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KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 14. decembra 2004,

ktorym sa ustanovujii zdsady oznamovania nebezpecnych spotrebitelskych vyrobkov prislusnym
orginom clenskych Stitov vyrobcami a distribiitormi v silade s ¢ldnkom 5 odsek 3 smernice
2001/95/ES Eurépskeho parlamentu a Rady

(ozndmené pod cislom dokumentu K(2004) 4772)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2004/905/ES)
KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY, osobitnych podmienok, najmi tykajicich sa ojedinelych

okolnosti alebo vyrobkov, pri ktorych tradné oznamo-
vanie nemd vyznam.

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

(3)  Povinnost informovat trady o nebezpe¢nych vyrobkoch
je dolezitym prvkom skvalitnenia dohladu nad trhom,

so zretefom na smernicu 2001/95/ES Eurépskszho parlar?er’ltu pretoze prislunym orgdnom umoZiiuje monitorovat, ¢i
a Rady z 3. c}ecemb;ra 2901 o bezpecnosti Vb,eznych spolo¢nosti prijali primerané opatrenia na urcenie rizik,
vyrobkov ('), najmé na jej druhy pododsek odseku 3 clinku 5, ktoré predstavuje vyrobok, ktory je uz dodavany na trh,

a v pripade potreby na nariadenie alebo prijatie dodato¢-
nych opatreni na vyhnutie sa rizikdm.

po porade s vyborom ustanovenym podla ¢linku 15 smernice
2001/95/ES,

(4 Na to, aby sa zabrdnilo neprimeranému zataZovaniu

vyrobcov, distribatorov a prislusnych orgdnov a aby sa

Kedse: umoznilo ﬁéinne.uplatflovat’ tito povinnost, je ,Vhodné
vypracovat, popri Standardnom spodsobe, prevadzkové

pokyny tykajice sa najdolezitejsich kritérii oznamovania,

ako aj praktickych aspektov oznamovania, ktoré sa pred-

lozia s cielom pomdct vyrobcom a distribGtorom pri

(1) Smernica 2001/95/ES v ¢ldnku 5 ods. 3 ustanovuje, Ze vykondvani ustanoveni uvedenych v ¢&édnku 5 ods. 3
vyrobcovia a distributori, ak vedia alebo by mali vediet smernice 2001/95/ES,

na zdklade informdcii, ktoré maji ako odbornici, Ze
vyrobok nimi zavddzany na trh je nebezpeny v sulade
s definiciami a kritériami tejto smernice, by mali infor-
movat prisluiné organy.
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

(2)  Priloha 1(2) k smernici 2001/95/ES od Komisie vyzaduje,
aby v spolupréci s Komisiou predstavitelov vSetkych ¢len-
skych stitov definovala obsah a vypracovala Standardny
sposob oznamovania tykajaceho sa vyrobkov, ktoré

Cldnok 1

hoviid  vieobecnvich siadavkim  bezpecnosti Komisia tymto prijima zdsady oznamovania nebezpecnych
Eevy/ ox]gu]u V;eo e/cr;yg , poziadavkam  bezpecnostl, spotrebitelskych vyrobkov prislusnym orgdnom clenskych
tore by mall prislusnym vnutrostatnym —organom $tétov vyrobcami a distribitormi v sdlade s odsekom 3 ¢lénku
poskytniit vyrobcovia a distribiitori a scasne zabezpe- 5 tejto smernice 2001/95[ES

¢ovat acinnost a spravne fungovanie systému oznamo-
vania. Komisia by mala najmi predlozit, napriklad vo
forme prirucky, jednoduché a jasné kritérid na urcenie

() U.v. ES L 11, 15.1.2002, s. 4. Zasady st stanovené v prilohe k tomuto rozhodnutiu.
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Clanok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym Statom.

V Bruseli 14. decembra 2004

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

Usmernenie o oznamovani nebezpecnych spotrebitelskych vyrobkov prisluSnym orginom c¢lenskych Stitov

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

vyrobcami a distribatormi v sdlade s ¢linkom 5 odsek 3 smernice 2001/95/ES

UvoD
Vyichodiskd a ciele usmernenia

Cielom smernice o vSeobecnej bezpetnosti vyrobkov (SVBV) je zarucit bezpecnost nepotravindrskych spotrebitel-
skych vyrobkov uvddzanych na trh v EU. SVBV obsahuje povinnost vyrobcov a distribitorov poskytovat prislusnym
orgdnom informdcie o poznatkoch a opatreniach tykajicich sa nebezpe¢nych vyrobkov.

SVBV splnomociiuje Komisiu, aby v spolupraci s vyborom ¢lenskych tdtov pre SVBV vypracovala zésady definujice
jednoduché a jasné kritérid ulahcujice Gi¢inné uplatiiovanie uvedenej povinnosti. Okrem toho by usmernenie malo
zjednodusit pricu zodpovednym hospodarskym pracovnikom a prislusnym orgdnom tym, Ze bude obsahovat
definované konkrétne podmienky, najmd pre ojedinelé okolnosti alebo vyrobky, na ktoré sa nevztahuje oznamovacia
povinnost. Usmernenie by malo definovat aj obsah a vytvorit Standardny oznamovaci formuldr, ktorym by vyrob-
covia a distribiitori podévali ozndmenia orgdnom.

Komisia zodpovedd najmi za zabezpecenie Gcinnosti a spravneho fungovania postupu oznamovania.
Cielom tohto usmernenia teda je:

a) z hladiska realizdcie objasnit rozsah povinnosti vjrobcov a distribiitorov takym sposobom, aby oznamovali len
informécie, ktoré sti dolezité z hladiska riadenia rizik, aby sa zabrédnilo akémukolvek nadmernému zatazovaniu
orgdnov informéciami;

b) byt referencnym dokumentom pre prislusné kritérid pri vyuzivani koncepcie ,nebezpecnych vyrobkov*;

¢) poskytovat kritérid identifikovania ,ojedinelych okolnosti alebo vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje oznamovacia
povinnost;

d) definovat obsah ozndmeni, najmi pozadované tdaje a informdcie, ako aj formuldr, ktory by sa mal pouzivat na
oznamovanie;

¢) identifikovat adresita a sposob predkladania ozndmenf;

f) definovat, aké ndsledné opatrenia by mali ¢lenské §tity prijat po prevzati ozndmenia a aké informdcie by tieto
Stty mali poskytnit o uvedenych opatreniach.

Postavenie a dalsie rozpracovanie usmernenia

Postavenie

Toto usmernenie md realiza¢ny charakter. Komisia prijala toto usmernenie po konzulticidch clenskych Stitov

v rémci vyboru pre SVBV v silade s postupom konzultdcii.

Usmernenie teda predstavuje referenény dokument na uplatiiovanie ustanoveni SVBV tykajicich sa oznamovania
nebezpecnych spotrebitelskych vyrobkov prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov vyrobcami a distribiitormi.

Dalgie rozpracovanie
Toto usmernenie bude potrebné upravovat z hladiska skisenosti a novych poznatkov. Komisia ho bude podla
potreby aktualizovat, menit a doplnat na zdklade konzulticie s vyborom uvedenym v ¢lanku 15 SVBV.

Adresdti usmernenia

Toto usmernenie je adresované clenskym $tdtom. Malo by sa pouzivat ako prirucka pre vyrobcov a distribiitorov
spotrebitelskych vyrobkov, ako aj Stitnych orgdnov ustanovenych ako kontaktné miesta na prijimanie informécii od
vyrobcov a distribiitorov s cielom zabezpecit G¢inné a dosledné uplatiovanie poziadaviek tykajicich sa oznamo-
vania.

