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ROZHODNUTI

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 16. prosince 2009,

kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX“
zfizeného podle clanku 12 a pro postup oznamovini stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES
(smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii)

(ozndmeno pod cislem K(2009) 9843)

(2010/15/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii a Smlouvu o fungovani
Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vy-
robkd (1), a zejména na ¢l. 11 odst. 1 tieti pododstavec a bod 8
piilohy II uvedené smérnice,

po konzultaci s poradnim vyborem ziizenym cldnkem 15 smér-
nice 2001/95/ES,

vzhledem k témto dtvodim:

1)

Clanek 12 smérnice 2001/95ES zfizuje systém Spolecen-
stvi pro rychlou vyménu informaci RAPEX mezi ¢lenskymi
staty a Komisi o opatfenich a akcich pfijatych v souvislosti
s vyrobky, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bez-
pecnost spotiebiteld.

RAPEX poméha zamezit a omezit dodavky vyrobkda, které
predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebi-
teld, a usnadnuje sledovdni Ucinnosti a soudrznosti

(1) UF vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

)

dozoru nad trhem a kontrolnich ¢innosti v clenskych std-
tech. Tento systém je zakladem pro urovani potiebnych
akci na trovni Spolecenstvi, pfispivd k daslednému vynu-
covéni pozadavki Spolecenstvi na bezpecnost vyrobkd,
a tim i k faddnému fungovani vnitintho trhu.

Postup oznamovdn{ stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice
2001/95[ES stanovi vyménu informaci mezi ¢lenskymi
stty a Komisi o opatfenich pfijatych v souvislosti s vy-
robky, které nepredstavuji vazné riziko pro zdravi a bez-
pecnost spotiebiteli.

Ozndmeni predklddand podle c¢lanku 11 smérnice
2001/95/ES pomadhaji zajistit jednotnou a vysokou Groven
zdravi spotfebitelti a udrzet jednotu vnitiniho trhu.

Aby bylo usnadnéno fungovani systému RAPEX a postu-
pu oznamovani{ podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/95]ES,
méla by Komise vypracovat pokyny, jimiz se budou fidit
razné aspekty postupu oznamoviani, a zejména by méla
stanovit obsah téchto ozndmeni. K témto pokynim patii
jednotny formuldf pro ozndmeni, kritéria pro oznamova-
ni rizik, kterd nepfesahuji nebo nemohou presdhnout hra-
nice daného ¢lenského stdtu, a kritéria pro klasifikaci
ozndmeni podle stupné naléhavosti. Pokyny by rovnéz
mély stanovit pracovni postupy, véetné lhtit pro jednotlivé
kroky postupu oznamovani.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:CS:PDF
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(6)  Pokyny by rovnéz mély stanovit metodu posuzovani rizik, (12)  Struktura a obsah novych pokynt umoziiuje, aby byly pii-
a zejména zvlastni kritéria pro identifikaci vdznych rizik, padné upraveny tak, ze budou zahrnovat ustanoveni tyka-
aby se zajistilo spravné pouzivani systému RAPEX a postu- jici se postupu oznamoviéni stanoveného podle ¢lanku 22
pu oznamovéni podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/95/ES. naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobka
(7} Dne 29. dubna 2004 Komise pfijala rozhodnuti na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) & 339/93 (3), jez
2004/418|ES, kterym se stanovi pokyny pro Fzeni systé- systém RAPEX pouziji k vyméné informaci a pro oznamo-
mu Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) vani v rémci ochranného postupu, napiiklad v ptipadé
a pro ozndmeni piedkladand v souladu s ¢lankem 11 smér- hracek.
nice 2001/95/ES (?). Bod 8 piilohy Il smérnice 2001/95/ES
a kapitola 1.2 pokynt uvedenych v pfiloze rozhodnuti (13)  Tyto pokyny jsou urCeny vSem orgdniim ¢lenskych stdta,
2004/418/ES pozaduji, aby byly pokyny pravidelné aktua- které jsou ¢inné v oblasti bezpecnosti vyrobkti urcenych
lizovany na zakladé nového vyvoje a zkusenosti. spotiebitelim a které jsou zapojené do sité RAPEX podle
smérnice 2001/95/ES, v¢etné orgdnti dozoru nad trhem
odpovédnych za sledovani souladu téchto vyrobku s pii-
(8)  Béhem pdtého roku od piijeti rozhodnuti 2004/418ES slusnymi pozadavky na bezpe¢nost a orgdnii provadgjicich
stoupl celkovy pocet ozndmeni piedkladanych v systému kontroly na vngjsich hranicich. Komise by tyto pokyny
RAPEX a v souladu s postupem oznamovdni podle ¢lanku méla pouzivat jako referencni dokument pii fizeni systé-
11 smérnice 2001/95/ES ¢tyfndsobné a stdle roste. Orga- mu RAPEX a postupu oznamovani podle ¢lanku 11 smér-
ny dozoru nad trhem posilily svd vynucovaci opatfeni nice 2001/95/ES,
(véetné své ticasti na spole¢nych projektech dozoru nad tr-
hem) a vnitrostatni orgny provadéjici kontroly na vnéjsich PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:
hranicich se aktivnéji zapojily do ¢&innosti souvisejicich
s bezpe¢nosti vyrobka. Clanek 1
(9)  Vzhledem k tomuto vyvoji a s cilem zajistit G¢innéjsi Pokyny/pro fizer:f S'XStéH,lu Spoleéevn§tvi pro rychlou vyménu in-
a efektivngjsi postupy oznamovdni v souladu s osvéd- fOI‘mflC} »RAPEX ’Zrlzenehf) Podle clankti 12 a pro postup ozna-
N . ) . movani stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES jsou
Cenymi postupy je nutné tyto pokyny aktualizovat. . p
stanoveny v piiloze tohoto rozhodnuti.
(10)  Hlavnim cilem tohoto rozhodnuti je stanovit nové pokyny, Cldnek 2
které presnéji vymezi oblast ptsobnosti systému RAPEX
a postupu oznamovani podle ¢lanku 11 smérnice Rozhodnuti 2004/418|ES se zruduje.
2001/95/ES, urdi kritéria oznamovani a reguluji riizné as-
pekty postupu oznamovéni a néslednych opatient, jako je Cldnek 3
rozsah Gdaji poskytovanych ¢lenskymi staty, pravidla da-
vérnosti, odvoldni ozndment, akce nésledujici po ozndme- Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattm.
ni a organizacni hlediska.
V Bruselu dne 16. prosince 2009.
(11) Na zdkladé ustanoveni bodu 2 piilohy II smérnice

2001/95/ES zahrnuji nové pokyny lepsi pokyny pro po-
suzovani rizik u spotfebitelskych vyrobkd, které vymezuji
kritéria pro identifikaci vaznych rizik.

(2) UE vést. L 151, 30.4.2004, s. 83.

Za Komisi
Meglena KUNEVA
clenka Komise

(%) Ui. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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CAST I
STATUS A URCENI POKYNU
Status, cile a aktualizace pokynd
Status

Pokyny pro fizeni systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX* zfizeného podle ¢lanku 12 a pro po-
stup oznamovani stanoveny podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/95/ES (smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka) (ddle jen
»pokyny*) Komise (1) pfijima na zdkladé ¢l. 11 odst. 1 a bodu 8 p#ilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobki (2); Komisi v jeji ¢innosti pomdahd poradni vybor
slozeny ze zastupcti ¢lenskych statd a zfizeny podle ¢l. 15 odst. 3 uvedené smérnice.

