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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2001/95/ES

ze dne 3. prosince 2001
0 obecné bezpecnosti vyrobki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Komise ('),
s ohledem na stanovisko Hospodatského a socialniho vyboru (),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%), s ohledem
na spolecny navrh schvaleny dohodovacim vyborem dne 2. srpna 2001,

vzhledem k témto divodum:

(1)  Podle ¢lanku 16 smérnice Rady 92/59/EHS ze dne 29. ¢ervna 1992
0 obecné bezpecnosti vyrobki (*) méla Rada &tyfi roky po datu
stanoveném pro provedeni zminéné smérnice rozhodnout na
zakladé zpravy Komise o ziskanych zkuSenostech a na zakladé
pfislusnych navrhti o pfipadné upravé smérnice 92/59/EHS.
Smérnici 92/59/EHS je nezbytné zménit v nékolika ohledech
s cilem doplnit, zpfisnit nebo vyjasnit n¢ktera jeji ustanoveni na
zakladé ziskanych zkuSenosti i nového rozhodujicitho vyvoje
v oblasti bezpecnosti vyrobkti urCenych = spotiebitelim,
s ohledem na zmény Smlouvy, zejména v ¢lanku 152 tykajicim
se vefejného zdravi a v ¢lanku 153 tykajicim se ochrany spotie-
bitele, a z hlediska zasady obezietnosti. V zajmu vétsi jasnosti by
proto méla byt smérnice 92/59/EHS piepracovana. V tomto
pfepracovani se ponechava bezpecnost sluzeb mimo oblast pisob-
nosti této smérnice, nebot Komise zamysli stanovit potieby,
moznosti a priority postupu  SpoleCenstvi, pokud jde
o bezpecnost sluzeb a odpovédnost poskytovateld sluzeb,
s ohledem na piedlozeni vhodnych navrha.

(2)  Je dulezité pfijmout opatieni s cilem zlepsit fungovani vnitiniho
trhu predstavujiciho prostor bez vnitfnich hranic, v némz je zabe-
zpecen volny pohyb zbozi, osob, sluzeb a kapitalu.

(3)  Pokud by neexistovaly pfedpisy Spolecenstvi, mohly by horizon-
talni pravni piedpisy Clenskych statii o bezpecnosti vyrobki, které
ukladaji hospodaiskym subjektim zejména obecnou povinnost
uvadét na trh pouze bezpetné vyrobky, vést k odlisné tirovni
ochrany spotiebiteld. Takové rozdily a chybégjici horizontalni
pravni ptedpisy v nékterych ¢lenskych statech by mohly vytvaret
prekazky obchodu a narusit soutéz v ramci vnitiniho trhu.

(4)  Pro zajisténi vysoké urovné ochrany spotiebitele musi k ochrané
zdravi a bezpeCnosti  spotiebiteli pfispét  Spolecenstvi.
K uskutec¢néni tohoto cile by mély prispét horizontalni pravni
predpisy Spolecenstvi, které stanovi obecny pozadavek na
bezpecnost vyrobkl, obsahuji ustanoveni o obecnych povinno-
stech vyrobctl a distributorti, o vynucovani pozadavkd Spolecen-
stvi na bezpecnost vyrobkli a o rychlé vymeéné informaci
a opatfenich na trovni Spolecenstvi v urcitych piipadech.

] Uf vést. C 337 E, 28.11.2000, s. 109 a
Ut. vést. C 154 E, 29.5.2000, s. 265.

(®» Ut. vést. C 367, 20.12.2000, s. 34.

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 15.11.2000 (Uf.r vest. C 223,
8.8.2001, s. 154), spolecny postoj Rady ze dne 12.2.2001 (Uft. vést. C 93,
23.3.2001, s. 24) a rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 16.5.2001
(dosud nezvefejnéno v Ufednim véstniku). Rozhodnuti Evropského parla-
mentu ze dne 4. 10. 2001 a rozhodnuti Rady ze dne 27.9.2001.

(*) Ut vést. L 228, 11.8.1992, s. 24.
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Je velmi obtizné pfijimat pravni predpisy Spolecenstvi pro kazdy
existujici nebo budouci vyrobek; pro takové vyrobky jsou zapo-
tiebi Siroce zalozené ramcové pravni predpisy horizontalni
povahy, které zaroven vyplni mezery, zejména az do revize
existujicich zvlastnich pravnich predpisti, a doplni ustanoveni
existujicich nebo pfipravovanych zvlastnich pravnich ptedpist,
zejména s ohledem na zabezpeCeni vysoké urovné ochrany
bezpecnosti a zdravi spotiebitelii, jak se pozaduje v ¢lanku 95
Smlouvy.

Je tudiz nezbytné stanovit na Grovni SpoleCenstvi obecny poza-
davek na bezpecnost pro kazdy vyrobek uvadény na trh nebo
jinym zpisobem dodavany nebo poskytovany spotiebiteliim,
ureny pro spotiebitele nebo pravdépodobné za rozumné pred-
vidatelnych podminek pouzivany spotiebiteli, i kdyz jim neni
uréen. Ve vSech té€chto ptipadech mohou dané vyrobky piedsta-
vovat riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitell, jemuz je tieba
zabranit. Nékteré pouzité zbozi by vSak mélo byt jiz s ohledem
na jeho povahu vylouceno.

Tato smérnice by se méla vztahovat na vyrobky bez ohledu na
zpusob prodeje, vcetné¢ prodeje na dalku a elektronického
prodeje.

Bezpecnost vyrobkl by se méla posuzovat s ohledem na vSechna
prislusna hlediska, zejména na kategorie spotiebiteld, kteti mohou
byt obzvlasté citlivi na rizika pfedstavovand danymi vyrobky,
zejména deti a starSi osoby.

Tato smérnice se nevztahuje na sluzby, ale pro dosazeni sledo-
vanych cilli ochrany by se jeji ustanoveni méla rovnéz vztahovat
na vyrobky, které jsou spotiebitelim dodavany nebo poskytovany
pro pouziti v souvislosti s poskytovanim sluzby. Bezpecnost zafi-
zeni pouzivanych poskytovateli sluzeb samotnymi pro dodani
sluzby spotiebitelim nespada do oblasti plisobnosti této smérnice,
nebot’ musi byt upravena spolecné s bezpecnosti poskytované
sluzby. Z oblasti plisobnosti této smérnice jsou vynaty zejména
prostiedky, v nichZ se spotiebitelé prepravuji nebo v nichz cestuji
a které jsou provozovany poskytovatelem sluzby.

Vyrobky, které jsou navrzeny vyhradné pro profesionalni pouziti,
ale nasledné se dostaly na spotiebitelsky trh, by mély podléhat
pozadavkiim této smérnice, protoze mohou, budou-li za rozumné
predvidatelnych podminek pouzity, piedstavovat rizika pro zdravi
a bezpecnost spotiebitell.

Pokud neexistuji zvlastni pravni piedpisy SpoleCenstvi tykajici se
bezpecnosti dotyénych vyrobki, méla by se pro zabezpeceni
ochrany zdravi a bezpecnost spotiebiteld pouzit veskera ustano-
veni této smérnice.

Jestlize zvlastni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi pro dotycné
vyrobky pozadavky na bezpecnost, které se vztahuji pouze na
nektera rizika nebo kategorie rizik, jsou povinnosti hospodai-
skych subjektti vzhledem k témto rizikim stanoveny ustanove-
nimi téchto zvlastnich pravnich predpist, zatimco na ostatni
rizika by se mé&l vztahovat obecny pozadavek na bezpeénost
podle této smérnice.

Ustanoveni této smémice, kterd se tykaji ostatnich povinnosti
vyrobcl a distributorti, povinnosti a pravomoci ¢lenskych stati,
vymény informaci, situaci vyZadujicich rychly zasah, Siteni infor-
maci a divérnosti se pouziji v piipadé vyrobki, na kterd se
vztahuji zvlastni pravidla prava Spolecenstvi, pokud tato pravidla
jiz tyto povinnosti neobsahuji.

