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DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 1993 r.
ustanawiajaca wykaz produktéw przewidzianych w art. 8 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 339/93

(93/583/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 339/93 z dnia 8
lutego 1993 r. w sprawie kontroli zgodnosci z przepisami w
sprawie bezpieczefistwa produktéw przywozonych z pafstw
trzecich (Y),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 stanowi, ze Komisja sporza-
dzi wykaz produktéw opisanych bardziej szczegblowo w art. 2
tiret drugie, zgodnie z procedura okreslong w art. 9;

wykaz nalezy sporzadzaé i uaktualnia¢ na podstawie do$wiad-
czen iflub zasad odnoszacych si¢ do bezpieczenistwa produk-
tow i w zakresie zasad wspolnotowych;

z prac przygotowawczych odnoszacych si¢ do tego rozporzg-
dzenia oraz z przedsigwzig¢ majacych na celu zniesienie kon-
troli na granicach wewnetrznych wynika, ze Pafistwa Czlon-
kowskie poSwigcaja szczegblng uwage kontroli zgodnosci z
przepisami dotyczacymi bezpieczefistwa produktu w przypad-
ku zabawek, produktow leczniczych i $rodkéw spozywezych;

zabawki sa wyrobami przeznaczonymi dla szczegélnie zagro-
zonej grupy konsumentéw, ktorzy przy zalozeniu normalnego
zachowania dzieci nie przejawiajg ,przecigtnej ostrozno$ci”
okazywanej przez dorostych konsumentéw;

produkty lecznicze i Srodki spozywcze naleza do kategorii
produktow, ktérych spozycie w bezposredni sposéb wplywa
na zdrowie uzytkownikéw;

dlatego jest konieczne wlaczenie zabawek, produktéw leczni-
czych i Srodkéw spozywczych do wykazu produktéw opisa-
nych bardziej szczegdlowo w art. 2 tiret drugie rozporzadzenia
(EWG) nr 339/93;

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig
komitetu okreslonego w art. 9 wspomnianego rozporzadzenia,

() Dz.U.L 40 z 17.2.1993, str. 1.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wykaz produktéw opisanych bardziej szczegélowo w art. 2
tiret drugie rozporzadzenia (EWG) nr 339/93 obejmuje naste-
pujace kategorie produktow:

— zabawki,

— produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi,

— weterynaryjne produkty lecznicze,

— $rodki spozywcze,

objetych regulami wspdlnotowymi, ktérych gléwne przepisy

wymienia si¢ w celach informacyjnych w Zalaczniku do niniej-
szej decyziji.

Artykut 2
Pafistwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o przepisach,
ktore przyjely w celu wprowadzenia w Zycie niniejszej decyzji,
w ciagu jednego miesigca od jej ogloszenia.

Komisja informuje o tych przepisach inne Paistwom Czlon-
kowskim.

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 lipca 1993 r.
W imieniu Komisji

Raniero VANNI D’ARCHIRAFI

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
REGULY WSPOLNOTOWE OKRESLONE W ART. 1

Zabawki: dyrektywa Rady 88/378/EWG (')
Gléwne przepisy:

Zabawki, do ktorych odnosi si¢ niniejsza decyzja, sa zdefiniowane w art. 1 dyrektywy 88/378/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek; w zalaczniku I do tej dyrektywy wymienia
si¢ produkty, ktére nie sa zabawkami w rozumieniu dyrektywy.

Reguly wspdlnotowe wymagaja, by na zabawkach lub tez na ich opakowaniach umieszcza¢ znak ,WE”, zgodnie z
art. 11 dyrektywy 88/378/EWG.

Poniewaz dyrektywa 88/378/EWG ma zastosowanie do zabawek, ktére maja zostaé wprowadzone do obrotu, znak WE
jest wymagany tylko w przypadku:

— produktéw konicowych, ktére sg

— prezentowane w sposéb (opakowanie, oznakowanie, etykietowanie) wskazujacy na to, ze beda one wprowadzone do
obrotu bez dalszego przetwarzania.

