile in care producitorii si distribuitorii stiu sau ar tre-
bui sd stie, pe baza informatiilor aflate in posesia lor si in calitate
de profesionisti, ¢ unul din produsele introduse de ei pe piatd
prezintd riscuri pentru consumator care sunt incompatibile cu
cerinta generald de sigurantd, ei informeaza imediat despre aceasta
autoritatile competente din statele membre, in conditiile stabilite
de anexa I, oferind detalii, in special cu privire la actiunile intre-
prinse pentru prevenirea riscului la care este expus consumato-
rul.

In conformitate cu procedura mentionat la articolul 15 alinea-
tul (3), Comisia adapteazd cerintele specifice legate de obligatia
furnizarii informatiilor, prevazute de anexa I.

(4) In limitele activitdtilor lor respective, producitorii si
distribuitorii coopereazd cu autoritdtile competente, la solicitarea
acestora, in privinta actiunilor intreprinse pentru evitarea riscuri-
lor prezentate de produsele pe care ei le furnizeaza sau le-au fur-
nizat. Procedurile pentru aceastd cooperare, inclusiv procedurile
pentru dialogul cu producitorii si distribuitorii respectivi pe pro-
bleme legate de siguranta produselor se stabilesc de citre autori-
titile competente.

CAPITOLUL IV

Obligatiile si prerogativele specifice ale statelor membre

Articolul 6

(1) Statele membre iau mdsuri pentru ca producitorii si
distribuitorii sd indeplineascd obligatiile ce le revin in
conformitate cu prezenta directivd, in asa fel incat produsele
introduse pe piatd sd prezinte siguranta.

(2) Statele membre stabilesc sau desemneaza autoritdtile compe-
tente pentru monitorizarea modului in care produsele indeplinesc
cerintele generale de sigurantd si actioneazd pentru ca aceste auto-
ritdti sd aibd si sd aplice prerogativele necesare pentru a lua
mdsurile adecvate ce le revin in conformitate cu prezenta direc-
tiva.

(3) Statele membre definesc sarcinile, prerogativele, organizarea
si mésurile de cooperare ale autoritdtilor competente. Ele infor-
meazd Comisia, iar Comisia transmite aceste informatii celorlalte
state membre.

Articolul 7

Statele membre stabilesc regulile de penalizare ce pot fi aplicate
pentru incdlcarea dispozitiilor nationale adoptate in temeiul

prezentei directive si iau toate masurile necesare pentru a asigura
aplicarea lor. Penalizdrile prevazute trebuie si fie eficiente,
proportionale si descurajante. Statele membre notificd acele
dispozitii Comisiei pand la 15 ianuarie 2004 si notificd, de
asemenea, Comisiei de indatd orice modificare care le afecteaza.

Articolul 8

(1) In sensul prezentei directive si in special al articolului 6, auto-
ritdtile competente din statele membre au dreptul si ia, inter alia,
masurile previzute la litera (a) si literele. (b)-(f) de mai jos, dupd
caz:

(a) pentru orice produs:

(i) sd organizeze, chiar dupd ce produsul a fost introdus pe
piatd ca fiind sigur, verificiri adecvate ale proprietitilor
sale de sigurantd, la scard adecvatd, pand la etapa finald a
utilizdrii sau consumului;

(ii) sd solicite toate informatiile necesare de la partile impli-
cate;

(iii) sd ia probe de produs si sd le supund verificarilor de sigu-
rantd;

(b) pentru orice produs care ar putea prezenta riscuri in anumite
conditii:

(i) sd solicite marcarea sa cu avertizdri adecvate, clar formu-
late si usor de inteles, in limbile oficiale ale statului mem-
bru in care este comercializat produsul, in privinta riscu-
rilor pe care le poate prezenta;

(i) s3 conditioneze comercializarea sa de anumite conditii
anterioare, astfel incat sa facd din el un produs sigur;

