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SMERNICA  2001/95/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

z 3. decembra 2001
o vSeobecnej bezpec¢nosti vyrobkov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva a najmé
na jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (%),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢Elanku 251 zmluvy (%)
na zdklade spolo¢ného textu schvaleného Zmierovacim vyborom
2. augusta 2001,

ked’ze:

(1)  Podla ¢lanku 16 smernice Rady 92/59/EHS z 29. juna 1992
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (*) sa Styri roky po datume
ustanovenom na zavedenie danej smernice na zaklade spravy
Komisie o nadobudnutych skusenostiach spolu s prislusnymi
navrhmi mala Rada rozhodnut, ¢i je potrebné upravit’ smernicu
92/59/EHS. Je potrebné zmenit' a doplnit’ smernicu 92/59/EHS
v niektorych aspektoch, aby sa doplnili, posilnili alebo objasnili
niektoré jej ustanovenia vzhl'adom na sktisenosti, ako aj aktualny
rozvoj oblasti tykajucej sa bezpecnosti spotrebitel'skych vyrobkov
spolu so zmenami v zmluve, najmé v ¢lankoch 152, ktory sa tyka
zdravia verejnosti, a 153, ktory sa tyka ochrany spotrebitel'a a na
zaklade principu bezpecnosti. Smernica 92/59/EHS sa ma preto
v zaujme viacsej prehl'adnosti prepracovat’. Pri tomto prepracovani
je bezpecnost’ sluzieb vynata z posobnosti tejto smernice, pretoze
Komisia planuje vzhl'adom na predlozené prislusné navrhy iden-
tifikovat’" potreby, moznosti a priority opatreni spolocCenstva
v oblasti bezpecnosti sluzieb a zodpovednosti poskytovatel'ov
sluzieb.

(2)  Je dolezité prijat’ opatrenia zamerané na zdokonalenie fungovania
vmitorného trhu, ktory tvori uzemie bez vnutornych hranic, kde je
zabezpeceny volny pohyb tovaru, osob, sluzieb a kapitalu.

(3) 'V pripade absencie ustanoveni spolocCenstva by sa horizontalne
pravne predpisy Clenskych S§tatov o bezpe€nosti vyrobkov ukla-
dajtica hospodarskym subjektom predovsetkym vSeobecnti povin-
nost’ obchodovat’ len s bezpeénymi vyrobkami mohla odliSovat’
v Urovni ochrany, ktord sa poskytuje spotrebitelom. Takéto
rozdiely a absencia horizontalnych pravnych predpisov niekto-
rych ¢lenskych $tatoch by mohli spdsobit’ vytvaranie obchodnych
prekdzok a poruSovanie hospodarskej sut’aze v ramci vnitorného
trhu.

(4)  Na zabezpecenie vysokej Urovne ochrany spotrebitela musi
spolocenstvo prispiet’ k ochrane zdravia a bezpecnosti spotrebi-
telov. Horizontalne pravne predpisy spoloCenstva zavadzajica
poziadavku vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a obsahujica usta-
novenia o vSeobecnych povinnostiach vyrobcov a distributérov,

] U v. ES C 337 E, 28.11.2000, s. 109 a
U. v. ES C 154 E, 29.5.2000, s. 265.

® U. 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¢na pozicia Rady z 12.2.2001 (U. v. ES C 93, 23.3.2001, s. 24)
a rozhodnutie Europskeho parlamentu zo 16.5.2001 (eSte neuverejnené
v tradnom vestniku). Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu zo 4.10.2001
a rozhodnutie Rady z 27.9.2001.

* U. v. ES L 228, 11.8.1992, s. 24.
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uplatnovani poziadaviek na bezpecnost vyrobkov a rychlej
vymene informacii a opatreni na Grovni spolo¢enstva, by mohla
v urcitych pripadoch prispiet’ k tomuto zameru.

Je vel'mi zlozité prijat’ pravne predpisy spolocenstva pre kazdy
jestvujuci alebo buduci vyrobok; pre tieto vyrobky je potrebny
rozsiahly legislativny ramec horizontalneho charakteru, ktory by
sa tiez tykal legislativnych medzier, najmd chybajicej revizie
existujucich osobitnych pravnych predpisov a je potrebné doplnit’
ustanovenia v existujucich alebo budutcich osobitnych pravnych
predpisov, aby sa predovSetkym zabezpecila vysoka uroven
ochrany bezpeCnosti a zdravia spotrebitelov, ako vyZzaduje
¢lanok 95 zmluvy.

Z tohto dovodu je potrebné na urovni spoloCenstva ustanovit
poziadavku vseobecnej bezpecnosti pre kazdy vyrobok, ktory je
uvedeny na trh, alebo je inym spoésobom dodany alebo dostupny
spotrebitel'om, je urceny pre spotrebitelov alebo kde na zaklade
raciondlne predvidatelnych podmienok je pravdepodobné, Ze by
ho spotrebitel mohol uzivat, hoci nie je pre neho urceny. Vo
vSetkych tychto pripadoch mézu posudzované vyrobky predsta-
vovat riziko pre zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov, ktorému sa
musi predchadzat. Urcité pouzité vyrobky by vSak mali byt
vylicené kvoli ich samotnej podstate.

Tato smernica by mala platit’ pre vyrobky bez ohl'adu na techniky
predaja vratane predaja na dialku a elektronického predaja.

Pri posudzovani bezpe¢nosti vyrobkov by sa mali zohl'adiovat’
vSetky prislusné hladiska, najmi kategorie spotrebitel'ov, ktoré
mozu byt mimoriadne zranitelné v pripade rizik pochadzajticich
z posudzovanych vyrobkov, najmi deti a starSie osoby.

Tato smernica sa netyka sluzieb, ale na zabezpeCenie dosiahnutia
prislusnych cielov ochrany by sa jej ustanovenia mali tykat tiez
vyrobkov, ktoré su spotrebitelom dodavané, alebo su k dispozicii
v ramci poskytovania sluzieb. Bezpecnost’ zariadeni pouzivanych
samotnymi poskytovate'mi sluzieb pri poskytovani sluzby spotre-
bitelom nespadd do posobnosti tejto smernice, pretoZze sa musi
rieSit v spojeni s bezpeCnostou poskytovanej sluzby.
Z poOsobnosti tejto smernice si vynaté najmd zariadenia,
na ktorych sa spotrebitelia premiestiiuji alebo cestuju a ktoré
su obsluhované poskytovatelom sluzby.

Vyrobky, ktoré st urcené vylucne na profesiondlne pouzitie, ale
nasledne sa dostali na spotrebitel'sky trh, by mali podliehat’ pozia-
davkam tejto smernice, pretoze mozu predstavovat ohrozenie
zdravia a bezpecnosti spotrebitel’a, keby sa pouzivali na zaklade
racionalne predvidatelnych podmienok.

Ak neexistuju Specifickejsie ustanovenia v ramci pravnych pred-
pisov spoloCenstva tykajucich sa bezpecnosti prislusnych
vyrobkov, mali by sa na ochranu zdravia a bezpec€nosti spotrebi-
tel'a uplatiiovat’ vSetky ustanovenia tejto smernice.

Ak osobitné pravne predpisy spolocenstva ustanovuju poziadavky
na bezpecnost, ktoré sa tykaju len niektorych rizik alebo kate-
gorii rizik vzhl'adom na prislusné vyrobky, povinnosti hospodar-
skych subjektov, pokial’ ide o tieto rizikd, si urcené ustanove-
niami osobitnych pravnych predpisov, zatial' ¢o poziadavka vSeo-
becnej bezpecnosti obsiahnuta v tejto smernici, by sa mala tykat’
ostatnych rizik.

Ustanovenia tejto smernice tykajice sa inych povinnosti
vyrobcov a distributérov, povinnosti a pravomoci clenskych
Statov, vymeny informacii, rychlych intervencnych opatreni,
Sirenia informacii a dovernosti sa uplatiiuju v pripade vyrobkov,
ktorych sa tykaju osobitné predpisy prava spoloéenstva, ak uz
tieto predpisy neobsahuju takéto povinnosti.
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Na ul'ah¢enie efektivneho a konzistentného uplatinovania pozia-
davky vSeobecnej bezpecnosti tejto smernice je dolezité ustanovit
eurdpske nezaviazné normy tykajuce sa urcitych vyrobkov a rizik
tak, aby sa vyrobok, ktory je v sulade s vnutro§tatnou normou
transponujicou eurdépsku normu, povazoval za vyhovujici
uvedenej poziadavke.