Bod 8 prilohy Il smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobkt zni takto: ,V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 3
Komise vypracuje a pravidelné aktualizuje pokyny pro fizen{ systému RAPEX Komisi a ¢lenskymi staty.“ V ¢l. 11 odst. 1
smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki se navic uvadi, Ze pokyny vypracované pro ticely oznamovéni v systému RA-
PEX by rovnéz mély regulovat riznd hlediska postupu oznamovani stanoveného podle ¢lanku 11 uvedené smérnice.
Tyto pokyny tedy reguluji fungovani a fzen{ postupu oznamovani v systému RAPEX ziizeného podle ¢lanku 12 smér-
nice o obecné bezpecnosti vyrobk i postupu oznamovani stanoveného podle ¢lanku 11 uvedené smérnice.

Tyto pokyny tvoii samostatny dokument, jimz se ¥di postup oznamovani v systému RAPEX z¥{zeny podle ¢lanku 12
smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobki. Tento postup se vztahuje na preventivni a omezujici opatieni p¥ijatd v sou-
vislosti se spotiebnimi vyrobky, které piedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld. Struktura a obsah
pokynti nicméné umoziuje, aby byly piipadné upraveny tak, Ze budou zahrnovat ustanovent tykajici se postupu ozna-
movén{ stanoveného podle ¢ldnku 22 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence
2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh a kterym se
zruduje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (3).

Do systému jsou podle pravidel stanovenych ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobku a v pokynech zapojeny ¢len-
ské staty (#), kandidatské zemé, treti zemé i mezindrodni organizace, které maji pfistup k systému RAPEX (za pod-
minek stanovenych v ¢l. 12 odst. 4 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd).

Cile

Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki stanovi vypracovani pokyni, které urci jednoduchd a jasnd kritéria a praktic-
ké pravidla s cilem usnadnit fungovani oznamovacich mechanismi zi{zenych podle ¢lankd 11 a 12 uvedené smérnice.
Pokyny maji tyto cile:

—  vyjasnit rozsah obou oznamovacich mechanismd;

— stanovit kritéria oznamovani u obou oznamovacich mechanismd;

V pokynech se vyrazem ,Komise“ obvykle oznacuje tym odpovédny za systém RAPEX ziizeny v ramci ttvaru Komise odpovédného za
provadéni smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, piipadné piislusné atvary Komise.

UF. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

V tomto dokumentu se oznacenim ,¢lenské staty“ rozuméji vSechny stity, které jsou soucdsti Evropské unie, a také stdty, které jsou smluv-
nimi stranami Dohody o Evropském hospodaiském prostoru (EHP).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:CS:PDF
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definovat obsah ozndmeni a reakei zaslanych v rdmci obou oznamovacich mechanismu, zejména jaké ddaje se
pozaduji a jaké formuldte se maji pouzit;

stanovit ndsledné akce, které maji ¢lenské stity po obdrzeni ozndmeni provést, a druh informaci, které maji

poskytnout;
popsat, jakym zptsobem Komise naklddd s ozndmenimi a reakcemi;
stanovit lhiity pro rizné druhy akei provedenych v ramci obou oznamovacich mechanismi;

stanovit praktickd a technickd opatfent, kterd Komise a ¢lenské staty potfebuji k u¢innému a efektivnimu pouzi-
vani oznamovacich mechanismi;

stanovit metodu posuzovéni rizik a zejména kritéria pro urcovani vaznych rizik.

Aktualizace

V souladu s poradnim postupem bude Komise pokyny pravidelné aktualizovat na zékladé nového vyvoje a zkusenosti
v oblasti bezpecnosti vyrobka.

Urceni pokynii

Tyto pokyny jsou urceny vem organtim ¢lenskych statd, které jsou ¢inné v oblasti bezpe¢nosti vyrobki uréenych spo-
tiebitelim a které jsou zapojené do sité¢ RAPEX, véetné orgdnti dozoru nad trhem odpovédnych za sledovani souladu
téchto vyrobkd s pifslusnymi pozadavky na bezpecnost a organti provadgjicich kontroly na vnéjsich hranicich.

Komise by tyto pokyny méla pouzivat jako referencni dokument pii fizeni systému RAPEX ziizeného podle ¢lanku 12
smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki a postupu oznamovéni podle ¢ldnku 11 uvedené smérnice.

CAST II

SYSTEM SPOLECENSTVI PRO RYCHLOU VYMENU INFORMACT , RAPEX“ ZRIZENY PODLE CLANKU 12

1.1

SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU

Uvod

Cile systému RAPEX

Clanek 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd ziizuje systém Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci
(,RAPEX).

Systém RAPEX by ziizen s cilem:

— poskytnout mechanismus pro rychlou vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity a Komisi o preventivnich
a omezujicich opatfenich piijatych v souvislosti s vyrobky, které predstavuji vdzné riziko pro zdravi a bez-
pecnost spotiebiteld;

— informovat ¢lenské stdty a Komisi o zdvérech, které p¥ijaly vnitrostdtn{ organy ohledné ndslednych akci v sou-
vislosti s informacemi vyménovanymi v systému RAPEX.

RAPEX hraje vyznamnou tllohu v oblasti bezpe¢nosti vyrobks; dopliuje jiné akce provedené na vnitrostatni a ev-
ropské trovni s cilem zajistit vysokou trover bezpecnosti spotiebitelt v EU.

Udaje systému RAPEX pomahaji:
— zamezit a omezit doddvky nebezpecnych vyrobkl spotiebiteltim;

— sledovat t¢innost a soudrznost dozoru nad trhem a kontrolnich ¢innosti, které provadéji organy clenskych
statd;
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— urcovat potieby a vytvafet zdklad pro akce na Grovni EU;

— piispivat k dislednému vynucovén{ pozadavka SpoleCenstvi na bezpecnost vyrobku a tim i k fadnému fun-
govan{ vnitiniho trhu.

Soucdsti systému RAPEX

Systém RAPEX se sklddd z nékolika vzdjemné se doplfiujicich soucdsti, které maji klicovy vyznam pro jeho efek-

—  préavni ramec, ktery reguluje fungovani systému (tj. smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobki a pokyny);

— on-line aplikace (dile jen ,aplikace RAPEX"), kterd clenskym statim a Komisi umoziiuje rychlou vyménu in-
formaci prostfednictvim internetové platformy;

— it kontaktnich mist systému RAPEX, kterou tvof{ jednotnd kontaktn{ mista odpovédnd za provozovani sy-
stému RAPEX ve vSech ¢lenskych statech;

—  vnitrostatni sité systému RAPEX zi{zené ve vSech clenskych stdtech, které zahrnuji kontaktni misto systému
RAPEX a viechny piislusné orgdny, jez se zabyvaji bezpecnosti vyrobkd urcenych spotiebitelim;

— tym odpovédny za systém RAPEX zi{zeny v rdmci ttvaru Komise odpovédného za provadén{ smérnice o obec-
né bezpecnosti vyrobkd, ktery zkoumd a potvrzuje dokumenty predklddané v systému RAPEX a udrzuje a za-
jidtuje jeho spravné fungovant;

— internetové stranky systému RAPEX (%), kde jsou zvefejnény souhrny ozndmeni v systému RAPEX v souladu
s ¢l. 16 odst. 1 smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobki;

— publikace souvisejici se systémem RAPEX, jako jsou statistiky, vyrocni zpravy a dalsi propagacni materily.