(c) pentru orice produs care ar putea prezenta riscuri pentru
anumite persoane:

sd dea instructiuni pentru ca acestea sd fie avertizate la timp si
intr-o formd adecvatd in legiturd cu riscul, inclusiv prin
publicarea unor avertizari speciale;

(d) pentru orice produs care ar putea fi periculos:

pentru perioada necesard in vederea diferitelor evaludri ale
sigurantei, verificdri si controale, sd interzicd temporar furni-
zarea, oferta de furnizare sau expunerea;

(e) pentru orice produs periculos:

sd interzicd comercializarea si introducerea masurilor aferente
necesare pentru a asigura respectarea interdictiei;

(f) pentru orice produs periculos aflat deja pe piata:

(i) sd dea instructiuni sau sd organizeze retragerea sa reald si
imediatd si sd alerteze consumatorii in privinta riscurilor
pe care le prezintd;

(i) sd dea instructiuni sau si coordoneze, sau, dupd caz, si
organizeze impreund cu producdtorii si distribuitorii
returnarea sa de la cumpdratori si distrugerea sa in conditii
adecvate.
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(2) Atunci cand autoritdtile competente din statele membre iau
mdsuri cum sunt cele mentionate la alineatul (1), in special cele
previzute la literele (d)-(f), acestea actioneazd in conformitate cu
tratatul, in special cu articolele 28 si 30, astfel incat sd aplice
mdsurile in mod proportional cu gravitatea riscului si tinand
seama in mod adecvat de principiul precautiei.

In acest context, ele incurajeazd si promoveazd actiunile volun-
tare ale producdtorilor si distribuitorilor, in conformitate cu
obligatiile ce le revin in temeiul prezentei directive, in special
capitolul III, inclusiv, acolo unde este cazul, prin realizarea unor
coduri de bund practicd.

Atunci cand este necesar, ele organizeazd sau dau instructiuni
pentru luarea masurilor mentionate la alineatul (1) litera (f) in
cazul in care actiunea intreprinsd de producitori si distribuitori
pentru indeplinirea obligatiilor lor este nesatisficdtoare sau insu-
ficientd. Returnarea are loc in ultimi instantd. Ea poate fi efectu-
atd in cadrul codurilor de bund practicd in domeniu din statul
membru respectiv, acolo unde aceste coduri exista.

(3) In special, autorititile competente sunt imputernicite s3 intre-
prindd actiunile necesare pentru a aplica, cu promptitudinea cuve-
nitd, masuri adecvate, cum sunt cele mentionate la alineatul (1)
literele (b)-(f), in cazul produselor care prezintd un risc major.
Aceste imprejurdri sunt determinate de statele membre, evaluand
fiecare caz in parte, ludnd in considerare liniile directoare men-
tionate la punctul 8 din anexa II.

(4) Misurile ce vor fi luate de autorititile competente in
conformitate cu prezentul articol sunt adresate, dupi caz:

(@) producitorului;

(b) in limitele activitdtilor lor respective, distribuitorilor si, in spe-
cial, partii responsabile pentru prima etapd a distributiei pe
piata nationald;

(c) oricdrei alte persoane, atunci cind este necesar, in vederea
cooperdrii la actiunea intreprinsd, pentru evitarea riscurilor
prezentate de un produs.

Articolul 9

(1) Pentru a asigura o supraveghere eficientd a pietei, avand drept
scop garantarea unui nivel ridicat al protectiei sdnatatii si siguran-
tei consumatorilor, care face necesard cooperarea dintre autorita-
tile lor competente, statele membre iau mdsuri pentru a asigura
aplicarea unor mijloace si proceduri adecvate, care pot include in
special:

(a) stabilirea, actualizarea periodicd si aplicarea programelor de
supraveghere sectoriale pe categorii de produse sau de riscuri
si monitorizarea activitdtilor de supraveghere, a constatdrilor
si a concluziilor;

(b) urmdrirea si actualizarea cunostintelor stiintifice si tehnice pri-
vind siguranta produselor;

(c) revizuirea si evaluarea periodicd a functiondrii activitdtilor de
control si a eficientei lor si, dacd este necesar, revizuirea
metodologiei si organizdrii supravegherii.

