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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 29. dubna 2004,
kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) a pro
ozndmeni pfedklddand v souladu s ¢linkem 11 smérnice 2001/95/ES

(ozndmeno pod cislem K(2004) 1676)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2004/418]ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/95(ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti
vyrobku (1), a zejména na ¢l. 11 odst. 1 tfeti pododstavec uvedené
smeérnice,

po konzultaci s vyborem zfizenym podle ¢lanku 15 smérnice
2001/95]ES,

vzhledem k témto dtvodiim:

(1)

()

Smérnice 2001/95[ES zaklddd systém Spolecenstvi pro
rychlou vyménu informaci (RAPEX) mezi ¢lenskymi staty
a Komisi o opatfenich a akcich tykajicich se vyrobkd, které
piedstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpec¢nost spotfebi-
telil.

Systém RAPEX napomdhd zabrariovat tomu, aby spotiebi-
telam byly dodavadny vyrobky, které piedstavuji vazné
riziko pro jejich zdravi a bezpeénost, usnadiuje sledovani
u¢innosti a daslednosti dozoru nad trhem a jiné kontrolni
¢innosti v clenskych stdtech a vytvaii zdklad pro uréovani
potiebnych akci na Grovni Spolecenstvi.

Postup oznamovéni podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/95/ES
zahrnuje vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi
o opatfenich a akcich tykajicich se nebezpe¢nych vyrobka,
které nepfedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost
spotiebiteld.

Uf. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

Ucinné uplatiiovani postupti oznamovéni podle smérnice
2001/95/ES Komisi a pfislusnymi orgdny ¢lenskych stitt
vyzaduje dasledné provadéni pfislusnych ustanoveni uve-
dené smérnice, zejména pojeti vazného rizika a G¢inkd
rizik, které nepfesdhnou nebo nemohou pfesahnout tizemi
jednoho ¢lenského stdtu, ale které mohou zajimat viechny
Clenské staty.

S cilem usnadnit fungovan{ systému RAPEX i postup ozna-
movani podle ¢lanku 11 by mély pokyny obsahovat
normalizovany oznamovaci formuldf a kritéria klasifikace
oznameni podle stupné naléhavosti. V pokynech by mély
byt rovnéz definovany pracovni postupy, véetné lhiit pro
jednotlivé faze oznamovaciho postupu.

Pokyny by mély byt urceny vnitrostdtnim organiim pové-
fenym vykondvat funkci kontaktnich mist v systému
RAPEX a odpovédnym za oznamovaci postup podle
¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES. Komise by méla pouzi-
vat tyto pokyny jako referen¢ni dokument pro Fzeni
systému RAPEX a pro oznamovaci postup podle
¢lanku 11,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1

Komise pfijima pokyny dopliujici smérnici 2001/95/ES pro
fizeni systému SpoleCenstvi pro rychlou vyménu informaci
(RAPEX) a pro ozndmeni pfedklddand v souladu s ¢lankem 11
uvedené smérnice.

Pokyny jsou uvedeny v piiloze tohoto rozhodnuti.
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Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 29. dubna 2004.

Cldnek 2

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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1.1 Zdkladni informace a cile pokynii

Smérnice 2001/95/ES (') o obecné bezpecnosti vyrobku (déle jen ,smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki*)
zaklddd systém Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) mezi clenskymi stity a Komisi
o opatfenich a akcich tykajicich se spotiebnich vyrobkd, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost
spotiebitelti, pokud v pravnich pfedpisech Spolecenstvi neexistuji zvlastni ustanovent, kterd sleduji tyz cil.

Oznamovaci postup stanoveny v ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti ma navic za cil vyménu
informaci mezi ¢lenskymi stity a Komisi o opatfenich a akcich tykajicich se spotiebnich vyrobkd, které
nepredstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelt.

Tyto postupy jsou soucdsti ustanoveni smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki zaméfenych na zajisténi
ucinného a dasledného vynucovani piislusnych pozadavka na bezpecnost.

Cile systému RAPEX jsou nésledujici:

a) zajistit rychlou vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity a Komisi o pfijatych opatfenich a provedenych
akcich tykajicich se spotebnich vyrobkt v dusledku existence vdzného rizika pro zdravi a bezpecnost
spotiebiteld;

b) uvédomit ¢clenské stty a Komisi o existenci vazného rizika i pted pfijetim opatfeni nebo provedenim akcf;

¢) ziskat a do vech ¢lenskych stdtd rozsifit informace o dalsich krocich ¢lenskych sttt v reakci na obdrzené
informace;

za ucelem:

a) zabranit tomu, aby byly spotiebiteltm doddvany vyrobky, které predstavuji vazné riziko pro jejich zdravi
a bezpecnost, a v piipadé potieby stdhnout tyto vyrobky z trhu nebo je ptevzit zpét od spotiebiteld;

b) usnadnit sledovan{ G¢innosti a dislednosti dozoru nad trhem a vynucovaci opatieni v clenskych statech;
¢) v piipadé potieby identifikovat potiebu akce a zajistit pro ni zdklad na Grovni Spolecenstvi;

d) prispétk dislednému prosazovani pozadavks Spolecenstvi na bezpecnost vyrobki a k fadnému fungovéni
vnitfniho trhu.

Mechanismus oznamovani podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl rovnéz umoziuje
snadnéji zabrdnit doddvkdm nebezpecnych vyrobka (které nepfedstavuji vdzné riziko) spotiebiteltim
a sledovat dozor nad trhem v ¢clenskych stitech.

Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki stanovi , vypracovani nezdvaznych pokynii s jednoduchymi a jasnymi
kritérii a praktickymi pravidly, kterd se mohou zménit* na zakladé zkusenosti a nového vyvoje prostiednictvim
doplnéni, zlepSeni nebo pfizpiisobeni, aby bylo Komisi a piislusnym orgdntim ¢lenskych stdtd usnadnéno
G¢inné provozovani systému RAPEX (2); jinymi slovy maji tyto pokyny usnadnit Gi¢inné a disledné pouzivani
smérnice 0 obecné bezpe¢nosti vyrobki v souvislosti s oznamovacimi postupy.

Cilem téchto pokyn je:
a) vyjasnit oblast plisobnosti systému RAPEX z operativniho hlediska

— stanovenim pojmového rdmce pro ustanoveni uvedené smérnice ve vztahu k vyrobkim, které
piedstavuji vaznd rizika, a zejména stanovenim kritérii pro pouZivani pojmu ,vdzné riziko®,

— poskytnutim informaci o druzich opatieni, akef a situaci, které je tfeba ozndmit,

— poskytnutim névodu, jak ozndmit Komisi dobrovolnd opatfeni vyrobct nebo distributort pfijatd se
souhlasem orgdnt nebo vyzadand témito organy,

— stanovenim kritérif pro urceni ,lokdlnich udalosti“ (piipadd, kdy tcinky doty¢ného rizika nepfesdhnou
nebo nemohou ptesdhnout tzemi jednoho ¢lenského stitu), které by mohly zajimat vSechny ¢lenské
stdty, a proto by jim mély byt ozndmeny,

— stanovenim kritérii pro oznamovani informaci o nebezpecnych vyrobcich Komisi diive, nez se ¢lensky
stat rozhodne pfijmout opatfeni nebo provést akee,

— urcenim vyrobkd, na které se rovnocenné vztahuji zvldstni systémy vymény informaci, a které jsou
proto vynaty z oblasti pisobnosti systému RAPEX,

— tfidénim a registraci ozndmeni podle stupné naléhavosti;

Ur. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
V rdmci tohoto dokumentu se oznacenim ,.¢lenské staty“ rozuméji viechny stdty, které jsou soucdsti Evropské unie, a také staty,
které jsou stranami dohody o EHP.
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b) definovat obsah ozndmeni, zejména pozadované informace a udaje, a ddle formulafe, které je tieba
v systému RAPEX pouzivat;

¢) definovat ndsledné akce, které maji clenské stéty, jezZ ozndmeni obdrzely, pfijmout, a definovat informace,
které maji o takovych akcich poskytnout;

d) popsat, jakym zptsobem Komise naklddd s ozndmenimi a informacemi o ndslednych akcich;
e) stanovit Ihity pro jednotlivé fize postupt v systému RAPEX;

f) definovata dokumentovat praktické postupy na trovni Komise a ¢lenskych statt pro provozovani systému
RAPEX a viechny pfislusné technické podrobnosti.

Tyto pokyny rovnéz poskytuji ndvod tykajici se oznamovaciho postupu podle ¢lanku 11 smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobki tim, Ze vyjasiiuji oblast pouziti postupu, podrobné uvddéji obsah ozndmeni a stanovi
pravidla pro naklddani s ozndmenimi a pro jejich pfeddvani.

1.2 Status a dalsi vyvoj pokynii
Status:

Toto jsou operativni pokyny. Tyto pokyny pfijala Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity v rdmci vyboru
zizenym smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd, ktery je ¢inny v souladu s poradnim postupem.

Predstavuji proto referencni dokument pro pouzivani ustanoveni smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka
tykajicich se systému RAPEX i pro ozndmeni predklddand podle ¢ldnku 11 uvedené smérnice.

Dalsif vyvoj:

Tyto pokyny bude tfeba pfizptsobit na zdkladé zkuSenosti a nového vyvoje. Komise je po projedndni
s vyborem uvedenym v ¢ldnku 15 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki bude v pfipadé potieby aktualizovat
nebo je zméni.

1.3 Komu jsou pokyny urceny

Tyto pokyny jsou urceny vnitrostatnim orgdntim clenskych stdt povéfenym zapojit se do sité systému RAPEX
jako kontaktni mista a odpovédnym za oznamovaci postup podle ¢lanku 11 smérnice. Komise bude tyto
pokyny pouzivat jako referencni dokument pii fizeni systému RAPEX a oznamovaciho postupu podle
¢lanku 11 smérnice.

OBECNA OBLAST PUSOBNOSTI SYSTEMU RAPEX

2.1 Definice vyrobkil, na které se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil, a kritéria pro pouZivdni této definice
pro ticely systému RAPEX

Ustanoven{ smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, a zejména postup v systému RAPEX, se vztahuji na
spotiebni vyrobky, které pro spotiebitele predstavuji vazné riziko, pokud neexistuji Zddnd zvldstni ustanoveni
v pravnich pfedpisech Spolecenstvi, ktera sleduji tyz cil. Pfiklady vyrobkd, na které se systém RAPEX vztahuje,
jsou hracky, elektrické spotiebice pro domdcnosti, zapalovace, pfedméty péce o déti, vozidla a pneumatiky
apod.

