UPUTSTVO 2001/95/EZ EVROPSKOG PARLAMENTA | SAVJETA
od 3. decembra 2001.godine
0 0pstoj sigurnosti proizvoda
(Tekst od vaznosti za Evropski ekonomski prostor)

EVROPSKI PARLAMENT | SAVJET EVROPSKE UNIJE,

uzimaju¢i u obzir Ugovor o osnivanju Evropske zajednice(u daljem tekstu Ugovor), a
posebno njegov ¢lan 95,

uzimajuci u obzir prijedlog Komisije (1),
uzimajuci u obzir misjenje Evropskog ekonomskogai socijalnoga odbora (2),

dielujuéi u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanu 251. Ugovora (3), s obzirom na
zajednicki tekst kojeg je odobrio Odbor za usaglaSavanje 2. avgusta 2001.godine,

budué¢i da

(1) Na osnovu ¢lana 16 Upustva Savjeta 92/59/EEZ od 29. juna 1992.godine o op&to]
sigurnosti proizvodas, Savjet je trebalo, cetiri godine nakon datuma odredenog za
sprovodenje navedenog uputstva, na osnovu izvjestgja Komisije o stecenom iskustvu, i
odgovargju¢im predlozima, odluditi o prilagodavanju Uputstva 92/59/EEZ. Potrebno je
izmijeniti i dopuniti Uputstvo 92/59/EEZ iz viSe razloga, s ciljem dopune, pojacavanja ili
razjasnjavanja pojedinih odredbi s obzirom na iskustvo kao i nove i relevantne razvoje
sigurnosti proizvoda za potrosace, zajedno s promjenama Ugovora, posebno ¢lana 152 koji se
odnosi na javno zdravlje i 153 koji se odnosi na zastitu potroSaca, te sa obzirom na nacelo
predostroznosti. Uputstvo 92/59/EEZ bi zato trebalo preoblikovati kako bi bila jasnija
Prilikom preoblikovanja sigurnost usluga se ne obuhvata ovim uputstvom ,budu¢i da
Komisija namjerava utvrditi potrebe, moguénosti i prioritete za djelovanje Zajednice u
pogledu sigurnosti usluga i odgovornosti davalaca usluga, s ciljem predstavljanja
odgovarajucih prijedioga.

(2) Vazno je usvojiti mjere kako bi se poboljSalo funkcionisanje unutraSnjeg trzista,
oblikovanjem podruéja bez unutrasnjih granica unutar kojeg se osigurava slobodno kretanje
roba, osoba, udugai kapitala.

(3) Kada ne postoje odredbe Zgjednice, horizontalno se zakonodavstvo drZzava ¢lanica o
sigurnosti proizvoda, na osnovu kojeg ekonomski subjekti posebno podlijeZzu opstoj obavezi
prodaje, iskljucivo sigurnih proizvoda, moze razlikovati u nivou zatite koju osigurava
potro3atima. Te razlike te nepostojanje horizontalnog zakonodavstva u nekim drZzavama
¢lanicama, bi mogli stvoriti prepreke u trgovini i naruditi trziSnu utakmicu unutarnjeg trzista.
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(4) S ciljem osiguravanja visokog nivoa zastite potroSata, Zajednica mora doprinijeti zadtiti
zdravlja i sigurnosti potroSa¢a. Horizontalno zakonodavstvo Zgjednice, koje uvodi opsti
zahtjev za sigurnost proizvoda te koje sadrzi odredbe o opstim obavezama proizvodaca i
distributera, odredbe o sprovodenju zahtjeva Zajednice za sigurnost proizvoda te odredbe o
brzoj razmjeni informacijai djelovanju na nivou Zajednice u odredenim slué¢gjevima, treba da
doprinese tom cilju.

(5) Tesko je usvojiti zakonodavstvo Zajednice za svaki pojedinacni proizvod koji postoji ili
za kojeg postoji moguénost da ¢e biti razvijen; potreban je Siroko-utemeljen zakonodavni
okvir horizontalne prirode za postupanje sa takvim proizvodima, kao i za popunjavanje
pravne praznine, posebno do sprovodenja revizije postojeceg posebnog zakonodavstva, te za
dopunjavanje odredbi postojeceg ili predstoje¢eg posebnog zakonodavstva, posebno saciljem
osiguranja visokog nivoa zastite sigurnosti i zdravlja potroSaca, kao §to se zahtijeva u ¢lanu
95 Ugovora.

(6) Zato je prijeko potrebno na nivou Zaednice utvrditi zahtjev opSte sigurnosti za sve
proizvode stavljene na trZiste, ili na drugi nacin isporucene ili dostupne potroSacima,
namijenjene potroSacima, ili proizvode koje bi u razumno predvidljivim uslovima potroSaCi
mogli upotrijebiti, ¢ak i ako im nijesu namijenjeni. U svim ovim slu¢ajevima navedeni
proizvodi bi mogli predstavljati rizik za zdravlje i sigurnost potroZaca $to se mora sprijeciti.
Odredeni koriséeni proizvodi , medutim, treba dabudu iskljué¢eni zbog svoje prirode.

(7) Ovo uputstvo treba da se primjenjuje na proizvode bez obzira na prodgjne tehnike,
ukljuéuju¢i prodaju nadaljinu i elektronsku prodaju.

(8) Sigurnost proizvoda treba da bude ocijenjena uzevs u obzir sve relevantne aspekte,
posebno kategorije potroSaca koji bi mogli biti narocito ogetljivi na rizike koje predstavljaju
odredeni proizvodi, posebno djecai starije osobe.

(9) Ovo uputstvo ne obuhvata usluge, ali kako bi se osiguralo ispunjavanje navedenih ciljeva
zadtite, njegove odredbe bi se takode trebale primjenjivati na proizvode koji se isporucuju ili
su na raspolaganju potrosacima za upotrebu u okviru pruzanja usluge. Sigurnost opreme koju
koriste pruZaoci usluge s ciljem pruZanja usluge potroSatima nije obuhvatena ovim
uputstvom budué¢i da se to treba rieSavati u okviru sigurnosti pruzane usluge. 1z podrucja
primjene ovog uputstva posebno je iskljucena oprema na kojoj se potrosaci voze ili njome
putuju, a kojom upravlja pruzalac usluge.

(10) Proizvodi namijenjeni iskljucivo profesionalnoj upotrebi, koji su se naknadno preselili
na potrosacko trziste trebada podlijezu zahtjevima ovog uputstva jer mogu predstavljati
rizik za zdravljei sigurnost potrosaca kada se koriste u razumno predvidljivim uslovima.

(11) Ako ne postoje posebne odredbe, unutar okvira zakonodavstva Zajednice o sigurnosti
navedenih proizvoda, treba da se primjenjuju sve odredbe ovog uputstva sa ciljem
osiguranja zdravljai sigurnosti potrosaca.

(12) Ako posebno zakonodavstvo Zajednice utvrduje sigurnosne zahtjeve koji obuhvataju
samo odredene rizike ili kategorije rizika, za te proizvode, obaveze ekonomskih subjekata u
vezi tih rizika se odreduju odredbama posebnog zakonodavstva, dok , za ostale rizike ,treba
dase primjenjuju zahtjevi za opstu sigurnost iz ovog uputstva.

(13) Odredbe ovog uputstva koje se odnose na ostale obaveze proizvodaca i distributera, na
obaveze i ovla&enja drZava ¢lanica, razmjenu informacija i Situacije koje zahtijevaju brzu
intervenciju te na Sirenje informacijai povjerljivost primjenjuju se u lu¢gju proizvoda koji su
obuhvaceni posebnim pravilima prava Zajednice, ako ta pravila ve¢ ne sadrze takve obaveze.
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(14) Kako bi se olakSava efikasna i dodjedna primjena zahtjeva opSte sigurnosti ovog
uputstva, vazno je za odredene proizvode i rizike utvrditi evropske dobrovoljne standarde na
natin da se za proizvod koji je u skladu s nacionalnim standardom, kojim je preuzet evropski
standard, smatra da ispunjava navedeni zahtjev.

(15) S obzirom na ciljeve ovog uputstva, evropski organi za standarde treba da utvrde
evropske standarde, na osnovu mandata koje je utvrdila Komisija uz pomo¢ odgovarajucih
odbora. Kako bi se osiguralo da proizvodi, koji su u skladu sa standardima, ispunjavau
zahtjeve opste sigurnosti, Komisija uz pomo¢ odbora sastavljenog od predstavnika drzava
¢lanica, treba da utvrdi zahtjeve koje standardi moraju ispunjavati. Ti zahtjevi treba da budu
ukljuceni u mandate organa za standarde.