(2) Statele membre iau masuri in asa fel incat consumatorilor si
altor pdrti interesate sd li se dea ocazia sd inainteze reclamatii
autoritdtilor competente in privinta sigurantei produselor si a

activititilor de supraveghere si control, iar aceste reclamatii sd fie
urmdrite in mod adecvat. Statele membre informeaza in mod activ
consumatorii i alte parti interesate in privinta procedurilor sta-
bilite in acest scop.

Articolul 10

(1) Comisia promoveaza si ia parte la activitatea in cadrul unei
retele europene a autorititilor competente pentru siguranta
produselor din statele membre, in special sub forma cooperarii
administrative.

(2) Activitatea in cadrul retelei se dezvoltd in mod coordonat cu
celelalte proceduri comunitare existente, in special RAPEX. Obiec-
tivul sdu va fi, in special, sa faciliteze:

(a) schimbul de informatii privind evaluarea riscului, produsele
periculoase, metodele si rezultatele testdrilor, evolutiile stiin-
tifice recente, precum si alte aspecte relevante pentru
activitdtile de control;

(b) stabilirea si executarea de proiecte comune de supraveghere si
testare;

(c) schimbul de experientd si bune practici, precum si cooperarea
in activitidti de instruire;

(d) imbunatatirea cooperdrii la nivelul Comunitatii cu privire la
depistarea, retragerea si returnarea produselor periculoase.

CAPITOLUL V

Schimburile de informatii si situatiile de interventie rapida

Articolul 11

(1) in cazurile in care un stat membru ia misuri care
restrictioneazd introducerea pe piatd a unor produse — sau soli-
citd retragerea sau returnarea lor — cum sunt cele previzute la
articolul 8 alineatul (1) literele (b)-(f), in mdsura in care notificarea
nu este solicitatd in conformitate cu articolul 12 sau cu orice legis-
latie comunitard specificd, statul membru informeazd Comisia in
legiturd cu masurile, specificind motivele pentru care le-adopta.
De asemenea, el informeazd Comisia cu privire la orice modifi-
care sau anulare a acestor masuri.

In cazul in care statul membru care transmite notificarea consi-
derd cd efectele riscurilor nu depisesc sau nu pot s depaseascd
teritoriul sdu, el notificd masurile respective in mdsura in care ele
implicd informatii ce pot prezenta interes pentru statele membre
din punct de vedere al sigurantei produselor si, in special, dacd
aceste masuri reprezintd un raspuns la un nou risc, care nu a mai
fost raportat in alte notificdri.

In conformitate cu procedura stabiliti la articolul 15 alineatul (3)
din prezenta directivd, Comisia adopt liniile directoare mentio-
nate la punctul 8 din anexa II, asigurand in acelasi timp eficienta
si functionarea adecvatd a sistemului. Aceste linii directoare
propun continutul si forma standard a notificarilor mentionate de
prezentul articol si, in special, furnizeazd criterii precise pentru
determinarea conditiilor in care notificarea este relevantd in sensul
celui de al doilea paragraf.
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(2) Comisia transmite notificarea celorlalte state membre, in afara
cazurilor in care conchide, dupi o examinare pe baza informati-
ilor continute in notificare, cd masura nu respect legislatia comu-
nitard. Intr-un astfel de caz, ea informeaza imediat statul membru
care a initiat actiunea.