Kritéria oznamovani v systému RAPEX
Systém RAPEX, ziizeny podle ¢ldnku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, se tykd opatfeni, kterd brani, ome-
zuji nebo stanovi zvldstni podminky pro uvddéni na trh a pouzivni vyrobkd, které predstavuji vdzné riziko pro

zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld.

Podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk je tcast clenskych stitt v systému RAPEX povinnd, tudiz clenské
staty maji povinnost zaslat Komisi ozndmeni, pokud jsou splnéna tato Ctyfi oznamovaci kritéria:

— vyrobek je urceny spotiebitelim,

— na vyrobek se vztahuji opatfeni, kterd brani, omezuji nebo stanovi zvldstni podminky pro jeho uvddéni na trh
nebo pouzivani (dale jen ,preventivni a omezujici opatieni),

— vyrobek pfedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld,

—  véazné riziko md pieshrani¢ni G¢inek.

Spotiebni vyrobky
Vyrobky, na néz se vztahuje systém RAPEX
Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki jsou spotiebnimi vyrobky pro tcely systému RAPEX:

— vyrobky uréené pro spotiebitele” - vyrobky, které jsou vyvinuté a vyrabéné pro spotiebitele a které jim jsou
dany k dispozici;

— ,migrujici vyrobky*“ - vyrobky, které jsou vyvinuté a vyrabéné pro odborniky, nicméné za rozumné predvida-
telnych podminek budou pravdépodobné pouzivany spotiebiteli. Jednd se o vyrobky vyrabéné pro odborniky,
jez jsou dany k dispozici spotfebitelim, ktefi si je mohou zakoupit a pouzivat, aniz by k tomu potiebovali
n&jaké zvlastni znalosti nebo $koleni, napt. elektrickd vrtacka, Ghlovd bruska nebo stolni okruzni pila, jez byly
vyvinuté a vyrdbéné pro odborniky, nicméné se rovnéz doddvaji na spotiebni trh (tj. spotiebitelé si je mohou
zakoupit v obchodech a pouzivat je bez zvlastniho skoleni).

(5) www.ec.europa.eu/rapex
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Vyrobky urcené pro spotiebitele i migrujici vyrobky Ize spotiebitelim poskytnout zdarma, prodat jim je nebo po-
skytnout v souvislosti se sluzbou. Systém RAPEX se vztahuje na vSechny tyto tfi moZznosti.

Mezi vyrobky poskytované v souvislosti se sluzbou patif:

vyrobky dodévané spottebiteliim, které si spotiebitelé odnesou a pouzivaji mimo provozovnu poskytovatele
sluzeb, jako jsou automobily a stroje na seceni trdvy pronajaté v ptjcovndch a tetovaci inkousty a implantdty
(které nejsou klasifikovany jako zdravotnické prostiedky), jez poskytovatel sluzby implantoval spotiebiteli pod
kazi;

vyrobky pouzivané v provozovné poskytovatele sluzeb, pokud je spotiebitelé sami aktivné obsluhuji (napt. za-
pnou stroj, maji moznost ho vypnout, ovlivnit jeho chod zménou polohy nebo intenzity béhem jeho pouzi-
véni). Pitkladem takovych vyrobki jsou soldrni lehdtka v soldriich a posilovnéch. Spottebitelé museji vyrobky
pouzivat aktivnim zptisobem a museji je do znacné miry ovlddat. Pouhé pasivni pouzivéni, jako je pouZiti Sam-
ponu osobou, jiz umyvé vlasy kadeinik, nebo pouzivani autobusu cestujicimi, se nepovazuje za pouzivani vy-
robku spotfebiteli.

Naopak zaiizeni pouzivand nebo provozovand poskytovatelem sluzby k dodéni sluzby jsou jiz mimo oblast pii-
sobnosti systému RAPEX, a takovéto vyrobky se tedy v systému neoznamuji, napi. poskytovatelem sluzby provo-
zované zafizeni, na némz se spotfebitel piepravuje nebo cestuje.

212 Vyrobky, na néz se systém RAPEX nevztahuje

Systém RAPEX se nevztahuje na:

7

(
(
(
(9
(
(

Vyrobky, na které se nevztahuje definice ,vyrobku® uvedend v ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti

vyrobku:

— vyrobky, které byly vyvinuty a vyrabény pouze pro odborniky a které jim byly dany k dispozici, u nichz
neni pravdépodobné, Ze za rozumné piedvidatelnych podminek budou pouzivany spottebiteli (ddle jen
Lprofesionalni vyrobky*);

—  pouzité vyrobky doddvané jako staroZitnosti nebo jako vyrobky, které musi byt pfed pouzitim opraveny,
a to za pfedpokladu, Ze dodavatel o tom osobu, které vyrobek doddvd, jasné informuje.

Vyrobky, na néz se vztahuji zvlastni rovnocenné mechanismy oznamovéni stanovené jinymi pravnimi pfed-
pisy EU:

— potraviny a krmiva, na néZ se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (6);

—  lécivé piipravky, na néz se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. lis-
topadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1éCivych ptipravka () a smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterindrnich 1é¢ivych piipravka (8);

— zdravotnické prostiedky, na néz se vztahuje smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdra-
votnickych prostredcich (9);

— diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na néz se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Ra-
dy 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (19);

— aktivni implantabiln{ zdravotnické prostiedky, na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze dne
20. cervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stdtd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedka (11).

) UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

Uf. vést. L 169, 12.7.1993,s. 1.
10) Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

)
)
s) Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
)
0
1) Ut vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0001:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=07&jj=12&type=L&nnn=169&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:0001:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1990&mm=07&jj=20&type=L&nnn=189&pppp=0017&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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2.2 Opatteni
221 Kategorie opatfeni

Vsechny kategorie preventivnich a omezujicich opatfeni pfijatych v souvislosti s uvddénim na trh a pouzivanim vy-
robk, které piedstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteli, podléhaji oznamovaci povinnosti v sy-
stému RAPEX. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 pism. b) aZ f) smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobkt uvadi seznam riznych
kategorii opatient, kterd podléhaji oznamovaci povinnosti v systému RAPEX, véetné téchto opatfent:

— oznacit vyrobek piislusnym upozornénim na riziko, které mize pfestavovat;

— podminit uvedeni vyrobku na trh stanovenim pfedchozich podminek;

— upozornit spotfebitele na riziko, které mize vyrobek predstavovat pro nékteré osoby;

— docasny zdkaz doddvani, nabizeni k dodani a vystavovani vyrobku;

— zdkaz uvddéni vyrobku na trh a dal${ doprovodnd opatfent;

— stazen{ vyrobku z trhu;

— zpétné prevzeti vyrobku od spotiebiteld;

—  zniceni vyrobku, ktery byl stazen z trhu nebo pfevzat zpét od zdkaznika.

