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DECIZIA COMISIEI
din 28 iulie 1993
de stabilire a listei de produse previzute la articolul 8 din Regulamentul (CEE) nr. 339/93 al Consiliului

(93/583/CEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 339/93 al Consiliului din
8 februarie 1993 privind controalele de conformitate cu normele
aplicabile in materie de sigurantd a produselor, in special
articolul 8 (1),

intrucat Regulamentul (CEE) nr. 339/93 dispune cd va fi intocmitd
de catre Comisie o listd a produselor incluse cu precddere in
domeniul de aplicare a articolului 2 liniuta a doua, in conformitate
cu procedura mentionatd la articolul 9;

intrucat aceastd listd trebuie intocmitd si actualizatd pe baza expe-
rientei si a normelor privind siguranta produsului si in cadrul nor-
melor comunitare;

intrucdt a reiesit din lucrdrile pregititoare referitoare la
regulamentul respectiv si din cele referitoare la eliminarea con-
troalelor la frontierele interne cd statele membre acordd o deose-
bitd atentie jucdriilor, produselor medicamentoase si produselor
alimentare in cadrul controalelor de conformitate cu normele pri-
vind siguranta produselor;

intrucét jucdriile sunt produse care se adreseazd unei categorii
deosebit de vulnerabile de consumatori, care, luind in conside-
rare comportamentul normal al copiilor, nu manifesta ,precautiile
obisnuite” manifestate de consumatorii adulti;

intrucat produsele medicamentoase si produsele alimentare sunt
categorii de produse al ciror consum influenteaza in modul cel
mai direct sdndtatea consumatorilor;

intrucit este necesar prin urmare ca jucdriile, produsele medica-
mentoase si produsele alimentare si fie incluse pe lista de produse
incluse cu precidere in domeniul de aplicare a articolului 2 lini-
uta a doua din Regulamentul (CEE) nr. 339/93;

intrucdt masurile prevazute prin prezenta decizie corespund avi-
zului comitetului mentionat la articolul 9 din regulamentul men-
tionat,

(') JOL40,17.2.1993,p. 1.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Lista produselor care intrd cu precidere sub incidenta articolului 2
liniuta a doua din Regulamentul (CEE) nr. 339/93 cuprinde
urmdtoarele categorii de produse:

— jucdrii;

— produsele medicamentoase pentru uz uman;
— produsele medicamentoase pentru uz veterinar;
— produse alimentare

reglementate de normele comunitare ale cdror principale dispo-
zitii sunt mentionate, in scop informativ, in anexa la prezenta
decizie.

Articolul 2

in termen de o luni de la notificare, statele membre informeazi
Comisia cu privire la dispozitiile pe care le-a adoptat in aplicarea
prezentei decizii.

Comisia notificd celorlalte state membre aceste dispozitii.

Atrticolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, la 28 julie 1993.

Pentru Comisie
Raniero VANNI D’ARCHIRAFI

Membru al Comisiei
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ANEXA

NORMELE COMUNITARE MENTIONATE LA ARTICOLUL 1

Jucirii: Directiva 88/378/CEE (') a Consiliului

Puncte principale:

Jucdriile care intrd sub incidenta prezentei decizii sunt definite la articolul 1 din Directiva 88/378/CEE privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la siguranta jucdriilor: anexa I la directiva mentionatd enumera
acele produse care nu sunt considerate jucirii in intelesul directivei.

Normele comunitare dispun ca juciriile sau ambalajul lor sd poarte marca ,CE”, conform articolului 11 din Directiva
88/378|CEE.

Avand in vedere faptul ci directiva se aplicd jucdriilor care urmeaza si fie introduse pe piatd ca atare, marcajul CE este
cerut numai pentru:

— produse finite care

— sunt prezentate intr-un mod (ambalaj, marcaj, etichetd) care arati ca ele urmeazi si fie introduse pe piatd fird vreo
altd prelucrare viitoare.

Produse medicamentoase: Directivele 75/319/CEE (2) si 81/851/CEE (3) ale Consiliului

Puncte principale:

In ceea ce priveste produsele medicamentoase de uz uman, articolul 16 din Directiva 75/319/CEE modificata dispune
cd ,statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asigura ca fabricarea produselor medicamentoase brevetate
sd se facd numai cu autorizatie (...... )” si adaugd cd autorizatia ,este necesard si pentru importurile efectuate de un
stat membru din terte t3ri”.

Articolul 24 din Directiva 81/851/CEE modificatd cuprinde dispozitii similare pentru produsele medicamentoase de
uz veterinar.

Eliberarea autorizatiei depinde de capacitatea si obligatia fabricantului si a importatorului de a efectua o serie de analize
pentru a se asigura cd produsele importate sunt conforme cu normele de comercializare.

Avand in vedere ci sistemul de autorizare impune analiza tuturor produselor medicamentoase importate, autoritdtile
vamale pot, in general, sd limiteze controlul acestor produse la controlul autorizatiei mentionate (in temeiul
directivelor 75/319/CEE si 81/851|CEE).

Produse alimentare: Directiva 79/112/CEE (%) a Consiliului

Puncte principale:

Articolul 11 din Directiva 79/112/CEE modificatd privind etichetele, prezentarea si reclama produselor alimentare
dispune in mod special ca ambalajul exterior al produselor alimentare pre-ambalate comercializate inainte de a fi
vandute consumatorului final sau care sunt destinate restaurantelor, spitalelor si altor unitdti de deservire
asemdndtoare trebuie sd prezinte cel putin specificatiile previzute la articolul 3 alineatul (1) primul, al patrulea si al
saselea paragraf si, acolo unde este cazul, la articolul 9a. Specificatiile obligatorii sunt: denumirea sub care este vandut
produsul, data minima de valabilitate sau, la produsele cu grad mare de perisabilitate, data precedatd de cuvintele ,a
se folosi inainte de” urmata de descrierea conditiilor de pastrare, numele sau numele firmei i adresa fabricantului sau
entitaii care asigurd ambalarea sau a vanzatorului stabilit in cadrul Comunitatii.

Alte specificatii mentionate pe etichetd prevazute prin Directiva 79/112/CEE pot apirea numai pe documentele
comerciale care fie Insotesc produsele alimentare, fie sunt trimise inainte sau in acelasi timp cu marfa.

() JOL187,16.7.1988, p. 1.
() JOL147,9.6.1975, p. 13.
() JOL317,6.11.1981,p. 1.
(% JOL 33821979, p. 1.
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Prezenta cerintelor minime privind numele, data, numele sau numele firmei fabricantului, entitatii care asigurd
ambalarea sau vanzdtorului stabilit in cadrul Comunitdtii este esentiald pentru a se asigura cd produsul prezentat
consumatorului final are eticheta conformd cu Directiva 79/112/CEE, care are drept scop protectia si informarea
consumatorilor.

Controlul efectuat de autoritdtile vamale privind existenta acestor date obligatorii se poate rezuma la urmatoarele:

— ar trebui sd tind seama de dispozitiile Directivei 79/112/CEE, in special cele referitoare la denumirea produsului,
data si numele persoanei care rispunde de comercializarea produsului, si de exceptiile prevazute [de ex. articolul 9
alineatul (6) privind renuntarea la cerinta privind datal;

— controalele ar trebui sd vizeze numai produsele preambalate destinate consumatorului final [nu este necesar ca
un ,produs alimentar preambalat” in intelesul definit la articolul 1 alineatul (3) litera (b) sd prezinte pe etichetd
toate informatiile previzute prin Directiva 79/112/CEE atunci cind specificatiile minime obligatorii
susmentionate apar pe ambalajul exterior].