Articolul 12

(1) In cazul in care un stat membru adopta sau decide si adopte,
sd recomande sau sd convind cu producitorii si distribuitorii, in
mod obligatoriu sau voluntar, misuri sau actiuni pentru preveni-
rea, restrictionarea sau impunerea unor conditii specifice
referitoare la posibila comercializare sau utilizare, in limitele
propriului sdu teritoriu, a produselor din cauza unui risc major,
el transmite imediat o notificare Comisiei in acest sens prin
RAPEX. De asemenea, el informeaza de indatd Comisia in legd-
turd cu modificarea sau retragerea oricdrei astfel de mdsuri sau
actiuni.

In cazul in care statul membru care transmite notificarea consi-
derd ci efectele riscului nu depisesc sau nu pot si depdseascd
teritoriul siu, el urmeaza procedura stabilita la articolul 11, luand
in considerare criteriile relevante propuse in liniile directoare
mentionate la punctul 8 din anexa II.

Fird a aduce atingere dispozitiilor primului paragraf, inainte de a
decide sd adopte astfel de mdsuri sau si intreprinda astfel de acti-
uni, statele membre pot transmite Comisiei orice informatie aflatd
in posesia lor care se referd la existenta unui risc major.

In cazul unui risc major, ele transmit Comisiei o notificare
referitoare la masurile voluntare previzute la articolul 5 din pre-
zenta directivd, luate de producitori si distribuitori.

(2) La primirea unor astfel de notificdri, Comisia verifici dacd
acestea respectd prezentul articol si cerintele aplicabile functiond-
rii RAPEX si le transmite celorlalte state membre, care, la randul
lor, informeazd de indatd Comisia cu privire la orice mdsurd adop-
tatd.

(3) La anexa II se prezintd proceduri detaliate pentru RAPEX.
Comisia le adapteazi in conformitate cu procedura mentionati la
articolul 15 alineatul (3).

(4) Accesul la RAPEX este deschis tarilor candidate, tarilor terte
sau organizatiilor internationale, in cadrul acordurilor incheiate
intre Comunitate si respectivele tdri sau organizatii internationale,
in conformitate cu aranjamentele definite in acele acorduri. Orice
astfel de acord se bazeazd pe reciprocitate si include dispozitii
referitoare la confidentialitate corespunzitoare celor aplicabile in
Comunitate.

Articolul 13

(1) In cazul care Comisia constati existenta unui risc major pre-
zentat de anumite produse la adresa sindtatii si sigurantei consu-
matorilor din diferite state membre, ea poate, dupd consultari cu
statele membre si, dacd apar probleme stiintifice care tin de com-
petenta unui comitet stiintific comunitar, cu comitetul stiintific
competent sd abordeze riscul respectiv, si adopte o decizie avand
in vedere rezultatul respectivelor consultdri, in conformitate cu

procedura stabilitd la articolul 15 alineatul (2), solicitand statelor
membre sd ia masuri dintre cele mentionate la articolul 8 alinea-
tul (1) literele (b)-(f), in cazul in care, in acelasi timp:

(a) rezultd din consultdri anterioare cu statele membre c3 existd
diferente semnificative in privinta abordarii adoptate sau care
urmeazd si fie adoptatd pentru a se trata problema riscului;

(b) problema riscului nu poate fi rezolvatd, avind in vedere
natura problemei de sigurantd prezentatd de produs, intr-un
mod compatibil cu gradul de urgentd al cazului, in
conformitate cu alte proceduri stabilite de legislatia comuni-
tard specificd aplicabild produselor respective;

(c) riscul poate fi eliminat efectiv numai prin adoptarea unor
mdsuri adecvate, aplicabile la nivelul Comunitatii, pentru a se
asigura un nivel consecvent si ridicat de protectie a sdnatatii
si sigurantei consumatorilor si functionarea adecvatd a pietei
interne.

(2) Deciziile mentionate la alineatul (1) sunt valabile o perioadad
de timp de pand la un an si pot fi confirmate, in conformitate cu
aceeasi procedurd, pentru perioade suplimentare, nici una dintre
acestea nefiind mai mare de un an.