So zretelom na ciele tejto smernice by mali eurdpske organy pre
normalizaciu na zaklade poverenia komisie, ktorej pomahaji
prislusné vybory, ustanovit' eurépske normy. Na zabezpecenie,
aby vyrobky, ktoré su v stilade s normami, spifiali poziadavku
vSeobecnej bezpecnosti, Komisia, ktorej poméaha vybor zlozeny
zo zastupcov Clenskych Statov, by mala pevne stanovit’ poZzia-
davky, ktorym musia normy vyhovovat. Tieto poziadavky by
mali byt zahrnuté v mandatoch normaliza¢nych organov.

Ak neexistuju osobitné nariadenia a ked’ nie st dostupné
europske normy ustanovené na zéklade mandatov stanovenych
komisiou, alebo neexistuje odkaz na takéto normy, mala by sa
bezpecnost’ vyrobkov posudzovat’ najmi vzhl'adom na narodné
normy transponujuce akékol'vek iné prislusné eurdpske alebo
medzinarodné normy, odporicania komisie, narodné normy,
medzinarodné normy, zasady spravnej praxe, siCasny stav vedec-
kych a technickych poznatkov a bezpecnost’, ktori spotrebitelia
moézu logicky ocakavat. V tomto zmysle mézu odporicania
komisie ulah¢it’ konzistentné a ¢inné uplatiiovanie tejto smer-
nice v pripade chybajicich eurépskych noriem, alebo v pripade
rizik a/alebo vyrobkov, pre ktoré takéto normy nie s mozné
alebo vhodné.

Dokaz, ze vyrobok je v stlade s platnymi bezpecnostnymi krité-
riami, moze ulah¢it’ prislusna nezavisla certifikdcia uznavana
zodpovednymi organmi.

Je vhodné doplnit’ zavdzok na dodrziavanie poziadavky vSeo-
becnej bezpecnosti inymi  povinnostami  hospodarskych
subjektov, pretoze za urcitych okolnosti su opatrenia tychto
subjektov potrebné, aby zabranili ohrozeniu spotrebitel'ov.

Dalsie povinnosti pre vyrobcov by mali obsahovat povinnost
prijimat’ opatrenia zodpovedajice vlastnostiam vyrobku, ktoré
umoznia informovanost’ o rizikach, ktoré moézu tieto vyrobky
predstavovat’, poskytnut’ spotrebitelom informacie, ktoré im
umoznia vyhodnotit' a zabranit' ohrozeniu, upozornit' spotrebi-
telov na rizikd pochadzajice z nebezpecnych vyrobkov, ktoré
im uz boli dodané, stiahnut’ takéto vyrobky z trhu a ako poslednii
moznost pripadne ich aj stiahnut' z obehu, ¢o v zavislosti od
ustanoveni platnych v ¢lenskych Staitoch moze obsahovat’ vhodnu
formu kompenzicie, napriklad vymenu alebo odskodnenie.

Distributéri by mali pomoct’ pri zabezpecovani stiladu s platnymi
poziadavkami na bezpecnost. Povinnosti ulozené distributérom
platia proporciondlne k ich prislusnej zodpovednosti. Najmi
v pripade dobrocinnych aktivit sa moze stat, ze nebude mozné
poskytnit’ zodpovednym organom informacie a dokumentaciu
o moznych rizikdch a povode vyrobku v pripade ojedinelych
pouzitych predmetov, ktoré poskytli sikromni jedinci.

Vyrobcovia aj distributéri by mali spolupracovat’ so zodpoved-
nymi uradmi pri ¢innosti zameranej na zabranenie rizikdm
a informovat’ ich, ked ustdia, ze urcit¢ dodavané vyrobky su
nebezpecné. Podmienky tykajuce sa poskytovania takychto infor-
macii sa maji zakotvit' do tejto smernice, aby zjednodusili jej
efektivne uplatiiovanie, pricom by sa sucasne zabranilo nadmer-
nému zat'azeniu hospodarskych subjektov a organov.

Na zabezpecenie efektivneho uplatiiovania povinnosti, ktorym
podlichaju vyrobcovia a distributéri, ¢lenské $taty by mali usta-
novit' alebo poverit' urady, ktoré su zodpovedné za sledovanie



200100095 — SK — 01.01.2010 — 001.001 —5

23)

24)

25)

(26)

@7

(28)

29

(30)

bezpecnosti vyrobkov a mali by mat pravomoc vykonavat
prislusné opatrenia vratane pravomoci ulozit' G¢inné, primerané
a vystrazné sankcie a zabezpeCit vhodni koordiniciu medzi
réznymi poverenymi organmi.

Najma v pripade prislusnych opatreni je potrebné zahrnit,, aby sa
Clenskym S$tatom poskytli pravomoci, aby ihned a tc¢inne prika-
zali alebo zorganizovali stiahnutie nebezpeénych vyrobkov, ktoré
uz boli uvedené na trh a ako posledni moznost’ prikazali, koor-
dinovali alebo zorganizovali ich stiahnutie z obehu od spotrebi-
telov, ktorym uz boli dodané. Takéto pravomoci by sa mali
uplatnit’, ked” vyrobcovia a distributéri nedokazu v stilade so
svojimi  povinnostami  zabranit  ohrozeniu  spotrebitelov.
V pripade potreby sa organom poskytni prislusné pravomoci
a postupy, aby rozhodli a rychlo uplatnili vSetky potrebné
opatrenia.

Bezpecnost’ spotrebitelov zavisi vo velkej miere od aktivneho
uplatiovania poziadaviek spoloCenstva na bezpecnost' vyrobkov.
Clenské $tity by mali z tohto dovodu vytvarat systematické
pristupy na zabezpecenie efektivnosti dohladu nad trhom
a inych dozornych aktivit a mali by zabezpecit' ich prehl'adnost’
pre verejnost’ a zainteresované strany.

Na zabezpecenie dosiahnutia ochrannych cielov tejto smernice je
potrebna spolupraca medzi dozornymi tradmi CElenskych Statov.
Preto je vhodné podporovat’ Cinnost' eurdpskej siete dozornych
organov Clenskych Statov, aby koordinovane s inymi postupmi
spoloCenstva, predovSetkym vyuzitim systému spolocenstva
na rychlu vymenu informacii (RAPEX), zjednodusili zdokonalenu
operativnu spolupracu tykajucu sa dohladu nad trhom a inych
dozornych aktivit, najmid posudzovania rizika, testovania
vyrobkov, vymeny expertiz a vedeckych poznatkov, vykonu
projektov  spoloéného dohladu a vyhladavania, stiahnutia
z predaja alebo obehu nebezpecnych vyrobkov.

Na zabezpecenie konzistentnej ochrany zdravia spotrebitela
a bezpecnosti na vysokej trovni a na ochranu jednoty vnatorného
tthu je potrebné, aby bola Komisia informovana o vsetkych
opatreniach, ktoré brania uviest’ vyrobok na trh, alebo ktoré¢ vyza-
duju jeho stiahnutie z trhu alebo obehu. Takéto opatrenia by sa
mali prijat’ v sulade s ustanoveniami zmluvy a najmid na jej
¢lanky 28, 29 a 30.

Uginny dohlad nad bezpeénostou vyrobkov si na nérodnej urovni
a urovni spolocenstva vyzaduje vytvorit’ systém rychlej vymeny
informacii v pripade zavazného rizika, ktoré si vyzaduje neod-
kladny zasah vzhl'adom na bezpec¢nost’ vyrobku. V tejto smernici
je tiez vhodné ustanovit’ podrobné postupy pre ¢innost’ systému
a poskytnat’ komisii, ktorej pomaha poradny vybor, pravomoci
na ich prispdsobenie.

Tato smernica ustanovuje vytvorit' nezavdzné usmernenia zame-
rané na vyjadrenie jednoduchych a jasnych kritérii a praktickych
pravidiel, ktoré sa moézu upravovat, predovSetkym s cielom
umoznit efektivne oznamenie opatreni obmedzujucich uvedenie
vyrobkov na trh pre pripady uvedené v tejto smernici, pricom sa
zohl'adni okruh skutocnosti, ktorymi sa zaoberaju clenské Staty
a hospodarske subjekty. Usmernenia by mali hlavne obsahovat
kritérid na uplatiovanie definicie zavaznych rizik, aby zjednodu-
Sili konzistentné zavadzanie prisluSnych ustanoveni v pripade
takychto rizik.

V prvom rade ¢lenské staty v stlade so zmluvou a najmi na jej
¢lanky 28, 29 a 30 prijmu prislusné opatrenia, ktoré sa tykaju
nebezpecnych vyrobkov nachadzajucich sa na ich Gzemi.

Ak by vsak ¢lenské Staty mali odlisné pristupy k rieSeniu rizika,
ktoré urcité vyrobky predstavuji, mohli by takéto rozdiely
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sposobit’ neprijatelné odlisnosti v ochrane spotrebitela a vytvorit’
prekazku obchodu v ramci spolocenstva.