Vyrobky, na které se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, jsou definovany v jejim ¢l. 2 pism. a):

,vyrobkem*“ se rozumi kazdy vyrobek, ktery je uréen — rovnéz v ramci poskytnuti sluzby — spotiebiteliim nebo
pravdépodobné bude za rozumné predvidatelnych podminek spottebiteli pouZzivan, a to i kdyz jim uréen nent,
a je za uplatu nebo bezplatné doddvan nebo poskytovan v ramci obchodni ¢innosti bez ohledu na to, zda je
novy, pouzity nebo upraveny.

Dilezité jsou zejména ndsledujici prvky:
— vyrobky musi byt urceny spotiebitelim a musi jim byt doddny nebo dény k dispozici, nebo

— budou pravdépodobné za rozumné piedvidatelnych podminek spottebiteli pouzivdny, a to i kdyz jim
nejsou urceny. RovnéZz maji byt zahrnuty vyrobky ,migrujici“ z profesiondlniho pouziti na spotiebitelsky
trh. Jinymi slovy, vyrobky, které byly ptivodné vyvinuty pro profesionalni pouZiti a uvolnény na trh jako
vyrobky uréené profesiondlnim pracovnikiim a které byly ndsledné prodavény také spotiebitelim,
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— vyrobky poskytované v souvislosti se sluzbou: smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii se rovnéz vztahuje
na vyrobky, které jsou spottebitelim doddviany nebo poskytovany pro pouziti v souvislosti
s poskytovanim sluzby. Spotfebni vyrobky jsou casto poskytovany spolu s urcitymi sluzbami (napf.
prondjem strojnich zafizeni). Zaf{zeni pouzivané poskytovatelem sluzby k dodéni sluzby, zejména
poskytovatelem sluzby provozované zafizeni, na némz se spottebitel pfepravuje nebo cestuje, je jiz mimo
oblast ptisobnosti smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka.

2.2 Vyrobky vyiiaté ze systému RAPEX, protoZe se na né rovnocenné vztahuji zvldstni poZadavky pro rychlou vyménu
informaci
Ze systému RAPEX jsou vynaty ndsledujici vyrobky, protoze se na né rovnocenné vztahuji mechanismy

oznamovani stanovené pravnimi pfedpisy Spolecenstvi:

— lécivé piipravky, na které se vztahuji smérnice 75/319/EHS (*) a 81/851/EHS (2),

— aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje smérnice 90/385/EHS (), zdravotnické
prostiedky, na které se vztahuje smérnice 93/42[EHS () a diagnostické prostredky in vitro, na které se
vztahuje smérnice 98/79/ES (%),

— potraviny a krmiva, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (°).

Dal3i informace o vztahu mezi jednotlivymi oznamovacimi postupy stanovenymi pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi lze nalézt v kapitole 9.1 a v samostatné ,P¥rucce o vztahu mezi smérnici o obecné bezpecnosti
vyrobkt a nékterymi sektorovymi smérnicemi (7)“.

2.3 Opateni, rozhodnuti a akce, které maji byt ozndmeny v systému RAPEX

Navodny seznam rtznych druht opatieni a akei piislusnych orgdnt clenskych stitd, které by mély byt
ozndmeny v rdmci systému RAPEX, lze nalézt v ¢linku 8 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd. Tato

opatfenti a tyto akce maji za cil

— stanovit podminky pfed uvedenim vyrobku na trh,

— vyzadovat, aby byl vyrobek uveden na trh s upozornénim na rizika, kterd mize pfedstavovat,
— upozornit spotiebitele na ur¢ité riziko spojené s vyrobkem,

— docasné nebo trvale zakdzat doddvani, nabizeni k doddni nebo vystavovani vyrobku,

— zorganizovat staZeni vyrobku z trhu nebo jeho zpétné pievzeti,

— nafidit vyrobcim nebo distributorim stdhnout vyrobek, pfevzit jej zpét od spotiebitelt a znicit jej.

Ostatni opatieni a akce, které orgdny mohou p¥ijmout nebo provést a které by mély byt ozndmeny, jsou:
— dohody s vyrobci a distributory o podniknuti krokti nezbytnych k odvracen rizik souvisejicich s vyrobky,

— dohody s vyrobci a distributory o spolecné organizaci stazeni vyrobkd, zpétného prevzeti vyrobka od
spotiebitelil a jejich zniceni nebo jakékoliv jiné vhodné akee,

— dohody s vyrobci a distributory o koordinaci zpétného prevzeti vyrobku od spotiebitelii a jeho zniceni.

Clenské stity by mély ozndmit viechna takovito opatieni, i kdyz pravdépodobné budou nebo jiz jsou
predmétem odvoldni na vnitrostétni trovni nebo podléhaji pozadavkiim na zveiejnéni. Clenské staty by mély
v ozndmeni uvést, zda je opatfeni konecné povahy (protoze nebylo vyrobcem nebo dovozcem napadeno nebo
protoze bylo s kone¢nou platnosti potvrzeno), nebo zda je stile pravdépodobné, ze bude, nebo v soucasné
dobgé je, pfedmétem odvoldni. V kazdém piipadé by méla byt kazdd ndslednd zména statutu opatfeni sdélena
Komisi.

Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2000/38/ES (Uf. vést. L 139, 10.6.2000, s. 28).
Uf. vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2000/37/ES (U. vést. L 139, 10.6.2000, s. 25).
Ur. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17.

UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici (ES) 1882/2003 UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1.
UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici (ES) 1882/2003 UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002 kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin

(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici (ES) 1642/2003 UF. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4.
http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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Podle ¢lanku 5 jsou vyrobci a distributofi povinni uvédomit vnitrostatni orgdny o dobrovolnych akcich nebo
opatfenich piijatych k odvraceni rizika pro spotiebitele. Pokud vyrobek piedstavuje vazné riziko, jsou organy
povinny ozndmit tato dobrovolnd opatfeni Komisi (viz kapitola 4.3).

2.4 Dalsi informace o vdznych rizicich, které mohou byt v systému RAPEX vyméfiovdny

Clenské stity mohou Komisi sdélit:

— vsechny informace tykajici se existence vazného rizika ve fazi pred rozhodnutim pfijmout opatieni nebo
podniknout akei (Cl. 12 odst. 1 tieti pododstavec). V takovém piipadé by méla kontaktni mista systému
RAPEX o koneéném rozhodnuti uvédomit rovnéz Komisi,

— opatfeni tykajici se urcité vyrobni série, kterd byla ¢lenskym stdtem stazena z trhu z davodu vdzného rizika,
a kdy byly ¢lenskym stdtem stazeny z trhu vechny kusy pochdzejici z této série,

— rozhodnuti celniho orgdnu zadrZet nebo odmitnout vyrobky na hranicich EU, jestliZe zadrzeny nebo
odmitnuty spotiebni vyrobek piedstavuje vazné riziko. Kontaktni mista by méla tuto informaci dale predat
celnim organdim svych zemi (viz podrobnosti v kapitole 8.3).

Komise miiZe obdrzet informace tykajici se vyrobka, které predstavuji vazné riziko pro zdravi spotfebiteld, ze
tietich zemi nebo prostiednictvim obdobnych informac¢nich systémt zfizenych jinymi organizacemi, véetné
zemi mimo EU. Komise informace vyhodnoti a mize je pfedat clenskym stdttim.

U téchto druhti dodatecnych informaci o vaznych rizicich, které mohou byt v systému RAPEX vyménény, se
od ostatnich ¢lenskych statd nevyZaduje oficidln{ reakce ani pouziti normalizovaného formuldfe.

2.5 Kritéria pro oznamovdni opatieni souvisejicich s riziky, kterd nepfesahuji tizemi clenského stdtu

Opatfteni a akce tykajici se rizik, jejichz ti¢inky nepfesahuji nebo nemohou pfesahnout tizemi ¢lenského statu,
jsou z oblasti ptsobnosti systému RAPEX vynaty.

V nékterych piipadech vsak budou tato opatfeni a akce pravdépodobné zajimat vykonné orgdny ostatnich
¢lenskych statd. Pro posouzeni toho, zda opatieni tykajici se rizika s lokdlnim ticinkem poskytuje informace
o bezpecnosti vyrobku, které budou pravdépodobné zajimat ostatni clenské staty, by organ mél vzit napiiklad
v tvahu, zda je opatfeni pfijato jako odezva na novy druh rizika, které dosud nebylo hldseno v jinych
ozndmenich, zda je opatfeni spojeno s novym rizikem vyplyvajicim z kombinace vyrobkd nebo zda jde o novy
druh nebo novou kategorii nebezpe¢ného vyrobku.

Opatfeni tykajici se pouzitych vyrobki proddvanych soukromymi osobami a vyrobkt zhotovenych na
zakdzku, které predstavuji vdzné riziko, jsou z oblasti pusobnosti systému RAPEX vynata, jestlize clensky stdt,
ktery opatfeni pfijal, mize z existujicich informaci usoudit, Ze se vyrobek nemaze vyskytnout v jiném
clenském state.

S ohledem na volny obéh vyrobkl na evropské tirovni, na otevienost evropské ekonomiky a na skute¢nost,
Ze spotiebitelé nakupuji vyrobky nejen na svém domdcim trhu, ale také béhem dovolené v zahrani¢i nebo pies
internet, doporucuje se kontaktnim mistim, aby v piipadé nejistoty, zda urcité riziko muze byt dilezité pro
jiny ¢lensky stat nebo zda jej miize zajimat, podniknuté akce ohlasovala.

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI VAZNYCH RIZIK

3.1 Definice vdzného rizika ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkii a cile pokynii tykajicich se vaznych rizik

Vazné riziko je definovano v ¢l. 2 pism. d) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku takto:
,vaznym rizikem se rozumi kazdé vazné riziko, které vyzaduje rychly zdsah ze strany orgdnt vefejné moci,
véetné rizika, jehoz Gcinky nejsou bezprostiedni®.

