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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA
2001/95/EK

(2001. gada 3. decembris)
par produktu visparéju drosibu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipaSi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),

saskana ar Liguma (?) 251. panta minéto procediiru, ievérojot Samieri-
nasanas komitejas 2001. gada 2. augusta apstiprinato kopigo doku-
mentu,

ta ka:

(1)  Saskana ar 16. pantu Padomes Direktiva 92/59/EEK (1992. gada
29. junijs) par produktu vispargju dro$ibu (*) Padomei Cetrus
gadus pec minétas direktivas istenosanai noteikta datuma, pama-
tojoties uz Komisijas zinojumu par giito pieredzi un tam pievie-
notiem attiecigiem priekslikumiem, bija japienem Iémums par to,
vai pielagot Direktivu 92/59/EEK. Direktiva 92/59/EEK ir japie-
lago vairakas jomas, lai pilnigotu, stiprinatu vai preciz&tu dazus
no tas noteikumiem, nemot véra praktisko pieredzi, ka ari attie-
cigos jauninajumus pat€rina produktu droSibas joma un Liguma
izdaritas izmainas, jo IpaSi izmainas 152. panta par sabiedribas
veselibu un 153. panta par paterétaju aizsardzibu, ka arl nemot
veéra piesardzibas principu. Tade] skaidribas labad Direktiva
92/59/EEK biitu japarstrada. Ar So parstradi pakalpojumu drosibu
izsledz no §is direktivas darbibas jomas, ta ka Komisija plano
noteikt vajadzibas, iesp&jas un prioritates Kopienas ricibai pakal-
pojumu dro§ibas un pakalpojuma sniedzgju atbildibas joma, lai
iesniegtu attiecigus priekslikumus.

(2)  Svarigi ir noteikt pasakumus, lai uzlabotu ieks€ja tirgus darbibu,
ar iek$gjo tirgu saprotot telpu bez iek$€jam robezam, kura nodro-
Sinata briva precu, personu, pakalpojumu un kapitala kustiba.

(3) Ja nav Kopienas noteikumu, tad horizontalie dalibvalstu tiesibu
akti par produktu drosibu, kas uznéméjiem jo ipasi uzliek vispa-
rigu pienakumu laist tirgl vienigi droSus produktus, var savstar-
p&ji atskirties, vert€jot pec to nodrosinatas paterétaju aizsardzibas
pakapes. Sadas atikiribas, ka ari horizontalo tiesibu aktu trikums
atseviSkas dalibvalstis varétu radit Skérslus tirdznieciba un konku-
rences traucgjumus ieksgja tirgi.

(4)  Lai nodroSinatu augstu Iimeni patérétaju aizsardziba, Kopienai
jadod ieguldijums patérétaju veselibas un drosibas aizsardziba.
Horizontalajiem Kopienas tiesibu aktiem, ar kuriem ievie$
produktu vispargjas drosibas prasibu un kuros ietverti noteikumi
par razotaju un izplatitaju visparigajiem pienakumiem, par
Kopienas produktu drosibas prasibu izpildi, ka arT par atru infor-

() OV C 337 E, 28.11.2000., 109. lpp., un
OV C 154 E, 29.5.2000., 265. Ipp.

(®» OV C 367, 20.12.2000., 34. Ipp.

(®) Eiropas Parlamenta 2000. gada 15. novembra Atzinums (OV C 223,
8.8.2001., 154. lpp.), Padomes 2001. gada 12. februara Kopgja nostaja
(OV C 93, 23.3.2001., 24. lpp.) un Eiropas Parlamenta 2001. gada
16. maija Lemums (Oficialaja Véstnest vel nav publicéts). Eiropas Parlamenta
2001. gada 4. oktobra Lémums un Padomes 2001. gada 27. septembra
Leémums.

(*) OV L 228, 11.8.1992., 24. lpp.
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macijas apmainu un Kopienas méroga ricibu dazos gadijumos,
bitu japalidz minéta mérka sasniegSana.

Ir loti griiti pienemt Kopienas tiesibu aktus par visiem produk-
tiem, kas ir tirgli vai kas varétu taja nonakt; vajadzigs visparigs,
horizontals likumisks pamats, kas aptvertu $adus produktus, ka arT
tiesibu aktos neregulétos jautajumus, jo Tpasi attieciba uz
konkretu tiesibu aktu parskatiSanu, un kas papildinatu noteikumus
esoSos vai gaidamos tiesibu aktos, lai nodrosinatu augstu limeni
patérétaju drosibas un veselibas aizsardziba, ka to prasa Liguma
95. pants.

Tade] Kopienas meroga jaievie§ vispargjas drosibas prasibas
visiem produktiem, kas laisti tirgl vai citadi piegadati vai dariti
pieejami paterétajiem, paredz€ti patéretajiem vai kurus paterétaji
varétu izmantot logiski paredzamos apstaklos pat tad, ja produkts
nav paredz€ts konkreti viniem. Visos $ajos gadijumos attiecigie
produkti var apdraud@t patérétaju veselibu un drosibu, un no ta ir
jaizvairas. Tomer §1 prasiba nebiitu japieméro konkrétam lietotam
precém to bitibas dél.

St direktiva biitu jaattiecina uz produktiem neatkarigi no to pardo-
Sanas veida, ieskaitot talpardoSanu un elektronisko pardoSanu.

Produktu dro§iba butu javerte, nemot vera visus attiecigos
aspektus, jo seviski to paterétaju kategorijas, kas var bit Tpasi
neaizsargati pret attiecigo produktu radito risku, konkréti —
bérni un veci cilveki.

ST direktiva neaptver pakalpojumus, bet, lai nodroginatu attiecigo
aizsardzibas mérku sasniegSanu, tas noteikumi biitu jaattiecina ar1
uz produktiem, kurus piegada vai dara pieejamus pat€rétajiem
viniem sniegto pakalpojumu sakara. To iekartu drosiba, kuras
izmanto pats pakalpojuma sniedzg€js nolika sniegt pakalpojumu
patérétajiem, neietilpst joma, uz ko attiecas §1 direktiva, ta ka tas
jaskata saistiba ar sniegta pakalpojuma drosibu. Konkréti §is
direktivas darbibas joma neietilpst pakalpojuma sniedzgja apsaim-
niekotas iekartas, uz kuram vai kuras patrétaji parvietojas.

Biitu jaattiecina S§is direktivas prasibas uz produktiem, kas izstra-
dati vienigi profesionalai lietoSanai, tacu vélak nokluvusi tirgd, jo
sadi produkti logiski paredzamos apstaklos var apdraudét patere-
taju veselibu un drosibu.

Ja nav konkrétaku noteikumu, tad attiecigo produktu drosibu
aptveroSo Kopienas tiesibu aktu satvara butu japiem&ro visi §is
direktivas noteikumi, lai nodroSinatu paterétaju veselibas aizsar-
dzibu un drosibu.

Ja konkr€tos Kopienas tiesibu aktos ir noteiktas drosibas prasibas,
kas attiecas tikai uz konkrétiem riskiem vai risku kategorijam
sakara ar attiecigajiem produktiem, tad uznéméju pienakumi So
risku sakara ir tadi, ka noteikts konkrétajos tiesibu aktos, bet uz
visiem pargjiem riskiem attiecina vispargjas drosibas prasibas, ko
paredz §1 direktiva.

Sis direktivas noteikumus attieciba uz pargjiem razotaju un izpla-
titaju  pienakumiem, dalibvalstu pienakumiem un pilnvaram,
apmainu ar informaciju un atras reag€Sanas situacijam, ka ari
informacijas izplatiSanu un konfidencialitati pieméro gadijuma,
ja konkretos Kopienas tiesibu aktos, kas attiecas uz produktiem,
sadi pienakumi nav paredzeti.

Lai veicinatu efektivu un saskanigu Saja direktiva paredz&to
vispargjas drosibas prasibu piemerosanu, svarigi ir ieviest Eiropas
meroga brivpratigus standartus, kas aptver konkr€tus produktus
un riskus ta, ka produktu, kur§ atbilst Eiropas standartu ietve-
roSam valsts standartam, uzskata par atbilstoSu mingtajai prasibai.
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Attieciba uz §is direktivas mérkiem Eiropas standarti biitu jaiz-
veido Eiropas méroga standartizacijas struktiram saskana ar piln-
varojumu, ko sniegusi Komisija, kurai palidz attiecigas komitejas.
Lai nodrosinatu, ka produkti atbilstosi standartiem atbilst arT
vispargjas droSibas prasibam, Komisijai, kurai palidz no dalib-
valstu parstavjiem sastavosa komiteja, biitu janosaka prasibas,
kas jaievéro, veidojot standartus. Sis prasibas batu jaiek]auj stan-
dartizacijas struktiiram sniegtajos pilnvarojumos.