SUHRN USTANOVENI UVEDENYCH V SMERNICI O VSEOBECNE] BEZPECNOSTI VYROBKOV (SVBV)
O OZNAMOVANIACH PREDKLADANYCH VYROBCAMI A DISTRIBUTORMI
Povinnost’ informovat’ prislusné orgdny clenskych stdtov

Podla SVBV vyrobcovia a distribatori musia informovat prislusné orgdny, ak na zédklade svojich informécii
a odbornych znalosti vedia alebo moézu predpokladat, Ze vyrobok, ktory uviedli na trh alebo do obehu je (podla
definicii a kritéril tejto smernice) nebezpecny.
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2.2,

3.1.

,Ojedinelé” okolnosti alebo vyrobky sa vylucuji z oznamovacej povinnosti.

Vyrobcovia a distribtori by mali orgdnom poskytnit predbezné informdacie o potencidlnom nebezpecenstve
vyrobku, hned ako zistia, Ze je nebezpecny. Po nadobudnuti tychto informdcii mézu byt orgdny schopné pomoct
vyrobcom a distribitorom splnit si oznamovaciu povinnost spravnym sposobom. Okrem toho sa vyrobcom
a distribatorom odportca, aby sa v pripade, Ze maji pochybnosti tykajice sa existencie nebezpecenstva vyrobku,
skontaktovali so Stdtnymi orgdnmi.

Dévod a ciele ustanovenia o oznamovani

Povinnost informovat orgdny o nebezpe¢nych vyrobkoch je vyznamnym prvkom skvalitnenia dohladu nad trhom
a riadenia rizik.

Vyrobcovia a distribdtori si v rdmci svojich ¢innosti zodpovedni v prvom rade za predchddzanie rizikdm, ktoré
predstavuji nebezpecné vyrobky. Vyrobcovia a distribiitori v§ak nemusia prijimat (alebo nemusia byt v postaveni
mat moznost prijimat) vietky potrebné opatrenia. Okrem toho aj dalsie vyrobky rovnakého druhu mozu pred-
stavovat rizikd podobné tym rizikdm, ktoré sa vztahujii na predmetné vyrobky.

Cielom postupu oznamovania je umoZnif prislusnym orgdnom monitorovat, ¢i spolo¢nosti prijali primerané
opatrenia proti rizikdm, ktoré predstavuje vyrobok, ktory sa uz dodéva na trh a do obehu, a v pripade potreby
nariadit prijatie alebo prijat dalsie opatrenia, aby sa zabrénilo rizikdm. Ozndmenie tieZ umozni prislusnym orgdnom
posudit, ¢ by mali preverit iné podobné vyrobky pritomné na trhu. Z tychto dovodov prislusné orgdny musia
dostévat primerané informdcie, ktoré im umoznia posudit, ¢ zodpovedny hospodarsky pracovnik prijal primerané
opatrenia tykajiice sa nebezpe¢ného vyrobku. Z tohto hladiska treba poznamenat, ze SVBV opréaviiuje prislusné
orgény pozadovat dodatocné informdcie, ak nadobudli ndzor, Ze nie st schopné posudit, ¢i spolo¢nost prijala
primerané opatrenia tykajice sa nebezpecného vyrobku.

KRITERIA OZNAMOVANIA
Pésobnost’

Prvou poziadavkou podla SVBV je, aby bol vyrobok v pdsobnosti tejto smernice a aby boli splnené podmienky
ustanovené clankom 5 ods. 3.

Treba poznamenat, Ze pre oznamovanie nebezpecnych potravindrskych vyrobkov boli pravnymi predpismi EU
o potravindch (nariadenie ¢. ES[178/2002 (') stanovené osobitné poziadavky.

Ak prévne predpisy odvetvia Spolocenstva tykajiice sa bezpecnosti vyrobkov ustanovuji oznamovaciu povinnost
s rovnakymi cielmi, tdto vylucuje aplikovatelnost povinnosti podla SVBV na tie kategérie vyrobkov, ktoré si
v posobnosti poziadaviek odvetvia. Dalsie informdcie o vztahu medzi postupmi a zémermi oznamovania mozno
ndjst v dokumente Prirucka o vztahoch medzi SVBV a niektorymi smernicami pre odvetvia (?). Tento dokument sa bude
dalej rozpracovévat, a to najmd pre pripady, ked sa vo svetle skisenosti objavia akékolvek prekryvy alebo neistoty
tykajice sa pouzivania ¢linku 5 ods. 3 SVBV a dolezitych informécii z jednotlivych odvetvi alebo poZziadaviek na
oznamovanie v konkrétnych prdvnych predpisoch Spolocenstva.

Okrem toho je vhodné poznamenat, Ze toto usmernenie nie je vyznamné z hladiska uplatiovania poziadaviek
tykajicich sa ,ustanoveni o zabezpeeni“ ani inych postupov oznamovania vytvorenych vertikdlnymi pravnymi
predpismi Spolocenstva o bezpecnosti vyrobkov, a toto usmernenie ani nenardsa uvedené uplatiovanie.

Dolezitymi kritériami oznamovania si:

— na prislusny vyrobok sa vztahuje ¢linok 2(a) smernice: vyrobok je urceny pre spotrebitelov alebo ho budi
pravdepodobne pouzivat spotrebitelia (vritane pouzivania v rdmci poskytovania sluzieb a vyrobkov z druhej

ruky),

— na vyrobok sa vztahuje ¢ldnok 5 smernice (to znamend, Ze iné pravne predpisy Spolocenstva nestanovuji Ziadnu
konkrétnu podobnid povinnost, porovnaj s ¢clainkom 1 ods. 2(b) SVBV),

— vyrobok je na trhu,

— vyrobca alebo distribitor md dokaz (ziskany monitorovanim bezpecnosti vyrobkov na trhu, podrobenim
vyrobku skiskam, kontrolou kvality alebo dokaz ziskany z inych pramefiov), Ze vyrobok je v zmysle definicie
SVBV nebezpecny (vyrobok z hladiska bezpecnostnych kritérii SVBV nespliia veobecné poziadavky na bezpec-
nost) alebo nesplia bezpe¢nostné poziadavky pravnych predpisov prislusného odvetvia Spolocenstva, ktoré sa
vztahuji na predmetny vyrobok,

() U.v.ES L 31, 1.2.2002 s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1642/2003 (U. v. EU L 245, 29.9.2003,

s. 4).
(3) http:/[europa.eu.int/comm/consumers|cons_safe/prod_safe/SVBV revisedSVBV_en.htm



28.12.2004

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

L 381/67

3.2.

— rizikd st takého charakteru, Ze vyrobok nemodze zostat na trhu a vyrobcovia (a distribatori) v zdvislosti od
konkrétnych podmienok maji povinnost prijat primerané preventivne a ndpravné opatrenia (prispdsobit
vyrobok, oznacit ho upozorneniami na rizikd, stiahnut z trhu a obehu atd).