Pro tcely systému RAPEX se vyraz ,staZeni“ pouzivad vyhradné pro opatieni k zabranéni distribuce, vystavovani nebo
nabizeni vyrobku nebezpe¢ného pro spotiebitele, zatimco vyraz ,zpétné prevzeti“ se pouZivd pouze pro opatieni
k dosazeni vraceni nebezpe¢ného vyrobku, ktery jiz byl doddn nebo poskytnut spotiebitelim vyrobcem nebo
distributorem.

2.2.2 Druhy opatfeni

Preventivni a omezujici opatteni lze v souvislosti s nebezpe¢nymi vyrobky ptijmout bud z podnétu vyrobce nebo
distributora, ktery vyrobek umistil na trh nebo ho na trhu distribuoval (ddle jen ,dobrovolnd opatfeni®), nebo z pii-
kazu organu ¢lenského stdtu, ktery je piislusny ke sledovani souladu vyrobki s pozadavky na bezpecnost (dle jen
Jpovinnd opatfeni).

Pro acely systému RAPEX se povinnd a dobrovolnd opatfeni definuji takto:

— Povinna opatfent:

Opatient, kterd orgény clenskych statd pfijaly nebo se rozhodly prijmout, ¢asto ve formé spravniho rozhod-
nuti, a kterd vyrobce nebo distributora zavazuji k provedeni preventivni nebo omezujici akce v souvislosti
s konkrétnim vyrobkem, ktery dodali na trh.

— Dobrovolnd opatienf:

— preventivni a omezujici opatfeni, kterd vyrobce nebo distributor pfijali dobrovolng, tj. aniz by néktery
orgén ¢lenského statu musel zasdhnout. Vyrobky piedstavujici vazné riziko a souvisejici preventivni nebo
omezujici opatfeni piijatd z podnétu vyrobce nebo distributora je tieba neprodlené ozndmit piislusnym
orgdntim ¢lenského stdtu pomoci oznamovactho mechanismu stanoveného v ¢l. 5 odst. 3 smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd,

— doporuceni a dohody s vyrobci a distributory, které uzaviely organy ¢lenskych stitd. Sem patif dohody,
které nemaji pisemnou podobu a jejichz vysledkem je preventivni nebo omezujici akce, kterou vyrobci
nebo distributofi provedou v souvislosti s konkrétnim vyrobkem, jenz dodali na trh.

Podle ¢l. 12 odst. 1 smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobki se v systému RAPEX oznamuji povinnd i dobrovolnd
opatfeni.
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2.2.4

2.2.5

2.2.6

(

2
3

Povinnd opatfeni pfijatd z podnétu orgdnt provddéjicich kontroly na vnéjsich
hranicich

Opatfeni piijatd orgdny provadéjicimi kontroly na vnéjsich hranicich, kterd brani tomu, aby byly na trh EU uvadé-
ny spotiebni vyrobky, jez pfedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelt (napt. rozhodnut{ zastavit
dovoz na hranicich EU), by se Komisi méla oznamovat prostiednictvim systému RAPEX stejnym zptisobem jako
opatieni pfijatd orgdny dohledu nad trhem, kterd omezuji uvadéni vyrobkd na trh nebo jejich pouzivani.

Vylouc¢eni obecné platnych povinnych opatfeni

Komisi by se prostfednictvim systému RAPEX nemély oznamovat obecné platné zdkony pfijaté na vnitrostatni Grov-
ni s cilem zabranit nebo omezit uvddéni na trh a pouZivani obecné popsanych kategorif spotebnich vyrobki z to-
ho diivodu, ze ptedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelil. Viechna takovd vnitrostdtni opatient,
kterd plati pouze pro obecné definované kategorie vyrobkd, napt. obecné pro viechny vyrobky nebo pro vechny
vyrobky, které slouZi stejnému ticelu, nikoli vSak pro kategorie vyrobka konkrétné uréené podle znacky, zvldstniho
vzhledu, vyrobce, obchodnika, ndzvu modelu nebo ¢isla atd., se Komisi oznamuji podle smérnice Evropského pa-
rlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a tech-
nickych ptedpisti a predpisti pro sluzby informacni spolecnosti (12).

Nacasovani ozndmeni

Ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobktl pozaduji, aby ¢lenské staty Komisi prostfednic-
tvim systému RAPEX ozndmily pfijeti preventivnich a omezujicich opateni neprodlené. Toto ustanoveni plati jak
pro povinnd, tak pro dobrovolnd opatient, i kdyZ nacasovani ozndmeni se lisi.

— Povinnd opatfeni

Tato opatfeni se v systému RAPEX oznamuji ihned poté, co byla pfijata nebo co bylo rozhodnuto o jejich pfi-
jeti, i kdyZz pravdépodobné budou nebo jiz jsou piedmétem odvoldni na vnitrostdtni Grovni nebo podléhaji po-
zadavkdm na zvefejnéni.

Tento piistup odpovidé cili systému RAPEX, tj. zajistit rychlou vyménu informaci mezi ¢lenskymi stéty a Ko-
misi, aby se zamezilo doddvkdm a pouzivani vyrobkd, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost
spotiebiteld.

— Dobrovolnd opatieni

Podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd jsou vyrobci a distributofi povinni ozndmit pi-

tiebitele pfedstavuji vyrobky, které dodali na trh (,obchodni ozndmeni®). Orgdn ¢lenského stétu, ktery obdrzi
tento druh obchodniho ozndmeni, tuto informaci pouzije jako zdklad pro ozndmeni v systému RAPEX (jsou-li
splnéna vechna kritéria oznamovani v systému RAPEX stanovend v ¢l. 12 odst. 1), které ihned po obdrzeni
obchodniho ozndmeni odesle.

ského stdtu nebo na zdkladé doporuceni vyrobci nebo distributorovi od nékterého orgdnu, zasle se ozndmeni
v systému RAPEX ihned po uzavieni takové dohody nebo po piijeti daného doporuceni.

Aby se zajistilo spole¢né uplatiiovani oznamovaci povinnosti v systému RAPEX, stanovi dodatek 3 téchto pokynti
konkrétn{ lhiity pro pfedklddini ozndmeni Komisi v systému RAPEX (13).

Oznamujici orgdny

Povinnd i dobrovolnd opatieni se v systému RAPEX oznamuji prostfednictvim vnitrostdtnich kontaktnich mist sy-
stému RAPEX, kterd jsou odpovédnd za veskeré informace, jez jejich zemé preddva v tomto systému (14).

12) UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
(13)  Pro vice informaci o lhutdch viz kapitola 3.10 pokyna.

(14) Pro vice informaci o kontaktnich mistech systému RAPEX a jejich povinnostech viz kapitola 5.1. pokynt.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:CS:PDF
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2.4

2.4.1

Ozndmeni v systému RAPEX tykajici se obchodnich ozndmenf

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 smérnice 0 obecné bezpe¢nosti vyrobkt pozaduji, aby vyrobci a distributofi informovali
o nebezpecném vyrobku (soucasné) piislusné organy ve viech clenskych stdtech, kde byl tento vyrobek uveden na
trh. Podminky a podrobnosti tohoto ozndment jsou stanoveny v piiloze I smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii.