Ja nav konkrétu noteikumu un ja nav pieejami Eiropas standarti,
kas izveidoti ar Komisijas noteiktu pilnvarojumu, vai ja S$adi
standarti netiek izmantoti, tad produktu drosiba biitu janoverte,
nemot vera konkréti valsts standartus, kuros transponéti visi citi
attiecigie Eiropas vai starptautiskie standarti, Komisijas ietei-
kumus vai attiecigas valsts standartus, starptautiskos standartus,
labas prakses kodeksus, jaunakos sasniegumus un drosibas
pakapi, kadu pateérétaji varétu pamatoti véléties. Saja sakara
Komisijas ieteikumi var veicinat §1s direktivas efektivu un saska-
nigu piemerosanu lidz Eiropas standartu ievieSanai vai attieciba
uz riskiem un/vai produktiem, kuriem $adu standartu noteikSanu
uzskata par neiesp&jamu vai nelietderigu.

Kompetentu iestazu atzita attieciga neatkariga atestacija var pali-
dzet pieradit atbilstibu attiecigajiem produktu drosibas krit€rijiem.

Pienakumu uzp€mgjiem ieverot vispargjas droSibas prasibas ir
lietderigi papildinat ar citiem pienakumiem, jo ir vajadziga $adu
uznémgju riciba, lai noverstu risku, kam paterétaji var tikt
paklauti noteiktos apstaklos.

Papildu pienakumos, ko uzliek razotajiem, biitu jaietver piena-
kums paredzét produktu pasibam atbilstoSus pasakumus, laujot
paterétajiem bt inform&tiem par riskiem, kas var but saistiti ar
sadiem produktiem, ka arT apgadat patérétajus ar informaciju, lai
vini var€tu novertet riskus un izvairities no tiem, bridinat patere-
tajus par riskiem saistiba ar bistamiem produktiem, kas jau ir
piegadati, iznemt $adus produktus no tirgus aprites un, ka galgju
Iidzekli, atsaukt tos péc vajadzibas, kas atkariba no dalibvalstis
piemérojamiem noteikumiem var ietvert attiecigu kompensacijas
veidu, piem&ram, produkta apmainu vai ta vertibas atmaksasanu.

Izplatitajiem biitu japalidz piemérojamo drosSibas prasibu ievero-
Sanas nodro$inasana. Izplatitajiem uzliktie pienakumi ir speka
atbilsto$i vigu attiecigajai kompetencei. Konkréti labdaribas
sakara var izradities neiesp&jami kompetentajas iestades iesniegt
informaciju un dokumentus par iesp&amiem riskiem un produkta
izcelsmi, ja savstarpgji nesaistitos gadijumos lieto no privatper-
sonam sanpemtus objektus.

Razotajiem un izplatitajiem bitu jasadarbojas ar kompetentajam
iestadém risku noveérSana un jainformé tas, ja tiek konstatéts, ka
noteikti piegadatie produkti ir bistami. NosacTjumi attieciba uz
Sadas informacijas sniegSanu biitu janosaka Saja direktiva, lai
veicinatu tas efektivu piemeroSanu, vienlaikus vairoties lieki
apgriitinat uznémejus un iestades.

Lai nodroSinatu razotajiem un izplatitajiem uzlikto pienakumu
efektivu izpildi, dalibvalstim biitu jaizveido vai jaizvélas iestades,
kas atbild par produktu dro§ibas parraudzibu un kas ir pilnvarotas
veikt attiecigus pasakumus, ieskaitot efektivu, samérigu un
preventivu sankciju uzlikSanu, ka arT janodroSina dazado pilnva-
roto iestazu darbibas attieciga koordinacija.

Attiecigajiem pasakumiem jo Tpasi jaietver pilnvarojums dalibval-
stim uzdot veikt vai pasam organizet nekavgjosSu un efektivu to
bistamo produktu atsaukSanu, kas jau ir laisti tirgd, un, ka gal&ju
lidzekli, uzdot veikt vai pasam organiz&t to bistamo produktu
savakianu no patérétajiem, kas viniem jau ir piegadati. Sis piln-
varas biitu jaizmanto, ja razotaji un izplatitaji nenover§ uz pate-
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rétajiem attiecoSos riskus saskana ar saviem pienakumiem. Attie-
cigajam pilnvaram un procediiram vajadz&tu biit pieejamam ari
iestadém, lai attieciga gadijuma varétu atri pienemt lémumu un
piemérot visus vajadzigos pasakumus.

Patérétaju drosiba liela méra ir atkariga no Kopienas prasibu par
produktu drosibu aktivas izpildes. Tade] dalibvalstim butu jaiedi-
bina sistematiska pieeja, lai nodrosinatu tirgus uzraudzibas un citu
izpildes pasakumu efektivitati, ka arT biitu janodroSina to atvertiba
sabiedribai un ieinteresétam pusém.

Lai nodroSinatu S$aja direktiva paredzeto aizsardzibas mérku
sasniegSanu, vajadziga dalibvalstu izpildiestazu savstarpgja sadar-
biba. Tade] ieteicams atbalstit Eiropas komunikaciju tikla darbibu
dalibvalstu izpildiestazu sazinai, lai saskanoti ar citam Kopienas
procediiram, jo ipasi Kopienas atras zinoSanas sisttmu (RAPEX),
darbibas Iimeni veicinatu labaku sadarbibu tirgus uzraudziba un
citos izpildes pasakumos, jo IpaSi riska novertg§juma, produktu
parbaudgs, praktiskas un zinatniskas pieredzes apmaina, kopigu
uzraudzibas un parbaudes projektu veikSana, ka arT bistamu
produktu mekl€Sana, iznemsana no aprites un atsaukSana.

Lai nodrosinatu konsekventu, augstu patérétaju veselibas aizsar-
dzibas un drosibas Iimeni un saglabatu ieks€ja tirgus vienotibu,
vajadzigs, lai Komisija ir informéta par visiem pasakumiem, ar
kuriem ierobezo kada produkta laiSanu tirgli vai prasa ta iznpem-
Sanu no tirgus aprites vai atsaukSanu. Sadi pasakumi batu javeic
saskana ar Liguma noteikumiem, un jo 1paSi ta 28., 29. un
30. pantu.

Produktu drosibas efektivai uzraudzibai gan valsts, gan Kopienas
meroga jaizveido sist€ma atrai apmainai ar informaciju nopietna
riska gadijumos, kad nepiecieSana atra iejaukSanas produkta
drosibas sakara. Tapat ieteicams Saja direktiva izklastit siki izstra-
datu procediiru mingtas sistemas darbibai un pilnvarot Komisiju,
kam palidz padomdevgja komiteja, pielagot So procediiru.

Saja direktiva paredzéts izveidot nesaistoas pamatnostadnes ar
mérki noradit vienkarSus un skaidrus krit€rijus un praktiskus
noteikumus, kuri var mainities, jo 1pasi, lai vargtu efektivi izzinot
pasakumus, ar kuriem ierobezo produktu laiSanu tirgii $aja direk-
fiva mingtajos gadijumos, vienlaikus nemot véra dazadas situa-
cijas, ar kuram saskaras dalibvalstis un uzpemgji. Konkréti,
pamatnostadngs biitu jaieklauj nopietnu risku definicijas piem&ro-
Sanas kriteriji, lai $adu risku gadfjuma veicinatu attiecigo notei-
kumu konsekventu IstenoSanu.

Uz dalibvalstu teritorija esoSiem bistamiem produktiem attiecoSos
pasakumus pamata veic dalibvalstis atbilstigi Ligumam, un jo
pasi ta 28., 29. un 30. pantam.

Tomér, ja dalibvalstis atSkiras riciba konkrétu produktu radita
riska sakara, tas var radit nepienemamas atskiribas paterétaju
aizsardziba un Skeérslus Kopienas iek$gja tirdznieciba.

Var nakties risinat nopietnas ar produktu dros§ibu saistitas
problémas, kuras prasa atru iejaukSanos un ietekm€& vai tuva
nakotné var ietekmét visu Kopienu vai ievérojamu tas dalu un
kuras, nemot véra produkta radito drosibas problému, ar tas stei-
dzamibas pakapi samérojama veida nav efektivi atrisinamas atbil-
stosi Kopienas tiesibu aktu konkrétajos noteikumos paredzetajai
procediirai, kas piem€rojama attiecigajiem produktiem vai
produktu kategorijam.