Cu toate acestea, deciziile referitoare la produse sau loturi de pro-
duse specifice, identificate in mod individual, sunt valabile fird o
limitd de timp.

(3) Exportul din Comunitate de produse periculoase care au
reprezentat subiectul unei decizii mentionate la alineatul (1) este
interzis, in afara cazurilor in care se decide altfel.

(4) Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru aplicarea
deciziilor mentionate la alineatul (1) in termen de cel mult 20 de
zile, in afara cazurilor in care in respectivele decizii se specificd o
perioadd de timp diferitd.

(5) In termen de o lund, autorititile competente responsabile
pentru realizarea masurilor prevazute la alineatul (1) dau partilor
respective ocazia de a-si transmite punctele de vedere si infor-
meazd Comisia in acest sens.

CAPITOLUL VI

Proceduri de comitet

Articolul 14

(1) Miasurile necesare pentru aplicarea prezentei directive
referitoare la problemele mentionate mai jos sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare previzutd la
articolul 15 alineatul (2):

(a) mdsurile mentionate la articolul 4 referitoare la standardele
adoptate de organismele de standardizare europene;

(b) deciziile mentionate la articolul 13 prin care se solicita statelor
membre sd ia masuri in conformitate cu dispozitiile articolului
8 alineatul (1) literele (b)-(f).

(2) Misurile necesare pentru aplicarea prezentei directive in pri-
vinta tuturor celorlalte chestiuni se adoptd in conformitate cu pro-
cedura consultativd previzutd la articolul 15 alineatul (3).
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Articolul 15
(1) Comisia este asistatd de un comitet.

(2) In cazul in care se face trimitere la acest alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8.

Perioada mentionatd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la 15 zile.

(3) In cazul in care se face trimitere la acest alineat, se aplici
articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8.

(4) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

CAPITOLUL VII

Dispozitii finale

Atrticolul 16

(1) Informatiile disponibile autoritdtilor din statele membre sau
Comisiei cu privire la riscurile prezentate de produse la adresa
sandtdtii si sigurantei consumatorilor sunt in general disponibile
publicului, in conformitate cu cerintele de transparenta si fard a
aduce atingere restrictiilor necesare pentru activititile de monito-
rizare si investigare. Publicul are acces in special la informatiile
referitoare la identificarea produselor, natura riscului si masurile
luate.

Cu toate acestea, statele membre si Comisia iau masurile necesare
pentru a se asigura cd oficialilor si agentilor lor li se cere sd nu
dezviluie informatii obtinute in legiturd cu prezenta directiva,
care, prin natura lor, sunt acoperite de secretul profesional in
cazurile justificate in mod corespunzitor, cu exceptia informatii-
lor referitoare la proprietatile de siguranti ale produselor, care
trebuie si fie ficute publice atunci cand imprejurdrile o cer, pen-
tru a se proteja sandtatea si siguranta consumatorilor.

(2) Protejarea secretului profesional nu trebuie s impiedice difu-
zarea cdtre autoritdtile competente a informatiilor relevante pen-
tru asigurarea eficientei activititilor de monitorizare si suprave-
ghere a pietei. Autoritatile care primesc informatii ce tin de
secretul profesional asigurd protejarea lor.

Articolul 17
Prezenta directivd nu aduce atingere aplicdrii Directivei
85/374|CEE.

Articolul 18
(1) Orice masurd adoptatd in conformitate cu prezenta directivd

si implicand restrictii privind introducerea pe piatd a unui produs
sau solicitdnd retragerea sau returnarea sa trebuie si mentioneze

motivele adecvate pe care se bazeazd. Ea este notificatd cit mai
curand posibil partii respective si sunt indicate masurile de
remediere disponibile in cadrul dispozitiilor in vigoare din statele
membre respective si limitele de timp care se aplicd acestor médsuri
de remediere.

