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L11/4 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 3.12.2001

SMERNICA 2001/95/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 3. decembra 2001
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE, (3)  V pripade absencie ustanoveni spolocenstva by sa horizon-

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva
a najmd na jej ¢lanok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vybo-

ru (%),

konajtic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmlu-
vy (°) na zdklade spolo¢ného textu schvileného Zmierovacim
vyborom 2. augusta 2001,

kedze:
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Podla ¢lanku 16  smernice Rady  92/59/EHS
z 29. juna 1992 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (*) sa
Styri roky po ddtume ustanovenom na zavedenie danej
smernice na zdklade spravy Komisie o nadobudnutych
skisenostiach spolu s prislusnymi navrhmi mala Rada roz-
hodniit, ¢i je potrebné upravit smernicu 92/59/EHS. Je
potrebné zmenit a doplnit smernicu 92/59/EHS v niekto-
rych aspektoch, aby sa doplnili, posilnili alebo objasnili
niektoré jej ustanovenia vzhladom na skdsenosti, ako aj
aktudlny rozvoj oblasti tykajicej sa bezpecnosti spotrebi-
telskych vyrobkov spolu so zmenami v zmluve, najmi
v ¢lankoch 152, ktory sa tyka zdravia verejnosti, a 153,
ktory sa tyka ochrany spotrebitela a na zdklade principu
bezpecnosti. Smernica 92/59/EHS sa md preto v zdujme
vdcsej prehladnosti prepracovat. Pri tomto prepracovani je
bezpecnost sluzieb vynatd z posobnosti tejto smernice,
pretoZze Komisia planuje vzhladom na predlozené pri-
slusné navrhy identifikovat potreby, moznosti a priority
opatreni spolocenstva v oblasti bezpe¢nosti sluzieb a zod-
povednosti poskytovatelov sluzieb.

Je dolezité prijat opatrenia zamerané na zdokonalenie fun-
govania vnutorného trhu, ktory tvori Gizemie bez vnitor-
nych hranic, kde je zabezpeceny volny pohyb tovaru, osob,
sluzieb a kapitdlu.

v.ES C 337 E, 28.11.2000, s. 109 a
v. ES C 154 E, 29.5.2000, s. 265.
v. ES C 367, 20.12.2000, s. 34.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 15.11.2000 (U. v. ES C 223,

8.8.2001, s. 154), spolo¢nd pozicia Rady z 12.2.2001 (U. v.ESC93,

23
70

.3.2001, s. 24) a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu
16.5.2001 (este neuverejnené v tiradnom vestniku). Rozhodnutie

Eurépskeho parlamentu zo 4.10.2001 a rozhodnutie Rady
2 27.9.2001.

¢ U

v.ESL 228,11.8.1992,s. 24.

talne pravne predpisy ¢lenskych $titov o bezpecnosti
vyrobkov ukladajdca hospodarskym subjektom predovset-
kym v3eobecnt povinnost obchodovat len s bezpe¢nymi
vyrobkami mohla odliSovat v drovni ochrany, ktord sa
poskytuje spotrebitelom. Takéto rozdiely a absencia hori-
zontdlnych pravnych predpisov niektorych ¢lenskych sta-
toch by mohli sposobit vytvaranie obchodnych prekdzok
a porusovanie hospodarskej sufaze v ramci vnitorného
trhu.

Na zabezpecenie vysokej drovne ochrany spotrebitela musi
spolocenstvo prispiet k ochrane zdravia a bezpe¢nosti spo-
trebitelov. Horizontdlne pravne predpisy spolocenstva
zavadzajlca poziadavku vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
a obsahujiica ustanovenia o vieobecnych povinnostiach
vyrobcov a distributérov, uplatiiovani poziadaviek na bez-
pecnost vyrobkov a rychlej vymene informdcii a opatreni
na urovni spolodenstva, by mohla v urcitych pripadoch
prispiet k tomuto zdmeru.

Je velmi zlozité prijat pravne predpisy spolocenstva pre
kazdy jestvujuci alebo budici vyrobok; pre tieto vyrobky
je potrebny rozsiahly legislativny ramec horizontdlneho
charakteru, ktory by sa tiez tykal legislativnych medzier,
najmi chybajicej revizie existujtcich osobitnych pravnych
predpisov a je potrebné doplnit ustanovenia v existujicich
alebo buducich osobitnych pravnych predpisov, aby sa
predovsetkym zabezpecila vysokd Groven ochrany bezpec-
nosti a zdravia spotrebitelov, ako vyzaduje ¢ldnok 95
zmluvy.

Z tohto dovodu je potrebné na trovni spolocenstva usta-
novit poziadavku vieobecnej bezpecnosti pre kazdy vyro-
bok, ktory je uvedeny na trh, alebo je inym sposobom
dodany alebo dostupny spotrebitelom, je urceny pre spo-
trebitelov alebo kde na zdklade raciondlne predvidatelnych
podmienok je pravdepodobné, Ze by ho spotrebitel mohol
uzivat, hoci nie je pre neho uréeny. Vo vietkych tychto pri-
padoch moézu posudzované vyrobky predstavovat riziko
pre zdravie a bezpe¢nost spotrebitelov, ktorému sa musi
predchddzat. Ur¢ité pouzité vyrobky by v§ak mali byt vyla-
¢ené kvoli ich samotnej podstate.

Tdto smernica by mala platit pre vyrobky bez ohladu
na techniky predaja vratane predaja na dialku a elektronic-

kého predaja.



448

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15[zv. 6

(10)
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Pri posudzovani bezpecnosti vyrobkov by sa mali zohlad-
fiovat vietky prislusné hladiskd, najma kategérie spotrebi-
telov, ktoré mozu byt mimoriadne zranitelné v pripade
rizik pochddzajicich z posudzovanych vyrobkov, najma
deti a starsie osoby.

Tdto smernica sa netyka sluzieb, ale na zabezpecenie
dosiahnutia prislusnych cielov ochrany by sa jej ustanove-
nia mali tykat tiez vyrobkov, ktoré st spotrebitelom dodé-
vané, alebo st k dispozicii v ramci poskytovania sluzieb.
Bezpecnost zariaden{ pouzivanych samotnymi poskytova-
telmi sluzieb pri poskytovani sluzby spotrebitelom
nespadd do posobnosti tejto smernice, pretozZe sa musi rie-
$it v spojeni s bezpecnostou poskytovanej sluzby. Z posob-
nosti tejto smernice st vynaté najmd zariadenia, na kto-
rych sa spotrebitelia premiestiiuji alebo cestuja a ktoré sa
obsluhované poskytovatelom sluzby.

Vyrobky, ktoré st urcené vylu¢ne na profesiondlne pouzi-
tie, ale nasledne sa dostali na spotrebitelsky trh, by mali
podlichat poziadavkdm tejto smernice, pretoZe mozu pred-
stavovat ohrozenie zdravia a bezpecnosti spotrebitela,
keby sa pouzivali na zdklade raciondlne predvidatelnych
podmienok.

Ak neexistujt $pecifickejie ustanovenia v rdmci pravnych
predpisov spolocenstva tykajuicich sa bezpe¢nosti prislus-
nych vyrobkov, mali by sa na ochranu zdravia a bezpec-
nosti spotrebitela uplatiovat vSetky ustanovenia tejto
smernice.

Ak osobitné pravne predpisy spolocenstva ustanovuji
poziadavky na bezpecnost, ktoré sa tykaja len niektorych
rizik alebo kategorii rizik vzhladom na prislusné vyrobky,
povinnosti hospodarskych subjektov, pokial ide o tieto
rizikd, si urcené ustanoveniami osobitnych pravnych
predpisov, zatial ¢o poziadavka vSeobecnej bezpecnosti
obsiahnutd v tejto smernici, by sa mala tykat ostatnych
rizik.

Ustanovenia tejto smernice tykajiice sa inych povinnosti
vyrobcov a distributérov, povinnosti a pravomoci ¢len-
skych stdtov, vymeny informdcif, rychlych intervenénych
opatreni, $irenia informacii a dovernosti sa uplatiiuji v pri-
pade vyrobkov, ktorych sa tykaji osobitné predpisy prava
spolodenstva, ak uz tieto predpisy neobsahuju takéto
povinnosti.

Na ulahéenie efektivneho a konzistentného uplatiiovania
poziadavky vieobecnej bezpecnosti tejto smernice je dole-
7ité ustanovit eurdpske nezdvizné normy tykajtice sa urci-
tych vyrobkov a rizik tak, aby sa vyrobok, ktory je v stilade
s vnuatrodtitnou normou transponujiicou eurdpsku nor-
mu, povazoval za vyhovujici uvedenej poziadavke.