Pro usnadnéni 0¢inného a jednotného uplatiiovani obecného
pozadavku na bezpe€nost této smérnice je dulezité vypracovat
pro urcité vyrobky a rizika evropské nezavazné normy tak, aby
se mohlo predpokladat, ze vyrobek, ktery je ve shodé
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s vnitrostatni normou pfejimajici evropskou normu, tento poza-
davek splnuje.

Pokud jde o cile této smérnice, mély by evropské normy vypra-
covat evropské normalizacni organy na zakladé povéteni Komise,
které jsou napomocny piislusné vybory. S cilem zajistit, aby
vyrobky, které jsou v souladu s normami, spliovaly obecny poza-
davek na bezpecnost, by méla Komise, které je napomocen vybor
slozeny ze zastupcti Clenskych statil, stanovit pozadavky, kterym
musi normy vyhovét. Tyto pozadavky by mély byt obsazeny
v povéfenich pro normalizacni organy.

Pokud neexistuje zvlastni uprava a nejsou k dispozici evropské
normy vypracované na zaklad¢ povéreni Komise nebo na takové
normy neni ucinén odkaz, mé€la by se bezpecnost vyrobkl posu-
zovat s piihlédnutim zejména k vnitrostatnim normam piejima-
jicim jakékoliv jiné odpovidajici evropské nebo mezinarodni
normy, k doporu¢enim Komise nebo k wvnitrostditnim normam,
mezindrodnim normam, pravidlim spravné praxe, stavu védy
a techniky a k bezpecnosti, kterou mohou spotiebitelé rozumné
ocekavat. V této souvislosti mohou doporuceni Komise usnadnit
jednotné a ucinné uplatiovani této smérnice do doby, nez budou
zavedeny evropské normy nebo v piipadé rizik a/nebo vyrobkd,
pro néz se takové normy nepovazuji za mozné nebo vhodné.

Prokazovani souladu s pouzitelnymi kritérii bezpecnosti vyrobku
miize usnadnit pfislusna nezavisla certifikace uznana piislusnymi
organy.

Povinnost dodrZzovat obecny pozadavek na bezpecnost je vhodné
doplnit o dalsi povinnosti hospodarskych subjektt, protoze
opatfeni téchto subjektl jsou nezbytna k tomu, aby se za urcitych
okolnosti zabranilo rizikim pro spotiebitele.

Tyto dodate¢né povinnosti vyrobci by mély zahrnovat povinnost
prijmout opatfeni odpovidajici charakteristikdm vyrobkd, kterd by
vyrobcim umoziiovala ziskdvat informace o rizicich, kterd tyto
vyrobky mohou piedstavovat, poskytovat spotiebitelim infor-
mace, které by jim umoznily posoudit rizika a zabranit jim,
varovat spotiebitele pfed riziky pfedstavovanymi nebezpe¢nymi
vyrobky, které jim jiz byly dodéany, stahnout tyto vyrobky z trhu
a jako posledni prostfedek je v pfipadé nutnosti odvolat, coz
muze zahrnovat podle predpisit platnych v c¢lenskych statech
vhodnou formu vyrovnani, naptiklad vyménu nebo nahradu.

Pti zajisStovani souladu s platnymi pozadavky na bezpecnost by
méli byt napomocni distributofi. Povinnosti ukladané distribu-
torim plati umémé jejich vlastnim odpovédnostem. Zejména
v souvislosti s charitativnimi ¢innostmi se muZze ukazat jako
nemozné poskytnout pfislusnym organtim udaje a dokumentaci
o0 mozném riziku a pivodu vyrobku v pripadé¢ jednotlivych pouzi-
tych predmétii vénovanych soukromymi osobami.

Vyrobci i distributofi by méli spolupracovat s pfislusnymi organy
na opatienich zaméfenych na odvraceni rizik a uvédomit je,
pokud usoudi, ze urCité dodavané vyrobky jsou nebezpecné.
Tato smérnice by méla stanovit podminky pro poskytovani tako-
vych informaci, aby se wusnadnilo jeji u¢inné uplatiovani
a zaroven se predeslo nadmémému zatizeni hospodarskych
subjekt a doty¢nych organt.

S cilem zajistit 0¢inné vynucovani povinnosti ulozenych
vyrobciim a distributorim by mély clenské staty ziidit nebo
jmenovat organy, které budou odpovédné za dozor nad bezpec-
nosti vyrobki a budou mit pravomoci ¢init vhodna opatfeni,
véetné pravomoci ukladat ucinné, pfiméfené a odrazujici sankce;
rovnéz by Clenské staty mély zajistit vhodnou koordinaci jedno-
tlivych jmenovanych organt.
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Je nezbytné, aby vhodna opatfeni zejména zahrnovala pravomoc
Clenskych statli nafidit nebo zorganizovat okamzité a ucinnym
zpusobem staZeni nebezpe¢nych vyrobku, které jiz byly uvedeny
na trh, a jako posledni prostiedek naridit, zkoordinovat nebo
zorganizovat odvolani nebezpe¢nych vyrobki od spotiebiteld,
kterym jiz byly dodany. Tyto pravomoci by mély byt pouzity,
jestlize vyrobci a distributofi nesplni svou povinnost odvratit
rizika od spotiebitele. Organy by mély v piipadé nutnosti dispo-
novat prisluSnymi pravomocemi a postupy, aby rychle rozhodly
a uplatnily vSechna nezbytna opatieni.

Bezpecnost spotiebiteltl do znacné miry zavisi na uc¢inném prosa-
zovani pozadavki Spoledenstvi na bezpetnost vyrobkd. Clenské
staty by proto mély zavést systematické pristupy k zajisténi ucin-
nosti dozoru nad trhem a dalSich kontrolnich ¢innosti a mély by
zajistit, aby tato opatfeni byla pro vefejnost a zicastnéné strany
pruhledna.

K dosazeni cili ochrany, které tato smérnice sleduje, je nezbytna
spoluprace vykonnych organt ¢lenskych statl. Je proto vhodné
podporovat ¢innost evropské sit¢ vykonnych organt ¢lenskych
statt, aby se v soucinnosti s ostatnimi postupy Spolecenstvi,
zejména se systémem Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci
(RAPEX), zlepsila operativni spoluprace v oblasti dozoru nad
trhem a dalSich kontrolnich Cinnosti; zejména se to tyka posuzo-
vani rizik, zkouSeni vyrobkid, vymény zkuSenosti a odbornych
znalosti, provadéni spolecnych projekti dozoru a vysledovani
nebezpecnych vyrobku, jejich stazeni z trhu nebo odvolani.

Pro zajisténi dusledné ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebiteld
na vysoké urovni a udrzeni jednoty vnitiniho trhu je nezbytné,
aby byla Komise informovana o vSech opattenich, kterd omezuji
uvadéni vyrobku na trh nebo vyzaduji jeho stazeni z trhu nebo
odvolani. Takova opatfeni by méla byt pfijimana v souladu
s ustanovenimi Smlouvy, a zejména s clanky 28, 29 a 30
Smlouvy.

Uinny dozor nad bezpednosti vyrobkd vyzaduje, aby se na
vnitrostatni irovni i na Grovni Spoleenstvi vytvofil systém pro
rychlou vyménu informaci v situacich vazného rizika, které
s ohledem na bezpefnost vyrobku vyzaduji rychly zasah. Je
proto vhodné podrobné stanovit v této smérnici postupy fungo-
vani systému a dat Komisi, které je napomocen poradni vybor,
pravomoc je upravovat.

V této smérnici se stanovi, ze budou vypracovany nezavazné
pokyny s jednoduchymi a jasnymi kritérii a praktickymi pravidly,
kterda se mohou zménit, zejména s cilem umoznit u€inné ozna-
meni opatfeni omezujicich uvadéni vyrobkil na trh v ptipadech
uvedenych v této smérnici a s ptihlédnutim k rozmanitosti situaci
feSenych clenskymi staty a hospodarskymi subjekty. Tyto pokyny
by mély zejména obsahovat kritéria pro pouzivani definice
vaznych rizik, aby se v pfipadé téchto rizik usnadnilo jednotné
provadéni pfislusnych ustanoveni.

Je predevsim véci Clenskych stati, aby v souladu se Smlouvou,
a zejména s Clanky 28, 29 a 30 Smlouvy, pfijimaly vhodna
opatfeni, pokud jde o nebezpeéné vyrobky nachéazejici se na
jejich uzemi.

Pokud se vsak Clenské staty 1isi v pfistupu k feseni rizika pred-
stavovaného urCitymi vyrobky, mohly by takové rozdily vést
k nepfijatelnym nerovnostem pii ochrané spotiebitelti a vytvaret
prekazku obchodu uvniti Spolecenstvi.

Muze byt nezbytné zabyvat se vaznymi problémy bezpecnosti
vyrobki vyzadujicimi rychly zasah, které se dotknou nebo se
v bezprostifedni budoucnosti mohou dotknout celého Spolecenstvi
nebo jeho vyznamné Casti a které nemohou byt z hlediska povahy
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bezpecnostniho problému ptedstavovaného vyrobkem ucinné
feSeny zpusobem odpovidajicim stupni naléhavosti v ramci
postuplil stanovenych zvlastnimi pravidly prava Spolecenstvi
pouzitelnymi pro dotycné vyrobky nebo kategorie vyrobkd.

Je proto nezbytné stanovit pfiméfeny mechanismus, ktery umozni
jako posledni prostfedek pro zvladnuti situace vyvolané vyrobky
predstavujicimi vazné riziko pfijmout formou rozhodnuti urce-
ného Clenskym statim opatieni pouzitelna v celém SpoleCenstvi.
Takovym rozhodnutim by mél byt zakazan vyvoz dotyéného
vyrobku, s vyjimkou piipadii, kdy za mimofadnych okolnosti je
mozno rozhodnout jen o Caste¢ném zakazu nebo dokonce
o zadném zakazu, zejména tehdy, kdy je zaveden systém pied-
bézného souhlasu. Zikaz vyvozu by mél byt kromé toho
pfezkouman z hlediska zamezeni riziku pro zdravi a bezpecnost
spotiebitelti. Protoze se takové rozhodnuti nevztahuje pfimo na
hospodatské subjekty, mély by clenské staty pfijmout vsechna
opatfeni nezbytnd k jeho provedeni. Opatifeni piijatd timto
postupem jsou predbéznymi opatfenimi kromé ptipadl, kdy se
vztahuji na jednotlivé vyrobky nebo série vyrobkid. Pro zajisténi
vhodného posouzeni potfeby téchto opatfeni a jejich nejlepsi
piipravy by mély byt schvéleny Komisi, které bude ndpomocen
vybor, a to po konzultacich s ¢lenskymi staty, a pokud védecké
otazky spadaji do pravomoci nékterého védeckého vyboru Spole-
Censtvi, po konzultaci s védeckym vyborem pfisluSnym pro
doty¢né riziko.

Opatieni nezbytna k provedeni této smérnice by meéla byt pfijata
podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svétenych
Komisi (1).

K usnadnéni ucinného a jednotného uplatiiovani této smernice je
tfeba riizna hlediska jejiho uplatiiovani projednat v ramci vyboru.

Je tieba zajistit, aby informace o bezpec¢nosti vyrobkd, které jsou
k dispozici pfisluSnym organtim, byly vefejné piistupné. Je vsak
nutno chranit profesni tajemstvi podle c¢lanku 287 Smlouvy
zpusobem, ktery je slucitelny s potfebou zajistit Gi¢innost dozoru
nad trhem a ochrannych opatfeni.

Tato smérnice by se neméla dotykat prav poskozenych ve smyslu
smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Ccervence 1985
o sblizovani pravnich a spravnich predpisu clenskych stati tyka-
jicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (?).

Je nezbytné, aby clenské staty zajistily existenci vhodnych oprav-
nych prostiedkl, které mohou byt uplatnény pted prislusnymi
soudy proti opatfenim pfijatym pfislusSnymi organy, kterymi se
omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje jeho stazeni
nebo odvolani.

Kromé toho musi byt opatieni k zabranéni riziku pro bezpecnost
a zdravi spotiebitelll v souvislosti s dovezenymi vyrobky, stejné
tak jako v souvislosti se zakazem vyvozu, pfijata v souladu
s mezinarodnimi zavazky Spolecenstvi.

Komise by méla pravidelné prezkoumavat zptisob, jakym je tato
smérnice uplatiiovana, a dosazené vysledky, zejména pokud jde
o fungovani systémi dozoru nad trhem, rychlou vyménu infor-
maci a opatfeni pfijatd na Grovni SpoleCenstvi spolu s ostatnimi
otazkami tykajicimi se bezpeCnosti vyrobki uréenych spotiebi-
telim ve SpoleCenstvi, a o véci predkladat pravidelné zpravy
Evropskému parlamentu a Rad¢.

(1) UL vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

() Uk vest. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 1999/34/ES (Ut. vést. L 141, 4.6.1999, s. 20).
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(40) Tato smérnice by se neméla dotykat povinnosti ¢lenskych statd
tykajicich se 1hit pro provedeni a pouzitelnost smérnice
92/59/EHS,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

Cile — Oblast ptisobnosti — Definice

Cléanek 1

1. Ugelem této smérnice je zajistit, aby vyrobky uvadéné na trh byly
bezpecné.

2.  Tato smérnice se vztahuje na vSechny vyrobky definované v ¢l. 2
pism. a). VSechna jeji ustanoveni se pouziji tehdy, neexistuji-li v ramci
pravnich predpisit Spolecenstvi Zadna zvlastni ustanoveni, ktera upravuji
bezpecnost dotyénych vyrobkl a sleduji tyz cil.

Jestlize jsou vyrobky pfedmétem zvlasStnich pozadavkd na bezpecnost
ukladanych pravnimi ptedpisy Spoledenstvi, vztahuje se tato smérnice
pouze na hlediska a rizika nebo kategorie rizik, kterych se tyto poza-
davky netykaji. To znamena, Ze:

a) ustanoveni ¢l. 2 pism. b) a c), ¢lankt 3 a 4 se na tyto vyrobky
nepouziji, pokud jde o rizika nebo kategorie rizik upravené zvlast-
nimi pravnimi piedpisy;

b) clanky 5 az 18 se pouziji, ledaze existuji zvlastni ustanoveni, ktera se
vztahuji na hlediska upravend uvedenymi clanky, ktera sleduji tyz
cil.

Clanek 2
Pro tucely této smérnice se rozumi:

a) ,,vyrobkem* kazdy vyrobek, ktery je uren — rovnéz v ramci poskyt-
nuti sluzby — spotiebitelim nebo pravdépodobné bude za rozumné
predvidatelnych podminek spotfebiteli pouzivan, a to i kdyz jim
urcen neni, a je za Uplatu nebo bezplatné dodavan nebo poskytovan
v ramci obchodni ¢innosti, bez ohledu na to, zda je novy, pouzity
nebo upraveny.

Tato definice se nevztahuje na pouzité vyrobky dodavané jako staro-
zitnosti nebo jako vyrobky, které musi byt pied pouzitim opraveny
nebo upraveny, a to za predpokladu, Ze dodavatel o tom osobu, které
vyrobek dodava, jasné informuje;

b) ,.bezpecnym vyrobkem* kazdy vyrobek, ktery za béznych nebo
rozumné predvidatelnych podminek pouziti, vCetné pozadavkl na
zivotnost, a pfipadné na uvedeni do provozu, instalaci a Udrzbu,
nepiedstavuje zadné riziko nebo piedstavuje pouze minimalni rizika
slu¢itelnd s pouzitim vyrobku a povazovand za pfijatelna
a odpovidajici vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti osob,
pfi¢emz se berou v uvahu zejména:

i) charakteristiky vyrobku, vcetné jeho slozeni, baleni, navodl
k montazi a pfipadné k instalaci a udrzbg,;
ii) vliv na jiné vyrobky, jestlize lze rozumné ptedpokladat, Ze

vyrobek bude pouzivan s jinymi vyrobky;

iii) obchodni Uprava vyrobku, oznacovani Stitkem, veskerd upozor-
néni a ndvody k jeho pouZiti a zneSkodnéni a veskeré dalsi tidaje
nebo informace tykajici se vyrobku;
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iv) kategorie spotfebiteltl, ktefi jsou vystaveni riziku pii pouzivani
vyrobku, zejména déti a starSi osoby.