(16) Ako ne postoje posebni propisi i kada evropski standardi utvrdeni na osnovu mandata
Komisije nijesu dostupni ili se ne pozivaju na te standarde, sigurnost proizvoda treba da
budu ocijenjeni posebno uzevs u obzir nacionalne standarde kojima su preuzeti svi drugi
relevantni evropski ili medunarodni standardi, preporuke Komisije ili nacionalne standarde,
medunarodne standarde, kodeks dobrih poslovnih obic¢aja, najnovija saznanjai sigurnost koju
potroSaci razumno mogu ocekivati. U tom smislu, preporuke Komisije mogu ol ak3ati
dosljednu i efikasnu primjenu ovog uputstva do uvodenja evropskih standarda ili u vezi
rizikai/ili proizvoda za koje se ti standardi smatraju nemoguc¢imaili neprimjerenima.

(17) Odgovargjuce nezavisno sertifikovanje koje prizngju nadlezn organi bi moglo ol aksati
dokazivanje uskladenosti svazec¢im kriterijem sigurnosti proizvoda.

(18) Primjereno je dopuniti obavezu postovanja zahtjeva opSte sigurnosti s ostalim
obavezama ekonomskih subjekata jer je djelovanje tih subjekata prijeko potrebno kako bi se
sprijecilo izlaganje potroSaca rizicima u odredenim okol nostima.

(19) Dodatne obaveze proizvodaca treba da ukljucuju obavezu usvajanja mjera srazmjernih
karakteristikama proizvoda, koje im omogucavaju obavijeStenost o rizicima koje bi ti
proizvodi mogli predstavljati, pruzanje informacija potroSadima za ocjenu i sprjecavanje
rizika, upozoravanje potroSaca o rizicima koje predstavljgu opasni proizvodi koji suim vet
isporuceni, sprje¢avanje distribucije tih proizvoda s trzidta i, u krginjem suégu, poviatenje
kada je to neophodno, &o mozZe ukljucivati, zavisno o odredbama koje se primjenjuju u
drzavama ¢lanicama, odgovargju¢i oblik naknade, na primjer zamjenom ili povratajem
novca.

(20) Distributeri treba da pomognu pri osiguranju uskladenosti vaZecih sigurnosnih zahtjeva.
Obaveze distributera se primjenjuju srazmjerno njihovim odgovornostima. Posebno se, moze
pokazati neizvodljivim, u okviru dobrotvornih aktivnosti, nadleznim organima pruziti
informacije i dokumentaciju 0 mogué¢im rizicima i porijeklu proizvoda u sluc¢aju takvih
pojedinacnih koristenih predmeta koje su osiguralafizic¢kalica

(21) | proizvod&i i distributeri treba da saraduju sa nadleZznim organima u djelovanjima ¢iji
je cilj spriecavanje rizika te ih, kada zakljuce da su odredeni dostavljeni proizvodi opasni, 0
tome obavieStavaju. Udlovi u vezi pruzanjatakvih informacija treba da bude utvrdena ovim
uputstvom kako bi se olak3ala njegova efikasna primjena, a ¢ime se izbjegava veliki teret za
ekonomske subjekte i hadleZne organe.

(22) Kako hi se efikasno osiguralo da proizvodaci i distributeri ispunjavaju svoje obaveze,
drzave ¢lanice trebada osnujuili imenuju organe odgovorne za nadzor sigurnosti proizvoda
koji ¢ce
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imati ovlai¢enja preduzimanja odgovaragju¢ih mjera, ukljucujuéi i ovlastenja efikasnog,
srazmjernog kaznjavanja koje odvrata, te osigurati primjerenu uskladenost izmedu razlicitih
imenovanih organa.

(23) Potrebno je da odgovargjuce mjere ukljucuju ovlaSéenja drzava ¢lanica da narede ili
organizirgju, trenutno i efikasno sprjecavanje distribucije opasnih proizvoda koji su vec
stavljeni na trziste te da, u krajnjem slucagju, narede, koordinirgju ili organizuju poviacenje
opasnih proizvoda koji su ve¢ isporuceni potrosa¢ima. Ta oviaséenja bi se trebala
primjenjivati kada proizvodaci i distributeri ne uspiju sprijeciti rizike za potrosace u skladu sa
svojim obavezama. U slué¢aju potrebe, odgovarajuca ovlaitenja i postupci bi trebali biti na
raspolaganju organimakoji ¢e odluditi i brzo primijeniti bilo koje neophodne mjere.

(24) Sigurnost potroSata uveliko zavisi o aktivnom ispunjavanju zahtjeva Zajednice za
sigurnost proizvoda. DrZave ¢lanice zato treba da utvrde sistematske pristupe kojima se
osigurava efikasnost nadzora trzita i druge aktivnosti sprovodenja, i treba da osigura
njihovu dostupnost javnosti i zainteresiranim strankama.

(25) Potrebna je saradnja izmedu organa za sprovodenje drzava ¢lanica kako bi se osiguralo
ostvarivanje ciljeva zadtite iz ovog uputstva. Zbog toga bi trebalo promovisati djelovanje
evropske mreZe organa za sprovodenje drZava ¢lanica kako bi se, u koordinaciji s drugim
postupcima Zajednice, posebno Sistemom Zgednice za brzo informiranje (RAPEX),
osigurala poboljSana saradnja na operativnoj nivou nadzora trZista i drugih aktivnosti
sprovodenja, posebno ocjene rizika, ispitivanja proizvoda, razmjene stru¢nog i nau¢nog
Znanja, ostvarivanja projekata zajedni¢kog nadzora i pracenja, sprjecavanja distribucije ili
povlagenja opasnih proizvoda.

(26) Potrebno je, kako bi se osigurao dodjedan, visok nivo zdravlja potroSata i zastita
sigurnosti i o¢uvanje jedinstva unutarnjeg trzista, Komisiju obavjeStavati 0 svim mjerama
koje ogranicavagju stavljanje proizvoda na trziste ili zahtijevgju sprjecavanje njegove
distribucije ili njegovo poviacenje satrzista Takve mjere treba da se preduzimaju u skladu
sa odredbama Ugovora, a posebno njegovih ¢lanova 28, 29 i 30.

(27) Efikasan nadzor sigurnosti proizvoda zahtijeva da se na nacionalnim kao i na nivoima
Zajednice uspostavi sistem brze razmjene informacija u situacijama ozbiljnog rizika koje
zahtijevaju brzu intervenciju u pogledu sigurnosti proizvoda. Takode treba, u ovom uputstvu,
utvrditi detaljne postupke za djelovanje sistema te Komisiju, kojoj pomaZe savjetodavni
odbor, i ovlastiti daih prilagodi.

(28) Ovo uputstvo predvida utvrdivanje neobavezujuéih smjernica ciji je cilj navodenje
jednostavnog i jasnog kriterijuma i prakti¢nih pravila, koja se mogu promijeniti, posebno
kako bi omogucile efikasno obavjestavanje o mjerama koje ogranicavaju stavljanje proizvoda
na trziste u ducaevima predvidenim u ovom uputstvu, uzimajuci u obzir razlic¢ite situacije s
kojima se suocavagju drzave ¢lanice i ekonomski subjekti. Smjernice bi posebno trebale
sadrzati kriterijum za primjenu definicija ozbiljnih rizika kako bi se olak3ao dosljedno
sprovodenje relevantnih odredbi u u¢gju takvih rizika.

(29) Prvenstveno su drZave ¢lanice, u skladu sa Ugovorom, a posebno njegovim ¢lanovima
28, 291 30, te koje moraju preduzeti odgovaraju¢e mjere u pogledu opasnih proizvoda unutar
njihovih teritorija.

(30) Medutim, ako se drzave ¢lanice razlikuju s obzirom na pristup u slué¢gju rizika koje
predstavljaju odredeni proizvodi, takve razlike bi mogle za posljedicu imati neprihvatljiv
disparitet u zadtiti potroSacai stvarati prepreku trgovini unutar Zajednice.
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(31) MoZda ¢e hiti potrebno suoditi se s ozbiljnim problemima sigurnosti proizvoda koji
zahtijevaju brzu intervenciju, a imaju efekat ili bi mogli imati efekat, u neposredno
budué¢nosti, na cijelu ili na znatni dio Zajednice, i koji se, s obzirom na prirodu sigurnosnog
problema koji predstavlja proizvod, ne mogu efikasno rijesSiti na nacin srazmjeran nivou
hitnosti na osnovu postupaka utvrdenih u posebnim pravilima prava Zgednice koji se
primjenjuju zate proizvode ili kategorije proizvoda.