VSeobecné poziadavky na bezpecnost a kritérid zhody

Vyrobcovia a distribtitori musia informovat prislusné orgdny clenskych 3tdtov, ak vyrobok, ktory uviedli na trh a do
obehu, predstavuje pre spotrebitelov nebezpecenstvo, ,ktoré je nezlucitelné so vieobecnymi poziadavkami na bezpec-
nost*. Vyrobcovia st povinn{ uvddzat na trh len ,bezpecné“ vyrobky. Clénok 2(b) definuje bezpeeny vyrobok ako
vyrobok, ktory ,pri beznych alebo rozumne predvidatelnych podmienkach pouzivania pocas doby stanovenej vyrobcom alebo
doby obvyklej pouzitelnosti a v opodstatnenych pripadoch aj poZiadaviek stvisiacich s uvddzanim do prevddzky, instaldciou
a tUdrzbou, nepredstavuje pre spotrebitela Ziadne nebezpecenstvo alebo len minimdlne nebezpecenstvd zlucitelné s pouZivanim
vyrobku, ktoré sa povazujii za prijatelné a zosiiladené s vysokou tiroviiou bezpecnosti a ochrany zdravia osob, pricom sa berii do

Uvahy najmd tieto body*:

i) charakteristiky vyrobku vrdtane jeho zloZenia, balenia, ndvodu na zostavenie a v opodstatnenych pripadoch aj instaldcie
a udrzby;

i) dcinok na dalsie vyrobky v pripadoch, ked mozno odévodnene predpokladat, Ze vyrobok sa bude pouzivat spolu s dalsimi

vyrobkami;

iii) prezentdcia vyrobku, oznacenie, akékolvek varovné symboly a ndvod na pouZitie a zneskodriovanie vyrobku a akékolvek dalsie
iidaje alebo informdcie tykajiice sa vyrobku;

iv) kategdrie spotrebitelov, ktori sii ohrozeni pri pouzivani vyrobku, najmd deti a starsi ludia.

Moznost' dosiahnutia vy$Sej tirovne bezpecnosti alebo dostupnost inyich vyrobkov predstavujiicich mensi stupefi rizika nie je
dovodom na to, aby sa vyrobok povaZoval za ,nebezpecny*.

Kazdy vyrobok, ktory nevyhovuje tejto definicii, sa povazuje za nebezpecny [¢lanok 2(c)], inymi slovami, vyrobok je
Jnebezpecny®, ak nevyhovuje vSeobecnym bezpecnostnym poziadavkdm (vjrobky na trhu musia byt bezpecné).

Clanok 3 SVBV opisuje spdsob posudzovania zhody s odkazom na $tdtne pravne predpisy, eurépske normy a iné
referencné materidly. V pripadoch, ked nejestvuji vhodné eurdpske normy, SVBV umoziuje, aby sa pri posudzovani
bezpecnosti vyrobku brali do Gvahy iné prvky: ndrodné normy, zdsady sprdvnej praxe atd.

Popri tom, ¢o je uvedené v predchddzajiicom texte, sa smernica vzfahuje aj na vazne riziko, ktoré je definované
v ¢clanku 2(d) ako ,akékolvek vdzne riziko vratane tych rizik, ktorych ucinky nie st okamzité a ktoré si vyzaduja
rychly zdsah Statnych orgdnov*.

Smernica vSak uzndva, Ze moZznost ziskania vy3Sej drovne bezpecnosti alebo dostupnost inych vyrobkov, ktoré
predstavuji mensiu droven rizika, nie je dovodom na to, aby sa vyrobok mal pokladat za ,nebezpecny*.

Uroven rizika moze zévisiet od mnohych faktorov, ako napriklad druh a ohrozenost uzivatela a rozsah bezpec-
nostnych opatreni, ktoré vyrobca prijal, aby ochrénil a varoval uzivatela pred nebezpecenstvom. Uvedené faktory sa
mali brat do tGvahy pri stanovovani tirovne rizika, ktoré sa povazuje za nebezpetné a ktoré vyzaduje od vyrobcov,
aby s nim obozndmili prislusné orgény.

Riziko moze byt tiez dosledkom chyb pri spracovani alebo vyrobe a moze vyplyvat aj z vonkajsej tipravy alebo
materidlov pouzitych na vyrobok. Riziko moze vzniknit aj z dovodu obsahu, konstrukcie, findlneho opracovania
a balenia vyrobku, upozorneni alebo nédvodov.

Pri urcovani toho, ¢&i je vyrobok nebezpecny z hladiska kritérii SVBV, treba analyzovat viaceré zélezitosti: pouzitel-
nost vyrobku, povahu rizika, skupiny osob vystavené riziku, predchddzajiice skdsenosti s podobnymi vyrobkami
a podobne. Bezpe¢ny vyrobok nesmie predstavovat Ziadne riziko alebo len minimdlne riziko, ktoré je zlucitelné
s pouzitim vyrobku a vyplyva z ciela zabezpecit uzitocné fungovanie vyrobku.

Od vyrobcov sa ocakdva, Ze pred uvedenim vyrobkov na trh a do obehu vykonaji vyhodnotenie rizik. Toto
vyhodnotenie bude sticasne zdkladom pre ich stanovisko, ¢ vyrobok vyhovuje povinnostiam vyplyvajiicim zo
zdsad vSeobecnej bezpeCnosti a moze byt uvedeny na trh a toto vyhodnotenie bude aj referenénym materidlom
pre nasledujiice opitovné postdenie daliich informécii o rizikich a o tom, & vyrobok nadalej vyhovuje definicii
bezpetného vyrobku*, alebo ¢i treba uskuto¢nit ozndmenie.
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Ak vyrobcovia alebo distribtitori ziskaji informécie alebo nové dokazy, ktoré budii dokumentovat mozné nebezpe-
enstvo vyrobku, mali by urcit, ¢i takéto informdcie vedi k zdveru, ze vyrobok je skuto¢ne nebezpecny.

Smernice, na ktoré sa odkazuje tento dokument, boli vypracované pre Systém pre rychlu vymenu informdcii Eurdpskych
spolocenstiev (RAPEX) a pre ozndmenia predkladané v silade s clinkom 11 smernice 2001/95/ES (!). V tomto dokumente
sa smernice predkladajii s cielom pomoct vyrobcom a distribitorom pri rozhodovani, ¢i konkrétna situdcia sposo-
bend spotrebitelskym vyrobkom oprdviiuje ozndmenie vyrobku prislusnym orgdnom. Smernice predstavujii meto-
dicki pomocku ur¢entt na podporu zladenosti a nebert do tvahy vsetky mozné faktory, mali by viak ulahcit
vykonanie dosledného a odovodneného odborného posidenia rizik predstavovanych konkrétnymi spotrebitelskymi
vyrobkami. Ak vak vyrobcovia alebo distribatori dospeji k zdveru, Ze maji k dispozicii jasny dokaz vychddzajici
z viacerych aspektov potreby podat ozndmenie, musia toto ozndmenie vykonat.

Vyrobcovia alebo distribatori by mali analyzovat ziskané informdicie a rozhodndt, ¢i treba konkrétnu nebezpecni
situdciu ozndmit orgdnom, priCom by mali brat do tdvahy:

— zdvaznost dosledkov nebezpecenstva zdvisiacich od vdznosti a pravdepodobnosti ohrozenia bezpecnosti
a ubliZenia na zdravi. Kombindcia zdvaznosti a pravdepodobnosti vedie k vyhodnoteniu zdvaZnosti rizika. Pres-
nost tohto vyhodnotenia bude zdvisiet od kvality informdcii, ktoré budi mat vyrobcovia a distribitori
k dispozicii.

Véznost ohrozenia bezpecnosti a poskodenia zdravia by mala byt pre dané nebezpecenstvo takd, pre akil jestvuje
odovodneny dokaz, ze ohrozenie bezpecnosti a poskodenie zdravia, ktoré mozno pripisat vyrobku, by mohlo
nastat pri predpokladanom sposobe pouZivania vyrobku. Toto by bol najhorsi pripad ohrozenia bezpecnosti
a poskodenia zdravia, ktory by s podobnymi vyrobkami mohol nastat.

