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PREDLOG

ZAKON OIZMJENI ZAKONA ONADZORU PROIZVODA NA TR2|STU
6lan 1

UZakonu o nadzoru proizvoda na tiiiStu („Slu2beni list CG", broj 33/14), u Clanu 19 stav
1 tafika 5 rijeC „privremeno" briSe se.

U taCki 6 alineja 1 rijeCi: „sprjeaavanje distribucije i prodaje" zamjenjuju se rijeaju
"povlaaenje".

t\an 2
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u „Slu5benom listu Crne

Gore".



OBRAZLOiENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrian je u 61anu 16 stav 1 taCka 5 Ustava Crne
Gore, kojim je propisano da se zakonom, uskladu sa Ustavom, ureduju pitanja od interesa za
Cmu Goru.

II. RAZLOZI ZADONOSENJE ZAKONA .
Postizanje potpune usaglaSenostI nacionalnog zakonodavstva sa EU propisima jedan je od
preduslova za zatvaranje pregovora sa EU uPoglaviju 28 ZaStita potro§aCa izdravlja. Naime,
Zakon o nadzoru proizvoda na tr2i§tu ("Slu^beni list CG". bro] 33/14). pored Regulative EU
765/2008 koja se odnosl na akreditaciju i trzisnl nadzor, unacionaino zakonodavstvo prenosi i
odredene odredbe DIrektive 2G01/95/EZ o opStoj bezbjednosti proizvoda.

Nakon sagledavanja postoje6ih rjeSenja utvrdeno je da postoje neusagiaSenost odredbi zakona
sa navedenom direktivom. u dijeiu koji se, prije svega. odnosi na preciziranje odredenih
pojmova u zakonu. S tlm u vezl prepremijene su izmjene u Clanu 19 Zakona o nadzoru
proizvoda na trziStu.

III. usaglaSenost sa PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE I
POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trziStu usaglaien je sa Direktivom
2001/95/EZ o opStoj bezbjednostiproizvoda.

IV. OBJA§NJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

6lan 1 - Ueianu 19stav 1 taCka 5 vrSi se brisanje rijeCi "privremeno". Razlog za brisanje ovog
izraza je njegovo nepostojanje u odgovarajufiim propisima EU. UtaCki 6 rijefii „spr]'e£avanje
distribucije i prodaje" zamjenjuju se rijeiju "povlafienje" kako bi se postigia potpuna
usagiasenost sa EU propisima.

t\an 2 - ureduje se stupanje na snagu ovog zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVO0ENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbijediti dodatna finansijska sredstva iz budieta
Cme Gore.



PREGLED ODREDBE ZAKONA ONADZORU PROIZVODA NA TR2|STU CIJA SE
IZMJENA PREDLA2E

Preduzimanje mjera

6lan19

(1) Inspektor je duzan da upostupku nadzora proizvoda na tr2i§tu preduzima sljede6e mjere;
1)za proizvod koji nije uskladen sa propisima:
- odredi otklanjanje utvrdenih neuskladenosti u odredenom roku;
-zahtijeva da se proizvod oznaCi propisanim znakom usaglaSenosti, odnosno da se uklone

nedozvoljeni znaci; ^ ^
- odredi mjere u cilju obezbjedenja usiova skladiStenja, kao iprevoza proizvoda koji nece

ugroziti njegovu uskladenost sa propisanim zahtjevima;
- odredi povlaCenje Hi opozivanje proizvoda koji nije uskladen, odnosno usagiaSen sa

propisanim zahtjevima;
2) za proizvod koji bi mogao predstavljati rizik uodredenim okoinostima da:
- naredi da se proizvod obiljeii jasnim ilako razumijivim upozorenjem uvezi sa mogudm

riziclma na cmogorskom jeziku;
- zahtijeva ispunjenje zahtjeva bezbjednosti utvrdenlh posebnim propisima radi isporuke

proizvoda na tili§te;
3) za proizvod koji bi mogao predstavljati rizik zaodredena iica, naredi da se ta iica

blagovremeno iuodgovarajufioj formi upozore na rizik, ukljufiujud iobjavljivanje upozorenja
putem sredstava javnog informisanja;

4) za proizvod koji bi mogao da bude opasan, privremeno zabrani nudenje, izlaganje,
isporudvanje Istavljanje uupotrebu, za vrijeme potrebno za obavijanje postupka procjene
bezbjednosti;

5) za opasan proizvod privremeno zabrani isporuku na triiSte inaredi pratece mjere
neophodne za izvr§enje mjere zabrane isporuke proizvoda na trliSte;

6) za opasan proizvod koji je na trziStu da:
- bez odlaganja naredi Hi organizuje sprjeCavanje distrlbucije Iprodaje proizvoda iupozori

korisnike na rizike koje taj proizvod predstavlja;
- naredi iii organizuje sa privrednim subjeldlma opoziv proizvoda i upozori korisnike na nzike

koje taj proizvod predstavlja;
- ako jeto potrebno, odredi uniStavanje proizvoda iii odredi naCin na koji 6e se proizvod

uCiniti neupotrebljivim.
(2) Mjere iz stava 1ovog 51ana inspektor moze da preduzme protiv:
- proizvoda&a,
- uvoznika Hi distributera i
- drugog iica, akoje to neophodno za sprovodenje tih mjera.
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CRNA GORA

WllNISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02-03-1008/1 Podgorica, 31. januar 2018. godine

MiNlSTARSTVO EKONOMIJE
- n/r mlnistarke, gospode Dragice Sekulic -

Postovana gospodo Sekulid,

Na osnovu VaSeg akta. broj: 330-228/2017-3 od 22. januara 2018. godine, kojim se trazi
miSijenje na tekst Predloga zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trzistu, Ministarstvo
finansija daje sljedede

MISLJENJE

Predlozenim zakonom o Izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trziStu postize se potpuna
usaglaSenost nacionalnog zakonodavstva sa EU propisima, u dijelu koji se prije svega odnosi na
preciziranje odredenih pojmova u zakonu, iz razloga nepostojanja istih u propisima Evropske
unije.

Na tekst Predloga zakona I pripremljeni IzvjeStaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa,
sa aspekta implikacija na poslovni ambljent. nemamo primjedbi.

Na osnovu uvida u dostavljeni tekst i izvjeStaj o sprovedenoj anaiizi procjene uticaja propisa, u
dijelu procjene fiskalnog uticaja, utvrcTeno je da za sprovodenje ovog Zakona nije potrebno
obezbjediti dodatnafinansijska sredstva u budzetu Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na Predlog zakona o izmjeni Zakona a
nadzoru proizvoda na trfiStu.

S poStovanjem,

MINISTAR

//"•. D'a'r^o Radunovic

81000 Podgorica, ul. Stanka Dragojevica br. 2
tel: +382 20 242 835; fax; +382 20 224 450; e-mail: mf@mif.gov.me



OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UT!CAJA PROPISA

PREDLAGA6 PROPISA

NAZIV PROPISA

Mlnlstarstvo ekonomlje

Predlog zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na
tftiStu

1. Definlsanje problema

- Koje probleme treba da rije§i prediozGni akt?
- Koji su uzroci problema?
- Koje su posljedice problema?
- Koji su subjektl ostedenl, na koji nacin i u kojoj mjeri?
- Kako b1 problem evoluirao bez promjenepropisa ("status quo" opcija)?

Izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trliStu („Slu:^beni list CG, broj 33/14) pristupilo se radi
postizanja potpune usagla§enosti nacionalnog zakonodavstva sa EU propisima. a §to jejedan od
preduslova zazatvaranje pregovora sa EU upoglavlju 28, ZaStlta potroSaSa izdravlja.
Pored Regulative EU 765/2008, u nacionaino zakonodavstvo se prenose oderedene odredbe
Direktive 2001/95 EZ o opStoj bezbjednosti proizvoda. Naime, nakon sagledavanja postojeclh
rjeSenja, utvrdeno je da postoje neusaglaSenosti odredbi zakona sa navedenom direktivom, u
dijeiu koji se, prije sveqa, cdnosi na preclziranje odredenih pojmova uzakonu.

2. Clljevi

Koji ciljevi se postlzu predlozenim proplsom?
- NavestI uskladenost ovih ciljeva sa postoje6im strategljama ill programima Vlade, ako je

primjenljivo.

Cilj izmjene ovog zakona jeste obezbljedill potpunu bezbjednost proizvoda, koji se stavljaju na
tfZiSte Crne Gore.

3. Opcije

Koje su mogude opcije za ispunjavanje ciljeva I rjoSavanje problema? (uvljek treba
razmatrati "status quo" opclju I preporueijivo je ukljucitl i neregulatornu opciju, osim ako
postojl obaveza donosenja predlozenog propisa).
Obrazlozlti preferiranu opclju?

Postizanje ciljeva i rjeSavanje problema ostvarivo jejedino usvajanjem predmetnog zakona

4. Analiza uticaja . . ,
Na koga ce i kako 6e najvjerovatnije iitlcati rjeSenja u propisu - nabrojati pozibvne I
negativne utlcajo, direktne I indlrektne.
Koje troskove te primjena propisa Izazvatl gradanlma ! privredi (naro6ito malim i srednjim
preduze6ima). . , ^ ,. «•

- Da li pozltivne posljedice donoScnJa propisa opravdavaju troskove koje ce on stvonti.
Da li se proplsom podrzava atvaranje novih privrcdnih subjekata na trfl§tu i trziSna
konkurcnclja.
Ukljucitl procjenuadmlnistrativnlh optero6en]a 1biznis barljera.

DonoSenje predmetnog zakona pozitivno de uticati na potro§a6e u Crnoj Gori i cjeiokupnl
ambljent usekloru trgovine, obezbjedujuci potpunu bezbjednost proizvoda na trziStu.
Nema troSkova za gradane 1privredu, na osnovu primjene predmetnog Zakona.
Nema trcSkova - vidjeti prethodni odgovor.
Direklnog uticaja nastvaranje novih privrednih subjekata na tr2i§tu nema.
Predmetnl zakon nede dovesti do stvaranja biznis barljera.

5. Procjena fiekalnog uticaja



Da li jo potrobno obezbjedenje finansijskih srodstava iz budzeta Crne Gore za
implomentaoiju propisa i u kom iznosu?
Da li je obozbjedenje finansijskih sredstava Jcdnokratno, ill tokom odredenog vremenskog
perioda? Obrazloiiti.
pa li Implementacijoni proplsa prolzilaze medunarodne finansijsko obaveze? Obrazloziti.
Da li &u neophodnafinansijska sredstva obezbijedona u budzotu za tokudu nskalnu godinu,
odnosno da li su planirana u budzotu za narodnu Hskanu godinu?
Da li Je usvajanjem propisa predvldeno donosenjo podzakonskih akata iz kojih ce prolste6i
finansijske obaveze?
Da ii ce se impiementacijom propisa ostvariti prlhod za budzet Crne Gore?
Dbrazlo2iti metodoioglju koja je koriScenja prilikom obracuna Unansijskih izdataka/prihoda.
Da li su postojali problemi u preclznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazlozitl.

Da It su postojaie sugestije MInistarstva finansija na nacrt/prediog proplsa?
Da II su dobijene primjedbe ukljucene u tekst propisa? Obrazlozitl. |

Nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava za impiementaciju zakona.

Vidi prethodni odgovor.

Impiementacijom zakona ne prolzilaze medunarodne finansijske obaveze.

Nije potrebno obezbjedivanje finansijskih sredstava u bud^etu.

Nije predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ce proistedi finansijske obaveze.

Impiementacijom zakona nebe se stvoriti prihod u budzietu CG.

Nije koriSbena nljedna metodoiogija obrabuna finansijskih izdataka/prihoda.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
Nazna5iti da (i je korisdena eksterna ekspertska podrdka I ako da, kako.
NaznaditI koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA process i
kako (javne ill ciljane konsultacije).

- Naznaciti glavne rezultate konsultaclja, I koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvabeni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazlozitl.
Prilikom pripreme predmetnog predioga zakona za njegovu impiementaciju,
eksterna ekspertiza.

nije koriSbena

7; Monitoring 1evaiuacija
- Koje su potencijalne prepreke za impiementaciju proplsa?

Koje be mjore biti preduzete tokom primjene propisa da hi se IspunlM ciljevi?
- Koji su glavnl indlkatori prema kojima be se mjerit! ispunjenje ciljeva?

__ Ko be biti zaduSen za sprovodenje monitorlnga i evaluacije primjene propisa?
Nema potencljalnih prepreke za Impiementacijuzakona.

Ministarstvoekonomije be vrSiti monitoring nad sprovodenjem zakona.

Datum i mjesto

Podgorica, 22.01.2018.

m
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Crna Gora

Ministarstvo evropskih poslova

Br. 05/1-50/2
Podgorica, 10. april 2018. godine

MINISTARSTVO EKONOMIJE
gospoda Dragica Sekulli
minlstarka

Postovana gospodo Sekulic,

Dopisom broj 330-228/2017-4 od 4. aprila godine traiilistem
uskladenosti Predloga zakona o izmjeni Zakona o f
pravnom tekovinom Evropske unije, saglasno Elanu 40 stav 1alineja 2Poslovn.K
Vlade.

Nakon UDOznavania sa sadtiinom propisa, Ministarstvo evropskih poslova je
saglasno snavodima uobrascu uskladenosti predloga prop.sa s pravnom tekovmo.
Evropske unije.

Spostovanjem,

BlOOO Podgorica, Bulevarrevoludje 15
Tel/Fax: +382 20416 360

ISTRA

?OricN



IZJAVA OUSKLABENOSn NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE SPRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNIJE

Identifikacionibroj Izjave ME-IU/PZ/18/03

1. Nazlv nacrta/predloga proplsa
Predlog zakona o izmjenl Zakona o nadzoru proizvoda natrziStu' na crnogorskom jeziku
Proposal for the Law on Amendment to the law on Market Surveillance of
Products

- na engleskom jeziku

2. Podaci o obradivaCu propisa

a)Organ drzavne.uprave kcji priprema propis
Organ drzavne uprave

- Sektor/odsjek

Ministarstvo ekonomije

Direktorat za unutraSnje tziste I konkurenciju

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, e-mali) Biijana Jakid
482 212 biilana.lakic@m_ek.^vji^e

- kontakt iica (ime, prezime, teiefon, e-mail) Ana Martinovic

482 219 ana.martinovicgP mek.gov.me
Jeiena Damjanovic

482 219 jelena.damjanovlc@mck.gov.tTie

b) Pravno lice s javnim ovlascenjem zaprlpremu i sprovodenje proplsa
- Nazlv pravnog iica

- odgovorno lice (ime, prezime, teiefon, e-mail)
- kontakt Iica (ime, prezime, teiefon, e-mail)