Moznost dosahnout vyssi trovné bezpecnosti nebo dostupnost jinych
vyrobki, které predstavuji nizsi stupen rizika, neni diivodem k tomu,
aby byl vyrobek povazovan za ,nebezpeény*;

¢) ,nebezpetnym vyrobkem® kazdy vyrobek, ktery nevyhovuje definici
,bezpecného vyrobku® uvedené v pismenu b);

d) ,,vaznym rizikem“ kazdé vazné riziko, které vyzaduje rychly zasah
ze strany organll vefejné moci, vcetné rizika, jehoz uGcinky nejsou
bezprostiedni;

e) ,,vyrobcem‘:

1) vyrobce vyrobku, pokud je usazeny ve SpoleCenstvi, a kazda
dalsi osoba, ktera vystupuje jako vyrobce zpisobem, Ze opatii
vyrobek svym ndzvem, ochrannou znadmkou nebo jinym rozliso-
vacim znakem, nebo osoba, kterd vyrobek upravi;

i) zastupce vyrobce, pokud vyrobce neni usazeny ve Spolecenstvi,
nebo dovozce vyrobku, jestlize zadny zastupce usazeny
ve Spolecenstvi neexistuje;

iii) dalsi subjekty z oboru v dodavatelském fetézci, pokud jejich Cinnosti
mohou mit vliv na vlastnosti tykajici se bezpecnosti vyrobku;

f) ,,distributorem™ kazdy subjekt z oboru v dodavatelském fetézci,
jehoz cinnost nema vliv na vlastnosti tykajici se bezpecnosti
vyrobku;

g) ,,odvolanim®“ vSechna opatfeni namifena k dosazeni vraceni nebez-
pecného vyrobku, ktery jiz byl dodan nebo poskytnut spotiebitelim
vyrobcem nebo distributorem;

h) ,,stazenim* vSechna opatfeni namifena k zabranéni distribuce, vysta-
vovani nebo nabizeni vyrobku nebezpecného pro spotiebitele.

KAPITOLA 11

Obecny pozadavek na bezpecnost, Kkritéria posuzovani shody
a evropské normy

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

2. Pokud jde o hlediska, na ktera se vztahuji pfislu$né vnitrostatni pravni
ptedpisy, povazuje se vyrobek v piipadé, Ze neexistuji zadna zvlastni usta-
noveni Spolecenstvi, kterymi se upravuje bezpecnost doty¢ného vyrobku,
za bezpecny, je-li ve shod¢€ se zvlastnimi vnitrostatnimi pravnimi predpisy
¢lenského statu, na jehoz uzemi je uvadén na trh, pokud jsou tyto piedpisy
vypracovany v souladu se Smlouvou, a zejména s ¢lanky 28 a 30 Smlouvy,
a stanovuji pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které¢ musi vyrobek
spliiovat, aby mohl byt uveden na trh.

Pokud jde o rizika a kategorie rizik, na kterd se vztahuji piislusné
vnitrostatni normy, piedpoklada se, ze je vyrobek bezpecny, je-li
ve shodé€ s nezavaznymi vnitrostatnimi normami piejimajicimi evropské
normy, na néz v souladu s ¢lankem 4 zvefejnila Komise odkazy
v Ufednim vésmiku Evropskych spolecenstvi. Clenské staty zvefejni
odkazy na doty¢né vnitrostatni normy.

3.V piipadech jinych nez téch, které jsou uvedeny v odstavci 2, se
posuzuje shoda vyrobku s obecnym pozadavkem na bezpecnost
s prihlédnutim k témto prvkim, pokud existuji:

a) nezdvazné vnitrostaitni normy piejimajici odpovidajici evropské
normy jiné nez normy uvedené v odstavci 2;
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b) normy vypracované v ¢lenském staté, ve kterém je vyrobek uvadén
na trh;

¢) doporuceni Komise stanovujici pokyny pro posuzovani bezpecnosti
vyrobku,

d) pravidla spravné praxe pro bezpecnost vyrobku platnd v daném
oboru;

e) stav védy a techniky;
f) rozumna ocekavani spotiebiteld tykajici se bezpecnosti.

4.  Shoda vyrobku s kritérii pro zajisténi obecného pozadavku na
bezpecnost, zejména shoda s ustanovenimi odstavcii 2 nebo 3, nesmi
branit ptislusSnym organiim c¢lenskych statd pfijmout vhodna opatfeni,
kterymi se omezuje uvadéni tohoto vyrobku na trh nebo vyzaduje jeho
stazeni z trhu nebo jeho odvolani, pokud existuje dikaz, ze navzdory
shod¢ je nebezpecny.

Cléanek 4

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

a) Komise stanovi pozadavky, které maji zajistit, aby vyrobky, které
vyhovuji témto normam, spliiovaly obecny pozadavek na bezpec-
nost. Tato opatfeni, jez maji za ucel zmeénit jiné neZ podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 4;

b) na zaklad¢ téchto pozadavki vyzve Komise v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998
o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych
piedpist a pravidel pro sluzby informacni spoleénosti (1) evropské
normalizaéni organy, aby vypracovaly normy, které vyhovi témto
pozadavkim;

¢) na zaklad¢ téchto povéieni pfijmou evropské normalizaéni organy
normy v souladu se zasadami obsazenymi ve obecnych fidicich
zasadach pro spolupraci mezi Komisi a témito organy;

d) v ramci zpravy uvedené v ¢l. 19 odst. 2 poda Komise kazdé tii roky
zpravu Evropskému parlamentu a Rad¢é o svych programech pro
stanoveni pozadavkli a povéfeni pro normalizaci uvedenych vyse
v pismenech a) a b). Tato zprava bude zejména obsahovat analyzu
rozhodnuti pfijatych z hlediska pozadavkd a povéfeni pro normali-
zaci uvedenych v pismenech a) a b) a z hlediska norem uvedenych
v pismenu c). Bude obsahovat rovnéz informace o vyrobcich, pro
néz Komise zamySli stanovit pfislusné pozadavky a povéfeni,
o rizicich vyrobkl, ktera je tfeba brat v uvahu, a o vysledcich
vSech pripravnych praci provedenych v této oblasti;

2. Komise zvefejni v Urednim véstmiku Evropskych spolecenstvi
odkazy na evropské normy prfijaté timto zplisobem a vypracované
v souladu s pozadavky uvedenymi v odstavci 1.

Jestlize norma pfijatd evropskymi normalizacnimi organy pfed vstupem
této smérnice v platnost zajistuje soulad s obecnym pozadavkem na
bezpegnost, rozhodne Komise o zveiejnéni odkazu na ni v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi.

Jestlize norma soulad s obecnym pozadavkem na bezpecnost nezaji-
Stuje, stahne Komise ze zvetejnéni odkaz na normu jako celek nebo
na jeji Cast.

(") UK. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérmice ve znéni smérnice 98/48/ES (UF.
veést. L 217, 5.8.1998, s. 18).
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V piipadech uvedenych v druhém a tfetim pododstavci rozhodne
Komise ze svého vlastniho podnétu nebo na zadost clenského statu
a v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2, zda doty¢na
norma spliuje obecny pozadavek na bezpecnost. Po konzultaci
s vyborem zfizenym ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES rozhodne Komise
o0 jejim zvefejnéni nebo stazeni. O svém rozhodnuti Komise uvédomi
Clenské staty.

KAPITOLA III

Dalsi povinnosti vyrobcli a povinnosti distributori

Clanek 5

1.V ramci svych ¢innosti jsou vyrobci povinni poskytnout spotiebi-
telim pfislusné informace, které jim umozni posoudit rizika spojena
s vyrobkem v pribéhu bézné nebo rozumné predvidatelné doby jeho
pouzivani, pokud tato rizika nejsou bez ptiméfenych upozornéni bezpro-
stiedné zfejma, a pfijmout proti témto rizikiim predbézna opatieni.