V suvislosti s bezpecnost'ou vyrobkov moze byt potrebné riesit
zavazné  problémy  vyzadujice  rychly  zasah,  ktory
v bezprostrednej budicnosti ovplyvni, alebo méze ovplyvnit’
celé spolocenstvo alebo jeho podstatni1 ¢ast, a ktoré sa vzhl'adom
na podstatu problému bezpe€nosti vyrobku nemozu ucinne
vyrieSit  spdsobom  zodpovedajicim  stupiiu  naliehavosti
na zaklade postupov ustanovenych v osobitnych pravnych pred-
pisoch spolocenstva platnych pre prislusné vyrobky alebo kate-
gbriu vyrobkov.

Z tohto dovodu je potrebné na zvladnutie situacii sposobenych
vyrobkami predstavujucimi zdvazné rizikd ustanovit ako
poslednu moznost’ primerany mechanizmus umoziujici formou
rozhodnutia adresovaného clenskym S$tatom prijat’ opatrenia
platné v celom spoloCenstve. Takéto rozhodnutie by malo za
nasledok zakaz vyvozu prislusného vyrobku, pokial’ sa vzh'adom
na vynimo¢né okolnosti neschvali rozhodnutie o Ciastocnom
zakaze alebo dokonca ziadnom zakaze najmi v pripade, ked’ je
ustanoveny postup predbezného sthlasu. Okrem toho zakaz
vyvozu by sa mal preskimat’ vzhl'adom na zabranenie ohrozeniu
zdravia a bezpecnosti spotrebitelov. Ked'ze takéto rozhodnutie
nie je priamo uplatnitelné na hospodarske subjekty, mali by
Clenské Staty uskutocnit’ vSetky potrebné opatrenia na jeho zave-
denie. Opatrenia prijaté podla takéhoto postupu su docasné
okrem pripadu, ked sa tykaju jednotlivo urCenych vyrobkov
alebo skupiny vyrobkov. Na zabezpecenie zodpovedajuceho
posudenia potreby a najlepSiu pripravu takychto opatreni, by
mala Komisia, ktorej pomaha vybor, prijat’ opatrenia na zaklade
konzultacii s ¢lenskymi $tatmi a ak st zahrnuté vedecké otazky
spadajuce do pravomoci vedeckého vyboru spolocenstva, aj
na zéaklade konzultacii s vedeckym vyborom zodpovednym za
prislusné riziko.

Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice by sa mali prijat
v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
ktorym sa ustanovuju postupy na realizaciu vykonavacich pravo-
moci prenesenych na Komisiu (!).

Na zjednodusenie efektivneho a konzistentného uplatiiovania tejto
smernice moze byt potrebné, aby sa v ramci vyboru prediskuto-
vali rézne aspekty jej uplatiiovania.

Mal by sa zabezpeCit pristup verejnosti k informaciam
0 bezpecnosti vyrobkov, ktoré maji organy k dispozicii. Povin-
nost’ ml¢anlivosti, ako je uvedena v ¢lanku 287 zmluvy, sa vSak
musi chranit spdsobom, ktory je v stlade s potrebami
na zabezpeCenie efektivnosti Cinnosti spojenych s dohl'adom
nad trhom a ochrannymi opatreniami.

Tato smernica by nemala ovplyvnit' prava obeti v zmysle smer-
nice Rady 85/374/EHS z 25. jala 1985 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov,
ktoré sa tykaju zodpovednosti za vadné vyrobky. (%)

Pre clenské Staty je potrebné ustanovit vhodné prostriedky
na odskodnenie pred prislusnymi sidmi vzhladom na prijaté
opatrenia prislusnych organov, ktoré obmedzuji uvedenie
vyrobku na trh alebo vyzaduji jeho stiahnutie z predaja alebo
obehu.

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

(> U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES (U. v. ES L 141,
4.6.1999, s. 34).
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(38) Okrem toho prijatie opatreni tykajucich sa dovezeného tovaru,
podobne ako v pripade opatreni tykajucich sa zakazu vyvozu
na zabranenie ohrozeniu bezpecnosti a zdravia spotrebitelov |,
musi byt v sulade s medzinarodnymi zavdzkami spolocenstva.

(39) Komisia by mala pravidelne preverovat' spdsob, akym sa tato
smernica uplatiiuje a ziskané vysledky tykajiuce sa najmi fungo-
vania systémov trhového dozoru, rychlej vymeny informacii
a opatreni prijatych na urovni spoloCenstva spolu s ostatnymi
otazkami tykajucimi sa bezpecnosti vyrobkov urcenych pre
spotrebitel'a v spolo¢enstve a pravidelne by mala Eurépskemu
parlamentu a Rade predkladat’ prislusné spravy.

(40) Tato smernica neovplyvni zavizky clenskych Statov, ktoré sa
tykajii terminu na transpoziciu a uplatnenie smernice 92/59/EHS,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

Ciel’ — Posobnost’ — Definicie

Clénok 1

1.  Cielom tejto smernice je zabezpeCit, aby vyrobky uvedené na trh
boli bezpecné.

2.  Téato smernica sa uplatiiuje na vSetky vyrobky definované v ¢lanku
2 a). Kazdé jej ustanovenie plati, pokial’ neexistujii osobitné ustanovenia
s rovnakym cielom v pravnych predpisoch spolocenstva, podl'a ktorych
sa riadi bezpecnost’ prislusnych vyrobkov.

V pripade, ked vyrobok podlicha osobitnym poziadavkam
na bezpe€nost’ ustanovenych pravnymi predpismi spolocenstva, uplat-
fluje sa tato smernica iba na tie aspekty, rizikd a kategorie rizik, ktoré
nie su zahrnuté do tychto poziadaviek. To znamena, Ze:

a) Clanky 2 b) a c), 3 a 4 sa neuplatitujii na dané vyrobky, pokial ide
o rizika alebo kategorie rizik, na ktoré sa vztahuju osobitné pravne
predpisy;

b) Clinky 5 az 18 sa uplatnia okrem tych pripadov, kde existuji
osobitné ustanovenia platné pre aspekty s rovnakym ciel'om,
na ktoré sa vztahuju uvedené clanky.

Clanok 2
Na ucely tejto smernice:
a) ,,vyrobok® znamena akykol'vek vyrobok — tiez v ramci poskyto-
vania sluzby — ktory je urCeny pre spotrebitelov, alebo

na zaklade racionalne predvidatel'nych podmienok je pravdepodobné,
7e ho spotrebitelia budu pouzivat, dokonca aj ked nie je pre nich
uréeny a je dodany alebo k dispozicii, bud’ za odmenu alebo nie,
v ramci obchodnej ¢innosti nezavisle na tom, ¢i je novy, pouZivany
alebo obnoveny.

Tato definicia sa neuplatiiuje na pouzité vyrobky dodané ako staro-
Zitnosti, alebo vyrobky, ktoré sa maju pred pouzitim opravit’ alebo
obnovit’ za predpokladu, ze o tom dodavatel’ jasne informoval osobu,
ktorej vyrobok dodava;

b) ,.bezpecny vyrobok“ znamena akykol'vek vyrobok, ktory na zaklade
beznych alebo racionalne predvidatelnych podmienok na pouzivanie
vratane zivotnosti a pripadne uvedenia do prevadzky, instalacie
a poziadaviek na UdrZzbu nepredstavuje v suvislosti s pouzivanim
vyrobku ziadne riziko alebo len minimalne riziko, ktoré sa povazuje



200100095 — SK — 01.01.2010 — 001.001 — 8

za prijatelné a je v sulade s vysokou uroviiou ochrany zdravia
a bezpecnosti 0sob, zohl'adiiujuc predovsetkym nasledovné body:

i) vlastnosti vyrobku vratane zlozenia, balenia, ndvodu na montaz
a pripadne inStalaciu a udrzbu;

ii) vplyv na iné vyrobky, ak sa racionalne predpoklada, ze sa bude
pouzivat’ s inymi vyrobkami;

iii) prezentacia vyrobku, oznacenie, vSetky varovania a navody
na jeho pouzitie a likvidaciu a vSetky ostatné oznacenia alebo
informéacie tykajuce sa vyrobku;

iv) kategérie spotrebitelov, ktoré moézu byt vystavené riziku pri
pouzivani vyrobku, najmé deti a starSie osoby.