(32) Zbog toga je neophodno osigurati odgovaragju¢i mehanizam koji ¢e, u ngjgorem slucaju,
omoguciti, usvaianje mjera primjenjivih u cijeloj Zaednici, u obliku odluke upucene
drZzavama ¢lanicama, za rjeSavanje situacija koje su nastale zbog proizvoda koji predstavljgju
ozhiljan rizik. Takva odluka bi trebala rezultovati zabranom izvoza tog odredenog proizvoda,
osim ako u tom odredenom sluéaju izuzetne okolnosti ne dopustaju djelimiénu zabranu ili se
¢ak zabrana ne donosi, posebno kada je utvrden sistem prethodnog odobrenja. Nadalje,
zabranu izvoza bi trebalo razmotriti sa ciljem sprje¢avanja rizika za zdravlje i sigurnost
potroSaca. Bududi da se takva odluka ne primjenjuje direktno na ekonomske subjekte, drzave
¢lanice bi trebale preduzeti sve potrebne mjere za njeno sprovodenje. Mjere prihvacene na
osnovu takvog postupka su privremene mjere, osim u sucgu kada se primjenjuju za
pojedinacno utvrdene proizvode ili grupe proizvoda. Kako bi se utvrdila odgovarajuc¢a ocjena
potrebe, te najbolja priprema takvih mjera, njih bi trebala preduzeti Komisija, uz pomo¢
odbora na osnovu konsultacija s drZzavama ¢lanicama, i, ako se pojave nauc¢na pitanja koja su
u nadleznosti nau¢hog odbora Zajednice, uz pomo¢ nau¢nog odbora nadleZznog za taj
odredeni rizik.

(33) Mjere potrebne za sprovodenje ovog uputstva bi se trebale usvojiti u skladu sa Odlukom
Savjeta 1999/468/EZ od 28. juna 1999.godine kojom se utvrduju postupci za izvrSavanje
ovlas¢enja za sprovodenje povjerenih Komisijiz.

(34) S ciljem olakSavanja efikasne i dodjedne primjene ove Direktive, mozda ¢e biti
potrebno, unutar odbora, raspraviti razlicite aspekte njene primjene.

(35) Javnosti bi trebalo osigurati pristup informacijama o sigurnosti proizvoda kojima
raspolazu nadlezna tijela. Medutim, mora se zadtititi profesionalna tgjna, kako je predvideno
u ¢lanu 287. Ugovora, na nin koji je u skladu sa potrebama za osiguravanje efikasnosti
aktivnosti nadzoratrzistai zastitnim mjerama.

(36) Ova Direktiva ne bi smjela uticati na prava ostetenih u smislu Direktive Savjeta
85/374/EEZ od 25. jula 1985. o uskladivanju zakona i drugih propisa drZava ¢lanica u
pogledu odgovornosti za proizvode s greskomo.

(37) Potrebno je da drzave clanice predvide odgovargjuéi pravni lijek pred nadleznim
sudovima za mjere koje preduzimaju nadleznartijela, a koja ograni¢avaju stavljanje proizvoda
natrzigteili zahtijevaju sprjecavanje njegove distribucije povlacenje.

(38) Nadalje, usvgjanje mjera u vezi uvezenih proizvoda, poput onih koje se odnose na
zabranu izvoza, s ciljem sprje¢avanjarizika za sigurnost i zdravlje potroSata mora biti u sklx
adu sa medunarodnim obavezama Zajednice.

SL L 184, 17. 7. 1999, str. 23.

2SL L 210, 7. 8. 1985., str. 29. Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom 1999/34/EZ Evropskog
parlamentai Savjeta (SL L 141, 4. 6. 1999., str. 20.)
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(39) Komisija bi periodi¢no trebala da ispita natin na koji se sprovodi ovo uputstvo te
postignute rezultate, posebno s obzirom na funkcioniranje sistema nadzora trZista, brze
razmjene informacija i mjera usvojenih na nivou Zajednice, kao i druga pitanja vazna za
sigurnost proizvoda za potroSace u Zgednici, te podnijeti redovne izvjestaje Evropskom
parlamentu i Savjetu o toj temi.

(40) Ovo uputstvo ne bi smjelo uticati na obaveze drZzava ¢lanica u vezi roka za prenos u
domace zakonodavstvo i primjenu Uputstva 92/59/EEZ,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

POGLAVLJEI.
Cilj — Podrugje primjene - Definicije
Clan1

1. Ovim se uputstivom osigurava sigurnost proizvoda koji se stavljgju natrziste.

2. Ovo se upustvo primjenjuje na sve proizvode utvrdene ¢lanom 2 stavom (a). Sve njegove
odredbe se primjenjuju ukoliko ne postoje posebne odredbe s istim ciljem u pravilima prava
Zagjednice o sigurnost tih proizvoda. Kada proizvodi podlijezu posebnim sigurnosnim
zahtjevima zakonodavstva Zajednice, ovo se uputstvo primjenjuje samo na aspekte i rizike
ili kategorijerizikakoji nijesu predvideni tim zahtjevima. To znagi da:

(@) seclan 2 stav (b) i (c) i ¢lan 3i 4 ne primjenjuju ha te proizvode kada se odnose narizike
ili kategorijerizikakoji su predvideni posebnim zakonodavstvom,

(b) se ¢lanovi 5 do 18 primjenjuju ako ne postoje posebne odredbe o aspektima koji su
predvideni u navedenim ¢lanovimasistim ciljem.

Clan 2

U smislu ovog uputstva:

(a) «proizvod» oznatava bilo koji proizvod — ukljucujuéi i proizvod u okviru pruZanja usluge
— koji je namijenjen potroSag¢ima ili koji bi u razumno predvidljivim uslovima potro3agi
mogli upotrebljavati, ¢ak i ako im nije namijenjen, te koji je isporuéen ili dostupan, uz
placanjeili besplatno, u okviru trgovacke djelatnosti, bez obziranato dali je nov, koris¢en ili
doraden.

Ova se definicija ne primjenjuje na koris¢ene proizvode koji se isporucuju kao antikviteti ili
na proizvode koji se moraju popraviti ili obnoviti prije upotrebe, pod uslovom da dobavljac o
tome jasno obavijesti lice kojem isporucuje proizvod;

(b) «siguran proizvod» oznatava bilo koji proizvod koji u normalnim ili razumno
predvidljivim uslovima upotrebe, ukljucujuci trgjanje i po potrebi, stavljanje u upotrebu,
zahtjeve za ugradnju i odrZzavanje, ne predstavlja nikakav rizik ili ngimanji rizik spojiv sa
upotrebom proizvoda, koji se smatra prihvatljivim i u skladu sa visokim nivoom zadtite
sigurnosti i zdravljaljudi, posebno uzimajuéi u obzir djedece demente:

(i) karakteristike proizvoda, ukljucujuéi njegov sastav, pakovanje, uputstvo za sklapanje te po
potrebi ugradnjai odrzavanje;
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(ii) efekat na druge proizvode, kada je razumno predvidljivo da ¢e se upotrebljavati s drugim
proizvodima;

(iii) predstavljanje proizvoda, oznatavanje, sva upozorenja i uputstva za njegovu upotrebu i
uklanjanjei sve druge oznake ili obavestenja o proizvodu;

(iv) kategorije potroSaca izlozenih riziku prilikom upotrebe proizvoda, posebno djecu i starija
lica

. Mogu¢nost nabavke ili dostupnost drugih proizvoda visih nivoa sigurnosti koji predstavljgju
manji stepen rizika nije dovoljan razlog da se proizvod smatra «opasnim»;

(c) «opasan proizvod» oznacava svaki proizvod koji nije u skladu sa definicijom «sigurnog
proizvoda» iz stava (b);

(d) «ozbiljan rizik» oznatava svaki ozbiljan rizik, ukljucujuéi ongj ciji efekti nisu trenutni,
koji zahtjeva brzu intervenciju javnih tijela;

(e) «proizvodac» oznacava:

(i) proizvodaca proizvoda, kada ima gediste u Zaednici, svaku drugu osobu koja se
predstavlja kao proizvoda¢ stavljgjuéi na proizvod svoje ime, zastitni znak ili drugo
karakteristi¢no ohiljezje, ili osobu koja proizvod doraduje;

(i) predstavnika proizvodaca, kad proizvodac nema sjediste u Zajednici, ili ako predstavnik
nema sjediste u Zajednici, uvoznika proizvoda;

(iii) druga stru¢nalica u lancu snabdevanja u mjeri u kojoj njihove djelatnosti mogu uticati ha
sigurnosne karakteristike proizvoda;

(f) «distributer» oznaguje svaku stru¢nu osobu u lancu snabdevanja ¢ija djelathost ne uti¢e na
sigurnosne karakteristike proizvoda;

(g) «povlatenje» oznacava svaku mjeru usmjerenu na vracanje opasnog proizvoda kojeg je
proizvodat ili distributer vec isporucio potroSacu ili gaucinio dostupnim potrosacu;

(h) «sprjecavanje distribucije» oznatava svaku mjeru usmjerenu na sprjecavanje distribucije,
izlaganjai ponude proizvoda opasnog za potrosace.