Ori de cate ori este posibil, partilor respective li se oferd ocazia de
a-si transmite punctele de vedere inainte de adoptarea masurii. In
cazul in care aceasta nu s-a ficut in avans din cauza urgentei
mdsurilor care trebuiau luate, li se va oferi aceastd posibilitate in
timp util, dupd aplicarea masurii.

Masurile privind retragerea sau returnarea unui produs iau in con-
siderare necesitatea incurajdrii distribuitorilor, utilizatorilor si
consumatorilor de a contribui la aplicarea acestor masuri.

(2) Statele membre se asigurd cd orice mdsurd luatd de autorita-
tile competente implicand restrictii cu privire la introducerea unui
produs pe piatd sau solicitind retragerea sau returnarea sa poate
fi contestatd in fata instantelor competente.

(3) Orice decizie luatd in temeiul prezentei directive si implicind
restrictii asupra introducerii pe piatd a unui produs sau solicitand
retragerea sau returnarea sa se ia fdrd a aduce atingere evaludrii
responsabilititii partii respective, luand in considerare legislatia
penald nationald care se aplicd in cazul respectiv.

Articolul 19

(1) Comisia poate aduce in atentia comitetului mentionat la
articolul 15 orice problemd referitoare la aplicarea prezentei
directive, in special cele legate de monitorizarea pietei si activitatile
de supraveghere.

(2) O datd la trei ani, dupd 15 ianuarie 2004, Comisia inainteazd
Parlamentului European si Consiliului un raport privind aplicarea
prezentei directive.

Raportul include in special informatii referitoare la siguranta
produselor de consum, mai ales cele privind imbunitatirea
depistarii produselor, functionarea supravegherii pietei, activitatea
de standardizare, functionarea RAPEX si mdsurile comunitare
luate pe baza articolului 13. In acest scop, Comisia efectueaz eva-
ludri ale problemelor relevante, in special a metodelor, sistemelor
si practicilor instituite in statele membre, avand in vedere cerintele
prezentei directive si cele ale altor reglementiri legislative comu-
nitare referitoare la siguranta produselor. Statele membre furni-
zeazd Comisiei intreaga asistentd necesard si informatii pentru
realizarea evaludrilor si pregatirea rapoartelor.

Articolul 20

Comisia identificd necesitdtile, posibilitatile si priorititile pentru
actiunile Comunitdtii in domeniul sigurantei serviciilor si
transmite Parlamentului European si Consiliului, inainte de
1 ianuarie 2003, un raport insotit de propuneri referitoare la
subiectul respectiv.
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Articolul 21

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive incepand cu 15 ianuarie 2004. Statele membre infor-
meazd de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de cdtre statele membre
dispozitiile de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 22

Directiva 92/59/CEE se abrogd incepand cu 15 ianuarie 2004, fird
a aduce atingere obligatiilor statelor membre referitoare la
termenele limitd pentru transpunerea si aplicarea directivei
mentionate, dupd cum se indicd la anexa III.

Trimiterile la Directiva 92/59/CEE se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa IV.

Articolul 23

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene.

Articolul 24

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 3 decembrie 2001.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

N. FONTAINE F. VANDENBROUCKE
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ANEXA 1

CERINTE CARE TREBUIE TRANSMISE AUTORITAIILOR COMPETENTE DE CATRE FRODUCATORI
SI DISTRIBUITORI CU PRIVIRE LA INFORMATIILE DESPRE PRODUSELE CE NU INDEPLINESC
CERINTA GENERALA DE SIGURANTA

1. Informatiile specificate la articolul 5 alineatul (3) sau, dupd caz, in cerintele specifice ale reglementirilor
comunitare referitoare la produsele respective sunt transmise autorititilor competente desemnate in acest scop din
statele membre unde produsele respective sunt sau au fost comercializate, sau au fost furnizate in alt mod

consumatorilor.

2. Comisia, asistatd de comitetul mentionat la articolul 15, defineste continutul si redacteazd formularul standard
al notificarilor prevazute de prezenta anexd, asigurdnd in acelasi timp eficienta si functionarea adecvatd a sistemului.
Ea va stabili, in special, posibil sub forma unui ghid, criterii simple si clare pentru determinarea conditiilor speciale,
mai ales cele referitoare la imprejurdrile sau produsele izolate pentru care notificarea nu este relevanti in legaturd cu

prezenta anexd.

3. In eventualitatea unor riscuri majore, aceste informatii includ cel putin urmitoarele:
(a) informatii care permit o identificare precisd a produsului sau a lotului de produse respectiv;
(b) o descriere completd a riscului prezentat de produsele respective;
(c) toate informatiile disponibile relevante pentru depistarea produsului;

(d) o descriere a actiunii intreprinse pentru prevenirea riscurilor la adresa consumatorilor.
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ANEXA II

PROCEDURI PENTRU APLICAREA RAPEX SI LINII DIRECTOARE PENTRU NOTIFICARI

RAPEX se referi la acele produse definite la articolul 2 litera (a) care prezintd un risc major la adresa sanatatii
si sigurantei consumatorilor.

Produsele farmaceutice, care intrd sub incidenta Directivelor 75/319/CEE (*) si 81/851/CEE (2), sunt excluse din
sfera RAPEX.

In esentd, scopul RAPEX este acela de a se realiza un schimb rapid de informatii in eventualitatea unui risc major.
Liniile directoare mentionate la punctul 8 definesc criterii specifice pentru identificarea riscurilor majore.

Statele membre care transmit notificiri in conformitate cu articolul 12 furnizeazd toate detaliile disponibile. n
special, notificarea contine informatiile previzute in liniile directoare mentionate la punctul 8 si cel putin:

(a) informatii care sd permitd identificarea produsului;

(b) o descriere a riscului implicat, incluzdnd un rezumat al rezultatelor oricdror teste/analize si al concluziilor
acestora care sunt relevante pentru evaluarea nivelului riscului;

() natura si durata masurilor sau actiunilor intreprinse sau hotarate, dupd caz;
(d) informatii privind lanturile de aprovizionare si distributia produsului, in special in tdrile de destinatie.

Aceste informatii trebuie transmise folosindu-se formularul standard de notificare special si prin mijloacele
prevazute in liniile directoare mentionate la punctul 8.

Atunci cAnd masura notificatd in temeiul articolului 11 sau a articolului 12 cautd sa limiteze comercializarea
sau utilizarea unei substante chimice sau a unui preparat, statele membre furnizeaza cat mai curand posibil fie
un rezumat, fie referinte privind datele relevante legate de substanta sau preparatul respectiv si de inlocuitorii
sdi cunoscuti si disponibili, in cazul in care aceste informatii sunt disponibile. De asemenea, ele comunicd efectele
anticipate ale masurii asupra sanatatii si sigurantei consumatorilor, impreund cu evaluarea riscului, efectuatd in
conformitate cu principiile generale de evaluare a riscurilor prezentate de substantele chimice previzute la
articolul 10 alineatul (4) din Regulamentul (CEE) nr. 79393 (3), in cazul unei substante existente, sau la
articolul 3 alineatul (2) din Directiva 67/548/CEE (*), in cazul unei substante noi. Liniile directoare mentionate
la punctul 8 definesc detaliile si procedurile pentru informatiile solicitate in aceastd privintd.

In cazul in care un stat membru a informat Comisia, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) al treilea
paragraf, in privinta unui risc major inainte de a se decide adoptarea masurilor, el trebuie si informeze Comisia
in termen de 45 de zile dacid modificd sau confirmi aceastd informatie.

fn cel mai scurt timp posibil, Comisia verifici daci informatiile primite in cadrul RAPEX sunt conforme cu
dispozitiile directivei si poate, atunci cAnd considerd necesar si pentru a evalua siguranta produselor, si realizeze
o investigatie din proprie initiativd. In cazul unei astfel de investigatii, statele membre fac tot posibilul si
furnizeze Comisiei informatiile solicitate.

La primirea unei notificdri in conformitate cu articolul 12, statelor membre li se cere sd informeze Comisia, cel
mai tarziu in limitele perioadei de timp prevazute de liniile directoare prevazute la punctul 8, in legiturd cu
urmitoarele:

(a) dacd produsul a fost comercializat pe teritoriul lor;

(b) ce masuri privind produsul respectiv ar putea ele adopta avand in vedere propriile conditii, mentionand
motivele, inclusiv orice evaluare diferitd a riscului sau oricare alte imprejurdri speciale care justificd decizia
lor, in special lipsa actiunii sau a urmdriri;

() orice informatie suplimentard relevanti pe care au obtinut-o cu privire la riscul implicat, inclusiv rezultatele
oricaror teste sau analize efectuate.

Liniile directoare mentionate la punctul 8 furnizeaza criterii precise pentru notificarea masurilor limitate la
teritoriul national si specificd modul in care trebuie si se procedeze cu notificarile privind riscurile considerate
de statul membru cd nu depisesc teritoriul sdu.

JO L 147, 9.6.1975, p. 13, directivi astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2000/38/CE a Comisiei (JO L 139,
10.6.2000, p. 28).

JOL 317, 6.11.1981, p. 1, directivi astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2000/37/CE a Comisiei (JO L 139,
10.6.2000, p. 25).

JOL 84, 5.4.1993, p. 1.

JO 196, 16.8.1967, p. 1/67, directiva astfel cum a fost modificatd ultima data prin Directiva 2000/33/CE a Comisiei (JO L 136,
8.6.2000, p. 90).
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7.

10.

11.

Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la orice modificare sau anulare a masurii (mésurilor)
sau actiunii (actiunilor) respective.

Comisia realizeazd si actualizeazd cu regularitate, in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 15
alineatul (3), linii directoare privind administrarea RAPEX de citre Comisie si statele membre.

Comisia poate informa punctele de contact nationale in privinta produselor care prezintd riscuri majore,
importate in sau exportate din Comunitate si Spatiul Economic European.

Responsabilitatea pentru informatiile furnizate revine statului membru care transmite notificarea.

Comisia asigurd functionarea adecvata a sistemului, in special prin clasificarea si indexarea notificarilor in functie
de gradul de urgentd. Procedurile detaliate se stabilesc in cadrul liniilor directoare mentionate la punctul 8.
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ANEXA I
PERIOADA PENTRU TRANSPUNEREA SI APLICAREA DIRECTIVEI ABROGATE

(MENTIONATA LA ARTICOLUL 22 PRIMUL PARAGRAF)

Directiva Perioada de transpunere Perioada de punere in aplicare

Directiva 92/59/CEE 29 iunie 1994 29 iunie 1994
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ANEXA IV
TABEL DE CORESPONDENTA

(MENTIONAT LA ARTICOLUL 22 AL DOILEA PARAGRAF)

Prezenta directivd Directiva 92/59/CEE
Articolul 1 Articolul 1
Articolul 2 Articolul 2
Articolul 3 Articolul 4

Articolul 4 -

Articolul 5 Articolul 3
Articolul 6 Articolul 5
Articolul 7 Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 8 Articolul 6

Articolul 9 -
Articolul 10 -

Articolul 11 Articolul 7
Articolul 12 Articolul 8
Articolul 13 Articolul 9
Articolele 14 si 15 Articolul 10
Articolul 16 Articolul 12
Articolul 17 Articolul 13
Articolul 18 Articolul 14
Articolul 19 Articolul 15

Articolul 20 -

Articolul 21 Articolul 17

Articolul 22 Articolul 18

Articolul 23 Articolul 19
Anexa [ -
Anexa Il Anexa
Anexa III -

Anexa IV -




