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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/95/ES
ze dne 3. prosince 2001
o obecné bezpecnosti vyrobki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 Smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlniho vyboru (2),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),
s ohledem na spole¢ny navrh schvéleny dohodovacim vyborem
dne 2. srpna 2001,

vzhledem k témto divodim:

(1)
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Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 15.11.2000 (Uf. vést.
C 223, 8.8.2001, s. 154), spole¢ny postoj Rady ze dne 12.2.2001
([jf. vést. C 93, 23.3.2001, s. 24) a rozhodnuti Evropského parla-
mentu ze dne 16.5.2001 (dosud nezvefejnéno v Urednim véstniku).
Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 4. 10. 2001 a rozhod-
nuti Rady ze dne 27.9.2001.

U vést. L 228, 11.8.1992, 5. 24.

Podle clinku 16 smérnice Rady 92/59/EHS ze dne
29. ¢ervna 1992 o obecné bezpecnosti vyrobka () méla
Rada Ctyfi roky po datu stanoveném pro provedeni zmi-
néné smérnice rozhodnout na zdkladé zprivy Komise
o ziskanych zkuSenostech a na zdkladé piislusnych ndvrhi
o piipadné dpravé smérnice 92/59/EHS. Smérnici
92/59/EHS je nezbytné zménit v nékolika ohledech s cilem
doplnit, zp¥isnit nebo vyjasnit nékterd jeji ustanoveni na
zakladé ziskanych zkuSenosti i nového rozhodujiciho
vyvoje v oblasti bezpetnosti vyrobkl urcenych
spotfebiteliim, s ohledem na zmény Smlouvy, zejména
v ¢ldnku 152 tykajicim se vefejného zdravi a v ¢ldnku 153
tykajicim se ochrany spotiebitele, a z hlediska zasady
obezfetnosti. V zdjmu vétsi jasnosti by proto méla byt
smérnice 92/59/EHS pfepracovéna. V tomto prepracovani
se ponechdva bezpecnost sluzeb mimo oblast piisobnosti
této smérnice, nebot Komise zamysli stanovit potieby,
moznosti a priority postupu Spolecenstvi, pokud jde o bez-
pecnost sluzeb a odpovédnost poskytovatelt sluzeb,
s ohledem na pfedlozeni vhodnych ndvrha.

Je dtlezité ptijmout opatieni s cilem zlepsit fungovani
vnitintho trhu pfedstavujictho prostor bez vnitfnich hra-
nic, v némz je zabezpecen volny pohyb zbozi, osob, slu-
zeb a kapitélu.

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

()

Pokud by neexistovaly piedpisy Spolecenstvi, mohly by
horizontéln{ pravni predpisy ¢lenskych statii o bezpe¢nosti
vyrobkd, které ukladaji hospodafskym subjektim zejména
obecnou povinnost uvadét na trh pouze bezpeiné
vyrobky, vést k odlisné drovni ochrany spotiebiteld.
Takové rozdily a chybéjici horizontdlni pravni predpisy
v nékterych ¢lenskych statech by mohly vytvaret prekazky
obchodu a narusit soutéz v rdmci vnitiniho trhu.

Pro zajisténi vysoké trovné ochrany spotiebitele musi
k ochrang zdravi a bezpe¢nosti spotfebitelt pFispét Spole-
Censtvi. K uskute¢néni tohoto cile by mély pfispét horizon-
talni pravni predpisy Spolecenstvi, které stanovi obecny
pozadavek na bezpecnost vyrobkd, obsahuji ustanoveni
o0 obecnych povinnostech vyrobct a distributort, o vynu-
covani pozadavkd SpoleCenstvi na bezpe¢nost vyrobka
a o rychlé vyméné informaci a opatienich na tGrovni Spo-
le¢enstvi v urcitych ptipadech.

Je velmi obtizné pfijimat pravni pfedpisy Spolecenstvi pro
kazdy existujici nebo budouci vyrobek; pro takové vyrobky
jsou zapotiebi Siroce zalozené ramcové pravni piedpisy
horizontdlni povahy, které zaroven vyplni mezery,
zejména az do revize existujicich zvlastnich prdvnich
pfedpisti, a doplni ustanoveni existujicich nebo
piipravovanych zvlastnich pravnich ptedpist, zejména
s ohledem na zabezpeceni vysoké Girovné ochrany bezpec-
nosti a zdravi spotfebiteld, jak se pozaduje v clanku 95
Smlouvy.

Je tudiZ nezbytné stanovit na tirovni Spolecenstvi obecny
pozadavek na bezpec¢nost pro kazdy vyrobek uvddény na
trh nebo jinym zpiisobem doddvany nebo poskytovany
spotfebiteliim, uréeny pro spotiebitele nebo pravdépo-
dobné za rozumné predvidatelnych podminek pouzivany
spotiebiteli, i kdyZ jim neni urcen. Ve vsech téchto
piipadech mohou dané vyrobky pfedstavovat riziko pro
zdravi a bezpecnost spotiebiteld, jemuz je tieba zabranit.
Nékteré pouzité zbozi by viak mélo byt jiz s ohledem na
jeho povahu vylou¢eno.

Tato smérnice by se méla vztahovat na vyrobky bez ohledu
na zpusob prodeje, véetné prodeje na dalku a elektronic-
kého prodeje.
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(10)

(11)

(13)

(14)

Bezpecnost vyrobkil by se méla posuzovat s ohledem na
vSechna piislusnd hlediska, zejména na kategorie
spottebiteld, ktefi mohou byt obzvlasté citlivi na rizika
pfedstavovand danymi vyrobky, zejména déti a starsi
osoby.

Tato smérnice se nevztahuje na sluzby, ale pro dosazeni
sledovanych ciléi ochrany by se jeji ustanoveni méla rov-
néz vztahovat na vyrobky, které jsou spotfebitelam
dodavany nebo poskytoviny pro pouziti v souvislosti
s poskytovanim sluzby. Bezpecnost zafizeni pouzivanych
poskytovateli sluzeb samotnymi pro doddni sluzby
spotiebitelim nespadd do oblasti plisobnosti této smér-
nice, nebot musi byt upravena spole¢né s bezpec¢nosti
poskytované sluzby. Z oblasti pisobnosti této smérnice
jsou vyhaty zejména prostiedky, v nichZ se spotfebitelé
piepravuji nebo v nichz cestuji a které jsou provozovany
poskytovatelem sluzby.

Vyrobky, které jsou navrzeny vyhradné pro profesiondlni
pouziti, ale ndsledné se dostaly na spotiebitelsky trh, by
mély podléhat pozadavkiim této smérnice, protoze
mohou, budou-li za rozumné pfedvidatelnych podminek
pouzity, pfedstavovat rizika pro zdravi a bezpe¢nost
spotiebiteld.

Pokud neexistuji zvldstni pravni ptedpisy Spolecenstvi
tykajici se bezpe¢nosti doty¢nych vyrobkti, méla by se pro
zabezpeCeni ochrany zdravi a bezpecnost spotfebitel
pouzit veskerd ustanoveni této smérnice.

Jestlize zvlastni pravni piedpisy SpoleCenstvi stanovi pro
doty¢né vyrobky pozadavky na bezpe¢nost, které se vzta-
huji pouze na nékterd rizika nebo kategorie rizik, jsou
povinnosti hospodaiskych subjektii vzhledem k témto rizi-
kiim stanoveny ustanovenimi téchto zvldstnich pravnich
pfedpisti, zatimco na ostatni rizika by se mél vztahovat
obecny pozadavek na bezpe¢nost podle této smérnice.

Ustanoveni této smérnice, kterd se tykaji ostatnich povin-
nosti vyrobct a distributort, povinnosti a pravomoci ¢len-
skych statd, vymény informaci, situaci vyzadujicich rychly
zdsah, Sifeni informaci a davérnosti se pouziji v piipadé
vyrobkd, na kterd se vztahuji zvlastni pravidla prava Spo-
le¢enstvi, pokud tato pravidla jiz tyto povinnosti neobsa-
huji.

Pro usnadnéni G¢inného a jednotného uplatiiovani obec-
ného pozadavku na bezpecnost této smérnice je dilezité
vypracovat pro urcité vyrobky a rizika evropské nezdvazné
normy tak, aby se mohlo pfedpoklddat, ze vyrobek, ktery
je ve shodé s vnitrostdtni normou ptejimajici evropskou
normu, tento pozadavek spliiuje.