Tadg] japaredz piemérots mehanisms, kur$ ka galgju Iidzekli lautu
pienemt visa Kopiena piemérojamus pasakumus, pauzot tos dalib-
valstim adres€ta lémuma, lai atrisinatu gadijumus, kad produkti
rada nopietnu risku. Sadam lémumam bitu jarada attieciga
produkta eksporta aizliegums, iznemot, ja konkrétaja gadijuma
arkartas apstakli lauj piemerot dal€ju aizliegumu vai pat neaizliegt
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eksportu, konkreti tad, ja ir speka iepriekS€jas piekriSanas
sisttma. Turklat eksporta aizliegums biitu jaizverté no patérétaju
veselibas un dro$ibas apdraud&jumu novérSanas viedokla. Ta ka
$ads lemums nav tieSi piemérojams uzpémgjiem, dalibvalstim
biitu javeic visi ta TstenoSanai vajadzigie pasakumi. Pasakumi,
kurus pienem saskana ar Sadu procediiru, ir pagaidu pasakumi,
iznemot, ja tie attiecas uz konkréti noteiktiem produktiem vai
produktu partijam. Lai nodro$inatu $adu pasakumu vajadziguma
pienacigu novert§jumu un labako iespgjamo sagatavoSanu, tie
biitu javeic Komisijai ar komitejas palidzibu un péc apsprieSanas
ar dalibvalstim, ka ari, ja skarti zinatniski jautajumi, kas ietilpst
Kopienas zinatniskas komitejas kompetenc€, pc apsprieSanas ar
attieciga riska jautajumos kompetento zinatnisko komiteju.

Sis direkfivas TstenoSanai vajadzigie pasakumi biitu japienem
saskana ar Padomes Leémumu 1999/468/EK (1999. gada
28. junijs), ar ko nosaka Komisijai pieSkirto ievieSanas pilnvaru
Tsteno$anas kartibu (1).

Lai veicinatu §is direktivas efektivu un saskanigu piemérosSanu,
§1s piemérosanas dazados aspektus var biit vajadzigs apspriest
komiteja.

Biitu janodroSina iestazu riciba eso$as informacijas par produktu
drosibu pieejamiba sabiedribai. Tomér Liguma 287. panta ming-
tais dienesta noslépums jasarga saderigi ar vajadzibu nodroSinat
tirgus uzraudzibas un aizsardzibas pasakumu efektivitati.

Sai direktivai nebatu jaietekm@ cietuso tiesibas tada nozimg, ka to
paredz Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jilijs) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba
uz atbildibu par produktiem ar trikumiem (?).

Dalibvalstim japaredz attiecigi l@muma apstridéSanas Iidzekli
kompetentas tiesas attieciba uz kompetento iestazu veiktajiem
pasakumiem, kas ierobezo produkta laiSanu tirgli vai prasa tas
iznemsanu no tirgus aprites vai atsauksanu.

Turklat, pienemot pasakumus, pieméram, eksporta aizlieguma
pasakumus, attieciba uz importétiem produktiem ar merki noverst
patérétaju drosibas un veselibas apdraud&umu, japilda Kopienas
starptautiskas saistibas.

Komisijai biitu periodiski jaizverte §is direktivas pieméroSana un
sasniegtie rezultati, jo Tpasi tas, ka darbojas tirgus uzraudzibas
sistémas, atra apmaina ar informaciju un piegpemtie Kopienas
pasakumi, ka ari citi jautajumi saistiba ar paterina produktu
drositbu Kopiena, un par So tému regulari jazino Eiropas Parla-
mentam un Padomei.

Sai direktivai nevajadzetu ietekmét dalibvalstu pienakumu ievérot
Direktivas 92/59/EEK parnemsanas un piemerosanas terminu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1.
drosi.

I NODALA

Meérkis — Darbibas joma — Definicijas

1. pants

Sis direkfivas mérkis ir nodrosinat, ka tirghi laistie produkti ir

(") OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
(®» OV L 210, 7.8.1985., 29. lpp. Direktiva grozita ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 1999/34/EK (OV L 141, 4.6.1999., 20. Ipp.).
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2. Si direktiva attiecas uz visiem 2. panta a) punkta definétajiem
produktiem. Sis direktivas noteikumi ir speka, ciktal Kopienas tiesibu
aktos, kas reglament€ attiecigo produktu drosibu, nav paredzeti konkréti
noteikumi ar tadu pasu meérki.

Ja uz produktiem attiecas konkrétas droSibas prasibas, kas paredzgtas
Kopienas tiesibu aktos, tad §1 direktiva ir speka tikai attieciba uz tiem
aspektiem un riskiem vai risku kategorijam, ko min&tas prasibas
neaptver. Tas nozime, ka:

a) direktivas 2. panta b) un c) punkts, 3. un 4. pants neattiecas uz
minétajiem produktiem tada mera, cik attieciba uz riskiem vai
risku kategorijam ir aptverts ar Tpasajiem tiesibu aktiem;

b) direktivas 5. lidz 18. pantu piemero, iznemot, ja min&to pantu
aptvertos aspektus reglament€ konkréti noteikumi ar tadu pasu merki.

2. pants
Saja direktiva:

a) “produkts” ir jebkur$ produkts — arT pakalpojuma sniegSanas sakara
—, kas paredzets paterétajiem vai ko logiski paredzamos apstak]os
varétu lietot patérétaji pat tad, ja tas nav viniem paredzets; kuru
vertésanas vai cita nolika piegada vai dara pieejamu tirdzniecibas
gaita un kas var bt jauns, lietots vai atjaunots.

Si definicija neattiecas uz lietotiem produktiem, kas piegadati ka
antikvari priekSmeti vai ka produkti, kuri jalabo vai jaatjauno
pirms lietoSanas, ja piegadatajs to skaidri pazino personai, kam
vins talab piegada produktu;

b) “dross produkts” ir jebkur§ produkts, kas normalos un logiski pare-
dzamos lietoSanas apstak]os, ieskaitot ilgstosu lietoSanu un attieciga
gadijuma prasibas sakara ar nodosanu ekspluatacija, uzstadiSanu un
ekspluataciju, nerada nekadu risku vai rada vienigi minimalos riskus,
kuri sam@rojami ar produkta izmantoSanu un uzskatami par piene-
mamiem un saderigiem ar augstu ITmeni personu veselibas aizsar-
dziba un drosiba, jo 1paSi nemot vera Sadus punktus:

i) produkta Tpasibas, ieskaitot ta sastavu, iepakojumu, montazas
instrukcijas un attieciga gadfjuma uzstadiSanas un ekspluatacijas
instrukcijas;

ii) ietekmi uz citiem produktiem, ja paredzams, ka to izmantos kopa
ar citiem produktiem;

iii) produkta noform&umu, mark&umu, jebkadus bridinajumus un
norades par ta lietosanu un deponéSanu, ka ari jebkadas citas
norades vai informaciju par produktu;

iv) to paterétaju kategorijas, kurus produkta lietoSana var apdraudét,
jo 1pasi bérnus un vecus cilvekus.

Augstakas droSibas pakapes iegiiSanas lietderiba vai citu tadu
produktu pieejamiba, kuru radita riska pakape ir mazaka, nav pamats
uzskatit produktu par “bistamu”;

c) “bistamas produkts” ir jebkur§ produkts, kas neatbilst “droSa
produkta” definicijai b) punkta;

d) “nopietns risks” nozimé jebkadus nopietnus draudus, ieskaitot tos,
kuru iedarbiba nav tiliteja un kas prasa varas iestazu atru iejauk-
$anos;

e) “razotajs” ir:

i) produkta izgatavotdjs, ja tas ir registréts Kopiena, un jebkura cita
juridiska persona, kas uzdodas par izgatavotaju, saistot produktu
ar sava uznpémuma nosaukumu, preu zimi vai citu atSkiribas
Zimi, vai ar1 persona, kas produktu atjauno;
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ii) izgatavotaja parstavis, ja izgatavotajs nav registréts Kopiena, vai
— ja Kopiena nav izveidota parstavnieciba — produkta impor-
tetajs;

iii) citi profesionali piegades k&des dalibnieki, ciktal vinu darbiba
var ietekmét produkta TpaSibas, kas ir sakara ar tas drosibu;

f) “izplatitajs” ir jebkurS profesionals piegades k&des dalibnieks, kura
darbiba neietekm& produkta ipasibas, kas ir sakara ar ta drosibu;

g) “atsaukSana” ir jebkads pasakums ar mérki sanemt atpakal] bistamu
produktu, ko razotdjs vai izplatitajs jau ir piegadajis vai darfjis
pieejamu paterétajiem;

h) “iznemsSana no aprites” ir jebkads pasakums ar mérki nepielaut pate-
rétajam bistama produkta izplatiSanu, izstadiSanu un piedavasanu.