Pravdepodobnost ohrozenia bezpecnosti a poskodenia zdravia pre bezného pouzivatela, ktory je v takej miere
vystaveny vyrobku, akd zodpovedd uréenému alebo rozumne ocakdvanému pouzitiu chybného vyrobku, treba
brat tieZ do tvahy, spolu s pravdepodobnostou, Ze vyrobok je alebo sa stane chybnym.

Rozhodnutie 0 podani ozndmenia by nemalo byt ovplyvnené mnoZstvom vyrobkov na trhu ani poctom ludi, na
ktorych by mohol mat nebezpecny vyrobok nepriaznivy Gcinok. Tieto faktory mozno brat do tvahy pri
rozhodovani o druhu opatreni, ktoré treba prijat na vyrieSenie problému.

— Faktory, ktoré ovplyviiuji Groven rizika, ako napriklad druh pouZivatelov a pre odolnych dospelych pouziva-
telov, ¢i vyrobok md primerané upozornenia a varovné symboly a zabezpeCenie a ¢i je nebezpecenstvo dosta-
tocne zrejmé.

V niektorych situdcidch (napr. v motorizme) spolocnost akceptuje vyssie rizikd, ako v inych situdcidch (napr. pri
detskych hrackdch). Predpokladd sa, ze k faktorom ovplyviiujicim troven rizika treba zaradif ohrozenost
ovplyvnenych osob a pri odolnych osobach poznanie rizika a mozZnosti prijat bezpecnostné opatrenia proti
riziku.

Do tvahy treba brat aj typ osoby pouZivajicej vyrobok. Ak je pravdepodobné, Ze vyrobok budii pouZivat
ohrozené osoby (akymi sa deti a star3i ludia), Groven rizika, ktoré treba oznamovat, by mala byt nizsia.

Pre odolnych dospelych ludi, tGiroven rizika, ktord je dostatocnd na pozadovanie ozndmenia, bude zdvisiet od
toho, ¢&i je nebezpecenstvo zjavné a potrebné pre fungovanie vyrobku a ¢i vyrobca venoval dostatocnti pozornost
zabezpedeniu a vystraZnym upozorneniam, a to najmi vtedy, ked nebezpecenstvo nie je zjavné.

Priloha IT uvddza podrobnejsie idaje o odhade rizika a metdde vyhodnocovania rizika, ktoré boli vyvinuté pre Systém
pre rychlu vymenu informdcii Eurpskych spolocenstiev (RAPEX) a pre oznamovania predkladané v silade s clinkom 11
smernice 2001/95/ES. Vhodné mozu byt aj iné met6dy, pricom vyber konkrétnej metédy moze zavisiet od dostup-
nych zdrojov a informdcif.

Vyrobcov a distribatorov treba nabadat k tomu, ak maji dokaz o potencidlnom probléme, aby sa kontaktovali
s organmi s cielom prediskutovat otdzku vhodnosti ozndmenia problému. Orgdny st zodpovedné za asistenciu
a pomoc vyrobcom a distribitorom pri sprdvnom splneni ich oznamovacej povinnosti.

() Rozhodnutie Komisie 2004/418/ES z 29. aprila 2004 (U. v. EU L 151, 30.4.2004, s. 86).
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3.3. Kritérid vyfiatia z oznamovacej povinnosti

Tok informécii musi byt regulovatelny obojstranne: zo strany zodpovednych hospodarskych pracovnikov, aj zo
strany orgdnov. Postup oznamovania sa realizuje len v odovodnenych pripadoch, pricom sa bert do tivahy uvedené
kritérid a zabranuje sa preplneniu systému neddlezitymi ozndmeniami.

Pri posudzovani od6évodnenosti podania ozndmenia prislusnym orgdnom vyrobcami alebo distribitormi treba vediet
aj to, za akych podmienok sa oznamovanie nevyzaduje.

Ciefom je zabranif moznému prebujneniu ozndmeni, opatreni, zdsahov alebo rozhodnuti orgdnov tykajicich sa
L»ojedinelych okolnosti alebo vyrobkov, ktoré nevyzaduji Ziadne overovanie, monitorovanie alebo zdsah orgdnov
a neposkytuju informdcie, ktoré si dolezité na postdenie rizika a ochranu spotrebitela. Toto moZe nastat vtedy, ked
je jasné, Ze riziko sa tyka len obmedzeného poctu dobre identifikovatelnych vyrobkov (alebo skupin) a ked vyrobca
alebo distribitor mé presvedcivy dokaz na prijatie zdveru, Ze riziko mé tplne pod kontrolou a pri¢ina rizika je takd,
ze vedomost o udalosti nepredstavuje uZito¢nd informdciu pre orgdny (napr. nespravne fungovanie vyrobnej linky,
chyby v manipuldcii alebo v balen).

Vyrobcovia a distribiitori podla SVBV nemusia poddvat ozndmenia v tychto pripadoch:

— vyrobky, na ktoré sa nevztahuji clanky 1 a 2(a) SVBV, ako napriklad starozZitnosti, vyrobky, ktoré nie st urcené
na pouZivanie spotrebitelmi a pravdepodobne ani nebudii pouZzivané spotrebitelmi, vyrobky z druhej ruky
doddvané na opravu,

— vyrobky, na ktoré sa nevztahuje ¢lanok 5 ods. 3 SVBV, ako napriklad vyrobky podliehajiice osobitnym postupom
oznamovania stanovenym inymi pravnymi predpismi Spolocenstva,

— vyrobky, pri ktorych je vyrobca schopny okamzite vykonat ndpravu pre vietky prislusné stcasti. Poskodenie sa
obmedzuje na jasne identifikovatelné sucasti alebo skupiny stcasti a vyrobca prisluiné sticasti stiahol,

— problémy tykajice sa kvality fungovania vyrobku a nie jeho bezpecnosti,

— problémy tykajiice sa nezhody s prislusnymi pravidlami, ktoré viak nevplyvaji na bezpecnost takym sposobom,
aby sa vyrobok mohol povazovat za ,nebezpecny”,

— ked vyrobca/distribator vie, Ze orgdny uz boli informované a maji k dispozicii vietky pozadované informdcie.
Najmi ak maloobchodnici dostali informacie o nebezpetnom vyrobku od svojich vyrobcov/distribttorov alebo
od profesnej organizdcie, ktord rozsiruje informdcie poskytované vyrobcom/distribitorom, maloobchodnici
nemusia informovat orgdny, ak vedia, Ze tieto orgdny uz boli informované vyrobcom alebo distribitorom.

POSTUP OZNAMOVANIA

. Kto musi poddvat’ ozndmenie

Oznamovacia povinnost sa vztahuje na vyrobcov aj distribtitorov, a to v rdmci ich ¢innosti a dmerne ich zodpo-
vednostiam.

V postupe oznamovania sa mozu vyskytndt pochybnosti o tom, kto méd podat informécie ako prvy. Z toho dovodu
bude uzitocné, aby kazdy zainteresovany v dodavatelskom retazci prediskutoval prakticki stranku zodpovednosti za
oznamovanie eSte predtym, ako nastane potreba podat ozndmenie. Potom, ked uz treba podat ozndmenie, rozni
zainteresovani pracovnici budd vediet ¢o robit a neddjde k zbytoénému zdvojovaniu oznamovania. Okrem toho,
priamy kontakt orgdnov a podnikatelov je velmi vyznamny, ak podnikatelské subjekty maji pochybnosti o plneni
svojej oznamovacej povinnosti.