V takovém piipadé plati oznamovaci povinnost v systému RAPEX pro vechny ¢lenské staty, které dostaly obchod-
ni ozndmeni. Aby se viak zjednodusilo praktické uplatiiovéni ¢l. 12 odst. 1 smérnice o obecné bezpecnosti vyrob-
ki a zamezilo zbyte¢né duplicité ozndmeni v systému RAPEX, bylo s ¢lenskymi stity dohodnuto, Ze ozndmen{
v systému RAPEX by mél predlozit pouze ten ¢lensky stdt, v némz je oznamujici vyrobee/distributor usazen (ddle
jen ,hlavni clensky stat“). Ve chvili, kdy Komise ozndmeni potvrdi a rozsif{ v systému RAPEX, mély by ostatni ¢len-
ské staty (zejména ty, které rovnéz dostaly dané obchodni ozndmeni) zaslat svoji reakci na toto ozndment.

Pokud hlavni clensky stdt neptedlozi ozndmeni v systému RAPEX ve lhité uvedené v dodatku 3 téchto pokynti a ne-
sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtm divody tohoto prodleni, miize ozndmeni v systému RAPEX piedlozit ja-
kykoli jiny ¢lensky stdt, ktery dostal dané obchodni ozndmeni.

Vidzné riziko
Vizné riziko

Nez se organ clenského statu rozhodne pfedlozit ozndmeni v systému RAPEX, vzdy provede piislusné posouzeni
rizik a stanovi, zda oznamovany vyrobek pfedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotfebiteld, a zda je
tudiz splnéno jedno z kritéril oznamovani v systému RAPEX.

Vzhledem k tomu, Ze systém RAPEX nenf urcen k vyméné informaci o vyrobcich neptedstavujicich vdzné riziko,
nelze podle clanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki poslat v systému RAPEX ozndmeni o opatienich
piijatych v souvislosti s takovymi vyrobky.

Metoda posuzovini rizika

Dodatek 5 pokynt stanovi metodu posuzovani rizika, kterou budou orgdny ¢lenskych sttt pouzivat k posouzeni
vyse rizika, jez pfedstavuji spotiebni vyrobky pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld, a k rozhodnuti, zda je nutné
piedlozit ozndmeni v systému RAPEX.

Orgdn posuzujici riziko

Posuzovéni rizik vzdy provadi orgn clenského statu, ktery provedl Setfeni a pfijal piislusnd opatfeni nebo ktery
sledoval dobrovolné akee, jez v souvislosti s nebezpe¢nym vyrobkem proved! vyrobce nebo distributor.

Predtim, nez je ozndmeni v systému RAPEX odesldno Komisi, kontaktni misto RAPEX vzdy zkontroluje posouzeni
rizik, které provedl orgdn clenského stdtu (a které se k oznadmeni piilozi). Vsechny nejasnosti pak kontaktni misto
fesi s odpovédnym orgdnem pied pfeddnim ozndmeni v systému RAPEX.

Posuzovdni rizika v obchodnich ozndmenich

Ozndmeni o nebezpecnych spottebnich vyrobcich piedklddand vyrobci a distributory podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobku piislusnym orgdntim ¢lenskych statt by méla obsahovat podrobny popis daného
rizika. Vnitrostdtn{ orgdny, které obdrzi takovd ozndmeni, prozkoumaji jejich obsah a provedou analyzu uvede-
ného posouzent rizik. Pokud se na zdkladé poskytnutych informaci a nezévislého posouzeni rizik orgén clenského
statu rozhodne, Ze ozndmeny vyrobek predstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotfebiteld, neprodlené
Komisi odesle ozndmeni o tomto vyrobku prostfednictvim systému RAPEX (¢l. 12 odst. 1 ¢tvrty pododstavec smér-
nice o obecné bezpecnosti vyrobkd).

Posouzen( rizik provedend vyrobci a distributory nejsou pro orgény ¢lenského statu zdvaznd. Je tedy mozné, Ze or-
gén clenského stétu dojde k jinému zdvéru ohledné posouzeni rizik, neZ je zavér uvedeny v obchodnim ozndmeni.

Preshranicni ticinky

Mezindrodni udélost

Podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku predkldda clensky stdt ozndmeni v systému RAPEX pouze
v piipadg, kdy usoudi, Ze ti¢inky rizika, které pfedstavuje nebezpecny vyrobek, presahuji nebo mohou presahnout
jeho tizemi (ddle jen ,pteshrani¢ni tcinky“ nebo ,mezindrodni uddlost®).
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Vzhledem k volnému pohybu vyrobkd na vnitinim trhu a ke skutecnosti, Ze se vyrobky do EU dovazeji riznymi
distribu¢nimi kandly a Ze spotiebitelé kupuji vyrobky pifi pobytu v zahranici a prostfednictvim internetu, se vnit-
rostatnim orgdntim doporucuje, aby si kritérium pfeshrani¢nich t¢inkt vykladaly pomérné siroce. Ozndmeni v sy-
stému RAPEX se tedy predklddd v piipadg, Ze:

— nelze vylouit, Ze spotfebitelim byl proddn nebezpecny vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském stété EU, nebo
— nelze vyloucit, Ze spotfebitelim byl proddn nebezpecny vyrobek prostfednictvim internetu, nebo

— vyrobek pochdzi ze teti zemé a je pravdépodobné, Ze byl do EU dovezen nékolika distribu¢nimi kandly.
Mistni uddlost

Opatfeni piijatd v souvislosti s vyrobkem pfedstavujicim vazné riziko, kterd mohou mit pouze mistni ti¢inky (dale
jen ,mistn{ uddlost), se v systému RAPEX neoznamuji. To plati pro situace, kdy se organ ¢lenského statu mtze da-
vodné domnivat, Ze dotceny vyrobek nebyl a nebude ddn (Zddnymi prostiedky) k dispozici spotiebiteltim v jinych
¢lenskych statech, napf. opatfeni pfijatd v souvislosti s mistnim vyrobkem, ktery se vyrdbi a distribuuje pouze v jed-
nom ¢lenském staté.

Ozndmeni tykajici se mistni udélosti se nicméné Komisi piedklddaji, oviem podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bez-
pecnosti vyrobkl a pouze v téch piipadech, Ze obsahuji informace o bezpe¢nosti vyrobk, které by mohly zajimat
i ostatni clenské staty, zejména informace o opatienich piijatych v reakci na novy druh rizika, ktery zatim nebyl
ozndmen, novy druh rizika vyplyvajici z kombinace vyrobkt nebo novy druh nebo novou kategorii nebezpecného
vyrobku (¢l. 12 odst. 1 druhy pododstavec smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka).

Ozndmeni

Typy ozndmeni
Ozndmen{ v systému RAPEX

Existuji dva typy ozndmeni v systému RAPEX, a to ,ozndmeni podle ¢linku 12“ a ,,ozndmeni podle ¢ldnku 12 vy-
zadujici okamzitou akci*.

— Pokud jsou splnéna vSechna kritéria oznamovéni v systému RAPEX stanovend v ¢lanku 12 smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobki (viz kapitola 2 ¢asti Il téchto pokyni), clensky stét vypracuje a Komisi predlozi ozndme-
ni v systému RAPEX, které je v aplikaci RAPEX klasifikovéno jako ,0zndmeni podle ¢lanku 12

— Pokud jsou splnéna vSechna kritéria oznamovani v systému RAPEX, a vyrobek navic predstavuje Zivot ohro-
zujici riziko nebo doslo k nehoddm se smrtelnymi ndsledky, a v jinych piipadech, kdy ozndmeni v systému
RAPEX vyZzaduje okamzitou akci ze strany vech ¢lenskych statd, oznamujici ¢lensky stdt vypracuje a Komisi
piedlozi ozndmeni v systému RAPEX, které je v aplikaci RAPEX klasifikovdno jako ,ozndmeni podle ¢lanku
12 vyzadujici okamzitou akci“.

Predtim, neZ je ozndmeni v systému RAPEX odesldno Komisi, kontaktni misto RAPEX oznamujiciho ¢lenského statu
zkontroluje, zda jsou splnéna vechna kritéria pro oznamovéni v systému RAPEX a zda se ozndmeni v aplikaci RA-
PEX odesle jako ,,0zndmeni podle ¢ldnku 12 nebo jako ,ozndmeni podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzitou akci®.

Ozndmeni pro informaci

Pokud ozndmeni nelze poslat jako ozndmeni v systému RAPEX, miiZe se kontaktni misto rozhodnout, Ze vyuzije
aplikaci RAPEX k odesldni tohoto ozndmeni pro informaci. Takovad ozndmeni se v aplikaci RAPEX Klasifikuji jako
,ozndmeni pro informaci“ a je mozné je poslat v téchto situacich:

a)  Pokud jsou splnéna vSechna kritéria pro oznamovdni v systému RAPEX stanovend v ¢lanku 12 smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd, nicméné oznameni neobsahuje viechny informace (zejména o identifikaci vy-
robki a distribu¢nich kandlech), které ostatni ¢lenské staty potiebuji k tomu, aby zajistily odpovidajici akce (1°)
nésledujici po tomto ozndmeni. Piikladem ozndmeny, jez lze v aplikaci RAPEX distribuovat jako ,ozndmeni
pro informaci®, je ozndmeni, v némz chyb{ ndzev vyrobku, znacka a obrdzek, a proto nelze ozndmeny vyro-
bek spravné identifikovat a rozlisit od ostatnich vyrobka stejné kategorie nebo typu, které jsou dostupné na
trhu. Posouzeni, zda dané ozndmeni obsahuje dostatek informaci, aby ostatni ¢lenské staty mohly zajistit né-

sledné kroky, se vzdy provadi pifpad od piipadu.

(1) Pro vice informaci o ndslednych akcich viz kapitola 3.7.
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3.2.2

b)  Pokud sije clensky stit védom skutecnosti, Ze spottebni vyrobek, ktery je k dispozici na trhu EU, piedstavuje
vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld, nicméné vyrobce nebo distributor zatim nepodnikl preven-
tivni a omezovaci opatieni ani orgdn ¢lenského stdtu takovd opatieni nepfijal ani o nich nerozhodl (¢l. 12
odst. 1 ¢tvrty pododstavec smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt). Pokud se informace o takovém vyrobku
roz§iti prostiednictvim aplikace RAPEX pied pfijetim odpovidajicich opatieni, oznamujici stit ndsledn¢ infor-
muje Komisi (co nejdiive, nejpozdéji ve hiité stanovené v dodatku 3 pokynti) o kone¢ném rozhodnuti, které
bylo pfijato v souvislosti s ozndmenym vyrobkem (zejména jaky typ preventivnich nebo omezujicich opateni
byl pfijat nebo pro¢ takovd opatfeni piijata nebyla).

¢)  Pokud se clensky stit rozhodne ozndmit preventivni a omezujici opatieni pfijatd v souvislosti se spotiebnim
vyrobkem predstavujicim vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteldi, ktery md pouze mistn{ Gcinky
(,mistni udalost“). Jak bylo uvedeno v kapitole 2.4.2, obsahuje-li viak ozndmeni o ,mistn{ udalosti“ informace
o0 bezpecnosti vyrobkd, které by mohly zajimat i ostatni clenské stdty, mélo by byt posldno podle ¢lanku 11
smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobka.

d) Pokud se ozndmeni tykd spotiebniho vyrobku, jehoz bezpecnostni hlediska (zejména vyse rizika pro zdravi
a bezpecnost spotiebitelt) jsou pfedmétem diskuse na trovni EU s cilem zajistit spolecny piistup ¢lenskych
statd k posuzovani rizik nebo vynucovacim opatfenim (16).

e)  Pokud nelze s jistotou rozhodnout, Ze byla splnéna kritéria oznamovéni v systému RAPEX, nicméné ozndme-
ni obsahuje informace o bezpec¢nosti vyrobk, které by mohly zajimat i ostatni ¢lenské staty. Pitkladem ozné-
menti, které lze v aplikaci RAPEX distribuovat jako ,0zndmeni pro informaci®, je ozndmeni o vyrobku, ktery
nelze jednoznac¢né zatadit jako spotfebni vyrobek, jez poskytuje informace o novém druhu rizika pro zdravi
a bezpecnost spotiebiteld.

PHi posildni ,,0zndmeni pro informaci“ kontaktni misto RAPEX jasné uvede své divody, pro¢ ozndmeni posild.

Obsah ozndmeni

Uplnost ddaja

vixr

Ozndmeni by méla byt co nejiplnéjsi. V dodatku 1 pokynt je uveden jednotny formuldf pro ozndmeni. Ve viech
polich formuldfe pro ozndmeni by mély byt vyplnény pozadované tdaje. Nejsou-li pfi predkladdni ozndmeni po-
zadované informace k dispozici, oznamujici clensky stdt to ve formulafi jasné uvede a vysvétli. Ve chvili, kdy md
oznamujici ¢lensky stdt chybéjici informace k dispozici, provede aktualizaci svého ozndmeni. Komise aktualizova-

né ozndmeni zkontroluje pfedtim, nez ho potvrdi a rozsii{ v systému.

Kontaktni mista RAPEX poskytuji v§em vnitrostdtnim orgdntim, které jsou zapojené do sit¢ RAPEX, pokyny ohled-
né rozsahu tdaji pozadovanych pro vyplnéni jednotného formuldfe pro ozndmeni. To pomizZe zajistit spravnost
a Gplnost informaci, které tyto orgdny poskytnou kontaktnim mistiim RAPEX.

Clenské staty by mély dodrzet stanovené lhity a neodklddat ozndmeni v systému RAPEX tykajici se vyrobku, ktery
predstavuje velmi vdzné nebo Zivot ohrozujici riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld, z toho divodu, Ze zatim
nemaji k dispozici ¢dst idajii pozadovanych podle pokynda.

Pred pfedlozenim ozndmeni zkontroluje kontaktni misto, zda dot¢eny vyrobek jiz v aplikaci neozndmil jiny clen-
sky stdt (aby se zamezilo zbytec¢né duplicité). Pokud byl jiz vyrobek ozndmen, kontaktni misto nevypracuje nové
ozndmeni, nybrz predloZi reakci na stavajici ozndmeni a poskytne veskeré dopliujici informace, které by mohly
byt dilezité pro orgdny v jiném clenském stdté, jako jsou dalsi identifikacni &sla vozidla, podrobny seznam dovoz-
ctt a distributort;, dalsi protokoly o zkouskéch atd.