/

3. Ofgani drzavne uprave kojiprimjenjuju/sprovode propis
- Organ dritavne uprave Ministarstvo ekonomije

4. Uskladenost nacrta/predloga. propisa s odredbama Sporazuma o stabltizacljl i pridruzivanju Izmedu
Evropske unlje Injenlh drZava clanica, sjedne strane 1Crne Gore, sdruge strane (SSP)
a) Odredbe SSPas kojima se uskiaduje propis
Glava VI, Uskladivanje zakonodavstva, sprovodenje zakona i pravlia o konkurenciji, clan 77,
Standardizacija, metrologlja, akreditaclja i ocjenausaglaSenosti
b) Stepenispunjehostl obaveza koje proizilaze iz navedenlh odredbi SSPa

Ispunjava u potpunosti

djeiimidio Ispunjava

ne ispunjava

c) Razlozi za djeiltTiicno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi
SSPa -

/

5. Veza nacrta/predloga proplsa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj unijl (PPCG)

• PPCG za period
- Poglavlje, potpoglavlje

- Rok za donosenje propisa
- Napomena

2018-2020

/

/

Donosenje zakona o Izmjehi Zakona o nadzoru proizvoda na
trzlStu nije predvldeno Programom pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.

6. Uskladenostnacrta/predloga propisas pravnomtekovlnom Evropske unije
a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unlje
TjfeU, Die tredi, Poiltike IunutraSnje mjere Unije, Giava i, UnutraSnje trzlste, clan 26/ TFEU, Part Three,
Union Policiesand Internal Action,Title 1Market, Article26
Potouno uskladeno/Fullv harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije



32001.L0095

Dlrektiva 2001/95/EC Evropskog parlamenta t Savjeta od 3. decembra 2001 o opStoj bezbjednostl
proizvoda / Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3December 2001 on
general product safety (OJ L11,15.1.2002)
Potpuno uskladenO/FuHv harmonized

c) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske
Ne postoje ostali izvori prava EU ove vrste sa kojim bt se predlog propisa mogao uporediti rad! dobllanja
stepena njegove uskiadenosti.

/

6.1. Razlozi za djellmienu uskladenost ill neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s praunom
tekovlnom Evropske unlje Irok u kojem ]e predvldeno postlzanje potpune uskiadenosti

/

7. Ukollko ne postoje odgovarajutil proptsi Evropske unije s kojlma je potrebno obezbijedltl uskladenost
konstatovatl tu tlnjenlcu

/

8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope I ostale Izvore medunarodnog prava korlsdene pri IzradI
nacrta/predloga propisa

Ne postoje izvori medunarodnog prava s kojima je
potrebno uskladiti predlog propisa.
9, Navesti da II su navedeni Izvori prava Evropske unlje, Savjeta Evrope

pravaprevedenlna crnogorskl jezik (prevode dostavltl u prilogu)

/

ostali izvori medunarodnog

Navedeni izvor pravaEvropske unlje je preveden na crnogorski jezik
10. Navesti da II je nacrt/predlog propisa Iz taEke 1 Izjave o uskiadenosti preveden na engleskl jezik

(prevod dostaviti u prilogu)
Predlog-zakona oizmjehi2akona onadzoru proizvoda natrzistu je preveden na engleski jezik.
ll.UCeidekonsultanatau IzradI nacrta/predloga propisa 1nilhovo misljejijenomsjc^denostl
Uizradi Predloga zakona o izmjenl Zakona,o nadzoru proizvoda na konsultanata.
Potpis / oviasdeno lice obradivaca Potpis / za evr^s'k^^p'd^lova

Datum:

Prilog obrasca: ;^60^
PrevodI propisa Evropske unlje
Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeztku (ukollko postojl)

Datum;



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacloni broj (IB) nacrta/predloga propisa

ME-TU/PZ/18/03

1.1. Identifikacioni broj izjave o uskiadenosti i datum utvrdivanja nacrta/predloga
propisa na VladI

ME-IU/PZ/18/03

2. Naziv izvora prava Evropske unlje i CELEX oznaka
Direktiva 2001/95/EZ Evropskog parlamenta iSavjeta od 3. decembra 2001. oopstoj bezbjednosti proizvoda -32001L0095
3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore
Na crnogorskomjeziku

Prediog zakona o izmjeni Zakonana o nadzoru proizvoda na tiiistu
4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a)

Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije (clan, stav,tacka)

Direktiva 2001/95/EZ

Poglavlje ICiij - Podrucje primjene - Definicije

Clanl

l.Ovom se Direktivom osigurava sigurnost proizvoda koji se stavljaju na
trzlste.

2. Ova se Direktiva primjenjuje na sve proizvode utvrdene clanom 2. stavom
(a). Sve njene odredbe se primjenjuju ukoliko ne postoje posebne odredbe s
istim ciljem u pravilima prava Zajednice o sigurnost tih proizvoda. Kada
proizvodi podlijezu posebnim sigurnosnim zahtjevima zakonodavstva
Zajednice, ova se Direktiva primjenjuje samo na aspekte i rlzike ili kategorije
rizika koji nisu predvideni tim zahtjevima. Toznaci da:

clan 2. stav (b) i (c) i clan3. i 4. ne primjenjuju na te proizvode kada se(a)se

Na engleskom jeziku
Proposal for the Law on Amendments tothe Law on Market Surveillance of Products

b)

Odredba i tekst odredbe

nacrta/predloga propisa Crne Gore
(clan, stav, tacka)

Nema odgovarajuce odredbe

Nema odgovarajude odredbe

c)
Uskladenost

odredbe

nacrta/
predloga

propisa Crne
Gore s

odredbom

izvora prava

Evropske unije

Potpuno
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odnosena rizike ili kategorije rizika koji su predvideni posebnim
zakonodavstvom;

(b) se clanovi 5. do 18. primjenjuju ako ne postoje posebne odredbe o
aspektima koji su predvideni u navedenim clanovima s istim ciljem.

Clan 2

U smislu ove Direktive:

(a) «proizvod» oznacava bilo koji proizvod - ukljucujuci i proizvod u okviru
pruzanja usiuge - koji je namijenjen potrosacima ili koji bi u razumno
predvidljivim usiovima potrosaci mogll upotrebljavati, cak I ako Im nije
namijenjen, te koji jeisporucen ili dostupan, uz placanje ili besplatno, uokviru
trgovacke djelatnosti, bez obzira na to da li je nov, koristen ili doraden.
Ova se definicija ne primjenjuje na koriscene proizvode koji se isporucuju kao
antikviteti ili na proizvode koji se moraju popraviti ili obnoviti prije upotrebe,
pod usiovom da dobavljac o tome jasno obavestenjei osobu kojoj isporucuje
proizvod;
(b) «siguran proizvod» oznacuje bilo koji proizvod koji u normalnim ili
razumno predvidljivim usiovima upotrebe, ukljucujuci trajanje i po potrebi,
stavljanje u upotrebu, zahtjeve za ugradnju i odrzavanje, ne predstavija
nikakav rizik ili najmanji rizik spojiv s upotrebom proizvoda, koji se smatra
prihvatljivim i u skladu sa visokim nivoom zastite sigurnosti i zdravija ljudi,
posebno uzimajuci u obzir sljedece elemente:
(i) karakteristike proizvoda, ukljucujuci njegov sastav, pakovanje, uputstvo za
sklapanje te po potrebi ugradnja i odrzavanje;
(ii) efekat na druge proizvode, kada je razumno predvidljivo da ce se
upotrebljavati s drugim proizvodima;
(iii) predstavljanje proizvoda, oznacavanje, sva upozorenja i uputstva za
njegovu upotrebu i uklanjanje isve druge oznake ili obavestenja o proizvodu;
(iv) kategorije potrosaca izlozenih riziku prilikom upotrebe proizvoda,
posebno djecu i starije osobe.
Mogucnost nabavke ili dostupnost drugih proizvoda visih nivoa sigurnosti koji
predstavijaju 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» izstava (b);
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CG", br. 45/14 i
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(d) ftozbiljan rizik» oznacava svaki ozbiljan rizik, ukljucujuci onaj ciji efekti nisu
trenutni, koji zahtjeva brzu intervenciju javnih tijela;
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(e) «proizvodac» oznacava:
(i) proizvodaca proizvoda, kada ima sjediste u Zajednici, svaku drugu osobu
koja se predstavija kao proizvodac stavljajuci na proizvod svoje ime, zastitni
znak ili drugo karakteristicno oblljezje, ill osobu koja proizvod doraduje;
(ii) predstavnika prolzvodaca, kad proizvodac nema sjediste uZajednici, ili ako
predstavnik nema sjediste uZajednici, uvoznika proizvoda;
(iii) druge strucne osobe u lancu snabdevanja u mjeri u kojoj njihove
djelatnosti mogu uticati na sigurnosne karakteristike proizvoda;
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(f) «distributer» oznacuje svaku strucnu osobu u lancu snabdevanja cija
djelatnost ne utice na sigurnosne karakteristike proizvoda; • Nema odgovarajuce odredbe
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(g) «povlacenje» oznacava svaku mjeru usmjerenu na vracanje opasnog
proizvoda kojeg je proizvodac ili distributer vec isporucio potrosacu ili ga
ucinio dostupnim potrosacu;
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(h) flsprjecavanje distribucije» oznacava svaku mjeru usmjerenu na
sprjecavanje distribucije, izlaganja i ponude proizvoda opasnog za potrosace.

Poglavlje 11 Opsti sigurnosni zahtjevi, kriterijumi osjenjivanja usaglaseenosti
i evropskl standard]

Clan 3.

1. Proizvodac jeobavezan na trziste stavljati same sigurne proizvode.

2. Proizvod se smatra sigurnim, u pogledu aspekata predvidenlh relevantnim
nacionalnim zakonodavstvom, kada je, ako ne postoje posebne odredbe
Zajednice o sigurnosti tog proizvoda, u skladu sa posebnim pravllima
nacionalnog prava drzave clanice na cijem teritoriju seprodaje, atakva pravila
su izradena u skladu sa Ugovorom, a posebno njegovim clanovima 28.1 30., i
utvrduju zdravstvene i sigurnosne zahtjeve koje proizvod mora zadovoljavati
kako bi se prodavao.

Proizvod se smatra sigurnim, po pitanju rizika i kategorija rizlka obuhvacenih
relevantnim nacionalnim standardima, kada je u skladu sa neobavezujucim
nacionalnim standardima kojima su preuzeti evropskl standard!, na sto je
Komlsija objavila uputstva uSluzbenom listu Evropskih zajednica u skladu sa
cianom 4. Drzave clanice objavljuju uputstva na te nacionalne standarde.
3. U okolnostima raziicitim od onih navedenih u stavu 2., uskiadenost
proizvoda s opstim sigurnosnim zahtjevom se ocjenjuje uzimajuci u obzir
sijedeceelemente, posebno,ako postoje:
(a) neobavezujuci naclonalni standardi kojima se preuzimaju relevantni
evropskl standardi sem onih navedenih u stavu 2.;
(b) standardi koje jeizradila drzava clanica ukojoj seproizvod prodaje;
(c) preporuke Komlsije koje utvrduju smjernice o sigurnosnoj ocjeni
proizvoda;
(d) kodekse dobrih poslbvnih obicaja o sigurnosti proizvoda na snazi na tom
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odredenom podrucju;
(e) najnovija saznanja i tehnologije;
(f) razumna ocekivanja potrosaca po pitanjusigurnosti.
4. Uskladenost proizvoda kriterijima za osiguranje opsteg sigurnosnog
zahtjeva, posebno odredbama spomenutim u stavovima 2. i 3., ne sprjecava
nadlezna tijela drzava clanica da preduzmu odgovarajuce mjere kojima se
ogranicava stavljanje proizvoda na trzlste Hi zahtijeva sprjecavanje njegove
distrlbucije natrzlstu Hi njegovo povlacenje kada postoje dokazi da je, uprkos
uskladenosti, opasan,

Clan 4.

1. U smislu ove Direktive, evropski standardi navedeni u drugom podstavu
clana 3. se sastavijaju kako slijedi:
(a) zahtjevi, ciji je cilj osigurati da proizvodi koji su u skladu s tim standardima
zadovoljavaju opsti sigurnosni zahtjev se odreduju u skladu s postupkom iz
clana 15. stava 4.;

(b) na osnovu tih zahtjeva, Komisija, u skladu sa Direktivom 98/34/EZ
Evropskog parlamenta i Savjeta od 22. juna 1998. o utvrdivanju postupka za
pruzanje informacija u podrucju tehnickih standarda i uredbl 1 propisa o
usiugama informacijskog drustval poziva evropska tijela za standardizaciju da
utvrde standarde koji zadovoljavaju ove zahtjeve.
1SLL204, 21. 7.1998., str. 37. Direktlva izmijenjena i dopunjena Direktivom
98/48/EZ (SL L217, 5. 8.1998., str. 18.)
(c) na osnovu tih mandata, evropska tijela za standardizaciju usvajaju
standarde u skladus nacelima izopstih smjernicaza saradnju izmedu Komisije
1tih tijela;
(d) Komisija svake tri godine izvjestava Evropski parlament i Savjet, unutar
okvira izvjestaja navedenog u clanu 19. stavu 2., o svojim programlma za
utvrdivanje zahtjeva i mandatima za standardizaciju utvrdenim u
podstavovima (a) i (b) gore. Ovaj izvjestaj, posebno, sadrzi analizu donesenih
odiuka o zahtjevima i mandatima za standardizaciju iz podstava (a) i (b) i o
standardima iz podstava (c). On takoder sadrzi informacije o proizvodima za
koje Komisija namjerava utvrditi spomenute zahtjeve i rnandate, rizike
proizvoda koje treba razmotriti i rezultate biio kojeg pripremnog posia
pokrenutog na torn podrucju.
2. Komisija u Sluzbenom llstu Evropskih zajednica objavljuje uputstva na
evropske standarde usvojene na ovaj nacin I utvrdene u skladu sa zahtjevima
iz stava 1.

Ako standard koji su usvojila evropska tijela za standardizaciju prije stupanja
na snagu ove Direktive osigurava uskladenost s opstim sigurnosnim

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



zahtjevom, Komisija odiucuje o objavljivanju uputstva na njega uSluzbenom
istu Evropskih zajednica.
Ako standard ne osigurava uskladenost sa opstim sigurnosnim zahtjevom,
Komisija povlaci uputstva na standard Iz publikaclje ucjellni Hi djelimicno.
Uslucajevima navedenlm u drugom i trecem podstavu, Komisija, na svoju
vlastitu Inicljativu ili na zahtjev drzave clanlce, odiucuje uskladu s postupkom
iz clana 15. stava 2. da 11 taj odredeni standard zadovoljava opsti sigurnosni
zahtjev. Komisija odiucuje o objavljivanju iil povlacenju nakon savjetovanja s
odborom osnovanim u skladu sa clanom 5. Direktive 98/34/EZ. Komisija o
svojoj odiuci obavjestavadrzave clanice.
Poglavlje III Ostale obaveze proizvodaca i obaveze dlstributera

Clan 5

1. U okviru svojih djelatnosti, proizvodaci potrosacima pruzaju relevantne
informacije omogucavajuci im ocjenu rizika svojstvene proizvodu tokonri
normalnog ili razumno predvidijivog perioda njegove upotrebe, kada takvi
rizici nisu trenutno primetni bez odgovarajuclh upozorenja, i da preduzmu
mjere opreza protivtih rizika.
Upozorenja ne izuzimaju nikoga od zadovoljavanja ostalih zahtjeva utvrdenih
ovom Direktivom.