Moznost' dosiahnutia vysSej trovne bezpecnosti alebo dostupnost’
inych vyrobkov predstavujucich mensi stupen ohrozenia nie je dosta-
to¢nym doévodom na to, aby sa vyrobok povazoval za ,,nebezpecny*;

¢) ,nebezpeény vyrobok™ znamend akykol'vek vyrobok, ktory nevyho-
vuje definicii ,,bezpe¢ného vyrobku® v bode b);

d) ,,zavazné riziko“ znamena akékol'vek zavazné ohrozenie, vratane
vplyvov, ktoré nemaji bezprostredny ucinok, ktoré si vyzaduje
rychly zasah verejnych tradov;

e) ,,vyrobca“ znamena:

i) zhotovitel'a vyrobku, ked’ ma sidlo v spolocCenstve a akukol'vek
int osobu, ktora sa prezentuje ako vyrobca tym, Ze sa jej meno,
obchodna znacka alebo ina odliSujiica znacka spaja s vyrobkom,
alebo taka osoba, ktora vyrobok obnovuje;

i) zastupcu zhotovitela, ked’ tento nema sidlo v spolocenstve, alebo
v pripade, ze neexistuje zastupca so sidlom v spoloCenstve,
dovozcu vyrobku,

iii) inych odbornikov v dodavatel'skom retazci, pokial’ ich ¢innost’
moze ovplyvnit' bezpecnostné vlastnosti vyrobku;

f) ,,distributér znamena akéhokol'vek odbornika v dodavatel'skom
retazci, ktorého <innost neovplyviluje bezpecnostné vlastnosti
vyrobku,

g) ,stiahnutie z obehu“ znamena akékol'vek opatrenie zamerané
na vratenie nebezpecného vyrobku, ktory bol uz vyrobcom alebo
distributérom dodany alebo spristupneny spotrebitel'ovi,

h) ,stiahnutic z predaja“ znamena akékol'vek opatrenie zamerané
na zamedzenie distribucie, vystavenia a ponuky nebezpeéného
vyrobku spotrebitel'ovi.

KAPITOLA 11

PoZiadavka vSeobecnej bezpecnosti, kritéria na posudzovanie zhody
a europske normy

Clanok 3
1. Vyrobca je povinny uviest na trh iba bezpecné vyrobky.

2. Vyrobok sa povazuje za bezpecny, pokial tie aspekty, na ktoré sa
v pripade absencie osobitnych ustanoveni spoloéenstva platnych pre
bezpecnost’ prislusného vyrobku vztahuju prislusné vnutrostatne pravne
predpisy, vyhovuji osobitnym pravidlam vnutrostatneho prava clen-
ského Statu, na uzemi ktorého sa vyrobok predava, pravidlam vypraco-
vanym v stulade so zmluvou a najmid jej Clankami 28 a 30
a ustanovujiicim poziadavky na zdravie a bezpecnost, ktorym musi
vyrobok vyhovovat’, aby sa mohol predavat.
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Vyrobok sa povazuje za bezpecny, pokial’ ide o rizika a kategorie rizik,
na ktoré sa vztahuju prislusné vnutrostatne normy, ak je v stlade
s nezaviznymi vnutro$titnymi normami transponujucimi eurdpske
normy, odkazy na ktoré Komisia uverejnila v Uradnom vestniku Eurdp-
skych spolocenstiev v stlade s &lankom 4. Clenské $tity uverejnia
odkazy na takéto vnutro$tatne normy.

3.V pripade inych okolnosti, ako si uvedené v odseku 2, zhoda
vyrobku s poziadavkou vSeobecnej bezpe¢nosti sa hodnoti na zaklade
posudenia predovsetkym nasledovnych prvkov, pokial’ sa vyskytuja:

a) nezavdzné vnutroS$titne normy transponujuce prislusné eurdpske
normy iné ako tie, ktoré si uvedené v odseku 2;

b) normy vypracované ¢lenskymi §tatmi, kde sa vyrobok predava,

¢) odporucania Komisie, ktorymi sa stanovuji  usmernenia
na posudzovanie bezpecnosti vyrobkov;

d) zéasady spravnej praxe pre bezpecnost’ vyrobkov platné v prislusnej
oblasti;

e) aktualna uroven poznatkov a technoldgie;
f) racionalne oCakavania spotrebitel'a tykajuce sa bezpeCnosti.

4.  Zhoda vyrobku s kritériami zameranymi na zabezpecenie poZzia-
davky vSeobecnej bezpeCnosti, najméd ustanoveniami uvedenymi
v odsekoch 2 alebo 3, nesmie zabranit zodpovednym orgédnom clen-
skych S§tatov, aby prijali prislusné opatrenia na zamedzenie jeho
uvedenia na trh, alebo na vyziadanie jeho stiahnutia z trhu alebo
obehu v pripade, ked’ existuje dokaz, ze je napriek takejto zhode nebez-
pecny.

Clanok 4

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

a) poziadavky, ktoré maji zabezpeCit, aby vyrobky zodpovedajuce
tymto normam vyhovovali poZiadavke vSeobecnej bezpecnosti,
stanovi Komisia; tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijmu v stlade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 15 ods. 4;

b) na zéklade tychto poziadaviek Komisia v sulade so smernicou
98/34/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. juna 1998, ktora
ustanovuje postup poskytovania informacii v oblasti technickych
noriem a predpisov a pravidla o informacnych sluzbach
spolo¢nosti ('), vyzyva eurdpske normaliza¢né organy, aby vypraco-
vali normy, ktoré budi vyhovovat’ tymto poziadavkam;

¢) na zéklade tychto mandatov eurdpske normalizacné organy prijmi
normy v sulade s principmi nachddzajicimi sa vo vSeobecnych
priruc¢kach pre spolupracu medzi Komisiou a takymito organmi;

d) Komisia kazdé tri roky poskytne v ramci spravy uvedenej v ¢lanku
19 ods. 2 spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade o svojom programe
na stanovenie poziadaviek a mandatov pre normaliziciu, ktoré st
uvedené vyssie v pism. a) a b). Tato sprava bude obsahovat’ predo-
vSetkym analyzu prijatych rozhodnuti tykajucich sa poziadaviek
a mandatov pre normalizaciu uvedenych v pism. a) a b) a noriem
uvedenych v pasm. c). Bude tiez obsahovat’ informacie o vyrobkoch,
pre ktoré Komisia planuje stanovit’ prislusné poziadavky a mandaty,

M U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica zmenen4 a doplnend smernicou
98/48/ES (U. v. ES L 217, 5.8.1998, s. 18).
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posudzovanych rizikach vyrobkov a vysledkoch vsetkych priprav-
nych prac uskuto¢nenych v tejto oblasti.

2. Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev
odkazy na takto prijat¢ eurdpske normy a vypracované v sulade
s poziadavkami uvedenymi v odseku 1.

Ak norma prijatd eur6pskym normalizaénym organom pred nadobud-
nutim ucinnosti tejto smernice zabezpecuje sulad s poziadavkou vseo-
becnej bezpecnosti, Komisia rozhodne o uverejneni odkazov na tato
normu v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Ak norma nezabezpecCuje sulad s poziadavkou vSeobecnej bezpecnosti,
Komisia celkom alebo Ciastocne zrusi z uverejnenia odkaz na tato
normu.

V pripadoch uvedenych v druhom a trefom pododseku Komisia
na zaklade vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ c¢lenského Statu
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 15 ods. 2 rozhodne, &i
prislusna norma vyhovuje poZziadavke vSeobecnej bezpecnosti. Komisia
rozhodne o uverejneni alebo zruseni po konzultacii s vyborom ustano-
venym na zaklade clanku 5 smernice 98/34/ES. Komisia oznami toto
rozhodnutie ¢lenskym Statom.

KAPITOLA 111

Iné povinnosti vyrobcov a povinnosti distributérov

Clénok 5

1.  V ramci svojich vlastnych aktivit poskytnu vyrobcovia spotrebi-
telom prislusné informacie, ktoré im umoznia posudit’ rizikd spojené
s produktom pocas beznej alebo raciondlne predvidatelnej doby jeho
pouzivania v pripade, ked’ takéto rizikd nie si okamzite viditeIné bez
prislu$ného upozornenia a podniknut’ proti takymto rizikdm opatrenia.

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

V ramci svojich vlastnych aktivit prijmil vyrobcovia opatrenia zodpo-
vedajice vlastnostiam dodavanych vyrobkov, ktoré umoznia, aby:

a) boli informovani o rizikach, ktoré tieto vyrobky moézu predstavovat’;

b) zvolili vhodné opatrenia zahimajtce, ak je to potrebné na zabranenie
tymto rizikam, stiahnutie z trhu, primerané a 0¢inné upozornenie
spotrebitel'ov alebo stiahnutie z obehu od spotrebitel’'ov.

Opatrenia uvedené v tretom pododseku musia obsahovat’ napriklad:

a) oznaCenie a udaje o vyrobcovi na vyrobku alebo jeho obale
a oznaCenie vyrobku, pripadne skupiny, ku ktorej vyrobok patri,
okrem pripadov, kde takéto oznacenie nie je odovodnené a

b) vsade, kde je to vhodné, vykonavanie testovania vzoriek obchodo-
vanych vyrobkov, presetrovanie a ak je potrebné, zavedenie
evidencie st'aznosti a informovanie distributérov o vykonavani také-
hoto sledovania.

Opatrenia uvedené v pism. b) treticho pododseku sa vykonaju
na dobrovolnom zaklade alebo na zaklade Ziadosti zodpovednych
organov v sulade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. f). Stiahnutie z obehu sa
uskuto¢ni ako poslednd moznost, ked’ iné opatrenia nebudu postacujuce
na zabranenie prislusSnym rizikdm v pripadoch, ked’ to vyrobcovia
pokladaji za potrebné, alebo ked su povinni takto ucinit’ na zaklade
opatrenia prijatétho zodpovednym orgdnom. Toto sa mdze uskutoCnit’
v ramci zasad spravnej praxe pre danu zalezZitost' v prislusnom ¢lenskom
State v pripade, ze takéto zasady existuju.
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2. 0Od distributérov sa vyzaduje, aby nalezite prispeli k zabezpeceniu
suladu s platnymi poziadavkami na bezpecnost’ najmé tym, ze nedodaju
vyrobky, o ktorych na zaklade informacii, ktoré ako odbornici vlastnia,
vedia alebo by mali predpokladat’, ze nevyhovuju tymto poziadavkam.
Okrem toho v ramci svojich vlastnych aktivit sa podiel'ajii na sledovani
bezpecnosti vyrobkov uvedenych na trh, predovsetkym odovzdanim
informacii o rizikach vyrobku, uchovavanim a poskytnutim dokumen-
tdcie potrebnej na zistenie povodu vyrobkov a budu spolupracovat
v pripade opatreni, ktoré prijmi vyrobcovia a zodpovedné organy,
aby zabranili rizikdm. V ramci svojich vlastnych aktivit prijma
opatrenia, ktoré im umoznia u¢inne spolupracovat’.

3.V pripade, ked vyrobcovia a distributéri na zaklade informaécii,
ktoré ako odbornici vlastnia, vedia, alebo by mali vediet, ze vyrobok,
ktory uviedli na trh predstavuje ohrozenie spotrebitel’a, ktoré nie je
v sulade s poziadavkou vSeobecnej bezpefnosti, musia na zaklade
podmienok ustanovenych v prilohe I o tom ihned’ informovat’ zodpo-
vedné urady clenskych Statov a udat’ najmé informacie o opatreniach,
ktoré prijali na zabranenie ohrozeniu spotrebitela.

Komisia prispdsobi konkrétne poziadavky tykajuce sa povinnosti
poskytnit’ informacie ustanovené v prilohe 1. Tieto opatrenia zamerané
na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijmua
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 15
ods. 5.

4. Vyrobcovia a distributéri v rameci svojich vlastnych aktivit
na ziadost’ zodpovednych organov s nimi spolupracuji na opatreniach
prijatych na zabranenie ohrozeniu pochadzajiceho z vyrobkov, ktoré
dodavaju, alebo dodali. Postupy takejto spoluprice vratane postupov
na uskutocnenie dialégu s vyrobcami a distributérmi, ktori st zaintere-
sovani do zalezitosti tykajucej sa bezpecnosti vyrobku, ustanovia zodpo-
vedné organy.

KAPITOLA IV

Osobitné povinnosti a pravomoci ¢lenskych Statov

Clénok 6

1. Clenské $taty zabezpegia, aby vyrobcovia a distributéri dodrziavali
svoje povinnosti na zaklade tejto smernice tak, aby boli vyrobky
uvedené na trh bezpecné.

2. Clenské 3taty vytvoria alebo vymenujii turady zodpovedné za
sledovanie stladu vyrobkov s poZiadavkami vSeobecnej bezpecnosti
a zabezpeCia, aby takéto urady mali potrebné pravomoci, ktoré im
podl'a tejto smernice prindlezia a vyuzivali ich na prijimanie potrebnych
opatreni.

3. Clenské staty definuju  ulohy, pravomoci, organizagné
a kooperacné usporiadanie zodpovednych organov. Informuji Komisiu
a Komisia odovzda takéto informacie ostatnym Clenskym Statom.

Clénok 7

Clenské §taty ustanovia pravidla pre udelovanie sankcii za poruSenie
vnutrostatnych ustanoveni prijatych na zéklade tejto smernice a prijma
vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili ich zavedenie. Uvedené
sankcie musia byt’ u&inné, primerané a vystrazné. Clenské 3taty ozndmia
tieto ustanovenia Komisii do 15. janudra 2004 a tiez bezodkladne
oznamia vSetky ich pripadné zmeny a doplnky.
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Clanok 8

1. Na ucely tejto smernice a najmé jej ¢lanku 6 zodpovedné organy
¢lenskych §tatov su opravnené, aby prijali okrem iného nizSie uvedené
opatrenia v pism. a) a b) az f), kde je to vhodné:

a) pre kazdy vyrobok:

1) organizovat prislusné kontroly tykajuce sa bezpecnosti vyrobku
v primeranom rozsahu az do konec¢ného $tadia jeho pouzivania
alebo spotreby, dokonca aj po tom, ¢o bol ako bezpetny
uvedeny na trh;

i) vyzadovat’ vSetky potrebné informacie od zucCastnenych stran;

iii) odoberat’ vzorky vyrobkov a podrobit ich kontrole
na bezpecnost;

b) pre kazdy vyrobok, ktory by za ur€itych okolnosti mohol predsta-
vovat’ riziko:

i) vyZadovat, aby bol oznaceny vhodnym, jasne formulovanym
a jednoducho zrozumitenym upozornenim v tradnych jazykoch
Clenského Statu, kde sa produkt predava, o rizikach, ktoré moze
predstavovat’;

ii) podrobit’ predmet obchodovania predchadzajicim podmienkam,
aby bol bezpecny;

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

zariadit’, aby tieto osoby boli v€as a vhodnou formou upozornené
vratane uverejnenia konkrétneho varovania;

d) pre kazdy vyrobok, ktory mdze byt nebezpecny:

na obdobie nevyhnutné pre rozne hodnotenia bezpecnosti, skiiSania
a kontroly docasne zakazat' ich dodavky, ponuky na dodavky alebo
ich vystavovanie;

e) pre kazdy nebezpecny vyrobok:

zakézat' jeho obchodovanie a zaviest' sprievodné opatrenia, ktoré sa
vyzaduji na dodrzanie tohto zékazu;

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

i) zariadit alebo zorganizovat u€inné a okamzité stiahnutie
a upozornenie spotrebitelov o rizikach, ktoré predstavuje;

i) zariadit' alebo koordinovat’ alebo, ak je vhodné, zorganizovat
spolu s vyrobcami a distributérmi jeho stiahnutie z obehu od
spotrebitelov a zneskodnenie za zodpovedajicich podmienok.

2. Ked zodpovedné organy clenskych Statov prijmu také opatrenia,
aké st uvedené v odseku 1, predovsetkym tie, ktoré su uvedené v pism.
d) az f), buda konat’ v stilade so zmluvou a najmai jej ¢lankami 28 a 30
tak, aby vykonali opatrenia spésobom primeranym zévaznosti rizika
a nalezite zohl'adnili zasadu bezpecnosti.

V tomto zmysle vyzva a poskytnu podporu pre dobrovolné aktivity
vyrobcov a distributérov v stlade s povinnost'ami, ktorym podla tejto
smernice a najmé jej kapitoly III podliehaju vratane, ak je to vhodné,
vypracovanim zasad spravnej praxe.

Ak je to potrebné, zorganizuju alebo zabezpelia opatrenia uvedené
v odseku 1 f), ked su aktivity, ktoré vykonali vyrobcovia
a distributéri pri plneni svojich povinnosti neuspokojivé alebo nedosta-
to¢né. Stiahnutie z obehu sa uskuto¢ni ako poslednd moznost. Mdze sa
uskutoénit’ v ramci zasad spravnej praxe pre takato zaleZitost
v prislusnom ¢lenskom $§tate v pripade, Ze takéto zasady existuju.
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3.V pripade vyrobkov predstavujucich vazne riziko prijmua prislusné
organy urychlene primerané opatrenia uvedené v odseku 1 pism. b) az
f). Skuto¢nost, ze ide o vazne riziko, urCuji c¢lenské Staty postidenim
kazdého pripadu osobitne a s prihliadnutim na usmernenia uvedené
v bode 8 prilohy II

4.  Opatrenia, ktoré maji zodpovedné organy na zaklade tohto ¢lanku
prijat, budi podla potreby adresované:

a) vyrobcovi;

b) v ramci svojich vlastnych aktivit distributérom a najmé strane, ktora
je zodpovedna za prva fazu distribicie na narodnom trhu;

c) kazdej inej osobe, ak je to potrebné, vzhl'adom na spolupracu pri
opatreniach prijatych na zabranenie ohrozeniu pochadzajucemu
z vyrobku.

Clanok 9

1. Na zabezpeCenie ucinného dohladu nad trhom zameranym
na vysoky stupen ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitel’a, ktora si
vyzaduje spolupracu medzi ich zodpovednymi organmi, Clenské Staty
zabezpe€ia, aby sa uskutocnili kroky na vyuZzivanie prislusnych
prostriedkov a postupov, ktoré mézu obsahovat’ najma:

a) zriadenie, pravidelnu aktualizdiciu a zavedenie sektorovych
programov na dohlad na zaklade kategoérii vyrobkov alebo rizik
a sledovanie aktivit dohl'adu, zisteni a vysledkov;

b) sledovanie a aktualiziciu vedeckych a technickych poznatkov tyka-
jucich sa bezpecnosti vyrobkov;

¢) pravidelnu kontrolu a vyhodnotenie fungovania kontrolnych aktivit
a ich ucinnosti a, kde je to potrebné, zmenu postupu pri dohl'ade
a jeho organizacii.

2. Clenské §taty zabezpetia, aby sa spotrebitefom a inym zaintereso-
vanym stranam poskytla moznost podavat’ zodpovednym tradom staz-
nosti, ktoré sa tykaju bezpeCnosti vyrobku a aktivit suvisiacich
s dohladom a kontrolou, a aby sa tieto staznosti nalezite preSetrili.
Clenské $taty aktivne informuji spotrebitefov a iné zainteresované
strany o postupoch, ktoré sa na tento ucel zaviedli.

Clénok 10

1.  Komisia podpori a z(Castni sa na ¢innosti eurdpskej siete organov
¢lenskych $tatov, ktoré si zodpovedné za bezpecnost’ vyrobkov, predo-
vSetkym vo forme administrativnej spoluprace.

2. Cinnost tejto siete sa vypracuje v spolupraci s inymi existujticimi

postupmi spolocenstva, najmd RAPEX-om. Jeho cielom bude predo-

vSetkym ulah¢it

a) vymenu informacii o hodnoteni rizika, nebezpecnych vyrobkoch,
skusobnych metdédach a vysledkoch, najnovSom vyvoji vo vede,
ako aj o inych aspektoch suvisiacich s kontrolnou ¢innostou;

b) zriadenie a vykon spolo¢nych projektov pri dohlade a testovani;

¢) vymenu expertiz a najlepsich postupov a spolupracu v d’alSom vzde-
lavani;

d) zdokonalenie spoluprace na urovni spolocenstva so zretelom
na sledovanie, stiahnutie nebezpecnych vyrobkov z predaja a obehu.
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KAPITOLA V

Vymena informacii a situicie vyZadujice rychly zisah

Clénok 11

1. Ked clensky Stat prijme také opatrenia, ktoré zabranuji uviest
na trh vyrobky uvedené v ¢lankoch 8 ods. 1 pism. b) az f), alebo
vyzadujua, aby sa z trhu alebo obehu stiahli, tento ¢lensky $tat informuje
Komisiu, pokial’ sa takéto ozndmenie nevyzaduje podl'a ¢lanku 12 alebo
inych osobitnych pravnych predpisov spolocenstva, o opatreniach
a uvedie dovody na ich prijatie. Tiez informuje Komisiu o vSetkych
zmenach alebo upravach takychto opatreni.

Ak clensky stat, ktory poskytol informaciu, usudi, Ze sa vplyv ohrozenia
nedostane, alebo nemoéze dostat mimo jeho uzemia, oznami prislusné
opatrenia, pokial' obsahuju informacie, ktoré¢ by mohli byt pre ¢lenské
Staty zaujimavé z hladiska bezpecnosti a najmé ak su reakciou na nové
ohrozenie, ktoré nebolo doteraz hlasené v inych oznameniach.

V sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3 tejto smernice
Komisia prijme usmernenia uvedené v bode 8 prilohy II, pricom zabez-
peci efektivnost’ a spravne fungovanie systému. Tieto usmernenia budu
obsahovat’ navrh obsahu a $tandardnej formy pre ozndmenia ustanovené
v tomto ¢lanku a poskytnii najméd presné kritéria na stanovenie
podmienok, pri ktorych sa ma na ucely druhého pododseku poslat
oznamenie.

2. Komisia postupi oznamenie ostatnym c¢lenskym Statom, pokial’ by
po preskiumani informdacii poskytnutych v oznameni neusudila, Ze
opatrenie nie je v sulade s pravnymi predpismi spoloCenstva.
V takomto pripade okamzite informuje Clensky Stat, ktory prijal takéto
opatrenie.

Clénok 12

1. Ked ¢lensky stat prijme, alebo sa rozhodne prijat’, odporucit’ alebo
dohodnut’ s vyrobcami a distributérmi, bud’ na povinnej alebo dobro-
volnej baze, na opatreniach alebo postupoch na zabranenie, obmedzenie
alebo ulozenie konkrétnych podmienok v ramci svojho uUzemia
na mozné obchodovanie alebo pouzivanie vyrobkov zapricinujucich
zavazné ohrozenie, musi o tom prostrednictvom RAPEX-u okamzite
informovat Komisiu. Taktiez musi bezodkladne informovat Komisiu
o zmene alebo odvolani akéhokol'vek takéhoto opatrenia alebo postupu.

Ak clensky §tat, ktory poskytol informaciu, usudi, Ze sa vplyv ohrozenia
nedostane, alebo nemdze dostat mimo jeho uzemia, bude postupovat
podl'a postupu ustanovené¢ho v ¢Elanku 11, priCom zohladni prislusné
kritéria navrhnuté v usmerneniach uvedenych v bode 8 prilohy II.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia prvého pododseku pred
rozhodnutim prijat’ takéto opatrenia alebo postupy mozu cClenské Staty
poskytnit’ Komisii vSetky informéacie, ktoré maji o vyskyte zavazného
rizika.

V pripade zavazného rizika upozornia Komisiu o prijatych dobrovol-
nych opatreniach ustanovenych v ¢lanku 5 tejto smernice, ktoré prijali
vyrobcovia a distributéri.

2. Po prijati takychto oznameni Komisia preskima, ¢i st v sulade
s tymto ¢lankom a poziadavkami platnymi pre fungovanie RAPEX-
u a postupi ich ostatnym ¢Elenskym Statom, ktoré nasledne ihned’ infor-
muju Komisiu o vSetkych prijatych opatreniach.

3. Podrobné postupy pre RAPEX st ustanovené v prilohe II. Prisp6-
sobi ich Komisia. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
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prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijmu v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 15 ods. 5.

4.  RAPEX bude pristupny kandidatskym krajinam, tretim krajinam
alebo medzinarodnym organizaciam v ramci dohody medzi spolocen-
stvom a tymito krajinami na zaklade podmienok definovanych v tychto
dohodéch. Takéto dohody musia byt zaloZené na reciprocite a musia
obsahovat" ustanovenia o dovernosti zodpovedajice ustanoveniam
platnym v spolocenstve.

Clénok 13

1. Ak Komisia ziska informaciu o zavaznom riziku pochadzajicom
z urcitych vyrobkov ohrozujicom zdravie a bezpecnost' spotrebitel'ov
v roznych ¢lenskych Statoch, moze po konzultacii s tymito ¢lenskymi
Statmi a, ak sa vynoria vedecké otazky, ktoré spadaji do kompetencie
Vedeckého vyboru spolocCenstva, ktory je opravneny zaoberat sa
prislusnym ohrozenim, prijat’ na zaklade vysledkov z tychto konzultacii
rozhodnutie v sulade s postupom ustanovenym v c¢lanku 15 ods. 2,
na zéklade ktorého sa od ¢lenskych Statov vyzaduje, aby prijali opatrenia
uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) az f), ak v jednom a tom istom cCase:

a) vyplynie z predchadzajucich konzultacii, Ze sa zavazne odliSuju
v prijatom alebo planovanom pristupe na rieSenie rizika; a

b) riziko sa nedd vzhl'adom na charakter problému bezpecnosti, ktory
vyrobok predstavuje, rieSit’ na zéklade inych postupov ustanovenych
osobitnymi pravnymi predpismi spoloc¢enstva platnymi pre prislusné
vyrobky takym sposobom, ktory je v sulade s mierou nalichavosti
pripadu; a

¢) riziko sa da ucinne vylacit’ iba prijatim prislusnych opatreni platnych
na urovni spolocCenstva, aby sa zabezpecila konzistentna a vysoka
uroven ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitel'ov a spravne fungo-
vanie vnutorného trhu.