(15)

(16)

(17)

(18)

(20)

So zretelom na ciele tejto smernice by mali eur6pske
orgdny pre normalizaciu na zdklade poverenia komisie,
ktorej pomdhaj prislusné vybory, ustanovit eurépske nor-
my. Na zabezpecenie, aby vyrobky, ktoré sti v stilade s nor-
mami, spliali poziadavku vieobecnej bezpecnosti, Komi-
sia, ktorej pomédha vybor zlozeny zo zastupcov ¢lenskych
§tatov, by mala pevne stanovit poziadavky, ktorym musia
normy vyhovovat. Tieto poZiadavky by mali byt zahrnuté
v manddtoch normaliza¢nych orgdnov.

Ak neexistuji osobitné nariadenia a ked nie st dostupné
eurépske normy ustanovené na zaklade mandatov stano-
venych komisiou, alebo neexistuje odkaz na takéto normy,
mala by sa bezpe¢nost vyrobkov posudzovat najma vzhla-
dom na ndrodné normy transponujtice akékolvek iné pri-
slusné eurdpske alebo medzindrodné normy, odporticania
komisie, ndrodné normy, medzinirodné normy, zasady
spravnej praxe, stcasny stav vedeckych a technickych
poznatkov a bezpecnost, ktort spotrebitelia mozu logicky
ocakdvat. V tomto zmysle mozu odpordcania komisie
ulah¢it konzistentné a i¢inné uplatiiovanie tejto smernice
v pripade chybajucich eurépskych noriem, alebo v pripade
rizik afalebo vyrobkov, pre ktoré takéto normy nie st
mozné alebo vhodné.

Dokaz, Ze vyrobok je v stlade s platnymi bezpe¢nostnymi
kritériami, moze ulah¢it prislusnd nezdvisld certifikdcia
uzndvand zodpovednymi orgdnmi.

Je vhodné doplnit zdvizok na dodrziavanie poziadavky
vSeobecnej bezpecnosti inymi povinnostami hospodar-
skych subjektov, pretoze za urcitych okolnosti st opatre-
nia tychto subjektov potrebné, aby zabranili ohrozeniu
spotrebitelov.

Dalsie povinnosti pre vyrobcov by mali obsahovat povin-
nost prijimat opatrenia zodpovedajiice vlastnostiam vyrob-
ku, ktoré umoznia informovanost o rizikdch, ktoré mézu
tieto vyrobky predstavovat, poskytnat spotrebitelom infor-
mdcie, ktoré im umoznia vyhodnotit a zabranit ohrozeniu,
upozornit spotrebitelov na rizikd pochddzajice z nebez-
pecnych vyrobkov, ktoré im uz boli dodané, stiahnut
takéto vyrobky z trhu a ako poslednti moznost pripadne
ich aj stiahnut z obehu, ¢o v zavislosti od ustanoveni plat-
nych v ¢lenskych $tdtoch moze obsahovat vhodnd formu
kompenzicie, napriklad vymenu alebo odskodnenie.

Distributéri by mali pomoct pri zabezpecovani suladu
s platnymi poziadavkami na bezpecnost. Povinnosti ulo-
zené distributérom platia proporcionélne k ich prislusnej
zodpovednosti. Najmi v pripade dobrocinnych aktivit sa
moze staf, Ze nebude mozné poskytnit zodpovednym
organom informdcie a dokumentdciu o moznych rizikich
a povode vyrobku v pripade ojedinelych pouzitych pred-
metov, ktoré poskytli sikromni jedinci.
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Vyrobcovia aj distributéri by mali spolupracovat so zod-
povednymi Gradmi pri ¢innosti zameranej na zabrdnenie
rizikdm a informovat ich, ked ustdia, Ze urcité doddvané
vyrobky st nebezpe¢né. Podmienky tykajiice sa poskyto-
vania takychto informdcif sa majt zakotvit do tejto smer-
nice, aby zjednodusili jej efektivne uplatiiovanie, pricom
by sa sticasne zabranilo nadmernému zatazeniu hospodar-
skych subjektov a orgénov.

Na zabezpecenie efektivneho uplatiiovania povinnosti,
ktorym podliehajii vyrobcovia a distributéri, ¢lenské Staty
by mali ustanovit alebo poverit trady, ktoré si zodpo-
vedné za sledovanie bezpe¢nosti vyrobkov a mali by mat
pravomoc vykonavat prislusné opatrenia vrdtane pravo-
moci ulozif G¢inné, primerané a vystrazné sankcie a zabez-
pecit vhodnd koordindciu medzi roznymi poverenymi
orgdnmi.

Najmd v pripade prislusnych opatreni je potrebné zahrniit,
aby sa clenskym Stitom poskytli pradvomoci, aby ihned
a ucinne prikdzali alebo zorganizovali stiahnutie nebezpec-
nych vyrobkov, ktoré uz boli uvedené na trh a ako
poslednti moznost prikézali, koordinovali alebo zorgani-
zovali ich stiahnutie z obehu od spotrebitelov, ktorym uz
boli dodané. Takéto pravomoci by sa mali uplatnit, ked
vyrobcovia a distributéri nedokdzu v sdlade so svojimi
povinnostami zabranit ohrozeniu spotrebitelov. V pripade
potreby sa orgdnom poskytnt prislusné pravomoci
a postupy, aby rozhodli a rychlo uplatnili vietky potrebné
opatrenia.

Bezpecnost spotrebitelov zdvisi vo velkej miere od aktiv-
neho uplatiiovania poziadaviek spolocenstva na bezped-
nost vyrobkov. Clenské stity by mali z tohto dovodu
vytvdrat systematické pristupy na zabezpecenie efektivno-
sti dohladu nad trhom a inych dozornych aktivit a mali by
zabezpedit ich prehladnost pre verejnost a zainteresované
strany.

Na zabezpecenie dosiahnutia ochrannych cielov tejto
smernice je potrebnd spoluprdca medzi dozornymi dradmi
¢lenskych statov. Preto je vhodné podporovat &innost
eur6pskej siete dozornych organov ¢lenskych $titov, aby
koordinovane s inymi postupmi spolocenstva, predovset-
kym vyuzitim systému spoloCenstva na rychlu vymenu
informdcii (RAPEX), zjednodusili zdokonalenti operativnu
spoluprécu tykajicu sa dohladu nad trhom a inych dozor-
nych aktivit, najmi posudzovania rizika, testovania vyrob-
kov, vymeny expertiz a vedeckych poznatkov, vykonu

(26)

(28)

(29)

(30)

projektov spolo¢ného dohladu a vyhladévania, stiahnutia
z predaja alebo obehu nebezpecnych vyrobkov.

Na zabezpecenie konzistentnej ochrany zdravia spotrebi-
tela a bezpecnosti na vysokej drovni a na ochranu jednoty
vnutorného trhu je potrebné, aby bola Komisia informo-
vana o vSetkych opatreniach, ktoré brania uviest vyrobok
na trh, alebo ktoré vyzaduju jeho stiahnutie z trhu alebo
obehu. Takéto opatrenia by sa mali prijat v stlade s usta-
noveniami zmluvy a najma na jej clanky 28, 29 a 30.

Ucinny dohlad nad bezpecnostou vyrobkov si na ndrodnej
trovni a Grovni spolocenstva vyzaduje vytvorit systém
rychlej vymeny informdcii v pripade zdvazného rizika,
ktoré si vyzaduje neodkladny zdsah vzhladom na bezpec-
nost vyrobku. V tejto smernici je tiez vhodné ustanovit
podrobné postupy pre ¢innost systému a poskytniit komi-
sii, ktorej pomaha poradny vybor, pravomoci na ich pri-
sposobenie.

Této smernica ustanovuje vytvorit nezdvdzné usmernenia
zamerané na vyjadrenie jednoduchych a jasnych kritérif
a praktickych pravidiel, ktoré sa moézu upravovat, predov-
Setkym s cielom umoznit efektivne ozndmenie opatreni
obmedzujticich uvedenie vyrobkov na trh pre pripady uve-
dené v tejto smernici, pricom sa zohladni okruh skuto¢-
nosti, ktorymi sa zaoberaju clenské $tity a hospodarske
subjekty. Usmernenia by mali hlavne obsahovat kritérid
na uplatiovanie definicie zavaznych rizik, aby zjednodu-
sili konzistentné zavadzanie prislusnych ustanoveni v pri-

pade takychto rizik.

V prvom rade ¢lenské $taty v stlade so zmluvou a najmai
na jej clanky 28, 29 a 30 prijma prislusné opatrenia, ktoré
sa tykaja nebezpeénych vyrobkov nachddzajicich sa na ich
tzemi.

Ak by v3ak clenské $taty mali odlisné pristupy k rieSeniu
rizika, ktoré urcité vyrobky predstavujii, mohli by takéto
rozdiely sposobit neprijatelné odlinosti v ochrane spotre-
bitela a vytvorit prekdzku obchodu v rdmci spolocenstva.