Produkty lecznicze: dyrektywy Rady 75/319/EWG () i 81/851/EWG ()
Gléwne przepisy:

W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi art. 16 zmienionej dyrektywy 75/319/EWG przewiduje,
ze ,Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie wiasciwe Srodki w celu zapewnienia, Ze produkcja produktéw leczniczych
chronionych patentem zalezna jest od posiadania zezwolenia (..)” i dodaje, ze to zezwolenie ,jest rOwniez wymagane
przy przywozie z panstw trzecich do Pafstw Czlonkowskich”.

Artykul 24 zmienionej dyrektywy 81/851/EWG przewiduje podobne przepisy w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Wydanie zezwolenia zalezy od zdolnosci i zobowigzania producenta iflub importera do przeprowadzenia szeregu analiz
zapewniajacych zgodnos¢ przywozonych produktéw z zasadami wprowadzania do obrotu.

Poniewaz system udzielania zezwolen naklada obowigzek badania wszystkich przywozonych produktéw leczniczych,
organy celne moga ograniczy¢ kontrole takich produktéw do sprawdzenia, czy istnieje wspomniane zezwolenie (na
mocy dyrektyw 75/319/EWG i 81/851/EWG,).

Srodki spozywcze: dyrektywa Rady 79/112/EWG (%)
Gléwne przepisy:

Artykul 11 zmienionej dyrektywy 79/112[EWG w sprawie etykietowania, prezentacji i reklamowania $rodkéw spozyw-
czych przewiduje w szczegdlnosci, ze zewngtrzne opakowanie paczkowanych $rodkow spozywcezych wprowadzanych do
obrotu na etapie poprzedzajacym sprzedaz konsumentowi koficowemu lub przeznaczonych dla restauracji, szpitali i
podobnych hurtowych dostawcow Srodkow spozywezych, musza przynajmniej zawiera¢ dane szczegélowe wymienione
w art. 3 ust. 1 akapit pierwszy, czwarty i szosty oraz odpowiednio w art. 9a. Te obowigzkowe dane szczegélowe to:
nazwa, pod ktéra produkt jest sprzedawany, data waznosci lub w przypadku tatwo psujacych si¢ Srodkéw spozywezych
data poprzedzona stowami ,zuzy¢ do”, po ktérych nastepuje opis warunkéw przechowania, nazwa lub firma i adres
producenta, pakowacza lub sprzedawcy ustanowionego we Wspdlnocie.

Inne dane szczegélowe zwigzane z etykietowaniem, przewidziane w dyrektywie 79/112/[EWG moga by¢ podane tylko w
dokumentach handlowych zaréwno towarzyszacych Srodkom spozywczym, jak i przesylanych wcze$niej lub réwno-
czesnie z dostawg.

() Dz.U.L 187 z 16.7.1988, str. 1.
() DzU.L 147 z 9.6.1975, str. 13.
() DzU.L 317 z 6.11.1981, str. 1.
() DzU.L 33z 8.2.1979, str. 1.
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Spelnienie minimalnych wymogéw dotyczacych nazwiska, daty, nazwy lub firmy i adresu producenta, pakowacza lub
sprzedawcy majacego siedzibe we Wspdlnocie jest konieczne do zapewnienia, ze produkt oferowany konsumentowi
koficowemu jest etykietowany zgodnie z dyrektywa 79[/112[EWG, ktéra ma na celu ochrone i informowanie
konsument6w.

Kontrole organéw celnych w sprawie obecnosci takich obowiazkowych danych szczegétowych mozna podsumowaé w
nastepujacy sposob:

— organy celne powinny uwzgledni¢ przepisy dyrektywy 79/112[EWG, w szczegdlnosci te, ktore odnoszg si¢ do nazwy
produktu, daty i nazwiska osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie go do obrotu oraz przewidzianych wyjatkow
(np. art. 9 ust. 6 w sprawie uchylenia wymogu daty);

— kontroli powinny podlega¢ jedynie towary paczkowane przeznaczone dla koficowego konsumenta (paczkowane
$rodki spozywcze w znaczeniu definicji zawartej w art. 1 ust. 3 lit. b) nie musza mie¢ wszystkich etykietowanych
informacji przewidzianych przez dyrektywe 79/12/EWG, jesli na zewnetrznym opakowaniu umieszczone s3 wyzej
wspomniane obowigzkowe dane szczegdtowe).