Rozsah ddajt
Ozndmeni zasfland Komisi prostiednictvim systému RAPEX obsahuji tyto typy tidajti:

— Informace umoziujici identifikaci ozndmeného vyrobku, tj. kategorii vyrobku, nazev vyrobku, znacku, ¢islo
modelu nebo typu, ¢drovy kéd, ¢islo vyrobni série nebo vyrobni ¢islo, celni kéd, popis vyrobku a jeho baleni
spolu s vyobrazenim vyrobku, obalu a etiket. Podrobnd a pfesnd identifikace vyrobku je klicovym prvkem do-
hledu nad trhem a vynucovani, nebot umoziiuje vnitrostitnim organim identifikovat ozndmeny vyrobek, od-
lisit ho od dalsich vyrobka stejného nebo podobného typu nebo kategorie, které jsou dostupné na trhu, a nalézt
ho na trhu a pfijmout nebo schvilit vhodnd opatfeni.

(16) Pro vice informaci 0 ozndmenich o bezpecnostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse na trovni EU, viz kapitoly 3.5.2. a 3.8.1.
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— Informace o ureni pivodu vyrobku, tj. zemé ptivodu, jméno, adresa a kontaktni tidaje vyrobce a vyvozct, jako
jsou telefonni &islo a e-mailova adresa. Clenské stdty zejména uvadéji veskeré dostupné informace o vyrobcich
a vyvozcich se sidlem ve tietich zemich, které tizce spolupracuji s EU v oblasti bezpe¢nosti vyrobkd. Komise
tak pravidelné informuje kontaktni mista RAPEX o nejnovéjsim vyvoji v této oblasti. K formulafi je rovnéz
tieba prilozit tyto doklady, pokud jsou k dispozici: kopie objedndvek, kupni smlouvy, faktury, piepravni do-
klady, celni prohldseni atd. Podrobné informace o vyrobcich ze tfetich zemi umoziiuji Komisi prosazovat Gi¢in-
ngj$i vynucovani bezpec¢nosti vyrobki v téchto zemich a pomahaji sniZovat pocet nebezpe¢nych spotiebnich
vyrobkt dovdzenych do EU.

— Informace o bezpec¢nostnich pozadavcich platnych pro ozndmeny vyrobek, véetné referencniho ¢isla a ndzvu
platnych prdvnich pfedpist a norem.

—  Popis rizika spojeného s ozndmenym vyrobkem, véetné popisu vysledki laboratornich nebo vizudlnich testd,
protokolii o zkouskach a certifikdt potvrzujicich, Ze ozndmeny vyrobek nespliiuje bezpecnostni pozadavky,
dplného posouzeni rizik se zavéry a informaci o zndmych nehoddch nebo incidentech.

— Informace o dodavatelskych fetézcich ozndmeného vyrobku v ¢lenskych statech, zejména informace o ze-
mich urcen, déle informace o dovozcich, pfipadné o distributorech ozndmeného vyrobku, jsou-li k dispozici.

— Informace o pfijatych opatienich, zejména o jejich druhu (povinnd nebo dobrovolnd), kategorii (napt. stazeni
z trthu nebo zpétné prevzeti od spottebiteldl), ptisobnosti (napf. celostatni, mistni), datu vstupu v platnost a do-
bé trvani (napf. neomezend doba, docasné trvani).

— Oznaceni toho, zda jsou ozndmeni, jeho ¢ast nebo piflohy divérné. Pozadavek na zachovani davérnosti je vzdy
doplnén vysvétlenim, v némz se jasné uvadgji divody tohoto pozadavku.

Clenské staty se vybizeji, aby ziskdvaly a poskytovaly informace o dodavatelskych fetézcich ozndmeného vyrobku
v zemich mimo EU, které s EU tzce spolupracuji v oblasti bezpecnosti vyrobk.

Aktualizace ddaju

Oznamujici ¢lensky stat informuje Komisi (co nejdiive a nejpozdéji ve lhiité stanovené v dodatku 3 pokyna) o kaz-
dém vyvoji, ktery vyzaduje provedeni zmén v ozndmenf pieddvaném prostrednictvim aplikace RAPEX. Clensky stdt
Komisi zejména ozndmi veskeré zmény (vyplyvajici napt. z rozhodnuti soudu béhem odvolaciho fizeni) statusu
ozndmenych opatfeni, posouzeni rizik a novych rozhodnuti tykajicich se davérnosti.

Komise pfezkoumd informace, které ji poskytl oznamujici clensky stat, a provede aktualizaci dotcenych informaci
v aplikaci RAPEX, v pfipadé potieby pak i na internetové strdnce systému RAPEX.

Odpovédnost za prendSené informace

Bod 10 pfilohy II smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki stanovi, Ze ,odpovédnost za poskytnuté informace nese
oznamujici ¢lensky stat*.

Kontaktni misto RAPEX oznamujiciho ¢lenského sttu a odpovédny vnitrostatni orgdn zajisti, Ze idaje poskytova-
né prostfednictvim sit¢ RAPEX, zejména popis vyrobku a rizika, jsou pfesné, aby se zamezilo jakékoliv zdméné s po-
dobnymi vyrobky stejné kategorie nebo typu, které jsou dostupné na trhu EU.

Kontaktni misto RAPEX a orgdn zapojeny do postupu oznamovdni (napf. tim, Ze provadi posouzeni rizik
ozndmeného vyrobku nebo poskytuje informace o distribu¢nich kandlech) nesou odpovédnost za informace po-
skytnuté v systému RAPEX. Kontaktni misto RAPEX zkontroluje a potvrdi vSechna ozndment, kterd dostalo od od-
povédnych orgdnt, pfed jejich odeslinim Komisi.

Z4dné kroky podniknuté Komisi, jako je zkoumani ozndment, jejich potvrzovani a §ifen{ prostfednictvim aplikace
RAPEX a zvefejiiovani na internetové strance systému RAPEX, neznamenaji pievzeti odpovédnosti za piendsené in-
formace, kterou nadale nese oznamujici ¢lensky stat.
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331 Zvefejiovdni informaci jako obecné pravidlo

Podle ¢l. 16 odst. 1 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkt mé vefejnost prévo byt informovéna o nebezpecnych
vyrobcich, které predstavuji riziko pro jeji zdravi a bezpecnost. Aby splnila tento zdvazek, zvefejiiuje Komise pre-
hledy novych ozndmeni v systému RAPEX na internetové strince tohoto systému (tj. ,ozndmeni podle ¢lanku 12¢
a ,ozndmeni podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzitou akci®). Clenské stdty postupuji stejné a poskytuji vefejnosti in-
formace v ndrodnich jazycich o vyrobcich, které pfedstavuji vazné riziko pro spotiebitele, a o opattenich piijatych
k feseni tohoto rizika. Tyto informace Ize §ifit prostiednictvim internetu, v ti§téné podobé, elektronickymi médii
atd.

Vefejnosti se poskytuji informace v podobé souhrnu ozndmeni v systému RAPEX, ktery obsahuje pouze tdaje uve-
dené v clanku 16 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, . identifikaci vyrobku a informace o rizicich a opatte-
nich pfijatych k zabrdnéni témto rizikim nebo k jejich omezeni. Komise a ¢lenské stdty nezvefejnuji celd ozndment,
zejména nezvetejiiuji podrobné popisy rizika s protokoly o zkouskach a osvédéenimi nebo podrobné seznamy dis-
tribu¢nich kandld, nebot nékteré tyto informace jsou divérné povahy (sluzebni tajemstvi) a je tfeba je chrénit.