II NODALA

Visparéjas droSibas prasibas, atbilstibas novértéjuma Kritériji un
Eiropas standarti

3. pants

1.  Razotajiem ir pienakums laist tirgl vienigi droSus produktus.

2. Ja nav konkrétu Kopienas noteikumu par attieciga produkta
drosibu, produktu uzskata par droSu attieciba uz konkrétas valsts tiesibu
aktu aptvertajiem aspektiem, ja tas atbilst tas dalibvalsts tiesibu aktu
konkrétajiem noteikumiem, kuras teritorija produktu laiz tirgdi, un ja
mingtie noteikumi izstradati saskana ar Ligumu, jo ipasi ta 28. un
30. pantu, un paredz, kadam veselibas aizsardzibas un dros§ibas prasibam
produktam jaatbilst, lai to vartu laist tirga.

Produktu pienem par drosu, ciktal uz to attiecas atbilstoSos valsts stan-
dartos ietvertie riski un risku kategorijas, ja tas atbilst brivpratigi
pienemtiem valsts standartiem, ar kuriem parpemti Eiropas standarti
un atsauces uz kuriem Komisija publicgjusi Eiropas Kopienu Oficialaja
Veéstnest saskana ar 4. pantu. Dalibvalstis publicé Sos savus standartus.

3. Sa panta 2. punkta neminétos apstaklos produkta atbilstibu vispa-
réjas drosibas prasibam noverte, nemot vera konkréti $adus elementus,
ja tadi ir:

a) brivpratigi ieviesti valsts standarti, ar kuriem parpemti attiecigie
Eiropas standarti, kas nav mingti 2. punkta;

b) standarti, kas izstradati dalibvalsti, kura produktu laiZ tirg;

c) Komisijas ieteikumi, ar kuriem nosaka pamatnostadnes produktu
dro$ibas noveértgjumam,;

d) attiecigaja nozare spcka esoSie labas prakses kodeksi attieciba uz
produktu drosibu;

e) jaunakie sasniegumi un tehnologijas;
f) drosibas pakape, kadu paterétaji varétu pamatoti véleties.

4.  Produkta atbilstiba krit€rijiem, kas izstradati, lai nodrosinatu vispa-
rgjas drosibas prasibu izpildi, jo Tpasi 2. vai 3. punkta mingtajiem notei-
kumiem, neliedz dalibvalstu kompetentajam iestadeém veikt attiecigus
pasakumus, lai ierobezotu $ada produkta laiSanu tirgl vai prasitu ta
iznemsanu no tirgus aprites vai atsaukSanu, ja ir pieradijumi, ka neat-
karigi no minétas atbilstibas produkts ir bistams.
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4. pants

1. Sis direktivas isteno$anas nolika 3. panta 2. punkta otraja dala
mingtos Eiropas standartus izstrada $adi:

a) prasibas, kas paredzetas, lai nodro$inatu, ka Siem standartiem atbil-
stoSie produkti atbilst vispargjas drosibas prasibam, nosaka Komisija.
Pasakumus, kas ir paredzeti, lai grozitu nebitiskus §is direktivas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 15. panta 4. punkta
mingto regulativo kontroles procediiru;

b) pamatojoties uz SIm prasibam, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 98/34/EK (1998. gada 22. junijs), kas nosaka informacijas
sniegSanas kartibu tehnisko standartu un noteikumu, un informacijas
sabiedribas pakalpojumu noteikumu sféra ('), aicina Eiropas standar-
tizacijas struktiiras izstradat standartus, kuri atbilst mingtajam
prasibam;

¢) pamatojoties uz Siem mandatiem, Eiropas standartizacijas struktiiras
pienem standartus saskana ar principiem, ko ietver visparigas pamat-
nostadnes Komisijas un $o struktru sadarbibai;

d) Komisija 19. panta 2. punkta mintaja zinojuma reizi tris gados
atskaitas Eiropas Parlamentam un Padomei par savam prasibu noteik-
Sanas programmam un par standartizacijas mandatiem, kas paredzgti
ieprick§ a) un b) apak$punktd. Saja zinojuma konkréti ieklauj to
lémumu analizi, kuri pienemti attieciba uz standartizacijas prasibam
un mandatiem, kas min&ti a) un b) apakSpunkta, un attieciba uz
c) apakSpunkta mingtajiem standartiem. Taja ietver arT informaciju
par produktiem, attieciba uz kuriem Komisija gatavojas noteikt attie-
cigas prasibas un mandatus, par produktu riskiem, kas javerte, un par
visu $aja joma sakto sagatavoSanas darbu rezultatiem.

2. Komisija publicg Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnest atsauces uz
Eiropas standartiem, kas pienemti mingtaja veida un izstradati saskana
ar 1. punkta min€tajam prasibam.

Ja standarti, ko pienémusas Eiropas standartizacijas iestades, nodrosina
atbilstibu vispargjas drosibas prasibam veél pirms §Ts direktivas staSanas
speka, tad Komisija pienem 1@€mumu par ta atsaucu publiceéSanu Eiropas
Kopienu Oficialaja Vestnest.

Ja standarts nenodroSina atbilstibu vispargjas drosibas prasibam, tad
Komisija pilniba vai dalgji iznem publicétas §a standarta atsauces.

Gadijumos, kas mingti otraja un tre$aja dala, Komisija p&c savas inicia-
tivas vai peéc dalibvalsts pieprasijuma piepem l&€mumu saskapa ar
15. panta 2. punkta paredz€to procediiru, lemjot par to, vai attiecigais
standarts atbilst vispargjas drosSibas prasibam. Komisija p&c apsprieSanas
ar komiteju, kas izveidota ar Direktivas 98/34/EK 5. pantu, pienem
lemumu par standarta publicgSanu vai atcelSanu. Komisija pazino dalib-
valstim par savu l@mumu.

III NODALA
Citi razotaju pienakumi un izplatitaju pienakumi

5. pants

1. Savas attiecigas darbibas ietvaros razotaji sniedz paterétajiem
butisko informaciju, kas lauj viniem novertét risku, ko produkts rada
ta parastaja vai logiski paredzama izmanto$anas laika, ja bez atbilsto-

() OV L 204, 21.7.1998., 37. lpp. Direktiva grozita ar Direktivu 98/48/EK
(OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.).
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Siem bridinajumiem $adi riski nav acumirkli skaidri, ka art lauj veikt
piesardzibas pasakumus, lai $adus riskus noverstu.

Bridinagjumu esamiba neatbrivo no par€jo Saja direktiva paredzeto
prasibu izpildes.

Savas attiecigas darbibas ietvaros razotaji pienem pasakumus, kas ir
sam@rojami ar vinu piegadato produktu Ipasibam un kas viniem lauj:

a) but inform&tiem par riskiem, kurus Sie produkti var radit;

b) izveleties veikt attiecigas darbibas So risku noverSanai, kas ietver
produktu iznemsanu no tirgus aprites, pienacigi un efektivi bridinot
pircgjus, vai produktu atsaukSanu no paterétajiem.

Tresaja dala minétie pasakumi ietver, pieméram:

a) uz produkta vai uz tas iepakojuma izvietotas norades par razotdja
identitati un zinas par razotaju un produkta atsauces numurs vai
attieciga gadfjuma tai atbilstosas produktu partijas atsauces numuru,
iznemot gadijumus, kad $adu norazu nesniegSana ir pamatota, un

b) visos attiecigos gadijumos — tirgl laistu produktu paraugu teste-
$anu, izp€ti un vajadzibas gadijuma sidzibu registra veidoSanu, ka
art izplatitaju pastavigu informésanu par $adu kontroli.

Tadu darbibu, ka minéts tresas dalas b) apaksSpunkta, veic brivpratigi vai
pec kompetento iestazu pieprasijuma saskana ar 8. panta 1. punkta
f) apakSpunktu. AtsaukSana ir galgjs lidzeklis gadijuma, ja citi pasakumi
nebiitu pietickami, lai noverstu attiecigos riskus; to izmanto, ja razotaji
uzskata $adu ricibu par vajadzigu vai ja vinpiem produkti jaatsauc
kompetentas iestades veikta pasakuma d€l. To var veikt, izmantojot
labas prakses kodeksu struktiiru konkrétaja jautajuma attiecigaja dalib-
valsti, ja eksisté $adi kodeksi.

