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DYREKTYWA 2001/95/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 3 grudnia 2001 r.
w sprawie og6lnego bezpieczefistwa produktow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

W SZCZ

egolnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (2),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),

w Swie

tle wspdlnego tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojed-

nawczy dnia 2 sierpnia 2001 r.,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

(") Dz
Dz
() Dz

Zgodnie z art. 16 dyrektywy Rady 92/59/EWG z dnia
29 czerwca 1992 r. w sprawie ogélnego bezpieczefistwa
produktéw (*) cztery lata po dacie ustanowionej dla wyko-
nania tej dyrektywy Rada zobowigzana jest podja¢ decyzj¢
o ewentualnym dostosowaniu dyrektywy 92/59/EWG, na
podstawie raportu Komisji na temat zdobytych doswiad-
czefi, wraz z odpowiednimi wnioskami. Pod kilkoma
wzgledami konieczna jest zmiana dyrektywy 92/59/EWG,
w celu uzupehnienia, wzmocnienia lub wyjasnienia niekté-
rych jej przepisow w $wietle do§wiadczen oraz nowych
i istotnych wydarzen w zakresie bezpieczenistwa produk-
téw konsumenckich, wraz ze zmianami wprowadzonymi
do Traktatu, szczegdlnie w art. 152 dotyczacym zdrowia
publicznego i art. 153 dotyczacym ochrony konsumenta,
a takze w $wietle zasady ostroznosci. Dlatego tez nalezy
wprowadzi¢ zmiany do dyrektywy 92/59/EWG w celu
uzyskania jasno$ci. Zmiany te pozostawiaja kwesti¢ bez-
pieczenistwa ustug poza zakresem zastosowania niniejszej
dyrektywy, poniewaz Komisja zamierza zidentyfikowa
potrzeby, mozliwosci i priorytety dla dzialan Wspélnoty
w zakresie bezpieczenstwa ustug i odpowiedzialnosci
dostawcow tych ustug, z myslg o przedstawieniu odpo-
wiednich wniosk6w.

Istotne jest przyjecie Srodkéw w celu poprawy funkcjono-
wania rynku wewnetrznego, stanowiacego obszar pozba-
wiony wewnetrznych granic, w ktérego obrebie zapew-
niony jest wolny przeplyw towaréw, osdb, ustug i kapitatu.

Wobec braku przepiséw wspolnotowych, horyzontalne
ustawodawstwo Panistw Cztonkowskich w odniesieniu do

.U. C337 Ez 28.11.2000, str. 109 i
.U. C 154 Ez 29.5.2000, str. 265.
.U. C 367 z20.12.2000, str. 34.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 15.11.2000 r. (Dz.U. C 223
z 8.8.2001, str. 154), wspdlne stanowisko Rady z dnia 12.2.2001 r.
(Dz.U. C 93 2 23.3.2001, str. 24) i decyzja Parlamentu Europejskiego
z dnia 16.5.2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urze-
dowym). Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 4.10.2001 r.
i decyzja Rady z dnia 27.9.2001 r.

() Dz

.U.L 2287 11.8.1992, str. 24.

bezpieczenistwa produktow, nakladajace w szczegdlnosci
na podmioty gospodarcze obowigzek wprowadzania na
rynek wylacznie produktéw bezpiecznych, moze si¢ roz-
ni¢ w zakresie ochrony zapewnianej konsumentom. R6z-
nice takie oraz brak horyzontalnego ustawodawstwa
w niektorych Panstwach Czlonkowskich moglyby stwo-
rzy¢ bariery dla handlu oraz spowodowac¢ zaktécenie kon-
kurencji w obrebie rynku wewnetrznego.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsu-
menta Wspélnota zobowigzana jest przyczyniaC si¢ do
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw. Cel ten
mozna osiagnal przy wsparciu ze strony horyzontalnej
ustawodawstwa Wspolnoty, wprowadzajacej wymag og6l-
nego bezpieczenstwa produktéw i zawierajacej przepisy
w sprawie ogdlnych zobowiazan producentéw i dystrybu-
toréw, wprowadzenia wymog6w wspdlnotowych zwiaza-
nych z bezpieczenstwem produktéw oraz szybkiej
wymiany informacji i dzialan na szczeblu Wspdlnoty
w niektorych przypadkach.

Niezmiernie trudne jest przyjecie ustawodawstwa Wsp6l-
noty w odniesieniu do kazdego istniejacego produktu czy
wyrobu lub takiego, ktéry moze dopiero powstaé; w celu
uwzglednienia takich produktéw i wypelnienia luki istnieje
potrzeba opracowania szerokich ram ustawodawczych o
horyzontalnym charakterze, w szczegdlnosci do czasu
rewizji istniejacego szczegdlnego ustawodawstwa, a takze
potrzeba uzupelnienia przepisow obecnego badz przy-
szlego ustawodawstwa szczegdlnego, zwlaszcza majac na
wzgledzie zapewnienie wysokiego poziomu ochrony bez-
pieczenistwa i zdrowia konsumentow, stosownie do posta-
nowien art. 95 Traktatu.

W zwigzku z powyzszym, konieczne jest ustanowienie na
szczeblu Wspdlnoty ogdlnego wymogu dotyczacego bez-
pieczenstwa kazdego produktu, jaki jest wprowadzany na
rynek lub dostarczany albo udostgpniany konsumentom
w inny sposéb, przeznaczony dla konsumentéw, badz
w przypadku ktérego istnieje prawdopodobiefistwo, ze
bedzie uzywany przez konsumentéw w mozliwych do
przewidzenia warunkach, nawet jezeli jego przeznaczenie
jest inne. We wszystkich tych przypadkach dany produkt
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw, do czego nie wolno dopusci¢. Niemniej
jednak, z natury rzeczy nie mozna wykluczy¢ produktéw
z drugiej reki.

Niniejszg dyrektywe nalezy stosowaé w odniesieniu do
produktéw, bez wzgledu na techniki sprzedazy, lacznie ze
sprzedazg na odleglo¢ i z zastosowaniem rozwiazan elek-
tronicznych.
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Bezpieczenstwo produktoéw nalezy oceniaé z uwzglednie-
niem wszystkich istotnych aspektow, szczegdlnie katego-
rii konsumentéw, ktérzy moga by¢ szczegdlnie narazeni
na zagrozenie, jakie stwarza dany produkt, zwlaszcza
dzieci i osoby w podesztym wieku.

Niniejsza dyrektywa nie uwzglednia ustug, lecz dla zapew-
nienia osiggniecia omawianych celéw ochrony ustano-
wione tu przepisy nalezy takze stosowaé w odniesieniu do
produktéw, ktore sa dostarczane lub udostepniane konsu-
mentom do uzytku w zwigzku ze §wiadczong ustugg. Bez-
pieczenistwo sprzetu uzywanego przez samych dostawcow
ustug, celem $wiadczenia ustug na rzecz konsumentdw,
nie podlega zakresowi zastosowania niniejszej dyrektywy,
poniewaz nalezy je rozwazaé w polaczeniu z bezpieczen-
stwem $wiadczonej ustugi. W szczegdlnosci poza zakre-
sem stosowania niniejszej dyrektywy pozostaje sprzet,
ktory jest obstugiwany przez ustugodawce, a wykorzysty-
wany przez konsumentow do przejazdzek czy podrozy.

Wymogom niniejszej dyrektywy podlegaja produkty prze-
znaczone wylacznie do zastosowan profesjonalnych, ktére
dotarly nastgpnie na rynek konsumencki, poniewaz pro-
dukty takie, w przypadku stosowania ich w warunkach
mozliwych do przewidzenia, moga stanowi zagrozenie
dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta.

Wobec braku dodatkowych przepiséw szczegdlnych,
w ramach ustawodawstwa Wspdlnoty obejmujacego bez-
pieczefistwo omawianych produktéw, wszystkie przepisy
niniejszej dyrektywy nalezy stosowaé w celu zapewnienia
ochrony zdrowia i bezpieczenistwa konsumentow.

Jezeli ustawodawstwo Wspélnoty ustanawia wymogi doty-
czace bezpieczenstwa, obejmujace jedynie niektore zagro-
zenia lub kategorie zagrozen, to ustawodawstwo szcze-
g6lne ustanawia zobowigzania podmiotéw gospodarczych
w odniesieniu do zagrozen niesionych przez dane produk-
ty, ogélny wymodg dotyczacy bezpieczenstwa, ustano-
wiony na mocy niniejszej dyrektywy, stosowany jest
w odniesieniu do innych zagrozen.

Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku pro-
duktéw objetych szczegdlnymi przepisami Wspdlnoty,
jezeli te drugie nie uwzgledniajg innych zobowigzan pro-
ducentéw i dystrybutoréw, zobowigzan i uprawnien
Panstw Czlonkowskich, wymiany informacji i sytuacji
szybkiej interwencji oraz rozpowszechniania informacji
i klauzuli poufnosci.

W celu ufatwienia skutecznego i konsekwentnego stoso-
wania wymogu niniejszej dyrektywy, dotyczacego ogél-
nego bezpieczenstwa, istotne jest takie ustalenie europej-
skich norm dobrowolnych, obejmujacych pewne produkty
i zagrozenia, aby produkt spelniajagcy norme krajows sta-
nowigca transpozycje normy europejskiej byl uwazany za
produkt zgodny ze wspomnianym wymogiem.