(15)

(18)

(20)

Pokud jde o cile této smérnice, mély by evropské normy
vypracovat evropské normalizaéni orgdny na zdkladé
povéreni Komise, které jsou ndpomocny prislusné vybory.
S cilem zajistit, aby vyrobky, které jsou v souladu s nor-
mami, spliiovaly obecny pozadavek na bezpecnost, by
méla Komise, které je ndpomocen vybor sloZeny ze
zastupct €lenskych statt, stanovit pozadavky, kterym musf
normy vyhovét. Tyto pozadavky by mély byt obsazeny
v povéfenich pro normalizaéni organy.

Pokud neexistuje zvldstni Gprava a nejsou k dispozici
evropské normy vypracované na zdkladé povéfeni Komise
nebo na takové normy neni u¢inén odkaz, méla by se bez-
pecnost vyrobka posuzovat s prihlédnutim zejména k vnit-
rostatnim normdm piejimajicim jakékoliv jiné odpovida-
jici evropské nebo mezindrodni normy, k doporucenim
Komise nebo k vnitrostditnim normdm, mezindrodnim
normdm, pravidlim sprdvné praxe, stavu védy a techniky
a k bezpecnosti, kterou mohou spotiebitelé rozumné oce-
kavat. V této souvislosti mohou doporuceni Komise usnad-
nit jednotné a u¢inné uplatilovani této smérnice do doby,
nez budou zavedeny evropské normy nebo v piipadeé rizik
a/nebo vyrobkt, pro néz se takové normy nepovazuji za
mozné nebo vhodné.

Prokazovani souladu s pouzitelnymi kritérii bezpecnosti
vyrobkti maZe usnadnit pfislusnd nezavisld certifikace
uznand piislusnymi orgdny.

Povinnost dodrzovat obecny pozadavek na bezpec¢nost je
vhodné doplnit o dalsi povinnosti hospodéiskych sub-
jektti, protoze opatieni téchto subjektt jsou nezbytnd
k tomu, aby se za ur¢itych okolnosti zabrénilo rizikiim pro
spotiebitele.

Tyto dodatecné povinnosti vyrobctt by mély zahrnovat
povinnost ptijmout opatieni odpovidajici charakteristikdam
vyrobkt, kterd by vyrobcim umoznovala ziskdvat infor-
mace o rizicich, kterd tyto vyrobky mohou predstavovat,
poskytovat spotiebiteltim informace, které by jim umoz-
nily posoudit rizika a zabrdnit jim, varovat spotfebitele
pied riziky pfedstavovanymi nebezpe¢nymi vyrobky, které
jim jiz byly doddny, stdhnout tyto vyrobky z trhu a jako
posledni prostiedek je v piipadé nutnosti odvolat, coz
muze zahrnovat podle ptedpisti platnych v ¢lenskych sté-
tech vhodnou formu vyrovnani, napfiklad vyménu nebo
ndhradu.

Pii zajisfovani souladu s platnymi pozadavky na bezpec-
nost by méli byt ndpomocni distributofi. Povinnosti
ukladané distributoram plati imérné jejich vlastnim odpo-
védnostem. Zejména v souvislosti s charitativnimi ¢innos-
tmi se muZe ukdzat jako nemozné poskytnout piislusnym
organtim tdaje a dokumentaci o mozném riziku a piivodu
vyrobku v pifpadé jednotlivych pouzitych predméti véno-
vanych soukromymi osobami.
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(21)

(22)

(24)

(25)

Vyrobci i distributofi by méli spolupracovat s pfislusnymi
organy na opatfenich zaméfenych na odvraceni rizik a uvé-
domit je, pokud usoudi, Ze urcité doddvané vyrobky jsou
nebezpecné. Tato smérnice by méla stanovit podminky
pro poskytovani takovych informaci, aby se usnadnilo jeji
uc¢inné uplatiiovani a zdroven se pfedeslo nadmérnému
zatizen{ hospodaiskych subjektti a dotyénych organi.

S cilem zajistit ticinné vynucovani povinnosti uloZenych
vyrobctim a distributorim by mély ¢lenské staty zridit
nebo jmenovat organy, které budou odpovédné za dozor
nad bezpecnosti vyrobkil a budou mit pravomoci ¢init
vhodnd opatfeni, vcetné pravomoci ukladat G¢inné,
pfiméfené a odrazujici sankce; rovnéz by clenské stity
mély zajistit vhodnou koordinaci jednotlivych jmeno-
vanych orgdna.

Je nezbytné, aby vhodnd opatieni zejména zahrnovala pra-
vomoc dlenskych statt nafidit nebo zorganizovat oka-
mzité a Gcinnym zplsobem stazeni nebezpe¢nych
vyrobki, které jiz byly uvedeny na trh, a jako posledni
prostiedek natidit, zkoordinovat nebo zorganizovat odvo-
lani nebezpe¢nych vyrobkd od spotfebiteld, kterym jiz
byly doddny. Tyto pravomoci by mély byt pouzity, jestlize
vyrobci a distributofi nesplni svou povinnost odvratit
rizika od spotiebitele. Orgdny by mély v pripadé nutnosti
disponovat pfislusnymi pravomocemi a postupy, aby
rychle rozhodly a uplatnily vSechna nezbytnd opatfeni.

Bezpecnost spotfebitelt do znacné miry zdvisi na G¢inném
prosazovani pozadavkd SpoleCenstvi na bezpecnost
vyrobkd. Clenské stity by proto mély zavést systematické
piistupy k zajistén{ Gc¢innosti dozoru nad trhem a dalsich
kontrolnich ¢innosti a mély by zajistit, aby tato opatfeni
byla pro vefejnost a ziiCastnéné strany prithlednd.

K dosazeni cilti ochrany, které tato smérnice sleduje, je
nezbytnd spoluprace vykonnych orgdnt clenskych stata. Je
proto vhodné podporovat ¢innost evropské sité vykon-
nych orgdnt ¢lenskych statd, aby se v soucinnosti s ostat-
nimi postupy Spolecenstvi, zejména se systémem Spole-
¢enstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX), zlepsila
operativni spoluprice v oblasti dozoru nad trhem a dalsich
kontrolnich ¢innosti; zejména se to tykd posuzovani rizik,
zkouseni vyrobkd, vymény zkusenosti a odbornych zna-
losti, provadéni spole¢nych projektt dozoru a vysledovani
nebezpeénych vyrobkd, jejich stazeni z trhu nebo odvo-
lani.

(26)

(31)

Pro zajisténi dasledné ochrany zdravi a bezpecnosti
spotfebitelti na vysoké drovni a udrzeni jednoty vnitintho
trhu je nezbytné, aby byla Komise informovéna o viech
opatfenich, kterd omezuji uvddéni vyrobku na trh nebo
vyzaduji jeho stazeni z trhu nebo odvoldni. Takovd
opatfeni by méla byt pfijimana v souladu s ustanovenimi
Smlouvy, a zejména s clanky 28, 29 a 30 Smlouvy.

Ucinny dozor nad bezpecnosti vyrobkii vyzaduje, aby se
na vnitrostatni trovni i na trovni Spolecenstvi vytvofil
systém pro rychlou vyménu informaci v situacich vazného
rizika, které s ohledem na bezpec¢nost vyrobku vyzaduji
rychly zdsah. Je proto vhodné podrobné stanovit v této
smérnici postupy fungovani systému a ddt Komisi, které je
ndpomocen poradni vybor, pravomoc je upravovat.

V této smérnici se stanovi, Ze budou vypracoviny
nezédvazné pokyny s jednoduchymi a jasnymi kritérii
a praktickymi pravidly, kterd se mohou zménit, zejména
s cilem umozZnit G¢inné oznadmeni opatfeni omezujicich
uvadéni vyrobkt na trh v ptipadech uvedenych v této
smérnici a s prihlédnutim k rozmanitosti situaci feSenych
Clenskymi staty a hospodaiskymi subjekty. Tyto pokyny
by mély zejména obsahovat kritéria pro pouzivan{ definice
vaznych rizik, aby se v piipadé téchto rizik usnadnilo jed-
notné provadéni p¥islusnych ustanoveni.

Je piedevsim véci ¢lenskych statd, aby v souladu se Smlou-
vou, a zejména s clanky 28, 29 a 30 Smlouvy, pfijimaly
vhodna opatieni, pokud jde o nebezpe¢né vyrobky nacha-
zejici se na jejich dzemi.

Pokud se v3ak ¢lenské staty lisi v pristupu k feSeni rizika
predstavovaného urcitymi vyrobky, mohly by takové roz-
dily vést k nepfijatelnym nerovnostem pii ochrané
spotfebitelt a vytvaret piekdzku obchodu uvniti Spolecen-
stvi.