2. Rozhodnutia uvedené v odseku 1 platia na obdobie nepresahujuce
jeden rok a na zéaklade rovnakého postupu sa moézu potvrdit’ na d’alSie
obdobia, ale ziadne z nich nepresiahne jeden rok.

Avsak rozhodnutia tykajuce sa Specifickych jednotlivo uréenych
vyrobkov alebo skupiny vyrobkov platia bez ¢asového obmedzenia.

3. Vyvoz nebezpecnych vyrobkov zo spoloéenstva, ktoré podlichaju
rozhodnutiu uvedenému v odseku 1 sa zakaze, pokial nebude
v rozhodnuti stanovené inak.

4. Clenské staty uskutognia potrebné opatrenia na prijatie rozhodnuti
uvedenych v odseku 1 do 20 dni, pokial’ sa v tychto rozhodnutiach
nestanovi iné obdobie.

5. Orgény zodpovedné za vykonavanie opatreni, ktoré si uvedené
v odseku 1, musia do jedného mesiaca poskytnuat’ prisluSnym strandm prile-
zitost, aby predlozili svoje stanoviska a musia o tom informovat’ Komisiu.

KAPITOLA VI

Postupy vyboru

Clénok 14

1. Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice tykajuce sa nizsie
uvedenych zaleZitosti sa prijm v stlade s regulanym postupom usta-
novenym v ¢lanku 15 ods. 2:

a) opatrenia uvedené v Clanku 4 tykajice sa noriem prijatych eurdp-
skymi normalizacnymi organmi;
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b) rozhodnutia uvedené v clanku 13 vyzadujace, aby clenské Staty
prijali opatrenia uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) az f).

2. Opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice tykajiice sa vSet-
kych ostatnych zalezitosti, sa prijmu v stlade s pomocnym postupom
ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3

Clénok 15

1. Komisii poméha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je 15
dni.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok Sa ods. 1 az 4
a ¢lanok 5a ods. 5 pism. b) a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehoty ustanovené v ¢lanku 5a ods. 3 pism. c) a ¢lanku 5a ods. 4 pism.
b) a e) rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovuju na dva mesiace, jeden
mesiac a dva mesiace v uvedenom poradi.

KAPITOLA VII

Zavereéné ustanovenia

Clanok 16

1.  Informacie tykajice sa ohrozenia zdravia a bezpeCnosti spotrebi-
tel'a pochadzajuceho z vyrobkov, ktoré maju organy clenskych Statov
alebo Komisia k dispozicii, musia byt vo vSeobecnosti pristupné verej-
nosti v stlade s poziadavkami na transparentnost’” a bez toho, aby boli
dotknuté obmedzenia, ktoré sa vyzaduju na sledovanie a preSetrovanie.
Predovsetkym verejnost ma mat pristup k informaciam o identifikacii
vyrobku, charaktere rizika a prijatych opatreniach.

Clenské staty a Komisia v8ak podnikni potrebné  kroky
na zabezpecenie, aby sa od ich uradnikov a zastupcov nevyzadovalo,
aby zverejnili informdacie ziskané na ucely tejto smernice, na ktoré sa
v opravnenych pripadoch na zaklade ich obsahu vztahuje povinnost
mlcanlivosti, okrem informacii tykajicich sa bezpecnostnych vlastnosti
vyrobkov, ktoré sa, ak si to okolnosti vyZaduju, musia zverejnit
s cielom ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitelov.

2. Ochrana povinnosti ml¢anlivosti nezabrani, aby sa zodpovednym
organom neodovzdali informéacie tykajice sa zabezpecenia efektivnosti
¢innosti spojenych so sledovanim trhu a dohl'adom nad trhom. Organy,
ktoré obdrzia informaciu, na ktori sa vztahuje povinnost mlc¢anlivosti,
zabezpecia jeho ochranu.

Clénok 17

Tato smernica neovplyvni uplatnenie smernice 85/374/EHS.
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Clénok 18

1. Vsetky opatrenia prijat¢ na zaklade tejto smernice a obsahujlice
obmedzenia na to, aby bol vyrobok uvedeny na trh, alebo vyZzadujice
jeho stiahnutie z predaja alebo obehu, musia uvadzat’ primerané dévody,
na ktorych s zalozené. Tieto opatrenia sa maji Co najskor oznamit
zainteresovanej strane a maji uvadzat opravné prostriedky dostupné
na zéklade platnych ustanoveni v prislusnych clenskych Statoch
a terminy na uplatnenie takychto opravnych prostriedkov.

Zainteresovanym stranam sa ma, kde je to mozné, poskytnut’ moznost,
aby pred prijatim takéhoto opatrenia poskytli svoje stanovisko. Ak sa
takto neucinilo vopred kvoli naliehavej potrebe prijat’ opatrenia, musi sa
im poskytnut’ takdto moznost' vo vhodnom ¢ase po zavedeni opatrenia.

Opatrenia vyzadujuce stiahnutie vyrobku z trhu alebo obehu zohladnia
potrebu odporucit’ distributérom, uzivatelom a spotrebitelom, aby
prispeli k uplatiiovaniu takychto opatreni.

2. Clenské staty zabezpegia, aby proti vietkym opatreniam, ktoré boli
prijaté zodpovednymi organmi a obsahujui obmedzenia na to, aby bol
vyrobok uvedeny na trh, alebo vyzaduju jeho stiahnutie z trhu alebo
obehu, mohli byt vznesené namietky pred prislusnymi sadmi.

3. Ziadne rozhodnutie prijaté na zéklade tejto smernice a obsahujiice
obmedzenia na to, aby bol vyrobok uvedeny na trh, alebo vyzadujtice
jeho stiahnutie z trhu alebo obehu, neovplyvni postudenie zodpovednosti
zainteresovane] strany na zaklade vnutroStatneho trestného prava plat-
ného pre dany pripad.

Clénok 19

1. Komisia méze predlozit’ vyboru, ktory je uvedeny v Clanku 15,
akukol'vek zalezitost' tykajicu sa uplatnenia tejto smernice a najméi
zalezitosti tykajuce sa Cinnosti spojenych so sledovanim trhu
a dohl'adom nad trhom.

2. Po 15. januari 2004 Komisia predlozi Eurdpskemu parlamentu
a Rade kazdé tri roky spravu o uplatiovani tejto smernice.

Sprava ma obsahovat’ najmi informacie o bezpecnosti spotrebitel’skych
vyrobkov, predovSetkym sa ma tykat zdokonaleného vyhladavania
vyrobkov, fungovania trhového dozoru, normalizanej prace, ¢innosti
RAPEX-u a opatreni spoloCenstva prijatych na zaklade clanku 13.
Komisia preto posudi prislusné otazky, najmd pristupy, systémy
a postupy zavedené do praxe v Clenskych §tatoch na zaklade poziada-
viek tejto smernice a inych pravnych predpisov spolocenstva tykajicich
sa bezpetnosti vyrobkov. Clenské $taty poskytna Komisii vietku
potrebni pomoc a informacie na uskutoCnenie posudenia a pripravu
spravy.

Clénok 20

Komisia ur¢i potreby, moznosti a priority pre cinnost spolocenstva
tykajicu sa bezpecnosti sluzieb a pred 1. januarom 2003 predlozi
Europskemu parlamentu a Rade spravu spolu s prislusnymi navrhmi.

Clénok 21

1. Clenské staty uvedii do platnosti zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou
od 15. januara 2004. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.



200100095 — SK — 01.01.2010 — 001.001 — 18

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clénok 22

Smernica 92/59/EHS sa tymto od 15. januara 2004 rusi bez toho, aby
boli dotknuté zavazky ¢lenskych Statov tykajlicich sa terminov pre trans-
poziciu a uplatnenie uvedenej smernice, ako je uvedené v prilohe III.

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

Clénok 23

Tato smernica nadobuda uUCinnost' diiom jej uverejnenia v Uradnom
vestniku Europskych spolocenstiev.

Clénok 24

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.