2. Izplatitajiem jarikojas pietiekoSi riipigi, lai palidz&tu nodroSinat
atbilstibu speka esosajam drosibas prasibam, jo 1paSi nepiegadajot
produktus, par kuriem, pamatojoties uz vigu riciba esoSo informaciju
un esot profesionali, vini zina vai par kuram ir pamats domat, ka tie
neatbilst min€tajam prasibam. Turklat savas attiecigas darbibas ietvaros
vini piedalas tirgl laisto produktu drosibas kontrolgé, jo ipasi sniedzot
informaciju par produktu radito risku, veicot lietvedibu un iesniedzot
dokumentus, kas vajadzigi, lai izsekotu produktu izcelsmei, ka ari
kopigi ar razotajiem un kompetentajam iestadém darbojoties, lai
noverstu riskus. Savas attiecigas darbibas ietvaros vini veic pasakumus,
lai efektivi sadarbotos.

3. Ja, pamatojoties uz vigu riciba esoSo informaciju un esot profe-
sionali, razotaji un izplatitaji zina vai ja viniem biitu jazina, ka produkts,
kuru vini laidusi tirgli, patérétajam rada riskus, kas nesader ar vispargjas
drosibas prasibam, tad vini talit informe attiecigas dalibvalsts kompe-
tentas iestades saskana ar I pielikuma paredz&tajiem nosacijumiem, snie-
dzot sikakas zinas, jo Tpasi, kas darits, lai pat€retaju pasargatu no riska.

Komisija pielago konkrétas prasibas attieciba uz pienakumu sniegt I
pielikuma paredzeto informaciju. Pasakumus, kas ir paredzeti, lai
grozitu nebiitiskus §is direktivas elementus, to papildinot, pienem
saskana ar 15. panta 5. punktd minéto regulativo kontroles procediiru.

4. Razotaji un izplatitaji savas attiecigds darbibas ietvaros péc
kompetento iestdazu pieprasijuma sadarbojas ar tam, veicot darbibas,
lai izvairitos no riska, ko radijusi produkti, kurus tie piegada vai ir
piegadajusi. Sadas sadarbibas procediiras, ieskaitot procediiras dialogam
ar attiecigajiem raZotajiem un izplatitajiem par jautajumiem saistiba ar
produktu drosibu, izstrada kompetentas iestades.
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IV NODALA

Dalibvalstu konkretie pienakumi un pilnvaras

6. pants

1.  Dalibvalstis nodro§ina, ka razotaji un izplatitaji pilda savus piena-
kumus saskana ar So direktivu ta, lai tirgl laistie produkti butu drosi.

2. Dalibvalstis izveido vai izv€las iestades, kuru kompetencg ietilpst
parraudzit produktu atbilstibu vispar€jas droSibas prasibam, ka arl
pieskir $Tm iestadém vajadzigas pilnvaras, lai tas veiktu attiecigus pasa-
kumus saskana ar So direktivu.

3. Dalibvalstis nosaka kompetento iestazu uzdevumus, pilnvaras un
organizaciju, ka ar sadarbibas pasakumus. Tas pastavigi informé Komi-
siju, un Komisija §adu informaciju nodod citam dalibvalstim.

7. pants

Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, ko pieméro par to valsts
noteikumu parkapumiem, kuri pienemti saskana ar So direktivu, un veic
visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka §is sankcijas
pieméro. To noteiktajam sankcijam jabuit efektivam, sam@rigam un
preventivam. Dalibvalstis lidz 2004. gada 15. janvarim pazino Komisijai
Sos noteikumus, ka arT nekavgjoties pazino tai par visiem grozijumiem,
kas tos ietekmé.

8. pants

1.  Sis direkfivas, un jo Ipasi tas 6. panta, Istenodanas noliika dalib-
valstu kompetentas iestades ir pilnvarotas attieciga gadijuma inter alia
veikt zemak a) un b) lidz f) apakSpunkta mingtos pasakumus:

a) attieciba uz jebkuru produktu:

1) pat pec tam, kad produkts, ko uzskata par droSu, ir laists tirgi,
organizet attiecigas parbaudes, lai parliecinatos par produkta
drosibu atbilstosa lietojuma amplitida un lidz pat izmanto$anas
vai patérina galigajiem posmiem;

i) pieprasit visu vajadzigo informaciju no attiecigajam pusém;

iii) pemt produktu paraugus un izmantot tos produktu drosibas
parbauzu veikSanai,

b) attieciba uz jebkuru produktu, kura d&] noteiktos apstaklos var rasties
risks:

1) prasit, lai produktu marke ar piemerotiem, skaidri formulétiem un
viegli saprotamiem bridinajumiem par iesp&jamajiem riskiem,
bridinot tas dalibvalsts valsts valodas, kura produktu laiz tirgd;

i) pielaut produkta laiSanu tirgli tikai tad, ja ir izpilditi ieprieksgji
nosacijumi, ka rezultata produkts ir dross;

c) attieciba uz jebkuru produktu, kura del var rasties risks konkrétam
personam:

likt, lai $ts personas laikus un atbilstosa veida tiek bridinatas par
risku, ieskaitot Ipasu bridinajumu publicéSanu;

d) attieciba uz jebkuru produktu, kas var biit bistams:
uz laiku, kas vajadzigs dazado drosibas novertgjumu, parbauzu un
kontroles veikSanai, aizliegt tas piegadi, piegades piedavasanu vai

produkta izstadiSanu;

e) attieciba uz jebkuru bistamu produktu:
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aizliegt ta laiSanu tirgli un ieviest papildu pasakumus, kas nepiecie-
Sami, lai nodrosSinatu aizlieguma ievéros$anu;

f) attieciba uz jebkuru bistamu produktu, kas jau ir laists tirgi:

i) likt organizet ta faktisku un tulitéju iznemsanu no tirgus aprites
un bridinat paterétajus par riskiem, ko tas rada;

i) likt vai koordingt, vai attiecigd gadijuma kopigi ar raZotajiem un
izplatitajiem organizet tas savakSanu no patérétajiem un iznicina-
Sanu piemérotos apstaklos.

2. Ja dalibvalstu kompetentas iestades veic tadus pasakumus, ka pare-
dzéts 1. punkta, un jo Tpasi tos, kas minéti d) Iidz f) apakSpunkta, tad tas
rikojas saskana ar Ligumu, un jo 1pasi ta 28. un 30. pantu, lai min&tos
pasakumus veiktu riska nopietnibai atbilstosa veida, ka arT pienacigi
ievérojot piesardzibas principu.

Saja sakard tas veicina un sekmé@ raZotaju un izplafitaju brivpratigu
darbibu saskana ar pienakumiem, ko uzliek §1 direktiva, un jo Tpasi
tas III nodala, un attieciga gadijuma tas var ietvert labas prakses
kodeksu izstradi.

Vajadzibas gadijuma tas organiz€ vai uzdod veikt pasakumus, kas pare-
dzeti 1. punkta f) apakSpunkta, ja razotaju un izplatitaju veiktie pasa-
kumi ir neapmierino$i vai nepietieko$i vinu pienakumu izpildei. Atsauk-
Sanu pielieto ka galgjo lidzekli. To var veikt, izmantojot labas prakses
kodeksu struktiiru konkrétaja jautajuma attiecigaja dalibvalsti, ja eksiste
$adi kodeksi.
M1

3. Gadijuma, ja produkti rada nopietnu risku, kompetentas iestades
pienacigi Tsteno tadus attiecigus pasakumus, kas mingti 1. punkta b) Iidz
f) apak$punkta. Nopietna riska esamibu nosaka dalibvalstis, izvértjot
katru gadijumu atseviski un nemot veéra II pielikuma 8. punkta mingtas
pamatnostadnes.

4.  Pasakumus, kurus kompetentas iestades veic saskana ar So pantu,
attiecigi adrese:

a) razotajam;

b) atbilstosi to veiktajam attiecigajam darbibam — izplatitajiem, un jo
pasi tam izplatitajam, kas ir atbildigs par pirmo — sakuma posmu
produkta izplatiSana valsts tirgd;

c) attieciga gadijuma — jebkurai citai personai, lai panaktu sadarbibu,
noversot produkta radito apdraud&jumu.