Tato definice vdzného rizika je charakterizovdna dvéma klicovymi prvky. Za prvé zahrnuje viechny druhy
vazného rizika, které z vyrobku pro spotiebitele vyplyvaji (bezprostiedni ohrozeni i moznd dlouhodoba
rizika); za druhé jde o rizika, kterd vyzaduji rychly zdsah.

Ndsledujici podkapitoly poddvaji obecny névod, ktery mé piislusnym orgdntim pomoci p¥i posuzovani stupné
zdvaznosti rizika a pii rozhodovéni, zda je rychly zdsah nezbytny. Cilem je pomoci orgdnim rozpoznat
piipady, které podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki spadaji pod pojem ,vazné riziko“. Pokyny nejsou
v této kapitole vycerpavajici a nesnazi se zohlednit viechny mozné faktory. Vnitrostatni orgdny by mély kazdy
jednotlivy piipad posuzovat podle jeho vyznamu a brat v dvahu jak kritéria uvedend v téchto pokynech, tak
i svou vlastni zkuSenost a praxi, ostatni relevantni tivahy a vhodné metody.
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3.2 Kritéria tykajici se stupné zdvaznosti rizik

Spotiebni vyrobek miiZe v jednom ¢i nékolika ohledech ptedstavovat nebezpedi. Toto nebezpeci miize byt rizného
druhu (chemické, mechanické, elektrické, tepelné, radiacni apod.). Nebezpecim se rozumi vlastni schopnost vyrobku
za urcitych podminek poskodit zdravi nebo ohrozit bezpecnost uzivateli.

U kazdého druhu nebezpe¢i miize byt stanoven stupeil jeho zdvaznosti, a to na zdkladé kvalitativnich a nékdy
kvantitativnich kritérif podle druhu skod, které muaze zptsobit.

MdzZe se stat, Ze doty¢né nebezpedi nepredstavuji viechny jednotlivé vyrobky, ale pouze nékteré kusy uvedené na trh.
Nebezpedi miize zejména souviset s vadou, kterd se mezi vyrobky uvedenymi na trh objevi pouze u nékterych vyrobka
urcitého druhu (znacka, model......). V takovych piipadech by méla byt zohlednéna pravdépodobnost, Ze vyrobek
vykazuje vadu nebo predstavuje nebezpedi.

Moznost konkretizace nebezpedi jako skute¢ného negativniho G¢inku na zdravi nebo bezpecnost bude zéviset na tom,
v jaké mife mu bude spotfebitel vystaven pfi pouzivani vyrobku béhem jeho Zivotnosti podle jeho urceni nebo tak,
jak to mize byt rozumné ocekdvano. Urc¢itému nebezpedi navic mize byt v nékterych piipadech vystaveno vice osob
soucasné. A konecné pii stanovovéni stupné rizika, které vyrobek pfedstavuje, prostiednictvim kombinace zdvaznosti
nebezpedi a miry vystaveni tomuto nebezpedi by méla byt zohlednéna také schopnost spotiebitele, ktery je nebezpeci
vystaven, zabranit nebezpe¢né situaci nebo na ni reagovat. To bude zdviset na dostupnych informacich o nebezpedi,
provedeném upozornéni a zranitelnosti spotfebitele, ktery mize byt nebezpedi vystaven.

S piihlédnutim k vyse uvedenému muze ndsledujici koncepéni pfistup napomoci Giednikiim vykonnych orgénti
rozhodnout, zda konkrétni nebezpecnd situace vyvoland spotiebnim vyrobkem predstavuje vdzné riziko ve smyslu
smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobki.

Utednici by méli:
— jako prvni krok pouzit tabulku A ke stanoveni stupné zdvaznosti ndsledk(i nebezpedi, a to v zédvislosti na

zdvaznosti nebezpedi a pravdépodobnosti jeho konkretizace v podminkidch uvazovaného pouziti i podle
mozného Gcinku na zdravi nebo bezpecnost v ndvaznosti na vlastni nebezpe¢né vlastnosti vyrobku,

— jako druhy krok pouzit tabulku B k dalsimu posouzeni stupné zdvaznosti ndsledkt podle typu spotiebitele
a u béznych dospélych osob podle toho, zda je vyrobek opatfen pfiméfenym upozornénim a ochranou a zda je
nebezpedi dostate¢né ziejmé, aby bylo mozné jeho stupen rizika kvalitativné ur¢it.

Tabulka B uvadi stupné zdvaznosti nasledkd z tabulky A, u nichZ existuje situace vazného rizika a u nichZ je nutnd
ze strany vykonnych orgdnti rychld akce.

Tabulka A:
Odhad rizika: zdvaZnost a pravdépodobnost negativniho #¢inku na zdravi nebo bezpecnost
V tabulce A jsou spolecné uvedeny dva hlavni faktory ovliviiujici odhad rizika, a to zdvaznost a pravdépodobnost

negativniho dc¢inku na zdravi nebo bezpecnost. Vybéru spravnych hodnot maji napomoci ndsledujici definice
zdvaznosti a pravdépodobnosti.

Zdvaznost

Posouzeni zdvaznosti vychdzi ze zvdZzeni moznych dusledkt nebezpedi, které uvazovany vyrobek predstavuje, pro
zdravi nebo bezpecnost. Klasifikace by méla byt provedena zvldst pro kazdy druh nebezpedi (%) .

() U nekterych rizik souvisejicich s mechanickymi vlastnostmi vyrobki mohou byt napiiklad uvazovany ndsledujici definice
zdvaznosti a pro né typické drazy:

Mensf riziko

Vézné riziko

Velmi vadzné riziko

Neschopnost < 2 %
zpravidla vratnd a nevyzadujici
nemocni¢ni oetfeni

Neschopnost 2 - 15 %
zpravidlanevratnd, vyzadujici
nemocnicni osetfeni

Neschopnost > 15 %
zpravidla nevratnd

Lehéi fezné rany

Vazné fezné rany

Vazné poranéni vnitinich orgdnd

Leh¢i zlomeniny

Ztrata prstu u ruky nebo u nohy

Ztrata koncetin

Poskozen{ zraku

Ztrata zraku

Poskozeni sluchu

Ztrata sluchu
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Pfi posuzovani zdvaznosti by se mél rovnéz zohlednit pocet osob, které mohou byt nebezpe¢nym vyrobkem
zasazeny. To znamend, Ze riziko spojené s vyrobkem, ktery mtize predstavovat riziko pro vice osob najednou (napf.
pozdr nebo otrava plynem z plynového spotiebice), by mélo byt klasifikovano jako vaznéjsi nez nebezpedi, které mize
zasdahnout pouze jednu osobu.

Odhad pocate¢niho rizika by se mél odvijet od rizika, které vyrobek ptedstavuje pro kazdou osobu, jez je vyrobku
vystavena, a nemél by byt ovlivnén celkovym poctem ohroZenych osob. P¥i rozhodovani o akci, kterd md byt
podniknuta, viak mohou piislusné orgdny oprévnéné brét v dvahu celkovy pocet osob vystavenych vyrobku.

U mnohych pipadt nebezpedi je mozné piedpoklddat nepravdépodobné okolnosti, které by mohly vést k velmi
vaznym nésledktim, napf. zakopnuti o kabel, pdd nebo ndraz hlavou vedouci k Gmrti, pfestoze méné vdzné nasledky
jsou pravdépodobnéjsi. Posouzeni zdvaznosti nebezpeci by mélo byt zaloZeno na informacich, které dostate¢né
prokazuji, Ze se G¢inky vybrané pro charakterizaci nebezpedi mohou vyskytnout, pokud je vyrobek pouzivin
piedvidatelnym zptsobem. Témito informacemi muZe byt nejhorsi zkusenost s podobnymi vyrobky.

Celkovd pravdépodobnost

Tento pojem se vztahuje k pravdépodobnosti negativnich dc¢inkd na zdravi nebo bezpecnost osob vystavenych
nebezpedi. Nezohlediiuje se piitom celkovy pocet ohrozenych osob. Pokud jde v téchto pokynech
o pravdépodobnost, Ze vyrobek je vadny, nemél by se tento pojem pouzit, jestlize existuje moznost identifikovat kazdy
jednotlivy vadny kus. V takovém piipadé jsou uzivatelé vadnych vyrobkd vystaveni plnému riziku, a uzivatelé
ostatnich vyrobkii naopak nejsou vystaveni zidnému riziku.

Celkova pravdépodobnost je kombinaci viech spoluptisobicich pravdépodobnosti, jako je:

— pravdépodobnost, Ze vyrobek je nebo se stane vadnym (jestlize by byly vadné viechny vyrobky, ¢inila by tato
pravdépodobnost 100 %),

— pravdépodobnost, Ze se negativni Ucinek vyskytne u bézného uzivatele, jehoZ vystaveni riziku odpovidd
zamyslenému uzit{ vadného vyrobku nebo uziti, které lze rozumné ocekavat.

Tyto dvé pravdépodobnosti jsou v ndsledujici tabulce slouceny do celkové pravdépodobnosti, kterd je uvedena
v tabulce A.

Pravdépodobnost nebezpecného vyrobku

Celkova pravdépodobnost negativniho G¢inku na zdravi nebo

& 0,
bezpecnost 1% 10 % 1'00 %
(vSechny)
Pravdépodobnost  negativ- | Nebezpe¢i vzdy existuje stiedni vysokd velmi vysokd

niho dc¢inku na zdravi nebo | a negativni ti¢inek na zdravi
bezpecnost pii vystaveni | nebo bezpecnost se pii

nebezpecnému vyrobku | pfedvidatelném pouziti
v obvyklé mife pravdépodobné vyskytne
Nebezpeci se mize vyskyt- nizkd stiedni vysokd

nout za jedné nepravdépo-
dobné okolnosti nebo za
dvou moznych okolnosti

Nebezpeci se mtize vyskyt- | velmi nizkd nizkd stiedni
nout pouze tehdy, je-li
splnéno nékolik nepravdé-
podobnych podminek naje-
dnou.

Kombinace zévaznosti a celkové pravdépodobnosti v tabulce A poskytuje odhad stupné zdvaznosti rizika. Pfesnost
tohoto posouzeni bude zdviset na kvalité informaci dostupnych tfednikovi vykonného orgdnu. Tento odhad je viak
potieba upravit s ohledem na vniméni{ p¥ijatelnosti rizika spolecnosti. Spole¢nost totiz v nékterych oblastech, jako
je motorizmus, akceptuje mnohem vyssi riziko nez v jinych oblastech, jako jsou détské hracky. Tento faktor je zahrnut
v tabulce B.

Tabulka B

Klasifikace rizika: kategorie osob, znalost rizika a preventivni opatfeni

Spolecnost za urcitych okolnosti akceptuje vyssi rizika nez za jinych. Pfedpoklddd se, Ze hlavnimi faktory
ovliviiujicimi stupen rizika, které se povaZuje za vdzné, jsou zranitelnost zvldstni kategorie osob a u béznych
dospélych osob znalost rizika a moznost provést na ochranu proti nému urcitd preventivni opatfeni.
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Zranitelné osoby

Ohled by mél byt brdn na kategorie osob, které vyrobek pouzivaji. Jestlize budou vyrobek pravdépodobné pouzivat
zranitelné osoby, mél by byt stupen rizika, které se povazuje za vdzné, nastaven na niz§f trovni. Nize jsou uvedeny
dvé kategorie zranitelnych osob a piiklady:

Velmi zranitelné osoby Zranitelné osoby
Nevidom{ C4stecné zrakové postizeni
Tézce postiZeni Céstecné postizen{
Velmi staré osoby Star3{ osoby
Velmi mladé osoby (< 3 roky) Mladé osoby (3 — 11 let)

Bézné dospélé osoby

Béznym dospélym osobdm by se zdvaznost rizika méla ptizptsobit pouze tehdy, je-li nebezpedi ziejmé a nezbytné
pro fungovani vyrobku. U béznych dospélych osob by mél stuperi rizika, které se povaZuje za vazné, zaviset na tom,
zda je nebezpedi zfejmé a zda vyrobce pro bezpe¢nost vyrobku ucinil vie, co je nutné, a opatiil vyrobek ochranou
a upozornénim, zejména neni-li nebezpeci zfejmé. Jestlize je napiiklad vyrobek opatfen vhodnym upozornénim
a ochranou a nebezpeci je zfejmé, nemusi byt vysoky stupent zdvaznosti z hlediska ndsledkti povazovén za vdzné
riziko i z hlediska rizika samotného (tabulka B), i kdyZ ur¢itd opatieni ke zlep3eni bezpecnosti vyrobku mohou byt
nutnd. Jestlize naopak vyrobek neni opatfen vhodnou ochranou a upozornénim a nebezpeci neni ziejmé, vede
i stfedni stupen zdvaznosti z hlediska ndsledkt k oznaceni rizika za vazné (tabulka B).
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OBSAH OZNAMENI V SYSTEMU RAPEX

4.1 Informace, které je tfeba uvést ve formuldfi ozndmeni

Informace by mély byt co nejiiplngjsi: kontaktni mista by méla vyplnit véechna policka ve formuléfi ozndment (piiloha
I téchto pokynd). Jestlize urcité informace nejsou k dispozici, méla by byt tato skute¢nost uvedena a vysvétlena. Pfedlozen
by mél byt rovnéz harmonogram pro dodani chybéjicich informaci.

Odpovédnost za poskytnuté informace nese oznamujici ¢lensky stat (bod 10 ptilohy I smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd).

Aby byla ozndmeni pouzitelnd pro orgdny ostatnich ¢lenskych statd pfi ¢innostech dozoru nad trhem, musi obsahovat
viechny tdaje potfebné k identifikaci nebezpe¢ného vyrobku, k vysledovani jeho pavodu, k identifikaci jeho obchodnich
a distribu¢nich kanald, ke stanoveni souvisejicich rizik apod.

Jestlize by odhalen{ informaci mélo ohrozit ochranu soudnich fizeni, sledovani a vySetfovani nebo obchodni tajemstvi,
muze byt vyzadovano zachovani davérnosti, pokud nepfevazi vefejny zdjem na odhalen{ informaci za icelem ochrany
zdravi a bezpecnosti spotiebitelt.

Oznamujici ¢lensky stit by mohl rovnéZ vyzadovat zachovani davérnosti u pfloh ozndmeni, napf. u podkladd
k soudnimu fizeni, které neobsahuji informace dtlezité pro ochranu spottebiteli a které je nutné chranit.

Podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka musi mit vefejnost piistup k informacim, které se tykaji bezpecnostnich
vlastnosti vyrobkd, povahy rizika, identifikace vyrobku a pfijatych opatfeni.

Kontaktni mista by méla vénovat zvldstni pozornost kontrole toho, zda jsou v ozndmeni uvedeny nésledujici zakladni
informace:

— podrobny popis vyrobku (pokud mozno vcetné celntho kédu vyrobku) spolu s fotografif pro usnadnéni jeho
identifikace vykonnymi orgédny. Identifikace a popis vyrobku by mély byt pfesné, aby se zamezilo jakékoliv ziméné
s podobnymi vyrobky stejné kategorie, které jsou bezpecné,

— posouzeni rizika zahrnujici zejména vysledky zkousek provedenych pfislusnym orgdnem,

— rozsah a povaha opatfeni pfijatého s cilem odvritit riziko, jeho trvani a dal3i ndsledné kroky. Oznamujici ¢lensky stat
by mél uvédomit Komisi o jakékoliv zméné pfijatého opatieni a o konetném rozhodnuti, které se tykd doty¢ného
vyrobku. Clensky stét by mél v ozndmeni uvést, zda je opatien{ koneéné (tj. nebylo napadnuto vyrobcem ¢&i dovozcem
nebo bylo potvrzeno piislusnym organem, ktery nepfipousti odvoldni), nebo by mohlo byt ¢ v soucasnosti je
pfedmétem odvoldni. V kazdém piipadé musi byt Komisi sdélena kazdd zména tykajici se statutu opatfent,

— informace potiebné k identifikaci distribu¢nich kanalt vyrobku a jeho ptvodu, zejména jeho vyrobcee, dovozce nebo
vyvozce, i dal3f informace tykajici se jeho vysledovatelnosti.

V piipadé vyrobki dovaZenych ze tietich zemi by mély byt rovnéz poskytnuty ndsledujici dokumenty a informace (pokud
jsou dostupné), aby se usnadnila Setfeni orgdntim tfet{ zem¢, z niz vyrobek pochdzi: kopie kupni smlouvy a akreditivu,
datum a pfistav vyvozu a Cislo série vyrobki.

4.2 Informace poskytované v souvislosti s opatienimi tykajicimi se chemikdlii

Pokud je ucelem opatfeni ozndmeného podle ¢lanku 11 nebo ¢lanku 12 omezit uvddéni na trh nebo pouzivani
chemickych ldtek nebo pifpravkd, musi clenské stity co nejdiive poskytnout bud souhrn piislusnych tdajti o doty¢né
latce, nebo piipravku a o zndmych a dostupnych ndhrazkach, nebo odkaz na tyto tdaje, jestlize jsou takové informace
k dispozici.

Rovnéz sdéli ocekdvané tic¢inky opatfeni na zdravi a bezpecnost spotfebitelt spolu s posouzenim rizika provedenym
v souladu s obecnymi zdsadami hodnoceni rizika chemickych latek, jak jsou uvedeny v ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (EHS)
¢. 793/93 (') v pripadé existujici litky, nebo podle ¢l. 3 odst. 2 smérnice 67/548/EHS () v piipadé nové latky.

i. vést. L 84, 5.4.1993,s. 1.

. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1/67. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 2000/33[ES (Ut. vést. L 136, 8.6.2000, s. 90).
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4.3 Ozndmeni dobrovolnych opatieni pfijatjch vyrobci a distributory

Cl. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki uklddd vyrobcim a distributorfim povinnost uvédomit vnitrostétni
organy o kazdé dobrovolné akci nebo opatteni provedenych s cilem zabranit riziku pro spotiebitele.

Podle ¢l. 12 odst. 1 ¢tvrtého pododstavee maji clenské stity v pfipadé vazného rizika povinnost ozndmit Komisi
dobrovolnd opatfeni pfijatd vyrobci a distributory.

Pokud orgdny od vyrobcti a distributorti obdrzi informaci tykajici se rizika a dobrovolnych akei podniknutych k jeho
odvrdceni, mély by tuto informaci pfezkoumat s cilem posoudit s pfihlédnutim ke kritériim stanovenym v kapitole 3, zda

je ozndmeni Komisi o vdzném riziku odtvodnéné.

Takové ozndmeni na tGrovni Spolecenstvi se pozaduje v piipadé vazného rizika, jehoZ t¢inky mohou pfesdhnout tizemi
clenského stitu (s prihlédnutim ke kritériim pro oznamoviéni lokédlnich udalosti: viz kapitola 2.5).

Informace postoupené Komisi by mély obsahovat podrobnosti o dobrovolné akci podniknuté vyrobci nebo distributory.
Rovnéz maji byt oznameny vSechny relevantni informace o riziku, zejména:

— informace umoznujici identifikovat a vysledovat vyrobek nebo sérii vyrobkd,

— popis rizika,

— oznaceni vyrobct a distributort, kteff se podileji na provedeni opatient,

— popis akce podniknuté vyrobci a distributory k odvracent rizika pro spotfebitele (rozsah, dotcené zemg, sledovéni),

— kone¢né urceni nebezpecného vyrobku (zniCent, Gprava),

— dalsf akce vnitrostdtnich orgdni ke sledovéani Gc¢innosti dobrovolnych opatfeni piijatych vyrobci a distributory,

— akce predpoklddané vyrobci nebo distributory v ostatnich clenskych stdtech.

LHUTY PRO PREDLOZENI A DALSI PREDAVANI OZNAMENI V SYSTEMU RAPEX

5.1 Lhity pro predloZeni ozndmeni clenskych stdtii Komisi

Od vnitrostatnich kontaktnich mist se vyzaduje, aby uvédomily Komisi co nejdfive, nejpozdéji vak do 10 dnt (') poté,
co pislusné orgny piijmou rozhodnuti nebo rozhodnou pfijmout opattent (?) tykajici se vyrobki pedstavujicich vdzné
riziko.

Opatieni nebo akce provedené na zdkladé dohody mezi orgdny a vyrobci nebo distributory by mély byt Komisi ozndmeny
co nejdiive, nejpozdéji viak do 10 dnt od uzavieni dohody.