POGLAVLJIEII.
Opé&ti sigurnosni zahtjev, kriterijumi ocjenjivanja usaglasenosti
i evropski standardi
Clan3

1. Proizvodac je obavezan natrziste stavljati samo sigurne proizvode.

2. Proizvod se smatra sigurnim, u pogledu aspekata predvidenih relevantnim nacionalnim
zakonodavstvom, kada je, ako ne postoje posebne odredbe Zajednice o sigurnosti tog
proizvoda, u skladu sa posebnim pravilima nacionalnog prava drzave ¢lanice na ¢ijoj teritoriji
se prodaje, atakva pravila su izradena u skladu sa Ugovorom, a posebno njegovim ¢lanovima
281 30, i utvrduju zdravstvene i sigurnosne zahtjeve koje proizvod mora zadovoljavati kako
bi se prodavao.

Proizvod se smatra sigurnim, po pitanju rizika i kategorija rizika obuhvaéenih relevantnim
nacionalnim standardima, kada je u skladu sa neobavezuju¢im nacionalnim standardima
kojima su preuzeti evropski standardi, na sto je Komisija objavila uputstva u Sluzbenom listu
Evropskih zgjednica u skladu sa ¢lanom 4. DrZave ¢lanice objavljuju uputstva na te
nacional ne standarde.
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3. U okalnostima razli¢itim od onih navedenih u stavu 2, uskladenost proizvoda sa op&tim
sigurnosnim zahtjevom se ocjenjuje uzimajuéi u obzir sljedece elemente, posebno, ako
postoje:

(8) neobavezuju¢i nacionalni standardi kojima se preuzimaju relevantni evropski standardi
sem onih navedenih u stavu 2;

(b) standardi koje jeizradila drzava ¢lanica u kojoj se proizvod prodaje;

(c) preporuke Komisije koje utvrduju smjernice o sigurnosnoj ocjeni proizvoda;

(d) kodekse dobrih poslovnih obi¢gja o sigurnosti proizvoda na snazi na tom odredenom
podrugju;

(e) najnovija saznanjai tehnologije;

(f) razumna o¢ekivanja potroSaca po pitanju sigurnosti.

4. Uskladenost proizvoda kriterijima za osiguranje opsteg sigurnosnog zahtjeva, posebno
odredbama spomenutim u stavovima 2 i 3, ne sprjecava nadlezne organe drZava ¢lanica da
preduzmu odgovargjuée mjere kojima se ograni¢ava stavljanje proizvoda na trziste ili
zahtijeva sprjecavanje njegove distribucije na trzistu ili njegovo poviatenje kada postoje
dokazi daje, uprkos uskladenosti, opasan.

Clan4

1. U smidlu ove Direktive, evropski standardi navedeni u drugom podstavu ¢lana 3 se
sastavljgju kako dijedi:

() zahtjevi, ¢iji je cilj osigurati da proizvodi koji su u skladu sa tim standardima
zadovoljavaju op&ti sigurnosni zahtjev, se odreduju u skladu s postupkom iz ¢lana 15 stav 2;
(b) na osnovu tih zahtjeva, Komisija, u skladu sa Direktivom 98/34/EZ Evropskog
parlamenta i Savjeta od 22. juna 1998.godine o utvrdivanju postupka za pruzanje informacija
u podrucju tehnickih standarda i uredbi i propisa o usugama informacijskog drustvar poziva
evropske organe za standardizaciju da utvrde standarde koji zadovoljavaju ove zahtjeve.

(c) na osnovu tih mandata, evropski organi za standardizaciju usvajgju standarde u skladu s
nac¢elimaiz opstih smjernica za saradnju izmedu Komisijei tih tijela;

(d) Komisija svake tri godine izvjeStava Evropski parlament i Savjet, unutar okvira izvjedtagja
navedenog u ¢lanu 19. stavu 2., 0 svojim programima za utvrdivanje zahtjeva i mandatima za
standardizaciju utvrdenim u podstavovima (a) i (b) gore. Ova izvjedtaj, posebno, sadrzi
analizu donesenih odluka o zahtjevima i mandatima za standardizaciju iz podstava (a) i (b) i 0
standardima iz podstava (c). On takoder sadrzi informacije o proizvodima za koje Komisija
namjerava utvrditi spomenute zahtjeve i mandate, rizike proizvoda koje treba razmotriti i
rezultate bilo kojeg pripremnog posla pokrenutog na tom podruéju.

2. Komisija u Sluzbenom listu Evropskih zajednica objavljuje uputstva na evropske standarde
usvojene naovg nacini utvrdene u skladu sa zahtjevimaiz stava 1.

Ako standard koji su usvojila evropska tijela za standardizaciju prije stupanja na snagu ove
Direktive osigurava uskladenost s opdtim sigurnosnim zahtjevom, Komisija odlucuje o
objavljivanju uputstva na njega u Sluzbenom listu Evropskih zajednica.

1SL L 204, 21. 7. 1998., str. 37. Uputstvo izmijenjeno i dopunjeno Uputstvom 98/48/EZ (SL L 217, 5. 8.
1998., str. 18.)
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Ako standard ne osigurava uskladenost sa op&tim sigurnosnim zahtjevom, Komisija povlagi
uputstva na standard iz publikacije u cjelini ili djelimi¢no.

U dlu¢ajevima navedenim u drugom i treéem podstavu, Komisija, na svoju viastitu inicijativu
ili na zahtjev drZzave ¢lanice, odlucuje u skladu s postupkom iz ¢lana 15 stava 2 da li tg
odredeni standard zadovoljava opsti sigurnosni zahtjev. Komisija odlucuje o objavljivanju ili
povlatenju nakon savjetovanja s odborom osnovanim u skladu sa ¢lanom 5 Uputstva
98/34/EZ. Komisija o svojoj odluci obavjestava drzave ¢lanice.

POGLAVLJIEIII.
Ostale obaveze proizvodacai obaveze distributera
Clan5

1. U okviru svojih djelatnosti, proizvodaci potroSaima pruzaju relevantne informacije
omogucavajuéi im ocjenu rizika svojstvene proizvodu tokom normalnog ili razumno
predvidljivog perioda njegove upotrebe, kada takvi rizici nijesu trenutno primjetni bez
odgovaragjucih upozorenja, i da preduzmu mjere opreza protiv tih rizika.

Upozorenja ne izuzimaju nikoga od zadovoljavanja ostaih zahtjeva utvrdenih ovim
uputstvom.

U okviru svojih djelatnosti, proizvodagi usvajgju mjere proporcionalne karakteristikama
proizvoda koje isporu¢uju, koje im omogucéavaju da:

(a) seinformiradu o rizicimakoje ti proizvodi mogu predstavljati;

(b) odaberu odredena djelovanja ukljucujuci, ako je potrebno izbjeci te rizike, povlatenje s
trZzista, odgovargjuce i efikasno upozoravanje potroSaca ili povlaéenje proizvoda od
potroSaca.

Mjere iz tre¢eg podstava ovog ¢lana ukljucuju na primjer:

(8) oznaku, na proizvodu ili ambalazi, o identitetu i detaljima o proizvodacu i proizvodu ili,
po potrebi, grupi proizvoda kojima pripada, osm kada je nenavodenje takve oznake
opravdano;

(b) u svim slu¢gevima gdje je to potrebno, sprovodenje ispitivanja uzorka prodavanih
proizvoda, istraZivanje i, po potrebi, vodenje zapisnika o prituzbama te obavjeStavanje
distributera o takvom nadzoru.

Djelovanje poput onog navedenog pod (b) treceg podstava se preduzima na neobaveznoj
osnovi ili na zahtjev nadleznih tijela u skladu s ¢lanom 8 stavom 1, podstavom (f). Povlacenje
proizvoda se preduzima u krajnjem slucaju, kada druge mjere nijesu moguce za sprjecavanje
odredenih rizika, u slucgjevima kada to proizvodaci smatraju neophodnim ili kada su to
prisiljeni uc¢initi dalje na osnovu mjere koju je preduzeo nadlezni organ. To se moze izvrsiti u
okviru kodeksa dobrih poslovnih obi¢gja o tom pitanju, ako takvi kodeksi postoje u
odredenoj drzavi ¢lanici.