V stvislosti s bezpecnostou vyrobkov moze byt potrebné
rie$it zdvazné problémy vyzadujice rychly zdsah, ktory
v bezprostrednej budiicnosti ovplyvni, alebo méze ovplyv-
nit celé spolocenstvo alebo jeho podstatnu Cast, a ktoré sa
vzhladom na podstatu problému bezpe¢nosti vyrobku
nemoOZu U¢inne vyriesit sposobom zodpovedajicim
stupiiu naliehavosti na zdklade postupov ustanovenych
v osobitnych pravnych predpisoch spolocenstva platnych
pre prislusné vyrobky alebo kategériu vyrobkov.
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Z tohto dovodu je potrebné na zvladnutie situdcii spdso-
benych vyrobkami predstavujicimi zdvazné rizikd ustano-
vit ako poslednti moznost primerany mechanizmus umoz-
fiujici formou rozhodnutia adresovaného ¢lenskym
Stdtom prijat opatrenia platné v celom spolocenstve.
Takéto rozhodnutie by malo za nésledok zdkaz vyvozu
prislusného vyrobku, pokial sa vzhladom na vynimocné
okolnosti neschvili rozhodnutie o ciastocnom zdkaze
alebo dokonca Ziadnom zdkaze najmi v pripade, ked je
ustanoveny postup predbezného sthlasu. Okrem toho
zdkaz vyvozu by sa mal preskiimat vzhladom na zabréne-
nie ohrozeniu zdravia a bezpecnosti spotrebitelov. Kedze
takéto rozhodnutie nie je priamo uplatnitelné na hospo-
dérske subjekty, mali by c¢lenské staty uskutocnit vsetky
potrebné opatrenia na jeho zavedenie. Opatrenia prijaté
podla takéhoto postupu sii docasné okrem pripadu, ked'sa
tykajt jednotlivo uréenych vyrobkov alebo skupiny vyrob-
kov. Na zabezpecenie zodpovedajiceho postidenia
potreby a najlepsiu pripravu takychto opatreni, by mala
Komisia, ktorej pomaha vybor, prijat opatrenia na zdklade
konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi a ak st zahrnuté vedecké
otézky spadajice do pravomoci vedeckého vyboru spolo-
Censtva, aj na zdklade konzultdcii s vedeckym vyborom
zodpovednym za prislusné riziko.

Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice by sa mali
prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy na reali-
zédciu vykondvacich pravomoci prenesenych na Komi-
siu (1).

Na zjednodusenie efektivneho a konzistentného uplatiio-
vania tejto smernice moze byt potrebné, aby sa v ramci
vyboru prediskutovali rdzne aspekty jej uplatiiovania.

Mal by sa zabezpecit pristup verejnosti k informacidm
o bezpecnosti vyrobkov, ktoré maji organy k dispozicii.
Povinnost mlcanlivosti, ako je uvedend v clinku 287
zmluvy, sa v§ak musi chrénit spdsobom, ktory je v stlade
s potrebami na zabezpecenie efektivnosti ¢innosti spoje-
nych s dohladom nad trhom a ochrannymi opatreniami.

Tato smernica by nemala ovplyvnit prava obeti v zmysle
smernice Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
Clenskych $tatov, ktoré sa tykaji zodpovednosti za vadné

vyrobky. (2)

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.

() U.v.ESL210,7.8.1985,s. 29. Smernica naposledy zmenend a dopl-

nend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES (U. v.
ES L 141, 4.6.1999, s. 34).

(37)

(40)

Pre ¢lenské staty je potrebné ustanovit vhodné prostriedky
na odskodnenie pred prislusnymi sidmi vzhladom na pri-
jaté opatrenia prislusnych orgdnov, ktoré obmedzuji uve-
denie vyrobku na trh alebo vyzadujt jeho stiahnutie z pre-
daja alebo obehu.

Okrem toho prijatie opatreni tykajtcich sa dovezeného
tovaru, podobne ako v pripade opatreni tykajicich sa
zdkazu vyvozu na zabrdnenie ohrozeniu bezpecnosti
a zdravia spotrebitelov , musi byt v stlade s medzindrod-
nymi zdvizkami spolocenstva.

Komisia by mala pravidelne preverovat sposob, akym sa
tito smernica uplatiiuje a ziskané vysledky tykajice sa
najmi fungovania systémov trhového dozoru, rychlej
vymeny informdcii a opatreni prijatych na drovni spolo-
Censtva spolu s ostatnymi otazkami tykajicimi sa bezpec-
nosti vyrobkov uréenych pre spotrebitela v spolocenstve
a pravidelne by mala Eurépskemu parlamentu a Rade pred-
kladat prislusné spravy.

Tato smernica neovplyvni zavizky ¢lenskych Statov, ktoré
sa tykaju terminu na transpoziciu a uplatnenie smernice
92/59/EHS,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

Ciel — Posobnost — Definicie

Cldnok 1

1. Cielom tejto smernice je zabezpedit, aby vyrobky uvedené
na trh boli bezpe¢né.

2. Této smernica sa uplatiiuje na vSetky vyrobky definované
v cldnku 2 a). Kazdé jej ustanovenie plati, pokial neexistuji oso-
bitné ustanovenia s rovnakym cielom v pravnych predpisoch spo-
lo¢enstva, podla ktorych sa riadi bezpecnost prislusnych vyrob-

kov.

V pripade, ked vyrobok podlieha osobitnym poziadavkdm na bez-
pecnost ustanovenych pravnymi predpismi spolocenstva, uplat-
fuje sa tdto smernica iba na tie aspekty, rizikd a kategorie rizik,
ktoré nie s zahrnuté do tychto poziadaviek. To znamend, ze:

a) Clénky 2 b) ac), 3 a 4 sa neuplatiiuji na dané vyrobky, pokial
ide o rizikd alebo kategérie rizik, na ktoré sa vztahuja osobitné
prévne predpisy;

b) Clénky 5 az 18 sa uplatnia okrem tych pripadov, kde existujt
osobitné ustanovenia platné pre aspekty s rovnakym cielom,
na ktoré sa vztahuji uvedené clanky.
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Cldnok 2
Ucely tejto smernice:

,vyrobok“ znamend akykolvek vyrobok — tieZ v rdmci posky-
tovania sluzby — ktory je urCeny pre spotrebitelov, alebo
na zéklade raciondlne predvidatelnych podmienok je pravde-
podobné, ze ho spotrebitelia budii pouzivat, dokonca aj ked
nie je pre nich urceny a je dodany alebo k dispozicii, bud za
odmenu alebo nie, v rdmci obchodnej ¢innosti nezdvisle
na tom, ¢i je novy, pouzivany alebo obnoveny.

Tato definicia sa neuplatiiuje na pouzité vyrobky dodané ako
starozitnosti, alebo vyrobky, ktoré sa maji pred pouzitim
opravit alebo obnovit za predpokladu, Ze o tom dodévatel
jasne informoval osobu, ktorej vyrobok doddva;

sbezpe¢ny vyrobok® znamend akykolvek vyrobok, ktory
na zdklade beznych alebo raciondlne predvidatelnych podmie-
nok na pouzivanie vratane Zivotnosti a pripadne uvedenia do
prevadzky, instaldcie a poziadaviek na ddrzbu nepredstavuje
v stvislosti s pouzivanim vyrobku Ziadne riziko alebo len
minimdlne riziko, ktoré sa povazuje za prijatelné a je v stlade
s vysokou urovilou ochrany zdravia a bezpe¢nosti osob,
zohladiujiic predovsetkym nasledovné body:

i) vlastnosti vyrobku vritane zloZenia, balenia, ndvodu
na montaz a pripadne instaldciu a Gdrzbu;

ii) vplyv na iné vyrobky, ak sa raciondlne predpoklada, Ze sa
bude pouzivat s inymi vyrobkami;

ili) prezentdcia vyrobku, oznacenie, vsetky varovania
a ndvody na jeho pouzitie a likviddciu a v3etky ostatné
oznacenia alebo informdcie tykajice sa vyrobku;

iv) kategérie spotrebitelov, ktoré mozu byt vystavené riziku
pri pouzivani vyrobku, najmi deti a starsie osoby.

Moznost dosiahnutia vy3Sej Grovne bezpecnosti alebo dostup-
nost inych vyrobkov predstavujicich mensi stupefi ohrozenia
nie je dostatoénym dovodom na to, aby sa vyrobok povazo-
val za ,nebezpecny*;

Jnebezpecny vyrobok“ znamend akykolvek vyrobok, ktory
nevyhovuje definicii ,bezpe¢ného vyrobku® v bode b);

,zavazné riziko“ znamena akékolvek zdvazné ohrozenie, vra-
tane vplyvov, ktoré nemaji bezprostredny tcinok, ktoré si

vyzaduje rychly zdsah verejnych tradov;
,vyrobca“ znamena:

i) zhotovitela vyrobku, ked md sidlo v spolocenstve a aku-
kolvek inti osobu, ktord sa prezentuje ako vyrobca tym, Ze
sa jej meno, obchodnd znacka alebo ind odliSujica znacka
spéja s vyrobkom, alebo takd osoba, ktord vyrobok obno-
vuje;

i) zdstupcu zhotovitela, ked tento nemad sidlo v spolocenstve,
alebo v pripade, Ze neexistuje zdstupca so sidlom v spolo-
Censtve, dovozcu vyrobku;

iii) inych odbornikov v dodavatelskom retazci, pokial ich ¢in-
nost moze ovplyvnit bezpecnostné vlastnosti vyrobku;

f) ,distributér“ znamend akéhokolvek odbornika v dodavatel-
skom retazci, ktorého cinnost neovplyviuje bezpecnostné
vlastnosti vyrobku;

g) ,stiahnutie z obehu“ znamend akékolvek opatrenie zamerané
na vratenie nebezpe¢ného vyrobku, ktory bol uz vyrobcom
alebo distributérom dodany alebo spristupneny spotrebitelo-
vi;

h) ,stiahnutie z predaja“ znamend akékolvek opatrenie zamerané
na zamedzenie distribicie, vystavenia a ponuky nebezpecného
vyrobku spotrebitelovi.

KAPITOLA 11

Poziadavka vSeobecnej bezpecnosti, kritérid na posudzovanie
zhody a eurépske normy

Cldnok 3
1. Vyrobca je povinny uviest na trh iba bezpe¢né vyrobky.

2. Vyrobok sa povazuje za bezpecny, pokial tie aspekty, na ktoré
sa v pripade absencie osobitnych ustanoveni spolocenstva plat-
nych pre bezpe¢nost prislusného vyrobku vztahuja prislusné vnu-
trostatne pravne predpisy, vyhovuji osobitnym pravidldm vnat-
rostatneho prava ¢lenského $tatu, na dzemi ktorého sa vyrobok
predava, pravidlim vypracovanym v stlade so zmluvou a najma
jej clankami 28 a 30 a ustanovujicim poziadavky na zdravie
a bezpecnost, ktorym musi vyrobok vyhovovat, aby sa mohol
predévat.

Vyrobok sa povazuje za bezpe¢ny, pokial ide o rizikd a kategérie
rizik, na ktoré sa vztahuji prislusné vnitrostitne normy, ak je
v stlade s nezdviznymi vnttrostdtnymi normami transponujt-
cimi eurépske normy, odkazy na ktoré Komisia uverejnila v Urad-
nom vestniku Eurdpskych spolocenstiev v stlade s clankom 4. Clen-
ské Staty uverejnia odkazy na takéto vnutrostitne normy.

3. V pripade inych okolnosti, ako st uvedené v odseku 2, zhoda
vyrobku s poziadavkou v3eobecnej bezpecnosti sa hodnoti
na zdklade postdenia predovsetkym nasledovnych prvkov, pokial

sa vyskytuj:

a) nezavdzné vnitro§titne normy transponujlice prislusné
eurépske normy iné ako tie, ktoré st uvedené v odseku 2;

b) normy vypracované ¢lenskymi $tatmi, kde sa vyrobok pred-
ava;

¢) odporalania Komisie, ktorymi sa stanovuji usmernenia
na posudzovanie bezpe¢nosti vyrobkov;

d) zdsady spravnej praxe pre bezpe¢nost vyrobkov platné v pri-
slusnej oblasti;

e) aktudlna droven poznatkov a technoldgie;

f) raciondlne ocakdvania spotrebitela tykajtce sa bezpecnosti.
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4. Zhoda vyrobku s kritériami zameranymi na zabezpecenie
poziadavky vSeobecnej bezpecnosti, najmé ustanoveniami uvede-
nymi v odsekoch 2 alebo 3, nesmie zabréanit zodpovednym orga-
nom ¢lenskych stdtov, aby prijali prislusné opatrenia na zamedze-
nie jeho uvedenia na trh, alebo na vyziadanie jeho stiahnutia
z trhu alebo obehu v pripade, ked existuje dokaz, Ze je napriek
takejto zhode nebezpecny.

Clanok 4

1. Na ucely tejto smernice eurépske normy uvedené v druhom
pododseku ¢lanku 3 ods.) sa budt vypracovavat nasledovne:

a) poziadavky, ktoré maju zabezpecit, aby vyrobky zodpoveda-
jce tymto normdm, vyhovovali poziadavke v§eobecnej bez-
pecnosti, sa maju stanovit v stlade s postupom ustanovenym
v clanku 15 ods. 2;

b) na zaklade tychto poziadaviek Komisia v stlade so smernicou
98/34/[ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 22. jina 1998,
ktord ustanovuje postup poskytovania informdcii v oblasti
technickych noriem a predpisov a pravidld o informacnych
sluzbach spolo¢nosti (1), vyzyva eurdpske normalizacné
organy, aby vypracovali normy, ktoré budt vyhovovat tymto
poziadavkam;

¢) na zdklade tychto mandatov eurdpske normalizaéné organy
prijmd normy v stlade s principmi nachddzajicimi sa vo vse-
obecnych priru¢kach pre spoluprdcu medzi Komisiou a taky-
mito organmi;

d) Komisia kazdé tri roky poskytne v rdmci spravy uvedenej
v ¢lanku 19 ods. 2 spravu Eurépskemu parlamentu a Rade
0 svojom programe na stanovenie poziadaviek a manditov
pre normalizdciu, ktoré sti uvedené vyssie v pism. a) a b). Tato
sprava bude obsahovat predovsetkym analyzu prijatych roz-
hodnuti tykajucich sa poziadaviek a mandatov pre normaliza-
ciu uvedenych v pism. a) a b) a noriem uvedenych v pasm. c).
Bude tieZ obsahovat informacie o vyrobkoch, pre ktoré Komi-
sia planuje stanovit prislu§né poziadavky a mandaty, posudzo-
vanych rizikdch vyrobkov a vysledkoch v3etkych pripravnych
préac uskuto¢nenych v tejto oblasti.

2. Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev
odkazy na takto prijaté eurépske normy a vypracované v silade
s poziadavkami uvedenymi v odseku 1.

Ak norma prijatd eur6pskym normalizanym orgdnom pred nad-
obudnutim déinnosti tejto smernice zabezpeluje stlad s pozia-
davkou vseobecnej bezpecnosti, Komisia rozhodne o uverejneni
odkazov na tito normu v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev.

Ak norma nezabezpecuje stlad s poziadavkou vseobecnej bez-
pecnosti, Komisia celkom alebo Ciasto¢ne zrusi z uverejnenia
odkaz na tGto normu.

M U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 98/48/ES (U. v. ES L 217, 5.8.1998, s. 18).

V pripadoch uvedenych v druhom a trefom pododseku Komisia
na zdklade vlastnej iniciativy alebo na Ziadost ¢lenského $tatu
v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnku 15 ods. 2 rozhodne, ¢
prislusnd norma vyhovuje poziadavke vSeobecnej bezpe¢nosti.
Komisia rozhodne o uverejneni alebo zruseni po konzultdcii
s vyborom ustanovenym na zaklade ¢lanku 5 smernice 98/34/ES.
Komisia ozndmi toto rozhodnutie ¢lenskym $tatom.

KAPITOLA 1II

Iné povinnosti vyrobcov a povinnosti distributérov

Cldnok 5

1. V ramci svojich vlastnych aktivit poskytnti vyrobcovia spotre-
bitelom prislusné informdcie, ktoré im umoznia postdit rizikd
spojené s produktom pocas beznej alebo raciondlne predvidatel-
nej doby jeho pouzivania v pripade, ked takéto rizikd nie st oka-
mzite viditelné bez prislusného upozornenia a podnikntt proti
takymto rizikdim opatrenia.

Pritomnost upozorneni nikoho neoslobodzuje od povinnosti
dodrziavat ostatné poziadavky stanovené v tejto smernici.

V ramci svojich vlastnych aktivit prijmd vyrobcovia opatrenia
zodpovedajtice vlastnostiam dodévanych vyrobkov, ktoré umoz-
nia, aby:

a) boli informovani o rizikich, ktoré tieto vyrobky mézu pred-
stavovat;

b) zvolili vhodné opatrenia zahifajiice, ak je to potrebné
na zabrdnenie tymto rizikdm, stiahnutie z trhu, primerané
a Gi¢inné upozornenie spotrebitelov alebo stiahnutie z obehu
od spotrebitelov.

Opatrenia uvedené v trefom pododseku musia obsahovat napri-

klad:

a) oznacenie a tdaje o vyrobcovi na vyrobku alebo jeho obale
a oznacenie vyrobku, pripadne skupiny, ku ktorej vyrobok
patri, okrem pripadov, kde takéto oznacenie nie je odovod-
nené a

b) viade, kde je to vhodné, vykondvanie testovania vzoriek
obchodovanych vyrobkov, presetrovanie a ak je potrebné,
zavedenie evidencie staznosti a informovanie distributérov
o vykondvani takéhoto sledovania.

Opatrenia uvedené v pism. b) tretiecho pododseku sa vykonajt
na dobrovolnom zdklade alebo na zdklade Ziadosti zodpovednych
orgdnov v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. f). Stiahnutie z obehu
sa uskutoéni ako poslednd moznost, ked iné opatrenia nebudi
postacujlice na zabranenie prislusnym rizikim v pripadoch, ked
to vyrobcovia pokladaji za potrebné, alebo ked st povinni takto
ucinit na zdklade opatrenia prijatého zodpovednym orgdnom.
Toto sa modze uskutoénit v rdmci zdsad spravnej praxe pre dant
zdlezitost v prislusnom ¢lenskom $téte v pripade, Ze takéto zdsady
existuju.
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2. Od distributérov sa vyzaduje, aby ndleZite prispeli k zabezpe-
Ceniu stiladu s platnymi poziadavkami na bezpecnost najma tym,
ze nedodajui vyrobky, o ktorych na zdklade informdcii, ktoré ako
odbornici vlastnia, vedia alebo by mali predpokladat, Ze nevyho-
vujii tymto poziadavkdm. Okrem toho v rdmci svojich vlastnych
aktivit sa podielaji na sledovani bezpecnosti vyrobkov uvedenych
na trh, predovietkym odovzdanim informécii o rizikdch vyrob-
ku, uchovdvanim a poskytnutim dokumentdcie potrebnej na zis-
tenie povodu vyrobkov a buda spolupracovat v pripade opatreni,
ktoré prijmi vyrobcovia a zodpovedné orgdny, aby zabranili rizi-
kdm. V ramci svojich vlastnych aktivit prijma opatrenia, ktoré im
umoznia G¢inne spolupracovat.

3. V pripade, ked vyrobcovia a distributéri na zdklade informécif,
ktoré ako odbornici vlastnia, vedia, alebo by mali vediet, Ze vyro-
bok, ktory uviedli na trh predstavuje ohrozenie spotrebitela, ktoré
nie je v stlade s poziadavkou vieobecnej bezpe¢nosti, musia
na zdklade podmienok ustanovenych v prilohe I o tom ihned
informovat zodpovedné trady clenskych $tdtov a udat najmai
informdcie o opatreniach, ktoré prijali na zabranenie ohrozeniu
spotrebitela.

Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 15 ods. 3 pri-
sposobi konkrétne poziadavky tykajiice sa povinnosti poskytnit
informdcie ustanovené v prilohe I.

4. Vyrobcovia a distributéri v rdmci svojich vlastnych aktivit
na ziadost zodpovednych orgdnov s nimi spolupracujii na opat-
reniach prijatych na zabrdnenie ohrozeniu pochddzajiceho
z vyrobkov, ktoré doddvajt, alebo dodali. Postupy takejto spolu-
prace vratane postupov na uskuto¢nenie dialégu s vyrobcami
a distributérmi, ktor{ sti zainteresovani do zdleZitosti tykajticej sa
bezpecnosti vyrobku, ustanovia zodpovedné organy.

KAPITOLA IV

Osobitné povinnosti a privomoci ¢lenskych $titov

Clanok 6

1. Clenské stity zabezpecia, aby vyrobcovia a distributéri dodr-
ziavali svoje povinnosti na zdklade tejto smernice tak, aby boli
vyrobky uvedené na trh bezpe¢né.

2. Clenské stéty vytvoria alebo vymenuji trady zodpovedné za
sledovanie stladu vyrobkov s poziadavkami veobecnej bezpec-
nosti a zabezpecia, aby takéto trady mali potrebné privomoci,
ktoré im podla tejto smernice prindlezia a vyuzivali ich na priji-
manie potrebnych opatreni.

3. Clenské $taty definuja alohy, prdvomoci, organiza¢né a koope-
raéné usporiadanie zodpovednych orgdnov. Informuji Komisiu
a Komisia odovzda takéto informdcie ostatnym ¢lenskym §tatom.

Clanok 7

Clenské $taty ustanovia pravidld pre udelovanie sankcif za poru-
$enie vnitro§tatnych ustanoveni prijatych na zdklade tejto

smernice a prijmu vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpeili ich
zavedenie. Uvedené sankcie musia byt G&inné, primerané
a vystrazné. Clenské $tity ozndmia tieto ustanovenia Komisii do
15. janudra 2004 a tiez bezodkladne ozndmia v3etky ich pripadné
zmeny a doplnky.

Clanok 8

1. Na dcely tejto smernice a najmi jej ¢lanku 6 zodpovedné
organy ¢lenskych stitov sii opravnené, aby prijali okrem iného
nizsie uvedené opatrenia v pism. a) a b) az f), kde je to vhodné:

a) pre kazdy vyrobok:

i) organizovat prislusné kontroly tykajiice sa bezpecnosti
vyrobku v primeranom rozsahu az do kone¢ného stadia
jeho pouzivania alebo spotreby, dokonca aj po tom, ¢o bol
ako bezpecny uvedeny na trh;

ii) vyzadovat vietky potrebné informécie od ztcastnenych
stran;

i) odoberat vzorky vyrobkov a podrobit ich kontrole na bez-
pecnost;

b) pre kazdy vyrobok, ktory by za urcitych okolnosti mohol
predstavovat riziko:

i) vyzadovat, aby bol oznaceny vhodnym, jasne formulova-
nym a jednoducho zrozumitelnym upozornenim v tdrad-
nych jazykoch ¢lenského stétu, kde sa produkt preddva,
o rizikdch, ktoré moze predstavovat;

ii) podrobit predmet obchodovania predchddzajicim pod-
mienkam, aby bol bezpe¢ny;

¢) pre kazdy vyrobok, ktory by mohol predstavovat riziko pre
uréité osoby:

zariadit, aby tieto osoby boli v¢as a vhodnou formou upozor-
nené vritane uverejnenia konkrétneho varovania;

d) pre kazdy vyrobok, ktory moze byt nebezpecny:

na obdobie nevyhnutné pre rozne hodnotenia bezpecnosti,
skasania a kontroly docasne zakdzat ich dodavky, ponuky
na dodévky alebo ich vystavovanie;

e) pre kazdy nebezpecny vyrobok:

zakdzat jeho obchodovanie a zaviest sprievodné opatrenia,
ktoré sa vyZaduji na dodrzanie tohto zdkazu;

f) pre kazdy nebezpecny vyrobok, ktory sa uz nachddza na trhu:

i) zariadif alebo zorganizovat G¢inné a okamzité stiahnutie
a upozornenie spotrebitelov o rizikich, ktoré predstavuje;

ii) zariadit alebo koordinovat alebo, ak je vhodné, zorganizo-
vat spolu s vyrobcami a distributérmi jeho stiahnutie
z obehu od spotrebitelov a zneskodnenie za zodpovedaji-
cich podmienok.
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2. Ked zodpovedné orginy ¢lenskych stdtov prijmu také opatre-
nia, aké s uvedené v odseku 1, predovsetkym tie, ktoré st uve-
dené v pism. d) az f), budii konat v stilade so zmluvou a najmi jej
¢lankami 28 a 30 tak, aby vykonali opatrenia spésobom prime-
ranym zdvaznosti rizika a ndlezite zohladnili zdsadu bezpecnosti.

V tomto zmysle vyzvi a poskytnii podporu pre dobrovolné akti-
vity vyrobcov a distributérov v silade s povinnostami, ktorym
podla tejto smernice a najmd jej kapitoly IIl podlichaji vratane, ak
je to vhodné, vypracovanim zdsad spravnej praxe.

Ak je to potrebné, zorganizuji alebo zabezpecia opatrenia uve-
dené v odseku 1 f), ked st aktivity, ktoré vykonali vyrobcovia
a distributéri pri plneni svojich povinnosti neuspokojivé alebo
nedostato¢né. Stiahnutie z obehu sa uskuto¢ni ako poslednd moz-
nost. Moze sa uskutocnit v ramci zdsad spravnej praxe pre takito
zdlezitost v prislusnom clenskom $téte v pripade, Ze takéto zdsady
existuju.

3. Najmi zodpovedné organy musia mat pravomoc v pripade
vyrobku predstavujiceho zdvazné riziko prijat potrebné kroky
na uplatnenie ndlezitého uskuto¢nenia takych prislusnych opa-
treni, aké st uvedené v odseku 1 b) az f). Tieto skutocnosti urcia
¢lenské staty tak, Ze posudia kazdy jednotlivy pripad na zdklade
jeho skutkovej podstaty, pricom zohladnia usmernenia uvedené
v bode 8 prilohy II.