W odniesieniu do celéw niniejszej dyrektywy europejskie
organy normalizacyjne powinny ustali¢ wymogi europej-
skie w ramach powierzonych im zadan, ustanowionych

(16)

17)

(19)

przez Komisj¢, wspierang przez wlasciwe komitety. W celu
zapewnienia, aby dane produkty spetniajace normy pozo-
stawaly rowniez w zgodnosci z og6lnymi wymogami doty-
czacymi bezpieczenistwa, Komisja, przy wsparciu komitetu
sktadajacego si¢ z przedstawicieli Panstw Cztonkowskich,
powinna ustanowi¢ wymogi umozliwiajace spelnienie
norm. Wymogi te powinny zosta¢ uwzglednione w zada-
niach powierzonych organom normalizacyjnym.

Wobec braku szczeg6lnych przepiséw i w przypadku nie-
ustalenia norm europejskich stosownie do obowiazujacych
wymagan ustanowionych przez Komisje badz w razie
niemozliwosci wykorzystania tych norm, bezpieczenstwo
produktéw nalezy oceniaé ze szczegblnym uwzglednie-
niem norm krajowych, stanowigcych transpozycje innych
odnos$nych norm europejskich lub migdzynarodowych,
zalecert Komisji albo norm krajowych, norm migdzynaro-
dowych, kodekséw rzetelnej praktyki, poziomu rzemiosta
i bezpieczenstwa, jakiego oczekuja konsumenci. W tym
kontekscie zalecenia Komisji moga ulatwi¢ konsekwentne
i skuteczne stosowanie niniejszej dyrektywy do czasu
wprowadzenia norm europejskich lub w odniesieniu do
zagrozen ifalbo produktéw, w stosunku do ktérych stoso-
wanie takich norm uwaza si¢ za niemozliwe i nieodpo-
wiednie.

Odpowiednia niezalezna certyfikacja, uznawana przez
wlasciwe wladze, moze ulatwi¢ sprawdzenie zgodnosci ze
stosownymi kryteriami bezpieczenstwa produkt6w.

Obowigzek przestrzegania ogélnego wymogu dotyczacego
bezpieczenistwa nalezy uzupelni¢ o inne zobowigzania
podmiotéw gospodarczych, poniewaz dziatania tych pod-
miot6éw sg niezbedne do zapobiegania zagrozeniom wobec
konsumentéw w niektérych okolicznosciach.

Dodatkowe zobowiazania producentéw powinny obejmo-
wac obowiazek przyjecia srodkéw wspStmiernych do wha-
Sciwosci produktéw, umozliwiajacych im uzyskanie infor-
magcji na temat zagrozen ze strony danych produktéw,
podawanie do wiadomosci konsumentéw informacji
umozliwiajacych im oceng zagrozen i zapobieganie im,
ostrzeganie konsumentéw o zagrozeniach ze strony pro-
duktéw niebezpiecznych, ktore juz zostaly im dostarczo-
ne, wycofywanie tych produktéw z rynku oraz, w osta-
tecznodci, dziatanie w celu odzyskania produktéw, co
moze by¢ zwigzane z odpowiednig formg rekompensaty,
na przyklad z wymiang lub zwrotem kosztéw, w zalezno-
Sci od przepiséw majacych zastosowanie w Panstwach
Czlonkowskich.

Dystrybutorzy powinni nie$¢ pomoc w zapewnieniu zgod-
nosci z majacymi zastosowanie wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa. Zobowigzania nakladane na dystrybuto-
réw s3 stosowane proporcjonalnie do ich odpowiedzial-
nosci. Szczegdlnie w kontekscie dzialalnosci charytatyw-
nej, w przypadku  przedmiotéw  pojedynczych
i uzywanych, dostarczonych przez osoby prywatne, udzie-
lenie whasciwym wladzom informacji i dostarczenie doku-
mentacji dotyczacej mozliwych zagrozen i pochodzenia
produktu moze okaza¢ si¢ niemozliwe.
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(21)  Zaréwno producencdi, jak i dystrybutorzy powinni wspot- i wyszukiwania, wycofywania niebezpiecznych produktow

(22)

(23)

(25)

pracowal z whasciwymi wladzami w zakresie dzialan skie-
rowanych na zapobieganie zagroZeniom oraz powinni
informowac¢ te wladze w przypadku stwierdzenia, ze nie-
ktére z dostarczanych produktéw sa niebezpieczne. Niniej-
sza dyrektywa powinna ustanawia¢ warunki odnos$nie do
udzielania takich informacji, w celu ulatwienia jej skutecz-
nego stosowania i uniknigcia nadmiernego obciazenia
podmiotéw gospodarczych i wladz.

W celu zapewnienia skutecznego egzekwowania wywiazy-
wania si¢ przez producentéw i dystrybutoréw z nalozo-
nych na nich zobowigzan Panistwa Czlonkowskie powinny
ustanowic lub desygnowa¢ wladze, ktére bylyby odpowie-
dzialne za monitorowanie bezpieczenstwa produktow
oraz bylyby upowaznione do przedsigwzigcia wlasciwych
$rodkéw, lacznie z prawem do nakladania skutecznych,
proporcjonalnych i zniechecajacych kar; Panstwa Czlon-
kowskie powinny zapewni¢ odpowiednig koordynacje
dzialan réznych wladz desygnowanych do tych zadan.

W przypadku wlasciwych $rodkow szczegdlnie konieczne
jest uwzglednienie prawa Panstw Czlonkowskich do
natychmiastowego i skutecznego nakazania badZ organi-
zacji wycofania niebezpiecznych produktéw, ktore juz
zostaly wprowadzone na rynek, oraz, w ostatecznosci, do
koordynacji lub organizacji dziatan w celu odzyskania od
konsumentéw produktéw, ktére juz zostaly im dostarczo-
ne. Prawa takie powinny mie¢ zastosowanie w przypadku,
gdy producenci i dystrybutorzy nie dopelniajg obowiazku
zapobiegania zagrozeniom w odniesieniu do konsumen-
téw. W razie konieczno$ci wladze powinny posiadaé
odpowiednie prawa i procedury w celu szybkiego podej-
mowania decyzji i stosowania wszelkich niezbednych
srodkéw.

Bezpieczenstwo konsumentéw w duzym stopniu zalezy
od czynnego egzekwowania wspélnotowych wymogéw
dotyczacych bezpieczenstwa produktéw. W zwigzku z
tym Panistwa Czlonkowskie powinny ustanowié syste-
mowe podejécie dla zapewnienia skuteczno$ci nadzorowa-
nia rynku i innych dzialan zwigzanych z egzekwowaniem
obowiazku stosowania si¢ do tych wymogéw, a takze
powinny zapewni¢ spoleczefistwu i zainteresowanym stro-
nom dostep do tych dzialan.

Wspdlpraca miedzy wiadzami nadzorczymi Pafstw
Czlonkowskich jest niezbedna dla zapewnienia celow
ochronnych niniejszej dyrektywy. W zwigzku z tym zaleca
si¢ promowanie dzialania europejskiej sieci wladz nadzor-
czych Panstw Czlonkowskich, w szczegdlnosci dla ufa-
twienia, w sposéb skoordynowany z procedurami
wspolnotowymi, dzialania Wspdlnotowego Systemu
Szybkiej Informacji (RAPEX), lepszej wsp6lpracy na szcze-
blu operacyjnym w odniesieniu do nadzorowania rynku
i innych dziatan egzekucyjnych, zwlaszcza oceny ryzyka,
badania produktéw, wymiany wiedzy specjalistycznej
i naukowej, realizacji wspélnych projektéw nadzoru

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

lub organizacji dzialania w celu odzyskania produktéw
niebezpiecznych.

W celu zapewnienia konsekwentnego, wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumen-
tow oraz zachowania jednolito$ci rynku wewnetrznego
Komisja musi by¢ informowana o wszelkich $rodkach
ograniczajacych wprowadzenie produktu do obrotu badz
wymagajacych jego wycofania z rynku. Srodki takie nalezy
podejmowaé zgodnie z postanowieniami Traktatu,
w szczegllnosci z jego art. 28, 29 i 30.

Skuteczny nadzér nad bezpieczenstwem produktéw
wymaga ustanowienia na szczeblach krajowym i wspélno-
towym systemu szybkiej wymiany informacji, w sytu-
acjach powaznego zagrozenia, wymagajacych szybkiej
interwencji w odniesieniu do bezpieczenstwa produktu.
Wskazane jest takze, aby niniejsza dyrektywa ustanawiala
szczegbtowe procedury dzialania takiego systemu oraz aby
przyznawala Komisji i wspomagajacemu ja komitetowi
doradczemu prawo do ich przyjecia.

Niniejsza dyrektywa przewiduje ustanowienie niewigza-
cych wytycznych, skierowanych na wskazanie oraz wyjas-
nienie kryteriéw i praktycznych zasad, ktére moga si¢
zmienia¢, szczegdlnie w celu umozliwienia skutecznego
powiadamiania o $rodkach ograniczajacych wprowadze-
nie na rynek produktéw, w przypadkach, o ktérych mowa
w niniejszej dyrektywie, z jednoczesnym uwzglednieniem
calej gamy sytuacji, z jakimi maja do czynienia Panstwa
Czlonkowskie i podmioty gospodarcze. Wytyczne te
powinny przede wszystkim uwzglednia¢ kryteria stosowa-
nia definicji powaznych zagrozen, w celu ulatwienia spoj-
nego wykonania stosownych przepiséw w razie wystapie-
nia takich zagrozen.

W pierwszej kolejnosci, zgodnie z Traktatem, w szczegdl-
noéci z jego art. 28, 29 i 30, Panstwa Czlonkowskie
powinny przedsiewzigé whasciwe Srodki w odniesieniu do
niebezpiecznych produktéw znajdujacych si¢ na ich tery-
torium.

Niemniej jednak, jezeli stanowisko Panstw Czlonkowskich
w odniesieniu do zagrozen prezentowanych przez nie-
ktére produkty rézni sig, roznice takie moglyby pociagaé
za soba niedopuszczalne rozbieznosci w ochronie konsu-
menta i stanowilyby bariere dla handlu wewnetrznego
Wspdlnoty.

Moze zaistnie¢ potrzeba uporania si¢ z powaznymi pro-
blemami zwigzanymi z bezpieczefistwem produktu,
wymagajacymi szybkiej interwencji, ktéra w bezposredniej
przyszlosci objelaby badZ moglaby obja¢ cala Wspdlnote
lub znaczng jej czg$¢ oraz ktéra nie moglaby zostaé prze-
prowadzona w sposéb wspotmierny do stopnia pilnosci
sprawy, zwazywszy na rodzaj problemu bezpieczenstwa
zwigzanego z danym produktem, zgodnie z procedurami
ustanowionymi w szczegdlowych przepisach ustawodaw-
stwa Wspdlnoty, majacego zastosowanie w odniesieniu do
omawianych produktéw albo kategorii produktow.
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(32) W zwigzku z powyzszym konieczne jest zapewnienie (37) Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg uwzgledni¢ odpo-
odpowiedniego mechanizmu, ktéry w ostateczno$ci wiednie $rodki odwolawcze przed wlasciwymi sadami,
umozliwi przyjecie Srodkéw majacych zastosowanie w odniesieniu do $rodkéw podejmowanych przez wia-
w calej Wspodlnocie, w formie decyzji adresowanej do Sciwe wladze, ograniczajace wprowadzenie produktu na
Panistw Czlonkowskich, w celu poradzenia sobie z sytu- rynek badZ nakazujace jego wycofanie czy dziatanie w celu
acjami spowodowanymi przez produkty stanowiace odzyskania produktéw.
powazne zagrozenie. Decyzja taka pociggalaby za soba
zakaz wywozu danego produktu, chyba ze wyjatkowe
okolicznosci dopuszczaja w danej sytuacji decyzje o wpro- (38) Ponadto przyjecie Srodkéw dotyczacych produktéw przy-
wadzeniu zakazu cz¢Sciowego lub niewydawania takiego wiezionych, na przyklad wprowadzenie zakazu przywozu,
zakazu, szczeg6lnie w przypadku ustanowienia systemu w zwiazku z zapobieganiem zagrozeniom dla bezpieczen-
uprzedniej zgody. Ponadto zakaz eksportu powinien stwa i zdrowia konsumentéw, musi by¢ zgodne z
zostal przeanalizowany w zwigzku z zapobieganiem miedzynarodowymi zobowigzaniami Wspdlnoty.
zagrozeniom dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow.
Poniewaz decyzja taka nie ma bezpo$redniego zastosowa-
nia w odniesieniu do podmiotéw gospodarczych, Panstwa (39) Komisja powinna okresowo bada¢ sposéb stosowania
Czlonkowskie powinny podja¢ wszelkie niezbedne Srodki niniejszej dyrektywy oraz otrzymywane wyniki, w szcze-
w celu jej wykonania. Srodki przyjete w zwiazku z taka g6lnosci w odniesieniu do funkcjonowania systeméw nad-
procedura maja charakter tymczasowy, z wyjatkiem sytu- zoru rynkowego, szybkiej wymiany informacji oraz $rod-
acji, gdy sa stosowane do pojedynczych produktow czy kéw przyjetych na szczeblu Wspdlnoty, wraz z innymi
partii produktéw. W celu zapewnienia odpowiedniej oceny kwestiami  dotyczacymi bezpieczenistwa produktow
koniecznosci podjecia takich srodkéw oraz jak najlepszego konsumenckiego we Wspdlnocie, a takze powinna przed-
ich opracowania powinny one zosta¢ podjete przez Komi- klada¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie regularne
sje, wspierang przez komitet, w $wietle konsultacji z Pan- raporty na ten temat.
stwami Czlonkowskimi oraz z wlasciwym komitetem
naukowym ds. danego zagrozenia, w przypadku wystapie-
nia kwestii naukowych pozostajacych w kompetencjach (40) Niniejsza dyrektywa nie wplywa na zobowiazania Panstw
naukowego komitetu Wspdlnoty. Cztonkowskich dotyczace nieprzekraczalnego terminu
transpozycji i zastosowania dyrektywy 92/59/EWG,
(33)  Srodki konieczne w celu wykonania niniejszej dyrektywy
powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (7).
ROZDZIAL 1
(34) W celu ulatwienia skutecznego i spdjnego stosowania Cel - zakres — definicje
niniejszej dyrektywy moze zaistnie¢ potrzeba omdwienia
na forum komitetu réznych aspektow jej stosowania.
Artykut 1
1. Niniejsza dyrektywa ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa
(35) Nalezy zapewni¢ publiczny dostep do informacji posiada- wszystkich produktéw wprowadzanych na rynek.
nych przez wladze, a dotyczacych bezpieczenstwa produk- o o o )
tow. Niemniej jednak konieczna jest ochrona tajemnicy 2. Niniejszg dyrfaktywq stosuje sie w odn_leswn‘u{ do W?Z}’Stkwh
zawodowej, 0 ktérej mowa w art. 287 Traktatu, w sposob produkt6w okreslonych wart. 2 lit. a). Kazdy z jej przepisow sto-
zgodny z koniecznoscia zapewnienia skutecznosci dziatan suje si¢ w Erzypadku braku przepisow szc’zegolnych ustawodaw-
zwigzanych z nadzorem rynku oraz skutecznosci srodkéw stwa Wspélnoty, regulujacych bezpieczefistwo danych produk-
ochronnych. tow.
W przypadku gdy produkty podlegaja szczegélnym wymogom
zwigzanym z bezpieczenstwem, narzuconym przez ustawodaw-
(36) Niniejsza dyrektywa nie narusza praw ofiar w rozumieniu stwo wspdlnotowe, niniejszg dyrektywe stosuje si¢ wylgcznie

dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczg-
cych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (2).

Dz.U.L 1842 17.7.1999, str. 23.

Dz.U. L 210 z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 141 z 4.6.1999, str. 20).

w odniesieniu do aspektéw i zagrozen lub kategorii zagrozen nie-
objetych tymi wymogami. Oznacza to, ze:

a) artykulu 2 lit. b) i ¢), art. 3 i 4 nie stosuje si¢ w odniesieniu do
produktéw, w przypadku ktérych sprawa dotyczy zagrozen
lub kategorii zagrozen objetych ustawodawstwem szczegéto-

wym;

b) artykuly 5-18 stosuje si¢ wylacznie w przypadku, gdy istnieja
przepisy szczegblne regulujace aspekty uwzglednione
w wymienionych artykulach, ukierunkowane na ten sam cel.
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Artykut 2
Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) ,produkt” oznacza kazdy produkt — facznie z produktem
w kontekscie $wiadczenia ustug — przeznaczony dla konsu-
mentéw lub taki, ktdry nawet jezeli nie jest przeznaczony dla
konsumentéw, to w mozliwych do przewidzenia warunkach
moze by¢ przez nich uzywany, dostarczany im badz udostep-
niany za oplata lub bezplatnie w ramach dzialalno$ci handlo-
wej, nowy, uzywany lub odnowiony.

Niniejsza dyrektywa nie ma jednak zastosowania do produk-
téw z drugiej reki, dostarczanych jako antyki lub towary
wymagajace przed ich uzyciem naprawy czy renowacji, pod
warunkiem ze dostawca wyraznie informuje o tym odbiorcg;

b) ,produkt bezpieczny” oznacza kazdy produkt, ktéry w nor-
malnych badz mozliwych do przewidzenia warunkach zasto-
sowania, facznie z przechowywaniem oraz, w stosownych
przypadkach, oddaniem do uzytku, wymogami instalacyjnymi
i konserwacyjnymi, nie przedstawia zadnego zagrozenia lub
jedynie minimalne zagrozenie zwigzane z jego uiytkowaniem,
uwazany za dopuszczalny i odpowiadajacy wysokiemu pozio-
mowi ochrony bezpieczenstwa i zdrowia oséb, ze szczeg6l-
nym uwzglednieniem:

i) whasciwosci produktu, facznie z jego skadem, opakowa-
niem, instrukcja montazu oraz, w stosownych przypad-
kach, z instrukcjg instalacji i konserwacji;

ii) oddzialywania na inne produkty, jezeli mozna przewi-
dzie¢, ze bedzie on uzywany wraz z innymi produktami;

i) wygladem produktu, etykietowaniem, wszelkimi ostrzeze-
niami i instrukcjami zastosowania i zniszczenia, a takze
wszelkimi innymi wskazéwkami czy informacjami na
temat produktu;

iv) kategorii konsumentéw narazonych na szczegdlne ryzyko
podczas uzywania produktu, zwlaszcza dzieci i oséb
w podeszlym wieku.

Mozliwos¢ osiagnigcia wyzszego poziomu bezpieczenstwa
lub dostepnos¢ innych produktéw o nizszym stopniu zagro-
zenia nie stanowi podstaw do uznania produktu za ,niebez-

pieczny”;

¢) ,produkt niebezpieczny” oznacza kazdy produkt, ktéry nie
odpowiada definicji ,produktu bezpiecznego”, okreslonej
w lit. b);

d) ,powazne zagrozenie” oznacza kazde powazne zagrozenie,
facznie z pbzniejszymi skutkami, wymagajace szybkiej inter-
wencji wladz publicznych;

e) ,producent” oznacza:

i) wytworce produktu, prowadzacego dzialalnos¢ gospodar-
czg na terytorium Wspdlnoty, oraz kazda inng osobe
podajaca sie za wytworce przez umieszczenie na produk-
cie swojej nazwy, znaku handlowego lub innego wyré-
zniajacego znaku lub osobe, ktdéra dokonuje renowacji
danego produktu;

ii) przedstawiciela wytworcey, jezeli wytwérca nie prowadzi
dzialalno$ci gospodarczej na terytorium Wspdlnoty lub
jezeli nie posiada on przedstawiciela — importera produktu
we Wspodlnocie;

iii) innych profesjonalistéw w procesie wprowadzania na
rynek, w zakresie, w jakim ich dzialalnos¢ moze mieé
wplyw na cechy bezpieczenistwa produktu;

f) ,dystrybutor” oznacza wszystkich profesjonalistoéw w proce-
sie wprowadzania na rynek, ktérych dzialalno$¢ nie ma

wplywu na cechy bezpieczenstwa produktu;

g) ,dzialanie w celu odzyskania produktu” oznacza kazdy $rodek
majacy na celu odebranie klientom niebezpiecznego pro-
duktu, ktéry zostal juz im dostarczony badz udostgpniony
przez producenta czy dystrybutora;

h) ,wycofanie” oznacza Srodek majgcy na celu zapobiezenie dys-
trybucji, prezentacji czy oferowaniu konsumentowi niebez-
piecznego produktu.

ROZDZIAL 1I

Ogélne wymogi bezpieczenistwa, kryteria oceny zgodnosci
i normy europejskie

Artykut 3

1. Producenci sg zobowigzani do wprowadzania na rynek
wylacznie produktéw bezpiecznych.

2. Produkt uwaza si¢ za bezpieczny, o ile uwzglednione sa
aspekty objete odnosnym ustawodawstwem krajowym, jezeli
w przypadku braku szczegdlnych przepisow wspdlnotowych
regulujacych kwestie bezpieczenstwa danego produktu spelnia on
wymogi szczeg6lnych przepiséw ustawodawstwa krajowego Pan-
stwa Czlonkowskiego, na terytorium ktérego dany produkt jest
sprzedawany, a przepisy takie zostaly opracowane zgodnie z
Traktatem, w szczegdlnosci z jego art. 28 i 30, oraz ustanawiajg
wymogi dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, jakie dany produkt
musi spelnia¢, aby mégt by¢ zostaé wprowadzony do obrotu.

Produkt jest uwazany za bezpieczny, o ile uwzglednione zostaly
zagrozenia i kategorie zagrozen objete odno$nymi normami kra-
jowymi, jezeli spelnia dobrowolne normy krajowe bedace trans-
pozycja norm europejskich, do ktérych Komisja opublikowala
odniesienia w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich zgodnie
z art. 4. Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg publikowad
odniesienia do takich norm krajowych.

3. W okolicznosciach innych niz te, o ktérych mowa w ust. 2,
zgodnos¢ produktu z ogblnymi wymogami bezpieczenstwa oce-
nia si¢ przede wszystkim poprzez uwzglednienie nastepujacych
elementéw, jezeli takie istnieja:

a) dobrowolnych norm krajowych bedacych transpozycja odno-
$nych norm europejskich, innych niz te okreslone w ust. 2;

b) norm opracowanych w Pafistwie Cztonkowskim, w ktérym
sprzedawany jest dany produkt;

¢) zalecen Komisji ustanawiajgcych wytyczne odnosnie do oceny
bezpieczenstwa produktu;

d) obowigzujacych w danym sektorze kodekséw rzetelnej prak-
tyki w odniesieniu do bezpieczenstwa produktow;

¢) poziomu wykonania i zastosowanej technologii;

f) mozliwych oczekiwan konsumentéw w odniesieniu do bez-
pieczenstwa.
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4. Zgodnos¢ produktu z kryteriami majacymi na celu zapewnie-
nie ogdlnego wymogu bezpieczenistwa, w szczeg6lnosci z prze-
pisami wymienionymi w ust. 2 lub 3, nie zabrania wlasciwym
wiladzom Panstw Czlonkowskich podejmowania stosownych
srodkéw w celu nalozenia ograniczen co do wprowadzenia
danego produktu na rynek badZ zazadania jego wycofania z
rynku czy dzialania w celu odzyskania produktéw, w przypadku
istnienia dowodu, Ze pomimo takiej zgodnosci produkt jest nie-
bezpieczny.

Artykut 4

1. Do celow niniejszej dyrektywy normy europejskie, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 2 akapit drugi, s3 opracowane w nastgpujacy
sposéb:

a) wymogi majace na celu zapewnienie, ze produkty odpowia-
dajace tym normom spelniajg og6lny wymog bezpieczeristwa,
sa okre§lone zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 15
ust. 2;

b) na podstawie tych wymogéw, zgodnie z dyrektywa 98/34/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajgca procedure udzielania informacji w zakresie
norm i przepiséw technicznych oraz zgodnie z przepisami
w sprawie ustug spoleczefistwa informacyjnego (), Komisja
wzywa europejskie organy normalizacyjne do opracowania
norm spehniajacych te wymogi;

¢) na podstawie powierzonych zadan europejskie organy norma-
lizacyjne przyjmuja normy zgodnie z zasadami okreslonymi
w og6lnych wytycznych dotyczacych wspdtpracy miedzy
Komisjg a tymi organami;

d) Komisja zobowigzana jest co trzy lata przedkladaé Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie, w ramach
raportu, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2, dotyczace jej pro-
graméw ustanawiania wymogdow i powierzanych zadan zwia-
zanych z normalizacja, przewidzianych w lit. a) i b). W szcze-
g6lnosci sprawozdanie zawiera analize decyzji podjetych
w odniesieniu do wymogéw i powierzonych zadan zwiaza-
nych z normalizacja, o ktérych mowa w lit. a) i b), oraz odno-
$nie do norm wymienionych w lit. ¢). Zawiera réwniez infor-
macje dotyczace produktéw, w odniesieniu do ktérych
Komisja zamierza ustanowi¢ omawiane wymogi i zwigzane z
tym zadania, a takze informacje na temat zagrozen ze strony
danego produktu, jakie nalezy uwzglednié, oraz wyniki wszel-
kich prac przygotowawczych zapoczatkowanych w tej dzie-
dzinie.

2. Komisja zobowigzana jest publikowaé w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich odniesienia do norm europejskich przyje-
tych w ten sposéb i opracowanych zgodnie z wymogami okre-
Slonymi w ust. 1.

Jezeli przed wejsciem w zycie niniejszej dyrektywy norma przy-
jeta przez europejskie organy normalizacyjne zapewnia zgodno$¢
z 0gélnym wymogiem bezpieczenstwa, Komisja moze podjaé
decyzje o opublikowaniu odniesienia do tej normy w Dzienniku
Urzedowym Wspélnot Europejskich.

() Dz.U.L 204 z 21.7.1998, str. 37. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
98/48/WE (Dz.U. L 217 z 5.8.1998, str. 18).

Jezeli norma nie zapewnia zgodnosci z 0gélnym wymogiem bez-
pieczenistwa, Komisja wycofa z publikacji, catkowicie badz cze-
$ciowo, odniesienie do takiej normy.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie drugim i trzecim,
Komisja, z wlasnej inicjatywy lub na zyczenie Paistwa Czlonkow-
skiego, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 15 ust. 2, podej-
muje decyzje, czy dana norma spelnia ogdlny wymég bezpie-
czefistwa. Po konsultacji z Komitetem ustanowionym na mocy
art. 5 dyrektywy 98/34/WE Komisja podejmuje decyzj¢ o publi-
kacji badz wycofaniu takiej normy. Komisja powiadamia Pafistwa
Czlonkowskie o swojej decyzji.

ROZDZIAL 11T

Inne zobowigzania producentéw i zobowigzania dystrybutoréw

Artykut 5

1. W ramach prowadzonej dziatalnosci producenci sa zobowig-
zani udzieli¢ konsumentom stosownych informacji w celu umoz-
liwienia im oceny zagrozenia, jakie niesie ze soba dany produkt
w trakcie normalnego badZ przewidywanego czasu jego uzywa-
nia, w przypadku braku stosownych ostrzezen o takich zagroze-
niach, a takze celem umozliwienia przedsiewzigcia odpowiednich
srodkow ostroznosci.

Obecnos¢ ostrzezen nie zwalnia nikogo z obowiazku zachowa-
nia zgodnosci z innymi wymogami ustanowionymi w niniejszej
dyrektywie.

W ramach prowadzonej dzialalnosci producenci zobowiazani sa
do przyjecia $rodkéw wspétmiernych do whasciwosci produktéw,
ktore dostarczajg. Srodki te umozliwiajg im:

a) uzyskanie informacji o zagrozeniach, jakie moze spowodowac
dany produkg;

b) w razie zaistnienia koniecznosci uniknigcia zagrozen — pod-
jecie stosownych dziatan, facznie z wycofaniem z rynku, sto-
sownym i skutecznym ostrzezeniem konsumentéw lub dzia-
faniem w celu odzyskania produktéw.

Srodki wymienione w akapicie trzecim obejmuja na przyktad:

a) wskazanie, za pomoca produktu lub jego opakowania, produ-
centa i szczeg6téw go dotyczacych oraz odniesienia do pro-
duktu albo, w stosownych przypadkach, partii produktéw, do
ktorej nalezy, z wyjatkiem przypadkow, kiedy brak takiej
informaciji jest uzasadniony; oraz

b) we wszystkich stosownych przypadkach przeprowadzenie
badania probek sprzedawanych produktéw, dochodzenia
oraz, w razie koniecznosci, prowadzenie rejestru zarzutéw
i informowanie dystrybutoréw o takim monitorowaniu.

Dzialania, o ktérych mowa w lit. b) trzeciego akapitu podejmo-
wane s3 dobrowolnie badz na zadanie wlasciwych wladz, zgod-
nie z art. 8 ust. 1 lit. f). Dzialanie w celu odzyskania produktéw
jest wyjSciem ostatecznym, w przypadku gdy inne Srodki sg
niewystarczajgce do zapobiezenia danemu zagrozeniu, w sytu-
acjach kiedy producenci uznaja to za konieczne albo kiedy sg
zobowigzani do tego w wyniku Srodka podjetego przez wlasciwe
wiadze. Dzialanie takie moze zostaé przeprowadzone w ramach
odpowiednich kodekséw rzetelnej praktyki w danym Panstwie
Czlonkowskim, w przypadku gdy takie kodeksy istnieja.
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2. Dystrybutorzy zobowigzani sa dziala¢ z nalezyta ostroznoscia
w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujacymi wymogami bez-
pieczenistwa. W szczeg6lnosci zabrania si¢ dostarczania produk-
téw, co do ktérych wiadomo badZ przypuszcza si¢, na podstawie
posiadanych informacji i wiedzy zawodowej, ze nie spelniaja
wymogow. Ponadto dystrybutorzy, w granicach swojej dzialalno-
$ci, powinni uczestniczy¢é w monitorowaniu bezpieczenstwa pro-
duktéw wprowadzanych do obrotu handlowego, zwlaszcza
poprzez przekazywanie informacji na temat zagrozen niesionych
przez produkty, prowadzenie i zapewnienie dokumentacji nie-
zbednej do stwierdzenia pochodzenia produktéw i wspélprace z
producentami i wlasciwymi wladzami w zakresie podejmowa-
nych dzialan ukierunkowanych na unikanie zagrozen. W ramach
swojej dzialalnosci dystrybutorzy powinni podja¢ srodki umoz-
liwiajgce im skuteczng wspotprace.

3. W przypadku gdy producenci i dystrybutorzy, na podstawie
posiadanych informacji i wiedzy zawodowej, wiedza badz
powinni wiedziel, Ze produkt, ktéry wprowadzili na rynek, sta-
nowi zagrozenie dla konsumenta, ktdre jest nie do pogodzenia z
0gblnym wymogiem bezpieczeristwa, zobowiazani sg oni do nie-
zwlocznego poinformowania o tym fakcie wilasciwych wiadz
Panstwa Czlonkowskiego, stosownie do warunkéw ustanowio-
nych w zalaczniku I, w szczegdlnosci podajac szczegdly dziata-
nia, jakie zostalo podjete celem zapobiezenia zagrozeniu konsu-
menta.

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 15 ust. 3 Komisja dostoso-
wuje szczegdlowe wymogi zwigzane z obowigzkiem udzielania
informacji ustanowionej w zalaczniku L.

4. 'W ramach swojej dzialalnosci, na zadanie wlasciwych wladz,
producenci i dystrybutorzy podejmuja z nimi wspélprace
w zakresie dzialan majacych na celu uniknigcie zagrozen ze
strony produktow, ktére dostarczaja badz juz dostarczyli. Wia-
Sciwe wladze zobowigzane sg ustanowi¢ procedury w odniesie-
niu do takiej wspdlpracy, facznie z procedurami dotyczgcymi dia-
logu z odpowiednimi producentami i dystrybutorami w zakresie
kwestii bezpieczenstwa produktow.

ROZDZIAL IV

Szczegdlne obowigzki i uprawnienia Pafistw Cztonkowskich

Artykut 6

1. Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg zapewni¢, aby produ-
cenci i dystrybutorzy wywiazywali si¢ ze swoich zobowigzan
ustanowionych na mocy niniejszej dyrektywy, w sposéb gwaran-
tujacy wprowadzanie do obrotu wylgcznie bezpiecznych produk-
tow.

2. Pafistwa Czlonkowskie zobowigzane sg ustanowi¢ badz mia-
nowa¢ wladze odpowiedzialne za monitorowanie zgodnosci pro-
duktéw z ogdlnymi wymogami bezpieczenistwa oraz przyznaé
takim wladzom prawo podejmowania wlasciwych $rodkéw, do
ktoérych sa zobowigzane na mocy niniejszej dyrektywy.

3. Paiistwa Czlonkowskie zobowigzane sg okresli¢ zadania,
uprawnienia, organizacj¢ i warunki wspolpracy wlasciwych
wiadz. Informuja o tym Komisje, ktéra z kolei przekazuje takie
informacje do wiadomosci innych Panstw Czlonkowskich.

Artykut 7

Panistwa Czlonkowskie ustanawiajg przepisy w sprawie sankcji za
naruszenie przepisow krajowych, przyjetych na mocy niniejszej

dyrektywy, oraz podejmuja wszelkie Srodki niezbedne w celu ich
wykonania. Przewidziane sankcje sa skuteczne, proporcjonalne
i zniechecajace. Panstwa Czlonkowskie informujag Komisje o tych
przepisach do dnia 15 stycznia 2004 r., a takze zobowigzane sg
informowac jg niezwlocznie o wszelkich zmianach do tych prze-
piséw.

Artykut 8

1. Do celéw niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci jej art. 6, wla-
Sciwe wiladze Panstw Czlonkowskich uprawnione sg migdzy
innymi do podejmowania w miar¢ potrzeb $rodkéw wyszczegdl-
nionych w ponizszych lit. a) i b) do f):

a) w odniesieniu do kazdego produktu:

i) organizowanie, nawet po wprowadzeniu na rynek pro-
duktu jako bezpiecznego, odpowiednich kontroli bezpie-
czenstwa produktu na wystarczajaca skale, az do ostatecz-
nego etapu uzytkowania czy konsumpcji;

ii) zadanie od zainteresowanych stron wszystkich niezbed-
nych informacji;

iii) pobieranie probek produktéw i poddawanie ich kontro-
lom bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do produktu, ktéry méglby stanowic zagroze-
nie w pewnych warunkach:

i) wymaganie, aby produkt byl sprzedawany z odpowiedni-
mi, jasno sformutowanymi i zrozumiatymi ostrzezeniami
odnosnie do zagrozen, jakie moze stanowi¢, w urzedo-
wych jezykach Panistwa Czlonkowskiego, w ktérym jest
wystawiany na sprzedaz;

ii) dopuszczanie do obrotu w zaleznosci od spelnienia
uprzednich warunkéw bezpieczenistwa;

¢) w odniesieniu do produktu, ktéry méglby stanowic¢ zagroze-
nie dla niektdrych oséb:

wydawanie zarzadzen o obowigzku ostrzegania o zagrozeniu,
w odpowiednim czasie i w stosownej formie, acznie z publi-
kacja specjalnych ostrzezen;

d) w odniesieniu do produktu, ktéry méglby by¢ niebezpieczny:

w okresie koniecznym do przeprowadzenia rozmaitych ocen
bezpieczefistwa — sprawdzenie i kontrole, tymczasowy zakaz
dostarczania, oferowania i prezentacji produktu;

¢) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego:

zakaz sprzedazy produktu i wprowadzenie dodatkowych
srodkéw, wymaganych w celu zapewnienia stosowania zaka-
zu;

f) w odniesieniu do produktu niebezpiecznego, ktéry zostat juz
wprowadzony na rynek:

i) zarzadzenie lub organizowanie jego faktycznego i nie-
zwlocznego wycofania i ostrzeganie konsumentéw przed
zagrozeniami, jakie stanowi dany produkt;

ii

=

zarzgdzenie lub koordynacja albo, w miare potrzeb, orga-
nizowanie wraz z producentami i dystrybutorami dziatan
w celu odzyskania produktéw oraz zniszczenia produktow
w odpowiednich warunkach.
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2. Wiasciwe wladze Panstw Czlonkowskich, w przypadku przed-
siewziecia srodkéw przewidzianych w ust. 1, zwlaszcza tych opi-
sanych w lit. d) do f), zobowigzane sg dziala¢ zgodnie z Trakta-
tem, w szczeg6lnosci z jego art. 28 i 30, w sposdb zapewniajacy
wdrozenie $rodkéw proporcjonalnych do powagi zagrozenia
oraz uwzgledniajac odpowiednio zasadg ostroznosci.

W tym kontekscie powinny one zacheci¢ producentéw i dystry-
butoréw do dobrowolnego dzialania oraz popiera¢ takie dziata-
nie, zgodnie z ich zobowigzaniami wynikajacymi z niniejszej
dyrektywy, w szczegdlnosci z jej rozdziatu III, facznie z opraco-
waniem kodeks6w rzetelnej praktyki w stosownych przypadkach.

W razie koniecznosci, jezeli dziatanie podjete przez producentéow
i dystrybutoréw w ramach wywiazywania si¢ z ich zobowigzan
jest niezadowalajace, organizuja badZ zarzadzaja podjecie $rod-
kéw przewidzianych w ust. 1 lit. f). Dziatanie w celu odzyskania
produktéw stanowi wyjscie ostateczne. W przypadku istnienia
w danym Panstwie Cztonkowskim odpowiednich kodeksow rze-
telnej praktyki moze by¢ przeprowadzony w ramach takich
kodekséw.

3. W szczegdlnosci whasciwe wladze uprawnione sg do podjecia
koniecznych dzialan w celu odpowiedniego stosowania wiasci-
wych $rodkéw, takich jak te wymienione w ust. 1 lit. b) do f),
w przypadku produktéw stanowigcych powazne zagrozenie. Pan-
stwa Czlonkowskie okreslaja takie okolicznosci, oceniajgc meri-
tum kazdej indywidualnej sprawy, z uwzglednieniem wytycz-
nych, o ktérych mowa w pkt 8 zalacznika II.

4. Srodki, jakie moga zosta¢ podjete przez whasciwe whadze na
mocy niniejszego art. beda kierowane w miare potrzeb do:

a) producenta;

b) dystrybutoréw, a w szczegdlnosci do stron odpowiedzialnych
za pierwszy etap dystrybucji na rynku krajowym, w granicach
prowadzonej przez nich dzialalnosci;

¢) w razie konieczno$ci — do wszystkich innych oséb, w zwiazku
z podjetym dzialaniem w celu unikniecia zagrozen ze strony
produktu.

Artykut 9

1. Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja wlasciwe podejscie do
zagadnienia, zwigzane ze stosowaniem odpowiednich $rodkéw
i procedur w celu zapewnienia skutecznego nadzoru nad ryn-
kiem, ukierunkowanego na zagwarantowanie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa konsumenta, co
pociagga za soba wspolprace pomiedzy wilasciwymi wladzami.
Moze to by¢ zwigzane w szczegdlnosci z nastgpujacymi dziata-
niami:

a) ustanowienie, okresowa aktualizacja i wdrozenie programéw
nadzoru w poszczegdlnych sektorach, wedtug kategorii pro-
duktéw lub zagrozen, oraz monitorowanie dzialan zwigza-
nych z nadzorem, kontrolowanie danych i wynikéw;

b) uzupehianie i aktualizacja wiedzy naukowej i technicznej
dotyczacej bezpieczenstwa produktow;

c) okresowa rewizja i ocena funkcjonowania systemu kontroli
i jego skutecznosci oraz, w razie koniecznosci, rewizja stoso-
wanego podejscia zwigzanego z nadzorem i organizacja.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby konsumenci i inne
zainteresowane strony otrzymaly mozliwo$¢ zglaszania

wiasciwym wladzom reklamacji dotyczacych bezpieczenstwa
produktéw oraz dzialan zwigzanych z nadzorem i kontrolg oraz
aby reklamacje te byly w miar¢ potrzeb zalatwiane. Pafstwa
Czlonkowskie zobowigzane sg aktywnie informowaé konsumen-
téw i inne zainteresowane strony o procedurach ustanowionych
w zwigzku z powyzszym.

Artykut 10

1. Komisja zobowigzana jest popierac i uczestniczy¢ w dziataniu
europejskiej sieci wladz Panstw Czlonkowskich, wlasciwych ds.
bezpieczenstwa produktow, zwlaszcza w zakresie wspélpracy
administracyjnej.

2. Powyzsze dziatania w ramach sieci sg skierowane szczegdlnie
na rozwdj systemu RAPEX, w sposob skoordynowany z innymi
procedurami obowigzujagcymi we Wspdlnocie. System ma za
zadanie w szczegdlnosci utatwic:

a) wymiang informacji dotyczgcych oceny ryzyka, produktéw
niebezpiecznych, metod badawczych i wynikéw, najnow-
szych odkry¢ naukowych oraz innych aspektéw dotyczacych
czynnosci kontrolnych;

b) ustanowienie i wykonanie wspdlnych projektéw nadzoru
i badan;

¢) wymiang wiedzy specjalistycznej i wiedzy na temat rzetelnych
praktyk oraz wspélprace w zakresie szkolen;

d) lepsza wspolprace na szczeblu Wspdlnoty w odniesieniu do
czynnosci zwigzanych z wykrywaniem, wycofywaniem i dzia-
faniami w celu odzyskania niebezpiecznych produktéw od
konsument6w.

ROZDZIAL V

Wymiana informacji i sytuacje szybkiej interwencji

Artykut 11

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie podejmuje $rodki
ograniczajace wprowadzenie produktéw na rynek — lub nakazuje
ich wycofanie czy dzialanie w celu odzyskania produktow — takie
jak $rodki okreslone w art. 8 ust. 1 lit. b) do f), zobowigzane jest
ono powiadomi¢ Komisj¢ o podjetych srodkach, wyszczegdlnia-
jac powody ich przyjecia, w zakresie, w jakim jest to wymagane
na podstawie art. 12 lub szczegdlnego ustawodawstwa Wspdlno-
ty. Panstwo Czlonkowskie powiadamia takze Komisj¢ o wszel-
kich zmianach lub zniesieniu takich $rodkéw.

Jezeli informujace Pafistwo Czlonkowskie uzna, ze skutki zagro-
zenia nie siggaja badZ nie moga siggal poza jego terytorium,
powiadomi o zastosowanych srodkach, w zakresie, w jakim doty-
czg one informacji, ktéra moglaby by¢ interesujaca dla Panstw
Czlonkowskich z punktu widzenia bezpieczenstwa produktow,
w szczegdlnoscei jezeli $rodki te stanowia reakcje na nowe zagro-
zenie, ktére nie zostalo jeszcze zgloszone.

Zgodnie z procedura ustanowiong w art. 15 ust. 3 niniejszej
dyrektywy, zapewniajac skuteczno$¢ i prawidtowe dzialanie sys-
temu, Komisja zobowigzana jest przyja¢ wytyczne, o ktérych
mowa w pkt 8 zalacznika II. Zawierajg one projekt tresci oraz
znormalizowanego formularza w celu udzielania informacji prze-
widzianych w niniejszym artykule, a w szczegdlnosci przewiduja
dokladne kryteria okre$lania warunkéw udzielania informacji, o
ktérych mowa w akapicie drugim.
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2. Po stwierdzeniu na podstawie informacji wyszczeg6lnionych
w zgloszeniu, ze dany $rodek nie spelnia wymogéw ustawodaw-
stwa wspolnotowego, i podjeciu decyzji Komisja przesyla infor-
macj¢ do innych Panstw Czlonkowskich. W takim przypadku
Komisja zobowigzana jest niezwlocznie powiadomic o tym fak-
cie Panstwo Czlonkowskie, ktére zainicjowalo dzialania.

Artykut 12

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie przyjmuje lub
podejmuje decyzje o przyjeciu, zaleca czy ustala z producentami
i dystrybutorami, dobrowolnie badZ na zasadzie obowiazku,
$rodki albo dzialania majgce na celu zapobiezenie, ograniczenie
czy nalozenie szczegdlnych warunkéw w odniesieniu do ewen-
tualnej dystrybucji lub stosowania na jego terytorium produktéw
ze wzgledu na powazne zagrozenie, zobowigzane jest niezwlocz-
nie zglosi¢ ten fakt do wiadomosci Komisji za posrednictwem
systemu RAPEX. Niezwlocznie powiadamia Komisj¢ o zmianie
badz wycofaniu takiego $rodka czy dzialania.

Jezeli notyfikujace Panstwo Cztonkowskie uzna, ze skutki zagro-
zenia nie siggaja lub nie moga wydosta¢ si¢ poza jego terytorium,
zobowigzane jest zastosowal procedure ustanowiong w art. 11,
uwzgledniajgc odnos$ne kryteria proponowane w wytycznych, o
ktérych mowa w pkt 8 zalgcznika II.

Nie naruszajac przepiséw ustanowionych w pierwszym akapicie,
przed podjeciem decyzji o przyjeciu takich srodkéw lub podjeciu
dziatan Pafistwa Cztonkowskie moga przekaza¢ Komisji wszelkie
informacje, jakie posiadajg na temat powaznego zagrozenia.

W przypadku powaznego zagrozenia Pafistwa Czlonkowskie
zobowigzane s3 poinformowaé Komisje o dobrowolnych $rod-
kach ustanowionych w art. 5 niniejszej dyrektywy, podjetych
przez producentéw i dystrybutoréw.

2. Po otrzymaniu takich informacji Komisja zobowigzana jest
sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z niniejszym artykulem oraz z wymo-
gami majacymi zastosowanie w odniesieniu do funkcjonowania
systemu RAPEX oraz przesyla je do wiadomosci innych Panstw
Czlonkowskich, ktére z kolei niezwlocznie powiadamiajg Komi-
sje o przyjetych Srodkach.

3. Szczegbtowe procedury w odniesieniu do systemu RAPEX
zostaly wymienione w zalgczniku II. Komisja przyjmuje je zgod-
nie z procedura opisang w art. 15 ust. 3.

4. Dostep do systemu RAPEX przystuguje krajom kandydujacym,
krajom trzecim lub organizacjom migdzynarodowym, w ramach
uméw miedzy Wspdlnotg a tymi krajami czy organizacjami
miedzynarodowymi, stosownie do warunkéw okreslonych
w tych umowach. Warunki te opieraja si¢ na wzajemnosci oraz
zawieraja przepisy dotyczace poufnosci, odpowiadajace przepi-
som majacym zastosowanie we Wspodlnocie.

Artykut 13

1. Jezeli Komisja zdaje sobie sprawe z powaznego zagrozenia,
jakie stanowig niektére produkty dla zdrowia i bezpieczenistwa
konsumentéw w réznych Panstwach Czlonkowskich, po konsul-
tacji z Pafistwami Czlonkowskimi oraz w przypadku pojawienia
si¢ kwestii naukowych, ktére nalezag do kompetencji Komitetu
Naukowego Wspdlnoty i komitetu naukowego ds. danego zagro-
zenia, w $wietle wynikéw tych konsultacji, moze ona przyjaé

zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 15 ust. 2 decyzje zobo-
wigzujacg Panstwa Czlonkowskie do przedsigwzigcia $rodkéw
sposrdd tych wymienionych w art. 8 ust. 1 lit. b) do f),jezeli jed-
noczesnie:

a) w wyniku uprzednich konsultacji z Pafstwami Czlonkow-
skimi okaze sig, Ze ich opinie na temat przyjetego podejscia
lub podejscia, ktére ma zostaé przyjete w odniesieniu do
zagroZenia, znacznie si¢ réznia; i

b) ze wzgledu na istote kwestii bezpieczefistwa danego produktu
nie mozna rozwigza¢ sprawy zagrozenia w sposéb wlasciwy
dla stopnia pilnosci danego przypadku, zgodnie z procedu-
rami ustanowionymi na mocy szczegétowego ustawodawstwa
Wspdlnoty, ktére majg zastosowanie w odniesieniu do danych
produktéw; oraz

¢) nie ma mozliwosci skutecznego wyeliminowania zagrozenia
jedynie poprzez przyjecie wihasciwych $rodkéw, majgcych
zastosowanie na szczeblu Wspdlnoty, w celu zapewnienia
konsekwentnego i wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw oraz prawidtowego funkcjo-
nowania rynku wewngtrznego.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, zachowujg swa wazno$¢
przez okres nieprzekraczajacy jednego roku i moga zostaé
zatwierdzone zgodnie z t3 samg procedurg na kolejne okresy, z
ktérych zaden nie moze przekroczy¢ jednego roku.

Niemniej jednak waznos$¢ decyzji dotyczgcych szczegdlnych,
pojedynczo zidentyfikowanych produktéw czy partii produktéw
nie podlega zadnym ograniczeniom czasowym.

3. Zakazuje si¢ wywozu ze Wspdlnoty produktow, ktére zostaly
objete decyzja okreslong w ust. 1, chyba ze decyzja przewiduje
inaczej.

4. Panstwa Czlonkowskie zobowigzane s3 przedsiewziaé wszel-
kie niezbedne $rodki w celu wykonania decyzji okre$lonych
w ust. 1, w terminie nieprzekraczajacym 20 dni, chyba ze decyzje
przewidujg inaczej.

5. Wlasciwe wladze, odpowiedzialne za przedsiewzigcie srodkow
okre$lonych w ust. 1, w ciagu jednego miesigca zobowigzane
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przedtozenie ich opinii
oraz odpowiednio powiadomi¢ o tym Komisje.

ROZDZIAL VI

Procedury dotyczace dziatania Komitetu

Artykut 14

1. Srodki konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy, odno-
szgce si¢ do spraw, o ktérych mowa ponizej, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjng okreslona w art. 15 ust. 2:

a) $rodki wymienione w art. 4, dotyczgce norm przyjetych przez
europejskie organy normalizacyjne;

b) decyzje wymienione w art. 13, zobowigzujace Panistwa Czton-
kowskie do przedsigwzigcia Srodkéw wyszczegdlnionych
w art. 8 ust. 1 lit. b) do f).

2. Srodki konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy, odno-
szgce si¢ do wszystkich innych spraw, sg przyjmowane zgodnie z
procedura doradczg okreslong w art. 15 ust. 3.
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Artykut 15
1. Komisja jest wspomagana przez Komitet.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosowane sg
art. 51 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
art. 8 niniejszej dyrektywy.

Ustala sig, ze okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji
1999/468/WE wynosi 15 dni.

3. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosowane sg
art. 3 1 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw
art. 8 niniejszej dyrektywy.

4. Komitet uchwala swéj regulamin.

ROZDZIAL VII

Przepisy koficowe

Artykut 16

1. Informacje udostgpniane wladzom Paristw Czlonkowskich lub
Komisji, dotyczace zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa kon-
sument6w ze strony produktéw, sa w zasadzie udostgpniane do
wiadomosci publicznej, zgodnie z wymogami przejrzystosci i baz
naruszania ograniczeii wymaganych w celu prowadzenia dzialan
zwigzanych z monitorowaniem i badaniem. W szczeg6lnosci
spoleczenistwo powinno mie¢ dostep do informacji na temat
identyfikacji produktu, charakteru zagrozenia i podjetych srod-
kéw.

Niemniej jednak Pafistwa Cztonkowskie i Komisja zobowigzane
sg podja¢ dzialania niezbedne do zapewnienia, ze ich urzednicy
oraz agenci zachowaja w tajemnicy informacje uzyskane do
celéw niniejszej dyrektywy, ktéore ze wzgledu na swoj charakter,
w odpowiednio uzasadnionych przypadkach, objete sg tajemnica
zawodowg, z wyjatkiem informacji o wlasciwosciach zwigzanych
z bezpieczenstwem produktéw, ktére muszg zosta¢ podane do
wiadomosci publicznej w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentdw, jezeli wymagaja tego okolicznosci.

2. Ochrona tajemnicy zawodowej nie uniemozliwia udzielania
whasciwym wladzom informagji istotnych dla zapewnienia sku-
teczno$ci monitorowania rynku i dzialan zwiazanych z nadzo-
rem. Wladze otrzymujace informacje objete tajemnica zawodowa
zapewniajg ich ochroneg.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa nie wplywa na zastosowanie dyrektywy
85/374/EWG.

Artykut 18

1. Kazdy $rodek przyjety na mocy niniejszej dyrektywy i doty-
czacy ograniczen w zakresie wprowadzenia produktu na rynek
lub nakazujacy jego wycofanie czy dzialanie w celu odzyskania
produktéw od konsumentéw musi okresla¢ odpowiednie powo-
dy, na ktorych si¢ opiera. Zostanie on mozliwie jak najszybciej
przekazany do wiadomosci zainteresowanych stron i powinien

wskazywac $rodki zaradcze, jakie sa dostgpne na mocy obowig-
zujgcych przepiséw w danym Panstwie Czlonkowskim, oraz ter-
miny majgce zastosowanie do takich $rodkéw zaradczych.

Gdy to tylko mozliwe, przed przyjeciem danego Srodka, zainte-
resowane strony otrzymuja mozliwo$¢ przedtozenia swoich opi-
nil. Jezeli z powodu pilnosci Srodkéw, jakie musza zostaé pod-
jete, strony nie przedlozg swoich opinii, nalezy im daé taka
mozliwos¢ we wlasciwym czasie po wdrozeniu danego $rodka.

Srodki wymagajace wycofania produktu badz dziatania w celu
odzyskania produktéw uwzgledniaja konieczno$¢ zachecenia
dystrybutoréw, uzytkownikéw i konsumentéw do wdrozenia
takich srodkow.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, aby wszelkie Srodki podej-
mowane przez wlasciwe wladze i pociggajace za sobg ogranicze-
nia we wprowadzaniu produktu na rynek lub wymagajace jego
wycofania z rynku czy dzialanie w celu odzyskania produktéw od
konsumentéw mogly by¢ przedmiotem odwolania do wiasci-
wych wladz sadowych.

3. Wszelkie decyzje podjete na mocy niniejszej dyrektywy
i pociagajace za sobg ograniczenia we wprowadzaniu produktu
na rynek lub wymagajace jego wycofania z rynku czy dzialania
w celu odzyskania produktéw od konsumentéw nie beda mialy
zadnego wplywu na ocen¢ odpowiedzialnosci zainteresowanej
strony, w §wietle krajowego prawa karnego majacego zastosowa-
nie do danej sprawy.

Artykut 19

1. Komisja moze wnie$¢ przed Komitet wymieniony w art. 15
jakakolwiek sprawe dotyczacg stosowania niniejszej dyrektywy, a
w szczeg6lnodci sprawy zwigzane z monitorowaniem rynku
i nadzorowaniem.

2. 0Od 15 stycznia 2004 r. Komisja co trzy lata przedklada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wykonania
niniejszej dyrektywy.

Sprawozdanie w szczeg6lnosci zawiera informacje dotyczace bez-
pieczenistwa produktow konsumenckich, zwlaszcza lepszego
wykrywania produktéw, funkcjonowania nadzoru rynkowego,
prac normalizacyjnych, funkcjonowania systemu RAPEX i §rod-
kéw wspdlnotowych, jakie zostaly przedsiewzigte na podstawie
art. 13. W tym celu Komisja dokonuje oceny odnosnych kwestii,
w szczegblnosci podejscia do zagadnienia, systeméw i praktyk
stosowanych przez Pafistwa Czlonkowskie, w $wietle wymogéw
niniejszej dyrektywy i innego ustawodawstwa Wspdlnoty doty-
czacego bezpieczenstwa produktéw. Panstwa Czlonkowskie
zobowigzane sg zapewni¢ Komisji wszelkg pomoc oraz informa-
cje niezbedne do przeprowadzenia oceny i opracowania rapor-
tow.

Artykut 20

Komisja zobowigzana jest okresli¢ potrzeby, mozliwosci oraz
priorytety w odniesieniu do dzialat Wspélnoty w zakresie bez-
pieczenstwa ustug oraz przedtozy¢ Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, do 1 stycznia 2003 r., raport oraz, w miar¢ potrzeb,
wnioski dotyczace danej kwestii.
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Artykut 21

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed 15 stycznia 2004 r. i niezwlocznie
powiadamiaja o tym Komisje.

Wspomniane $rodki zawierajg odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez Pan-
stwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 22

Dyrektywa 92/59/EWG traci moc od 15 stycznia 2004 r., nie
naruszajgc zobowigzan Panstw Czlonkowskich w odniesieniu do
nieprzekraczalnych termindéw transpozycji i stosowania wspo-
mnianej dyrektywy, zgodnie ze wskazaniami w zalaczniku IIL.

Odniesienia do dyrektywy 92/59/EWG sg interpretowane jako
odniesienia do niniejszej dyrektywy oraz s3 odczytywane zgod-
nie z tabelg zbieznosci przedstawiong w zataczniku IV.

Artyku} 23

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 24

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 grudnia 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

N. FONTAINE F. VANDENBROUCKE

Przewodniczgcy Przewodniczgey
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ZALACZNIK I

WYMOGI DOTYCZACE INFORMACJL JAKIE MAJA BYC DOSTARCZANE WEASCIWYM WEADZOM
PRZEZ PRODUCENTOW I DYSTRYBUTOROW NA TEMAT PRODUKTOW, KTORE NIE SPEENIAJA
OGOLNEGO WYMOGU BEZPIECZENSTWA

1. Informacje wyszczegélnione w art. 5 ust. 3 lub majace zastosowanie na podstawie szczegblnych wymogow
okreslonych przepisami Wspélnoty w odniesieniu do danego produktu powinny by¢ przekazywane wlasciwym
wladzom, wyznaczonym do tych celéw w Pafistwach Czlonkowskich, w ktérych kwestionowane produkty sa lub byly

sprzedawane lub dostarczane konsumentom w inny sposéb.

2. Komisja, wspomagana przez komitet wymieniony w art. 15, okresla tre§¢ oraz opracowuje standardowy
formularz zgloszeniowy, przewidziany w niniejszym zalaczniku, zapewniajgc jednoczesnie skutecznos¢ i prawidtowe
funkcjonowanie systemu. W szczeg6lnosci zobowigzana jest przedstawi¢, mozliwie w formie poradnika, proste
i jasne kryteria okre$lania szczegdlnych warunkéw, zwlaszcza tych dotyczacych odosobnionych okolicznosci czy
produktéw, do ktérych zgloszenie nie ma zastosowania w zwiazku z niniejszym zalgcznikiem.

3. W sytuacji powaznego zagrozenia informacje te powinny obejmowa¢ przynajmniej:
a) informacje umozliwiajace dokladng identyfikacje kwestionowanego produktu lub partii produktow;
b) pelny opis zagrozenia, jakie stanowi dany produkt;
¢) wszelkie dostepne informacje dotyczace wykrycia danego produktu;

d) opis dzialan podjetych w celu zapobiezenia zagrozeniu konsumentow.
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ZALACZNIK 11

PROCEDURY ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM SYSTEMU RAPEX I WYTYCZNE DOTYCZACE
ZGLOSZEN

RAPEX obejmuje produkty okreslone w art. 2 lit. a), ktére stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw.

Z zakresu systemu RAPEX wyklucza si¢ $rodki farmakologiczne uwzglednione w dyrektywach 75/319/EWG (')
i 81/851/EWG (3).

RAPEX jest zasadniczo ukierunkowany na szybka wymiang informacji w przypadku powaznego zagrozenia.
Wytyczne, o ktérych mowa w pkt 8, okreslajg szczegdlne kryteria w celu rozpoznania powaznych zagrozen.

Pafistwa Czlonkowskie przekazujace informacje na podstawie art. 12 powinny udzieli¢ wszystkich dostgpnych
informacji szczegdtowych. W szczeg6lnosci zgloszenie powinno zawieraé informacje okreslone w wytycznych
wymienionych w pkt 8 oraz co najmniej:

a) informacje umozliwiajace identyfikacje produktu;

b) opis danego zagrozenia, facznie z podsumowaniem wynikéw wszelkich badan[analiz oraz wnioski w celu
oceny poziomu zagrozenia;

¢) w stosownych przypadkach — charakter i czas trwania Srodkéw lub dziatan, w sprawie ktérych zapadta
decyzja lub ktére zostaly podjete;

d) informacje o sieci zaopatrzenia i dystrybucji danego produktu, w szczegdlnosci o krajach przeznaczenia.

Informacje takie powinny by¢ przekazywane na specjalnym standardowym formularzu zgloszeniowym oraz
za pomocg Srodkéw okreslonych w wytycznych wymienionych w pkt 8.

Kiedy Srodek zgloszony zgodnie z art. 11 lub art. 12 nakazuje ograniczenie dystrybucji badZ stosowania
substancji chemicznej albo preparatu, Pafistwa Czlonkowskie zobowigzane sa jak najszybciej dostarczy¢
podsumowanie lub odniesienie do wiasciwych danych dotyczacych danej substancji czy preparatu oraz
znanych i osiggalnych substytutdw, jezeli informacje na ten temat sg dostgpne. Powiadamiajg takze o
przewidywanych skutkach $rodka w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta, wraz z oceng
ryzyka przeprowadzong zgodnie z 0gdlnymi zasadami dotyczacymi oceny zagrozenia ze strony substancji
chemicznych, stosownie do art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (EWG) nr 79393 (}) w przypadku substancji
istniejgcej lub art. 3 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG (*) w przypadku substancji nowej. Wytyczne wymienione
w pkt 8 okreslaja szczegdly i procedury w odniesieniu do informacji wymaganych w zwigzku z powyzszym.

Kiedy Panistwo Czlonkowskie informuje Komisj¢ o powaznym zagrozeniu przed podjeciem decyzji o przyjeciu
$rodkéw, zgodnie z art. 12 ust. 1 akapit trzeci, zobowigzane jest ono powiadomi¢ Komisj¢ w ciagu 45 dni, czy
potwierdza t¢ informacjg, czy tez ja zmienia.

Komisja, mozliwie jak najszybciej, weryfikuje zgodno$¢ informacji otrzymanych za posrednictwem RAPEX z
przepisami dyrektywy i kiedy uzna za konieczne oraz w celu dokonania oceny bezpieczenistwa produktu, z
wlasnej inicjatywy moze przeprowadzi¢ dochodzenie. W przypadku takiego dochodzenia Panstwa
Czlonkowskie s3 zobowigzane w miar¢ mozliwosci udzieli¢ Komisji wymaganych przez nig informacji.

Po otrzymaniu zgloszenia, o ktérym mowa w art. 12, Panstwa Czlonkowskie, najpdzniej w terminie
okreslonym w wytycznych wymienionych w pkt 8, zobowiazane sg przekaza¢ Komisji nastgpujace informacje:

a) czy produkt byt sprzedawany na ich terytorium;

b) jakie $rodki zwigzane z danym produktem moga przedsigwzia¢ w $wietle ich wlasnych okolicznosci,
podajac powody, lacznie z odmienng oceng ryzyka czy inna szczegdlna sytuacja, ktéra uzasadnia ich
decyzje, w szczegblnosci dotyczacg braku dzialania czy kontynuacji dzialan;

¢) wszelkie stosowne informacje uzupelniajace, jakie otrzymaly na temat danego zagrozenia, facznie z
wynikami badan lub przeprowadzonych analiz.

Wytyczne wymienione w pkt 8 okreslaja dokladne kryteria w odniesieniu do zglaszania $rodkéw
ograniczonych do terytorium krajowego oraz precyzuja sposoby postgpowania w przypadku zglaszania
zagrozen, ktére zdaniem Panstwa Czlonkowskiego nie wydostaly si¢ poza jego terytorium.

Dz.U. L 147 2 9.6.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/38/WE (Dz.U. L 139 z 10.6.2000,
str. 28).

Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/37/WE (Dz.U. L 139 z 10.6.2000,
str. 25).

Dz.U.L 84 z 5.4.1993, str. 1.

Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1/67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/33/WE (Dz.U. L 136 z 8.6.2000,
str. 90).
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10.

11.

Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja Komisje o wszelkich zmianach lub zniesieniu danego
$rodka(-6w) lub dzialania (dziatany).

Komisja opracowowuje i regularnie aktualizuje, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 15 ust. 3, wytyczne
dotyczace zarzadzania przez Komisj¢ i Pafistwa Czlonkowskie systemem RAPEX.

Komisja moze informowa¢ krajowe punkty kontaktowe o produktach stanowigcych powazne zagrozenie,
wwozonych lub wywozonych przez Wspoélnote i Europejski Obszar Gospodarczy.

Odpowiedzialno$¢ za udzielana informacj¢ spoczywa na powiadamiajacym Panstwie Cztonkowskim.
Komisja zapewnia prawidlowe funkcjonowanie systemu, w szczeg6lnosci klasyfikacj¢ i indeksowanie zgloszen,

zgodnie ze stopniem ich pilnosci. Szczegbtowe procedury ustanowione zostang na podstawie wytycznych
wymienionych w pkt 8.
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ZALACZNIK 111
TERMIN TRANSPOZYCJI I STOSOWANIA UCHYLONE] DYREKTYWY

(WYMIENIONE] W ART. 22 AKAPIT PIERWSZY)

Dyrektywa Termin transpozycji Termin rozpoczecia stosowania

Dyrektywa 92/59/EWG 29 czerwca 1994 r. 29 czerwca 1994 r.
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ZALACZNIK IV
TABELA ZGODNOSCI

(WYMIENIONA W ART. 22 AKAPIT DRUGI)

Niniejsza dyrektywa Dyrektywa 92/59/EWG
artykut 1 artykut 1
artykut 2 artykut 2
artykul 3 artykut 4
artykut 4 —
artykul 5 artykut 3
artykut 6 artykut 5
artykut 7 artykul 5 ust. 2
artykut 8 artykut 6
artykut 9 —
artykul 10 —
artykut 11 artykut 7
artykul 12 artykut 8
artykul 13 artykut 9

artykul 14115 artykut 10
artykul 16 artykut 12
artykul 17 artykut 13
artykul 18 artykul 14
artykul 19 artykut 15
artykul 20 —
artykut 21 artykut 17
artykut 22 artykut 18
artykut 23 artykut 19
zalgcznik 1 —
zalgcznik 11 Zalgcznik
zalgcznik 11 —
zalgcznik IV —




