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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Libera circulatie a produselor de consum sigure este unul dintre principiile
fundamentale ale Uniunii Europene. Ea reprezintd un pilon important al pietei unice
si ofera consumatorilor Incredere atunci cand achizitioneaza produse.

Prezenta propunere de regulament privind siguranta produselor de consum, care va
inlocui Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind
siguranta generald a produselor' (denumita in continuare ,,Directiva privind siguranta
generald a produselor” sau ,,DSGP”), vizeaza produsele de consum nealimentare
fabricate. Ca si DSGP, regulamentul propus prevede cd produsele de consum trebuie
sa fie ,,sigure”, stabileste anumite obligatii ale operatorilor economici si cuprinde
dispozitii referitoare la elaborarea de standarde in sprijinul cerintei generale de
siguranta.

Cu toate acestea, functionarea regulamentului propus si interactiunea sa cu alte acte
legislative ale Uniunii vor fi in mod semnificativ rationalizate si simplificate,
concomitent cu mentinerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si sigurantei
consumatorilor.

Suprapunerea normelor de supraveghere a pietei si a obligatiilor operatorilor
economici prevazute 1n diverse acte legislative ale Uniunii [DSGP,
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor” si legislatia
sectoriald de armonizare a Uniunii, care acopera si produsele de consum] a creat
confuzie atat in randul operatorilor economici, cat si al autoritatilor nationale si a
afectat puternic eficacitatea activitatii de supraveghere a pietei din Uniune.

Prezenta propunere vizeaza clarificarea cadrului de reglementare pentru produsele de
consum, ludnd in considerare noutatile legislative din ultimii ani, precum noul cadru
legislativ privind comercializarea produselor adoptat in 2008°, alinierea legislatiei
sectoriale de armonizare a Uniunii la acest nou cadru® i intrarea in vigoare, la
1 ianuarie 2013, a unui nou regulament privind standardizarea europeani”.

Propunerea face parte din ,,pachetul privind siguranta produselor si supravegherea
pietei”, care include si o propunere de regulament unic privind supravegherea pietei
si un plan de actiune multianual pentru supravegherea pietei in perioada 2013-2015.
Actul privind piata unici (2011)° a identificat revizuirea DSGP si elaborarea unui
plan de supraveghere a pietei ca fiind initiativele ce vor contribui la stimularea
cresterii economice si la crearea de locuri de munca. Actul privind piata unica II’,
adoptat in 2012, confirma ca ,,pachetul privind siguranta produselor si supravegherea
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pietei” este o actiune-cheie pentru ,,imbunatatirea sigurantei produselor care circuld
in UE printr-o mai bund coerentd si prin asigurarea respectdrii normelor privind
siguranta produselor si supravegherea pietei”.

REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARIILE INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI

Din 2009 pana in 2011, Comisia a organizat ample consultari publice pe tema
revizuirii DSGP in ceea ce priveste sfera evaludrii impactului. Dupa definirea sferei
evaludrii impactului, Comisia a trecut la cea de-a doua rundd de consultéri publice,
ce priveste regimul UE de siguranta a produselor: (i) procedurile pentru solicitarea
elabordrii de standarde in temeiul DSGP in cazul produselor nearmonizate, (ii)
armonizarea evaludrilor sigurantei, (iii) cooperarea si coordonarea supravegherii
pietei, inclusiv functionarea sistemului UE de alertd rapida (RAPEX) si canalele de
distributie online, precum si (iv) alinierea la pachetul privind libera circulatie a
marfurilor.

Cea de-a doua runda de consultari publice pe tema problemelor identificate si a
solutiilor propuse de Comisie a avut loc in perioada mai-decembrie 2010. Intre
18 mai si 20 august 2010, Comisia a organizat o consultare publica pe internet, care
s-a concentrat asupra acestor patru domenii. Comisia a ncercat s obtind feedback
prin intermediul a patru documente de consultare si noud chestionare online care au
vizat diverse grupuri de parti interesate. La acestea au raspuns 55 de autoritati
nationale, din toate statele membre ale UE, cu exceptia unuia, si din Norvegia,
Islanda si Elvetia. Diverse alte parti interesate, inclusiv peste treizeci de asociatii
profesionale, saptesprezece organizatii de consumatori, si peste cincizeci de operatori
economici (inclusiv mai multe IMM-uri) au contribuit la aceastd consultare. In total,
s-au primit 305 de raspunsuri la cele noud chestionare online. In plus, treisprezece
organizatii profesionale si ale consumatorilor au furnizat documente de pozitie
separate. In timpul perioadei de consultare s-au organizat si o serie de prezentiri si
schimburi directe cu partile interesate (atdt cu organizatiile profesionale, cat si cu
cele ale consumatorilor).

A doua rundd de consultari publice s-a incheiat cu o conferintd internationala a
partilor interesate, intitulatd ,,Revizuirea Directivei privind siguranta generala a
produselor”, care a avut loc la 1 decembrie 2010 si In timpul careia Comisia a primit
raspunsuri de la partile interesate cu privire la principalele concluzii ale consultarii
publice pe internet.

A treia runda de consultdri publice a avut loc intre ianuarie si martie 2011, sub forma
unor Intalniri specifice cu parti interesate, care au beneficiat de participarea unor
experti in domeniile relevante. In cadrul acestor intalniri s-au abordat aspecte
structurale, printre care organizarea coordondrii supravegherii pietei, impactul noilor
definitii ale obligatiilor operatorilor economici (in special trasabilitatea obligatiilor),
procedurile de stabilire a mandatelor pentru elaborarea unor standarde europene in
temeiul DSGP si modalitatile de elaborare a unei structuri clare si usor de inteles a
normelor de siguranta a produselor nealimentare.

Unul dintre rezultatele procesului de consultare publicd si ale dialogului cu partile
interesate a fost transferul normele de supraveghere a pietei din cadrul actualei
DSGP intr-un nou regulament de sine statator privind supravegherea pietei, care sa
fie elaborat si adoptat n paralel cu prezenta propunere de revizuire a DSGP.
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Prin urmare, evaluarea impactului realizatd de Comisie acopera aspecte referitoare
atat la prezenta propunere, cat si la noul regulament propus privind supravegherea
pietei. Comitetul de evaluare a impactului din cadrul Comisiei a emis un aviz
favorabil n septembrie 2012.

ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
Domeniul de aplicare si definitii

Regulamentul propus delimiteaza clar domeniul sdu de aplicare in raport cu legislatia
sectoriald de armonizare a Uniunii. Desi principiul general conform caruia toate
produsele de consum nealimentare trebuie sa fie sigure se aplica uniform, obligatiile
mai detaliate ale operatorilor economici se aplicd numai acelor operatori care nu sunt
supusi unor obligatii corespunzdtoare prevazute de legislatia de armonizare dintr-un
anumit sector de produse. Comisia are in vedere elaborarea unor indrumari care vor
ajuta Intreprinderile, n special intreprinderile mici si mijlocii, sa identifice legislatia
care se aplica produselor de consum pe care le produc sau le distribuie.

Sectiunea cu definitii a fost actualizata si, dupd caz, aliniata la noul cadru legislativ
pentru comercializarea produselor®.

] ]

Cerinta generala de siguranta si obligatiile operatorilor economici

Obligatia ca toate produsele de consum sa fie sigure atunci cind sunt introduse sau
puse la dispozitie pe piata Uniunii este un pilon fundamental al legislatiei UE in
domeniul sigurantei produselor. Aceasta cerintd generald de sigurantd a produselor,
prevazuta deja in DSGP, a fost mentinuta. Cu toate acestea, modul in care este
aplicatd in practica va fi simplificat semnificativ, ca urmare a introducerii unei
legaturi clare cu legislatia sectoriala si a simplificarii normelor privind standardele.

Se considera de asemenea sigure in conformitate cu prezenta propunere de
regulament produsele de consum care sunt conforme cu legislatia sectoriala de
armonizare a Uniunii, al carei obiectiv este sa asigure sandtatea si siguranta
persoanelor. Daca nu sunt conforme cu legislatia de armonizare aplicabild, se
presupune ca produsele nu beneficiaza de prezumtia de sigurantd, iar corectarea unor
astfel de situatii ar urma sa fie reglementata de legislatia sectoriald coroborata cu
viitorul regulament unic privind supravegherea pietei.

In plus, propunerea stabileste obligatiile de bazi ale operatorilor economici
(producétori, importatori, distribuitori) din lantul de aprovizionare al produselor de
consum, in masura in care nu fac obiectul cerintelor corespunzétoare din legislatia
sectoriald de armonizare a Uniunii. Obligatiile se bazeaza pe dispozitiile de referinta
prevazute in Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
9 julie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor’ si se refera,
printre altele, la aspecte legate de etichetarea si identificarea produselor, actiuni
corective ce se impun in cazul produselor care nu prezintd sigurantd si informarea
autoritatilor competente. Proportional cu riscurile potentiale asociate produselor lor,
producdtorii vor fi obligati sd elaboreze o documentatie tehnica referitoare la aceste
produse, care sa contind informatiile necesare pentru a dovedi cd produsul respectiv
este sigur.

A se vedea nota de subsol 3.
JO L 218, 13.8.2008, p. 82.
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Tot in temeiul Deciziei nr. 768/2008/CE, propunerea impune operatorilor economici
sa poatd identifica operatorii care le-au livrat produsele si pe cei carora le-au furnizat
ei produse. In cazurile justificate de riscurile inerente unor tipuri specifice de
produse, Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sd adopte masuri care sd impuna
operatorilor economici sa creeze sau sa utilizeze un sistem electronic de trasabilitate.

Utilizarea standardelor europene

Ca si DSGP, noul regulament propus favorizeaza utilizarea standardelor in sprijinul
aplicarii cerintei generale de sigurantd. Procesul prin care se identifica standardele
europene existente sau se solicita elaborarea de standarde europene care ar conduce
la prezumtia cd un produs este sigur a fost nsd simplificat semnificativ si aliniat la
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 care stabileste un nou cadru general pentru
standardizarea europeand'®. Acest lucru subliniazi importanta pe care o acordd
Comisia unei abordéri bazate pe coreglementare si va spori utilizarea standardelor
europene in sprijinul regulamentului propus.