Ak prvotny dokaz o nebezpecnosti vyrobku ziska vyrobca alebo dovozca, musi informovat prislusné $titne orgdny
a képiu informdcie zaslat maloobchodnikom a distribiitorom. Distribitor alebo maloobchodnik, ktory dostane
informdciu o nebezpecnosti vyrobku od vyrobcu alebo dovozcu, musi informovat prislusné orgény, pokial nevie,
¢i $tatny orgdn uz bol dostato¢ne informovany vyrobcom, alebo inym orgdnom.

Ak prvotny dokaz o nebezpecnosti vyrobku ziskaji maloobchodnici alebo distribiitori vyrobku, oni musia infor-
movat prislusné Stitne orgdny a kopiu informdcie zaslat vyrobcovi alebo dovozcovi vyrobku. Vyrobca alebo
dovozca, ktory dostane informéciu od maloobchodnika alebo distribtitora, musi tdto ziskanii informéciu skomple-
tizovat a poskytniit prislusnému orgdnu (orgdnom) vietky informdcie, ktoré md k dispozicii a ktoré sa tykaji
nebezpecného vyrobku, najmi totoznost dalsich distribttorov alebo maloobchodnikov vyrobku, aby sa zabezpecila
moznost vyhladat takyto vyrobok.
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4.2

4.3.

Distribtitori, ktorf maji pochybnosti o bezpecnosti vyrobku alebo o tom, ¢i nebezpeény vyrobok predstavuje
,ojedinely pripad“, musia predlozit vyrobcovi informdcie, ktoré maji k dispozicii. Mozu sa tiez skontaktovat
s prislusnymi orgdnmi s cielom ziskat radu, ako pokracovat.

Mnohé nebezpecné situdcie rozpoznajii vyrobcovia len ako vysledok spracovania viacerych hodnoteni z jednotlivych
sprav, ktoré ziskaju od roznych maloobchodnikov alebo distribttorov. Vyrobca je zodpovedny za spracovanie
informécif s cielom presne urcit povod mozného rizika a prijat opatrenia, ktoré povazuje za potrebné vritane
ozndmenia orgdnom.

Spolo¢nost by mala ur¢it osobu zodpovednt za informdcie, ktoré treba oznamovat s dostatonymi znalostami
o vyrobku.

Komu treba poddvat’ ozndmenia

Od vyrobcov a distribtitorov SVBV vyzaduje, aby ozndmenia predkladali tym organom, ktoré vykondvaji dohlad nad
trthom alebo presadzuji dodrziavanie pravnych predpisov vo vietkych clenskych $tdtoch, v ktorych sa prislusny
vyrobok uvadza na trh alebo inym spdsobom dodédva spotrebitelom. Kazdy clensky $tdt musi ur¢it orgdn zodpo-
vedny za prijimanie takychto ozndmeni. Zoznam orgdnov urcenych na tento ucel sa nachddza na webovej stranke
Spolocenstva.

Priloha I k SVBV stanovuje, Ze informdcie $pecifikované v ¢ldnku 5 ods. 3 sa musia predlozit prislusnym orgdnom
v tych ¢lenskych statoch, v ktorych sa obchoduje s prislusnymi vyrobkami alebo ktoré sa doddvali spotrebitelom
inym sposobom.

Je v3ak Ziaduce, aby sa zniZilo zafaZenie vyrobcov a distribitorov zavedenim spdsobov, ktorymi sa zjednodusi
praktickd aplikdcia prislusnych poziadaviek, pricom sa vsak zabezpec¢i informovanost vietkych zainteresovanych
orgdnov. Tieto sposoby zdroven zabrdnia viacndsobnému oznamovaniu tykajiicemu sa rovnakej chyby.

Vyrobcovia a distribitori maji teda moznost predkladat pozadované informdcie orgdnu toho clenského statu,
v ktorom posobia, ak je splnend jedna z tychto dvoch podmienok:

— Orgén prijimajici informécie ozndmi, Ze riziko je vdzne alebo povazuje riziko za ,vdZne® a tento orgdn rozhodne
o zavedeni ozndmenia tykajiiceho sa prislusného vyrobku podla systému RAPEX. V takom pripade by mal
prijimajtici orgdn bezodkladne informovat vyrobcu alebo distribiitora, ktory mu poskytol prislusnd informdciu,
o svojom rozhodnuti informovat prislusné orgdny ostatnych clenskych stitov prostrednictvom systému RAPEX.

— Orgén prijimajici informdciu ozndmi, Ze riziko nie je vdzne alebo nepovazuje riziko za vézne, ale ozndmil
vyrobcovi alebo distribuitorovi, ktory poskytol prislusnt informdaciu, svoj zdmer predlozit tito informdciu
prostrednictvom Komisie orgdnom ostatnych clenskych stitov (1), v ktorych je alebo bol, podla tidajov vyrobcu
alebo distributora, dany vyrobok uvedeny na trh. V takom pripade musi orgdn, ktory dostal informdaciu, bezod-
kladne informovat vyrobcu alebo distribttora.

Vyrobca alebo distribitor, ktory informoval len orgdn tej krajiny, v ktorej posobi, by mal vzdy poskytnif tomuto
orgdnu vetky dostupné informdcie o ostatnych krajindch, v ktorych sa obchoduje s prislusnym vyrobkom.

Ak $titne orgdny prijmd zaver alebo ziskaji dokaz o tom, Ze vyrobok uvedeny na trh je nebezpecny a neboli
o tomto informované vyrobcom alebo distribtorom, musia preskimat, ¢i a kedy prislusni zodpovedni pracovnici
mali nebezpecenstvo vyrobku ozndmit, a tieto Stdtne orgdny musia prijat potrebné opatrenia vritane moZznych
sankcif.

Spdsob oznamovania

Spolo¢nost by mala poddvat ozndmenia vyplnenim formuldra uvedeného v prilohe I a zaslanim tohto formuldra
bezodkladne prislusnému prislusnému orgdnu (orgdnom). Zodpovedny pracovnik, ktory poddva ozndmenie, musi
pozadované informécie uviest do formuldra. Ziadna spolocnost by nemala meskat s ozndmenfm len preto, e nemd
k dispozicii niektoré informécie.

Oznamovaniu moéze pomdct rozclenenie formuldra na dve Casti. Prvd Cast by sa mala vyplnit okamzite (oddiely 1 az
5) a druhd Cast (oddiel 6) by sa mala vyplnit po ziskan{ a spracovani informdcif (treba ozndmit ¢asovy harmonogram
poskytnutia chybajtcich informdcii), a to vtedy, ak nastala situdcia s vdZnym nebezpecenstvom alebo ked sa vyrobca
alebo distribttor rozhodne predloZit ozndmenie iba dradu clenského statu, v ktorom md sidlo. Ozndmenie by sa
nemalo oneskorit ani v pripade, Ze niektoré z poli v danom oddiele nemozno skompletizovat.

(") Siet bezpe¢nosti vyrobkov SVBV vytvdra rimec pre prislusné kroky na ulahcenie takychto vymien.
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5.2.

SVBV vyzaduje, aby prislusné orgdny boli informované okamzite. Spolo¢nost ich musi teda informovat bez
meskania, hned ako ziska dolezitti informéciu, a to v kazdom pripade do 10 dni(!) od prijatia informdcie, ktort
treba ozndmit, aj ked este pokracuje skiimanie naznacujiice existenciu nebezpecného vyrobku. V pripade vdzneho
rizika sa poZaduje, aby spolocnosti informovali prislusny organ (orgdny) okamzite, v Ziadnom pripade nie neskor
ako do troch dni po tom, ako dostali informéciu, ktort treba ozndmit.

