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Bilag

NARMERE ENKELTHEDER I FORBINDELSE MED ANVENDELSEN AF FALLES-
SKABSSYSTEMET FOR HURTIG UDVEKSLING AF OPLYSNINGER SOM OMHANDLET
. I DIREKTIVETS ARTIKEL 8 .

1. Systemet omfatter produkter, der bringes pa markedet, som defineret i direktivets artikel 2,
litra a). : ; :

Folgende er ikke omfattet af systemet, eftersom de er dekket af lignende notivikationssyste-
- mer: farmaceutiske produkter, der er omfattet af direktiv 75/319/EQF og 81/851/EQF, dyr,

som direktiv 82/894/EQF finder anvendelse pa, produkter af animalsk oprindelse, for si
- vidt som der er omfattet af direktiv 89/662/EQF, og systemet for tilfelde af stralingsfare og

betydeligt udslip af radioaktive stoffer, der er omfattet af beslutning 87/600/Euratom.

2. Systemet skal ferst og fremmest sikre hurtig udveksling af oplysninger i tilfzelde af alvorlig og
umiddelbar risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Da det ikke er muligt at fastsaette
nejagtige kriterier for, hvad der helt specifikt udger en umiddelbar og alvorlig risiko, foreta-
ger de nationale myndigheder en konkret vurdering af de enkelte tilflde. Eftersom artikel 8
i dette direktiv vedrerer umiddelbar risiko for forbrugere, der anvender et produkt, skal det
understreges, at produkter, der eventuelt indebzrer risici pa lang sigt, og for hvilke mulighe-
derne for en teknisk tilpasning gennem direktiver eller standarder skal undersoges, ikke er
omfattet af systemet.

3. Sé snart der konstateres en alvorlig og umiddelbar risiko, konsulterer den nationale myndig-
hed s vidt muligt henholdsvis producenten eller distributeren af det pageldende produkt.
Deres synspunkter og de yderligere oplysninger, de kan give, kan veere af verdi bade for
medlemsstaternes myndigheder og Kommissionen, nér de skal afgere, hvilke foranstaltnin-

" ger der ber treffes for at beskytte forbrugerne, samtidig med at handelen forstyrres mindst
muligt. Derfor ber medlemsstaterne indhente s mange oplysninger om muligt om produk-
terne og risikoens art, uden at dette gar ud over den hurtige informationsformidling.

4. S& snart en medlemsstat har konstateret en alvorlig og umiddelbar risiko, der ikke eller
muligvis ikke er begrenset til den pagzldende medlemsstats omrade, og der er truffet eller
vedtaget foranstaltninger til imedegaelse af denne risiko, skal Kommissaionen straks infor-
meres. Medlemsstaten skal angive, at meddelelsen fremsendes til Kommissionen i henhold
til artikel 8 i dette direktiv. Der skal gives nermere oplysninger, navnlig om
a) produktets art, sa det kan identificeres

" b) den pageldende risiko, herunder resultater af provninger/analyser, der er relevante for
vurderingen af risikoniveauet ‘
- cjarten af trufne eller vedtagne foranstaltninger
d)de forskellige forhandlingsled hvis dette er muligt.

Oplysningerne fremsendes skriftligt, helst pr. telex eller telefax, men der kan forud herfor
gives telefonisk meddelelse til Kommissionen. Der gores opmarksom p4, at hurtig informa-
tion er af altafgerende betydning for aystemet.

5 . Med forbehold af punkt 4, kan mcdlemsstaterng, ndr det er hensigtsmessigt, tilsende Kom-
missionen oplysningerne, inden der er truffet afgorelse om, hvilke foranstaltninger der ber