9. pants

1. Lai nodroSinatu efektivu tirgus uzraudzibu, kuras mérkis ir
garantét augstu Iimeni patérétaju veselibas aizsardziba un dros§iba un
kura ietver sadarbibu starp dalibvalstu kompetentajam iestadém, dalib-
valstis nodroSina, ka ar pienacigiem lidzekliem un procediram tiek
ieviesti principi, kas konkreti var ietvert:

a) nozaru uzraudzibas programmu izveidi atseviskam produktu vai
risku kategorijam, to periodisku aktualiz€$anu un to isteno$anu, ka
arT uzraudzibas darbibu, iegiito datu un rezultatu kontroli;

b) zinasanu papildinaSanu un atjauninasanu attieciba uz zinatnes un
tehnikas atzinam par produktu dro§ibu;

¢) periodisku parskatu un noveértgjumu saistiba ar kontroles darbibam
un to efektivitati, ka ari — vajadzibas gadijuma — uzraudzibas
principu un iedibinatas organizacijas parskatiSanu.

2. Dalibvalstis nodro$ina, ka patérétajiem un citam ieinteresétam
pusém ir iesp&ja kompetentajam iestadém iesniegt stidzibas par produktu
drosibu un par uzraudzibas un kontroles darbibam un ka §is stidzibas
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tiek pienacigi izskatitas. Dalibvalstis aktivi informé paterétajus un citas
ieinteresétas puses par $aja noliika noteiktajam procedtiram.

10. pants

1.  Komisija sekmé un piedalas dalibvalstu iestazu, kuru kompetence
ietilpst produktu drosibas jautajumi, Eiropas tikla darbiba, to darot jo
Ipasi administrativas sadarbibas veida.

2. Sis sazipas tikls tick veidots, to koordingjot ar pargjam eso3ajam
Kopienas procediiram, konkréti RAPEX sisteému. Ta mérkis ir veicinat jo
pasi:

a) apmainu ar informaciju par riska novért§jumu, bistamiem produk-
tiem, testu metodém un rezultatiem, jaunakajiem sasniegumiem
zinatng, ka ar par citiem aspektiem, kas skar kontroles pasakumus;

b) kopigu uzraudzibas un testéSanas projektu izstradi un IstenoSanu,
¢) pieredzes un metodikas apmainu un sadarbibu macibu darbibas;

d) labaku sadarbibu Kopienas méroga attieciba uz bistamu produktu
mekléSanu, iznemsanu no aprites un atsaukSanu.

V NODALA

Apmaina ar informaciju un atras reagésanas situacijas

11. pants

1. Ja dalibvalsts veic pasakumus, ar kuriem ierobezo produktu
laiSanu tirgli vai prasa to izpemSanu no tirgus aprites vai atsaukSanu,
pieméram, tadus pasakumus, ka paredzéts 8. panta 1. punkta b) lidz
f) apakspunkta, tad, ciktal par to nav japazino saskana ar 12. pantu
vai citiem konkrétiem Kopienas tiesibu aktiem, dalibvalsts informe
Komisiju par Siem pasakumiem, noradot to pienemsSanas iemeslus. Ta
informé& Komisiju arT par visam $o pasakumu izmainam vai to atcelSanu.

Ja pazinojumu veikusT dalibvalsts uzskata, ka riska ietekme nesniedzas
vai nevar sniegties talak par tas teritoriju, ta pazino par veiktajiem
pasakumiem, ciktal tie ietver informaciju, kas dalibvalstis varétu inte-
resét no produkta droSibas viedokla, un jo Tpasi, ja risks ir tads, kas
iepriek$ nav minéts citos pazinojumos.

Saskana ar §Ts direktivas 15. panta 3. punkta paredz&to procediiru Komi-
sija, vienlaikus nodroSinot sist€mas efektivitati un pienacigu darbibu,
pienem II pielikuma 8. punkta mingtas pamatnostadnes. Tajas ietver
Saja panta paredz€to pazinojumu iespjamo saturu un standartiz€tu
formu un jo ipasi paredz precizus kriterijus to apstaklu noteikSanai,
kuros jasniedz pazinojums $a punkta otras dalas izpildes noluka.

2. Komisija parsiita pazinojumu pargjam dalibvalstim, ja vien péc
pazinojuma ietvertas informacijas izskatiSanas ta nesecina, ka pasakums
neatbilst Kopienas tiesibu aktu prasibam. Sada gadijuma ta tilit informé
dalibvalsti, kura sakusi rikoties.

12. pants

1.  Ja dalibvalsts pienem vai nolemj pienemt, iesaka vai ar piespiedu
lidzekliem vai brivpratigi vienojas ar razotdjiem un izplatitajiem par
pasakumiem vai darbibam, lai aizkavetu, ierobezotu vai lai piemérotu
konkrétus nosactjumus produktu iespgjamai laiSanai tirgli vai izmanto-
Sanai §1s paSas dalibvalsts teritorija tad€], ka produkts rada nopietnu
risku, tad ta nekavgjoties to pazino Komisijai, izmantojot RAPEX
sisttmu. Ta talit informé& Komisiju arT par visu $adu pasakumu vai
darbibu izmainam vai atsaukSanu.
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Ja pazinojumu veikusT dalibvalsts uzskata, ka riska ietekme nesniedzas
vai nevar sniegties talak par tas teritoriju, ta rikojas saskana ar 11. panta
paredz&to procedliru, nemot vera attiecigos kriterijus, kas ieteikti
IT pielikuma 8. punkta mingtajas pamatnostadnés.

Neierobezojot pirmo dalu, pirms lémuma par $adu pasakumu pienem-
Sanu vai par Sadas darbibas veikSanu, dalibvalstis var nodot Komisijai
visu vigu riciba eso$o informaciju attieciba uz nopietna riska esamibu.

Nopietna riska gadijuma tas pazino Komisijai par raZotaju un izplatitaju
veiktajiem brivpratigajiem pasakumiem, kas paredzeti §is direktivas
5. panta.

2. Péc sadu pazinojumu sagpemSanas Komisija parbauda, vai tie
atbilst §Sim pantam un prasibam, ko pieméro RAPEX sistemas darbibai,
un parsiita tos pargjam dalibvalstim, kuras savukart talit informé Komi-
siju par visiem to pienemtajiem pasakumiem.

3. Siki izstradatas proceduras attieciba uz RAPEX ir izklastitas II
pielikuma. Tas pielago Komisija. Pasakumus, kas ir paredzeti, lai
grozitu nebitiskus S$is direktivas elementus, to papildinot, pienem
saskana ar 15. panta 5. punkta min&to regulativo kontroles procediiru.

4. RAPEX sisttma ir pieejama kandidatvalstim, treSam valstim vai
starptautiskam organizacijam, istenojot noligumus starp Kopienu un
$Tm valstim vai starptautiskajam organizacijam un saskana ar minétajos
noligumos noteikto kartibu. Visos §ados noligumos ievéro savstarpibas
principu, un tajos ieklauj konfidencialitates noteikumus, kas atbilst
Kopiena piem@rojamiem noteikumiem.

13. pants

1.  Ja Komisijai kl@ist zinams par nopietnu risku, ko dazadas dalibval-
stis patérétaju veselibai un drosibai rada konkréti produkti, tad, apsprie-
dusies ar dalibvalstim un, ja risinami zinatniski jautajumi, kas ietilpst
Kopienas zinatniskas komitejas kompetencg, apspriedusies ar zinatnisko
komiteju, kuras kompetencg ietilpst attiecigais risks, var piepemt
lemumu, nemot veéra §is apsprieSanas rezultatu, saskapa ar 15. panta
2. punkta paredz€to procediiru prasot dalibvalstim veikt pasakumus no
tiem, kas mingti 8. panta 1. punkta b) Iidz f) apakSpunkta, ja taja pasa
laika:

a) ieprieksgjas konsultacijas ar dalibvalstim klist skaidrs, ka ieverojami
atSkiras principi, kurus dalibvalstis pienémuSas vai gatavojas
pienemt, lai noverstu risku, un

b) nemot véra produkta radito droSibas problému, jautajuma steidza-
mibai atbilsto$a veida risku nevar noverst saskana ar citam proce-
diuram, kas paredzétas konkrétajos Kopienas tiesibu aktos, kuri
piemérojami attiecigajiem produktiem, un

¢) risku var efektivi noveérst, vienigi pienemot attiecigus pasakumus,
kas piemérojami Kopienas meroga, lai nodro§inatu pastavigu un
augstu Itmeni patérétaju veselibas aizsardziba un drosiba, ka ari
iek$&ja tirgus pienacigu darbibu.