Uvedeni téchto upozornéni nezbavuje zadnou osobu povinnosti vyhoveét
dal$im pozadavkiim na bezpecnost stanovenym v této smérnici.

V rameci svych ¢innosti jsou vyrobei povinni pfijmout opatfeni odpovi-
dajici charakteristikam jimi dodavanych vyrobkd, ktera jim umozni:

a) byt informovani o rizicich, jez mohou tyto vyrobky predstavovat;

b) zvolit vhodné opatfeni zahrnujici, je-li to nezbytné pro odvraceni
téchto rizik, stazeni z trhu, pfiméfené a uc¢inné upozomeéni spotiebi-
telll nebo odvolani od spotiebitelt.

Opatfeni uvedena v tietim pododstavci musi napiiklad zahrnovat:

a) identifikacni Gidaje a podrobnosti o vyrobci na vyrobku nebo jeho
obalu a oznaceni vyrobku nebo piipadné série vyrobkd, k niz patfi,
kromé piipadi, kdy je neposkytnuti takovych tidajii opravnéné, a

b) ve vSech ptipadech, kdy to je vhodné, provadéni zkousek vzorkd
vyrobktl uvadénych na trh, vySetfovani stiznosti, a pfipadné vedeni
knihy stiznosti a pribézné informovani distributorti o tomto sledovani.

Opatfeni uvedena v tietim pododstavci pismenu b) se musi provadét na
zakladé dobrovolnosti nebo na zadost piislusnych organt v souladu
s ¢l. 8 odst. 1 pism. f). Odvolani se uskute¢ni jako posledni prostiedek
v piipadech, kdy ostatni opatfeni nejsou dostatecna k zamezeni existu-
jicim rizikim, kdy to vyrobci pokladaji za nezbytné, nebo kdy jsou
povinni tak ucinit na zakladé opatfeni pfijatého pfisluSnym organem.
Odvoléani se mize v doty¢ném clenském staté uskutecnit v ramci
pfislusnych pravidel spravné praxe, pokud tato pravidla existuji.

2. Od distributor se vyzaduje, aby jednali s nalezitou peclivosti,
a tim pomahali zajistovat soulad s prislusSnymi pozadavky na bezpec-
nost, zejména aby nedodéavali vyrobky, o nichz védi nebo o nichz by na
zaklad¢ vlastnich informaci a informaci, které maji jako subjekty
z oboru k dispozici, méli pfedpokladat, ze nejsou v souladu s témito
pozadavky. V ramci svych ¢innosti jsou kromé toho povinni podilet se
na sledovani bezpecnosti vyrobkll uvadénych na trh, zejména pied-
avanim informaci o rizicich spojenych s vyrobkem, uchovavanim
a poskytovanim dokumentace nezbytné pro vysledovani plvodu
vyrobki, a spolupraci pfi akcich provadénych vyrobei a pfislusnymi
organy s cilem zabranit témto rizikim. V ramci svych ¢innosti jsou
povinni pfijmout opatieni, ktera jim umozni uc¢inné spolupracovat.

3. Jestlize jsou si vyrobci a distributofi védomi nebo na zakladé
vlastnich informaci a informaci, které maji jako subjekty z oboru
k dispozici, by si méli byt védomi, ze vyrobek, ktery uvedli na trh,
predstavuje pro spotiebitele riziko, které je nesluéitelné s obecnym
pozadavkem na bezpecnost, jsou povinni o tom ihned uvédomit
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piislusné orgény clenskych stath za podminek stanovenych v pfiloze
I a uvést podrobnosti, zejména o opatfenich pfijimanych s cilem
zabranit riziku pro spotfebitele.

Komise piizpasobi zvlastni pozadavky tykajici se povinnosti poskytnout
informace stanovené v ptiloze 1. Tato opatieni, jeZ maji za ucel zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou podle €¢l. 15 odst. 5.

4. Na zadost pfislusnych organt jsou vyrobci a distributofi v ramci
svych Cinnosti povinni s nimi spolupracovat na opatfenich pfijimanych
s cilem zabranit rizikim predstavovanym vyrobky, které dodavaji nebo
dodali. Postupy pro takovou spolupraci, véetné postupd pro dialog
s dotyénymi vyrobci a distributory o otazkach tykajicich se bezpecnosti
vyrobkd, stanovi pfislusné organy.

KAPITOLA IV

Zvlastni povinnosti a pravomoci ¢lenskych stati

Clanek 6

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

2. Clenské staty zfidi nebo jmenuji orgény pfislusné pro sledovani
souladu vyrobkli s obecnymi pozadavky na bezpeCnost a zajisti, aby
tyto organy mély a pouzivaly pravomoci nezbytné k tomu, aby mohly
pfijimat vhodna opatfeni, ktera jim podle této smérnice pfislusi.

3. Clenské stity vymezi ukoly, pravomoci, organizaci a zplisob
spoluprace pfiislusnych organd. Pribézné¢ Komisi informuji a Komise
pfedava tyto informace ostatnim ¢lenskym statim.

Clének 7

1. Clenské stity stanovi pravidla pro ukladéni sankci pfi poruovani
vnitrostatnich predpisit pfijatych na zakladé této smérnice a piijmou
veskera opatfeni nezbytna pro jejich provadéni. Stanovené sankce
musi byt G¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské stity oznami tyto
predpisy Komisi do 15. ledna 2004 a rovnéz neprodlené oznami kazdou
jejich ptipadnou zménu.

Clanek 8

1. Pro ucely této smérnice, a zejména clanku 6 této smérnice, jsou
prislusné organy Clenskych statti opravnény mimo jiné pfijimat opatfeni
uvedend nize v pismeni a) a ptipadné opatfeni podle pismen b) az f):

a) u kazdého vyrobku:

i) organizovat v odpovidajicim rozsahu pfislusné kontroly jeho
vlastnosti z hlediska bezpecnosti, a to i po jeho uvedeni jako
bezpecného na trh, az do konecného stadia pouzivani nebo
spotieby;

il) vyzadovat od zGcastnénych stran vSechny nezbytné informace;
iii) odebirat vzorky vyrobkd a podrobovat je zkouskam bezpecnosti;

b) u kazdého vyrobku, ktery by mohl za uréitych podminek predsta-
vovat riziko:

i) vyzadovat, aby byl uveden na trh s odpovidajicim upozornénim
na rizika, kterd miZe predstavovat; toto upozornéni musi byt



2001L0095 — CS —01.01.2010 — 001.001 — 12

snadno srozumitelné a jasné¢ formulované v tufednich jazycich
Clenského statu, ve kterém je vyrobek uvadén na trh;

ii) podrobit jeho uvedeni na trh takovym pfedbéznym podminkam,
aby byl bezpecny;

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

naridit, aby byly tyto osoby upozornény na riziko v¢as a vhodnym
zpusobem, vcetné zvefejnéni zvlastnich upozornéni;

d) u kazdého vyrobku, ktery by mohl byt nebezpecny:

docasné zakazat jeho dodavani, nabizeni k dodani nebo jeho vysta-
vovani, a to na dobu nezbytnou pro riizna hodnoceni bezpecnosti,
zkousky a kontroly;

e) u kazdého nebezpecného vyrobku:

zakazat jeho uvedeni na trh a zavést nezbytnd souvisejici opatieni
k zajisténi dodrzovani tohoto zédkazu;

f) u kazdého nebezpetného vyrobku, ktery je jiz uveden na trh:

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

i) nafidit nebo zkoordinovat, ptipadné spolu s vyrobci a distributory
zorganizovat za vhodnych podminek jeho odvolani od spotiebi-
telti a jeho zniceni.

2. Pokud pfislusné organy Clenskych statl pfijmou opatfeni uvedena
v odstavci 1, zejména opatfeni podle pismen d) az f), jsou povinny
jednat v souladu se Smlouvou, a zejména s ¢lanky 28 a 30 Smlouvy,
a opatieni uskutenovat pfiméfené¢ vaznosti rizika a s patficnym
ohledem na zasadu obezietnosti.

V ramci téchto opatieni podnécuji a podporuji dobrovolnou cinnost
vyrobcll a distributorti odpovidajici povinnostem, které pro né vyplyvaji
z této smérnice, a zejména z kapitoly III této smérnice, pfipadné véetné
vypracovani pravidel spravné praxe.

V ptipad¢ nutnosti zorganizuji nebo nafidi opatfeni stanovena v odst. 1
pism. f), jestlize akce podniknuta vyrobci a distributory pfii pInéni jejich
povinnosti je neuspokojiva nebo nedostate¢nd. Odvolani se uskute¢ni
jako posledni prostiedek. Muze byt provedeno v doty¢ném clenském
statu v ramci pravidel spravné praxe v této oblasti, pokud takova
pravidla existuji.

3.V pfipadé vyrobkd, které predstavuji vazné riziko, piijmou
pfislusné organy okamzité pfiméfend opatfeni uvedena v odst. 1
pism. b) az f). Existenci vazného rizika stanovi Clenské staty, které
vyhodnoti kazdy piipad jednotlivé podle povahy véci a vezmou piitom
v uvahu pokyny uvedené v bodu 8 pfilohy II.

4.  Opatfeni, kterd maji byt pfijata prisluSnymi organy podle tohoto
¢lanku, jsou podle okolnosti urcena:

a) vyrobci;

b) distributorim v ramci jejich Cinnosti, zejména pak strané¢ odpoveédné
za prvotni distribuci na vnitrostatnim trhu;

¢) v pripad€ nutnosti vSem dal$im osobam s ohledem na spolupraci pii
akcich zaméfenych na zabranéni riziku vyplyvajicimu z vyrobku.

Cléanek 9

1. Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny piistupy pouZivajici
vhodné prostiedky a postupy pro zajisténi Gcinného dozoru nad
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tthem, ktery zaru¢i vysokou urovenn ochrany zdravi a bezpecnosti
spotiebiteld a ktery predpokladd spolupraci mezi jejich ptislusnymi
organy; tyto pfistupy mohou zejména zahrnovat:

a) vypracovani, pravidelnou aktualizaci a provadéni odvétvovych
programi dozoru pro kategorie vyrobkt nebo rizik, jakoz
i sledovani Cinnosti a vyhodnoceni zjisténi a vysledkti dozoru;

b) pribézné sledovani a aktualizaci védeckych a technickych znalosti
tykajicich se bezpecnosti vyrobkd;

¢) pravidelné pirezkoumavani a posuzovani toho, jak funguji a jak jsou
ucinné kontrolni ¢innosti, a v pfipadé nutnosti pfepracovani zavede-
ného pfistupu k dozoru a jeho organizace.

2. Clenské staty zajisti, aby spotiebiteldim a ostatnim zagastnénym
stranam bylo umoznéno podavat stiznosti u pfislusnych organti ohledné
bezpecnosti vyrobkll a ¢innosti dozoru a kontroly a aby tyto stiznosti
byly odpovidajicim zpasobem vytizovany. Clenské staty samy aktivné
informuji spotiebitele a ostatni zGcastnéné strany o postupech, které
byly za timto ucelem zavedeny.

Clének 10

1. Komise podporuje Cinnost evropské sité organt clenskych statd
pfislusnych pro bezpecnost vyrobkd a podili se na ni, zejména formou
spravni spoluprace.

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

a) vyménu informaci o posuzovani rizik, nebezpecnych vyrobcich,
zkuSebnich metodach a vysledcich, nejnovéjsim védeckém vyvoji
i o ostatnich hlediscich vyznamnych pro kontrolni ¢innosti;

b) vypracovani a provadéni spolecnych projektli dozoru a zkouSeni;

¢) vyménu zkusenosti a osvédCenych postupit a spolupraci pti vzdéla-
vaci ¢innosti;

d) lepsi spolupraci na urovni Spolecenstvi, pokud jde o vysledovani,
stazeni a odvolani nebezpeénych vyrobku.

KAPITOLA V

Vyména informaci a situace vyZadujici rychly zasah

Clének 11

1. Jestlize ¢lensky stat piijme opatfeni, kterymi omezi uvadéni vyrobkii
na trh nebo nafidi jejich stazeni nebo odvolani, jako jsou opatieni uvedena
v Cl. 8 odst. 1 pism. b) az f), uvédomi o nich Komisi a uvede své diivody
pro jejich pfijeti, pokud se takové oznameni nepozaduje podle ¢lanku 12
nebo podle zvlastnich pravnich predpist Spolecenstvi. Rovnéz uvédomi
Komisi o vSech zménach nebo o zruseni téchto opatieni.

Usoudi-li oznamujici ¢lensky stat, ze ucinky rizika nepfesahnou nebo
nemohou pfesdhnout jeho uzemi, ozndmi doty¢nd opatfeni, jestlize
zahrnuji informace, které pravdépodobné budou z hlediska bezpecnosti
vyrobku ¢lenské staty zajimat, a zejména jestlize jsou odezvou na nové
riziko, které doposud nebylo v jinych oznamenich ohlaseno.

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 3 této smérnice pfijme
Komise pokyny uvedené v bodu 8 piilohy II, pficemz zaroven zajisti
ucinnost a fadné fungovani systému. Tyto pokyny poskytnou piedlohu
pro obsah a jednotny formuldf pro oznadmeni uvedend v tomto ¢lanku
a zejména presna kritéria pro stanoveni podminek, za kterych je ozna-
meni dalezité pro ucely druhého pododstavce.
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2. Komise preda oznameni ostatnim clenskym statim, pokud po
pfezkoumani na zakladé informaci obsazenych v oznameni nedojde
k zavéru, ze opatieni neni v souladu s pravem Spolecenstvi.
V takovém pfipad¢ neprodlené¢ uvédomi clensky stat, ktery zah4jil akci.

Cléanek 12

1. Pokud ¢lensky stat pfijme nebo se rozhodne pfijmout, doporucit
nebo s vyrobci a distributory na povinném nebo dobrovolném zakladé
dohodnout opatieni nebo akce, kterymi na svém uzemi z divodu
vazného rizika zamezi pfipadnému uvedeni vyrobku na trh nebo jeho
pouzivani, omezi toto uvedeni nebo pouzivani nebo je podrobi
zvlastnim podminkam, neprodlené je prostfednictvim systému RAPEX
oznami Komisi. RovnéZz neprodlené¢ uvédomi Komisi o zméné nebo
zruseni takového opatieni nebo akce.

Jestlize oznamujici Elensky stat usoudi, ze c¢inky rizika nepfesdhnou
nebo nemohou piesahnout jeho uzemi, pouzije postup stanoveny
v ¢lanku 11, pficemz piihlédne k odpovidajicim kritériim navrzenym
v pokynech uvedenych v bodu 8 pfilohy II.

Aniz je dotéen prvni pododstavec, mohou ¢lenské staty, predtim nez
rozhodnou o pfijeti té€chto opatieni nebo o podniknuti téchto akcei, predat
Komisi vSechny informace o existenci vazného rizika, které maji
k dispozici.

V pripadé vazného rizika oznami Komisi dobrovolna opatfeni stanovena
v ¢lanku 5 této smérnice, ktera piijali vyrobci a distributofi.

2. Po obdrzeni téchto oznameni Komise zkontroluje, zda vyhovuji
tomuto clanku a pozadavkiim na fungovani systtmu RAPEX, a pteda
je ostatnim Clenskym statim, které Komisi neprodlené uvédomi o vsech
pfijatych opatienich.

VYM2
3. Podrobné postupy pro systém RAPEX jsou stanoveny v piiloze II.
Komise provadi jejich pfizptisobovani. Tato opatfeni, jez maji za ucel
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 15 odst. 5.

4.  Pristup k systtmu RAPEX je otevien kandidatskym zemim, tfetim
zemim nebo mezinarodnim organizacim v rdmci dohod mezi Spolecen-
stvim a témito zemémi nebo mezinarodnimi organizacemi, a to
zpusobem stanovenym v téchto dohodach. VSechny tyto dohody musi
byt zalozeny na vzajemnosti a musi obsahovat ustanoveni o divernosti
odpovidajici ustanovenim pouzivanym ve Spolecenstvi.

Clének 13

1. Dozvi-li se Komise o vazném riziku vyplyvajicim z urcitych
vyrobkti pro zdravi a bezpecnost spotiebiteli v rdznych clenskych
statech, midze po konzultaci s c¢lenskymi staty, a pokud vyvstanou
védecké otazky spadajici do pravomoci nékteré¢ho védeckého vyboru
Spolecenstvi, také po konzultaci s védeckym vyborem pfislusnym pro
doty¢né riziko, pfijmout na zakladé vysledku téchto konzultaci
a v souladu s postupem stanovenym v €l. 15 odst. 2 rozhodnuti, které
¢lenskym statim ulozi povinnost, aby pfijaly néktera opatfeni z téch,
ktera jsou uvedena v ¢l. 8 odst. 1 pism. b) az f), jestlize soucasné:

a) z predchozich konzultaci s Clenskymi staty vyplyva, ze se Clenské
staty vyznamné li§i v pfijatém nebo pfipravovaném pfistupu
k vyrovnani se s rizikem; a

b) vzhledem k povaze problému spojeného s bezpecnosti vyrobku se
nelze s rizikem vyrovnat zplisobem slucitelnym se stupném naléha-
vosti pfipadu v ramci jinych postupd stanovenych zvlastnimi prav-
nimi predpisy SpoleCenstvi, které se na dotycné vyrobky vztahuji; a
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¢) riziko mize byt ¢inné vylouceno pouze pfijetim vhodnych opatieni
pouzitelnych na urovni Spolecenstvi s cilem zajistit jednotnou
a vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti spotfebitel
a fadné fungovani vnitiniho trhu.

2. Rozhodnuti uvedend v odstavci 1 jsou platnd po dobu nejvyse
jednoho roku a mohou byt stejnym postupem potvrzena na dalsi obdobi,
z nichz zadné nepresahne jeden rok.

Rozhodnuti tykajici se konkrétnich jednotlivé urcenych vyrobkd nebo
sérii vyrobkill jsou vsak platnd bez ¢asového omezeni.

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

4.  Clenské stity pfijmou nejpozd&ji do 20 dnii viechna opatieni
nezbytnd pro provedeni rozhodnuti uvedenych v odstavei 1, pokud
neni stanovena v téchto rozhodnutich odli$na lhtta.

5. Piislusné organy odpovédné za provadéni opatfeni uvedenych
v odstavci 1 poskytnou zucastnénym stranam piilezitost predlozit
b&hem jednoho mésice sva stanoviska a uvédomi o nich Komisi.

KAPITOLA VI

Postupy projednavani ve vyboru

Clanek 14

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

a) opatfeni uvedena v Clanku 4 tykajici se norem piijatych evropskymi
normalizanimi organy;

b) rozhodnuti uvedena v c¢lanku 13, kterd Clenskym statim ukladaji
povinnost, aby piijaly opatfeni uvedena v ¢l. 8 odst. 1 pism. b) az f).

2. Ve vsech ostatnich pfipadech se opatfeni nezbytnd pro provadeéni
této smérnice pfijimaji v souladu s poradnim postupem stanovenym
v ¢l. 15 odst. 3.

Clének 15

1.  Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je patnéct dni.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

4.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a odst. 5 pism. b) a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhity stanovené v ¢l. 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice
v ptipadé odst. 3 pism. c), jeden mésic v piipad€¢ odst. 4 pism. b)
a dva meésice v pripadeé odst. 4 pism. e).
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KAPITOLA VII

Zavéreéna ustanoveni

Clének 16

1. Informace, které maji organy Cclenskych stati nebo Komise
k dispozici, o rizicich pro zdravi a bezpecnost spotiebitelti predstavo-
vanych vyrobky musi byt obecné pfistupné vefejnosti v souladu
s pozadavky prihlednosti a aniz jsou dotéena omezeni pozadovana
pro sledovani a Setfeni. Vefejnost musi mit zejména pfistup
k informacim o identifikaci vyrobku, povaze rizika a o pfijatych opatie-
nich.

Clenské stity a Komise viak piijmou nezbytna opatieni, aby jejich
ufednici a zaméstnanci zachovavali ml¢enlivost o informacich ziskanych
pro ucely této smérnice, které svou povahou v fadné odivodnénych
pfipadech  podléhaji  sluzebnimu tajemstvi, krom¢ informaci
o vlastnostech vyrobku tykajicich se bezpecnosti, které musi byt, jestlize
to okolnosti vyzaduji, zvetejnény v zajmu ochrany zdravi a bezpecnosti
spotiebiteld.

2. Ochrana sluzebniho tajemstvi nesmi branit piedavani informaci
dilezitych pro zajisténi ucinnosti kontroly trhu a c¢innosti dozoru
pfislusnym organim. Organy, které obdrzi informace podléhajici sluzeb-
nimu tajemstvi, zajisti jejich ochranu.

Clének 17

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

Clének 18

1. Kazdé opatfeni pfijaté na zakladé¢ této smérnice, kterym se
omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje jeho staZzeni nebo
odvolani, musi byt nalezité odivodnéno. Opatieni se co nejdiive oznami
doty¢né stran¢ a uvedou se v ném opravné prostredky, které mize podat
podle pravnich ptedpist platnych v piislusném c¢lenském staté, a lhity
pro podani téchto prostiedku.

Kdykoliv to bude proveditelné, musi byt dotyénym strandm umoznéno,
aby pred pfijetim opatfeni ptedlozily sva stanoviska. Pokud k tomu
nedojde pfedem pro nalé¢havost opatfeni, kterd maji byt pfijata, bude
jim tato pfilezitost poskytnuta v piithodnou dobu po provedeni téchto
opatfeni.

U opatfeni pozadujicich stazeni vyrobku nebo jeho odvolani je nutné
vzit v tuvahu potfebu pfimét distributory, uzivatele a spotiebitele
k soucinnosti pii provadéni téchto opatieni.

2. Clenské stity zajisti, aby kazdé opatieni piijaté prislusnymi
organy, kterym se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje
jeho stazeni nebo odvolani, mohlo byt prezkoumano pfislusnymi soudy.

3. Zadnym rozhodnutim piijatym na zakladé této smémice, kterym se
omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje jeho stazeni nebo
odvolani, neni dotceno posuzovani odpovédnosti dotycné strany podle
vnitrostatniho trestniho prava pouzitelného pro dany piipad.

Cléanek 19

1.  Komise mize predlozit vyboru uvedenému v ¢lanku 15 jakoukoliv
véc tykajici se uplatiiovani této smérnice a zejména Cinnosti kontroly
trhu a dozoru nad trhem.

2. Kazdé tii roky od 15. ledna 2004 ptedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Rad¢€ zpravu o provadéni této smérnice.
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Zprava obsahuje zejména informace o bezpecnosti vyrobkid urcenych
spotiebitelim, zejména o zlepSeni sledovatelnosti vyrobkt, fungovani
dozoru nad trhem, normaliza¢ni ¢innosti, fungovani systtmu RAPEX
a o opatienich Spolecenstvi prijatych na zakladé ¢lanku 13. Za timto
ucelem posoudi Komise pfislusné otazky, zejména pfistupy, systémy
a postupy Clenskych stath z hlediska pozadavkli této smérnice
a dalsich pravnich predpist SpoleCenstvi tykajicich se bezpecnosti
vyrobki. Clenské stity poskytnou Komisi veskerou nezbytnou pomoc
a informace pro tato posouzeni a pfipravu zprav.

Cléanek 20

Komise uréi potfeby, moznosti a priority akce SpoleCenstvi zamétené na
bezpecnost sluzeb a do 1. ledna 2003 predlozi Evropskému parlamentu
a Radé zpravu v piipadé potieby doprovazenou piislusnymi navrhy.

Clanek 21

1. Clenské staty uvedou v 1u&innost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 15. ledna 2004.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tifednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpist, které prijmou v oblasti plsobnosti této smérnice.