4. Opatrenia, ktoré maja zodpovedné organy na ziklade tohto
¢lanku prijat, budt podla potreby adresované:

a) vyrobcovi;

b) vrdmci svojich vlastnych aktivit distributérom a najma strane,
ktord je zodpovednd za prvi fazu distribicie na narodnom
trhu;

¢) kazdej inej osobe, ak je to potrebné, vzhladom na spolupracu
pri opatreniach prijatych na zabrénenie ohrozeniu pochddza-
jucemu z vyrobku.

Cldnok 9

1. Na zabezpecenie G¢inného dohladu nad trhom zameranym
na vysoky stupen ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitela,
ktora si vyzaduje spoluprdcu medzi ich zodpovednymi organmi,
¢lenské tty zabezpecia, aby sa uskutocnili kroky na vyuzivanie
prislusnych prostriedkov a postupov, ktoré mozu obsahovat
najma:

a) zriadenie, pravidelnd aktualiziciu a zavedenie sektorovych
programov na dohlad na zdklade kategérif vyrobkov alebo
rizik a sledovanie aktivit dohladu, zisteni a vysledkov;

b) sledovanie a aktualizdciu vedeckych a technickych poznatkov
tykajtcich sa bezpecnosti vyrobkov;

¢) pravidelnt kontrolu a vyhodnotenie fungovania kontrolnych
aktivit a ich G¢innosti a, kde je to potrebné, zmenu postupu
pri dohlade a jeho organizdcii.

2. Clenské $taty zabezpecia, aby sa spotrebitelom a inym zainte-
resovanym strandm poskytla moznost poddvat zodpovednym
tradom staznosti, ktoré sa tykajii bezpecnosti vyrobku a aktivit
stvisiacich s dohladom a kontrolou, a aby sa tieto staznosti ndle-
zite presetrili. Clenské $taty aktfvne informujt spotrebitelov a iné
zainteresované strany o postupoch, ktoré sa na tento tcel zaviedli.

Cldnok 10

1. Komisia podpori a zii¢astni sa na ¢innosti europskej siete orga-
nov ¢lenskych statov, ktoré sti zodpovedné za bezpe¢nost vyrob-
kov, predovietkym vo forme administrativnej spoluprace.

2. Cinnost tejto siete sa vypracuje v spolupraci s inymi existuji-
cimi postupmi spolo¢enstva, najma RAPEX-om. Jeho cielfom bude
predovsetkym ulahcit:

a) vymenu informdcii o hodnotent rizika, nebezpecnych vyrob-
koch, skasobnych metddach a vysledkoch, najnov§om vyvoji
vo vede, ako aj o inych aspektoch stvisiacich s kontrolnou
¢innostou;

b) zriadenie a vykon spolo¢nych projektov pri dohlade a testo-
vani;

¢) vymenu expertiz a najlepsich postupov a spolupracu v dalsom
vzdeldvant;

d) zdokonalenie spoluprace na tirovni spolocenstva so zretelom
na sledovanie, stiahnutie nebezpe¢nych vyrobkov z predaja
a obehu.

KAPITOLA V

Vymena informdcii a situdcie vyZadujdce rychly zisah

Cldnok 11

1. Ked ¢clensky stét prijme také opatrenia, ktoré zabrafiuja uviest
na trh vyrobky uvedené v ¢lankoch 8 ods. 1 pism. b) az f), alebo
vyzaduji, aby sa z trhu alebo obehu stiahli, tento ¢lensky stat
informuje Komisiu, pokial sa takéto ozndmenie nevyzaduje podla
¢lanku 12 alebo inych osobitnych pravnych predpisov spolocen-
stva, o opatreniach a uvedie dévody na ich prijatie. TieZ informuje
Komisiu o vietkych zmendch alebo tpravéch takychto opatreni.

Ak clensky stat, ktory poskytol informdciu, usidi, Ze sa vplyv
ohrozenia nedostane, alebo neméze dostat mimo jeho tizemia,
oznami prislu§né opatrenia, pokial obsahuji informdcie, ktoré by
mohli byt pre clenské stity zaujimavé z hladiska bezpecnosti
a najma ak st reakciou na nové ohrozenie, ktoré nebolo doteraz
hldsené v inych ozndmeniach.

V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3 tejto smer-
nice Komisia prijme usmernenia uvedené v bode 8 prilohy II, pri-
Com zabezpedi efektivnost a spravne fungovanie systému. Tieto
usmernenia budi obsahovat ndvrh obsahu a Standardnej formy
pre oznamenia ustanovené v tomto ¢lanku a poskytni najma pre-
sné kritérid na stanovenie podmienok, pri ktorych sa md na tcely
druhého pododseku poslat ozndmenie.
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2. Komisia postipi ozndmenie ostatnym clenskym $tdtom,
pokial by po preskiimani informécii poskytnutych v ozndmeni
neustdila, Ze opatrenie nie je v stilade s prdvnymi predpismi spo-
lo¢enstva. V takomto pripade okamzite informuje ¢lensky $tat,
ktory prijal takéto opatrenie.

Cldnok 12

1. Ked ¢lensky $tat prijme, alebo sa rozhodne prijat, odporucit
alebo dohodndt s vyrobcami a distributérmi, bud’ na povinnej
alebo dobrovolnej baze, na opatreniach alebo postupoch
na zabranenie, obmedzenie alebo uloZenie konkrétnych podmie-
nok v rdmci svojho tzemia na mozné obchodovanie alebo pou-
zivanie vyrobkov zapri¢inujticich zdvazné ohrozenie, musi o tom
prostrednictvom RAPEX-u okam?Zite informovat Komisiu. Taktiez
musi bezodkladne informovat Komisiu o zmene alebo odvolani
akéhokolvek takéhoto opatrenia alebo postupu.

Ak clensky stat, ktory poskytol informdciu, ustdi, Ze sa vplyv
ohrozenia nedostane, alebo nemédze dostat mimo jeho tizemia,
bude postupovat podla postupu ustanoveného v ¢lanku 11, pri-
¢om zohladni prislusné kritérid navrhnuté v usmerneniach uve-

denych v bode 8 prilohy II.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia prvého pododseku pred
rozhodnutim prijat takéto opatrenia alebo postupy mozu ¢clenské
Staty poskytnat Komisii vSetky informdcie, ktoré maji o vyskyte
zéavazného rizika.

V pripade zdvazného rizika upozornia Komisiu o prijatych dobro-
volnych opatreniach ustanovenych v ¢lanku 5 tejto smernice,
ktoré prijali vyrobcovia a distributéri.

2. Po prijati takychto ozndmeni Komisia preskiima, ¢i st v stilade
s tymto ¢lankom a poziadavkami platnymi pre fungovanie
RAPEX-u a postipi ich ostatnym ¢lenskym §tdtom, ktoré nésledne
ihned informujii Komisiu o vsetkych prijatych opatreniach.

3. Podrobné postupy pre RAPEX si ustanovené v prilohe IL
Komisia ich prispdsobi v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
15 ods. 3

4. RAPEX bude pristupny kandidatskym krajindm, tretim kraji-
ndm alebo medzindrodnym organizacidm v rdimci dohody medzi
spolo¢enstvom a tymito krajinami na zaklade podmienok defino-
vanych v tychto dohodéch. Takéto dohody musia byt zalozené
na reciprocite a musia obsahovat ustanovenia o dovernosti zod-
povedajtce ustanoveniam platnym v spolocenstve.

Cldnok 13

1. Ak Komisia ziska informéciu o zdvaznom riziku pochddzaji-
com z urcitych vyrobkov ohrozujicom zdravie a bezpe¢nost spo-
trebitelov v roznych clenskych stitoch, méze po konzultdcii
s tymito ¢lenskymi Stdtmi a, ak sa vynoria vedecké otdzky, ktoré
spadaju do kompetencie Vedeckého vyboru spolocenstva, ktory je
opradvneny zaoberat sa prislusnym ohrozenim, prijat na zdklade
vysledkov z tychto konzultcii rozhodnutie v stlade s postupom

ustanovenym v ¢ldnku 15 ods. 2, na zdklade ktorého sa od ¢len-
skych $tatov vyzaduje, aby prijali opatrenia uvedené v ¢lanku 8
ods. 1 pism. b) az f), ak v jednom a tom istom case:

a) vyplynie z predchadzajtcich konzultacii, Ze sa zdvazne odli-
$ujti v prijatom alebo pldnovanom pristupe na riesenie rizika;
a

b) riziko sa nedd vzhladom na charakter problému bezpe¢nosti,
ktory vyrobok predstavuje, riesit na zdklade inych postupov
ustanovenych osobitnymi pravnymi predpismi spolocenstva
platnymi pre prislusné vyrobky takym spdsobom, ktory je
v stlade s mierou nalichavosti pripadu; a

¢) riziko sa dd G¢inne vylucit iba prijatim prislusnych opatreni
platnych na trovni spolocenstva, aby sa zabezpecila konzi-
stentnd a vysokd droven ochrany zdravia a bezpecnosti spo-
trebitelov a spravne fungovanie vniatorného trhu.