2. Didributeri morgju djelovati sa duznom paznjom kako bi pomogli u osiguravanju
uskladenosti sa vaze¢im sigurnosnim zahtjevima, posebno na tgj nacin da ne dostavljgu
proizvode za koje zngju ili bi trebali pretpostavljati, na osnovu informacija koje imaju ili kao
stru¢njaci, da ne zadovoljavaju te zahtjeve. StaviSe, u okviru svojih djelatnosti, oni ucestvuju
u nadzoru sigurnosti proizvoda stavljenih na trZzigte, posebno prosijedivanjem informacija o
rizicima proizvoda, vode¢i i pruzajuéi dokumentaciju neophodnu za utvrdivanje porijekla
proizvoda, i saradnjom u djelovanjima proizvodaca i nadleznih organa kako bi se rizici
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izbjegli. U okviru svojih djelatnosti oni preduzimaju mjere koje im omogucavaju efikasnu
saradnju.

3. Kada proizvod&i i distributeri zngju ili bi trebali znati, na osnovu informacija koje imaju i
kao strucnjaci, da proizvod koji su stavili na trziste predstavlja rizike za potrosace i da ne
zadovoljava opsti sigurnosni zahtjev, oni odmah o tome obavjeStavgju nadleZzne organe
drzava ¢lanica u skladu s uslovima utvrdenim u Prilogu |, kao i o detaljima preduzetih
djelovanja za sprjecavanje rizika za potroSaca.

Komisija, u skladu s postupkom iz ¢lana 15 stava 3, prilagodava posebne zahtjeve u vezi
obaveze pruzanjainformacija utvrdenih u Prilogu I.

4. Proizvodaci i distributeri, u okviru svojih djelatnosti, saraduju s nadleznim tijelima, na
zahtjev podednjih, u pogledu djelovanja preduzetih za izbjegavanje rizika koji predstavljaju
proizvodi koje oni isporucuju ili su isporucili. Postupci za takvu saradnju, ukljuéujudi
postupke za dijalog sa tim proizvodacima i distributerima o pitanjima vezanim za sigurnost
proizvoda koje utvrduju nadlezni organi.

POGLAVLJE IV
Posebne obaveze i ovlastenja drzava ¢lanica
Clan 6

1. Drzave ¢lanice garantuju da proizvodaci i distributeri ispunjavaju svoje obaveze iz ovog
uputstva stavljgjuci natrZiste sigurne proizvode.

2. Drzave ¢lanice osnivaju ili imenuju tijela nadleZzna za nadzor uskladenosti proizvoda s
opStim sigurnosnim zahtjevima i osiguravaju im prijeko potrebne ovlastenjai i moguc¢nosti
njihove upotrebe za preduzimanje odgovarajucih mjeraiz ovog uputstva.

3. Drzave ¢lanice odreduju zadatke, ovlastenja, organizaciju i dogovore o saradnji nadleznih
tijela. Oni obavjeS¢uju Komisiju, a Komisija prodjeduje te informacije drugim drZzavama
¢lanicama.

Clan7

Drzave ¢lanice utvrduju pravila kaznjavanja koja se primjenjuju prilikom krdenja nacionalnih
odredaba usvojenih u skladu sa ovim uputstvom te preduzimaju mjere potrebne za osiguranje
njihovog sprovodenja. Predvidene kazne su efikasne, proporcionane i duze kao mjere
odvra¢anja. Drzave ¢lanice o tim odredbama obavjeStavgu Komisiju do 15. januara
2004.godine, takode je obavjeStavaju, bez odgadanja, 0 svim njihovim izmjenama i
dopunama.

Clan 8
1. U smislu ovog uputstva, posebno njenog ¢lana 6, nadlezna tijela drZzava ¢lanica imaju

pravo preduzeti, izmedu ostalog, mjereiz podstava (a) i (b) do (f) ispod, po potrebi da:
(&) zahilo koji proizvod:
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(i) organizuju, ¢ak i nakon &to je stavljen na trZiste kao siguran, odgovarguée provjere
njegovih sigurnosnih karakteristika, na odgovarajucoj ljestvici, do posljednje faze upotrebeili
potrodnje;

(i) zahtijevaju sve potrebne informacije od stranaka na koje se to odnosi;

(iii) dauzimaju uzorke proizvodai podvrgnu ih sigurnosnim provjerama;

(b) zabilo koji proizvod koji bi mogao predstavljati rizike u odredenim uslovima:

(i) zahtijevaju njegovo oznacivanje odgovargucim, jasno izrecenim i lako razumljivim
upozorenjima, na sluzbenim jezicima drzave ¢lanice u kojima se proizvod prodaje, o rizicima
koje bi mogao predstavljati;

(i) zahtijevaju da proizvod ispunjava odredene uslove kako bi se uginio sigurnim prije nego
§to se stavi u prodaju;

(c) zabilo kaji proizvod koji bi mogao predstavljati rizik za odredene osobe:

da zahtijeva njihovo pravovremeno upozoravanje na odgovarguéi nacin o riziku, ukljuéujudi
objavljivanje posebnih upozorenja;

(d) zabilo koji proizvod koji bi mogao hiti opasan:

privremeno zabranjuju isporuku, ponudu, ponudu isporuke ili izlaganje proizvoda tokom
perioda potrebnog za razlicite sigurnosne ocjene, provjerei kontrole;

(e) zabilo koji opasan proizvod:

zabranjuju njegovu prodaju i uvode propratne mjere potrebne kako bi se osiguralo postovanje
te zabrane;

(f) za bilo koji opasan proizvod koji je ve¢ natrzistu:

(i) nareduju ili organizuju njegovo stvarno i trenutno povlagenje i upozoravaju potrosace na
rizike koje predstavlja;

(i) nareduju ili uskladuju ili, po potrebi, zgjedno s proizvodacima i distributerima organizuju
njegovo povlatenje od potroSatai njegovo unistavanje u odgovarajucim uslovima.

2. Kada nadleZna tijela drzava ¢lanica preduzimaju mjere kao $to su one navedene u stavu 1,
posebno one iz podstava od (d) do (), one moraju djelovati u skladu s Ugovorom, i posebno
njegovim ¢lanovima 28 i 30, tako da se mjere primjene na nagin proporcionalan ozbiljnosti
rizika, i vodedi raéuna o natelu opreza.

U ovom kontekstu, oni podsticu i promovisu dobrovoljno djelovanje proizvodata i
distributera, u skladu s njihovim obavezama iz ovog uputstva, i posebno njenog poglavljalll
ukljucujuci, po potrebi, razvoje kodeksa dobrih poslovnih obicéaja.

Po potrebi, oni organizirgju ili odreduju mjere utvrdene stavom 1 podstavom (f), ako je
dielovanje koje su preduzeli proizvodaci ili distributeri prilikom ispunjavanja njihovih
obaveza nezadovoljavagjuce ili nedovoljno. Povlatenje proizvoda se preduzima u krajnjem
slucgju. MoZe se izvrSiti u okviru kodeksa dobrih poslovnih obi¢aja o tom pitanju odredene
drZave ¢lanice, gdje takvi kodeksi postoje.

3. Narogito, nadlezni organi imaju ovlaséenja da preduzmnu sva potrebna djel ovanja za hitnu
primjenu odgovarajué¢ih mjera kao $to su one spomenute u stavu 1 podstavovima (b) do (f), u
ducagju proizvoda koji predstavljgju ozhbiljan rizik. Te okolnosti odreduju drZzave ¢lanice,
ocjenjujuci svaki pojedinacni su¢aj posebno, uzimajuc¢i u obzir smjernice iz tacke 8 Priloga
[l

4. Mjereiz ovog ¢lana, koje preduzimaju nadlezne organe, upuéuju se, po potrebi:

(a) proizvodadu;
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(b) u okviru njihovih djelatnosti, distributerima i posebno stranci odgovornoj za prvu fazu
distribucije na nacionalnom trzi&tu;

(c) bilo kojem drugom licu, ako je potrebno, sa ciljem saradnje u preduzetom djelovanju za
izbjegavanje rizika koji proizlaze iz proizvoda.