V nudzovej situdcii, napriklad ked spolo¢nost prijala okamzZité opatrenia, treba, aby tdto spolo¢nost informovala
prislusné orgdny okamzite a ¢o najrychlejsim spdsobom.

OBSAH OZNAMENI

. Podklad ozndmenia (povinnost monitorovania po uvedeni na trh)

Okrem povinnosti vyhovovat poziadavkdm vSeobecnej bezpecnosti vlastnych vyrobkov, maji vyrobcovia
a distribttori aj povinnost, ako odbornici v rdmci vlastnej ¢innosti, zabezpecovat primerané sledovanie bezpecnosti
vyrobkov, ktoré dodédvajii. Povinnosti vyrobcov a distribtorov ustanovené SVBV z tohto hladiska, ako napriklad
povinnosti informovat spotrebitelov, monitorovat rizikd predstavované vyrobkom po jeho uvedeni na trh, stiahnut
nebezpecné vyrobky z trhu a obehu, boli uz uvedené. Povinnosti tykajice sa vyrobcov sa vztahuji aj na vsetkych
ostatnych clenov dodévatelského retazca, ktori by mohli ovplyvnit parametre bezpecnosti vyrobku.

Pracovnikom v rdmci ich zodpovednosti za vyrobok po jeho uvedeni na trh moézu byt dostupné rozne typy
dokazov, ktoré mozu viest k podaniu ozndmenia, medzi inymi napriklad:

— spravy alebo iné informécie o nehoddch za tcasti vyrobkov spolocnosti,

— staznosti tykajiice sa bezpecnosti od spotrebitelov, podané priamo alebo prostrednictvom distribiitorov alebo
spotrebitelskych zdruzent,

— poistné ndroky alebo pravne konania tykajiice sa nebezpecnych vyrobkov,
— nezhody tykajice sa bezpecnosti uvedené v spravach prostrednictvom postupov riadenia kvality v spolo¢nosti,

— akukolvek informdciu doleziti na identifikdciu nezhod s bezpe¢nostnymi poziadavkami, ktoré ziska spolo¢nost
od inych organizdcii, akymi si napriklad orgdny dohladu nad trhom, spotrebitelské organizicie alebo iné
spolocnosti,

— informdcie o dolezitych vedeckych pokrokoch v oblasti bezpecnosti vyrobkov.

Oznamovaci formuldr

Pozadované informécie mozno roztriedit do tychto oddielov:

1. Podrobné ddaje o orgdne (orgdnoch) alebo spolo¢nosti (spolo¢nostiach), ktoré dostdvaji oznamovaci formuldr: od
osoby, ktord vypliuje formuldr, sa Ziada, aby uviedla totoZnost orgdnu (organov) alebo spolocnosti (spolocnosti),
ktoré dostanti ozndmenie, a tloha, ktort tieto spolo¢nosti zohravaji pri obchodovani s vyrobkom.

2. Podrobné tdaje o vyrobcovi [definovanom v SVBV, &. 2 (e)]/distribttorovi vyplajicom formular: osoba vyplia-
juca formuldr musi uviest kompletné tdaje o svojej totoznosti a totoznosti spolocnosti a ich tlohe pri obcho-
dovani s vyrobkom.

3. Podrobné tdaje o predmetnom vyrobku: vyzaduje sa presnd identifikdcia vyrobku vrtane znacky, vzoru atd.,
podporend fotografiami, aby nenastala zdmena.

4. Podrobné tdaje o nebezpecenstve (druh a povaha) vritane nehdd, Gi¢inkov na zdravie alebo bezpecnost a zdverov
analyzy odhadu rizika a hodnotenia, ktord sa vykonala v stlade s kapitolou 3 kritérii oznamovania a so zretefom
na prilohu II (metodicky rdmec).

5. Podrobné tdaje o ndpravnych opatreniach, ktoré sa prijali alebo sa pldnuja prijat, na zniZenie alebo odstranenie
rizika pre spotrebitelov, napr. stiahnutie z trhu alebo obehu, prava, informovanie spotrebitelov atd. a o spolo¢-
nosti, ktord je za ne zodpovedna.

(") Vsetky terminy uvedené v texte sii vyjadrené v kalenddrnych dnoch.
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6. Podrobné 1udaje o vetkych spolocnostiach v dodévatelskom refazci, ktoré vlastnia alebo majii v drzbe prislusné
vyrobky, a odkaz na priblizny pocet vyrobkov u podnikatelskych subjektov, ako aj u spotrebitelov (tdto Cast sa
vztahuje na pripady vdzneho rizika alebo ked sa vyrobca alebo distribiitor rozhodol predlozit ozndmenie iba
dradu ¢lenského $titu, v ktorom ma sidlo) (*).

V pripade vadzneho rizika sa od vyrobcov a distribttorov pozaduje, aby uviedli vietky dostupné informécie, ktoré st
vyznamné pre vyhladanie vyrobku. Ziskanie informécii pozadovanych do oddielu 6 oznamovacieho formuldra (pozri
prilohu 1) moéze trvat dlhsie, ako ziskanie informdcii pre ostatné Casti, pretoZe moze nastat potreba ziskat ich od
viacerych organizicii. Spolocnosti by mali vyplnit a zaslat oddiely od 1 do 5 ¢m najskor a oddiel 6, hned ako
ziskajui prislusné informdcie, ale v pripadoch vdzneho rizika alebo ak sa vyrobca alebo distribitor rozhodol predlozit
oznamenie iba tradu ¢lenského $titu, v ktorom ma sidlo.

DALS[ POSTUP PO OZNAMENI

Po zaslani ozndmenia moZe nastat rozny vyvoj udalosti. Konkrétne:

— orgén, ktory dostal ozndmenie by mal, ak je to potrebné, odpovedat pozadovanim dalsich informdcii alebo
poziadat vyrobcu alebo distribitora, aby vykonal dalsie kroky alebo prijal dalsie opatrenia,

— vyrobcovia a distribatori moézu poskytnit dodatocné informdcie z vlastnej iniciativy alebo na zéklade Ziadosti
orgdnov o akomkolvek dalsom vyvoji alebo zisteni afalebo tspechu ¢ problémov s akymikolvek prijatymi
opatreniami,

— orgén by mal v pripade potreby rozhodniit o prijati donucovacicho opatrenia afalebo pozadovat od vyrobcov
a distribatorov, aby zabezpecili spoluprdcu pri dohlade nad trhom alebo informovali verejnost o totoznosti
vyrobku, povahe nebezpecenstva a prijatych opatreniach, pricom sa bude respektovat profesiondlne tajomstvo,

— ak st poziadavky ozndmenia systémom RAPEX splnené (viZne riziko, vyrobok na trhu viacerych clenskych
Statov), prislusny orgdn musi poslat ozndmenie systtmom RAPEX Komisii, ktord ho potom posle vietkym
¢lenskym $tatom.