Transferul normelor de supraveghere a pietei si al sistemului RAPEX catre un
nou regulament privind supravegherea pietei

In conformitate cu obiectivul de a consolida si de a rationaliza supravegherea pietei
pentru toate produsele, indiferent dacd sunt armonizate sau nu ori destinate
consumatorilor sau profesionistilor, dispozitiile privind supravegherea pietei si
RAPEX cuprinse in prezent in DSGP au fost transferate in propunerea de nou
regulament unic privind supravegherea pietei. Acest nou regulament ar urma si
creeze un sistem unitar in care toate normele de supraveghere a pietei sunt reunite
intr-un singur instrument si in care RAPEX va fi singurul sistem de alerta cu privire
la produsele care prezintd un risc. Mai multe informatii sunt prezentate in propunerea
de regulament privind supravegherea pe piata a produselor.

Competenta Uniunii, subsidiaritate, proportionalitate si forma juridica

Propunerea se intemeiaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (denumit in continuare ,,TFUE”), care prevede acelasi temei juridic pentru
stabilirea si functionarea pietei interne ca si cel pe care s-a bazat adoptarea actualei
DSGP. In ceea ce priveste reglementarea sigurantei produselor, Uniunea isi exercita
competentele partajate in temeiul articolului 4 alineatul (2) din TFUE.

In cadrul pietei interne, unde produsele pot circula liber, normele privind siguranta
produselor pot fi adoptate in mod eficient doar la nivelul Uniunii. Acest lucru este
necesar pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a consumatorilor (in
conformitate cu articolul 169 din TFUE) si, totodatd, pentru a mpiedica statele
membre sa adopte reglementari divergente privind produsele, ceea ce ar conduce la
fragmentarea pietei unice. In conformitate cu principiile proportionalitatii si
subsidiaritatii, enuntate la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana,
prezenta propunere nu depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii acestor
obiective.

Propunerea are forma unui regulament. Acesta este instrumentul juridic adecvat,
deoarece impune norme clare si detaliate, care vor deveni aplicabile in mod uniform
si in acelasi moment pe intreg teritoriul Uniunii. Astfel se vor evita diferentele de
transpunere intre statele membre, care ar putea duce la niveluri diferite de protectie a
sAnatatii si sigurantei si ar putea crea obstacole pe piata interna. Inlocuirea masurilor
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nationale de transpunere are si un puternic efect de simplificare, deoarece permite
operatorilor economici sa 1isi desfdsoare activitatea pe baza unui cadru de
reglementare unic, si nu pe baza unui ,,mozaic” de legi nationale ale statelor membre.

Drepturi fundamentale

In conformitate cu Carta drepturilor fundamentale a UE, prezenta propunere vizeazi
garantarea unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii umane (articolul 35 din Cartd) si de
protectie a consumatorilor (articolul 38), asigurand un nivel ridicat de sigurantd a
produselor de consum puse la dispozitie pe piata Uniunii. Propunerea afecteaza
libertatea operatorilor economici de a desfasura activititi economice (articolul 16),
dar obligatiile impuse producétorilor, importatorilor si distribuitorilor de produse de
consum sunt necesare pentru a garanta un nivel ridicat de sigurantd al acestor
produse.

IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu are alte implicatii bugetare decat cele legate de gestionarea corecta a
regulamentului care, sub forma DSGP, face deja parte din dreptul Uniunii.
Implicatiile bugetare sunt deja prevazute in cadrul programelor existente sau propuse
si respectd propunerea Comisiei referitoare la noul cadru financiar multianual.
Detaliile sunt prezentate in fisa financiard anexata la prezenta propunere.

SIMPLIFICAREA SI REGLEMENTAREA INTELIGENTA

Prezenta propunere contribuie la simplificarea legislatiei UE si adera la principiile
reglementarii inteligente. La elaborarea prezentei propuneri, Comisia a tinut seama
de evolutia importantd a legislatiei sectoriale, care urmareste sa asigure siguranta
produselor si care, de obicei, nu face distinctie la nivel de reglementare intre
produsele destinate consumatorilor si cele destinate utilizatorilor profesionisti.
Contrar situatiei existente cu 10 sau 15 ani Tn urma, nu mai este necesar sa se aplice o
a doua serie de obligatii pentru operatorii economici, care sunt deja reglementati in
mod corespunzitor de legislatia sectoriald. In acelasi timp, obligatiile pentru cei care
produc, importd sau distribuie produse de consum care nu fac obiectul legislatiei
specifice sunt, in mare masura, aliniate la cele aplicabile produselor armonizate.

Aceasta abordare va reduce sarcina administrativa si costurile de conformare pentru
intreprinderi, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii. In viitor, acestea vor
putea sa identifice cu usurintd setul de norme aplicabile activitdtii lor comerciale,
astfel Tncat vor economisi costurile ocazionate de insecuritatea juridica.

Avand in vedere obiectul si obiectivul regulamentului propus, microintreprinderile,
asa cum sunt definite in Recomandarea Comisiei 2003/361/CE"', nu pot fi exceptate
de la respectarea cerintelor acestuia, deoarece normele care vizeazd protectia
sandtatii si a sigurantei persoanelor trebuie sd se aplice indiferent de dimensiunea
operatorului economic. Microintreprinderile ar putea beneficia insa cel mai mult de
pe urma simplificarii aduse de noul act legislativ, care este adaptat scopului sau si
inlocuieste cele doua directive care sunt depasite. Comisia si-a asumat angajamentul
de a oferi Indrumari suplimentare intreprinderilor, in special intreprinderilor mici si
mijlocii, precum si consumatorilor, pentru a-i ajuta sd isi identifice cu usurinta
drepturile si obligatiile.
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Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind siguranta produselor de consum si de abrogare a Directivei 87/357/CEE a

Consiliului si a Directivei 2001/95/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

A A . . . . . . 12
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European -,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1

2

3)

Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001
privind siguranta generala a produselor”” prevede ci produsele de consum trebuie si
fie sigure si cd autoritdtile de supraveghere a pietei din statele membre trebuie sa ia
masuri impotriva produselor periculoase si sa facd schimb de informatii in acest sens
prin sistemul comunitar de alerta rapida RAPEX. Directiva 2001/95/CE trebuie
revizuitd profund pentru a imbunatdti functionarea acesteia si pentru a asigura
concordanta cu evolutia legislatiei Uniunii in ceea ce priveste supravegherea pietei,
obligatiile operatorilor economici si standardizarea. Din motive de claritate,
Directiva 2001/95/CE trebuie abrogata si inlocuitd cu prezentul regulament.

Un regulament constituie instrumentul juridic adecvat deoarece acesta impune norme
clare si detaliate care nu permit aparitia de diferente la transpunerea de catre statele
membre. Un regulament garanteazd cad dispozitiile juridice sunt aplicabile in acelasi
moment pe intreg teritoriul Uniunii.

Prezentul regulament trebuie sd contribuie la atingerea obiectivelor mentionate la
articolul 169 din TFUE. In speti, acesta trebuie si urmireasca asigurarea functionarii
pietei interne in ceea ce priveste produsele destinate consumatorilor, prin stabilirea
unor norme uniforme referitoare la o cerintd generala de sigurantd, criteriile de
evaluare si obligatiile operatorilor economici. Avand in vedere cd Regulamentul (UE)
nr. [.../...] [privind supravegherea pe piatd a produselor]"* prevede norme referitoare
la supravegherea pietei, inclusiv norme privind RAPEX, si cd regulamentul mentionat
se aplica si produselor care intra sub incidenta prezentului regulament, nu este necesar
sa se includd in prezentul regulament alte dispozitii referitoare la supravegherea pietei
sau la RAPEX.

JoC,,p..
JOL 11, 15.1.2002, p. 4.
JOL,,p..
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Legislatia Uniunii privind produsele alimentare, hrana pentru animale si domeniile
conexe stabileste un regim specific care asigura siguranta produselor reglementate de
aceasta. Prin urmare, prezentul regulament nu trebuie sa se aplice acestor produse, cu
exceptia materialelor si a obiectelor destinate sd vind 1n contact cu produsele
alimentare in masura in care prezintd riscuri care nu sunt reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27
octombrie 2004 privind materialele si obiectele care vin in contact cu produsele
alimentare" sau de alte acte legislative specifice produselor alimentare care acopera
numai riscurile chimice si biologice legate de aceste produse.

Medicamentele fac obiectul unei evaluari inainte de introducerea pe piatd, care include
o analiza risc-beneficiu specificd. Prin urmare, acestea trebuie excluse din domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

Prezentul regulament nu trebuie si vizeze serviciile. Insa, pentru a se asigura protectia
sanatatii si sigurantei consumatorilor, acesta trebuie sa se aplice produselor care sunt
furnizate sau puse la dispozitia consumatorilor in contextul furnizirii de servicii,
inclusiv produselor la care consumatorii sunt direct expusi in timpul furnizarii unui
serviciu. Echipamentele cu care se deplaseaza sau calatoresc consumatorii i care sunt
exploatate de un furnizor de servicii trebuie excluse din domeniul de aplicare al
prezentului regulament, intrucat acestea trebuie tratate Tmpreund cu siguranta
serviciului furnizat.

In ciuda elaboririi unei legislatii sectoriale de armonizare a Uniunii care abordeazi
aspectele legate de siguranta unor produse sau categorii de produse specifice, este
practic imposibil sa se adopte legislatie la nivelul Uniunii pentru toate produsele de
consum care existd sau care pot fi dezvoltate. Prin urmare, existd in continuare nevoia
unui cadru legislativ cu caracter orizontal care sd completeze lipsurile si sa asigure
protectia consumatorilor care nu este asiguratd in alt mod, in special in vederea
atingerii unui inalt nivel de protectie a sandtatii si sigurantei consumatorilor, conform
cerintelor de la articolul 114 si articolul 169 din TFUE.

In ceea ce priveste produsele de consum care fac obiectul prezentului regulament,
domeniul de aplicare a diferitelor parti ale acestuia trebuie clar delimitat de cel al
legislatiei sectoriale de armonizare a Uniunii. Desi cerinta generald de sigurantd a
produselor si dispozitiile conexe trebuie sa fie aplicabile tuturor produselor de consum,
obligatiile operatorilor economici nu trebuie sa se aplice in cazurile in care legislatia
de armonizare a Uniunii prevede obligatii echivalente, precum cele prevdzute de
legislatia Uniunii privind produsele cosmetice, jucdriile, aparatele electrice sau
produsele de constructie.