U okviru svojih djelatnosti, proizvodaci usvajaju mjere proporcionalne
karakteristikama proizvoda koje isporucuju, koje im omogucavaju da:
(a) seinformirasu o rizicima koje ti proizvodi mogu predstavijati;
(b) odaberu odredena djelovanja ukljucujucl, ako je potrebno izbjed te rizike,
poviacenje s triista, odgovarajuce i efikasno upozoravanje potrosaca ili
povlacenje proizvoda od potrosaca.
Mjere iz treceg podstava ukljucuju na primjer:
(a) oznaku, na proizvodu ili ambalazi, o identitetu i detaljima o proizvodacu i
proizvodu ili, po potrebi, grupi proizvoda kojima pripada, osim kada je
nenavodenjetakve oznake opravdano;
(b) u svim slucajevima gdje je to potrebno, sprovodenje ispitivanja uzorka
prodavanih proizvoda, Istrazivanje i, po potrebi, vodenje zapisnika o
prituzbama te obavjestavanje distributera otakvom nadzoru.
Djelovanje poput onog navedenog pod (b) treceg podstava se preduzima na
neobaveznoj osnovi ili na zahtjev nadleznih tijela uskladu s clanom 8. stavom
1., podstavom (f). Povlacenje proizvoda se preduzima ukrajnjem slucaju, kada
druge mjere nisu moguce za sprjecavanje odredenih rizika, uslucajevima kada
to proizvodaci smatraju prijeko potrebnim ili kada su to prisiljeni uciniti dalje
na mjeru koju je preduzelo nadlezno tijelo. To se moze izvrsiti u okviru
kodeksa dobrih poslovnih obicaja o tom pitanju, ako takvi kodeksi postoje u

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Navedena

odredba direktive

regulisana je
clanom 10 Zakona

o opstoj
bezbjednostl

proizvoda („SI. list
CG", br. 45/14 i

13/18)



odredeno) diiavi clanici.

2.Distributeri moraju dj'elovati s duznom brigom kako bi pomogli u
oslguravanju uskladenosti s vazecim sigurnosnim zahtjevlma, posebno na taj
nacin da ne dostavljaju proizvode za koje znaju ili bi trebali pretpostavljati, na
osnovu Informacija koje imaju ili kao strucnjaci, da ne zadovoljavaju te
zahtjeve. Stavise, u okviru svojih djelatnosti, oni ucestvuju u nadzoru
sigurnosti prolzvoda stavljenih na trziste, posebno prosljedivanjem
informacija o rlzicima prolzvoda, vodeci i pruzajuci dokumentaclju prijeko
potrebnu za utvrdivanje porijekia proizvoda, i saradnjom u djelovanjima
proizvodaca i nadleznih tijela kako bi se rizici izbjegli. U okviru svojih
djelatnosti oni preduzimaju mjere koje im omogucavaju efikasnu saradnju.
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3. Kada proizvodaci i distributeri znaju ili bi trebali znati, na osnovu
informacija koje imaju i kao strucnjaci, da proizvod koji su stavill na trzlste
predstavija rizike za potrosace ida nezadovoljava opsti sigurnosni zahtjev, oni
odmah o tome obavjescuju nadlezna tijela dtiava clanica u skladu s usiovima
utvrdenim u Prilogu !.,kao i o detaljima preduzetih djelovanja za sprjecavanje
rizika za potrosaca.
Komisija, u skladu s postupkom Iz clana 15. stava 5. prilagodava posebne
zahtjeve u vezi obaveze pruzanja informacija utvrdenih u Prilogu 1.
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4. Proizvodaci i distributeri, u okviru svojih djelatnosti, saraduju s nadleznim
tijelima, na zahtjev poslednjih, u pogledu djelovanja preduzetih za
izbjegavanje rizika koji predstavljaju prolzvodi koje oni isporucuju ili su
isporucili. Postupci za takvu saradnju, ukljucujuci postupke za dijalog s tim
proizvodacima i distributerlma o pitanjima vezanim za sigurnost prolzvoda
koje utvrduju nadlezna tijela.
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Poglavlje IV Posebne obaveze i oviascenja diiava clanica
Clan 6.

1. Drzave clanice garantuju da proizvodaci i distributeri ispunjavaju svoje
obaveze izove Direktive stavljajuci na trziste sigurne proizvode.
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2. Drzave clanice osnivaju ill imenuju tijela nadlezna za nadzor uskladenosti
proizvoda s opstim sigurnosnim zahtjevima i osiguravaju im prijeko potrebne
oviascenja i mogucnosti njihove upotrebe za preduzimanje odgovarajudh
mjera Iz ove Direktive.
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3. Drzave clanice odreduiu zadatke, oviascenja, organizaciju i dogovore o
saradnji nadleznlh tijela. On! obavjescuju Komisiju, a Komisija prosljeduje te
informacije drugim drzavama clanicama.
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Clan 7.

Drzave clanice utvrduju pravila kaznjavanja koja se primjenjuju prilikom
krsenja nacionalnih odredaba usvojenih u skladu sa ovom Direktivom te
preduzlmaju mjere potrebne za osiguranje njihovog provodenja. Predvidene
kazne su efikasne, proporcionalne i sluze kao mjere odvracanja. Drzave
clanice o tim odredbama obavjestavaju Komisiju do 15. januara 2004., takode
je obavjestavaju, bez odgadanja, o svim njihovim izmjenama 1dopunama.
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Clan 8

1.- U smislu ove Direktive, posebno njenog clana 6., nadlezna tijela drzava
clanica imaju pravo preduzeti, inter alia, mjere iz podstava (a) i (b) do (f)
ispod, po potrebi:
(a) za bllo koji proizvod:
(I) organiziraju, cak i nakon stoje stavljen na trziste kao siguran, odgovarajuce
provjere njegovih sigurnosnih karakteristika, na odgovarajucoj Ijestvici, do
posljednje faze upotrebe ili potrosnje;
(II) zahtljevaju sve potrebne Informacije odstranaka na koje se to odnosi;
(ill) da uzimaju uzorke proizvoda 1podvrgnu ihsigurnosnim provjerama;
(b) za bllo koji proizvod koji bi mogao predstavljati rizike u odredenim
usiovima:

(i) zahtljevaju njegovo oznacivanje odgovarajucim, jasno izrecenim i lako
razumljivim upozorenjima, na sluzbenim jezicima drzave clanice u kojima se

1proizvod prodaje, o rizicima koje bi mogao predstavljati;

Clanl

U Zakonu o nadzoru proizvoda na
trzistu(„S!uzbeni list CG", br. 33/14), u

clanu 19 stavl tacka 5 rijec
„privremeno" brise se.