2. Leémumi, kas minéti 1. punkta, ir speka laika posma, kas nepars-
niedz vienu gadu, un saskana ar tadu paSu procediiru So speka esamibu
var pagarinat uz turpmakiem laika posmiem, no kuriem neviens nav
ilgaks par vienu gadu.

Tomér 1émumi, kas attiecas uz konkrétiem, atseviski noteiktiem produk-
tiem vai produktu partijam, ir speka bez laika ierobezojuma.

3. Aizliegts eksportet no Kopienas bistamus produktus, par kuriem ir
pienemts 1. punkta min&ts lémums, ja vien $aja 18émuma nav paredzets
savadak.
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4.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai istenotu 1. punkta
mingtos lémumus mazak neka 20 dienas, ja vien mingtajos 1€mumos
nav noteikts cits termins.

5. Kompetentas iestades, kas ir atbildigas par 1. punkta minéto pasa-
kumu veikSanu, viena méneSa laika attiecigajam pusém dod iesp&ju
paust savu viedokli un attiecigi inform& par to Komisiju.

VI NODALA

Komitejas procediiras

14. pants

1. Sis direktivas TstenoSanai vajadzigos pasakumus attieciba uz
turpmak mintajiem jautdjumiem pienem saskana ar regulativo proce-
diiru, kas paredz&ta 15. panta 2. punkta:

a) pasakumi, kas minéti 4. panta par standartiem, kurus pienem Eiropas
méroga standartizacijas struktiras;

b) 1@émumi, kas min&ti 13. panta, kura prasits dalibvalstim veikt pasa-
kumus, ka uzskaitits 8. panta 1. punkta b) lidz f) apakSpunkta.

2. Sis direkfivas TstenoSanai vajadzigos pasakumus attieciba uz
visiem citiem jautajumiem piepem saskana ar konsultéSanas proceduru,
kas paredzeta 15. panta 3. punkta.

15. pants
1. Komisijai palidz komiteja.

2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

Leémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punktad paredzetais termins ir 15
dienas.

3. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro L€muma 1999/468/EK 3. un
7. pantu, nemot vera ta §. pantu.

4. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.a
panta 1. Iidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

5. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro L&émuma 1999/468/EK 5.a
panta 1. Iidz 4. punktu, 5. punkta b) apakSpunktu un 7. pantu, pemot
vera ta 8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5.a panta 3. punkta c¢) apakSpunkta un 4. punkta
b) un e) apakSpunkta paredz€tie termini ir attiecigi divi ménesi, viens
meénesis un divi ménesi.

VII NODALA

Nobeiguma noteikumi

16. pants

1.  Dalibvalstu vai Komisijas iestadém pieejama informacija par patg-
rétaju veselibas un drosibas apdraud&jumu, ko rada produkti, principa ir
pieejama sabiedribai saskana ar caurskatamibas prasibam un neskarot
ierobezojumus, kas nepiecieSami kontroles un izpetes darba. Jo ipasi
sabiedribai ir pieejama informacija par produktu identifikaciju, riska
veidiem un par veiktajiem pasakumiem.
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Tomer dalibvalstis un Komisija veic pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodrosinatu, ka vinu ierédniem un parstavjiem tiek prasits neizpaust
tadu §Ts direktivas sakara iegiitu informaciju, kas p&c biitibas un attiecigi
pamatotos gadijumos ir dienesta noslépums, iznemot informaciju, kura
attiecas uz produktu drosibu un kura, ja apstakli to prasa, jadara zinama
sabiedribai, lai aizsargatu pat€rétaju veselibu un drosibu.

2.  Dienesta noslépumu glabasana neliedz izplatit kompetentajam
iestadeém attiecigu informaciju, lai nodrosinatu tirgus kontroles un uzrau-
dzibas darbibu efektivitati. lestades, kas sapem informaciju, kura ir
dienesta noslépums, nodrosina tas aizsardzibu.

17. pants

S1 direktiva neierobeo Direktivas 85/374/EEK piemérosanu.

18. pants

1. Visiem pasakumiem, ko pienem saskana ar So direktivu un kas
ietver ierobeZojumus attieciba uz produkta laiSanu tirgii vai prasa ta
iznemsanu no tirgus aprites vai atsaukSanu, jabiit pienacigi pamatotiem.
Pasakumus iesp&jami 1sa laika pazino attiecigajai pusei, noradot tiesi-
skas aizsardzibas Iidzeklus, kas pieejami saskana ar attiecigaja dalib-
valstl speka esoSajiem noteikumiem, ka ari terminus, kas attiecas uz
sadiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem.

Attiecigajam pusém, kad vien iesp&jams, dod iespgju izteikt savu
viedokli pirms pasakuma pienemsanas. Ja veicamo pasakumu steidza-
mibas d€] tas nav ticis izdarits ieprieks, tam dod $adu iesp&ju noteikta
laika posma p&c pasakuma TstenoSanas.

Pasakumos, kur nepiecieSams iznemt produktus no tirgus aprites vai
atsaukt tos, nem veéra vajadzibu iedroSinat izplatitajus, lietotajus un
patérétajus piedalities $adu pasakumu Tstenosana.

2.  Dalibvalstis nodrosina, ka visi kompetento iestazu veiktie pasa-
kumi, kas ietver ierobezojumus produkta laiSanai tirgi vai prasa ta
iznpemS§anu no tirgus aprites vai atsaukSanu, var tikt apstridéti kompe-
tentas tiesas.

3. Neviens lémums, kas pienemts, pamatojoties uz So direktivu, un
kas ietver ierobezojumus produkta laiSanai tirgli vai prasa ta iznpemsanu
no tirgus aprites vai atsaukSanu, neierobezo attiecigas puses atbildibas
novertesanu, ieverojot konkrétaja gadijuma piemérojamas valsts krimi-
naltiesibas.

19. pants

1. Komisija var nodot izskatiSanai 15. panta min&taja komiteja
jebkuru jautajumu par §is direktivas pieméroSanu un jo 1pasi tos, kas
attiecas uz tirgus kontroles un uzraudzibas darbibam.

2. P&c 2004. gada 15. janvara reizi tris gados Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par §is direktivas isteno-
Sanu.

Zinojuma jo TpasSi ietver informaciju par pat€rina produktu drosibu,
konkréti par uzlabotajam produktu atraSanas iespgjam tirgus apritg,
tirgus uzraudzibas sisteémas darbibu, standartizacijas darbu, RAPEX
sisttmas darbibu un Kopienas pasakumiem, kas veikti, pamatojoties
uz 13. pantu. Talab Komisija izverté attiecigos jautajumus, jo Ipasi
dalibvalstis iedibinatos principus, sist€mas un praksi, nemot v&ra §is
direktivas prasibas un citus Kopienas tiesibu aktus, kas attiecas uz
produktu dro§ibu. Dalibvalstis sniedz Komisijai visu vajadzigo palidzibu
un informaciju, lai ta var€tu veikt novertgjumus un sagatavot zinojumus.
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20. pants

Komisija nosaka vajadzibas, iesp€jas un prioritates Kopienas ricibai
pakalpojumu drosibas joma un lidz 2003. gada 1. janvarim iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu, kam pé&c vajadzibas
pievieno priekslikumus par So t€mu.

21. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas vaja-
dzigi, lai no 2004. gada 15. janvara izpilditu §1s direktivas prasibas. Tas
par to tilit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis paredz Sos pasakumus, tajos ietver atsauci uz So direk-
fivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis
nosaka panémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savus tiesibu aktu notei-
kumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

22. pants

Ar 50 no 2004. gada 15. janvara atce] Direktivu 92/59/EEK, neskarot
dalibvalstu pienakumus sakara ar mingtas direktivas parnemsanas un
piemérosSanas terminiem, ka noradits III pielikuma.

Atsauces uz Direktivu 92/59/EEK uzskata par atsaucém uz $o direktivu,
un tas interpret€ saskana ar korelacijas tabulu IV pielikuma.

23. pants

S direktiva stajas speka tas publicesanas diend Eiropas Kopienu Oficid-
laja Vestnest.

24. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.



200100095 — LV —01.01.2010 — 001.001 — 18

1 PIELIKUMS

PRASIBAS ATTIECIBA UZ TO INFORMACIJU PAR VISPAREJAS

DROSIBAS PRASIBAM NEATBILSTOSIEM PRODUKTIEM, KURA

RAZOTAJIEM UN IZPLATITAJIEM JASNIEDZ KOMPETENTAJAM
IESTADEM

1. Direktivas 5. panta 3. punkta paredz&to vai attieciga gadfjuma ar Kopienas
noteikumu Ipasam prasibam noteikto informaciju nodod kompetentajam
iestadém, ko $im noliikam izvél&jusies ta dalibvalsts, kura attiecigie produkti
tiek vai ir tikusi laisti tirgl vai citadi piegadati patérétajiem.