2. Rozhodnutia uvedené v odseku 1 platia na obdobie nepresa-
hujtce jeden rok a na zdklade rovnakého postupu sa mozu potvr-
dif na dalsie obdobia, ale Ziadne z nich nepresiahne jeden rok.

Avsak rozhodnutia tykajiice sa $pecifickych jednotlivo urcenych
vyrobkov alebo skupiny vyrobkov platia bez ¢asového obmedze-
nia.

3. Vyvoz nebezpecnych vyrobkov zo spolocenstva, ktoré podlie-
hajti rozhodnutiu uvedenému v odseku 1 sa zakaze, pokial nebude
v rozhodnuti stanovené inak.

4. Clenské staty uskutocnia potrebné opatrenia na prijatie roz-
hodnuti uvedenych v odseku 1 do 20 dni, pokial sa v tychto roz-
hodnutiach nestanovi iné obdobie.

5. Orgdny zodpovedné za vykondvanie opatreni, ktoré sii uve-
dené v odseku 1, musia do jedného mesiaca poskytnat prislus-
nym stranam prilezitost, aby predlozili svoje stanoviskd a musia
o tom informovat Komisiu.

KAPITOLA VI

Postupy vyboru

Cldnok 14

1. Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice tykajtce sa
nizsie uvedenych zdlezitosti sa prijmi v stlade s regula¢nym
postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 2:

a) opatrenia uvedené v ¢lanku 4 tykajice sa noriem prijatych
eurdpskymi normalizaénymi orgdnmi;

b) rozhodnutia uvedené v ¢lanku 13 vyzadujtice, aby ¢lenské
Staty prijali opatrenia uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) aZ f).

2. Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice tykajice sa
vietkych ostatnych zdleZitosti, sa prijmu v stilade s pomocnym
postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3
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Cldnok 15
1. Komisii pomdha vybor.

2. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiiuja ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretefom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

Obdobie uvedené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468|ES sa
stanovuje na 15 dni.

3. V pripade odkazu na tento odsek sa budd uplatiiovat ¢lanky 3
a 7 rozhodnutia 1999/468ES so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

4. Vybor prijme vlastné pravidld konania.

KAPITOLA VII

Ziverefné ustanovenia

Cldnok 16

1. Informdcie tykajice sa ohrozenia zdravia a bezpecnosti spo-
trebitela pochddzajiceho z vyrobkov, ktoré maji orgdny ¢len-
skych statov alebo Komisia k dispozicii, musia byt vo vSeobecno-
sti  pristupné  verejnosti v  sdilade s poziadavkami
na transparentnost a bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia,
ktoré sa vyzaduji na sledovanie a presetrovanie. PredovSetkym
verejnost ma mat pristup k informdcidm o identifikdcii vyrobku,
charaktere rizika a prijatych opatreniach.

Clenské stéty a Komisia viak podniknt potrebné kroky na zabez-
pecenie, aby sa od ich tiradnikov a zdstupcov nevyzadovalo, aby
zverejnili informécie ziskané na tGcely tejto smernice, na ktoré sa
v opravnenych pripadoch na zdklade ich obsahu vztahuje povin-
nost ml¢anlivosti, okrem informdcii tykajticich sa bezpecnost-
nych vlastnosti vyrobkov, ktoré sa, ak si to okolnosti vyzadujt,
musia zverejnit s cielom ochrany zdravia a bezpe¢nosti spotrebi-
telov.

2. Ochrana povinnosti ml¢anlivosti nezabrani, aby sa zodpoved-
nym organom neodovzdali informacie tykajiice sa zabezpecenia
efektivnosti ¢innosti spojenych so sledovanim trhu a dohladom
nad trhom. Orgény, ktoré obdrzia informdciu, na ktort sa vzta-
huje povinnost ml¢anlivosti, zabezpecia jeho ochranu.

Cldnok 17

Tdto smernica neovplyvni uplatnenie smernice 85/374/EHS.

Cldnok 18

1. Vsetky opatrenia prijaté na zdklade tejto smernice a obsahu-
jlice obmedzenia na to, aby bol vyrobok uvedeny na trh, alebo

vyZzadujuce jeho stiahnutie z predaja alebo obehu, musia uvadzat
primerané dovody, na ktorych st zaloZené. Tieto opatrenia sa
maji ¢o najskor ozndmit zainteresovanej strane a maji uvadzat
opravné prostriedky dostupné na zaklade platnych ustanoveni
v prislusnych ¢lenskych tatoch a terminy na uplatnenie takychto
opravnych prostriedkov.

Zainteresovanym strandm sa md, kde je to mozné, poskytnit
moznost, aby pred prijatim takéhoto opatrenia poskytli svoje sta-
novisko. Ak sa takto neucinilo vopred kvoli naliehavej potrebe
prijat opatrenia, musi sa im poskytnut takdto moznost vo vhod-
nom Case po zaveden{ opatrenia.

Opatrenia vyZzadujice stiahnutie vyrobku z trhu alebo obehu
zohladnia potrebu odporucit distributérom, uzivatelom a spotre-
bitelom, aby prispeli k uplatiiovaniu takychto opatreni.

2. Clenské staty zabezpecia, aby proti vietkym opatreniam, ktoré
boli prijaté zodpovednymi orgdnmi a obsahuji obmedzenia na to,
aby bol vyrobok uvedeny na trh, alebo vyZaduju jeho stiahnutie
z trhu alebo obehu, mohli byt vznesené ndmietky pred prislus-
nymi stdmi.

3. Ziadne rozhodnutie prijaté na zéklade tejto smernice a obsa-
hujtice obmedzenia na to, aby bol vyrobok uvedeny na trh, alebo
vyzadujtce jeho stiahnutie z trhu alebo obehu, neovplyvni posu-
denie zodpovednosti zainteresovanej strany na zaklade vnatro-
Statneho trestného prava platného pre dany pripad.

Cldnok 19

1. Komisia moze predlozit vyboru, ktory je uvedeny v ¢lanku 15,
aktikolvek zdlezitost tykajiicu sa uplatnenia tejto smernice
a najma zdlezitosti tykajice sa ¢innosti spojenych so sledovanim
trhu a dohladom nad trhom.

2. Po 15. janudri 2004 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade kazdé tri roky spravu o uplatiiovani tejto smernice.

Sprava mé obsahovat najmi informdcie o bezpecnosti spotrebi-
telskych vyrobkov, predovietkym sa md tykat zdokonaleného
vyhladdvania vyrobkov, fungovania trhového dozoru, normali-
zafnej préce, ¢innosti RAPEX-u a opatreni spolocenstva prijatych
na zdklade ¢lanku 13. Komisia preto postdi prislusné otazky,
najmd pristupy, systémy a postupy zavedené do praxe v clenskych
Statoch na zdklade poziadaviek tejto smernice a inych pravnych
predpisov spolodenstva tykajicich sa bezpe¢nosti vyrobkov.
Clenské staty poskytnti Komisii vietku potrebnd pomoc a infor-
mécie na uskuto¢nenie postdenia a pripravu spravy.

Clanok 20

Komisia urci potreby, moznosti a priority pre ¢innost spolocen-
stva tykajicu sa bezpecnosti sluzieb a pred 1. janudrom 2003
predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu spolu s prislus-
nymi navrhmi.
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Cldnok 21

1. Clenské $tty uvedd do platnosti zékony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-
nicou od 15. janudra 2004. Bezodkladne o tom informuji Komi-
siu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnttrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 22

Smernica 92/59/EHS sa tymto od 15. janudra 2004 rusi bez toho,
aby boli dotknuté zavizky ¢lenskych Statov tykajucich sa termi-
nov pre transpoziciu a uplatnenie uvedenej smernice, ako je uve-
dené v prilohe III.

Odkazy na smernicu 92/59/EHS sa chdpu ako odkazy na tdto
smernicu v stlade s korela¢nou tabulkou v prilohe IV.