(") Aj v pripade, ak sa s vyrobkom obchoduje iba v jednom ¢lenskom Stte, je dolezity zoznam spolocnosti, ktoré majii dotknuté vyrobky
iba v tej krajine, aby sa prislusnému tradu umoznilo monitorovat efektivitu prijatych opatreni.
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PRILOHA 1

Oznamovaci formulir o nebezpeénych vyrobkoch pre orginy od vyrobcov a distribiitorov

1. oddiel: Udaje o orgdne (orgdnoch)/spolocnosti (spolocnostiach), ktoré prijimajii oznamovaci formuldr

Orgdn/meno kontaktnej osoby/adresa/telefén/fax/e-mail/webovd strinka

Nézvy obozndmenych spolocnosti a ich dloha pri obchodovani s vyrobkom

2. oddiel: Udaje o vyrobcovi/distribiitorovi

Vyrobca alebo zdstupca vyrobeu/distribtrot, ktory vyplia talcivo

Meno a funkcia kontaktnej osoby, adresa/telefon/fax/e-mail/webovd strinka

3. oddiel: Udaje o prislusnych vyrobkoch

Kategoria. Druh alebo obchodnd znacka. Nézov (ndzvy) modelu alebo &islo/
Ciarovy kod, kod KN. Krajina povodu

Opis/fotografia

4. oddiel: Udaje o nebezpecenstve

Opis nebezpecenstva a moznych poskodeni zdravia/bezpe¢nosti a vykonand
analyza a zdver s urCenim rizika a vykonaného hodnotenia

Zaznam o nehodich

5. oddiel: Udaje o prijatych ndpravnych opatreniach

Druhy/rozsah/trvanie opatrenia (opatreni) a bezpecnostné opatrenia a nizov
zodpovednej spolocnosti

Spolo¢nosti by mali vyplnit a odoslat 6. oddiel len v pripade viZneho nebezpecenstva alebo ak sa vyroba alebo
distribiitor rozhodol predloZit ozndmenie iba dradu ¢lenského Stitu, v ktorom md sidlo

6. cast: Udaje o dalsich spolocnostiach v doddvatelskom retazci, ktoré majii prislusné vyrobky

Zoznam vyrobcov/dovozcov alebo zdstupcovia povereni clenskym $tdtom:
nézov/adresa/telef6n/fax/e-mail/webovd strdnka

Zoznam distribitorov/maloobchodnikov v ¢lenskom $tdte: ndzov/adresa/
telefon/fax/e-mail/webova stranka

Pocet vyrobkov (sériové (isla alebo ditumové kédy) v dribe vyrobeu/
dovozcu/distribitora/maloobchodnika/spotrebitelov v ¢lenskom Stéte
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PRILOHA 1

Metodicky rimec na ulah&enie dosiahnutia sdladu medzi odhadnutim a zhodnotenim rizika

Vychodiskom nasledujiceho textu je rdmec vytvoreny pre usmernenie systému RAPEX a v tejto Casti sa prezentuje
s cieflom pomoct spolo¢nostiam pri posudzovani tirovne rizika a rozhodovani o tom, & je potrebné podat ozndmenie
orgdnom. Usmernenie uvedené v tejto prilohe II nie je vyCerpdvajiice a neberie do tivahy vetky mozné faktory. Spolo¢-
nosti samotné by mali zhodnotit kazdy individudlny pripad, pricom by mali brat do tvahy kritérid stanovené tymto
usmernenim, ako aj vlastné skdsenosti a prax, dalsie dolezité aspekty a prislusné metddy.

Spotrebitelsky vyrobok moze predstavovat jeden alebo viacero vlastnych prirodzenych nebezpecenstiev. Nebezpecenstva
mozu byt rozneho druhu (chemické, mechanické, elektrické, teplotné, radiacné a podobne). Nebezpecenstvo predstavuje
prirodzenti moznost, Ze vyrobok pri istych podmienkach ohrozi bezpe¢nost a ublizi pouzivatelovi na zdravi.

Véznost kazdého druhu nebezpecenstva moze byt vyjadrend odstupriovanim vychddzajicim z kvalitativnych a nickedy aj
kvantitativnych kritérif vztahovanych na prislusny druh poskodenia, ktoré moze vyrobok spdsobit.

Moze sa stat, Ze nie vietky jednotlivé vyrobky predstavujii prislusné nebezpecenstvo, ale iba niektoré z tych, ktoré boli
uvedené na trh. Nebezpecenstvo sa moZe tykat najmi chyb, ktoré sa prejavia iba pri niektorych z vyrobkov istého druhu
(typ, model atd’) uvedenych na trh. V takych pripadoch treba zvézit pravdepodobnost existencie poskodenia/nebezpecen-
stva, ktoré je vyrobku vlastné.

Moznost, Ze sa nebezpecenstvo prejavi ako skutoény negativny Gc¢inok na zdravie a bezpecnost bude zdvisiet od trovne
vystavenia spotrebitela tomuto nebezpecenstvu, ak vyrobok pouziva urenym spdsobom alebo tak, ako to mozno logicky
ocakdvat pocas celej Zivotnosti vyrobku. Okrem toho, istym nebezpecenstvim moézu byt vystavené v niektorych pripa-
doch suic¢asne viaceré osoby. Nakoniec, pri urovani trovne rizika predstavovaného vyrobkom kombindciou véZnosti
nebezpeCenstva a vystavenia, treba brat do tivahy aj schopnost spotrebitela vystaveného nebezpeciu zabranit jeho vzniku
alebo reagovat na nebezpe¢nd situiciu. Této schopnost bude zdvisiet od ocividnosti nebezpecenstva, uvedenych vystrah
a ohrozitelnosti spotrebitela, ktory moze byt vystaveny nebezpecenstvu.

Ak sa vezmi do tdvahy uvedené aspekty, nasledujici koncepény pristup moze podnikatelskym subjektom pomoct pri
rozhodovani o tom, & konkrétna nebezpecnd situdcia spdsobend spotrebitelskym vyrobkom vyzaduje ozndmenie
prislusnym orgdnom.

Odporica sa, aby posudzovanie vykondvala mald skupina, ktord vyrobok poznd, md skiisenosti s nim a poznd jeho
nebezpecenstvd. Posudzovatelia mozZu prijat subjektivne hodnotenie, ak nemaji k dispozicii objektivne tdaje, a treba
dafat, ze tymto postupom budi moct dospiet k spravnym a rozumnym zdverom o skutocnych alebo potencidlnych
rizikdch.

Posudzovatel by mal analyzovat zozbierané informdcie a pouzit tabulku vyhodnocovania rizika takto:

1. V prvom kroku sa pouZije tabulka A na urcenie zdvaznosti dosledkov nebezpecenstva zévisiacich od vdznosti
nebezpecenstva a pravdepodobnosti jeho vyskytu pri podmienkach predpokladaného pouzivania vyrobku, ako aj
mozné u¢inky na zdravie a bezpecnost tykajiice sa vlastnych charakteristtk nebezpecenstva vyrobku.

2. V druhom kroku sa pouzije tabulka B na dalsie posidenie zdvaznosti v zévislosti od druhu spotrebitela a pre dospelé
neohrozené osoby na postdenie toho, ¢i je vyrobok vybaveny primeranymi varovaniami a zabezpeCenim a ¢&i je
nebezpecenstvo dostato¢ne zrejmé, aby umoznilo kvalitativne urcit stupeil Girovne rizika.
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Tabulka A — odhad rizika: viznost a pravdepodobnost ohrozenia bezpecnosti a poskodenia zdravia

V tabulke A sa kombinuji dva hlavné faktory vplyvajlice na vyhodnotenie rizika, a to konkrétne vdznost
a pravdepodobnost ohrozenia bezpecnosti a poskodenia zdravia. Na pomoc pri vybere vhodnych hodnét sa pouzivajii
nasledujice definicie vdznosti a pravdepodobnosti.

Védzinost ujmy na zdravi

Postidenie vdznosti vychddza zo zvdzenia moznych ddsledkov nebezpecenstva pre zdravie a bezpecnost, ktoré predstavuje
prislusny vyrobok. Odstupniovanie treba urobit konkrétne pre kazdy druh nebezpecenstva (1).