U tacki 6 alineja 1 rijeci: „sprjecavanje
distribucije i prodaje" zamjenjuju se

rijecju „povlacenje".
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zahtijevaju da proizvod ispunjavan odredene usiove kako bi se ucinio
sigurnim prije negosto se stavi u prodaju;
(c) za brio koji proizvod koji bi mogao predstavijati rizik za odredene osobe:
da zahtijeva njihovo pravovremeno upozoravanje na odgovarajuci nacin o
riziku, ukljucujuci objavljivanje posebnih upozorenja;
(d) zabilo koji proizvod koji bi mogao bit! opasan:
privremeno zabranjuju isporuku, ponudu, ponudu isporuke ili izlaganje
proizvoda tokom perioda potrebnog za razlicite sigurnosne ocjene, provjere i
kontrole;

(e)za bilo 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 vecnatiiistu:
(i) nareduju ili organiziraju njegovo stvarno i trenutno povlacenje i
upozoravaju potrosace na rizike koje predstavlja;
(ii) nareduju ili uskladuju ili, po potrebi, zajedno s proizvodacima i
distributerima organizuju njegovo povlacenje od potrosaca i njegovo
unistavanje u odgovarajudm usiovima.
Z.Kada nadlezna tijela diiava clanica preduzimaju mjere kao sto su one
navedene u stavu 1., posebno one iz podstava od (d) do (f), one moraju
djelovati u skladu s Ugovorom, i posebno njegovim clanovima 28.1 30., tako
da se mjere primjene na nacin proporcionalan ozbiljnosti rizika, i vodeci
racuna o nacelu opreza.
U ovom kontekstu, oni podsticu i promovisu dobrovoljno djelovanje
proizvodaca i distributera, u skladu s njihovim obavezama iz ove Direktive, i
posebno njenog poglavija 111. ukljucujuci, po potrebi, razvoje kodeksa dobrih
poslovnih obicaja.
Po potrebi, oni organizuju ili odreduju mjere utvrdene stavom 1. podstavom
(f), ako je djelovanje koje su preduzeli proizvodaci ili distributer! prilikom
ispunjavanja njihovih obaveza nezadovoljavajuce ili nedovoljno. Povlacenje
proizvoda se preduzima u krajnjem slucaju. Moze se izvrsiti u okviru kodeksa
dobrih poslovnih obicaja o torn pitanju odredene drzave clanice, gdje takvi
kodeksi postoje.

3. Narocito, nadlezna tijela imaju ovlascenja preduzimanja svih potrebnih
djelovanja za hitnu primjenu odgovarajucih mjera kao sto su one spomenute
u stavu 1. podstavovima (b) do (f), u slucaju proizvoda koji predstavljaju
ozbiljan rizik. Te okolnosti odreduju drzave clanice, ocjenjujuci svaki
pojedinacni slucaj posebno, uzimajudi uobzirsmjernice iztacke 8. priloga II.
4. Mjere iz ovog clana, koje preduzimaju nadlezne tijela, upucuju se, po
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potrebi:
(a) proizvodacu;
(b) uokviru njihovi djelatnosti, distributerima i posebno strand odgovornoj za
prvu fazu distribudje na nadonalnomtrzistu;
(c) bilo kojoj drugoj osobi, ako je potrebno, s ciljem saradnje u preduzetom
djelovanju za izbjegavanje rizika koji proizlaze izproizvoda.

Clan 9.

1.Sdijem osiguranja efikasnog nadzora trzista, kojim se garantuje visok nivo
zdravija potrosaca Izastita sigurnosti, stozahtijeva saradnju izmedu nadleznih
tijela, dtiave clanice osiguravaju pristupe koji koriste odgovarajuca sredstva i
primjenu postupaka, a mogu podrazumijevati:
(a) osnivanje, periodicno azuriranje! primjenu podrucnih nadzornih programa
s obzirom na kategoriju proizvoda ili rizika te pracenje nadzornih aktivnosti,
otkrida I rezultata;

(b) pracenje i azuriranje naucnog i tehnickog znanja u pogledu sigurnosti
proizvoda;
(c) periodicni pregled i ocjenu funkdoniranja kontrolnih djelatnosti I njihove
efikasnosti I, ako je potrebno, reviziju koristenog nadzornog pristupa i
organizacije.

2. Drzave clanice potrosacima i drugim zainteresiranim strankama osiguravaju
mogucnost podnosenja prituzbi na sigurnosti proizvoda i na nadzornim i
kontrolnim djelatnostima nadleznim tijelima te rjesavanje tih prituzbi na
odgovarajud nacin. Drzave clanice aktivno izvjestavaju potrosaca i druge
zainteresiranestranke o postupcima donesenim u tu svrhu.

Clan 10.

1. Komisija promovise i ucestvuje u operacijama u okviru evropske mreze
tijela diiava clanica 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, olaksati:
(a) razmjenu informacija o ocjeni rizika, opasnim proizvodima, metodama
testlranja I rezultatima, novijim naucnim razvojima kao i drugim aspektima
relevantnim za kontrolne djelatnosti;
(b) osnivanje i sprovodenje zajednickog nadzora i projekata testlranja;
(c) razmjenu strucnog znanja i najboljih postupaka te saradnju u aktivnostima
obrazovanja;
(d) poboljsanu saradnju na nivou Zajednice u pogledu pronalazenja,
sprjecavanja distribudje i povlacenja opasnih proizvoda,
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Poglavlje V Razmjena informacija i situacije koje zahtijevaju brzu
intervenciju

Clan 11.

1. Kada drzava clanica preduzima mjere koje ogranicavaju stavljanje proizvoda
natrziste - Hi zahtijevaju sprjecavanje njihove distribucije ill povlacenje- kako
je predvideno uClanu 8. stavu (1) podstavu (b) do (f), ona, ukoliko clan 12. Hi
drugo posebno zakonodavstvo Zajednice ne zahtijeva takvo obavjestavanje,
obavjestava Komisiju o mjerama, navcdecl razloge za njihovo donosenje.
Takode obavjestava Komisiju o svim izmjenama Hi ukidanju takvih mjera.
Ako drzava clanica koja sprovodi obavjestavanje smatra da efekti rizika ne
prelaze ill ne mogu prijed izvan njene teritorije, ona ce obavestenjeiti o
mjerama ukoliko sadrze informacije o sigurnosti proizvoda koje bi mogle
zanimati driave clanlce, posebno akosu one odgovor na novi rizik o kojem se
jos nijeizvjestavalo u drugim obavestenjima.
U skladu sa postupkom iz clana 15. stava (3) ove Direktive, Komisija, dok
osigurava efikasnost i pravilno funkcioniranje sistema, usvaja smjernice iz
tacke 8. Priloga II. One predlazu sadrzaj i standardni oblik obavestenja
predvldenih ovim clanom i, posebno, utvrduju precizne kriterijume za
odredivanje uslova u kojima je obavestenje relevantno u smislu drugog
podstava.
2. Komisija prosljeduje obavestenje drugim drzavama clanicama, osim ako
zakljuci, nakon pregleda na osnovu informacija iz obavestenja, da mjera nije u
skladu s pravom Zajednice. Utom slucaju, ona odmah obavjestava drzavu
clanicu koia je pokrenula akciju.

Clan 12.