Cldnok 23

Této smernica nadobidda G¢innost diiom jej uverejnenia v Urad-
nom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 24

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 3. decembra 2001

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsedkyria predseda
N. FONTAINE F. VANDENBROUCKE
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PRILOHA [

POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACI O VYROBKOCH, KTORE NIE SU V SULADE
S POZIADAVKOU VSEOBECNEJ BEZPECNOSTI, KTORE MUSIA VYROBCOVIA A DISTRIBUTERI
POSKYTNUT ZODPOVEDNYM ORGANOM

1. Informdcie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 3, alebo tam, ak si to vyZzaduju konkrétne poziadavky predpisov
spolocenstva pre prislusné vyrobky, sa musia poslat zodpovednym orgdnom urcenym na tento tcel v ¢lenskych
Stdtoch, v ktorych sa dané vyrobky preddvaja, alebo predévali, alebo inak doddvali spotrebitelom.

2. Komisia, ktorej pomédha vybor uvedeny v ¢lanku 15, definuje obsah a vypracuje $tandardnd formu ozndmenia
ustanoveného v tejto prilohe, pricom sa zabezpeci ti¢innost a riadne fungovanie tohto systému. Predlozia sa najma,
podla moznosti vo forme prirucky, jednoduché a jasné kritérid na stanovenie konkrétnych podmienok, ktoré sa
vztahuji najmi na ojedinelé skutocnosti alebo vyrobky, ktorych sa ozndmenie v stivislosti s touto prilohou netyka.

3.V pripade zdvaznych rizik musia tieto informécie obsahovat aspon nasledovné:
a) informdciu umozilujicu presnd identifikdciu daného vyrobku alebo skupiny vyrobkov;
b) dplny popis rizika, ktoré dany vyrobok predstavuje;
¢) vietky dostupné informicie tykajiice sa vyhladdvania vyrobku;

d) popis uskutocnenych ¢innosti na zabrdnenie ohrozeniu spotrebitelov.
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PRILOHA 1l

POSTUPY NA POUZIVANIE RAPEX-U A PRIRUCKA PRE OZNAMENIA

RAPEX sa tyka vyrobkov definovanych v ¢ldnku 2 a), ktoré predstavuji zavazné riziko pre zdravie a bezpecnost
spotrebitelov.

Farmaceutické pripravky, ktoré spadaji pod smernice 75/319/EHS (*) a 81/851/EHS (2), st vynaté z posobnosti
RAPEX-u.

RAPEX je v zésade zamerany na rychlu vymenu informdcii v pripade zdvazného rizika. Usmernenia uvedené
v bode 8 definuju konkrétne kritérid na identifikdciu zavaznych rizik.

Clenské stdty na zdklade ¢lanku 12 poskytnt v ozndmen{ vietky dostupné tidaje. Ozndmenie musi obsahovat
najmd informdcie ustanovené v usmerneniach uvedenych v bode 8 a to minimdlne:

a) informdcie umoznujice identifikdciu vyrobku;

b) popis prislusného rizika vratane zhrnutia vysledkov zo vietkych testov/analyz a zdverov z nich, ktoré sa
tykajui postidenia drovne ohrozenia;

¢) charakter a doba trvania prijatych alebo dohodnutych opatreni alebo postupov, ak je to vhodné;
d) informdcie o doddvatelskych retazcoch a distribucii vyrobku, najmé o krajindch urcenia.

Takéto informécie sa musia odoslat vyuzitim $pecidlnej Standardnej formy ozndmenia a prostriedkami
ustanovenymi v usmerneniach uvedenych v bode 8.

Ked sa na zéklade opatrenia ozndmeného podla ¢ldnku 11 alebo ¢ldnku 12 Ziada obmedzenie obchodovania
alebo pouzivania chemickej ldtky alebo pripravku, ¢lenské stity ¢o najskor poskytnd bud sihrn prislusnych
tdajov alebo odkazy na takéto tidaje tykajtice sa posudzovanej litky alebo pripravku a zndmych a dostupnych
néhrad, ak je takdto informdcia dostupnd. Taktiez ozndmia predpokladané t¢inky opatrenia na zdravie
a bezpecnost spotrebitela spolu s hodnotenim rizika, ktoré bolo vykonané v stlade so vieobecnymi zdsadami
na hodnotenie rizika chemickych létok, ako je uvedené v ¢ldnku 10 ods. 4 nariadenia (EHS) & 793/93 (3)
v pripade existujticej latky alebo v ¢ldnku 3 ods. 2 smernice 67548 /EHS (%) v pripade novej ldtky. Usmernenia
uvedené v bode 8 definujii podrobnosti a postupy pre pozadované informdcie v tejto sivislosti.

Ked ¢lensky stdt v silade s ¢ldnkom 12 ods. 1 tretim pododsekom informoval Komisiu o zdvaznom riziku pred
rozhodnutim prijat opatrenia, musi do 45 dni informovat Komisiu, ¢i potvrdzuje alebo upravuje tito
informaciu.

Komisia overi ¢o najskor stlad informadcii, ktoré ziskala v rimci RAPEX-u s ustanoveniami smernice a moze,
ked to povazuje za potrebné a s cielom postidenia bezpecnosti vyrobku, na zdklade vlastnej iniciativy vykonat
Setrenie. V pripade takéhoto Setrenia clensky $tdt vynaloZi vietko tsilie, aby poskytol Komisii pozadované
informdcie.

Po obdrzani ozndmenia uvedeného v cldnku 12 sa vyzaduje od ¢lenskych $titov, aby poskytli Komisii najneskor
do urceného ¢asového obdobia ustanoveného v usmerneniach uvedenych v bode 8 nasledovné informaécie:

a) Cisa vyrobok preddval na ich trhu;

b) aké opatrenia tykajiice sa daného vyrobku mozu prijat na zdklade danych skuto¢nosti v ich krajine, pricom
uvedt dovody vrétane akéhokolvek odlisného hodnotenia rizika alebo inej zvldstnej okolnosti opraviujticej
ich rozhodnutie, najmi neprijatie opatreni alebo neuskuto¢nenie dalsieho skimania;

¢) aké zdvazné dodatocné informdcie ziskali o prislusnom riziku vrdtane vysledkov vsetkych vykonanych
skisok alebo analyz.

Usmernenia uvedené v bode 8 ustanovujd presné kritérid na oznamovanie opatreni, ktoré sa tykaji tizemia
¢lenského $tdtu a stanovuju, ako nakladat s ozndmeniami tykajicimi sa rizik, o ktorych ¢lensky stdt usudil, ze
sa nemozu dostat mimo jeho izemia.

U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 2000/38/ES (U. v. ES L 139,
10.6.2000, s. 28).

U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 2000/37/ES (U. v. ES L 139,
10.6.2000, s. 25).

U.v.ES L 84, 5.4.1993,s. 1.

U. v. ES 196, 26.8.1967, s. 1/67. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend smernicou Komisie 2000/33/ES (U. v. ES L 136,
8.6.2000, s. 90).
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10.

11.

Clenské staty bezodkladne informuji Komisiu o vietkych zmendch alebo dpravach prislusnych opatreni alebo
postupov.

Komisia pripravi a pravidelne aktualizuje v stllade s postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3 usmernenia
tykajice sa riadenia RAPEX-u Komisiou a ¢lenskymi tdtmi.

Komisia moéze informovat vndtrostitne kontaktné miesta o vyrobkoch dovezenych alebo vyvezenych
zo spolocenstva a eur6pskeho hospodarskeho priestoru, ktoré predstavuji zdvazné rizika.

Clenské §téty st zodpovedné za poskytnuté informacie.

Komisia zabezpeci spravnu ¢innost systému najmd tym, Ze odstupfiuje a ozna¢i ozndmenia podla stupna
naliehavosti. Podrobné postupy sa ustanovia v usmerneniach uvedenych v bode 8.
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PRILOHA 1II
LEHOTA PRE TRANSPOZICIU A UPLATNENIE ZRUSENEJ SMERNICE

(UVEDENE V PRVOM PODODSEKU CLANKU 22)

Smernica Lehota pre transpoziciu Lehota pre zacatie uplatiiovania

Smernica 92/59/EHS 29.jGna 1994 29.jtna 1994
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PRILOHA IV
KORELACNA TABULKA

(UVEDENE V DRUHOM PODODSEKU CLANKU 22)

Tato smernica Smernica 92/59/EHS
Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2 Clanok 2
Clanok 3 Clanok 4
Clénok 4 -
Clanok 5 Clanok 3
Clanok 6 Clanok 5
Clanok 7 Clanok 5 (2)
Clanok 8 Clanok 6
Clanok 9 -
Clanok 10 -
Clanok 11 Clanok 7
Clanok 12 Clanok 8
Clanok 13 Clanok 9

Clanky 142 15 Clanok 10
Clanok 16 Clanok 12
Clanok 17 Clanok 13
Clanok 18 Clanok 14
Clanok 19 Clanok 15
Clanok 20 -
Clanok 21 Clénok 17
Clanok 22 Clanok 18
Clanok 23 Clanok 19

Priloha I -
Priloha II Priloha
Priloha III -
Priloha IV -