Pri posudzovani vdZnosti treba brat do Gvahy aj pocet osob, ktoré mozu byt ovplyvnené nebezpe¢nym vyrobkom. To
znamend, Ze riziko z vyrobku, ktory by predstavoval nebezpecenstvo sticasne pre viac ako jednu osobu (napr. poZiar
alebo otrava plynom z plynovych spotrebicov), treba klasifikovat ako vdznejsie nez nebezpecenstvo, ktoré moze mat
dosah iba na jednu osobu.

Pociato¢ny odhad rizika by sa mal vztahovat na riziko pre akdkolvek osobu vystavent vyrobku a toto hodnotenie by
nemalo byt ovplyvnené velkostou populdcie vystavenej riziku. Za legitimne vSak mozno povazovat, ak spolonost pri
rozhodovani o druhu opatreni, ktoré by mala prijat, zohladiiuje celkovy pocet 0sob vystavenych vyrobku.

Pri mnohych nebezpecenstvich je mozné predvidat nepravdepodobné okolnosti, ktoré by mohli viest k velmi vdznym
ujmdm na zdravi, napr. zakopnutie o kdbel, spadnutie a udretie hlavy majiice za nésledok smrt, hoci pravdepodobny je
menej vazny dosledok. Postidenie vdznosti nebezpecenstva by malo vychddzat z rozumného predpokladu, Ze Gcinky
zvolené na charakterizovanie nebezpecenstva by sa mohli prihodit pocas predvidatelného pouzivania. Ucinok pri neprav-
depodobnych okolnostiach by bol najhorSou skiisenostou tykajiicou sa podobnych vyrobkov.

Celkovd pravdepodobnost

Celkové pravdepodobnost sa vztahuje na pravdepodobnost negativneho d¢inku na zdravie a bezpe¢nost osoby vystavenej
nebezpecenstvu. Neberie sa do tvahy celkovy pocet osdb vystavenych riziku. Tam, kde sa prirucka odvoldva na pravde-
podobnost, Ze vyrobok bude chybny, by sa to nemalo vztahovat na pripady, ak je mozné identifikovat kazda jednu
z chybnych vzoriek. V takychto pripadoch st pouzivatelia chybnych vyrobkov vystaveni dplnému riziku a pouZivatelia
ostatnych vyrobkov nijakému riziku.

Celkové pravdepodobnost je kombindciou vietkych prispievajicich pravdepodobnosti, ktorymi si:

— pravdepodobnost, Ze vyrobok je alebo sa stane chybnym (ak maji vietky vyrobky chybu, potom tito pravdepodob-
nost bude 100 %),

— pravdepodobnost negativneho Gcinku, ktory sa stane beznému uZivatelovi, ktorého vystavenie vyrobku zodpovedd
urcenému alebo logicky ocakdvanému pouzivaniu chybného vyrobku.

(") Ako priklad mozno navrhniit tieto definicie klasifikdcie vdznosti pre niektoré mechanické rizikd s typickymi prislusnymi ujmami na
zdravi:

Mierne Véine Velmi vézne
<2% pracovnd neschopnost obvykle opitovny 2-15% pracovnd neschopnost obvykle >15% pracovnd neschopnost obvykle nevratnd
névrat, nevyZaduje sa nemocni¢né o3etrenie nevratnd, vyZzaduje sa nemocni¢né o3etrenie
Malé rezné rany Velké rezné rany Vézne zranenia vnitornych orgdnov

Zlomeniny Strata idov

Strata prsta na ruke alebo na nohe Oslepnutie

Poskodenie zraku Ohluchnutie

Poskodenie sluchu
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Tieto dve pravdepodobnosti sa skombinuji v nasledujiicej tabulke a vysledkom je celkovd pravdepodobnost, ktord sa

zapisuje do tabulky A.

Pravdepodobnost nebezpeéného vyrobku
Celkova pravdepodobnost ohrozenia bezpecnosti a poskodenia zdravia 100%
1% 10% N
(v3etky)
Pravdepodobnost ohrozenia | Nebezpecenstvo je vidy pritomné strednd vysokd velmi vysokd
bezpecnosti/poskodenia zdravia pri | a pri predvidatelnom pouzivani
pravidelnom vystaveni chybnému | nastane pravdepodobne ohrozenie
vyrobku bezpecnostifposkodenie zdravia
Nebezpedenstvo moze nastat mald strednd vysokd
pri  jednej  nepravdepodobnej
podmienke alebo dvoch moznych
podmienkach
Nebezpecenstvo vznikne, len ak | velmi mald mald strednd
nastane viacero nepravdepodob-
nych podmienok

Kombindcia vdznosti a celkovej pravdepodobnosti v tabulke A vedie k urCeniu zdvaznosti rizika. Presnost tohto vyhod-
notenia bude zdvisiet od kvality informdcii, ktoré md spolo¢nost k dispozicii. Ak sa berie do tvahy spolocenskd
vnimavost akceptovatelnosti rizika, bude treba vyhodnotenie upravit. Spolocnost akceptuje podstatne vicsie rizikd
v niektorych situdcidch (napr. motorizmus), ako v inych (napr. detské hracky). Na zavedenie tohto faktora sa pouziva
tabulka B.

Tabulka B — Odstupriovanie rizika: typ osoby, poznanie rizika a preventivne opatrenia

Spoloc¢nost pri niektorych situdcidch akceptuje vyssie rizikd ako pri inych. Chépe sa, Ze hlavnymi faktormi ovplyviujacimi
uroven rizika je zranitelnost typu osoby, na ktort riziko vplyva, a ¢o sa tyka dospelych odolnych osob, faktormi st
poznanie rizika a moznost prijat preventivne opatrenia proti riziku.

Zranitelné osoby

Treba brat do Gvahy typ osoby pouzivajiicej vyrobok. Ak je pravdepodobné, Ze vyrobok bude pouzivat zranitelnd osoba,
troven rizika, ktoré by sa malo oznamovat, treba stanovit na niz$iu troven. V dalom texte sa uvddzaji dve kategérie
ohrozenych osob a priklady.

Velmi zranitelné osoby Zranitelné osoby

Slepé Ciastocne vidiace

Vézne zdravotne postihnuté Ciasto¢ne zdravotne postihnuté

Velmi staré Starsie

Velmi mladé (<3 roky) Mladé (3—-11 rokov)

Bezné dospelé osoby

Prisposobenie vadznosti rizika pre odolné dospelé osoby by sa malo vykonat len vtedy, ked je nebezpecenstvo zjavné
a potrebné na fungovanie vyrobku. Pre odolné osoby by mala troven rizika zdvisiet od toho, ¢i je nebezpecenstvo zjavné
a Ci vyrobca venoval dostatocnd starostlivost tomu, aby bol vyrobok bezpecny, ¢i vyrobok vybavil upozorneniami
a zabezpeCovacimi prvkami, najmd ak nebezpecenstvo nie je zjavné. Napriklad, ak je vyrobok vybaveny upozorneniami
a zabezpeCovacimi prvkami, a ak je nebezpecenstvo zjavné, zdvaznost dosledkov nemoze byt z hladiska odstupiiovania
rizika velkd (tabulka B), aj ked mozZe vznikndt potreba prijat isté opatrenia na zvySenie bezpecnosti vyrobku. Naopak, ak
na vyrobku nie st upozornenia a dostatocné zabezpecovacie prvky, a ak nebezpecenstvo nie je zjavné, strednd zdvaznost
dosledkov sa stdva z hladiska odstupriovania rizika velkou (tabulka B).
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