Muze byt nezbytné zabyvat se vaznymi problémy bezpe¢-
nosti vyrobkt vyzadujicimi rychly zdsah, které se dotknou
nebo se v bezprostiedni budoucnosti mohou dotknout
celého Spoledenstvi nebo jeho vyznamné ¢asti a které
nemohou byt z hlediska povahy bezpecnostniho problému
pfedstavovaného vyrobkem uc¢inné feSeny zpusobem
odpovidajicim stupni naléhavosti v rdmci postupti stano-
venych zvldstnimi pravidly prava Spoleenstvi pouzitel-
nymi pro doty¢né vyrobky nebo kategorie vyrobka.
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(32) Je proto nezbytné stanovit piiméfeny mechanismus, ktery (37) Je nezbytné, aby clenské staty zajistily existenci vhodnych
umozni jako posledni prostfedek pro zvladnuti situace opravnych prostiedkd, které mohou byt uplatnény pied
vyvolané vyrobky predstavujicimi vdzné riziko pfijmout piislusnymi soudy proti opatfenim piijatym piislusnymi
formou rozhodnuti ur¢eného ¢lenskym statim opatieni organy, kterymi se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo
pouzitelnd v celém Spolecenstvi. Takovym rozhodnutim se pozaduje jeho stazeni nebo odvolani.
by mél byt zakdzan vyvoz dotyéného vyrobku, s vyjimkou
piipadi, kdy za mimofadnych okolnosti je mozno rozhod-
nout jen o Caste¢ném zdkazu nebo dokonce o Zddném 5 o o
zékazu, zejména tehdy, kdy je zaveden systém (38) Kromé toho musi byt opatfent k zabre.mem.rmku pro b,ezi
pedbézného souhlasu. Zakaz vyvozu by mél byt kromé pecnost a zc.lraVV1 sp_otrebr[elu v SOU\‘IISIOSt,l S dovez,enyml
toho piezkoumén z hlediska zamezenf riziku pro zdravi V)vr.r.obky, stejné tak )akq V,SOHV}SI(.)SU, se zdkazem vyvozu,
a bezpecnost spotiebitelll. Protoze se takové rozhodnuti prijata v souladu s mezindrodnimi zdvazky Spolecenstvi.
nevztahuje pfimo na hospoddiské subjekty, mély by clen-
ské staty pfijmout vSechna opatfeni nezbytna k jeho pro-
Vede{ﬁ. ngtfem' Rﬁj%t,é tir?to postupemjso_l,l pfe'dbéin}’f.m)i (39) Komise by méla pravidelné pfezkoumavat zptsob, jakym
opatfenimi kromé piipadd, kdy se vztahuji na jednotlivé je tato smérnice uplathovdna, a dosazené vysledky,
vyrobky Pebo sere mebku‘ Pro zajistent Vh"d?‘ehf’, zejména pokud jde o fungovini systémd dozoru nad
posouzent povtreby’ techtf) opatrent a JeJ,ICh ne]l’ep51 trthem, rychlou vyménu informaci a opatfeni pfijatd na
pripravy l?y mély byt schvéleny Komisi, k}ere bl,lde_ napo- drovni Spolecenstvi spolu s ostatnimi otdzkami tykajicimi
mocen Vylv)or, a to po konzuvl)taach S clensl;ynvn staty, se bezpecnosti vyrobkt uréenych spotiebitelim ve Spole-
anOkufl Ved,ecke otazkyvspada’Jl do pr avomocl nftktere,ho Censtvi, a o véci piedkladat pravidelné zpravy Evropskému
Ve:deckeho Y,yb(iru,Spolecenstvi, po kgnzultaa s védeckym parlamentu a Radé.
vyborem piislusnym pro doty¢né riziko.

(40)  Tato smérnice by se neméla dotykat povinnosti ¢lenskych
statd tykajicich se Ihtit pro provedeni a pouzitelnost smér-
nice 92/59/EHS,

(33) Opatfeni nezbytnd k provedeni této smérnice by méla byt
pfijata podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (?).
PRJALY TUTO SMERNICL:
(34) K usnadnéni ac¢inného a jednotného uplatiiovani této
smérnice je trffba riznd hlediska jejtho uplatiiovani projed- KAPITOLA 1
nat v ramci vyboru.
Cile - Oblast piisobnosti — Definice
Cldnek 1
(35) Je tfeba zajistit, aby informace o bezpecnosti vyrobkd,
které jsou k dispozici pfislusnym orgdntim, byly vefejne 1. Ucelem této smérnice je zajistit, aby vyrobky uvadéné na trh
piistupné. Je v8ak nutno chrénit profesni tajemstvi podle byly bezpeéné.
¢lanku 287 Smlouvy zpusobem, ktery je slucitelny
s potiebou zajistit ti¢innost dozoru nad trhem a ochran- oo ) 5 ) i i
nych opatfen. 2. :Fato smérnice se vvztahu]e. na vSechny Yyrobky c%?f’lnovane

v ¢. 2 pism. a). Vsechna jeji ustanoveni se pouziji tehdy,

neexistuji-li v rdmci pravnich predpistt Spolecenstvi zddnd

zvlastni ustanoveni, kterd upravuji bezpecnost doty¢nych
vyrobku a sleduji tyz cil.
(36) Tato smérnice by se neméla dotykat prav poskozenych Jestlize jsou vyrobky pfedmétem zvlastnich pozadavki na bez-

ve smyslu smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. cer-
vence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisii
Clenskych stdtd tykajicich se odpovédnosti za vadné
vyrobky (3).

UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

UF. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice’ve znéni smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 1999/34[ES (Uf. vést. L 141, 4.6.1999,
s. 20).

pecnost uklddanych pravnimi predpisy Spolecenstvi, vztahuje se
tato smérnice pouze na hlediska a rizika nebo kategorie rizik,
kterych se tyto pozadavky netykaji. To znamend, Ze:

a) ustanoveni ¢l. 2 pism. b) a ¢), ¢lanka 3 a 4 se na tyto vyrobky
nepouziji, pokud jde o rizika nebo kategorie rizik upravené
zvlastnimi pravnimi pfedpisy;

b) clanky 5 az 18 se pouziji, ledaze existuji zvldstni ustanovent,
kterd se vztahuji na hlediska upravend uvedenymi cldnky,
ktera sleduji tyz cil.
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Cldnek 2
Pro tcely této smérnice se rozum:

a) ,vyrobkem“ kazdy vyrobek, ktery je urcen — rovnéz v ramci
poskytnuti sluzby — spotfebitelim nebo pravdépodobné bude
za rozumné predvidatelnych podminek spotiebiteli pouzivan,
a to i kdyz jim uren neni, a je za dplatu nebo bezplatné
doddvan nebo poskytovdn v rdmci obchodni ¢innosti, bez
ohledu na to, zda je novy, pouzity nebo upraveny.

Tato definice se nevztahuje na pouzité vyrobky dodavané jako
starozitnosti nebo jako vyrobky, které musi byt pred pouzitim
opraveny nebo upraveny, a to za pfedpokladu, Ze dodavatel
o tom osobu, které vyrobek dodava, jasné informuje;

b) ,bezpecnym vyrobkem* kazdy vyrobek, ktery za béznych
nebo rozumné predvidatelnych podminek pouziti, véetné
pozadavkd na Zivotnost, a piipadné na uvedeni do provozu,
instalaci a Udrzbu, nepfedstavuje Zddné riziko nebo
pfedstavuje pouze minimélni rizika slucitelnd s pouzitim
vyrobku a povazovand za pfijatelnd a odpovidajici vysoké
trovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob, pficemz se berou
v Gvahu zejména:

i) charakteristiky vyrobku, véetné jeho slozeni, baleni,
navodi k montdzi a pifpadné k instalaci a Gdrzbé;

i) vliv na jiné vyrobky, jestlize Ize rozumné predpokladat, ze

vyrobek bude pouZivan s jinymi vyrobky;

iii) obchodni tGprava vyrobku, oznacovani Stitkem, veskerd
upozornéni a ndvody k jeho pouziti a zneskodnéni a ves-
keré dalsi Gidaje nebo informace tykajici se vyrobku;

iv) kategorie spottebiteld, ktefi jsou vystaveni riziku pfi pou-
zivani vyrobku, zejména déti a starsi osoby.

Moznost dosdhnout vys$i Grovné bezpe¢nosti nebo dostup-
nost jinych vyrobki, které predstavuji nizs{ stupen rizika, neni
divodem k tomu, aby byl vyrobek povazovin za ,nebez-
pecny®;

¢) ,nebezpecnym vyrobkem* kazdy vyrobek, ktery nevyhovuje
definici ,bezpe¢ného vyrobku“ uvedené v pismenu b);

d) ,vaznym rizikem“ kazdé vdzné riziko, které vyzaduje rychly
zdsah ze strany organt vefejné moci, véetné rizika, jehoz
ucinky nejsou bezprostiedni;

¢) ,vyrobcem*:

i) vyrobce vyrobku, pokud je usazeny ve Spolecenstvi,
a kazd4 dalsi osoba, kterd vystupuje jako vyrobce zptiso-
bem, Ze opatii vyrobek svym ndzvem, ochrannou zndm-
kou nebo jinym rozli§ovacim znakem, nebo osoba, kterd

vyrobek upravi;

i) zdstupce vyrobee, pokud vyrobce neni usazeny ve Spole-
Censtvi, nebo dovozce vyrobku, jestlize Zadny zdstupce
usazeny ve SpoleCenstvi neexistuje;

iii) dalsi subjekty z oboru v dodavatelském fetézci, pokud
jejich ¢innosti mohou mit vliv na vlastnosti tykajici se bez-
pecnosti vyrobku;

f) ,distributorem” kazdy subjekt z oboru v dodavatelském
fetézci, jehoz ¢innost nemd vliv na vlastnosti tykajici se bez-
pecnosti vyrobku;

g) ,odvoldnim“ viechna opatfeni namifend k dosazeni vriceni
nebezpeéného vyrobku, ktery jiz byl doddn nebo poskytnut
spotfebiteliim vyrobcem nebo distributorem;

h) ,stazenim“ vSechna opatfeni namitend k zabranén{ distribuce,
vystavovani nebo nabizeni vyrobku nebezpe¢ného pro
spotiebitele.

KAPITOLA 11

Obecny pozadavek na bezpecnost, kritéria posuzovini shody
a evropské normy

Cldnek 3
1. Vyrobci jsou povinni uvadét na trh pouze bezpecné vyrobky.

2. Pokud jde o hlediska, na kterd se vztahuji p¥islusné vnitrostatni
pravni pfedpisy, povazuje se vyrobek v ptipadé, ze neexistuji
zadna zvlastni ustanoveni Spolecenstvi, kterymi se upravuje bez-
pecnost doty¢ného vyrobku, za bezpecny, je-li ve shodé se zvlast-
nimi vnitrostdtnimi pravnimi predpisy clenského sttu, na jehoz
tzemi je uvadén na trh, pokud jsou tyto pfedpisy vypracovany
v souladu se Smlouvou, a zejména s ¢lanky 28 a 30 Smlouvy,
a stanovuji pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, které musi
vyrobek spliiovat, aby mohl byt uveden na trh.

Pokud jde o rizika a kategorie rizik, na kterd se vztahuji pfislugné
vnitrostatni normy, predpokladd se, Ze je vyrobek bezpecény, je-li
ve shodé s nezdvaznymi vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi
evropské normy, na néz v souladu s clinkem 4 zvefejnila Komise
odkazy v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi. Clenské staty
zvefejni odkazy na doty¢né vnitrostatni normy.

3. V ptipadech jinych nez téch, které jsou uvedeny v odstavci 2,
se posuzuje shoda vyrobku s obecnym pozadavkem na bezpec-
nost s piihlédnutim k témto prvkim, pokud existuji:

a) nezdvazné vnitrostdtni normy pfejimajici odpovidajici evrop-
ské normy jiné nez normy uvedené v odstavci 2;

b) normy vypracované v clenském staté, ve kterém je vyrobek
uvadén na trh;

¢) doporuceni Komise stanovujici pokyny pro posuzovani bez-
pecnosti vyrobku;

d) pravidla sprdvné praxe pro bezpecnost vyrobku platnd
v daném oboruy;

e) stav védy a techniky;

f) rozumnd ocekdvani spotiebitelti tykajici se bezpe¢nosti.
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4. Shoda vyrobku s kritérii pro zajisténi obecného pozadavku na
bezpecnost, zejména shoda s ustanovenimi odstavcti 2 nebo 3,
nesm{ brdnit pfislusnym orgdntim ¢lenskych stitd pfijmout
vhodna opatfeni, kterymi se omezuje uvddéni tohoto vyrobku na
trh nebo vyzaduje jeho stazeni z trhu nebo jeho odvoldni, pokud
existuje diikaz, Ze navzdory shodé¢ je nebezpecny.

Cldnek 4

1. Pro Gcely této smérnice se evropské normy uvedené v ¢l. 3
odst. 2 druhém pododstavci vypracuji takto:

a) pozadavky, které maji zajistit, aby vyrobky, které vyhovuji
témto normdm, spliiovaly obecny pozadavek na bezpecnost,
se stanovi v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 15 odst. 2;

b) na zdkladé téchto pozadavki vyzve Komise v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22.&ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych pfedpist a pravidel pro sluzby infor-
macni spolecnosti (1) evropské normaliza¢ni orgdny, aby
vypracovaly normy, které vyhovi témto pozadavkim;

¢) na zdkladé téchto povéfeni pfijmou evropské normalizacni
orgdny normy v souladu se zdsadami obsazenymi ve obec-
nych fidicich zdsadach pro spoluprdci mezi Komisi a témito
organy;

d) vrdmci zpravy uvedené v ¢l. 19 odst. 2 podd Komise kazdé tfi
roky zpravu Evropskému parlamentu a Radé o svych progra-
mech pro stanoveni pozadavkd a povéfeni pro normalizaci
uvedenych vySe v pismenech a) a b). Tato zprava bude zejména
obsahovat analyzu rozhodnuti ptijatych z hlediska pozadavkt
a povéfeni pro normalizaci uvedenych v pismenech a) a b)
a z hlediska norem uvedenych v pismenu c). Bude obsahovat
rovnéz informace o vyrobcich, pro néz Komise zamysli sta-
novit piislusné pozadavky a povéfeni, o rizicich vyrobka,
kterd je tfeba brat v ivahu, a o vysledcich vech ptipravnych
praci provedenych v této oblasti;

2. Komise zvefejni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi
odkazy na evropské normy pfijaté timto zptsobem a vypraco-
vané v souladu s pozadavky uvedenymi v odstavci 1.

JestliZe norma pfijatd evropskymi normaliza¢nimi orgdny pred
vstupem této smérnice v platnost zajistuje soulad s obecnym
pozadavkem na bezpe¢nost, rozhodne Komise o zvefejnéni
odkazu na ni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Jestlize norma soulad s obecnym pozadavkem na bezpecnost
nezajistuje, stéhne Komise ze zvefejnéni odkaz na normu jako
celek nebo na jeji ¢ast.

@) UF. vést. L/204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice ve znéni smérnice
98/48/ES (Ut. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18).

V ptipadech uvedenych v druhém a tietim pododstavci rozhodne
Komise ze svého vlastniho podnétu nebo na Zadost ¢lenského
stdtu a v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2, zda
doty¢nd norma spliiuje obecny pozadavek na bezpecnost. Po
konzultaci s vyborem zfizenym ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES
rozhodne Komise o jejim zvefejnéni nebo stazeni. O svém roz-
hodnuti Komise uvédom ¢lenské staty.

KAPITOLA III

Dalsi povinnosti vyrobcii a povinnosti distributori

Cldnek 5

1. V rdmci svych Cinnosti jsou vyrobci povinni poskytnout
spotiebitelim piislusné informace, které jim umozni posoudit
rizika spojend s vyrobkem v prubéhu bézné nebo rozumné
predvidatelné doby jeho pouzivani, pokud tato rizika nejsou bez
piiméfenych upozornéni bezprostiedné ziejma, a pfijmout proti
témto rizikim pfedbéznd opatieni.

Uvedeni téchto upozornéni nezbavuje Zddnou osobu povinnosti
vyhovét dalsim pozadavkim na bezpe¢nost stanovenym v této
smérnici.

V rdmci svych ¢innosti jsou vyrobci povinni pfijmout opatieni
odpovidajici charakteristikim jimi doddvanych vyrobkd, kterd jim
umozni:

a) byt informovdni o rizicich, jez mohou tyto vyrobky
piedstavovat;

b) zvolit vhodné opatteni zahrnujici, je-li to nezbytné pro odv-
raceni téchto rizik, staZeni z trhu, pfiméfené a i¢inné upozor-
néni spotfebitelti nebo odvolani od spotiebiteld.

Opatieni uvedend v tietim pododstavci musi napitklad zahrno-
vat:

a) identifika¢ni tidaje a podrobnosti o vyrobci na vyrobku nebo
jeho obalu a oznaceni vyrobku nebo piipadné série vyrobk,
k niz patf, kromé piipadd, kdy je neposkytnuti takovych
tdaji oprdvnéné, a

b) ve vsech pifpadech, kdy to je vhodné, provadéni zkousek
vzorkt vyrobkii uvadénych na trh, vySetfovani stiznosti,
a piipadné vedeni knihy stiznosti a pribézné informovani
distributorti o tomto sledovéni.

Opatieni uvedend v tietim pododstavci pismenu b) se musi pro-
vadét na zdkladé dobrovolnosti nebo na zddost pfislusnych
organti v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. f). Odvoldni se uskute¢ni
jako posledni prostiedek v piipadech, kdy ostatni opatieni nej-
sou dostate¢nd k zamezeni existujicim rizikam, kdy to vyrobci
pokladaji za nezbytné, nebo kdy jsou povinni tak ucinit na
zakladé opatieni prijatého pfislusnym orgdnem. Odvoldni se
muze v doty¢ném ¢lenském stté uskute¢nit v rdmci piislusnych
pravidel spravné praxe, pokud tato pravidla existuji.
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2. Od distributorti se vyzaduje, aby jednali s nalezitou peclivosti,
a tim pomahali zajistovat soulad s pfislusnymi pozadavky na bez-
pecnost, zejména aby nedoddvali vyrobky, o nichz védi nebo
o nichz by na zakladé vlastnich informaci a informaci, které maji
jako subjekty z oboru k dispozici, méli pfedpoklddat, ze nejsou
v souladu s témito pozadavky. V rdmci svych ¢innosti jsou kromé
toho povinni podilet se na sledovani bezpe¢nosti vyrobkt uvadé-
nych na trh, zejména preddvanim informaci o rizicich spojenych
s vyrobkem, uchovdvinim a poskytovinim dokumentace
nezbytné pro vysledovani ptivodu vyrobkd, a spolupraci pii
akcich provadénych vyrobci a ptislusnymi organy s cilem zabranit
témto rizikim. V rdmci svych ¢innosti jsou povinni pfijmout
opatfeni, kterd jim umozni i¢inné spolupracovat.

3. Jestlize jsou si vyrobci a distributofi védomi nebo na zdkladé
vlastnich informaci a informaci, které maji jako subjekty z oboru
k dispozici, by si méli byt védomi, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh,
pfedstavuje pro spotiebitele riziko, které je neslucitelné s obec-
nym pozadavkem na bezpecnost, jsou povinni o tom ihned uvé-
domit ptisluiné organy clenskych statti za podminek stanovenych
v pifloze I a uvést podrobnosti, zejména o opattenich pfijimanych
s cilem zabrénit riziku pro spotiebitele.

Komise pfizptisobi v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 15
odst. 3 zvldstni pozadavky tykajici se povinnosti poskytnout
informace stanovené v piiloze 1.

4. Na zdadost pfislusnych orgdnt jsou vyrobci a distributofi
v ramci svych dinnosti povinni s nimi spolupracovat na
opatfenich pfijimanych s cilem zabranit rizikéim pfedstavovanym
vyrobky, které doddvaji nebo dodali. Postupy pro takovou spolu-
préci, v¢etné postupti pro dialog s doty¢nymi vyrobci a distribu-
tory o otdzkdch tykajicich se bezpecnosti vyrobkd, stanovi
piislusné organy.

KAPITOLA IV

Zvlastni povinnosti a pravomoci ¢lenskych statd

Cldnek 6

1. Clenské staty zajisti, aby vyrobci a distributofi plnili své povin-
nosti vyplyvajici z této smérnice tak, Ze na trh budou uvadény

pouze bezpecné vyrobky.

2. Clenské stéty zfidi nebo jmenuji organy piislusné pro sledo-
vani souladu vyrobki s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a zajisti, aby tyto organy mély a pouzivaly pravomoci nezbytné
k tomu, aby mohly pfijimat vhodnd opatfent, kterd jim podle této
smérnice pFislusi.

3. Clenské staty vymezi tikoly, pravomoci, organizaci a zpfisob
spoluprdce pfislusnych organt. Prabézné Komisi informuj
a Komise pfedava tyto informace ostatnim ¢lenskym statam.

Cldnek 7

1. Clenské staty stanovi pravidla pro uklidani sankcf pii poruso-
vani vnitrostdtnich predpisii pfijatych na zdkladé této smérnice

a pfijmou veskera opatfeni nezbytna pro jejich provadéni. Stano-
vené sankce musi byt G¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské
staty ozndmi tyto predpisy Komisi do 15. ledna 2004 a rovnéz
neprodlené ozndmi kazdou jejich pfipadnou zménu.

Cldnek 8

1. Pro tcely této smérnice, a zejména ¢lanku 6 této smérnice,
jsou piislusné orgdny clenskych stdti opravnény mimo jiné
piijimat opatfeni uvedend niZe v pismeni a) a piipadné opatieni
podle pismen b) az f):

a) u kazdého vyrobku:

i) organizovat v odpovidajicim rozsahu piislusné kontroly
jeho vlastnosti z hlediska bezpe¢nosti, a to i po jeho uve-
denf jako bezpecného na trh, az do kone¢ného stadia pou-
zivani nebo spotieby;

ii) vyzadovat od zt¢astnénych stran viechny nezbytné infor-
mace;

i) odebirat vzorky vyrobkii a podrobovat je zkouskdm bez-
pecnosti;

b) u kazdého vyrobku, ktery by mohl za ur¢itych podminek
piedstavovat riziko:

i) vyzadovat, aby byl uveden na trh s odpovidajicim upozor-
nénim na rizika, kterd mize pfedstavovat; toto upozor-
néni musi byt snadno srozumitelné a jasné formulované
v tfednich jazycich ¢lenského statu, ve kterém je vyrobek
uvadén na trh;

ii) podrobit jeho uvedeni na trh takovym predbéznym pod-
minkdm, aby byl bezpecny;

¢) u kazdého vyrobku, ktery by mohl predstavovat riziko pro
urdité osoby:

nafidit, aby byly tyto osoby upozornény na riziko v¢as a vhod-
nym zptisobem, véetné zvefejnéni zvldstnich upozornéni;

d) u kazdého vyrobku, ktery by mohl byt nebezpe¢ny:

docasné zakdzat jeho dodavani, nabizeni k doddni nebo jeho
vystavovani, a to na dobu nezbytnou pro rtiznd hodnoceni
bezpecnosti, zkousky a kontroly;

e) u kazdého nebezpecného vyrobku:

zakdzat jeho uvedeni na trh a zavést nezbytnd souvisejici
opatieni k zajisténi dodrzovani tohoto zdkazu;

f) ukazdého nebezpecného vyrobku, ktery je jiz uveden na trh:

i) nafidit nebo zorganizovat jeho skute¢né a okamzité stazeni
a varovat spotfebitele pfed rizikem, které predstavuje;

ii) nafidit nebo zkoordinovat, piipadné spolu s vyrobci
a distributory zorganizovat za vhodnych podminek jeho
odvolani od spotfebitelti a jeho zniceni.
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2. Pokud piislusné orgdny clenskych statl pfijmou opatieni uve-
dend v odstavci 1, zejména opatieni podle pismen d) aZ f), jsou
povinny jednat v souladu se Smlouvou, a zejména s ¢lanky 28
a 30 Smlouvy, a opatfeni uskute¢fiovat pfiméfené vaznosti rizika
a s patficnym ohledem na zdsadu obezfetnosti.

V ramci téchto opatfeni podnécuji a podporuji dobrovolnou ¢in-
nost vyrobet a distributort odpovidajici povinnostem, které pro
né vyplyvaji z této smérnice, a zejména z kapitoly III této smér-
nice, piipadné v¢etné vypracovani pravidel spravné praxe.

V piipadé nutnosti zorganizuji nebo nafidi opatfeni stanovend
v odst. 1 pism. f), jestlize akce podniknutd vyrobci a distributory
pii plnéni jejich povinnosti je neuspokojivd nebo nedostatecnd.
Odvoldni se uskute¢ni jako posledni prostfedek. MiZe byt prove-
deno v doty¢ném ¢lenském stdtu v rdmci pravidel spravné praxe
v této oblasti, pokud takovd pravidla existuji.