Clanek 22

1. Smérice 92/59/EHS se zruSuje ode dne 15. ledna 2004, aniz jsou
dotCeny povinnosti Clenskych statt tykajici se lhit pro provedeni
a pouzitelnost zminéné smérnice, jak je uvedeno v piiloze III.

Odkazy na smérnici 92/59/EHS se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze 1V.

Clanek 23

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

Clének 24

Tato smérice je urena Clenskym statim.
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PRILOHA I

POZADAVKY NA INFORMACE, KTERE MAJI VYROBCI

A DISTRIBUTORI PREDAVAT PRISLUSNYM ORGANUM

O VYROBCICH, KTERE NEVYHOVUJi OBECNEMU POZADAVKU
NA BEZPECNOST

1. Informace uvedené v €l. 5 odst. 3, nebo ptipadné ve zvlastnich piedpisech
Spolecenstvi o dotyénych vyrobcich, se predavaji pfislusSnym organim
jmenovanym k tomuto uéelu v &lenskych statech, ve kterych jsou dotyéné
vyrobky uvadény nebo byly uvedeny na trh nebo jinak dodany nebo doda-
vany spotiebitelim.

2. Komise, které je napomocen vybor uvedeny v ¢lanku 15, stanovi obsah
a vytvofi jednotny formulaf pro oznameni uvedena v této pfiloze, pficemz
zajisti G¢innost a fadné fungovani systému. Zejména stanovi, nejspiSe formou
ptirucky, jednoducha a jasna kritéria pro stanoveni zvlastnich podminek tyka-
jicich se zejména ojedinélych okolnosti nebo vyrobku, pro néz oznameni
podle této ptilohy neni podstatné.

3. V piipad¢ véazného rizika musi tyto informace obsahovat alespon:

a) informace umoznujici pfesnou identifikaci dan¢ho vyrobku nebo série
vyrobkd;

b) uplny popis rizika, které dané vyrobky ptedstavuji;

c) veskeré dostupné informace dulezité pro vysledovani vyrobku;

,,,,,,
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PRILOHA II

POSTUPY PRO POUZITI SYST’EMU _RAPEX A POKYNY PRO
OZNAMENI

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

Lé¢ivé ptipravky, na které se vztahuji smérnice 75/319/EHS (V)
a 81/851/EHS (%), jsou vyhaty z oblasti ptisobnosti systému RAPEX.

2. Systém RAPEX je zaméten zejména na rychlou vyménu informaci v ptipadé
vazného rizika. Zvlastni kritéria pro identifikaci vaznych rizik jsou defino-
vana v pokynech uvedenych v bodu 8.

3. Pfi oznameni podle ¢lanku 12 poskytnou Elenské staty veSkeré dostupné
podrobné informace. Oznameni musi obsahovat zejména informace stano-
vené v pokynech uvedenych v bodu 8, a to alespoi:

a) informace umoziujici identifikaci vyrobku;

b) popis souvisejiciho rizika, vcetné souhrnu vysledkt vsech zkousek/-
analyz a jejich zavért, které jsou dulezité pro posouzeni Grovné rizika;

c) pripadné povahu a trvani piijatych nebo rozhodnutych opatieni nebo
akef;

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

Pro piedani téchto informaci musi byt pouzit zvlastni jednotny formulat
ureny pro oznameni a musi byt pouzity prostiedky stanovené
v pokynech uvedenych v bodu 8.

Pokud je ucelem opatieni oznameného podle ¢lanku 11 nebo ¢Elanku 12
omezeni uvadéni na trh nebo pouzivani chemickych latek nebo ptipravkad,
poskytnou ¢lenské staty co nejdiive bud’ souhrn pfislusnych tidaji o dotyéné
latce nebo piipravku a o znamych a dostupnych nahrazkach, nebo odkaz na
tyto udaje, jestlize jsou takové informace k dispozici. Rovnéz sdéli oceka-
vané ucinky opatieni na zdravi a bezpeCnost spotiebiteld spolu
s posouzenim rizika provedenym v souladu s obecnymi zasadami pro
hodnoceni rizika chemickych latek podle ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (EHS)
¢. 793/93 (}) v ptipadé existujici latky nebo podle ¢l. 3 odst. 2 smérnice
67/548/EHS (*) v ptipadé nové latky. Podrobnosti a postupy pro tyto poza-
dované informace jsou definovany v pokynech uvedenych v bodu 8.

4. Pokud ¢lensky stat uvédomil v souladu s ¢l. 12 odst. 1 tfetim pododstavcem
Komisi o vazném riziku pfed rozhodnutim pfijmout opatieni, je povinen
Komisi do 45 dntl uvédomit o tom, zda tuto informaci potvrzuje nebo méni.

5. Komise v nejkratsi mozné dobé oveti shodu informaci, které obdrzela
prostiednictvim systému RAPEX, s ustanovenimi smérmice a, pokud usoudi,
Ze to je nezbytné a v zajmu posouzeni bezpecnosti vyrobku, mize provést
vlastni Setfeni. V piipadé takového Setfeni poskytnou ¢lenské staty Komisi
pozadované informace podle svych nejlepsich schopnosti.

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

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

b) jakd opatfeni ohledné¢ daného vyrobku mohou pfijmout vzhledem
k okolnostem v jejich zemi, pficemz uvedou divody, véetné kazdého
odlisného posouzeni rizika nebo kazdé dalsi zvlastni okolnosti, které
opraviuji jejich rozhodnuti, zejména neexistenci akce nebo dalsich
krokd;

¢) vSechny pfislusné dodate¢né informace, které ziskaly o dotyéném riziku,
véetné vysledki vSech provedenych zkousek nebo analyz.

(") Uk v&st. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérmice naposledy pozménéna smérnici Komise
2000/38/ES (Ut. vést. L 139, 10.6.2000, s. 28).

() Uk v&st. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smémice naposledy pozménéna smérnici Komise
2000/37/ES (UF. vést. L 139, 10.6.2000, s. 25).

() UL vést. L 84, 5.4.1993, s. 1.

) Uk vést. 196, 16.8.1967, s. 1/67. Smémice naposledy pozménéna smémici Komise
2000/33/ES (Ut. vést. L 136, 8.6.2000, s. 90).
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10.
11.

Pokyny uvedené v bodu 8 stanovi pfesna kritéria pro oznameni opatieni,
kterd jsou omezena na vnitrostdtni Uzemi, a stanovi, jak postupovat
v piipadé oznameni tykajicich se rizik, u nichz ¢lenské staty usoudi, ze
nepiesahnou jejich uzemi.

Clenské staty neprodlené uvédomi Komisi o viech zménach dotyéného
(dotyénych) opatieni nebo dotycné akce (dotycnych akci) nebo o jejich
zruseni.

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

Komise muze informovat vnitrostatni kontaktni mista o vyrobcich doveze-
nych do Spole€enstvi a Evropského hospodaiského prostoru nebo ze Spole-
Censtvi a z Evropského hospodaiského prostoru vyvezenych, které predsta-
vuji vazna rizika.

Odpovédnost za poskytnuté informace nese oznamujici ¢lensky stat.

Komise zajisti fadné fungovani systému, zejména tfidéni a registraci ozna-
meni podle stupné naléhavosti. Podrobné postupy budou stanoveny
v pokynech uvedenych v bodu 8.
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PRILOHA IIT

LHUTY PRO PROVEDENI A POUZITELNOST ZRUSENE SMERNICE
(PODLE CLANKU 22 PRVNIHO PODODSTAVCE)

Smérnice Lhiita pro provedeni Lhiita pouziti

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

SROVNAVACI TABULKA

(PODLE CLANKU 22 DRUHEHO PODODSTAVCE)

Tato smérnice

Smérnice 92/59/EHS

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 3
Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 11
Clanek 12
Clanek 13
Clanky 14 a 15
Clanek 16
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 21
Clanek 22
Clanek 23
Ptiloha I
Priloha II
Ptiloha III

Ptiloha IV

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 4
Clanek 3
Clanek 5
CL 5 odst. 2

Clanek 6

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

Clanek 19

Ptiloha
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