1. Kada drzava clanica usvoji Hi odiuci usvojrti, preporudti Hi dogovoriti s
proizvodacima Hi distributerima, bilo na obaveznoj ili neobaveznoj osnovi,
djelovanja za sprjecavanje, ogranicavanje ili uvodenje posebnih uslova za
mogucu prodaju ili upotrebu, unutar svoje teritorije, proizvoda zbog ozbiijnog
rizika, ona o tome odmah obavjestava Komisiju putem RAPEX-a. Ona takode
neodlozno obavjestava Komisiju o promjeni ili povlacenju te mjere ili
djelovanja.
Ako drzava clanica koja sprovodi obavjestavanje smatra da efekti rizika ne
prelaze ili ne mogu pred izvan njenog teritorija, ona djeluje u skladu sa
postupkom iz clana 11., uzimajud u obzir relevantne kriterijume predlozene u
smjernicama Iztacke 8. Priloga II.
Ne dovoded u pitanje prvi podstav, prije odluke o usvajanju tih mjera ili
preduzimanja takvog djelovanja, drzave danice mogu proslijediti Komisiji sve
informacije kojima raspolazu u pogledu postojanja ozbiijnog rizika.
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u slucaju ozbiljnog rizika, one obavjestavaju Komisiju o dobrovoljnim
mjerama iz clana 5. ove Direktive koje su preduzeli proizvodaci idistributeri.

2. Nakon sto primi takvo obavestenje, Komisija provjerava njihovu
uskladenost s ovim clanom, i zahtjevima koji se primjenjuju za funkcioniranje
RAPEX-a, i prosljeduje ih ostalim drzavama clanicama, koje, zauzvrat,
neposredno obavjestavaju Komisiju o svim usvojenim mjerama.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

3. Detaljni postupci za RAPEX su utvrdeni u Prilogu II. Komisija ih prilagodava
u skladu s postupkom iz clana 15. stava 5.
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4. Pristup RAPEX-u je otvoren zemljama kandidatima, trecim zemljama Hi
medunarodnim organizacijama u okviru sporazuma izmedu Zajednice i tih
zemaija ill medunarodnih organizacija, prema dogovorima definisanim u tim
sporazumima. Svi takvi sporazumi se temelje na reciprocitetu i sadrze
odredbe o povjerljivosti u skladu sa onima koje se primjeniuju u Zajednici.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Clan 13.

1. Ako Komisija postane svjesna ozbiljnog rizika koji odredeni proizvodi
predstavljaju za zdravlje i sigurnosti potrosaca u razlicitim drzavama
clanicama, ona moze, nakon savjetovanja s drzavama clanicama, i, ako se
pojave naucna pitanja koja su u nadleznost Znanstvenog odbora Zajednice,
nakon savjetovanja sa Naucnim odborom nadleznim za rjesavanje tog
odredenog rizika, usvojiti odiuku uskladu s ishodom tih savjetovanja, uskladu
sa postupku iz clana 15. stava 2., zahtijevajuci od drzava clanica da preduzmu
neke od mjera nabrojenih u clanu 8. stavu 1. podstavu (b) do (f) ako, se
istovremeno:

(a) na osnovu prethodnih savjetovanja s drzavama clanicama utvrdi da seone
znatno razlikuju u pogiedu usvojenog pristupa ili prislupa koji setreba usvojiti
za rjesavanje rizika; i (b) rizik se ne moze rijesiti, u pogiedu prirode
sigurnosnog problema svojstvenog proizvodu, na nacin koji je u skladu sa
stepenom hitnosti slucaja, pomocu ostalih postupaka utvrdenih posebnim

1zakonodavstvom Zajednice koje se primjenjuje na te proizvode; i

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



(c) rizik se moze efikasno eliminirati samo usvajanjem odgovarajucih mjera
koje se primjenjuju na nivou Zajednlce, s ciljem osiguravanja dosljedne zastite
visokog nivoa za zdravlje i sigurnost potrosaca i pravilnog funkcioniranja
unutarnjeg trzista.

2. Odluke iz stava 1. su vazece kroz period ne duzi od godine dana te se mogu
potvrditi, u skladu s istim postupkom, za dodatni perloda, nit! jedno od kojih
nljeduze od godinu dana.
Medutim; odluke koje se odnose na posebne, pojedinacno utvrdene
prolzvode ill grupe proizvoda suvazece bez vremenskog ogranicenja
3. Izvoz opasnih proizvoda, koji su predmet odluke iz stava 1., iz Zajednice se
zabranjuje osim ako se ne odiuci drugacije.
4. Diiavecianice preduzimaju sve potrebne mjereza primjenu odiuka izstava
1. u roku od 20 dana, osim ako se u tim odlukama ne odredi drugaciji period.
5. Nadlezna tijela odgovorna za sprovodenje mjera iz stava 1., u toku mjesec
dana, daju strankama na koje se to odnosi mogucnost da dostave svoja
misljenja i o njimaobavijeste Komisiju.
Poglavlje VIPostupcl odbora
Cl. 14-15

Poglavlje VII Zavrsne odredbe
Clan 16.

1. Informacije, o rizicima za zdravlje i sigurnost potrosaca koje predstavljaju
proizvodi, kojima raspolazu tijela drzava clanica su uopsteno dostupne
javnosti, u skladu s zahtjevlma transparentnostl i ne dovodeci u pitanje
ogranicenja potrebna za nadzor i istrazne djelatnosti. Posebno, javnost ima
pristup informacijama o identifikaciji proizvoda, prirodi rlzika i preduzetim
mjerama.

Medutim, dtiave cianice i Komisija preduzimaju korake koji njihovim
sluzbenicima i agentima osiguravaju ne otkrivanje informacija dobijenih u
smislu ove Direktive koje se, svojom prirodom, smatraju profesionalnom
tajnom u opravdanim slucajevima, iskljucujuci informacije koje se odnose na
sigurnosne znacajke proizvoda koja se moraju objaviti ako to okolnosti
zahtijevaju, s ciljem zastite zdravija i sigurnosti potrosaca.
2.Zastlta profesionalne tajne ne sprjecava pruzanje informacija relevantnih za
osiguravanje efikasnosti trzisnog nadzora i nadzornih djelatnosti nadleznim
tijellma. Tijela koja primaju informacije kojese smatraju profesionalnom
tajnom osiguravaju njlhovuzastltu.

Clan 17.

Ova Direktiva ne dovodi u pitanje primjenu Direktive 85/374/EEZ.
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Clan 18.

1. Sve mjere usvojene na osnovu ove Direktive koja ukljucuje ogranlcenja
stavljanja proizvoda na trziste ili zahtijeva njegovo povlacenje Hi opoziv mora
navesti odgovarajuce razioge na kojima se zasniva. O njoj se obavjestava, sto
je prije moguce, stranka na koju se to odnosi, a navodi se 1 pravni lijek
dostupan u okviru odredaba na snazi u toj odredenoj drzavi clanici i
vremenska ogranicenja koja se odnose na taj pravni lijek.
Ukljucenim se strankama, ako je moguce, daje mogucnost izlaganja njihovih
gledista prije usvajanja mjere. Ako to nlje ucinjeno unaprljed zbog hitnosti
mjere koja se mora donijeti, daje im se takva mogucnost u primjerenom roku
nakon donosenja mjere.
Mjere koje zahtijevaju povlacenje proizvoda ili njegov opoziv uzimaju u obzir
potrebu ohrabrivanja distributera, korisnlka i potrosaca doprinosenju
sprovodenja tih mjera.
2. Drzave clanice osiguravaju mogucnost zaibe pred nadleznim sudovlma u
pogledu svih mjera koje su preduzela nadlezna tijela ukljucujuci ogranicenja
stavljanja proizvoda na trzista ili zahtjeve za sprjecavanje distrlbucije ili
povlacenja proizvoda.