3. Piislusné orgdny jsou zejména oprdavnény provést nezbytnou
akci s cilem pohotové uplatnit piislusnd opatieni uvedend
v odst. 1 pism. b) az f) v pfipadé, kdy vyrobky predstavuji vazné
riziko. Clenské staty tyto okolnosti vysetii a podle podstaty véci
pfipad od pfipadu posoudi s piihlédnutim k pokynim uvedenym
v bodu 8 prilohy II.

4. Opatieni, kterd maji byt pfijata pfislusnymi orgdny podle
tohoto ¢lanku, jsou podle okolnosti urcena:

a) vyrobci;

b) distributorim v rdmci jejich Cinnosti, zejména pak strané
odpovédné za prvotni distribuci na vnitrostitnim trhu;

¢) v pfipadé nutnosti v§em dal$im osobdm s ohledem na spolu-
praci pifi akcich zaméfenych na zabrdnéni riziku
vyplyvajicimu z vyrobku.

Cldnek 9

1. Clenské stity zajisti, aby byly zavedeny pfistupy pouZivajici
vhodné prostiedky a postupy pro zajisténi ti¢inného dozoru nad
trhem, ktery zaruc¢i vysokou troveii ochrany zdravi a bezpecnosti
spotiebitelt a ktery pfedpoklddd spoluprici mezi jejich
piislusnymi organy; tyto pfistupy mohou zejména zahrnovat:

a) vypracovani, pravidelnou aktualizaci a provddéni odvétvovych
programu dozoru pro kategorie vyrobki nebo rizik, jakoz
i sledovani ¢innosti a vyhodnocenti zjisténi a vysledkti dozoru;

b) prtibéiné sledovani a aktualizaci védeckych a technickych
znalosti tykajicich se bezpe¢nosti vyrobkd;

) pravidelné piezkoumdvani a posuzovani toho, jak funguji
a jak jsou ac¢inné kontrolni ¢innosti, a v pripadé nutnosti
piepracovani zavedeného pfistupu k dozoru a jeho organi-
zace.

2. Clenské stity zajisti, aby spotfebitelim a ostatnim zdcast-
nénym strandm bylo umoznéno podavat stiznosti u pfislusnych

organti ohledné bezpecnosti vyrobku a Cinnosti dozoru a kon-
troly a aby tyto stiZnosti byly odpovidajicim zptisobem
vyfizovany. Clenské stity samy aktivné informuji spotiebitele
a ostatni ziiastnéné strany o postupech, které byly za timto tce-
lem zavedeny.

Cldnek 10

1. Komise podporuje ¢innost evropské sité orgdnti ¢lenskych
sttt piislusnych pro bezpecnost vyrobkti a podili se na ni
zejména formou spravni spoluprace.

2. Cinnost této sité je tieba koordinovat s ostatnimi existujicimi
postupy Spolecenstvi, zejména se systémem RAPEX. Jejim cilem
je zejména usnadnit:

a) vyménu informaci o posuzovani rizik, nebezpe¢nych vyrob-
cich, zkusebnich metodach a vysledcich, nejnovéjsim védec-
kém vyvoji i o ostatnich hlediscich vyznamnych pro kontrolni
cinnosti;

b) vypracovani a provadéni spole¢nych projektii dozoru a zkou-
Sent;

¢) vyménu zkuSenosti a osvédcenych postupt a spolupraci pfi
vzdélavaci ¢innosti;

d) lepsi spolupréci na tirovni Spolecenstvi, pokud jde o vysle-
dovani, stazeni a odvolani nebezpe¢nych vyrobki.

KAPITOLA V

Vyména informaci a situace vyZzadujici rychly zdsah

Cldnek 11

1. Jestlize ¢lensky stdt pfijme opatieni, kterymi omezi uvadén{
vyrobkt na trh nebo nafidi jejich stazeni nebo odvolani, jako jsou
opatfeni uvedend v ¢l. 8 odst. 1 pism. b) az f), uvédomi o nich
Komisi a uvede své diivody pro jejich pfijeti, pokud se takové
ozndmeni{ nepozaduje podle ¢lanku 12 nebo podle zvldstnich
pravnich pfedpist Spolecenstvi. Rovnéz uvédomi Komisi o viech
zméndch nebo o zruseni téchto opatfeni.

Usoudi-li oznamujici ¢lensky stdt, Ze Gcinky rizika nepfesdhnou
nebo nemohou piesahnout jeho tizemi, ozndmi doty¢nd opatieni,
jestlize zahrnuji informace, které pravdépodobné budou z hle-
diska bezpecnosti vyrobku ¢lenské stity zajimat, a zejména jes-
tlize jsou odezvou na nové riziko, které doposud nebylo v jinych
ozndmenich ohldseno.

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 3 této smérnice
pfijme Komise pokyny uvedené v bodu 8 piilohy II, pfi¢emz
zdroveii zajisti u¢innost a fadné fungovani systému. Tyto pokyny
poskytnou predlohu pro obsah a jednotny formuldf pro ozna-
meni uvedend v tomto ¢lanku a zejména presnd kritéria pro sta-
noven{ podminek, za kterych je ozndmen{ dulezité pro téely dru-
hého pododstavce.



15/sv. 6

Utedni véstnik Evropské unie 455

2. Komise ptedd ozndmeni ostatnim ¢lenskym statim, pokud po
pfezkoumadni na zdkladé informaci obsazenych v ozndmeni nedo-
jde k zdvéru, Ze opatieni neni v souladu s pravem Spolecenstvi.
V takovém piipadé neprodlené uvédomi ¢lensky stat, ktery zahajil
akei.

Cldnek 12

1. Pokud ¢lensky stat piijme nebo se rozhodne ptijmout, dopo-
rucit nebo s vyrobci a distributory na povinném nebo dobrovol-
ném zdkladé dohodnout opatieni nebo akce, kterymi na svém
tizem{ z divodu vazného rizika zamezi pi{padnému uvedeni
vyrobku na trh nebo jeho pouzivani, omezi toto uvedeni nebo
pouzivani nebo je podrobi zvlastnim podminkdm, neprodlené je
prostiednictvim systému RAPEX ozndmi Komisi. RovnéZz nepro-
dlené uvédomi Komisi o zméné nebo zruseni takového opatieni
nebo akce.

Jestlize oznamujici clensky stat usoudi, Ze ucinky rizika
nepfesdéhnou nebo nemohou presdhnout jeho Gzemi, pouZije
postup stanoveny v ¢lanku 11, pFicemz prihlédne
k odpovidajicim kritériim navrzenym v pokynech uvedenych
v bodu 8 piilohy IL

Aniz je dotéen prvni pododstavec, mohou ¢lenské stty, predtim
nez rozhodnou o pfijetf téchto opatfeni nebo o podniknuti téchto
akcf, pfedat Komisi v§echny informace o existenci vazného rizika,
které maji k dispozici.

V ptipadé vazného rizika ozndmi Komisi dobrovolnd opatfeni
stanovend v Clanku 5 této smérnice, kterd pfijali vyrobci
a distributofi.

2. Po obdrzeni téchto ozndmeni Komise zkontroluje, zda vyho-
vuji tomuto ¢ldnku a pozadavkam na fungovani systému RAPEX,
a predd je ostatnim ¢lenskym stdtam, které Komisi neprodlené
uvédomi o viech pfijatych opatfenich.

3. Podrobné postupy pro systém RAPEX jsou stanoveny v piiloze
II. Komise je ptizptsobi postupem uvedenym v ¢l. 15 odst. 3.

4. Piistup k systému RAPEX je otevien kandidatskym zemim,
tfetim zemim nebo mezindrodnim organizacim v ramci dohod
mezi Spole¢enstvim a témito zemémi nebo mezindrodnimi orga-
nizacemi, a to zpusobem stanovenym v téchto dohodich.
Vsechny tyto dohody musi byt zaloZeny na vzdjemnosti a mus{
obsahovat ustanoveni o divérnosti odpovidajici ustanovenim
pouzivanym ve SpoleCenstvi.