Clan 9

1. U cilju osiguranja efikasnog nadzora trzista, kojim se jamci visok nivo zdravlja potrosaca i
zastita sigurnosti, Sto zahtijeva saradnju izmedu nadleznih tijela, drZzave ¢lanice osiguravaju
pristupe koji koriste odgovargju¢a sredstvai primjenu postupaka, a mogu podrazumijevati:

(a) osnivanje, periodi¢no aZuriranje i primjenu podru¢nih nadzornih programa s obzirom na
kategoriju proizvodaili rizikate pracenje nadzornih aktivnosti, otkri¢ai rezultata;

(b) pracenjei azuriranje nauc¢nog i tehnickog znanja u pogledu sigurnosti proizvoda;

(c) periodi¢ni pregled i ocjenu funkcioniranja kontrolnih djelatnosti i njihove efikasnosti i,
ako je potrebno, reviziju koris¢enog nadzornog pristupai organizacije.

2. Drzave ¢lanice potrosacima i drugim zainteresovanim strankama osiguravaju moguénost
podnoSenja Zalbi na sigurnosti proizvoda i na nadzornim i kontrolnim djelatnostima
nadleznim organima te rjeSavanje tih Zalbi na odgovargju¢i n&tin. DrZzave ¢lanice aktivno
obavjeStavaju potroSacai druge zainteresirane stranke o postupcima donesenim u tu svrhu.

Clan 10

1. Komisija promoviSe i u¢estvuje u operacijama u okviru evropske mreZze organa drzava
¢lanica nadleZnih za sigurnost proizvoda, posebno administrativnom saradnjom.

2. Ova mreZna saradnja se razvija u koordinaciji s drugim postojecim postupcima zajednice,
posebno RAPEX-om. Njen cilj je, posebno, da olaksa:

(&8 razmjenu informacija 0 ocjeni rizika, opasnim proizvodima, metodama testiranja i
rezultatima, novijim nauc¢nim razvojima kao i drugim aspektima relevantnim za kontrolne
djelatnosti;

(b) osnivanjei sprovoden;je zajednickog nadzorai projekatatestiranja;

(c) razmjenu stru¢nog znanjai ngjboljih postupaka te saradnju u aktivnostima obrazovanja;
(d) poboljSanu saradnju na nivou Zajednice u pogledu pronaazenja, sprjecavanja distribucije
i povlacenja opasnih proizvoda.

POGLAVLJEV
Razmjenainformacijai situacije koje zahtijevaju brzu intervenciju
Clan 11

1. Kada drZava ¢lanica preduzima mjere koje ograni¢avaju stavljanje proizvoda natrziste — ili
zahtijevaju sprjecavanje njihove distribucije ili poviatenje- kako je predvideno u Clanu 8
stavu (1) podstavu (b) do (f), ona, ukoliko ¢lan 12 ili drugo posebno zakonodavstvo
Zgjednice ne zahtijeva takvo obavjeStavanje, obavjeStava Komisiju 0 mjerama, navodeci
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razloge za njihovo donoSenje. Takode obavjestava Komisiju o svim izmjenama ili ukidanju
takvih mjera.
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Ako drzava ¢lanica koja sprovodi obavjestavanje smatra da efekti rizika ne prelaze ili ne
mogu preci izvan njene teritorije, ona ¢e obavestenje o mjerama, ukoliko sadrze informacije o
sigurnosti proizvoda koje bi mogle zanimati drZave ¢lanice, posebno ako su one odgovor na
novi rizik o kojem se joS nije izvjeStaval o u drugim obavestenjima.

U skladu sa postupkom iz ¢lana 15 stava (3) ovog uputstva, Komisija, dok osigurava
efikasnost i pravilno funkcioniranje sistema, usvagja smjernice iz tacke 8 Priloga II. One
predlazu sadrzgj i standardni oblik obavjedtenja predvidenih ovim ¢lanom i, posebno,
utvrduju precizne kriterijume za odredivanje uslova u kojima je obavjestenje relevantno u
smislu drugog podstava.

2. Komisija prodjeduje obavjedtenje drugim drZzavama ¢lanicama, osim ako zakljuéi, nakon
pregleda na osnovu informacija iz obavestenja, da mjeranije u skladu s pravom Zajednice. U
tom sluéaju, ona odmah obavjestava drzavu ¢lanicu koja je pokrenula akciju.

Clan 12

1. Kada drzava ¢lanica usvoji ili odluci usvgjiti, preporuciti ili dogovoriti s proizvodacimaili
distributerima, bilo na obaveznoj ili neobaveznoj osnovi, djelovanja za sprjecavanje,
ograni¢avanje ili uvodenje posebnih uslova za mogucu prodgju ili upotrebu, unutar svoje
teritorije, proizvoda zbog ozbiljnog rizika, ona o tome odmah obavjestava Komisiju putem
RAPEX-a. Onatakode neodloZno obavjestava Komisiju o promjeni ili povlatenju te mjereili
djelovanja.

Ako drZzava ¢lanica koja sprovodi obavjestavanje smatra da efekti rizika ne prelaze ili ne
mogu preci izvan njene teritorije, ona djeluje u skladu sa postupkom iz ¢lana 11, uzimajudi u
obzir relevantne kriterijume predloZene u smjernicamaiz tacke 8 Priloga ll.

Ne dovodeci u pitanje prvi podstav, prije odluke o usvaianju tih mjera ili preduzimanja
takvog djelovanja, drzave clanice mogu prodlijediti Komisiji sve informacije kojima
raspolaZu u pogledu postojanja ozbiljnog rizika.

U slu¢aju ozbiljnog rizika, one obavjedtavaju Komisiju o dobrovoljnim mjerama iz ¢lana 5
ovog uputstva koje su preduzeli proizvodai i distributeri.

2. Nakon &o primi takvo obavjedtenje, Komisija provjerava njihovu uskladenost s ovim
¢lanom, i zahtjevima koji se primjenjuju za funkcioniranje RAPEX-a, i prodjeduje ih ostalim
drZzavama ¢lanicama, koje, zauzvrat, neposredno obavjeStavagju Komisiju 0 svim usvojenim
mjerama.

3. Detaljni postupci za RAPEX su utvrdeni u Prilogu Il. Komisijaih prilagodava u skladu s
postupkom iz ¢lana 15 stava 3.

4. Pristup RAPEX-u je otvoren zemljama kandidatima, trecim zemljama ili medunarodnim
organizacijama u okviru sporazuma izmedu Zajednice i tih zemalja ili medunarodnih
organizacija, prema dogovorima definisanim u tim sporazumima. Svi takvi sporazumi se
zasnivaju na reciprocitetu i sadrze odredbe o povjerljivosti u skladu sa onima koje se
primjenjuju u Zajednici.

Clan 13

1. Ako Komisija postane svjesna ozhiljnog rizika koji odredeni proizvodi predstavljgu za
zdravlje i sigurnosti potroSaca u razlicitim drzavama c¢lanicama, ona moze, nakon
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savjetovanja s drzavama ¢lanicama, i, ako se pojave nau¢na pitanja koja su u nadleznost
Nau¢nhog odbora Zajednice, nakon savjetovanja sa Nauc¢nim odborom nadleZznim za
rjeSavanje tog odredenog rizika, usvojiti odluku u skladu s ishodom tih savjetovanja, u skladu
sa postupku iz ¢lana 15 stava 2, zahtijevajuéi od drzava ¢lanica da preduzmu neke od mjera
nabrojenih u ¢lanu 8 stavu 1 podstavu (b) do (f) ako, se istovremeno:

(8 na osnovu prethodnih savjetovanja s drzavama c¢lanicama utvrdi da se one znatno
razlikuju u pogledu usvojenog pristupaili pristupakoji se treba usvojiti za rjeSavanje rizika; i
(b) rizik se ne moze rijesiti, u pogledu prirode sigurnosnog problema svojstvenog proizvodu,
na natin koji je u skladu sa stepenom hitnosti slu¢aja, pomocéu ostalih postupaka utvrdenih
posebnim zakonodavstvom Zaj ednice koje se primjenjuje nate proizvode; i

(c) rizik se moze efikasno eliminisati samo usvajanjem odgovargjuéih mjera koje se
primjenjuju na nivou Zajednice, sa ciljem osiguravanja dosljedne zadtite visokog nivoa za
zdravljei sigurnost potrosacai pravilnog funkcionisanja unutrasnjeg trzista.

2. Odluke iz stava 1 su vazece kroz period ne duzi od godinu te se mogu potvrditi, u skladu
saistim postupkom, za dodatni perioda, niti jedno od kojih nije duze od godinu.

Medutim, odluke koje se odnose na posebne, pojedinacno utvrdene proizvode ili grupe
proizvoda su vazece bez vremenskog ogranicenja.

3. lzvoz opasnih proizvoda, koji su predmet odluke iz stava 1, iz Zajednice se zabranjuje
osim ako se ne odlugi drugeije.