2. Komisija, kam palidz 15. panta minéta komiteja, nosaka saturu un formu
standartizétai veidlapai, ko izmanto Saja pielikuma paredz&to pazinojumu
sniegSanai, turklat nodro§inot §is sistémas efektivitati un pienacigu darbibu.
Konkréti un, iespgjams, rokasgramatas veida ta piedava vienkarSus un skai-
drus kriterijus, lai noteiktu Ipasos apstaklus, jo seviski tadus, kas attiecas uz
atseviskiem gadijumiem vai produktiem, par kuriem $a pielikuma sakara zinot
nav vajadzibas.

3. Nopietnu risku gadfjuma §1 informacija ietver vismaz:

a) informaciju, kas lauj precizi identificét attiecigo produktu vai produktu
partiju;

b) attiecigo produktu radita riska pilnigu aprakstu;
c) visu attiecigo informaciju, kas vajadziga, lai atrastu produktu tirgus aprit;

d) to pasakumu aprakstu, kas veikti, lai novérstu patérétaju apdraud&umu.
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1I PIELIKUMS

RAPEX SISTEMAS PIEMEROSANAS PROCEDURA UN

1.

Q)
Q)

Q)
¥

PAMATNOSTADNES ATTIECIBA UZ PAZINOJUMIEM

RAPEX sistema aptver produktus, ka noteikts 2. panta a) punkta un kuri
nopietni apdraud pat€rétaju veselibu un drosibu.

Farmacijas izstradajumi, uz kuriem attiecas Direktiva 75/319/EEK (') un
Direktiva 81/851/EEK (?), neietilpst RAPEX darbibas joma.

RAPEX izveides mérkis ir nodro$inat atru apmainu ar informaciju nopietna
riska gadfjuma. Pamatnostadnés, kas minétas 8. punkta, noteikti konkréti
kriteriji nopietnu risku identifikacijai.

Dalibvalstis, kas iesniedz pazinojumu saskana ar 12. pantu, sniedz visas
pieejamas zinas. Konkréti pazinojuma ietver informaciju, ko paredz 8. punkta
mingtas pamatnostadnes un vismaz:

a) informaciju, kas lauj produktu identificét;

b) produkta radita riska aprakstu, ieskaitot kopsavilkumu par visiem tiem
testiem/analizém un to rezultatiem, kas attiecas uz riska pakapes noveér-
téSanu;

c) attieciga gadijuma — zinas par veikto vai pienemto pasakumu vai ricibas
veidu un ilgumu;

d) informaciju par piegades k&dém un produkta izplatiSanu, jo ipasi gala-
mérka valstis.

Sada informacija jaiesniedz, izmantojot Tpasu standartiz&tu pazinojuma veid-
lapu un tada veida, ka paredz&ts 8. punkta minétajas pamatnostadnés.

Ja ar pasakumu, par kuru pazinots, ievérojot 11. pantu vai 12. pantu, pare-
dzets ierobezot kimiskas vielas vai preparata laiSanu tirgli vai izmantoSanu,
dalibvalstis iesp&jami 1sa laika sniedz vai nu kopsavilkumu, vai atsauces uz
attiecigajiem datiem, kas skar konkréto vielu vai preparatu, un uz zinamiem
un pieejamiem ta aizvietotdjiem, ja $ada informacija ir pieejama. Tas turklat
pazino par pasakuma paredzamo ietekmi uz patérétaju veselibu un drosibu,
ka ari rezultatu riska noveértg§jumam, kas veikts saskapa ar kimisku vielu
radita riska noveért€juma pamatprincipiem, ka minéts 10. panta 4. punkta
Regula (EEK) Nr. 793/93 (%) zinamas vielas gadijuma vai 3. panta 2. punkta
Direktiva 67/548/EEK (*) jaunraditas vielas gadfjuma. Pamatnostadnés, kas
minétas 8. punktd, nosaka $aja sakard pieprasamas informacijas saturu un
iesniegSanas procediiru.

Ja dalibvalsts saskana ar 12. panta 1. punkta treSo dalu ir informg&jusi
Komisiju par nopietnu risku pirms lémuma pienemsanas par veicamajiem
pasakumiem, Sai dalibvalstij 45 dienu laika jainformé Komisija par to, vai ta
apstiprina vai labo iepriek$ sniegto informaciju.

Komisija visdrizakaja iespg&jama laika parbauda RAPEX sisttma sapemtas
informacijas atbilstibu direktivas noteikumiem, un ta var veikt petfjumu
péc savas iniciativas, ja uzskata to par vajadzigu un ari lai novértétu
produkta dro§ibu. Sada pétijuma gadijuma dalibvalstis dara visu iespgjamo,
lai sniegtu Komisijai tas pieprasito informaciju.

Péc 12. panta minéta pazinojuma sanemsanas dalibvalstim vé&lakais tada
termina, ka noteikts 8. punkta minétajas pamatnostadnés, jainformé Komisija
par to:

a) vai produkts ir laists tirgh to teritorija;

b) kadus pasakumus attieciba uz konkréto produktu tas piepem, ievérojot
lietas apstaklus, ka arT janorada iemesli, ieskaitot riska noveértgjumu
rezultatus, kas atSkiras no sakotngjiem, vai jebkadus citus ipaSus apsta-
klus, kas ir pamats lémumam, jo ipaSi pasakumu neveikSanai vai
partrauksanai;

OV L 147, 9.6.1975., 13. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direk-

tivu 2000/38/EK (OV L 139, 10.6.2000., 28. Ipp.).

OV L 317, 6.11.1981., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direk-
tivu 2000/37/EK (OV L 139, 10.6.2000., 25. Ipp.).

OV L 84, 5.4.1993., 1. Ipp.

OV 196, 16.8.1967., 1./67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direk-
tivu 2000/33/EK (OV L 136, 8.6.2000., 90. Ipp.).
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10.

11.

¢) kadu butisku papildu informaciju tas ir ieguvusas attieciba uz konkréto
risku, ieskaitot visu veikto testu vai analizu rezultatus.

Pamatnostadnés, kas minétas 8. punkta, nosaka precizus kriterijus, ka izzinot
pasakumus, kuri attiecas uz vienas valsts teritoriju, un paredz, ka rikoties ar
pazinojumiem par riskiem, kurus dalibvalsts uzskata par tas robezas nepars-
niedzoSiem.

Dalibvalstis tilit informé Komisiju par visam izmainam attiecigajos pasa-
kumos vai riciba vai par to atcelSanu.

Komisija saskana ar 15. panta 3. punkta paredz&to procediiru izstrada un
regulari aktualiz€ pamatnostadnes par RAPEX sistémas vadibu, ko veic
Komisija un dalibvalstis.

Komisija var informét valstu kontaktpunktus par produktiem, kas rada
nopietnu risku un tiek importéti vai eksportéti no Kopienas un Eiropas
ekonomikas zonas.

Pazinojumu sniegusi dalibvalsts ir atbildiga par pazinojuma ietverto infor-
maciju.

Komisija nodro§ina sistémas pienacigu darbibu, jo Tpasi klasificgjot un
indeksg€jot pazinojumus atkariba no to steidzamibas pakapes. Siki izstradatu
procediiru nosaka 8. punkta minétajas pamatnostadnés.
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1l PIELIKUMS

ATCELTAS DIREKTIVAS PARNEMSANAS UN PIEMEROSANAS
TERMINS

(MINETS 22. PANTA PIRMAJA DALA)

Piemérosanas saksanas
termins

Direktiva Parnemsanas termins

Direktiva 92/59/EEK 1994. gada 29. junijs 1994. gada 29. junijs
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1V PIELIKUMS

KORELACIJAS TABULA

(MINETA 22. PANTA OTRAJA DALA)

Saja direktiva

Direktiva 92/59/EEK

1. pants
2. pants
3. pants
4. pants
5. pants
6. pants
7. pants
8. pants
9. pants
10. pants
11. pants
12. pants
13. pants
14. un 15. pants
16. pants
17. pants
18. pants
19. pants
20. pants
21. pants
22. pants
23. pants
1 pielikums
I pielikums
III pielikums

IV pielikums

1. pants
2. pants
4. pants
3. pants
5. pants
5. panta 2. punkts

6. pants

7. pants
8. pants
9. pants
10. pants
12. pants
13 pants.
14. pants
15. pants
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