Cldnek 13

1. Dozvi-li se Komise o vdzném riziku vyplyvajicim z urcitych
vyrobkl pro zdravi a bezpec¢nost spotiebiteltt v riznych ¢len-
skych statech, miize po konzultaci s ¢lenskymi stity, a pokud
vyvstanou védecké otdzky spadajici do pravomoci nékterého
védeckého vyboru Spolecenstvi, také po konzultaci s védeckym
vyborem piislusnym pro doty¢né riziko, pfijmout na zdkladé

vysledku téchto konzultaci a v souladu s postupem stanovenym
v ¢l 15 odst. 2 rozhodnuti, které ¢lenskym stattim uloZi povin-
nost, aby ptijaly nékterd opatfeni z téch, kterd jsou uvedena v ¢l. 8
odst. 1 pism. b) az f), jestlize soucasné:

a) z pfedchozich konzultaci s ¢lenskymi staty vyplyvd, Ze se clen-
ské staty vyznamné lisi v pfijatém nebo pfipravovaném
piistupu k vyrovndni se s rizikem; a

b) vzhledem k povaze problému spojeného s bezpecnosti
vyrobku se nelze s rizikem vyrovnat zptisobem slucitelnym se
stupném naléhavosti ptipadu v rdmci jinych postupt stano-
venych zvldstnimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, které se na
doty¢né vyrobky vztahuji; a

¢) riziko mize byt G¢inné vylouceno pouze piijetim vhodnych
opatieni pouzitelnych na drovni Spolecenstvi s cilem zajistit
jednotnou a vysokou troveil ochrany zdravi a bezpecnosti
spotiebiteltl a fadné fungovani vnitiniho trhu.

2. Rozhodnuti uvedend v odstavci 1 jsou platnd po dobu nejvyse
jednoho roku a mohou byt stejnym postupem potvrzena na dalsf
obdobf, z nichz zddné nepfesdhne jeden rok.

Rozhodnuti tykajici se konkrétnich jednotlivé uréenych vyrobki
nebo sérii vyrobki jsou viak platnd bez ¢asového omezeni.

3. Vyvoz nebezpecnych vyrobkd, které byly predmétem rozhod-
nuti uvedeného v odstavci 1, ze Spolecenstvi se zakazuje, pokud
dané rozhodnuti nestanovi jinak.

4. Clenské staty piijmou nejpozdéji do 20 dnti viechna opatieni
nezbytnd pro provedeni rozhodnuti uvedenych v odstavci 1,
pokud nenf stanovena v téchto rozhodnutich odlisna lhita.

5. Prislusné organy odpovédné za provadéni opatieni uvedenych
v odstavci 1 poskytnou zicastnénym strandm piilezitost piedlozit
béhem jednoho mésice své stanoviska a uvédomi o nich Komisi.

KAPITOLA VI

Postupy projedndvani ve vyboru

Cldnek 14

1. Opatfeni nezbytnd k provadéni této smérnice budou pfijata
v souladu s regulativnim postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2,
pokud jde o:

a) opatieni uvedend v clanku 4 tykajici se norem piijatych evrop-
skymi normaliza¢nimi organy;

b) rozhodnuti uvedend v ¢lanku 13, kterd ¢lenskym stattim ukla-
daji povinnost, aby pfijaly opatieni uvedend v ¢l. 8 odst. 1
pism. b) az f).

2. Ve viech ostatnich pfipadech se opatieni nezbytnd pro pro-
vadéni této smérnice pfijimaji v souladu s poradnim postupem
stanovenym v ¢l. 15 odst. 3.
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Cldnek 15
1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je 15 dnt.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 3 a 7 roz-
hodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

4. Vybor pfijme svij jednaci fad.

KAPITOLA VII

Zavérecnd ustanoveni

Cldnek 16

1. Informace, které maji orgdny clenskych statd nebo Komise
k dispozici, o rizicich pro zdravi a bezpecnost spotiebitelt
predstavovanych vyrobky musi byt obecné piistupné vefejnosti
v souladu s pozadavky priihlednosti a aniz jsou dotéena omezen{
pozadovana pro sledovani a Setfeni. Vefejnost musi mit zejména
piistup k informacim o identifikaci vyrobku, povaze rizika
a o pfijatych opatfenich.

Clenské staty a Komise v3ak piijmou nezbytnd opatfeni, aby jejich
Gfednici a zaméstnanci zachovdvali mlcenlivost o informacich
ziskanych pro Gcely této smérnice, které svou povahou v fadné
odtvodnénych piipadech podléhaji sluzebnimu tajemstvi, kromé
informaci o vlastnostech vyrobka tykajicich se bezpe¢nosti, které
musi byt, jestlize to okolnosti vyzaduji, zvefejnény v zdjmu
ochrany zdravi a bezpe¢nosti spotiebiteli.

2. Ochrana sluzebniho tajemstvi nesmi branit pfeddvani infor-
maci dulezitych pro zajisténi G¢innosti kontroly trhu a ¢innosti
dozoru piislusnym orgdntm. Orgdny, které obdrzi informace
podléhajici sluzebnimu tajemstvi, zajisti jejich ochranu.

Cldnek 17

Touto smérnici neni dotéeno uplatiiovani smérnice 85/374/EHS.

Cldnek 18

1. Kazdé opatfeni pfijaté na zdkladé této smérnice, kterym se
omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje jeho stazeni

nebo odvolani, musi byt nélezité odtvodnéno. Opatieni se co
nejdiive ozndmi doty¢né strané a uvedou se v ném opravné
prostiedky, které mize podat podle pravnich predpisti platnych
v pislusném clenském staté, a lhity pro poddni téchto
prostiedk.

Kdykoliv to bude proveditelné, musi byt doty¢nym strandm
umoznéno, aby pred pfijetim opatfeni pfedlozily svd stanoviska.
Pokud k tomu nedojde pfedem pro naléhavost opatfeni, kterd
maji byt pFijata, bude jim tato piilezitost poskytnuta v pithodnou
dobu po provedeni téchto opatieni.

U opatfeni pozadujicich stazen{ vyrobku nebo jeho odvoldni je
nutné vzit v Gvahu potiebu pirimét distributory, uZivatele
a spotiebitele k soucinnosti pfi provadéni téchto opatieni.

2. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni pfijaté piislusnymi
organy, kterym se omezuje uvddéni vyrobku na trh nebo se poza-
duje jeho stazeni nebo odvoldni, mohlo byt pfezkoumdno
piislusnymi soudy.

3. Zadnym rozhodnutim piijatym na zdkladé této smérnice, kte-
rym se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje jeho
stazeni nebo odvoldni, neni dot¢eno posuzovani odpovédnosti
doty¢né strany podle vnitrostatniho trestniho prava pouzitelného
pro dany piipad.

Cldnek 19

1. Komise muze pfedlozit vyboru uvedenému v ¢lanku 15 jakou-
koliv véc tykajici se uplatnovani této smérnice a zejména ¢innosti
kontroly trhu a dozoru nad trhem.

2. Kazdé tfi roky od 15. ledna 2004 pfedlozi Komise Evrop-
skému parlamentu a Radé zpravu o provaddéni této smérnice.

Zprava obsahuje zejména informace o bezpe¢nosti vyrobku urce-
nych spottebiteltim, zejména o zlepSeni sledovatelnosti vyrobki,
fungovan{ dozoru nad trhem, normaliza¢ni ¢innosti, fungovani
systému RAPEX a o opatfenich Spolecenstvi pfijatych na zdkladé
¢lanku 13. Za timto tGcelem posoudi Komise pfislusné otdzky,
zejména piistupy, systémy a postupy Clenskych statti z hlediska
pozadavk této smérnice a dalSich pravnich pfedpisti Spolecen-
stvi tykajicich se bezpecnosti vyrobki. Clenské stity poskytnou
Komisi veskerou nezbytnou pomoc a informace pro tato posou-
zeni a pifpravu zprav.

Cldnek 20

Komise ur¢i potieby, mozZnosti a priority akce Spolecenstvi
zaméfené na bezpec¢nost sluzeb a do 1. ledna 2003 piedlozi
Evropskému parlamentu a Radé zprdvu v piipadé potieby
doprovézenou pfislusnymi ndvrhy.
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Cldnek 21 Cldnek 23
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost prévni a sprévni predpisy . . o
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do Tato smérnice vstupuje v p}atnost dnem vyhldSeni v Ufednim
15. ledna 2004. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. véstniku Evropskych spolecenstvi.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
Cldnek 24

2. Clenské staty sdéli Komisi ustanoveni vnitrostdtnich pravnich

piedpist, které piijmou v oblasti ptisobnosti této smérnice.
Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.