4. DrZave ¢lanice preduzimaju sve potrebne mjere za primjenu odluka iz stava 1 u roku od 20
dana, osim ako se u tim odlukama ne odredi drugaciji period.

5. Nadlezni organi odgovorni za sprovodenje mjeraiz stava 1, u toku jednog mjeseca, daju
strankama na koje se to odnosi mogu¢nost da dostave svoja misljenja i o njima obavijeste
Komisiju.

POGLAVLJE VI
Postupci odbora
Clan 14

1. Mjere potrebne za primjenu ovog uputstva koje se odnose na dolje navedena pitanja se
usvajgju u skladu sa regulatornim postupkom kako je predvideno u ¢lanu 15 stavu 2:

(a) mjereiz ¢lana 4 u pogledu standarda koje su usvojila evropski organi za standardizaciju;

(b) odluke iz ¢lana 13 koje od drzava ¢lanica zahtijevaju preduzimanje mjere nabrojene u
¢lanu 8 stavu 1 podstavovima (b) do (f).

2. Mjere neophodne za primjenu ovog uputstva u pogledu svih ostalih pitanja se usvgjgu u
skladu sa savjetodavnim postupkom kako je predvideno u ¢lanu 15 stav 3.

Clan 15

1. Odbor pomaze Komisiji.

2. Kod reference na ova stav, primjenjuju se ¢lanovi 51 7 Odluke 1999/468/EZ, uzimajuci u
obzir odredbe njenog ¢lana 8.

Period utvrden u ¢lanu 5 stavu 6 Odluke 1999/468/EZ iznos 15 dana.
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3. Kod reference na ova stav, primjenjuju se ¢lanovi 31 7 Odluke 1999/468/EZ, uzimajudi u
obzir odredbe njenog ¢lana 8.

4. Odbor usvaja svoj poslovnik.

POGLAVLJE VII
ZavrSne odredbe
Clan 16

1. Informacije, o rizicima za zdravlje i sigurnost potro3a¢a koje predstavljaju proizvodi,
kojima raspolazu organi drZava ¢lanica su uopsteno dostupne javnosti, u skladu s zahtjevima
transparentnosti i ne dovodeci u pitanje ograni¢enja potrebna za nadzor i istrazne djelatnosti.
Posebno, javnost ima pristup informacijama o identifikaciji proizvoda, prirodi rizika i
preduzetim mjerama.

Medutim, drzave ¢lanice i Komisija preduzimaju korake koji njihovim sluzbenicima i
agentima osiguravaju ne otkrivanje informacija dobijenih u smislu ovog uputstva koje se,
svojom prirodom, smatraju profesionalnom tgjnom u opravdanim sluéajevima, iskljucujuci
informacije koje se odnose na sigurnosna svojstva proizvoda koja se morgju objaviti ako to
okolnosti zahtijevaju, saciljem zadtite zdravljai sigurnosti potroSaca.

2. Zadtita profesionane tajne ne sprecava pruzanje informacija relevantnih za osiguravanje
efikasnosti trzisnog nadzorai nadzornih djelatnosti nadleZznim organima. Organi koji primaju
informacije koje se smatraju profesionalnom tajnom osiguravaju njihovu zadtitu.

Clan 17
Ovo uputstvo ne dovodi u pitanje primjenu Uputstva 85/374/EEZ.
Clan 18

1. Svaka mjera usvojen na osnovu ovog uputstva koja ukljuéuj ograni¢enja stavljanja
proizvoda natrZiste ili zahtijeva za njegovo povlagenjeili opoziv, mora navesti odgovarajuce
razloge na kojima se zasniva. O njoj se obavjestava, &to je prije moguce, stranka na koju se to
odnosi, anavodi sei pravni lijek dostupan u okviru odredaba na snazi u toj odredenoj drzZavi
¢lanici i vremenska ogranicenja koja se odnose natg pravni lijek.

Ukljucenim se strankama, ako je moguce, daje moguénost izlaganja njihovih gledista prije
usvajanja mjere. Ako to nije uc¢injeno unaprijed zbog hitnosti mjere koja se mora donijeti,
daje im se takva moguc¢nost u primjerenom roku nakon donoSenja mjere.

Mjere koje zahtijevaju poviatenje proizvoda ili njegov opoziv uzimagju u obzir potrebu
ohrabrivanja distributera, korisnikai potroSa¢a doprinoSenju sprovodenjatih mjera.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju mogucnost Zalbe pred nadleznim sudovima u pogledu svih
mjera koje su preduzeli nadlezni organi ukljucujuci ograniéenja stavljanja proizvoda na
trzistaili zahtjeve za sprjecavanje distribucijeili povlatenja proizvoda.

3. Sve odluke donesene na osnovu ovog uputstva koja ukljucéuje ogranicenja stavljanja
proizvoda na trziste ili zahtijeva sprecavanje njegove distribucije ili povlacenje ne dovode u
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pitanje ocjenu odgovornosti stranke na koju se to odnosi, sa obzirom na nacionalho krivi¢no
pravo koje se primjenjuje u tom slucajul.

Clan 19

1. Komisija moZe iznijeti pred odbor iz ¢lana 15 bilo koje pitanje vezano uz primjenu ovog
uputstva posebno ona koja se odnose na nadzor trzistai nadzorne djelatnosti.

2. Svake tri godine, od 15. januara 2004.godine, Komisija podnosi izvjesta o sprovodenju
ovog uputstva Evropskom parlamentu i Savjetu.

lzviesta) posebno sadrZi informacije o sigurnosti proizvoda za potroSate, naro¢ito o
poboljSanom pracenju, standardizaciji, funkcionisanju RAPEX-a i mjerama Zajednice
preduzetim na osnovu ¢lana 13. Satim ciljem Komisija sprovodi ocjenu relevantnih pitanja,
posebno pristupa, sistemai postupaka koji se primjenjuju u drzavama ¢lanicama, sa obzirom
na zahtjeve ovog uputstva i drugog zakonodavstva Zajednice koje se odnos na sigurnost
proizvoda. Drzave ¢lanice pruzaju Komisiji svu potrebnu pomoc i informacije za sprovodenje
ocjenjivanjai pripremu izvjestaja.

Clan 20

Komisija utvrduje potrebe, moguc¢nosti i prioritete za djelovanje Zajednice o sigurnosti
usluga te Evropskom parlamentu i Savjetu prije 1. januara 2003.godine dostavlja izvjestg uz
predloge o tom predmetu po potrebi.

Clan21

1. DrZave ¢lanice ¢e donijeti potrebne zakone i druge propise kako bi se uskladili s ovom
Direktivom s efektom od 15. januara 2004.godine. One ¢e o tome odmah obavjestiti
Komisiju.

Kada drZave ¢lanice budu donosile ove mjere, te ¢e mjere prilikom njihovog sluzbenog
objavljivanja sadrZati referencu na ovo uputstvo. Nagine toga upucivanja predvidjet ¢e drzave
¢lanice.

2. DrZave ¢lanice ¢e Komisiji dostaviti odredbe nacionalnog prava koji budu donijele u
podrucju na koje se odnos ovo uputstvo.

Clan 22

Direktiva 92/59/EEZ ovim prestgje vaZiti 15. januara 2004.godine, ne dovodedi u pitanje
obaveze drZava ¢lanica u pogledu rokova za prijenos i primjenu spomenutog uputstva kao
§to je navedeno u Prilogu I11.

Pozivi na Uputstvo 92/59/EEZ se tumace kao pozivi na ovo uputstvo i ¢itgju se u skladu s
korelacijskom tabelom iz Priloga lV.
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Clan 23
Ovo uputstvo stupa ha snagu na dan objavljivanja u Sluzbenom listu Evropskih zgjednica.
Clan 24

Ovo je uputstvo upuceno drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Briselu, 3. decembra 2001.godine
ZaEvropski parlament

Predgednik

N. Fontaine

Za Savjete

Predg ednik

F. Vandenbroucke
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PRILOG I.

ZAHTJEVI U POGLEDU INFORMACIJA O PROIZVODIMA KOJI NIJESU U
SKLADNU SA OPSTIM SIGURNOSNIM ZAHTJEVOM, KOJE PROIZVOPACI |
DISTRIBUTERI MORAJU OSIGURATI NADLEZNIM ORGANIMA
1. Informacije navedene u ¢lanu 5 stavu 3, ili po potrebi posebnim zahtjevima pravila
Zajednice o odredenim proizvodima, se prosljeduju nadleznim organima imenovanim u tu
svrhu u drzavama ¢lanicama gdje se ti proizvodi prodaju ili su se prodavali ili na druge

natine dostavljali potroSacima.