Kontaktni mista maji povinnost pfedat Komisi informace o dobrovolnych opatienich pfijatych vyrobci a distributory,
kterd byla z divodu vazného rizika ozndmena pfislusnym organam a kterd pfesahuji izemi ¢lenského statu. To by se mélo
udinit co nejdiive, nejpozdéji viak do 10 dnd poté, co vyrobce nebo distributor uvédomi vnitrostdtni orgdn.

V piipadé ozndmeni vyzadujicich okamzitou akci ze strany clenskych stitd (definovanou v kapitole 7.1) se od
oznamujicich vnitrostdtnich kontaktnich mist vyzaduje, aby uvédomila Komisi co nejdfive, nejpozdéji viak do tif dnt od
piijeti opatfeni. Tomuto typu ozndmeni by mél vzdy pfedchazet telefondt na ¢islo mobilniho telefonu systému RAPEX
pii Komisi (zejména béhem vikendd a volnych dndy).

Informace o vaznych rizicich, které maji byt vyménény v rdmci systému RAPEX a které jsou popsany v bodé 2.4, je tieba
piedat Komisi co nejdfive, nejpozdéji viak do 10 dnii poté, co bylo kontaktni misto informovéno.

Od vnitrostdtnich kontaktnich mist se vyzaduje, aby uvédomila Komisi co nejdiive, nejpozdéji viak do 15 dni poté, co
pifslusné orgdny ptijmou rozhodnuti nebo rozhodnou p¥ijmout opatfeni omezujici uvedeni vyrobk na trh nebo jejich
pouzivani z davodu rizika, které neni vazné.

Vsechny lhity uvedené v textu jsou vyjadieny v kalendafnich dnech.
Opatfeni, rozhodnuti a akce, které maji byt ozndmeny v ramci systému RAPEX, jsou popsdny v bodé 2.3 téchto pokyn.
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Tyto lhuty se vztahuji na vyménu informaci mezi vnitrostatnimi kontaktnimi misty a Komisi. Nezohlednuji pFitom
vnitrostatni lhiity pouzivané uvnitf ¢lenskych statt (napiiklad mezi mistnimi a Gstfednimi organy). Na vnitrostatn{ Grovni
by méla byt pfijata vhodnd pravidla s cilem zajistit rychlé pfeddvani informaci mezi riznymi vnitrostitnimi orgdny
odpovédnymi za bezpecnost vyrobki.

Tyto lhity plati nezdvisle na jakémkoliv odvoldni podaném vyrobcem nebo distributorem nebo na pozadavcich na tfedni
zvefejnéni.

5.2 Lhiity Komise pro pFeddni ozndmeni viem clenskym stdtim

Komise pfedd ozndmen{ kontaktnim mistim pouze tehdy, jestlize oznamujici clensky stat poskytnul zékladni informace
popsané v kapitole 4.1. Bez téchto zdkladnich informaci nejsou ostatni ¢lenské stity schopny zajistit Zadnd ndslednd
opatieni.

Komise bude s obdrzenou informaci zachdzet podle ndsledujicich stupnt naléhavosti:

— oznameni vyzadujici od ¢lenskych statd okamzitou akci zpracuje Komise pfednostné a ptedd je clenskym stattim co
nejdiive, nejpozdéji viak do i dnti od obdrzent,

— varovnd ozndmeni (¢ldnek 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki) budou pfeddna ¢lenskym stdtiim do péti dnii
od obdrzeni. Tato kategorie zahrnuje opatieni nebo akce provedené piislusnymi orgdny, dohody o akci mezi
piislusnymi orgdny a vyrobci a distributory a déle dobrovolnd opatfeni pfijatd vyrobci a distributory souvisejici
s vyrobkem, ktery pfedstavuje vdzné riziko,

— ostatn{ informace o vdznych rizicich vyménované v ramci systému RAPEX budou pieddny do péti dnti od obdrzeni,

— ozndmeni pfedlozend v souladu s ¢lankem 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki zasle Komise do 15 dnti od
obdrzeni. Tato ozndmen{ se tykaji opatieni pfijatych orgdny, kterd omezuji uvedeni vyrobkd nezptsobujicich vdzné
riziko na trh nebo kterd vyzadujf jejich stazeni nebo zpétné prevzeti.

5.3 Lhiity pro aktualizaci informaci poskytnutych clenskymi stdty

Od clenskych statt se vyzaduje, aby ozndmily Komisi viechny zmény opatieni nebo akci nebo jejich zruseni nejpozdéji
do péti dnti poté, co pFislusné orgny piijmou rozhodnuti zménit nebo zrusit opatfeni.

Clenské staty mohou Komisi poskytnout informaci predtim, nez rozhodnou opateni piijmout, jak je stanoveno v ¢l. 12
odst. 1 tfetim pododstavci smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt. Clensky stdt tuto informaci potvrdi nebo zméni do
45 dnt od prvniho sdéleni (bod 4 piilohy II smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk).

NASLEDNA OPATRENI PO OZNAMENI V SYSTEMU RAPEX
6.1 Akce clenskych stdtii ndsledujici po ozndmenich
Clenské stéty maji povinnost po obdrzeni ozndmeni piezkoumat viechny poskytnuté informace s cilem:
— zjistit, zda byl vyrobek na jejich Gzemi uveden na trh,
— shromazdit vechny relevantni informace,
— provést viechna dodatecnd posouzeni rizika (v p¥ipadé potieby),
— vyhodnotit, zda maji byt vzhledem k okolnostem v dané zemi pfijata vnitrostatni opatieni.

6.2 Obsah reakce, kterd md byt sdélena Komisi

Reakei ¢lenskych stdtd, v niZz informuji Komisi o svych ndslednych ¢innostech a zévérech, vyzaduji pouze ozndmeni
vyzadujici okamzitou akci ¢lenskych stdtd a varovnd ozndmeni (¢cldnek 12). Naproti tomu ozndmeni piedklddand podle
¢lanku 11 a ,ostatni informace o vaznych rizicich, které je mozné v systému RAPEX vyménovat®, nevyzaduji, aby clenské
staty na zdklad¢ obdrzené informace uvédomovaly Komisi o ndslednych opatienich.
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Po obdrzeni ozndmend, které od ¢lenskych stdt vyzaduje okamzitou akci, nebo po obdrzeni varovného ozndmeni
(¢lanek 12) maji viechny ¢lenské staty povinnost uvédomit Komisi prostfednictvim formuldfe pro reakci obsazeném
v piiloze I o zdvérech svych ¢innosti dozoru nad trhem, a zejména sdélit:

— zda byla zjisténa piitomnost vyrobku na vnitrostitnim trhu, nebo ne,
— jakékoliv odlisné posouzeni ozndmeného rizika,
— pfijatd opatfeni nebo opatfeni, o nichz bylo rozhodnuto, a divody, které ospravedliuji odlisné opatfen,

— zvlastni okolnosti, které ospravedlnuji neuskutecnéni akce nebo ndslednych opatfen.

Jestlize je vyrobek vyrdbén v EU a oznamujici clensky stdt neni zem{ piivodu vyrobku, mély by orgény ¢lenského statu,
v némyz je vyrobek vyrdbén, uvédomit Komisi o:

— vsech kontaktech s vyrobcem,
— opatfenich pfijatych k zajisténi toho, Ze vyrobce fesi problém piimo u zdroje, pokud je to nutné,

— distributorech nebo prodejcich vyrobku v ostatnich ¢lenskych statech.

Jestlize vyrobek neni vyrdbén v EU a oznamujici ¢lensky stdt neni zemi, v niz byl vyrobek v EU poprvé uveden na trh,
mély by orgdny této zemé uvédomit Komisi o:

— vsech kontaktech se zdstupcem vyrobce nebo s dovozcem vyrobku,

— opatfenich pijatych zdstupcem vyrobce nebo dovozcem k zajisténi toho, Ze problém bude fesen piimo u zdroje,
— distributorech vyrobku nebo maloobchodnich prodejcich v ostatnich ¢lenskych statech.

6.3 Sifeni reakci obdrzenych Komisi do clenskyich stdtil

Komise rozsifi pfednostné a podle konkrétniho pfipadu reakce

— na ozndmeni vyzadujici od clenskych stdtd ndslednd okamzitd opatien,

— obsahujici odlisné posouzeni rizika,

— obsahujici odlisnd opatieni k vypofadani se s rizikem.

Komise rozsifi formou tydennich zprav reakce obdrzené po uplynuti Thit a reakce, které informuji o tom, ze
— byla zjisténa piitomnost vyrobku na vnitrostatnim trhu a byly podniknuty podobné akee,

— clenské stity neuskute¢nily akci nebo néslednd opatteni,

— piftomnost vyrobku vnitrostitnim trhu nebyla zjisténa.

6.4 Lhiity pro sdélent reakci clenskych stdtii Komisi

Komise nebude moci zajistit pfiméfené ndsledné opatfeni, pokud ¢lenské stity nesplni své povinnosti reagovat na
obdrzend ozndmeni.

Od clenskych statt se vyzaduje, aby reagovaly:

— co nejdiive, ale v zddném piipadé ne pozd&ji nez do 20 dnd, jestlize se reakce tykd ozndmeni vyZadujiciho od
Clenskych stdti okamzitou akei,

— co nejdive, ale v zddném piipadé ne pozdéji nez do 45 dnti v piipadé varovnych ozndmeni o opatfenich pfijatych
piislusnymi orgdny, o akcich dohodnutych mezi pfislusnymi organy a vyrobci a distributory nebo o dobrovolnych
akcich ozndmenych na trovni Spolecenstvi, které se tykaji vyrobka ptedstavujicich vdzné riziko.

Jestlize je vyrobek vyrdbén v EU a oznamujici ¢lensky stat neni zemi pivodu vyrobku, mély by pFislusné orgny
¢lenského statu, v némz je vyrobek vyrdbén, reagovat na ozndmeni do 15 dnti a poskytnout informace o kontaktech
s vyrobcem a opatfenich piijatych k zajisténi toho, Ze vyrobce bude problém fesit pfimo u zdroje. V pfipadech, kdy
vyrobek neni vyrabén v EU a oznamujici clensky stat neni zemd, ve které byl vyrobek v EU poprvé uveden na trh, se stejnd
lhita pouzije pro clensky stdt, v némz je usazen zdstupce vyrobce nebo dovozce vyrobku.
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Clenskym stdtGm, které na ozndmen{ nezareaguji do 45 dnfi ode dne, kdy bylo oznimeni odesldno, bude zasléna
upominka. O viech chybéjicich reakcich bude rovnéz informovén vybor ziizeny smérnici 0 obecné bezpecnosti vyrobka.

v

Komise déle $ii{ reakce takto:

— conejdfive, ale v zddném piipadé ne pozdéji nez do tif dnd, jestliZe se reakce tykd ozndmeni vyZadujictho od ¢lenskych
statd okamzité ndsledné opatfent,

— co nejdfive, ale v Zddném piipadé ne pozdéji nez do péti dnt u ostatnich reakci na ozndmeni o vnitrostatnich
opatfenich, dohodadch mezi pfislusnymi orgdny a vyrobci nebo o dobrovolnych akeich.

PREZKOUMANI OZNAMEN{ KOMIS{

7.1 Prezkoumdni iiplnosti a sprdvnosti ozndmeni

Kontaktni misto Komise zkontroluje vechny informace pfijaté prostiednictvim systému RAPEX pfed dalsim pfeddnim.
Prezkoumdnim ozndmeni neptebird Komise Zddnou odpovédnost za pfedané informace; tu nese i nadéle oznamujici
clensky stat.

Pro §ifeni informaci pifslusnym sluzbdm Komise byla pFijata zvldstni vnitini pravidla.

Prezkoumani zahrnuje ndsledujici kroky tykajici se kontroly a v pfipadé potieby doplnéni informaci:
Kontrola dplnosti

Jestlize nejsou informace dplné, vyzaduje se od ptivodniho kontaktniho mista jejich dodatecné doplnéni.

JestliZe je vyrobek vyrdbén v EU a oznamujici ¢lensky stat neni zemi ptivodu vyrobku a neziskal zdkladni informace pro
oznameni, kontaktuje Komise pfislusné organy clenského stitu, v némz je vyrobek vyrdbén, za ti¢elem doplnéni informaci
o distribu¢nich kandlech a o zemich urceni vyrobku. Orgdny ¢lenského statu, ktery je zemi ptivodu, budou pozadany, aby
tyto informace ziskaly od vyrobct nebo distributorti.

Jestlize vyrobek neni vyrdbén v EU a oznamujici ¢lensky stdt neni zemi, v niZ byl vyrobek v EU poprvé uveden na trh,
a neziskal zdkladn{ informace pro ozndment, kontaktuje Komise piislusné orgdny clenského stitu, v némz byl vyrobek
poprvé uveden na trh, za celem ziskdn{ informaci o mozné distribuci vyrobku do ostatnich ¢lenskych stétd.

Komise zkontroluje pfijatd ozndmeni tim, Ze:

— celkové ovéid, zda jsou obdrzené informace ve shodé s pravnimi pfedpisy EU a s ustanovenimi o fungovani systému
RAPEX stanovenymi v téchto pokynech,

— v piipadé potfeby kontaktuje oznamujici zemi za tcelem ziskdni dal3ich informaci.

Klasifikace

Ozndmeni budou rozti{déna podle stupné naléhavosti (bod 11 piilohy I smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk) na:

a) ozndmeni vyZadujici od ¢lenskych stdtt okamzitou akci (vdzné riziko, pfedvidatelnd potieba dohodnout opatfeni na
drovni Spolecenstvi nebo pravdépodobny politicky rozruch kolem pifpadu nebo zpravodajstvi hromadnych
sdélovacich prostiedki);

b) varovnd ozndmeni (¢linek 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii): opatieni nebo akce ve vztahu k vyrobkiim
piedstavujicim vdzné riziko;

¢) ozndmeni podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk: opateni nebo akce piislusnych orgdnt ve vztahu
k vyrobkam nepfedstavujicim vazné riziko;

d) pouze pro informaci: informace o vdznych rizicich, které je tfeba vyménit v rdmci systému RAPEX, jak je popsdno
v kapitole 2.4.

Konzultace

Pokud ozndmeny vyrobek spadd do oblasti piisobnosti zvldstnich sektorovych pravnich piedpist, pozddd kontaktni misto
Komise v piipadé potieby o odbornou radu jiné sluzby Komise. Komise muize, kdykoliv to povazuje za nutné, provést
Seten{ z vlastni iniciativy nebo pozddat o védecké stanovisko.
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Prazkum databdzi

Clenské stity a Komise by se mély vyhnout jakymkoliv zbyteénym duplicitim p¥i ozndmovani tim, Ze zkontroluji
ptedchozi ozndmeni v dostupné databazi pouzivané vnitrostatnimi organy nebo Komisi.

7.2 Prezkoumdni ve vztahu k oblasti piisobnosti systému RAPEX

o

Komise provét, zda ozndmeny vyrobek je spotfebnim vyrobkem, ktery spadd do oblasti piisobnosti smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobkd, pokud jde o ustanoveni tykajici se systému RAPEX, a zda se na n¢j vztahuje rovnocenny systém
varovani.

v

Komise rovnéz ovét, zda je ozndmeni v souladu se smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki a ustanovenimi o fungovani
systému RAPEX.

Komise neprovadi posouzeni rizika vyrobku. Proto by mély ¢lenské staty do viech oznameni zafadit tiplné shrnuti svych
hodnocent rizika a vysledky viech zkousek nebo analyz provedenych k posouzeni stupné rizika.

Pii rozhodovéni o klasifikaci ozndmeni bude Komise vychdzet v prvni fadé z informaci poskytnutych oznamujicim
¢lenskym stétem.

Po prezkoumdni postoupi Komise ozndmen{ ostatnim ¢lenskym stdtim nebo pozddd oznamujici ¢lensky stit o vyjasnéni
nebo dodate¢né informace.

7.3 Prezkoumdni ndslednych reakci

Na zdkladé pfezkoumdni informaci ziskanych z ozndment a z reakci rozhodne Komise o piislusnych dalsich akcich, napt.:

— svold vybor zifzeny smérnici o obecné bezpecnosti vyrobka k diskusi o obdrzenych informacich a ziskanych
vysledcich a k vyhodnoceni opatfeni pfijatych nebo pfijimanych,

— pozadd o nezdvislé posouzen rizika,
— zahdji Setfeni ve spolupraci s clenskymi stdty,
— povede konzultace s védeckym vyborem Komise,

— povéi{ normalizaéni orgdny vypracovanim novych norem nebo zménou existujicich norem, jestlize pro urcitou
kategorii vyrobkii nejsou k dispozici jasné a jednotné specifikace bezpecnosti,

— uvédomf tieti zemé,

— pfipravi ndvrhy na nové pravni predpisy nebo na zmény pravnich predpisa,

— zahdji postup pro vydani rozhodnuti Komise v naléhavych piipadech podle ¢lanku 13 smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobk.

15 dni ode dne, kdy uplyne Ihita pro reakci (45 dnt poté, co bylo ozndmeni zasldno), zasle Komise vnitrostdtnim
kontaktnim mistim zpravu obsahujici:

— konecny zdvér k ozndmeni zohlednujici informace obdrzené v ramci reakci ¢lenskych stdtd. Jestlize nejsou potiebnd
74dnd néslednd opatieni, bude véc uzaviena. Jestlize se pozdéji objevi nové skutecnosti souvisejici s ozndmenim,
Komise véc znovu otevie,

— nésledné akce, které maji clenské stity podniknout, jestlize nékteré reakce zustdvaji nevyfeSené nebo jestlize existuji
rozdilné vnitrostdtni piistupy.

Vybor zi{zeny smérnici o obecné bezpecnosti vyrobka bude pravidelné informovat o viech obdrzenych ozndmenich
a o néslednych opatienich.

SIT PRO VYMENU INFORMACI V SYSTEMU RAPEX

8.1  Zfizeni dvoucestné vnitini sité clenskymi stdty ke shromazdovdni a distribuci pfislusnyich informaci

Clenské stity by mély zajistit, aby na vnitrostdtni Grovni existovaly systémy, které umozni, aby vnitrostatni, regionalni
nebo mistn{ orgdny znaly své povinnosti a védély, jakou akci by mély ozndmit jinym sluzbdm, pokud v jejich oblasti
vznikne problém.
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Clenské stty by mély vytvoiit dvoudrovitovou vnitin{ strukturu obsahujici:

— jedno kontaktn{ misto pro spojeni s Komisi. Toto kontaktni misto bude Komisi zasilat a od Komise pfijimat viechny
informace vyménované v systému RAPEX; a

— vnitrostatn{ sit zahrnujici viechny orgdny odpovédné za bezpecnost vyrobk. Tyto organy zasilaji kontaktnimu mistu
ozndmeni a reakce a stejny druh informaci od ného pfijimaji. Struktura sité by méla byt sdélena Komisi.

8.2 Jmenovdni orgdntl, které jsou odpovédné za pieddvdni ozndmeni Komisi a kterym Komise ozndmeni sdéluje
Hlavni tGkoly vnitrostatnich kontaktnich mist jsou:

a) pred odeslanim ozndmeni Komisi

— ovéfitinformace pfijaté od vnitrostdtnich, regiondlnich nebo mistnich orgdnt s cilem rozhodnout, zda je zapotiebi
vyuzit systém RAPEX (na zdkladé smérnice, pokynt a predchozich zkusenosti),

— zkontrolovat, zda jiz byl vyrobek ozndmen nebo o ném byly vyménény piislusné informace, aby nedoslo ke
zbyte¢nym duplicitdm,

— zkontrolovat, zda oznamovaci formuldf a informace jsou tiplné,

— zafadit informace do jedné z piedem stanovenych kategorii ozndment;

b) po piijeti informaci od Komise

— pfedat informace vnitrostitnim, regiondlnim nebo mistnim orgdntim odpovédnym na raznych drovnich za
bezpecnost vyrobkd,

— zajistit odpovidajici kroky v ndvaznosti na informace,
— uvédomit Komisi o svych zdvérech.
Vnitrostdtni kontaktni mista by méla rovnéz:

— prispivat k vysvétlovani povinnosti a pozadavkd, které pro vyrobce a distributory vyplyvaji z pravnich predpist
Spolecenstvi a vnitrostdtnich pravnich predpist a které se tykaji oznamovani nebezpe¢nych vyrobkd,

— pomdhat pii vytvafeni sité mezi riznymi vnitrostitnimi orgdny na riiznych trovnich,
— pomdhat témto orgdntim pfi pouzivani systému RAPEX,

— zajistovat, aby vnitini postupy pro vyménu informaci Fadné fungovaly.

8.3 Stanoveni pravidel pro spoluprdci mezi prislusnymi orgdny, zejména pro spoluprdci s celnimi orgdny

Rozhodnuti celnich orgdnt zadrZet nebo odmitnout z bezpecnostnich divoda vyrobky na hranicich EU jsou rovnéz
pfedmétem zdjmu organt dozoru nad trhem a Komise. Prévnim zdkladem pro tato rozhodnuti je nafizeni Rady (EHS)
¢.339/93 ze dne 8. inora 1993 (*) o kontroldch shody s pfedpisy o bezpecnosti vyrobki v piipadé vyrobki dovazenych
z tfetich zemi a rozhodnuti Komise 93/583/EHS ze dne 28. ¢ervence 1993 (?), kterym se stanovi prioritni a nevycerpavajici
seznam vyrobkd ve smyslu ¢lanku 8 nafizeni 339/93/EHS.

Kontaktni mista by méla o téchto rozhodnutich uvédomit Komisi. Tyto informace jsou ticelné pouze tehdy, jestlize
zadrZeny nebo odmitnuty spotiebni vyrobek piedstavuje vdzné riziko. Komise predd informace kontaktnim mistéim, kterd
tyto informace dale pfedaji celnim orgdniim ve svych zemich s cilem zabrdnit tomu, aby se tyto vyrobky dostaly na
evropsky trh.

Duvody pro zdkaz dovozu do EU by mély byt uvedeny v privodnich dokumentech nebezpecnych vyrobka.

Kontaktni mista by méla rovnéz uvédomit své celni orgdny o opatfenich a akcich provedenych organy dozoru nad trhem
v souvislosti s dovezenymi vyrobky predstavujicimi vazné riziko, aby doslo k odvraceni dalsich dovoza stejného vyrobku
na trh EU.

UF. vést. L 40, 17.2.1993, s. 1.
UF. vést. 279, 12.11.1993, s. 39.



15/sv. 8

Utedni véstnik Evropské unie

405

9.

O]

8.4  Prostiedky komunikace, praktickd a technickd pravidla

Jazyky

Kontaktni mista v ¢lenskych stitech mohou oznameni vyhotovit ve svém ndrodnim jazyku nebo v angli¢tiné. Komise
oznameni ptelozi do anglictiny, francouzitiny, némciny, italstiny a $panélstiny.

Preddni prostfednictvim internetu

Systém RAPEX pouzivé jako ndstroj komunikace mezi kontaktnimi misty software zaloZeny na internetu a napojeny na
databdzi obsahujici viechny informace z ozndmeni a reakci. Tento systém, ktery je pfistupny pies
https:/[reis.cec.eu.int/reis a obsahuje viechny formuldfe i uzivatelskou p¥rucku.

Jestlize na uvedené strance dojde k technickym problémtim, mohou kontaktni mista zaslat ozndmeni a reakce
prostrednictvim e-mailu (e-mailové schranka: Sanco-Reis@cec.eu.int) nebo faxem (+ 32-2 29 64 323), pokud (a pouze
pokud) pfedani prostiednictvim e-mailu neni mozné.

Sluzba mimo wfedni hodiny a stild sluzba béhem zaviraci doby

Jelikoz k mimofddnym udalostem muZe dojit mimo tGfedni hodiny, mély by ¢lenské staty zajistit, aby jejich vnitrostatni,
regionalni a mistn{ orgdny mohly byt kontaktovany v naléhavych p¥ipadech, jako jsou ozndmeni vyzadujici od ¢lenskych
statli okamzitou akei.

Zmény na trovni vnitrostdtnich kontaktnich mist maji byt neprodlené sdéleny Komisi, kterd tyto informace postoupi
ostatnim ¢lenskym stattim.

Komise zajisti fddné fungovani systému RAPEX béhem vikendd, zaviracich dob a volnych dni.
Vikendy

Kontaktni mista se mohou v pifpadé mimotddné udalosti spojit telefonem (mobilnim telefonem) s pracovniky, ktef{ jsou
odpovédni za operace v systému RAPEX. To umozni rychlou organizaci v¢asného varovani.

Del3i zaviraci doby

Je tieba poznamenat, Ze kontaktni misto Komise zajisti sluzbu béhem volnych dnt pomoci mobilniho telefonu
a prenosného pocitace, ktery mize byt na systém napojen pfes internet. P mimoradnych udédlostech by méla vnitrostatn{
kontaktni mista pfed odeslinim ozndmeni Komisi kontaktovat tGfednika Komise povéfeného stdlou sluzbou na ¢isle
mobilniho telefonu, které bude kontaktnim mistim sdéleno pted zacdtkem volnych dn.

Od kontaktnich mistech se rovnéz vyzaduje, aby zajistily podobnou stdlou sluzbu béhem vikendd, kratkych zaviracich
dob a obdobi volnych dnti. Komise sestavila seznam nouzovych telefonnich ¢isel, e-mailti a faxd pro kontaktni mista
systému RAPEX, aby zajistila, Ze ¢lenové systému RAPEX mohou byt bez prodleni zastizeni. Jakékoliv pozdgjsi zmény
by mély byt sdéleny Komisi.

KOORDINACE SYSTEMU RAPEX A JINYCH SYSTEMU PRO OZNAMOVAN({

9.1 Pripady, kdy opatieni oznamované v systému RAPEX musi byt rovnéz ozndmeno v rdmci jiného systému

Kdykoliv se opatfeni se zdvaznymi pravnimi t¢inky tykd spotfebnich vyrobkd, na které se vztahuji zvldstni pravni
piedpisy Spolecenstvi, jako jsou hracky, elektrické spottebice apod., mélo by byt rovnéz ozndmeno v rdmci pifslusného
zvlastniho sektorového systému (ochrannd dolozka). Systém RAPEX a zvlstni sektorové ochranné dolozky jsou spojeny
se samostatnymi pravnimi oznamovacimi povinnostmi, protoze slouzi riznym téeltim.

Dal¥{ informace o vztahu mezi oznamovacimi postupy a jejich cili lze nalézt v samostatné ,Prucce o vztahu mezi
smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki a nékterymi sektorovymi smérnicemi (1)

http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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9.2 Pravidla pro zjednodusené predkldddni ozndmeni podléhajicich riiznym systémiim
Pokud se na vyrobky vztahuji jiné pravni piedpisy Spolecenstvi obsahujici postupy pro oznamovéni vnitrostdtnich
opatieni (ochrannd dolozka), zajisti Komise svymi vnitfnimi postupy, aby rizné povinnosti pii informovani Komise podle
pravnich pfedpisii Spolecenstvi plnilo jediné ozndmeni od vnitrostdtnich orgdnd.

Spole¢ny formuldf ozndmeni, ktery zahrnuje ochrannou dolozku podle smérnice 88/378/EHS o bezpecnosti hracek (1)
i RAPEX, je uveden v pifloze III.

OZNAMENI PODLE CLANKU 11 SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU

10.1 Oblast piisobnosti téchto ozndmeni

Postup podle ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil zahrnuje vyménu informaci mezi clenskymi staty
a Komisi o spotfebnich vyrobcich (popsanych v kapitole 2.1), které nepredstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost
spotiebiteld (s piihlédnutim ke kritériim pro vdzné riziko uvedenym v kapitole 3).

Opatient ¢lenskych stdtd, jako jsou opateni popsand v kapitole 2.3, kterd omezuji uvddéni vyrobkt nepfedstavujicich
vazné riziko na trh, musi byt ozndmena Komisi s uvedenim dtivodti jejich prijeti.

Oznamujici ¢lensky stdt by mél uvédomit Komisi o jakékoliv zméné piijatého opatfeni a o kone¢ném rozhodnuti
o piislusném vyrobku.

Jestlize clensky stat usoudi, Ze tcinky rizika nepfesdhnou nebo nemohou pfesdhnout hranice jeho tizemi, mél by doty¢nd
opatfeni ozndmit, pokud obsahuji informace, které pravdépodobné budou pfedmétem zdjmu ostatnich ¢clenskych statd,
jak je uvedeno v kapitole 2.5.

10.2 Obsah ozndmeni

Oznamujici ¢lensky stat musi do oznamovaciho formulafe (pfiloha I) zahrnout
— podrobny popis a fotografii vyrobku, aby se vykonnym orgdntim usnadnila jeho identifikace,
— vysledky posouzeni rizika provedeného piislusnym orgdnem, kterd odivodnuji pfijatd opatien,
— rozsah, povahu, trvani a dalsf sledovéni opatieni pfijatého k odvricenf rizika,
— informace, které umozni identifikovat distribu¢ni kandly a pivod vyrobku, jakozZ i ostatni informace tykajici se jeho

vysledovatelnosti.

Jestlize nejsou viechny informace k dispozici, méla by byt tato skute¢nost uvedena a odtvodnéna spolu
s harmonogramem pro dodéni chybéjicich informaci.

Od vnitrostdtnich kontaktnich mist se vyzaduje, aby ozndmily Komisi opatfeni a akce co nejdiive, aviak v Zddném piipadé
ne pozdgji nez do 15 dnti poté, co piislusné organy z divodu rizika pfijmou rozhodnuti omezujici uvedeni vyrobka na
trh nebo jejich pouzivani.

Tato lhita plati nezdvisle na jakémkoliv odvoldni podaném vyrobcem nebo distributorem a na pozadavcich na tGredni
zvefejnéni.
Komise na zdkladé informaci obsazenych v ozndmeni posoudi, zda je ozndmeni v souladu s prdvnimi pfedpisy

Spolecenstvi a pokyny. V pifpadé potfeby kontaktuje oznamujici zemi, aby ziskala dodate¢né informace.

Komise rozsiii oznameni ostatnim ¢lenskym stitim do 15 dnt od jeho pfijeti, pokud neusoudi, Ze dané opatfeni
nevyhovuje pozadavkim. V takovém piipadé Komise uvédomi clensky stdt, ktery zahdjil akci,a vysvétli davody, které ji
vedly k jejimu zdvéru.