Pentru a asigura coerenta iIntre prezentul regulament si legislatia sectoriala de
armonizare a Uniunii in privinta unor obligatii specifice ale operatorilor economici,
dispozitiile referitoare la producatori, reprezentanti autorizati, importatori si
distribuitori trebuie sd se bazeze pe dispozitiile de referintd incluse in Decizia nr.
768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un
cadru comun pentru comercializarea produselor'®,

Domeniul de aplicare al prezentului regulament nu trebuie limitat la nicio tehnica de
vanzare a produselor de consum, si, prin urmare, include vanzarea la distanta.

JO L 338, 13.11.2004, p. 4.
JO L 218, 13.8.2008, p. 82.
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(I

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Prezentul regulament trebuie sa se aplice produselor la mana a doua care intrd din nou
in lantul de aprovizionare in cursul unei activitati comerciale, cu exceptia acelor
produse la mana a doua de la care consumatorul nu se poate astepta, in mod rezonabil,
sd respecte cele mai recente standarde de sigurantd, cum ar fi antichitatile.

Prezentul regulament trebuie sa se aplice, de asemenea, produselor de consum care,
desi nu sunt produse alimentare, seamand cu produsele alimentare si pot fi confundate
cu acestea, astfel Incat consumatorii, in special copiii, ar putea sa le introduca in gura,
sd le suga sau sa le inghita, ceea ce ar putea conduce la sufocare, otravire, perforarea
sau obturarea tubului digestiv. Aceste produse care imitd alimentele au fost
reglementate pana in prezent de Directiva 87/357/CEE a Consiliului din 25 iunie 1987
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la produsele care, nefiind
ceea ce par a fi, pot pune in pericol sinitatea sau siguranta consumatorilor'’, care
trebuie abrogata.

Siguranta produselor trebuie evaluata luand in considerare toate aspectele relevante, in
special caracteristicile si modul de prezentare al acestora, precum si categoriile de
consumatori care ar putea utiliza produsele, In special copiii, persoanele in varsta si
persoanele cu handicap, tinand seama de vulnerabilitatea acestora.

Pentru a evita suprapunerea cerintelor de siguranta si conflictele cu alte acte legislative
ale Uniunii, un produs conform cu legislatia sectoriala de armonizare a Uniunii care
urmdreste protectia sandtatii si a securitdtii persoanelor trebuie considerat sigur in
conformitate cu prezentul regulament.

Operatorii economici trebuie sa raspundd de conformitatea produselor, in functie de
atributiile care le revin in cadrul lantului de aprovizionare, astfel incat sa asigure un
nivel ridicat de protectie a sanatatii si sigurantei consumatorilor.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de aprovizionare si de distributie
trebuie sd ia masuri corespunzdtoare pentru a se asigura ca pun la dispozitie pe piatd
numai produse care sunt sigure si in conformitate cu prezentul regulament. Este
necesar sd se prevada o distribuire clara si proportionald a obligatiilor care corespund
rolului fiecdrui operator in procesul de aprovizionare si de distributie.

Importatorilor le revine responsabilitatea sa se asigure ca produsele din tarile terte pe
care le introduc pe piata Uniunii sunt conforme cu cerintele din prezentul regulament.
Prin urmare, in prezentul regulament trebuie incluse obligatiile specifice ale
importatorilor.

Distribuitorii pun produsele la dispozitie pe piatd dupa ce acestea au fost introduse pe
piata de producator sau de importator si trebuie sa actioneze cu grija cuvenita pentru a
se asigura ca modul in care manipuleazda un produs nu afecteazd conformitatea
acestuia cu prezentul regulament.

Orice operator economic care fie introduce pe piatd un produs sub numele sau marca
sa, fie modifica un produs astfel incat ar putea fi afectatd conformitatea cu cerintele
prezentului regulament trebuie considerat producator si trebuie sa isi asume obligatiile
producétorului.

Asigurarea identificdrii si a trasabilitatii produselor de-a lungul Intregului lant de
aprovizionare contribuie la identificarea operatorilor economici si la luarea de masuri
corective eficiente Tmpotriva produselor care nu prezintd sigurantd, cum ar fi
rechemarea unor produse precis identificate. Identificarea si trasabilitatea produselor
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e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

garanteaza deci faptul cd operatorii economici si consumatorii obtin informatii precise
cu privire la produsele care nu prezintad sigurantd, ceea ce sporeste Increderea in piata
si evitd orice perturbare inutila a schimburilor comerciale. Prin urmare, pe produse
trebuie sd figureze informatii care sd permitd identificarea lor si a producatorului,
precum si, dupa caz, a importatorului. Producatorii trebuie sa elaboreze totodatad
documentatii tehnice referitoare la produsele lor, pentru care pot alege cele mai
potrivite si mai putin costisitoare mijloace, precum cele electronice. in plus,
operatorilor economici trebuie sa li se ceard sa identifice operatorii care le-au furnizat
si carora le-au furnizat un produs. Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date'® se
aplicd prelucrarii datelor cu caracter personal in sensul prezentului regulament.

Indicarea originii vine in completarea cerintelor de baza privind trasabilitatea,
referitoare la numele si adresa producitorului. In spetd, indicarea tarii de origine
contribuie la identificarea locului de productie efectiv in toate cazurile in care
producdtorul nu poate fi contactat sau adresa mentionata a acestuia este diferitd de
locul de productie real. Astfel de informatii pot inlesni sarcina autoritatilor de
supraveghere a pietei de a urmari provenienta produsului pana la locul de productie
efectiv si permit stabilirea unei legaturi cu autoritatile din tarile de origine in cadrul
cooperdrii bilaterale sau multilaterale In domeniul sigurantei produselor de consum in
vederea Intreprinderii unor actiuni subsecvente corespunzatoare.

In scopul de a inlesni aplicarea eficace si consecventi a cerintei generale de siguranti
prevazute in prezentul regulament, este important sa se utilizeze standardele europene
care vizeazd anumite produse si riscuri, astfel Tncat un produs care respecta un astfel
de standard european, ale carui referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, sa fie considerat a fi in conformitate cu cerinta mentionata.

In cazul in care constati ci este necesar un standard european care si asigure
conformitatea anumitor produse cu cerinta generald de sigurantd prevazutd in
prezentul regulament, Comisia trebuie sd aplice dispozitiile relevante din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 octombrie 2012 privind standardizarea europeani'’ pentru a solicita unuia sau mai
multor organisme europene de standardizare sa elaboreze sau sa identifice un standard
adecvat care sa asigure cd produsele care il respectd sunt considerate sigure.
Referintele acestor standarde europene trebuie sa fie publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Procedurile de solicitare a unor standarde europene in sprijinul prezentului regulament
si cele cu privire la obiectiile formale impotriva acestora trebuie prevazute in prezentul
regulament si trebuie aliniate la Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Prin urmare,
pentru a asigura o coerenta globald In materie de standardizare europeana, cererile de
standarde europene sau obiectiile fata de un standard european trebuie prezentate
comitetului infiintat prin regulamentul mentionat, dupad consultarea corespunzatoare a
expertilor in domeniul sigurantei produselor de consum din tirile membre.

Standardele europene ale caror referinte au fost publicate in conformitate cu
Directiva 2001/95/CE trebuie sa ofere in continuare prezumtia de conformitate cu
cerinta generald de sigurantd. Mandatele de standardizare emise de Comisie in

JOL 281, 23.11.1995, p. 31.
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

(€2)

(32)

conformitate cu Directiva 2001/95/CE trebuie considerate drept cereri de standardizare
emise in conformitate cu prezentul regulament.

In cazul in care nu existd standarde europene relevante sau alte mijloace recunoscute
pentru evaluarea sigurantei produselor, evaluarea sigurantei produselor trebuie sa ia in
considerare recomandarile Comisiei adoptate in acest scop in temeiul articolul 292 din
TFUE.

Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament,
Comisiei trebuie s i se acorde competente de executare In ceea ce priveste scutirea de
la obligatia de a informa autoritatile de supraveghere a pietei cu privire la produsele
care prezintd un risc, in ceea ce priveste tipul de suport de date si amplasarea sa pe
produs in scopul sistemului de trasabilitate, In ceea ce priveste cererile de
standardizare adresate organizatiilor europene de standardizare si In ceea ce priveste
deciziile privind obiectiile formale fatd de standardele europene. Aceste competente
trebuie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii
competentelor de executare de citre Comisie™.

Procedura de consultare trebuie utilizatd pentru adoptarea de acte de punere in aplicare
cu privire la obiectiile fatd de standardele europene si in cazul in care trimiterile la
standardul european In cauza nu au fost incd publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, dat fiind ca standardul relevant nu a dus incé la prezumtia de conformitate
cu cerinta generala de siguranta prevazuta in prezentul regulament.

Pentru a mentine un nivel ridicat de sanatate si sigurantd a consumatorilor, Comisiei
trebuie sd 1 se confere competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
TFUE 1in ceea ce priveste produsele pentru care nu este necesard indicarea numelui si a
adresei producdtorului si importatorului pe produsul propriu-zis, ca urmare a nivelului
scazut de risc asociat respectivelor produse, precum si in ceea ce priveste identificarea
si trasabilitatea produselor care prezintd un potential risc grav pentru sdnatate si
siguranta. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia
sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti. Atunci cand pregateste
si elaboreaza acte delegate, Comisia trebuie s asigure transmiterea simultand, in timp
util si adecvata a documentelor relevante catre Parlamentul European si catre Consiliu.

Statele membre trebuie sa stabileasca regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incalcarii
prezentului regulament si sd asigure punerea lor in aplicare. Aceste sanctiuni trebuie sa
fie eficace, proportionale si disuasive.

