15/Vol. 13

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 71

393D0583

12.11.93

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 279/39

KOMMISSIONENS BESLUT

av den 28 juli 1993

om upprittande av en forteckning enligt artikel 8 i ridets forordning
(EEG) nr 339/93

(93/583/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets forordning (EEG) nr 339/93 av den
8 februari 1993 om kontroll av overensstimmelse med
reglerna for produktsakerhet, sarskilt artikel 8 1 denna('), och

med beaktande av foljande:

I forordning (EEG) nr 339/93 foreskrivs att kommissionen
skall uppritta en forteckning 6ver de produkter som sarskilt
omfattas av artikel 2 andra strecksatsen i enlighet med det
forfarande som anges 1 artikel 9.

Denna forteckning skall upprittas och uppdateras pa
grundval av erfarenhet och reglerna for produktsikerhet
inom gemenskapsreglernas tillimpningsomrade.

Det har visat sig vid det forberedande arbetet i samband med
den forordningen och vid arbetet med avskaffandet av
kontroller vid de inre granserna att medlemsstaterna 4gnar
sarskild uppmarksamhet 4t leksaker, medicinska produkter
och livsmedel 1 samband med kontroll om 6verensstimmelse
med reglerna for produktsakerhet.

Leksaker ar produkter som har som malgrupp en sarskilt
sirbar konsumentkategori som med hidnsyn tll barns
normala upptridande inte visar den “genomsnittliga
aktsamhet” som visas av vuxna konsumenter.

Medicinska produkter och livsmedel utgor produke-
kategorier vars konsumtion direkt paverkar anvindarnas

halsa.

Det ir dirfor nodvandigt att innefatta leksaker, medicinska
produkter och livsmedel i forteckningen 6ver produkter som
sarskilt omfattas av artikel 2 andra strecksatsen i forordning
(EEG) nr 339/93.

De bestimmelser som foreskrivs genom detta beslut ar

forenliga med yttrandet frin kommittén som anges 1 artikel 9
1 nimnda forordning.

(') EGT nr L 40, 17.2.1993, 5. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forteckningen over produkter som sarskilt omfattas av
artikel 2 andra strecksatsen i forordning (EEG) nr 339/93
skall omfatta f6ljande produktkategorier:

— leksaker,

— humanlikemedel,

— veterinarmedicinska lakemedel,
— livsmedel,

som behandlas av gemenskapsregler vars huvudbestim-
melser 1 informationssyfte anges 1 bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om de
bestimmelser de antar for att genomféra detta beslut inom en
manad efter dagen f6r anmalan.

Kommissionen skall meddela de andra medlemsstaterna om
dessa bestammelser.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat 1 Bryssel den 28 juli 1993.

Pd kommissionens vignar
Raniero VANNI D’ARCHIRAFI

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
GEMENSKAPSREGLER SOM ANGES I ARTIKEL 1

Leksaker: radets direktiv 88/378/EEG(")

Huvudpunkter

De leksaker som omfattas av detta beslut anges i artikel 1 i direktiv 88/378/EEG om tillnarmning av medlems-
staternas lagstiftning om leksakers sikerhet: bilaga 1 till detta direktiv anger de produkter som inte anses vara
leksaker 1 direktivets mening.

Gemenskapsreglerna kraver att leksaker eller forpackningen till dem skall bara EG-mirke i enlighet med artikel 11
i direktiv 88/378/EEG.

Eftersom direktivet galler for leksaker som skall slippas ut pd marknaden som sidana, kravs CE-marke bara pd
— fardiga produkter som

— presenteras pd ett satt (forpackning, markning, etikettering) som anger att de skall slappas ut pd marknaden utan
ytterligare bearbetning.

Likemedel: radets direktiv 75/319/EEG(?) och 81/851/EEG(®)

Huvudpunkter:

Vad avser humanlikemedel foreskriver artikel 16 i det andrade direktivet 75/319/EEG att “Medlemsstaterna skall
vidta alla lampliga dtgarder for att sakerstalla att tillverkningen av de farmaceutiska specialiteterna sker endast med
sarskilt tillstdnd (...)” och tilligger att tillstind “kravs ocks3 for import till en medlemsstat frin tredje land”.

Artikel 24 1 det andrade direktiver 81/851/EEG innehiller en liknande bestimmelse for veterinirmedicinska
lakemedel.

Utfirdandet av tillstind beror pa tillverkarens och importorens formaga och skyldighet att utfora ett antal analyser
for att sikerstilla att importerade produkter uppfyller marknadsforingsreglerna.

Eftersom tillstindssystemet gor det obligatoriskt att analysera alla importerade medicinska produkter, fir
tullmyndigheterna 1 allminhet begrinsa sin kontroll av sidana produkter till att kontrollera att det nimnda
tillstindet finns (enligt direktiven 75/319/EEG och 81/851/EEG).

Livsmedel: ridets direktiv 79/112/EEG(*)

Huvudpunkter

I artikel 11 i det andrade dircktivet 79/112/EEG om mirkning, presentation och reklam 1 friga om livsmedel
toreskrivs 1 synnerhet att den yttre forpackningen pa fardigforpackade livsmedel som fors ut pd marknaden i ett
tidigare led in detaljhandelsledet eller som ir avsedda for restauranger, sjukhus eller andra liknande inrattningar
skall markas dtminstone med de upplysningar som foreskrivs 1 styckena 1, 4 och 6 1 artikel 3.1 och nar det ar
tillimpligt 1 artikel 9a. De obligatoriska upplysningarna ar: det namn som produkten siljs under, datum for minsta
hillbarhetstid eller, for mycket émtiliga livsmedel, datumet foreginget av orden “anvinds fére” féljt av en
beskrivning av forvaringsforhallanden, namn eller firmanamn och adress till tillverkaren eller forpackaren eller ull
den saljare som ir etablerad inom gemenskapen.

De andra mirkningsupplysningarna enligt direktiv 79/112/EEG fir anges bara pi de handelsdokument som
antingen medfoljer livsmedlen eller som sinds 1 forvig eller pa samma gang som leveransen.

Forekomsten av minimikrav om namn, datum och namn eller firmanamn och adress till tillverkaren, férpackaren
eller siljaren som ir etablerade inom gemenskapen ir visentlig for att sakerstalla att den produkt som erbjuds
konsumenten ir mairkt i enlighet med direktiv 79/112/EEG, som syftar till att skydda och informera
k()nsumentcrna.

(") EGT nr L 187, 16.7.1988, 5. 1.
(3) EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 13.
(*) EGT nr L. 317, 6.11.1981, 5. 1.
(*y EGT nr L 33, 8.2.1979,s. 1.
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Kontroller av tullmyndigheterna om férekomsten av sidana obligatoriska upplysningar kan sammanfattas enligr

foljande:

— De bor ta hansyn till bestimmelserna i direktiv 79/112/EEG, i synnerhet de som avser produktnamn, datum och
namn pi den person som ansvarar for marknadsforingen av produkten, och de undantag som kan ges (t.ex.
artikel 9.6 om att avstd fran kravet pi datummarkning).

— Kontroller bor goras endast pi fardigforpackade varor som ir avsedda for konsumenten (ett fardigforpackat
livsmedel enligt definitionen i artike] 1.3. b behéver inte mirkas med all den information som foreskrivs i direktiv
79/112/EEG, om de ovan namnda obligatoriska minimiupplysningarna finns pa den yttre forpackningen).