2001L0095 — SK — 01.01.2010 — 001.001 — 19

PRILOHA I

POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACIi O VYROBKOCH, KTORE

NIE SU V SULADE S POZIADAVKOU VSEOBECNEJ BEZPECNOSTI,

KTORE MUSIA VYROBCOVIA A DISTRIBUTERI POSKYTNUT
ZODPOVEDNYM ORGANOM

1. Informacie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 3, alebo tam, ak si to vyzaduju
konkrétne poziadavky predpisov spolofenstva pre prislusné vyrobky, sa
musia poslat’ zodpovednym organom urenym na tento Uéel v ¢lenskych
Statoch, v ktorych sa dané vyrobky predavaji, alebo predavali, alebo inak
dodavali spotrebitel'om.

2. Komisia, ktorej poméha vybor uvedeny v ¢lanku 15, definuje obsah
a vypracuje Standardnii formu oznamenia ustanovené¢ho v tejto prilohe,
pricom sa zabezpe¢i u¢innost’ a riadne fungovanie tohto systému. Predlozia
sa najmi, podla moznosti vo forme prirucky, jednoduché a jasné kritéria
na stanovenie konkrétnych podmienok, ktoré sa vztahuju najmi
na ojedinelé skutocnosti alebo vyrobky, ktorych sa oznamenie v suvislosti
s touto prilohou netyka.

3. V pripade zavaznych rizik musia tieto informacie obsahovat' aspon nasle-
dovné:

a) informéciu umoznujicu presnt identifikaciu daného vyrobku alebo
skupiny vyrobkov;

b) uplny popis rizika, ktoré dany vyrobok predstavuje;
¢) vSetky dostupné informacie tykajiice sa vyhladavania vyrobku;

d) popis uskuto¢nenych €innosti na zabranenie ohrozeniu spotrebitelov.
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PRILOHA II

POSTUPY NA POUZIVANIE _RAPEX-U A PRIRUCKA PRE
OZNAMENIA

1. RAPEX sa tyka vyrobkov definovanych v ¢lanku 2 a), ktoré predstavuju
zavazné riziko pre zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov.

Farmaceutické pripravky, ktoré spadajo pod smernice 75/319/EHS (')
a 81/851/EHS (%), st vynaté z posobnosti RAPEX-u.

2. RAPEX je v zasade zamerany na rychlu vymenu informécii v pripade
zavazného rizika. Usmemenia uvedené v bode 8 definuji konkrétne kritéria
na identifikaciu zavaznych rizik.

3. Clenské §tity na zaklade &lanku 12 poskytni v ozndmeni vietky dostupné
udaje. Ozndmenie musi obsahovat’ najmid informacie ustanovené
v usmerneniach uvedenych v bode 8 a to minimélne:

a) informacie umoznujice identifikaciu vyrobku;

b) popis prislusného rizika vratane zhrnutia vysledkov zo vsetkych testov/-
analyz a zaverov z nich, ktoré sa tykaju postdenia Grovne ohrozenia;

c) charakter a doba trvania prijatych alebo dohodnutych opatreni alebo
postupov, ak je to vhodné;

d) informacie o dodavatel'skych retazcoch a distribucii vyrobku, najméi
o krajinach urcenia.

Takéto informacie sa musia odoslat’ vyuzitim Specialnej Standardnej formy
oznamenia a prostriedkami ustanovenymi v usmerneniach uvedenych
v bode 8.

Ked’ sa na zéklade opatrenia ozndmeného podla ¢lanku 11 alebo ¢lanku 12
ziada obmedzenie obchodovania alebo pouzivania chemickej latky alebo
pripravku, ¢lenské Staty ¢o najskor poskytni bud’ sthrn prislusnych tdajov
alebo odkazy na takéto udaje tykajiice sa posudzovanej latky alebo
pripravku a znamych a dostupnych nahrad, ak je takato informacia
dostupna. Taktiez oznamia predpokladané ucCinky opatrenia na zdravie
a bezpecnost’ spotrebitel’a spolu s hodnotenim rizika, ktoré bolo vykonané
v stlade so vSeobecnymi zdsadami na hodnotenie rizika chemickych latok,
ako je uvedené v €lanku 10 ods. 4 nariadenia (EHS) €. 793/93 (%) v pripade
existujucej latky alebo v ¢lanku 3 ods. 2 smernice 67/548/EHS (*) v pripade
novej latky. Usmernenia uvedené v bode 8 definuju podrobnosti a postupy
pre pozadované informacie v tejto suvislosti.

4. Ked ¢lensky Stat v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 tretim pododsekom infor-
moval Komisiu o zdvaznom riziku pred rozhodnutim prijat’ opatrenia, musi
do 45 dni informovat Komisiu, ¢i potvrdzuje alebo upravuje tito infor-
maciu.

5. Komisia overi ¢o najskor sulad informacii, ktoré ziskala v ramci RAPEX-
u s ustanoveniami smernice a moze, ked’ to povazuje za potrebné a s cielom
posudenia bezpecnosti vyrobku, na zaklade vlastnej iniciativy vykonat’
Setrenie. V pripade takéhoto Setrenia Clensky Stat vynalozi vsetko usilie,
aby poskytol Komisii pozadované informacie.

6. Po obdrzani oznamenia uvedeného v ¢lanku 12 sa vyzaduje od ¢Elenskych
Statov, aby poskytli Komisii najneskor do uréeného ¢asového obdobia usta-
noveného v usmerneniach uvedenych v bode 8 nasledovné informacie:

a) ¢i sa vyrobok predaval na ich trhu;

b) aké opatrenia tykajiice sa daného vyrobku moézu prijat na zéklade
danych skutocnosti v ich krajine, priCom uveda dovody vratane akého-
kol'vek odlisného hodnotenia rizika alebo inej zvlastnej okolnosti oprav-
fujucej ich rozhodnutie, najmé neprijatie opatreni alebo neuskuto¢nenie
d’alSieho sktimania;

(") U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena 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 zmenen4 a doplnena smernicou
Komisie 2000/37/ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000, s. 25).

() U.v. ES L 84, 54.1993, s. 1.

“) U. v. ES 196, 26.8.1967, s. 1/67. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2000/33/ES (U. v. ES L 136, 8.6.2000, s. 90).
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10.
11.

c) aké zavazné dodatocné informacie ziskali o prisluSnom riziku vratane
vysledkov vsetkych vykonanych skiisok alebo analyz.

Usmernenia uvedené v bode 8 ustanovuju presné kritéria na oznamovanie
opatreni, ktoré sa tykaji uzemia Clenského Statu a stanovuju, ako nakladat
s oznameniami tykajucimi sa rizik, o ktorych Clensky §tat ustdil, ze sa
nemozu dostat’ mimo jeho uzemia.

Clenské staty bezodkladne informuju Komisiu o vietkych zmenach alebo
upravach prislu$nych opatreni alebo postupov.

Komisia pripravi a pravidelne aktualizuje v stilade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 15 ods. 3 usmernenia tykajice sa riadenia RAPEX-u Komisiou
a Clenskymi S§tatmi.

Komisia mo6ze informovat’ vnutrostatne kontaktné miesta o vyrobkoch dove-
zenych alebo vyvezenych zo spolocenstva a eurdpskeho hospodarskeho
priestoru, ktoré predstavujii zavazné rizika.

Clenské §taty st zodpovedné za poskytnuté informacie.

Komisia zabezpeci spravnu cCinnost’ systému najmd tym, Ze odstupnuje
a ozna¢i oznamenia podla stupna nalichavosti. Podrobné postupy sa usta-
novia v usmerneniach uvedenych v bode 8.
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PRILOHA IIT
LEHOTA PRE TRANSPOZICIU A UPLATNENIE ZRUSENEJ
SMERNICE
(UVEDENE V PRVOM PODODSEKU CLANKU 22)

Smernica Lehota pre transpoziciu ~ Lehota pre zacatie uplatiovania

Smernica 92/59/EHS 29. jina 1994 29. jina 1994
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PRILOHA IV

KORELACNA TABULKA

(UVEDENE V DRUHOM PODODSEKU CLANKU 22)

Tato smernica

Smernica 92/59/EHS

Clanok 1

Clénok 2

Clanok 3

Clanok 4
Clanok 5

Clanok 6

Clanok 7

Clanok 8

Clanok 9
Clanok 10
Clanok 11
Clanok 12
Clanok 13

Clanky 14 a 15

Clanok 16
Clanok 17
Clanok 18
Clanok 19
Clanok 20
Clanok 21
Clanok 22
Clanok 23
Priloha 1
Priloha II
Priloha III

Priloha IV

Clanok 1
Clanok 2
Clanok 4
Clanok 3
Clénok 3
Clanok 5 (2)

Clanok 6

Clanok 7
Clanok 8
Clanok 9
Clanok 10
Clanok 12
Clanok 13
Clanok 14
Clanok 15
Clanok 17
Clanok 18

Clanok 19

Priloha
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