Pentru a permite operatorilor economici, statelor membre si Comisiei sd se adapteze
modificarilor introduse prin prezentul regulament, este oportun sd se prevadd o
perioadd de tranzitie suficientd pdna la momentul in care cerintele din prezentul
regulament devin aplicabile.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea functionarii pietei
interne in ceea ce priveste produsele destinate consumatorilor, concomitent cu
garantarea unui nivel ridicat de protectie a sdndtatii si sigurantei consumatorilor, nu
poate fi realizat Intr-o masura suficientd de catre statele membre, dar, avand in vedere
amploarea masurii, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta
masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum
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este enuntat in respectivul articol, prezentul regulament nu depédseste ceea ce este
necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

(33) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in
special de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene. In speti, prezentul
regulament urmareste sa asigure respectarea deplina a obligatiei de a garanta un nivel
inalt de protectie a sdnatatii umane si de protectie a consumatorului, precum si a
libertatii de a desfasura o activitate economica,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme referitoare la siguranta produselor de consum introduse
sau puse la dispozitie pe piata Uniunii.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

1. Prezentul regulament se aplica produselor obtinute printr-un proces de fabricare,
introduse sau puse la dispozitie pe piatd, indiferent dacd sunt noi, folosite sau
reconditionate, care indeplinesc oricare dintre urmatoarele criterii:

(a) sunt destinate consumatorilor;
(b) in conditii previzibile in mod rezonabil, prezinta o probabilitate de a fi utilizate
de consumatori, chiar daca nu sunt destinate acestora;
(c) consumatorii sunt expusi acestora in contextul unui serviciu care le este
furnizat.
2. Prezentul regulament nu se aplicd produselor care necesitd sd fie reparate sau

reconditionate Tnainte de a fi utilizate, in cazul in care aceste produse sunt puse la
dispozitie pe piata ca atare.

3. Prezentul regulament nu se aplicd urméatoarelor produse:

(a) medicamentelor de uz uman sau veterinar;

(b) produselor alimentare;

(c) materialelor si obiectelor destinate sd vind in contact cu produsele alimentare,
in masura in care riscurile asociate acestor produse sunt reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 sau de alte acte legislative ale Uniunii
aplicabile produselor alimentare;

(d) furajelor;

(e) plantelor si animalelor vii, organismelor modificate genetic si

microorganismelor modificate genetic utilizate in conditii de izolare, precum si
produselor de origine vegetala si animala direct legate de reproducerea lor
viitoare;
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(f) produselor secundare si derivate de origine animal;
(g) produselor de protectie a plantelor;

(h) echipamentelor cu care se deplaseaza sau céldtoresc consumatorii si care sunt
exploatate de un furnizor de servicii in contextul unui serviciu furnizat
consumatorilor;

(1) antichitatilor.

Capitolele II-IV din prezentul regulament nu se aplica produselor care fac obiectul
cerintelor menite sa protejeze sdnatatea si siguranta umana prevazute in legislatia de
armonizare a Uniunii sau adoptate in temeiul acesteia.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament se aplica urmitoarele definitii:

(1)

2)

3)

“4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

»produs sigur” inseamnd orice produs care, in conditii de utilizare normale sau
previzibile in mod rezonabil, care includ durata de utilizare si, dupa caz, punerea in
functiune, instalarea si cerintele sale de intretinere, nu prezintd niciun risc sau
prezintd doar riscurile minime compatibile cu utilizarea produsului, considerate
acceptabile si in concordantd cu un nivel inalt de protectie a sandtatii si sigurantei
persoanelor;

»punere la dispozitie pe piatd” Inseamna orice furnizare a unui produs spre
distribuire, consum sau utilizare pe piata Uniunii in cadrul unei activitati comerciale,
fie contra cost, fie gratuit;

»introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima datd a unui
produs pe piata Uniunii;

»producator” inseamnd orice persoand fizica sau juridica care fabrica un produs sau
pentru care se proiecteaza sau se fabrica un produs si care comercializeaza produsul
respectiv sub propriul nume sau propria marca comerciala,

»reprezentant autorizat” Inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in
Uniune care a primit din partea unui producdtor un mandat scris de a actiona in
numele acestuia pentru indeplinirea unor sarcini bine precizate;

Limportator” Tnseamnd orice persoand fizica sau juridica stabilitd in Uniune, care
introduce pe piata Uniunii un produs dintr-o tara terta;

A -

,»distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producatorul sau importatorul, care pune un produs la dispozitie pe piata;

A -

»operatori economici” Tnseamna producatorul, reprezentantul autorizat, importatorul
si distribuitorul;

»standard european” Inseamnd un standard european conform definitiei de la
articolul 2 punctul 1 litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

»standard international” inseamnd un standard international conform definitiei de la
articolul 2 punctul 1 litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

,»standard national” inseamna un standard national conform definitiei de la articolul 2
punctul 1 litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

13

RO



RO

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

»organizatie de standardizare europeand” inseamnd o organizatie de standardizare
europeana conform definitiei de la articolul 2 punctul 8 din Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012;

»autoritate de supraveghere a pietei” Inseamnd o autoritate de supraveghere a pietei
conform definitiei de la articolul [3 punctul 12] din Regulamentul (UE) nr. [.../...]
[privind supravegherea pe piata a produselor];

,rechemare” Tnseamna orice masura intreprinsa cu scopul de a se returna un produs
care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului final;

,retragere” inseamnd orice masurd intreprinsa cu scopul de a impiedica punerea la
dispozitie in continuare pe piata a unui produs din lantul de aprovizionare;

,»legislatia de armonizare a Uniunii” inseamnd orice act legislativ al Uniunii care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor;

»rsc grav” inseamnd un risc care necesitd interventia rapidd si monitorizarea,
inclusiv in cazurile in care efectele s-ar putea sa nu fie imediate.

Articolul 4

Cerinta generala de siguranta

Operatorii economici introduc sau pun la dispozitie pe piata Uniunii numai produse sigure.

Articolul 5

Prezumptia de siguranta

In sensul prezentului regulament, un produs este considerat a fi in conformitate cu cerinta
generala de siguranta prevazuta la articolul 4 in urmatoarele cazuri:

(a)

(b)

(©)

in ceea ce priveste riscurile acoperite de cerintele menite sa protejeze sdnatatea si
siguranta umana prevazute in legislatia de armonizare a Uniunii sau adoptate in
temeiul acesteia, dacd produsul respecta cerintele mentionate;

in lipsa cerintelor prevazute in legislatia de armonizare a Uniunii sau adoptate in
temeiul acesteia, mentionate la litera (a), in ceea ce priveste riscurile acoperite de
standardele europene, daca produsul respectd standardele europene relevante sau
parti ale acestora, ale caror trimiteri au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, in conformitate cu articolele 16 si 17;

in lipsa cerintelor prevazute in legislatia de armonizare a Uniunii sau adoptate in
temeiul acesteia, mentionate la litera (a), precum si a standardelor europene
mentionate la litera (b), in ceea ce priveste riscurile acoperite de cerintele in materie
de sanatate si siguranta prevazute in legislatia statului membru in care produsul este
pus la dispozitie pe piatd, dacad produsul respecta astfel de cerinte nationale.

Articolul 6
Aspecte avute in vedere la evaluarea sigurantei produselor

In lipsa legislatiei de armonizare a Uniunii, a standardelor europene sau a cerintelor
in materie de sandtate si sigurantd prevazute in legislatia statului membru in care
produsul este pus la dispozitie pe piatd, dupd cum se mentioneaza la articolul 5
literele (a), (b) si (c), se au in vedere urmatoarele aspecte atunci cand se evalueaza
daca un produs este sigur, in special:

14

RO



RO

(a) caracteristicile produsului, inclusiv compozitia, ambalarea, instructiunile de
asamblare si, acolo unde este cazul, cele de instalare si intretinere;

(b) efectul asupra altor produse, in cazurile in care se poate prevedea in mod
rezonabil ca va fi utilizat impreuna cu alte produse;

(c) prezentarea produsului, etichetarea, orice avertismente si instructiuni
referitoare la utilizarea si eliminarea sa, precum si orice altd mentiune sau
informatie referitoare la produs;

(d) categoriile de consumatori expuse unui risc atunci cand utilizeaza produsul, in
special consumatorii vulnerabili;

(e) aspectul exterior al produsului si in special cazul in care un produs, desi nu este
un produs alimentar, se aseamana cu un produs alimentar si ar putea fi
confundat cu un produs alimentar pe baza formei, mirosului, culorii, aspectului,
ambalajului, etichetarii, volumului, dimensiunii sau a altor caracteristici ale
sale.

Posibilitatea de a obtine niveluri de sigurantd superioare sau disponibilitatea altor
produse cu un grad mai mic de risc nu constituie motive pentru a considera ca un
produs nu este sigur.

In sensul alineatului (1), atunci cand se evalueaza dacd un produs este sigur, se au in
vedere, daca este cazul, urmatoarele aspecte, 1n special:

(a) cele mai noi tehnologii;,

(b) alte standarde europene decat cele ale caror trimiteri au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate cu articolele 16 si 17;

(c) standardele internationale;
(d) acordurile internationale;

(e) recomandarile sau indrumadrile Comisiei referitoare la evaluarea sigurantei
produselor;

(f) standardele nationale elaborate in statele membre in care produsul este pus la
dispozitie;

(g) codurile de buna practica in domeniul sigurantei produselor, in vigoare in
sectorul respectiv;

(h) asteptarile rezonabile ale consumatorilor in privinta sigurantei.

Articolul 7
Indicarea originii

Producitorii si importatorii se asigura ca pe produse se indicd tara de origine a
produsului sau, in cazurile in care dimensiunea sau natura produsului nu permite
acest lucru, ca respectiva informatie este prevazuta pe ambalaj ori intr-un document
care Tnsoteste respectivul produs.

In scopul de a determina tara de origine in sensul alineatului (1), se aplicd normele
privind  originea nepreferentiala  prevazute la  articolele 23-25 din
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Regulamentul (CEE) nr. 2913/92 al Consiliului de instituire a Codului Vamal
Comunitar®'.

In cazurile in care tara de origine determinatad in conformitate cu alineatul (2) este un
stat membru al Uniunii, producatorii si importatorii pot face trimitere la Uniune sau
la respectivul stat membru.

CAPITOLUL 11

Obligatiile operatorilor economici

Articolul 8
Obligatiile producatorilor

Atunci cand isi introduc produsele pe piata, producatorii se asigurd ca acestea au fost
proiectate si fabricate In conformitate cu cerinta generald de siguranta prevazuta la
articolul 4.

Producatorii se asigura ca exista proceduri care garanteaza conformitatea permanenta
a productiei de serie cu cerinta generald de siguranta prevazuta la articolul 4.

Proportional cu riscurile posibile prezentate de un produs, in scopul a proteja
sandtatea si siguranta consumatorilor, producatorii testeazd prin esantionare
produsele puse la dispozitie pe piata, investigheaza plangerile si pastreaza un registru
de plangeri, produse neconforme si produse rechemate si informeaza distribuitorii cu
privire la orice astfel de activitdti de monitorizare.

Proportional cu riscurile posibile prezentate de un produs, producatorii intocmesc o
documentatie tehnica. Documentatia tehnica cuprinde, dupa caz:

(a) o descriere generala a produsului si a proprietatilor sale esentiale de interes
pentru evaluarea sigurantei produsului;

(b) o analizd a riscurilor posibile legate de produs si solutiile adoptate pentru
eliminarea sau reducerea acestor riscuri, inclusiv rezultatele tuturor testelor
efectuate de producator sau de alte parti in numele acestuia;

(c) dupa caz, o listd cu standardele europene mentionate la articolul 5 litera (b) sau
cu cerintele Tn materie de sdnatate si sigurantd prevazute in legislatia statului
membru in care produsul este pus la dispozitie pe piatd, mentionate la
articolul 5 litera (c) sau alte aspecte mentionate la articolul 6 alineatul (2),
aplicate pentru a indeplini cerinta generald de siguranta prevazuta la articolul 4.

In cazul in care oricare dintre standardele europene, cerintele in materie de sanatate si
sigurantd sau alte aspecte mentionate la primul paragraf litera (c) au fost numai
partial aplicate, se identifica partile care au fost aplicate.

Producatorii pastreazd documentatia tehnica timp de zece ani de la introducerea pe
piata a produsului si, la cerere, o pune la dispozitia autoritatilor de supraveghere a
pietei.

Producatorii se asigura ca produsele lor poartd un numar de tip, lot sau serie sau alt
element ce permite identificarea produsului, care sa poatd fi vazut si citit cu usurinta
de consumatori sau, dacd marimea sau natura produsului nu permite acest lucru, ca
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informatia solicitatd este furnizatd pe ambalaj sau intr-un document care Insoteste
produsul.

Producatorii indicd pe produs numele lor, denumirea lor comerciald inregistrata sau
marca lor comerciald inregistratd si adresa la care pot fi contactati sau, dacd acest
lucru nu este posibil, pe ambalajul produsului sau intr-un document care insoteste
respectivul produs. Adresa trebuie sd indice un singur punct de contact pentru
producator.

Producatorii se asigura ca produsul lor este Insotit de instructiuni si informatii de
sigurantd intr-o limba care poate fi usor inteleasd de consumatori, in conditiile
stabilite de statul membru in care produsul este pus la dispozitie, cu exceptia cazului
in care produsul poate fi utilizat in conditii de sigurantd si conform destinatiei
prevazute de producétor in lipsa unor astfel de instructiuni si informatii de siguranta.

Statele membre informeaza Comisia cu privire la toate dispozitiile pe care le adopta
pentru a stabili limba sau limbile impuse.

Producatorii care considerd sau au motive sia creadd cd un produs pe care l-au
introdus pe piatd nu prezintd sigurantd sau nu este in conformitate cu prezentul
regulament intr-un alt mod, iau de Indatd masurile corective necesare pentru a aduce
in conformitate respectivul produs, pentru a-1 retrage sau pentru a-1 rechema, daca
este cazul. In plus, in cazul in care produsul nu prezinti siguranti, producitorii
informeaza de indatd in acest sens autoritatile de supraveghere a pietei din statele
membre n care au pus la dispozitie respectivul produs, furnizdnd detalii, in special
cu privire la riscul la adresa sanatatii si a sigurantei, precum si la orice masura
corectiva luata.

Articolul 9
Reprezentanti autorizati
Un producdtor poate numi printr-un mandat scris un reprezentant autorizat.

Obligatiile stabilite la articolul 8 alineatele (1) si (4) nu fac parte din mandatul
reprezentantului autorizat.

Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul primit de la
producdtor. Mandatul permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca cel putin
urmatoarele:

(a) in urma unei cereri din partea unei autoritdti de supraveghere a pietei, sa
furnizeze acesteia toate informatiile si documentatia necesard pentru
demonstrarea conformitatii unui produs;

(b) sa coopereze cu autorititile de supraveghere a pietei, la cererea acestora, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de
produsele care fac obiectul mandatului lor.

Articolul 10
Obligatiile importatorilor

Inainte de introducerea pe piatd a unui produs, importatorii se asigurd ci produsul
respectd cerinta generald de sigurantd prevazuta la articolul 4 si ca producatorul a
respectat cerintele prevazute la articolul 8 alineatele (4), (6) si (7).

17

RO



RO

In cazul in care un importator considerd sau are motive si creada ci un produs nu
este in conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu introduce produsul pe
piati pana cind acesta nu a fost adus in conformitate. in plus, in cazul in care
produsul nu prezinta sigurantd, importatorul informeaza in acest sens producatorul si
autoritatile de supraveghere a pietei din statul membru in care este stabilit.

Importatorii indica pe produs numele lor, denumirea lor comerciald inregistrata sau
marca lor inregistratd si adresa la care pot fi contactati sau, dacd aceste lucru nu este
posibil, pe ambalajul produsului ori intr-un document care insoteste produsul. Ei se
asigurd ca orice etichetd suplimentara nu mascheaza vreo informatie de pe eticheta
aplicatd de catre producator.

Importatorii se asigurd cd produsul este Insotit de instructiuni si informatii de
sigurantd intr-o limba care poate fi usor inteleasd de consumatori, in conditiile
stabilite de statul membru in care produsul este pus la dispozitie, cu exceptia cazului
in care produsul poate fi utilizat in conditii de sigurantd si conform destinatiei
prevazute de producator in lipsa unor astfel de instructiuni si informatii de siguranta.

Statele membre informeaza Comisia cu privire la toate dispozitiile pe care le adopta
pentru a stabili limba sau limbile impuse.

Importatorii se asigura ca, atit timp cat un produs se afla in responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza respectarea cerintei generale
de sigurantd prevazute la articolul 4 si conformitatea acestuia cu articolul 8 alineatul

(6).

In functie de eventualele riscuri prezentate de un produs si pentru a proteja sinitatea
si siguranta persoanelor, importatorii testeazd prin esantionare produsele
comercializate, investigheaza plangeri si, dupa caz, tin un registru de plangeri, de
produse neconforme si de rechemari ale unor produse si informeaza producatorul si
distribuitorii cu privire la astfel de activititi de monitorizare.

Importatorii care considerd sau au motive sid creadd cd un produs pe care l-au
introdus pe piatd nu prezintd sigurantd sau nu este in conformitate cu prezentul
regulament, iau de Indatd masurile corective necesare pentru a aduce in conformitate
respectivul produs, pentru a-l retrage sau pentru a-1 rechema, daca este cazul. In plus,
in cazul 1n care produsul nu prezintd siguranta, importatorii informeaza de indata in
acest sens autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre 1n care au pus la
dispozitie respectivul produs, furnizand detalii, in special cu privire la riscul la adresa
sandtatii si a sigurantei, precum si la orice masura corectiva luata.

Importatorii pastreazd documentatia tehnica timp de zece ani de la introducerea pe
piatd a produsului i, la cerere, o pun la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a
pietei.

Articolul 11
Obligatiile distribuitorilor

Atunci cand pune la dispozitie pe piatd un produs, distribuitorul acordd o atentie
deosebita cerintelor prezentului regulament.

Inainte de punerea la dispozitie pe piatd a unui produs, distribuitorii verifica daci
producatorul si importatorul au respectat cerintele prevazute la articolul 8 alineatele
(6), (7) si(8) si la articolul 10 alineatele (3) si (4), dupa caz.
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3. In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creada ci un produs nu
este in conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu pune produsul la
dispozitie pe piatd pani cand acesta nu a fost adus in conformitate. In plus, in cazul
in care produsul nu prezintd sigurantd, distribuitorul informeaza in acest sens
producatorul sau importatorul, dupa caz, precum si autoritatea de supraveghere a
pietei din statul membru in care este stabilit distribuitorul.

4. Distribuitorii se asigura ca, atat timp cat un produs se afld in responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza respectarea cerintei generale
de siguranta prevazute la articolul 4 si conformitatea acestuia cu articolul 8 alineatele
(6), (7) si (8) si cu articolul 10 alineatele (3) si (4), dupa caz.

5. Distribuitorii care considera sau au motive sa creada ca un produs pe care l-au pus la
dispozitie pe piatd nu prezintd sigurantd sau nu este in conformitate cu articolul 8
alineatele (6), (7) si (8) si cu articolul 10 alineatele (3) si (4), dupa caz, se asigura ca
se iau toate masurile corective necesare pentru a aduce in conformitate respectivul
produs, pentru a-l retrage sau pentru a-1 rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care
produsul nu prezinta sigurantd, distribuitorii informeazd de indatd in acest sens
producatorul sau importatorul, dupd caz, precum si autoritatile de supraveghere a
pietei din statele membre in care au pus la dispozitie respectivul produs, furnizand
detalii, in special cu privire la riscul la adresa sanatdtii si a sigurantei, precum si la
orice masura corectiva luata.

Articolul 12
Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor si distribuitorilor

Importatorul sau distribuitorul este considerat producator in sensul prezentului regulament si
este supus obligatiilor ce revin producatorului prevazute la articolul 8 atunci cand introduce
pe piatd un produs sub numele sau marca sa sau modificad un produs deja introdus pe piata
intr-o manierd care poate afecta conformitatea cu cerintele prezentului regulament.

Articolul 13
Scutirea producatorilor, a importatorilor si a distribuitorilor de la anumite obligatii

1. Obligatia de a informa autoritatile de supraveghere a pietei in conformitate cu
articolul 8 alineatul (9), articolul 10 alineatele (2) si (7) si articolul 11 alineatele (3)
si (5) nu se aplica in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) doar un numar limitat de produse bine identificate nu prezinta siguranta;

(b) producatorul, importatorul sau distribuitorul pot demonstra ca riscul este pe
deplin sub control si nu mai poate pune in pericol sdndtatea si siguranta
persoanelor;

(c) produsul prezinta un risc a carui cauza, chiar daca este cunoscuta, nu reprezinta
o informatie utila pentru autoritdti sau pentru public.

2. Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa stabileasca
situatiile care indeplinesc conditiile de la alineatul (1). Actele de punere in aplicare
respective se adoptd In conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 19 alineatul (3).

3. Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 20,
determinand produsele, categoriile sau grupurile de produse pentru care, din cauza
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nivelului lor scazut de risc, informatiile mentionate la articolul 8 alineatul (7) si la
articolul 10 alineatul (3) nu trebuie sa fie indicate pe produsul propriu-zis.

Articolul 14
Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, autoritatilor de supraveghere a pietei datele
de identificare ale:

(a) oricarui operator economic care le-a furnizat produsul;
(b) oricdrui operator economic caruia i-au furnizat produsul.

Operatorii economici trebuie sd fie in masurd sa prezinte informatiile prevazute la
primul alineat timp de 10 ani dupa ce le-a fost furnizat produsul si pentru o perioada
de 10 ani dupa ce au furnizat produsul.

Articolul 15
Trasabilitatea produselor

Pentru anumite produse, categorii sau grupuri de produse care, din cauza
caracteristicilor lor specifice sau conditiilor specifice de difuzare sau de utilizare,
sunt susceptibile sd prezinte un risc important pentru sdnatatea si siguranta
persoanelor, Comisia poate solicita operatorilor economici care introduc pe piatd si
pun la dispozitie pe piatd aceste produse sa stabileascd sau sd utilizeze un sistem de
trasabilitate.

Sistemul de trasabilitate constd in colectarea si stocarea datelor prin mijloace
electronice care sd permitd identificarea produsului si a operatorilor economici
implicati 1n lantul sdu de aprovizionare, precum si in amplasarea unui suport de date
pe produs, pe ambalajul acestuia sau pe documentele de insotire pentru a permite
accesul la datele respective.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 20:

(a) determinand produsele, categoriile sau grupurile de produse susceptibile de a
prezenta un risc important pentru sandtatea si siguranta persoanelor, asa cum se
arata la alineatul (1);

(b) precizand datele pe care operatorii economici trebuie sd le colecteze si sa le
stocheze prin intermediul sistemului de trasabilitate mentionat la alineatul (2).

Comisia poate sd stabileascd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, tipul
de suport de date si amplasarea sa, asa cum se prevede la alineatul (2). Actele de
punere 1n aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 19 alineatul (3).

Atunci cand adoptd masurile mentionate la alineatele (3) si (4), Comisia ia in
considerare urmatoarele:

(a) raportul cost-eficacitate al masurilor, inclusiv impactul acestora asupra
intreprinderilor, 1n special asupra intreprinderilor mici si mijlocii;

(b) compatibilitatea cu sistemele de trasabilitate disponibile la nivel international.
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CAPITOLUL III

Standarde europene care confera prezumtia de conformitate

Articolul 16

Solicitarile de standardizare adresate organizatiilor de standardizare europene

Comisia poate solicita uneia sau mai multor organizatii de standardizare europene sa
elaboreze sau sd identifice un standard european, care urmdreste sd garanteze ca
produsele care respecta acest standard sau parti ale acestuia respecta cerinta generala
de sigurantd prevazuta la articolul 4. Comisia stabileste cerintele referitoare la
continut care trebuie Indeplinite de cétre standardul european solicitat si un termen

pentru adoptarea acestuia.

Comisia adoptd solicitarea mentionata la primul paragraf printr-o decizie de punere
in aplicare. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 19 alineatul (3).

Organizatia de standardizare europeand relevantd indicd, in termen de o lund de la

primire, daca accepta solicitarea mentionata la alineatul (1).

In cazul 1n care se prezintd o cerere de finantare, Comisia informeaza organizatiile de
standardizare europene relevante, in termen de doud luni de la primirea acceptului
mentionat la alineatul (2), cu privire la acordarea unei subventii pentru elaborarea

unui standard european.

Organizatiile de standardizare europene informeaza Comisia cu privire la activitatile
desfasurate pentru elaborarea standardului european mentionat la alineatul (1).
Comisia, Tmpreund cu organizatille de standardizare europene, evalueaza
conformitatea standardelor europene elaborate sau identificate de organizatiile de

standardizare europene cu solicitarea sa initiala.

In cazul in care standardul european satisface cerintele pe care intentioneaza sa le
acopere si cerinta generala de siguranta prevazuta la articolul 4, Comisia publica fara
intarziere o trimitere la acest standard european in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.

Articolul 17

Obiectii formale la standardele europene

In cazul in care un stat membru sau Parlamentul European consideri ci un standard
european mentionat la articolul 16 nu satisface in intregime cerintele pe care
intentioneaza sd le acopere si cerinta generala de siguranta prevazuta la articolul 4,
acesta informeazd Comisia cu privire la acest lucru furnizand o explicatie detaliata,

iar Comisia decide:

(a) sa publice, s nu publice sau sa publice partial referintele la standardul

european respectiv in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

(b) sa mentina sau sd mentind partial referintele la standardul european respectiv in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau sa le retraga din acesta.

Comisia publica pe site-ul sdu de internet informatii privind standardele europene

care au facut obiectul unei decizii mentionate la alineatul (1).
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Comisia informeaza organizatia de standardizare europeand in cauza cu privire la
decizia mentionatd la alineatul (1) si, dupa caz, solicitd revizuirea standardului
european respectiv.

Decizia mentionata la alineatul 1 litera (a) din acest articol se adoptd in conformitate
cu procedura consultativa mentionata la articolul 19 alineatul (2).

Decizia mentionata la alineatul 1 litera (b) din acest articol se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 19 alineatul (3).

CAPITOLUL IV

Dispozitii finale
Articolul 18
Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor care se aplicd in cazul incalcarii
dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile necesare asigurdrii punerii
in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficace, proportionale si
disuasive. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pana la [se introduce
data - 3 luni inainte de data aplicarii prezentului regulament] si notifica fara
intarziere orice modificare ulterioard care le afecteaza.

Sanctiunile mentionate la alineatul (1) iau 1in considerare dimensiunea
intreprinderilor si, In special, situatia intreprinderilor mici si mijlocii. Sanctiunile pot
fi mai severe in cazul in care operatorul economic relevant a comis anterior o
incalcare similara si pot include sanctiuni penale pentru incdlcarile grave.

Articolul 19
Procedura comitetelor

Comisia este asistatd de un comitet. Acesta este un comitet in sensul Regulamentului
(UE) nr. 182/2011.

Cu toate acestea, in sensul articolelor 16 si 17 din prezentul regulament, Comisia este
asistatd de comitetul instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Acesta este un
comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 4 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului mentionat la alineatul (1) al doilea paragraf trebuie
obtinut prin procedurd scrisd, procedura respectiva se incheie fard rezultat daca,
inainte de expirarea termenului de formulare a avizului, acest lucru este hotarat de
presedintele comitetului sau solicitat de o majoritate simpld a membrilor comitetului.

Articolul 20

Exercitarea delegarii de competente
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1. Se confera Comisiei competenta de a adopta acte delegate, sub rezerva respectarii
conditiilor prevazute la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 13 alineatul (3) si la
articolul 15 alineatul (3) se conferda Comisiei pe o perioadd de timp nedeterminata
incepand cu [se introduce data - data intrarii In vigoare a prezentului regulament].

3. Delegarea competentei mentionate la articolul 13 alineatul (3) si la articolul 15
alineatul (3) poate fi revocata in orice moment de catre Parlamentul European sau de
catre Consiliu. Decizia de revocare pune capat delegarii de competente specificate in
respectiva decizie. Decizia produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii sale in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioard mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii niciunui act delegat deja in vigoare.

4. De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

5. Actul delegat adoptat in temeiul articolului 13 alineatul (3) si al articolului 15
alineatul (3) intra in vigoare numai in cazul in care Parlamentul European sau
Consiliul nu a formulat nicio obiectie in termen de douad luni de la notificarea actului
respectiv Parlamentului European si Consiliului sau daca, Tnainte de expirarea acestui
termen, atat Parlamentul European, cat si Consiliul au informat Comisia cd nu vor
formula obiectii. Respectivul termen poate fi prelungit cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 21
Evaluare

In termen de maximum [cinci] ani de la data aplicdrii, Comisia evalueazi aplicarea
prezentului regulament si transmite un raport de evaluare Parlamentului European si
Consiliului. Raportul respectiv evalueazd daca prezentul regulament si-a atins obiectivele, in
special in ceea ce priveste imbundtétirea protectiei consumatorilor impotriva produselor care
nu prezinta sigurantd, tindnd seama de impactul acesteia asupra intreprinderilor, in special
asupra Intreprinderilor mici si mijlocii.

Articolul 22
Abrogare
1. Directiva 2001/95/CE se abrogd de la [se introduce data - data aplicérii prezentului
regulament].
2. Directiva 87/357/CEE se abrogd de la [se introduce data - data aplicarii prezentului
regulament].
3. Trimiterile la Directiva 2001/95/EC si la Directiva 87/357/CE se interpreteazd ca

trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondenta din anexa.

Articolul 23
Dispozitii tranzitorii

1. Statele membre nu pot impiedica punerea la dispozitie pe piatd a produselor vizate de
Directiva 2001/95/CE care sunt in conformitate cu directiva respectiva si care au fost
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introduse pe piatd Tnainte de [se introduce data — data aplicarii prezentului
regulament].

2. Standardele europene ale caror referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene in conformitate cu Directiva 2001/95/CE sunt considerate a fi standarde
europene asa cum sunt mentionate la articolul 5 litera (b) din prezentul regulament.

3. Mandatele conferite de Comisie unei organizatii de standardizare europene in
conformitate cu Directiva 2001/95/CE sunt considerate solicitari de standardizare asa
cum sunt mentionate la articolul 15 alineatul (1) din prezentul regulament.

Articolul 24

1. Prezentul regulament intra in vigoare la [se introduce data — aceeasi datd ca data
intrarii In vigoare a Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind supravegherea pe piata
a produselor].

2. Prezentul regulament se aplica de la [se introduce data — aceeasi data ca data aplicarii
Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind supravegherea pe piatd a produselor].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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Anexa

Tabel de corespondenta

Directiva 2001/95/CE Directiva 87/357/CEE Prezentul regulament
Articolul 1 alineatul (1) Articolul 1
Articolul 1 alineatul (2) primul Articolul 2 alineatul (1)
paragraf
Articolul 1 alineatul (2) al Articolul 2 alineatul (4)
doilea paragraf
Articolul 2 Articolul 3
Articolul 2 litera (b) punctele Articolul 6 alineatul (1)
(D)-(iv)
Articolul 3 alineatul (1) Articolul 4
Articolul 3 alineatul (2) Articolul 5
Articolul 3 alineatul (3) Articolul 6 alineatul (2)
Articolul 3 alineatul (4) -
Articolul 4 Articolele 16 s1 17
Articolul 5 alineatul (1) primul Articolul 8 alineatul (8)
paragraf
Articolul 5 alineatul (1) al -
doilea paragraf
Articolul 5 alineatul (1) al Articolul 8 alineatul (9)
treilea paragraf
Articolul 5 alineatul (1) al Articolul 8 alineatele (3), (6) si
patrulea paragraf (7)
Articolul 5 alineatul (1) al -
cincilea paragraf
Articolul 5 alineatul (2) Articolul 11
Articolul 5 alineatul (3) primul Articolul 8 alineatul (9) si
paragraf articolul 11 alineatul (5)
Articolul 5 alineatul (3) al -
doilea paragraf
Articolul 5 alineatul (4) -
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Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 6 alineatele (2) si (3)

Articolul 7

Articolul 18

Articolul 8 alineatul (1) litera

(2)

Articolul 8 alineatul (1) literele

(b)-(H)

Articolul 8 alineatul (2) primul
paragraf

Articolul 8 alineatul (2) al
doilea paragraf

Articolul 8 alineatul (2) al
treilea paragraf

Articolul 8 alineatul (3)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 10

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 19

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 18 alineatul (1)

Articolul 18 alineatul (2)

Articolul 18 alineatul (3)

Articolul 19 alineatul (1)
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Articolul 19 alineatul (2) Articolul 21
Articolul 20 -
Articolul 21 -
Articolul 22 Articolul 22
Articolul 23 Articolul 24

Anexa I sectiunea 1

Articolul 8 alineatul (9) si
articolul 11 alineatul (5)

Anexa I sectiunea 2 prima teza

Anexa [ sectiunea 2 a doua teza

Articolul 13 alineatele (1) si (2)

Anexa I sectiunea 3

Anexa I1

Anexa I11

Anexa [V

Anexa

Articolul 1

Articolul 6 alineatul (1) litera
(e)

Articolele 2-7
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiective

1.5.  Motivul (motivele) propunerii/initiativei

1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si raportare
2.2. Sistemul de gestiune si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
siguranta produselor de consum

Domeniul (domeniile) de politici in cauzi in structura ABM/ABB*

Titlul 17 — Sandtate si protectia consumatorilor — Capitolul 17 02: Politica de
protectie a consumatorilor

Tipul propunerii/initiativei
[] Propunere/initiativa care se referd la o actiune noua

L] Propunere/initiativa care se referd la o actiune noud ca urmare a unui proiect-pilot/a
unei actiuni pregititoare”

X Propunere/initiativa care se referd la prelungirea unei actiuni existente
L] Propunere/initiativa care se referd la o actiune reorientati ciitre o actiune noui
Obiective

Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Propunerea contribuie la strategia de crestere pe zece ani a Uniunii Europene
intitulata ,,Europa 2020” prin cresterea increderii consumatorilor In siguranta
produselor si Tmbunatatirea functionarii pietei unice.

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul specific al SANCO: consolidarea si imbunatatirea sigurantei produselor
printr-o supraveghere eficace a pietei in intreaga Uniune

22

23

ABM (Activity Based Management): gestionarea pe activititi — ABB (Activity Based Budgeting):
stabilirea bugetului pe activitati.
Astfel cum sunt mentionate la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

RO

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/inifiativa ar trebui sa le aibd asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Asupra consumatorilor: consolidarea increderii in faptul ca produsele de consum
puse la dispozitie pe piata unicd prezintd siguranta.

Asupra operatorilor economici: norme mai clare in ceea ce priveste Indeplinirea
obligatiilor ce le revin producatorilor, importatorilor si distribuitorilor.

Asupra autoritdtilor: un cadru juridic clar pentru a asigura respectarea cerintei
generale de sigurantd si a obligatiilor de catre operatorii economici si 0 mai buna
identificare a produselor de consum (periculoase).

Indicatori de rezultat si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Raportul dintre produsele de consum trasabile/netrasabile reglementate de prezentul
regulament, notificate prin RAPEX.

Numarul de mandate pentru organizatiile de standardizare europene si numarul de
standarde europene mentionate in JO in conformitate cu noul regulament.

Motivul (motivele) propunerii/initiativei

Cerinte de indeplinit pe termen scurt sau lung

Obiectivul este de a crea un cadru de reglementare coerent pentru a dispune de
produse sigure pe piata unica. Aceasta va rezolva problema fragmentarii normelor de
supraveghere a pietei si a obligatiilor operatorilor economici raspandite in diverse
acte legislative ale Uniunii [Directiva 2001/95/CE, Regulamentul (CE) nr. 765/2008
si legislatia sectoriald de armonizare a Uniunii], ceea ce a dus la confuzie atat in
randul operatorilor economici, cat si in randul autoritatilor nationale si a afectat
puternic eficacitatea activitatii de supraveghere a pietei in Uniune.

Revizuirea directivei privind siguranta generala a produselor in cadrul pachetului
privind siguranta produselor si supravegherea pietei face parte dintr-o serie de actiuni
identificate de Actul privind piata unica I si II ca fiind initiative importante care
contribuie la stimularea cresterii economice si la crearea de locuri de munca.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Revizuirea propusa a Directivei 2001/95/CE, care va integra modificarile Tratatului
de la Lisabona, nu se poate realiza decat la nivelul Uniunii. Propunerea se bazeaza pe
articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), la care
face referire si articolul 169 din TFUE, pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii si a sigurantei tuturor consumatorilor europeni si pentru a crea o piata
internd pentru bunurile de consum.

In conformitate cu principiul proportionalitatii si al subsidiaritatii, astfel cum se
mentioneazd la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand, prezenta
propunere nu depaseste ceea ce este necesar pentru a atinge respectivele obiective.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Utilizarea de standarde europene in sprijinul Directivei 2001/95/CE este dificila si
necesitd mai multe resurse. Propunerea vizeaza simplificarea procedurilor.
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1.5.4.

Aplicarea masurilor de supraveghere a pietei prevazute de Directiva 2001/95/CE in
cazul produselor de consum reglementate si de legislatia sectoriald nu a fost
intotdeauna clard; regulamentul va clarifica aceasta situatie.

Coerenta si posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Prezenta propunere face parte din pachetul privind siguranta produselor si
supravegherea pietei si este, prin urmare, pe deplin coerentd cu propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind supravegherea pe
piata a produselor.

Prezenta propunere aliniaza definitiile si obligatiile operatorilor economici cu noul
cadru legislativ adoptat in 2008. Ea este, prin urmare, coerenta cu ,,pachetul de
aliniere” a legislatiei sectoriale de armonizare a Uniunii aflat in curs de negociere in
cadrul Parlamentului European si al Consiliului.

Dispozitiile privind standardele europene sunt coerente cu Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 privind standardizarea europeana, recent adoptat.
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1.6.

1.7.

Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

L] Propunere/initiativa pe durati determinati

— [ Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— 0O Impact financiar din AAAA pana in AAAA

X Propunere/initiativa pe durati nedeterminata

— punere 1n aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pand in
AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare in regim de croaziera.

Modul (modurile) de gestionare preconizate24

X Gestiune centralizata directa de catre Comisie

X Gestiune centralizata indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie:
— x agentiilor executive

— [ organismelor instituite de Comunititi*

— [ organismelor publice nationale/organismelor cu misiune de serviciu public

O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
temeiul titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeand, identificate in actul de
baza relevant 1n sensul articolului 49 din Regulamentul financiar

0] Gestiune partajata cu state membre
[0 Gestiune descentralizata impreuna cu tari terte

[0 Gestiune in comun cu organizatii internationale (a Se preciza)

Daca se indica mai multe moduri de gestiune, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii .

Observatii:

Punerea in aplicare a regulamentului propus ar trebui sd fie asiguratd prin gestiune
centralizata directa de catre Comisie.

Gestionarea regulamentului propus poate fi completatd de actiuni cu implicarea
Agentiei Executive pentru Sandtate si Consumatori (EAHC) careia, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 58/2003 al Consiliului din 19 decembrie 2002%, i se pot
incredinta anumite sarcini in cadrul gestiondrii programelor comunitare. Comisia a
incredintat’” Agentiei Executive pentru Sinitate si Consumatori sarcini de executie
in cadrul gestiondrii programului de actiune comunitard in domeniul politicii de
protectie a consumatorilor pentru perioada 2007-2013. Prin urmare, Comisia poate
decide sa incredinteze Agentiei Executive pentru Sanatate si Consumatori si sarcini
de executie 1n cadrul gestiondrii programului privind protectia consumatorilor pentru
perioada 2014-2020, care, dupa adoptare, ar trebui sa constituie temeiul juridic
pentru achizitii publice si granturi in domeniul sigurantei produselor.

24

25
26
27

Explicatiile privind modurile de gestionare, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.

JOL 11, 16.1.2003, p. 1.

Comisiei C (2008) 4943 a Comisiei din 9 septembrie 2008.
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Delegarea preconizatd a programului va consta 1n extinderea sarcinilor deja
externalizate catre Agentia Executiva pentru Sanatate si Consumatori (EAHC).
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Comitetul DSGP [pe care regulamentul propus il va transforma intr-un comitet in
sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011] si grupurile de experti existente si/sau
forumul european de supraveghere a pietei prevazute In propunerea de regulament
unic privind supravegherea pietei vor oferi o platformd regulatd pentru a discuta
problemele referitoare la punerea in aplicare a noului regulament.

Propunerea sugereazd necesitatea unei revizuiri de catre Comisie a aplicarii
regulamentului si obligatia Comisiei de a prezenta apoi un raport Parlamentului
European si Consiliului.

Sistemul de gestiune si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Cele doua propuneri (privind siguranta generala a produselor si supravegherea pietei)
care fac parte din pachet fac obiectul unor negocieri legislative separate si nu
avanseaza in paralel.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

‘ Dispozitiile privind intrarea in vigoare sunt interconectate in ambele propuneri.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langd aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementare, DG SANCO va
elabora o strategie antifrauda, In conformitate cu noua strategie antifrauda a Comisiei
(CAFS) adoptata la 24 iunie 2011 pentru a se asigura cd, printre altele, controalele
sale interne privind lupta antifrauda sunt pe deplin aliniate cu CAFS si cd abordarea
sa privind gestionarea riscului de frauda este axata pe identificarea zonelor cu risc de
frauda si a raspunsurilor adecvate. Dupa caz, vor fi instituite retele si instrumentele
informatice adecvate consacrate analizei cazurilor de fraudd legate de programul
privind protectia consumatorilor. in special, vor fi puse in aplicare o serie de masuri,
cum ar fi:

- decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a programului
privind protectia consumatorilor, care vor autoriza in mod expres Comisia, inclusiv
OLAF, precum si Curtea de Conturi, sd efectueze audituri, controale si inspectii la
fata locului;

- pe parcursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/licitatii, se verifica daca
candidatii si ofertantii indeplinesc criteriile de excludere publicate pe baza
declaratiilor si a sistemului de avertizare timpurie (EWS);

- normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului financiar.