Clensky stat, ktery zahdjil akci, méize zohlednit piipominky Komise a piedlozit ozndmen{ znovu.

Pii takovém postupu se od clenskych stdtdl, které obdrzi nové ozndmeni podle ¢ldnku 11,
nepozaduje, aby uvédomily Komisi o dalsich opatfenich vyplyvajicich z ozndmen.

Ut. vést. L 187, 16.7.1988, s. 1.



15/sv. 8 Utedni véstnik Evropské unie 407

10.4  Praktickd pravidla pro preddvdni ozndmeni podle clanku 11

Kontaktni mista a Komise budou pro pfeddvani oznidmeni podle clinku 11 vyuZzivat internetovou stranku

https:/[reis.cec.eu.int/reis. Na uvedené strdnce jsou rovnéz k dispozici normalizovany formuldf pro ozndmeni podle
¢lanku 11 a uzivatelskd pfirucka pro internetové pouZiti.

Jestlize na uvedené strance dojde k technickym problémiim, mohou kontaktni mista zasilat ozndmeni prostfednictvim
e-mailu (e-mailové schranka: Sanco-Reis@cec.eu.int) nebo faxem (+ 32-2 29 64 323), pokud (a pouze pokud) predani
prostiednictvim e-mailu neni mozné.
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PRILOHA [

FORMULAR OZNAMEN(

O podle ¢linku 11 smérnice 2001/95/ES

O podle &dnku 12 smérnice 2001/95/ES

O vyzadujici od ¢lenskych stiti okamzZitou akci
OBECNE INFORMACE

01. Oznamujici zem¢é a kontaktn{ osoba:

02. Datum oznameni:

VYROBEK

03. Kategorie vyrobki a celni kdd:

04. Nézev vyrobku, znacka, cena a zemé pvodu:

05. Druh/¢islo modelu/¢drovy kod/kdd série vyrobki:

06. Popis/fotografie (format.jpg) vyrobku a jeho obalu:

07. Pfislusné normy nebo pfedpisy:

08. Ditkaz o shodé:

VYROBCE

09. Nézev, adresa a kontaktni tidaje vyrobce nebo jeho zdstupce:

10. Nazev, adresa a kontaktni tdaje vyvozce/dovozce:

DISTRIBUTOR a PRODE]JCE

11. Nézev, adresa a kontaktni ddaje distributorii nebo jejich zdstupci:

12. Dodavatel (obchod, supermarket, zasilkovy obchod, internetovy obchod) a zemé uréent:

NEBEZPECT

13. Druh rizika:

14. Shrnuti vysledks zkousek/analyz a zdvéry:

15. Popis nehod, ke kterym doslo:

PRIJATA OPATRENI

16. Dobrovolnd opatieni (rozsah, povaha a doba trvéni):
17. Povinnd opatieni (rozsah, povaha a doba trvani):
JINE INFORMACE

18. Dodatecné informace:
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PRILOHA 1l

Reakce na ozndmeni podle ¢linku 12 smérnice 2001/95/ES

01. Reagujici zemé a kontaktni osoba:

02. Datum reakce:

03. Cislo oznimeni, oznamujici zemé& a nizev vyrobku:

04. Vyrobek zjistén: ano/ne

05. Posouzeni rizika:

06. Dobrovolnd opatfeni (rozsah, povaha, doba trvéni a zdivodnéni):
07. Povinna opatfeni (rozsah, povaha, doba trvani a zdavodnéni):

08. Doba trvini:

09. Jiné informace:
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PRILOHA 1II

FORMULAR OZNAMENI PRO HRACKY

Zagkrtnéte prosim piislusné policko:

O Ozndmeni podle ¢ldnku 7  smérnice | Pouzijte Cdst 1 a Cdst 2 formulife.
88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 o bezpec-
nosti hracek — Ochrannd dolozka Zaslete prosim prostfednictvim stdlého zastoupeni pfi EU

generalnimu tajemnikovi Komise a elektronickou kopii na

Entr-Textile-Leather-Toys@cec.cu.int

O Ozndmeni podle ¢ldnku 12 smérnice | Pouzijte Cdst 1 a Cdst 2 formuldfe.
2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobki
a podle ¢ldnku 7 smérnice 88/378/EHS o bez- | Zaslete prosim prostiednictvim https:/[reis.cec.eu.int/reis
pecnosti hracek a na ENTR-Textile-Leather-Toys@cec.cu.int.

Jelikoz ozndmeni predstavuje ochrannou dolozku, musi
byt rovnéz zasldno prostiednictvim stdlého zastoupeni
generalnimu tajemnikovi Komise.

CAST 1

Ochrannd dolozka podle ¢linku 7 smérnice 88/378/EHS o bezpecnosti hracek

Zaskrtnéte prosim piislusné policko a uvedte zdivodnéni:

Zavadnost je vysledkem Zduvodnéni

O nesplnéni zékladnich pozadavkd uve-
denych v cldnku 3, pokud hracka
nespliiuje normy (Cl. 7 odst. 1 pism. a))

O nespravného pouziti norem (cl. 7
odst. 1 pism. b))

O nedostatkd v norméch (¢l. 7 odst. 1
pism. c))

DODATECNE INFORMACE UVADENE V PRILOZE

Kopie zprav o zkouskdch, osvédéent, pte-
zkousen{ apod.

Kopie vnitrostdtniho opatieni
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CAST 2
O podle ¢linku 12 smérnice 2001/95/ES
O vyzadujici od ¢lenskych stiti okamzZitou akci
OBECNE INFORMACE
01. Oznamujici zemé a kontaktni osoba:
02. Datum ozndment:
VYROBEK
03. Kategorie vyrobkd a celn{ kod:
04. Nézev vyrobku, znacka, cena a zem¢é piivodu:
05. Druh/¢islo modelu/¢drovy kod/kod série vyrobku:
06. Popis/fotografie (formdt.jpg) vyrobku a jeho obalu:
07. Piisluiné normy nebo piedpisy:
08. Dukaz o shodé:
VYROBCE
09. Nédzev, adresa a kontaktni tidaje vyrobce nebo jeho zastupce:
10. Nézev, adresa a kontaktni tidaje vyvozce/dovozce:
DISTRIBUTOR a PRODE]JCE
11. Nézev, adresa a kontaktni tidaje distributorti nebo jejich zdstupci:
12. Dodavatel (obchod, supermarket, zdsilkovy obchod, internetovy obchod) a zemé urcent:
NEBEZPEC{
13. Druh rizika:
14. Shrnuti vysledkd zkousek/analyz a zévéry:
15. Popis nehod, ke kterym doslo:
PRIJATA OPATRENI
16. Povinnd opatieni (rozsah, povaha a doba trvani):
JINE INFORMACE

17. Dodate¢né informace:



412

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 8

PRILOHA IV

Lhiity pro vnitrostitni kontaktni mista

Akce

Lhiita
(viz kapitola 5)

Zaslat ozndmen{ o mimofadnych situacich Komisi

Co nejdiive, nejpozdéji vsak do 3 dnt

Ozndmit Komisi rozhodnuti a akce pfijaté:

— piislusnymi orgény v piipadé vazného rizika,

— podle dohody mezi piislusnymi orgdny a vyrobci
a distributory.

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 10 dntt

Ozndmit Komisi dobrovolnd opatteni vyrobct a distri-
butort

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 10 dntt

Zaslat Komisi informace o vdznych rizicich, vyménované
v systému RAPEX

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 10 dntt

Uvédomit Komisi o rozhodnutich a akcich piislusnych
orgdnu v piipadé vyrobkd, které nepfedstavuji vdzné
riziko

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 15 dnit

Potvrdit nebo zménit informace jiz poskytnuté pred roz-
hodnutim o opatfeni

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 45 dnt

Uvédomit Komisi o kazdé zméné nebo zruseni
ozndmeného opatieni nebo ozndmené akce

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 5 dntt

Reagovat na ozndmeni vyzadujici od ¢clenskych stdtd
okamzitou akci

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 20 dnti

Reagovat na ozndmeni o rozhodnutich a akcich piislus-
nych orgdnt, o opatfenich a akcich dohodnutych mezi
piislusnymi orgdny a vyrobci a distributory, o dobrovol-
nych opatfenich vyrobct a distributort

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 45 dnti

Reagovat na ozndmeni o vyrobcich vyrdbénych nebo
poprvé uvedenych na trh na Gzemi daného stitu

Co nejdiive, nejpozdéji viak do 15 dntt
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PRILOHA V

Lhiity pro kontaktni misto Komise

Lhiita

Akee (od obdrzeni informace Komisi)

Zaslat ozndmeni o mimofadnych situacich vnitrostdtnim | Co nejdiive, nejpozdéji viak do 3 dnt
kontaktnim misttim

Ozndmit vnitrostdtnim kontaktnim mistim rozhodnuti | Co nejdiive, nejpozdéji viak do 5 dnt
a akce piislusnych orgdnt, opatfeni a akce dohodnuté
mezi prislu§nymi organy a vyrobci a distributory, dobro-
volnd opatfeni vyrobct a distributort

Zaslat vnitrostitnim kontaktnim mistim informace | Co nejdiive, nejpozdéji viak do 5 dnd
o vaznych rizicich, vyméniované v systému RAPEX

Zaslat vnitrostatnim kontaktnim mistim ozndmeni pfed- | Co nejdiive, nejpozdéji viak do 15 dnii
klddand podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bezpecnosti

vyrobkd

Zaslat reakce na ozndmeni, kterd od vnitrosttnich kon- | Co nejdfive, nejpozdgji vsak do 3 dny
taktnich mist vyZaduji ndslednd okamzitd opatfeni

Zaslat reakce na ozndmeni o rozhodnutich a akcich pii- | Co nejdfive, nejpozdéji vsak do 5 dnti
slusnych orgdnt, o opatfenich a akcich dohodnutych
mezi pfislusnymi orgdny a vyrobci a distributory, o dob-
rovolnych opatfenich vyrobct a distributort

Zaslat upominku vnitrostditnim kontaktnim mistam, | 45 dnd od odesldni ptivodniho ozndmeni
které na ozndmeni nereagovaly