2. Komisija, kojoj pomaZe odbor u skladu sa ¢lanom 15, odreduje sadrZaj i utvrduje
standardni oblik obavjestenjakako je utvrdeno ovim prilogom, ¢ime se osigurava efikasnost i
pravilno funkcioniranja sistema. Posebno, ona prosljeduje, po moguénosti u obliku, vodica,
jednostavne i jasne kriterijume za odredivanje posebnih uslova, posebno onih koji se odnose
na izolovane okolnosti ili proizvode, za koje obavestenje nije relevantno u odnosu na ovaj
prilog.

3. U ducgu ozbiljnih rizika, ovainformacija sadrzi ngjmanje sljedece:

(@ informacije koje omogucavaju preciznu identifikaciju doti¢nog proizvoda ili grupe
proizvoda;

(b) puni opisrizika kojeti odredeni proizvodi predstavljaju;

(c) sve dostupne informacije rel evantne za pronalazenje proizvoda;

(d) opis djelovanja preduzetog za sprjecavanje rizika za potrosace.
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PRILOG II.
POSTUPCI ZA PRIMJENU RAPEX-al SMJERNICA ZA OBAVJESTAVANJE

1. RAPEX obuhvata proizvode kako je utvrdeno ¢lanom 2 stavom (@) koji predstavljgju
ozbiljni rizik za zdravlje i sigurnost potroSaca.

Farmaceutski proizvodi, koji su obuhvaéeni Uputstvom 75/319/EEZ1 i 81/851/EEZ>2, su
iskljuceni iz podrucja primjene RAPEX-a

2. RAPEX je prvobitno namijenjen brzoj razmjeni informacija u dué¢gju ozbiljnog rizika.
Smjernice iz tatke 8 utvrduju posebne kriterijume za utvrdivanje ozbiljnih rizika.

3. Drzave ¢lanice koje sprovode obavjeStavanje iz ¢lana 12 pruZaju sve dostupne detalje.
Obavedtenje posebno sadrzi informacije odredene smjernicama kako je utvrdeno tatnom 8., a
najmanje:

(&) informacije pomocu kojih se proizvod moze identifikovati;

(b) opis doticnog rizika, ukljuéuju¢i sazetak rezultata svih testiranja/analiza i njihovi
zakljucci koji su relevantni za ocjenu nivoarizika;

(c) prirodu i trgjanje mjeraili preduzetih djelovanjaili djelovanja o kojima je odluceno, po
potrebi;

(d) informacije o dobavljackim lancima i distribuciji proizvoda, posebno o zemljama koje su
odredi&te.

Takve informacije se moragju prenositi upotrebom posebnog standardizovanog oblika
obavestenjai sredstvima odredenim smjernicama navedenim u tacki 8.

Kada mjera o kojoj se obavjestava u skladu sa ¢lanom 11 ili ¢lanom 12 zahtijeva
ogranicavanje prodaje ili upotrebe hemijske supstance ili preparata, drzave clanice
dostavljgju sto je prije moguce ili rezime ili uputstvo na relevantne podatke u pogledu te
odredene supstance ili preparata te na poznate ili dostupne zamjene, kada su takve
informacije dostupne. One ¢e takode obavesStavati 0 ocekivanim efektima mjere na zdravlje i
sigurnost potro3aca zajedno s ocjenom rizika koja je provedena u skladu s op&tim nagelima za
ocjenu rizika hemijskih supstanci kako je to predvideno u élanu 10. stavu 4. Uredbe (EEZ)
br.793/931 u slu¢aju postojecih supstanci ili u ¢lanu 3 stavu 2 Uputstva 67/548/EEZ2 u Slu¢aju
nove supstance. Smjernice iz tacke 8 utvrduju detalje i postupke za trazene informacije s tim
u vezi.

4. Kada je drzava ¢lanica obavestila Komisiju, u skladu sa ¢lanom 12. stavom 1., treci
podstav, 0 ozbiljnom riziku prije odluke o usvajanju mjera, mora obavestiti Komisiju u roku
od 45 danadali ¢e potvrditi ili modifikovati tu informaciju.

5. Komisija, u ngikracem moguéem vremenu, verifikuje uskladenost informacije primljene
putem RAPEX-A sa odredbama uputstva, i moze, kada to smatra potrebnim s ciljem ocjene

1 SL L 147, 9. 6. 1975., str. 13. Uputstvopodjednji put izmijenjeno i dopunjenoUputstvom Komisije
2000/38/EZ (SL L 139, 10. 6.. 2000., str. 28.).

2SL L 317, 6. 11. 1981., str. 1. Uputstvo podjednji put izmijenjano i dopunjeno Uputstvom Komisije
2000/37/EZ (SL L 139, 10. 6. 2000., str. 25.).

1SL L 84,5.4.1993,, str. 1.

2 SL 196, 16. 8. 1967., str. 1/67. Uputstvo posljednji put izmijenjeno i dopunjen Direktivom Komisije
2000/33/EZ (SL L 136, 8. 6. 2000., str. 90.).
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sigurnosti proizvoda, sprovesti istragu na vlastitu inicijativu. U slu¢gju takve istrage, drzave
¢lanice Komisiji pruzaju trazenu informaciju koliko je to u njihovoj modéi.

6. Nakon §to prime obavestenje kako je utvrdeno u ¢lanu 12, drzave ¢lanice moraju obavestiti
Komisiju, ngjkasnije unutar odredenog vremenskog perioda odredenog smjernicama iz tacke
8, 0 djedecem:

(a) dali se proizvod prodaje na njihovoj teritoriji;

(b) koje mjere u vezi doticnog proizvoda bi one mogle usvgjiti s obzirom na vlagtite
okolnosti, navode¢i razloge, ukljucuju¢i sve drukéije ocjene rizika ili druge posebne
okolnosti koje opravdavaju njihovu odluku, posebno nedostatak djelovanja ili daljeg
dielovanja;

(c) sve relevantne dopunske informacije koje su dobili o odredenom riziku, ukljuéujudi
rezultate svih sprovedenih testovaili analiza.

Smjernice iz tacke 8 predvidaju precizne kriterijume za mjere obavjestavanja ograni¢ene na
nacionalnoj teritoriji i specificirgju kako postupati s obavestenjima u pogledu rizika za koje
drzave ¢lanice smatraju da ne prelaze izvan njihove teritorije.

7. DrZave ¢lanice odmah obavjestavaju Komisiju o svim modifikacijamaili ukidanju doti¢ne
mjere(a) ili djelovanja(e).

8. Komisija priprema i redovno aZurira, u skladu s postupkom predvidenim ¢lanom 15
stavom 3, smjernice pomoc¢u kojih Komisijai drZzave ¢lanice upravljaju RAPEX-om.

9. Komisija moZe obavestiti nacionalne kontakt tatke o proizvodima koji predstavljgju
ozhiljnerizike, uvezenim ili izvezenim iz Zajednice i Evropskog ekonomskog prostora.

10. Zemlja ¢lanica koja sprovodi obavjestavanje je odgovorna za pruzenu informaciju.

11. Komisija osigurava pravilno funkcionisanje sistema, posebno klasifikacijom i
indeksacijom obavedtenja u skladu sa stepenom hitnosti. Detaljni postupci se utvrduju
smjernicamaiz tacke 8.

PRILOG II.

RAZDOBLJE ZA PREUZIMANJE U DOMACE ZAKONODAVSTVO UPUTSTVA KOJE
PRESTAJE VAZITI

Uputstvo Rok za preuzimanje Rok za primjenu
92/59/EGV 29. juna1994. 29. juna 1994.

1178



Ova uputstvo

Clan 1.
Clan 2.
Clan 3.
Clan 4.
Clan 5.
Clan 6.
Clan7.
Clan 8.
Clan 9.
Clan 10.
Clan 11.
Clan 12.
Clan 13.
Clan 14.
Clan 16.
Clan 17.
Clan 18.
Clan 19.
Clan 20.
Clan 21.
Clan 22.
Clan 23.
Prilog .
Prilog Il.
Prilog Il

i 15.

Prilog IV.

PRILOG IV.

KORELACIJSKA TABELA
(IZ DRUGOG PODSTAVA CLANA 22))

Uputstvo 92/59/EGV
Clan 1.

Clan 2.

Clan 4.

Clan 3.

Clan 5.

Clan 5. stav 2.

Clan 6.

Clan7.
Clan 8.
Clan 9.
Clan 10.
Clan 12.
Clan 13.
Clan 14.
Clan 15.

Clan 17.
Clan 18.

Clan 19.

Prilog
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