3. Sve odiuke donesene na osnovu ove Direktive koja ukljucuje ogranicenja
stavljanja proizvoda na trziste ili zahtijeva sprjecavanje njegove distrlbucije ili
povlacenje ne dovode u pitanje ocjenu odgovornosti stranke na koju se to
odnosi, s obzirom na nacionaino kazneno pravo koje se primjenjuje u torn
slucaju.

Cl. 19-24

PRILOG I

ZAHTJEVI U POGLEDU INFORMACIJA O PROiZVODIIVIA KOJI NIJESU U

SKLADNU SA OPSTIM SIGURNOSNIM ZAHTJEVOM, KOJE PROIZVODACI I
DISTRIBUTER! MORAJU OSIGURATI NADLEZNIM TUELIMA

1. Informacije navedene u clanu. 5. stavu 3., ili po potrebi posebnim
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zahtjevima pravila Zajednice o odredenim proizvodima, se prosljeduju
nadleznim tijelima imenovanim u tu svrhu u drzavama clanicama gdje se ti
proizvodi prodaju ili su se prodavali ili na druge nacine dostavljali
potrosacima.

2. Komisija, kojoj pomaze odbor u skladu sa clanom 15., odreduje sadrzaj i
utvrduje standardni oblik obavestenja kako je utvrdeno ovim Prilogom, cime
se osigurava efikasnost I pravllno funkcioniranja sistema. Posebno, ona
prosljeduje, po mogucnosti u obliku, vodica, jednostavne i jasne kriterijume
za odredivanje posebnih uslova, posebno onih koji se odnose na izolovane
okolnosti ili proizvode, za koje obavestenje nlje relevantno u odnosu na ovaj
Prilog.
3. Uslucaju ozbiljnih rizika, ova informacija sadrzi najmanjesljedece:
(a) informacije koje omogucavaju preciznu Identifikaclju doticnog proizvoda Hi
grupe proizvoda;
(b) puniopis rizika koje ti odredeni proizvodi predstavljaju;
(c) sve dostupne informacije relevantne za pronalazenje proizvoda;
(d) opis djeiovanja preduzetog za sprjecavanje rizika za potrosace.
PRILOG II

POSTUPCI ZA PRIMJENU RAPEX-a ISMJERNICA ZA OBAVJESTAVANJE

1. RAPEX obuhvata proizvode kako je utvrdeno clanom 2. stavom (a) koji
predstavljaju ozbiljni rizik za zdravlje i sigurnost potrosaca.
Farmaceutski proizvodi, koji su obuhvaceni DIrektivom 75/319/EEZl i
81/851/EEZ2, su iskljuceni iz podrucja primjene RAPEX-a.
2. RAPEX je prvobitno namijenjen brzoj razmjeni informacija u slucaju
ozbiljnog rizika. Smjernice iz tacke 8. utvrduju posebne kriterijume za
utvrdivanje ozbiljnih rizika.
3. Drzave clanice koje sprovode obavjestavanje iz clana 12. pruzaju sve
dostupne detalje. Obavestenje posebno sadrii informacije odredene
smjernicama kakoje utvrdeno tacnom 8., a najmanje:
(a) informacije pomocu kojih se prolzvod moze identlfikovati;
(b) opis doticnog rizika, ukljucujuci sazetak rezultata svih testlranja/analiza i
njihovi zakljucci koji su relevantni za ocjenu nivoa rizika;
(c) prirodu I trajanje mjera ili preduzetih djeiovanja ili djeiovanja o kojima je
odiuceno, po potrebi;
(d) informacije o dobavljackim lancima I distribuciji proizvoda, posebno o
zemljama koje su odrediste.
Takve Informacije se moraju prenositl upotrebom posebnog
standardizovanog oblika obavestenja i sredstvlma odredenim smjernicama
navedenim u tacki 8.
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Kada mjera o kojoj se obavjestava u skladu sa clanom 11. ill clanom 12.
zahtijeva ogranicavanje prodaje ili upotrebe hemijske supstance ili preparata,
drzave clanice dostavljaju sto je prije moguce ili rezime ill uputstvo na
relevantne podatke u pogledu te odredene supstance ili preparata te na
poznate ili dostupne zamjene, kada su takve informacije dostupne. One ce
takode obavestavati o ocekivanim efektima mjere na zdravlje I sigurnost
potrosaca zajedno s ocjenom rizika koja ]e provedena u skladu s opstim
nacelima za ocjenu rizika hemijskih supstanci kako je to predvideno u clanu
10. stavu 4. Regulative (EEZ) br.793/931 u slucaju postojedh supstanci Ili u
clanu 3. stavu 2. Direktive 67/548/EEZ2 u slucaju nove supstance. Smjernice iz
tacke8. utvrduju detalje i postupke za trazene informacije s tim u vezi.
Direktiva posljednji puta izmijenjena i dopunjena Direktivom Komisije
2000/33/EZ
4. Kada je drzava clanica obavestila Komisiju, u skladu sa clanom 12. stavom
1,, treci podstav, o ozbiljnom riziku prije odiuke o usvajanju mjera, mora
obavestiti Komisiju u roku od 45 dana da li ce potvrditi ili modifikovati tu
informaciju.

5. Komisija, u najkracem mogucem vremenu, verifikuje uskladenost
informacije primljene putem RAPEX-A s odredbama Direktive, i moze, kada to
smatra potrebnim s ciljem ocjene sigurnosti proizvoda, sprovesti istragu na
vlastitu inicijativu. U slucaju takve istrage, drzave clanice Komisiji pruzaju
trazenu informaciju koliko je to u njihovoj moci.
6. Nakon sto prime obavestenje kako je utvrdeno u clanu 12., drzave clanice
moraju obavestiti Komisiju, najkasnije unutar odredenog vremenskog perioda
odredenog smjernicamaiztacke 8., o sljedecem:
(a) da li se proizvod prodaje na njihovoj teritoriji;
(b) koje mjere u vezi doticnog prolzvoda bi one mogle usvojiti s obzirom na
vlastite okolnosti, navodeci razloge, ukljucujuci sve drukcije ocjene rizika ili
druge posebne okolnosti koje opravdavaju njihovu odiuku, posebno
nedostatak djelovanja ili daljegdjelovanja;
(c) sve relevantne dopunske informacije koje su dobili o odredenom riziku,
ukljucujuci rezultate svih sprovedenih testova ili analiza.
Smjernice iz tacke 8. predvidaju precizne kriterijume za mjere obavjestavanja
ogranicene na nacionalnoj teritoriji i specificiraju kako postupati s
obavestenjima u pogledu rizika za koje drzave clanice smatraju da ne prelaze
izvan njihove teritorije.
7. Drzave clanice odmah obavjestavaju Komisiju o svim modifikacijama ili
ukidanjudoticne mjere(a) ili djelovanja(e).
8. Komisija priprema i redovno azurira, u skladu s postupkom predvidenim



clanom 15. stavom 3., smjernice pomodu kojih Komisija i drzave clanice
upravljaju RAPEX-om.
9. Komisija moze obavestiti nacionalne kontakt tacke o proizvodima kojl
predstavljaju ozbiljne rtzike, uvezenim ill izvezenim iz Zajednice 1Evropskog
ekonomskog prostora.

10. Zemija clanica koja sprovodi obavjestavanje je odgovorna za pruzenu
informaciju.

11. Komisija osigurava praviino funkcionisanje sistema, posebno klasifikacijom
i indeksacijom obavestenja uskladu sastepenom hitnosti. Detaljni postupci se
utvrduju smjernicama iz tacke 8.
PRILOG lll-IV Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo


