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�����������B����������������(������������������������?��������	�����)�������������������F����

����8��I'�

62-7� ����������45���)����������3�#�������������� ���������)�������������������������"���������

��#����)������(������������������������������#��������(����������������(��������

������4������������ �����)���4 �����,��4����������������������������4 ���������������

�������������������4��4����������)������
������� ���)��������
������� ��� ����(��

���������������������?��������(����(��������4�������� �����������������������2��������

$���� '������������?��������(����(������(��(���������� ����������������������������������

3�#�����������������#��4� ����?�������������� �����������������)��������45���)�'�
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Article�1�

Scope�and�objective��

$����3�#������������4����������������4����(�����?����4 ��� ��������(������������)����4������

�������"������������������������������������#��������������������"�����������#����)������(������������

������������'��

Article�2�

Definitions�

�'� <�������(��(�������������3�#������������������?��#��������������������((� ���

6�7� J�������(�����G��������� ���4�����������8�����������������4��(��������������

?���������8�������(������������������4�� �6�(��������������� ���������������(������

�8�������#���������#���7����?�������������������������������4������������������

�)�� �?������)��?��8����)�� ��������� ����������#�������(�������#�������

���#��#��������((��������(�������#�������"��(��#���������#����������������

�������#�4�� �������'�

6��7� J��4�����G����������������������������������(������������������������������

�4�������4 ��� ������������#�(��������������#��� �������)��������� ����(�����)��

�������4���� ������� ���(���� �����)��#����������(�����������4����8�����#��� �

���)����?������ �4����(�������?��������������#��������4���� ����������4���������

���#��#�������(�������K�

6�47� J��8����G�����������8�������������������(���������?������������4������'�

647� J�����������G��������� ��������������#���(������?������������������������

(�������������������(����������#���������������������������"����������������

(��������������������������������"K�
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64�7� J������4����G��������� ��������������#���(���������������((� ����������������������

���������������������(�����=>��?�����"�����(�������)����4����������
������� �

���"���K�

6447� J��������G��������������������������(�����������������#������������(�����K�

67� J��"��#��)����4�������������"��G��������� ���((� ������(����������������4�������

�����(�������������������
������� ����"������������������������������

���)�� ��?���������������������(� �������������������#�K�

6�7� J(����#�����������"��G�������������������"��#��)����4��������(�������������


������� ����"��K�

6�7� J��(�����G��������� ��������������#���(����������4�������?����������
������� ��?���

(�������(������������������������ ��������
������� ����"��K�

6�7� J�������������������G���������������������(����4 ������������.���(����

����������������4��������������������8������	�����)���-�/��.
��������.���(����

����������������������
�������� ��#���?����(����������������(��)���������

����������������������������������������������������#�������������������������

����������������� ����)���
�
��������4������������C����������4 �����
�������������

��������?�����������*���������	�����)�K�

6#7� J������������G����������������4������4��(�������������������������� �������������

���������?�����������������8��������������������������������������������������������

����������������K�

6�7� J(�����)���)��G���������4�������?���������8����)�� ��������� �����������������4���

������)���(������������B��#���������������������(�����K�

6�7� J��������G���������4�������?���������8����)�� ��������� �����������������������

�������(�����������4�� ������?���������������(��������������4 ��4���(��������

�������������)���4�����#��K��������������(�������������8�����)����������������������4��

���������������K�

�������������������������������������������������
7
� 0@�;�+���+�'�'���-��('�/�'�	�����)������������������4 �=A>'�



�

���������		��� � 
	������� �-�

� 	��
����� �LIMITE� E��

657� J:1B�������G���������4�������?���������8����)�� ��������� �������������(������

�����"����#�������������:1�����������4 ��4���4��#����������#������������#�:1�

���������K�

6"7� J��������4��������G������������)�����������������������������������4���4����������

�����������������4� ���������4�������������������(�����K�

6�7� J����������������4��������G������������������4���������?������������������(���� �

���(����������������������(��� ������4���� �����(���������������#�����������������

����������������)��������"���������K�

6�7� J?������?��G��������� ������������������(��)�����#�������"��#��)����4����������

���"���������������(���������������((� �����K�

6�7� J�����G��������� ����������������������)��#������������������������(�����������

���������� �4����������)����4������������������'�

6�7� J�����������������G���������������������?�����������������#�� ���������������

��#���������������������8�������������������������������(���������#�)���

����)����C���������)������C��������)��������������?����)������������(�������������

�)����������� �(������� ��)�����4 ��������������'�$���
�����������������(��)����

�����������(��������#���������4�����������������������������������������(�������

��#����� �������������������������(��#����'�

+'� <�������(��(��������(�����6�7����(���#��(���������4�����������8�����������������4��

��#������������������5����������(����������������������4�� �����������4���������������4��

���������(�����'��

/'� ���)��?��������)������������������������������������(�4�������4 �����������4��������������

�������������������������������)���(���������������������������������#���������


������������������5�����������(��(�����6#7����(���#��(����������������������������

(��#���������?������������������4��C����� ��#������������������������)��'�$�������������

����#����������������B���������������������������3�#���������������4�����(�������

��������?����������#������ �(��������?���������� �����������������������+�6/7'�
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Article�3�

Safety��

���������(������������)����4�������������"���������4������������������������?���������=>�������

�����������������4� ���������4�����������������������"��#�����������(����������������������?��#��

6�7� (�������������������#��������� �?����	�����)��-��/2�K�

647� ��4�����#K�

67� ���������������������������(����K�

6�7� �� ��������������������������������(��)�����4 ��������(����4���(�������������������������'�

$���(��)���������?�����#�������������8��(��(��������������������������+��������������(������

?����������������C�����������������?����������3�#�������'�
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Article�4��

Responsible�person�

�'� <��������������(������(���������������"��������#��������������(�������������������

��(������?������������)�����4��#�����������������������3�#��������6������������J���(����4���

(�����G7��

+'� <������������(������������������?����������
������� ������������4��C����� �

�8(������������(������4�"����������
������� ����������������������4�������?����������


������� �������4���������(����4���(�����'�

$����������������� �����#������4 �?������������������(����������4�������?����������


������� �����������(����4���(������?�����������(�����?�����#'�

/'� !�������������������(������������������?����������
������� ������������4��C����� �

�8(������������(������4�"����������
������� ������������������������4���������������

����
������� ���������������#������4 �?������������������(����������4�������?����������


������� �����������(����4���(������?�����������(�����?�����#'�

�'� <��������(�������������(�������������(������������4���������(����4���(��������������

�(������������(���������(���������������"��'�

$�����(�������� ��4 �?��������������������#�������(����������4�������?����������


������� �����������(����4���(������?�����������(�����?�����#'�

2'� <������������(������=>�(���������������"��������� �����������������������������������


������� �4 ��� �������������������4�������������(�����������(������(����#�����

�������(����������������"�������������#������4 �?������������������(����������4�������

?����������
������� �����������(����4���(������?�����������(�����?�����#'�

*'� $���������4�����������4���������(����4���(������?�������(�������(����������������"���

��������������������������"���������������(������������ �(���������������"������������

?� ��������(������?���������((���4�����C������������ �4���������'�

$����������������������������������������������(������������ �(���������������"���������

����4�������������������������������������(�����������������������������(������?����

�����((���4�����C������������������3�#���������� �4���������'�
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Article�4�a�

Obligations�of�the�responsible�person�

�'� $������(����4���(���������������������(������?������������/�6����� 7��2�6�,�7����

6����� �����������7��-�6(����������������������7����6���(���#��������� ���7�����

6�����������7�����6������������������4���������������������8��7���+�6
,37���+��

6�������������7���/�6�����7�����6�������������#7���2�(���#��(���6�7�6+7�627�����6*7�

6��4�����#7���*�6�����7�����6�������������������(�4��7�����6����������������:.7�����+��

6�����������������4������7'�

+'� 3��(����4���(�������?����������������)������������4����)���������(������?������� ���)��

(���������������"��������������������� �?�����������#������������������������ ���"������

������� �������)��������������4���#������(������������������� ����?������?���������

�������"���������������������((��(�����'��

� <������������?���������(������(�������������"����� ����������������� ������������

��(����������������������������������,��4����������?�������� ����������(������

�)����4��������������,��4���������?���������(�������������������������������� ������4���

���������������#�)��#�������������(��������������������B��(�����������������������)��

�����������"��'�

/'� 3��(����4���(���������������(������?��������������������������������C�����������������������

�� ���������������������������"��(�����4 �(�������?������� ���)��������)����4����������

���"��'����(�������������(����4���(��������������������������������������C������������

��(����������������������� ��(��)�������?�����������������������������������������

������� ���������������������������� �����(�������(�����������(���������������#��#��

?�������4������� ������������4 �������������� '�
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Obligations�of�the�distributors�

�'� �����������8��������������)�������?������"��#���(�������)����4�������������"����

������4���������������?��������������������������������((���4�����C���������'�

+'� F��������"��#���(�������)����4�������������"���������4������������)���� �������

L� ������4�����#�������������(��)�����4 ���������2�6�76�7��6�7�����6#7�������������2�6/7�

����6�7����(������K�

L� �������#��#����C����������(��)�����4 ���������2627��������������K�

L� ����� ��� �������� ����4���� � �(�������� ?���� �((���4��� ��� ������� �26�7� ��� ����

�8(����'�

/'� !�����������4�������������������)������������4����)��������

L� ��(������������������������ �?����������C����������(��)�����4 ������3�#���������

��� �������������"������(�������)����4�������������"����������������4����4���#��������

�������� �?���������((���4�����C���������K�

L� ��(������?������� ���)��������)����4�������������"��������������������� �?��������

3�#������������ ���������"����������������������)������������������ ����4���#������

(������������������� �����?������?��������������������������"��'�

<������������?���������(������(�������������"��������4���������������������� ������������

���(����4���(����������������(����������������������������������,��4����������?�������� �

���������(�������)����4������������������#�)��#�������������(��������������������B

��(�����������������������)�������������"��'�

�'� 	�����4������ ������ ������� ������ ?����� �� (������ ��� ������ ������ ���(����4���� �� �����#�� ���

�����(���������������������5��(�������������(������?����������C��������������������������

3�#�������'��
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���"��'����(����������������4�������������������������������������C��������������(������
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������������������������ ��������(������?����������C�����������������������(���#��(��+��

��������#��#��?�������4������� ������������4 �������������� '�

Article�4�c�

Identification�within�the�supply�chain�

0����C��������������(�������������������
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