- intreg personalul implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
inspectorii care verificd declaratiile beneficiarilor la fata locului vor beneficia de
instructaje periodice cu privire la fraude si nereguli.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

.. - Tipul .
Linia bugetara cheltuiclilor Contributie
Rubrica din ; |
n sensu.
fcadml articolului 18
manciar | Nymgr Dif./Nedif. Tari Tari Tari terte | 2lineatul (1) litera
multianual | rpegerere. ... ] 9 AELS” | candidate™ | ° ’ (aa) din
Regulamentul
financiar
17.01.04.01
Nr. 3: C . .. . .
Securitate si | Cheltuieli — administrative  referitoare  la Nedif, DA NU NU NU
cetitenie programul privind protectia consumatorilor
2014 - 2020
e Noile linii bugetare a caror creare se solicita
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
Linia bugetara Tipul Contributie
1n1a bugetara cheltuielilor ut
Rubrica din ; |
n sensu
ﬁff;irc‘i;r articolului 18
! Numar . . Tari Tari o alineatul (1) litera
multianual [Rubrica. ... Dif./Nedif. AELS candidate Tari terte (aa) din
Regulamentul
financiar
N 3: 1702 01
Securitate si | Programul privind protectia consumatorilor Dif. DA DA NU NU
cetdtenie 2014 - 2020

28
29
30

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Térile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor’

milioane EUR in preturi curente (cu 3 zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual: 3 Securitate si cetdtenie
DG: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
* Credite operationale
Angajamente M 1,107 | 1,189 | 1272 1,356 | 1443 | 1,530 7,897
Numarul liniei bugetare 17.02.01
Pliti @ 0,554 | 1,148 | 1230| 1314| 1400| 2,251 7,897
Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul anumitor programe™
Angajamente (1a) 0,094 | 0,094 | 0,094 | 0094 | 0094 | 0,094 0,564
Numarul liniei bugetare: 17.01.04.01
Plati (2a) 0,094 | 0,094 | 0,094 | 0094]| 0094 | 0,094 0,564
TOTAL credite Angajamente =l+la 1,201 1,283 1,366 1,450 1,537 1,624 8,461
pentru DG SANCO Plati 212 | 0,648 | 1242 | 1324| 1408 | 1,494 | 2345 8,461
* TOTAL credite operationale Angajamente 3) 1,107 1,189 1,272 1,356 1,443 1,530 7,897

Sumele depind de rezultatul procesului legislativ care are la baza o propunere a Comisiei pentru noul cadru financiar multianual 2014-2020.
Asistentd tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru implementarea programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si
cercetare directa.
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Plati @) 0,554 1,148 1,230 1,314 1,400 2,251 7,897
*TOTAL crgdlte cu caracter administrativ finantate din 5 0,094 0.094 0.094 0,094 0,094 0,094 0,564
bugetul anumitor programe
TOTAL credite Angajamente =3+5 1,201 1,283 1,366 1,450 1,537 1,624 8,461
in cadrul RUBRICII 3
din cadrul financiar multianual Plati =45 0,648 1,242 1,324 1,408 1,494 1 2,345 8,461
RO 37
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Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”

milioane EUR in preturi curente (cu 3 zecimale)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
¢ Resurse umane 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
* Alte cheltuieli administrative (delegatii, reuniuni) 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
TOTAL Credite 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 0,593 3,558
TOTAL credite Total . .
in cadrul RUBRICII 5 (:%)aml pléﬁ)angajame“ °1 0,593 | 0593 | 0593 | 0593 | 0,593 0,593 3,558
din cadrul financiar multianual )
milioane EUR 1n preturi curente (cu 3 zecimale)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
TOTAL credite Angajamente 1,794 1,876 1,959 2,043 2,130 2,217 12,019
in cadrul RUBRICILOR 1 -5
din cadrul financiar multianual Plati 1,241 1,835 1,917 2,001 2,087 2,938 12,019
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament 1n milioane EUR la preturi curente (cu 3 zecimale)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
Obiective si
realizari
L — ,E =) )g = = )g = =) )g = = )g = = )g = =) )g = E‘ )g o
N T5 |25 ES ) B | EE| B | BE B |ES E | ES | B | BE | & 2 | Be
eX |285| €5 % |E§! Z |E%| % |ES| & |Es| & |E§, = 5% | 2%
S |O 8 2 3 = 8 5 = 8 3 = 8 5 = 8 5 = 8 3 = 8 g = 88
2 3“3 “ 3 -3 -3 -2 -3 Z 3
OBIECTIV SPECIFIC:
consolidarea si Imbunatatirea sigurantei
produselor printr-o supraveghere
eficace a pietei in intreaga Uniune
Realizare
Siguranta 1,316 4 1,107 4| 1,189 41 1,272 41 1,356 4| 1,443 4 1,530 24 7,897
produselor: avize
stiintifice,
cooperare
internationala,
monitorizarea si
evaluarea sigurantei
produselor, baze de
cunostinte
Subtotal pentru obiectivul specific: 4 1,107 4 1,189 4 1,272 4 1,356 4 1,443 4 1,530 24 7,897
consolidarea si imbunatatirea
sigurantei produselor printr-o
supraveghere eficace a pietei in
intreaga Uniune

33 Rezultatul consta in asigurarea unui nivel ridicat de sigurantd a produselor de consum. Ar fi dificila o defalcare in rezultate cantitative, deoarece, din cauza lipsei unor

date fiabile, nu este posibil sd se indice in termeni absoluti sau relativi numarul de produse nesigure care ar trebui sa dispard de pe piatd. Numarul de notificari

RAPEX nu reflecta neaparat numarul de produse nesigure de pe piata. Cresterea numarului de notificari RAPEX poate insemna o supraveghere mai eficientd a pietei,
dar mai putine produse nesigure si vice-versa.
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COSTURI TOTALE

1,107

1,189

1,272

1,356

1,443

1,530

24

7,897
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3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

3.2.3.1. Sinteza

— Propunerea/initiativa implicad utilizarea de credite administrative, conform

explicatiilor de mai jos:

milioane EUR in preturi curente (cu 3 zecimale)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual
Resurse umane 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 0,524 3,144
Alte cheltuieli administrative 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,069 0,414
din conbiotal RUBRICA 3 0,593 | 0,593 | 0,593 0,593 | 0593 | 0,593 3,558
in cadrul financiar multianual
in afara RUBRICII 5*
din cadrul financiar multianual
Resurse umane 0 0 0 0 0 0
Alte _ cheltuieli | g500 1 0004 | 0004 0094 | 0094 | 0094 0,564
cu caracter administrativ
Subtotal
in afara RUBRICII 5 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,094 0,564
din cadrul financiar multianual
TOTAL 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 0,687 4,122

34
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Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru implementarea programelor si/sau a
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor de
mai jos:

milioane EUR in preturi curente (cu 3 zecimale)

2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 01| 2020} TOTA
170101 01 (Ja sediu si in birourile de 0,524 | 0524 | 0,524 | 0524 | 0524 | 0,524 | 3,144
reprezentare ale Comisiei)
XX 01 01 02 (in delegatii) 0 0 0 0 0
XX 01 0501 (cercetare indirecta) 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (cercetare directa) 0 0 0 0 0
XX 010201 (AC, INT, END din ,,bugetul 0
» 0 0 0 0
global”)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL si END in 0
It ’ 0 0 0 0
delegatii)
o - la sediu™ 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy
- in delegatii 0 0 0 0 0
XX 01 0502 (AC, INT, END in cadrul 0
G 0 0 0 0
cercetarii indirecte)
10 01 05 02 (AC, INT, END in cadrul cercetarii 0
) 0 0 0 0
directe)
Alte linii bugetare (a se preciza) 0 0 0 0 0
TOTAL 0,524 0,524 | 0,524 | 0,524 0,524 | 0,524 3,144

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului in cauza
alocate deja gestionarii actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG-ului, completate, dupa
caz, prin resurse suplimentare, ce ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii de alocare anuala si in lumina constrangerilor bugetare. Resursele necesare
sunt indicate fara a lua 1n considerare sarcinile care vor fi executate de o agentie executiva.
Propunerea nu duce la o crestere a resurselor deja implicate din agentia executiva.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari Administratori:

asigurd, monitorizeaza si raporteaza cu privire la punerea in aplicare si

executarea corespunzatoare a politicilor UE in domeniul sigurantei

produselor.

e urmaresc evolutia politicii privind siguranta produselor si schimbul de
informatii Intre statele membre.

e participa si reprezintd Comisia la reuniunile comitetelor si ale
grupurilor de experti care au legatura cu siguranta produselor.

e identifica si pregatesc initiative in cadrul regulamentului privind

siguranta produselor de consum, pentru a asigura un nivel ridicat

uniform de siguranta a produselor de consum, in special mandate de

standardizare si evaluare a standardelor si specificatiilor in sprijinul

35

Sub plafonul pentru personal extern din credite operationale (fostele linii ,,BA”).
36 2

In special pentru fonduri structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurald (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).
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aplicarii regulamentului.
Asistentii:

e asigura sprijinul administrativ necesar pentru functionarea comitetelor
si a grupurilor de experti.

e executd diferite sarcini legate de comunicarea cu corespondentii
interni si externi si cu partile interesate din domeniul sigurantei
produselor.

e ajuta la lansarea, la gestionarea si la monitorizarea cererilor de oferta
si la executarea contractelor.

RO
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3.2.4.

3.2.5.

3.3.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— X Propunerea/initiativa este compatibild cu noul cadru financiar multianual 2014
— 2020 propus de Comisie.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

| A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente. NA

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la
revizuirea cadrului financiar multianual®’.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizandu-se rubricile si liniile bugetare in cauza,
precum si sumele aferente. NA

Participarea tertilor la finantare
— Propunerea nu prevede cofinantare din partea tertilor.
Impactul estimat asupra veniturilor

— X Propunerea nu are impact financiar asupra veniturilor.

37

A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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