Cldnek 22
1. Smérnice 92/59/EHS se zrusuje ode dne 15. ledna 2004, aniz
jsou dotceny povinnosti clenskych stdta tykajici se lhit pro pro- V Bruselu dne 3. prosince 2001.
vedeni a pouzitelnost zminéné smérnice, jak je uvedeno
v piiloze III Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda

Odkazy na smérnici 92/59/EHS se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v ptiloze IV. N. FONTAINE F. VANDENBROUCKE
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PRILOHA [

POZADAVKY NA INFORMACE, KTERE MAJI VYROBCI A DISTRIBUTORI PREDAVAT PRISLUSNYM
ORGANUM O VYROBCICH, KTERE NEVYHOVUJf OBECNEMU POZADAVKU NA BEZPECNOST

1. Informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3, nebo piipadné ve zvldstnich predpisech Spolecenstvi o doty¢nych vyrobeich,
se preddvaji ptislusnym orgdntim jmenovanym k tomuto tcelu v clenskych statech, ve kterych jsou doty¢né vyrobky
uvadény nebo byly uvedeny na trh nebo jinak doddny nebo dodévany spotiebitelam.

2. Komise, které je ndpomocen vybor uvedeny v ¢ldnku 15, stanovi obsah a vytvoii jednotny formuldf pro
ozndmeni uvedend v této piiloze, pfi¢emz zajisti G¢innost a fadné fungovani systému. Zejména stanovi, nejspise
formou pfirucky, jednoduchd a jasna kritéria pro stanoveni zvlastnich podminek tykajicich se zejména ojedinélych
okolnosti nebo vyrobki, pro néz ozndmeni podle této piilohy neni podstatné.

3.V piipadé vdzného rizika musi tyto informace obsahovat alespoii:
a) informace umoznujici pfesnou identifikaci daného vyrobku nebo série vyrobkd;
b) dplny popis rizika, které dané vyrobky pfedstavuji;

¢) veskeré dostupné informace dilezité pro vysledovani vyrobku;

......
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PRILOHA I

POSTUPY PRO POUZITI SYSTEMU RAPEX A POKYNY PRO OZNAMENI

1. Systém RAPEX se vztahuje na vyrobky definované v ¢l. 2 pism. a), které predstavuji riziko pro zdravi
a bezpecnost spottebiteld.

Lécivé piipravky, na které se vztahuji smérnice 75/319/EHS (') a 81/851/EHS (?), jsou vynaty z oblasti
plisobnosti systému RAPEX.

2. Systém RAPEX je zaméfen zejména na rychlou vyménu informaci v pfipadé vazného rizika. Zvlastni kritéria
pro identifikaci vdznych rizik jsou definovdna v pokynech uvedenych v bodu 8.

3. Pfiozndmeni podle ¢lanku 12 poskytnou ¢lenské staty veskeré dostupné podrobné informace. Ozndmeni musi
obsahovat zejména informace stanovené v pokynech uvedenych v bodu 8, a to alespor:

a) informace umoznujic identifikaci vyrobku;

b) popis souvisejictho rizika, véetné souhrnu vysledkd viech zkousek/analyz a jejich zdvérd, které jsou dilezité
pro posouzeni drovné rizika;

¢) piipadné povahu a trvani pfijatych nebo rozhodnutych opatfeni nebo akcf;

d) informace o dodavatelskych fetézcich a distribuci vyrobku, zejména o zemich urceni.

Pro pfeddni téchto informaci musi byt pouzit zvlastni jednotny formuldf urceny pro ozndmeni a musi byt
pouzity prostfedky stanovené v pokynech uvedenych v bodu 8.

Pokud je Gi¢elem opatieni ozndmeného podle ¢lanku 11 nebo ¢ldnku 12 omezeni uvadéni na trh nebo pouzivani
chemickych ldtek nebo p¥ipravka, poskytnou ¢clenské staty co nejdiive bud souhrn pFislusnych adaji o doty¢né
latce nebo piipravku a o zndmych a dostupnych ndhrazkdch, nebo odkaz na tyto ddaje, jestlize jsou takové
informace k dispozici. Rovnéz sdéli ocekdvané tcinky opatieni na zdravi a bezpecnost spotfebiteld spolu
s posouzenim rizika provedenym v souladu s obecnymi zdsadami pro hodnoceni rizika chemickych latek podle
¢l. 10 odst. 4 nafizeni (EHS) ¢. 793/93 (}) v piipadé existujici litky nebo podle ¢l. 3 odst. 2 smérnice
67/548[EHS (%) v piipadé nové latky. Podrobnosti a postupy pro tyto pozadované informace jsou definovany
v pokynech uvedenych v bodu 8.

4. Pokud clensky stdt uvédomil v souladu s ¢l. 12 odst. 1 tfetim pododstavcem Komisi o vdzném riziku pfed
rozhodnutim pifijmout opatient, je povinen Komisi do 45 dnti uvédomit o tom, zda tuto informaci potvrzuje
nebo méni.

5. Komise v nejkratsi mozné dobé ovéif shodu informaci, které obdrzela prostrednictvim systému RAPEX,
s ustanovenimi smérnice a, pokud usoudi, Ze to je nezbytné a v zdjmu posouzeni bezpecnosti vyrobku, mize
provést vlastni Setfeni. V piipadé takového Setfeni poskytnou clenské staty Komisi pozadované informace podle
svych nejlepsich schopnosti.

6.  Po obdrzeni ozndmeni podle clanku 12 sdéli ¢lenské staty Komisi nejpozdéji ve lhaté stanovené v pokynech
uvedenych v bodu 8:

a) zda byl vyrobek uveden na trh na jejich Gizemi;

b) jakd opatfeni ohledné daného vyrobku mohou piijmout vzhledem k okolnostem v jejich zemi, pfi¢emz
uvedou divody, véetné kazdého odlisného posouzeni rizika nebo kazdé dalsi zvldstni okolnosti, které
opraviyji jejich rozhodnuti, zejména neexistenci akce nebo dalsich krokd;

¢) vechny piislusné dodate¢né informace, které ziskaly o doty¢ném riziku, véetné vysledkd vsech
provedenych zkousek nebo analyz.

Pokyny uvedené v bodu 8 stanovi presnd kritéria pro ozndmeni opatfeni, kterd jsou omezena na vnitrostdtn{
tizemi, a stanovi, jak postupovat v piipadé ozndmeni tykajicich se rizik, u nichz clenské stity usoudi, ze
nepfesdhnou jejich Gzemi.

Ut vést. L 147, 9.6.1975, 5. 13. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 2000/38/ES (UF. vést. L 139, 10.6.2000, 5. 28).
Uf. vést. L 317, 6.11.1981, 5. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 2000/37ES (UF. vést. L 139, 10.6.2000, 5. 25).
Ur. vést. L 84, 5.4.1993, 5. 1.

UF. vést. 196, 16.8.1967, . 1/67. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 200033 ES (Ut vést. L 136, 8.6.2000, 5. 90).

[}
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10.

11.

Clenské stéty neprodlené uvédom{ Komisi o vech zméndch doty¢ného (dotyénych) opatfeni nebo dotyené akce
(doty¢nych akei) nebo o jejich zruseni.

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 3 Komise vypracuje a pravidelné aktualizuje pokyny pro fizeni
systému RAPEX Komisi a ¢lenskymi staty.

Komise muze informovat vnitrostdtn{ kontaktni mista o vyrobcich dovezenych do Spolecenstvi a Evropského
hospodatského prostoru nebo ze Spolecenstvi a z Evropského hospodafského prostoru vyvezenych, které
piedstavuji vdzna rizika.

Odpovédnost za poskytnuté informace nese oznamujici ¢lensky stét.

Komise zajisti fadné fungovani systému, zejména tfidéni a registraci ozndmeni podle stupné naléhavosti.
Podrobné postupy budou stanoveny v pokynech uvedenych v bodu 8.
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PRILOHA 1II
LHUTY PRO PROVEDENI A POUZITELNOST ZRUSENE SMERNICE

(PODLE CLANKU 22 PRVNIHO PODODSTAVCE)

Smérnice Lhita pro provedeni Lhata pouziti

Smérnice 92/59/EHS 29. Cerven 1994 29. Cerven 1994
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PRILOHA IV

SROVNAVACI TABULKA

(PODLE CLANKU 22 DRUHEHO PODODSTAVCE)

Tato smérnice

Smérnice 92/59/EHS

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 3
Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 11
Clanek 12
Clanek 13
Clanky 142 15
Clének 16
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 21
Clanek 22
Clanek 23
Piloha I
Priloha 1T
Priloha III
Priloha IV

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 4
Clanek 3
Clanek 5
ClL. 5 odst. 2
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 12
Clanek 13
Clanek 14
Clanek 15
Clének 17
Clének 18
Clanek 19
Priloha