3.3.2 Vyjimky z obecného pravidla

V¢l 16 odst. 1 prvnim pododstavci smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki se uvadi, Ze informace je tfeba vefej-
nosti poskytnout, ,aniz jsou dot¢ena omezeni pozadovand pro sledovéni a Setfeni”, zatimco druhy pododstavec uvé-
di, Ze je nutné, aby Komise a ¢lenské stéty ,zachovavali mlCenlivost o informacich [...], které svou povahou v fddné
oduvodnénych piipadech podléhaji sluzebnimu tajemstvi, kromé informaci o vlastnostech vyrobku tykajicich se
bezpecnosti, které musi byt, jestlize to okolnosti vyzaduji, zvefejnény v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti

o«

spotfebitelt

Vzhledem k témto ustanovenim by clenské stity a Komise nemély poskytnout vefejnosti zadné informace o ne-
bezpe¢ném vyrobku ozndmeném prostiednictvim aplikace RAPEX, pokud by odhaleni informaci mélo ohrozit
ochranu soudnich fizen, sledovani a vy3etfovani nebo sluzebni tajemstvi, kromé informaci o vlastnostech vyrobkd
tykajicich se bezpecnosti, které musi byt, jestlize to okolnosti vyZzaduji, zvefejnény v zdjmu ochrany zdravi a bez-
pecnosti spotiebiteld.

3.33 Pozadavek na zachovdni dtvérnosti

Oznamujici clensky stat mtze ve svém ozndmeni uvést, Ze poZaduje zachovéni divérnosti. Ve své zadosti jasné uve-
de, kterych ¢sti ozndmeni se md zachovani diivérnosti tykat.

Kazdy pozadavek na zachovéni divérnosti je navic doplnén vysvétlenim, v némz se jasné uvadgji davody tohoto
pozadavku, jak stanovi ¢l. 16 odst. 1 a 2 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.

Pozadavky na zachovani divérnosti musi pfezkoumat Komise. Komise zkontroluje, zda je Zadost tplnd (tj. uvadi,
které ¢asti formuldfe jsou divérné, a obsahuje odiivodnéni) a oprdvnénd (tj. v souladu s ustanovenimi smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkt a s témito pokyny). Poté, co konzultuje piislusné kontaktni misto RAPEX, rozhodne
Komise o platnosti pozadavku.

3.3.4 Nakldddni s ozndmenimi, kterd jsou davérnd

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd uvadi, Ze ,Ochrana sluzebniho tajemstvi nesmi
branit preddvani informaci ddlezitych pro zajisténi ticinnosti kontroly trhu a ¢innosti dozoru piislusnym orgdniim®.
Ozndmeni, kterd jsou ¢astecné nebo zcela divérnd, jsou piezkoumdna Komisi a po jejich potvrzeni a rozsiteni pro-
stfednictvim aplikace RAPEX nésleduji obvyklé kroky ze strany ¢lenskych statd. Diivérnost ozndmeni nebo jeho ¢és-
ti nebrdni tomu, aby s nim bylo manipulovano a aby bylo prostiednictvim systému RAPEX pfeddno piislusnym
vnitrostatnim organtim.

Jediny podstatny rozdil v manipulaci a ndslednych krocich spo¢ivd v tom, Ze Komise a ¢lenské stity by nemély ve-
Fejnosti poskytnout zddné ¢dsti ozndment, které jsou duvérné. Tyto ¢dsti museji zistat divérné, a nemély by tedy
byt zvefejnény v zddném tvaru ani podobé. Organy clenskych stdtd, které prostfednictvim systému RAPEX obdrzi
davérné informace, zarudi jejich ochranu pii provadéni svych ¢innosti.
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3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

Stazeni pozadavku na zachovdni divérnosti

Oznamujici clensky stdt stdhne sviij pozadavek na zachovén{ divérnosti ihned poté, co orgdn uvedeného clenského
statu zjisti, Ze tento pozadavek jiz neni opravnény. Poté, co Komise od oznamujiciho ¢lenského statu obdrzi Zadost
o stazeni pozadavku na zachovani davérnosti, informuje vSechny ¢lenské stity o tomto staZeni.

Ozndmeni v systému RAPEX, které jiZ neni z¢asti nebo zcela davérné, je poskytnuto vefejnosti v souladu s ,obec-
nymi pravidly“ platnymi pro oznamovdni v systému RAPEX.

Zkoumdni ozndmeni Komisi

Komise kontroluje viechna ozndment, kterd obdrzi prostiednictvim aplikace RAPEX, aby zajistila jejich spravnost
a tplnost, nez je predd clenskym stattim.

Sprdvnost
Pfi posuzovani spravnosti ozndmen{ Komise zejména kontroluje, zda:

— ozndmeni spliiuje viechny pFislusné pozadavky stanovené ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd
a v pokynech,

— ozndmeny vyrobek jiz nebyl ozndmen (aby se zamezilo zbyte¢né duplicité€),

— ozndmeny, které provedlo kontaktni misto RAPEX oznamujiciho ¢lenského stitu, je klasifikovano podle kritérif
stanovenych v kapitole 3.1. pokyn,

— poskytnuté informace (zejména popis rizika) jsou v souladu s platnymi prévnimi pfedpisy pro bezpecnost vy-
robkt a piislusnymi normami,

— byl pouzit spravny postup oznamovani.
Uplnost

Po potvrzeni spravnosti ozndmeni Komise zkontroluje, zda je dplné. Jako referen¢ni bod slouzi kapitoly 3.2.1.
a 3.2.2. pokynti. Zvlastni pozornost se vénuje tém ¢astem ozndment, které se tykaji identifikace vyrobku, popisu
rizika, pfijatych opatfeni, sledovatelnosti a distribu¢nich kanald.

Vzhledem k tomu, Ze Komise nen{ oprdvnéna provadét posouzeni rizik u ozndmeného vyrobku a pouze kontro-
luje, Ze je toto posouzeni zahrnuto do predlozeného ozndmeni, oznamujici ¢lensky stat vzdy poskytne vycerpava-
jici popis rizika zahrnujici v§echny prvky uvedené v kapitole 3.2.2. pokynti.

Z4dosti o dopliiujici informace

Pokud by béhem svého zkoumdni méla Komise otdzky tykajici se ozndmeni, miize pozastavit potvrzovani oznd-
meni a pozddat oznamujici ¢lensky stdt o dopliujici informace nebo o vysvétleni. Oznamujici ¢lensky stdt poskyt-
ne tyto doplaujici informace ve lhiité uvedené v zidosti Komise o informace.

Setfent

Je-li to nutné, mtize Komise provést Setfeni, aby posoudila bezpecnost vyrobku. Toto Setfeni Ize provést zejména
tehdy, pokud existuji vazné pochybnosti ohledné rizika, které pedstavuje vyrobek ozndmeny prostiednictvim apli-
kace RAPEX. Tyto pochybnosti mohou vzniknout bud béhem zkouméni ozndment ze strany Komise nebo na za-
kladé upozornéni Komise ze strany ¢lenského statu (napf. prosttednictvim reakce) nebo tieti strany (napf. vyrobce).

V rdmci tohoto Setfeni miize Komise zejména:
— pozadat jakykoli ¢lensky stdt o informace nebo o vysvétlent,

— pozadat o nezdvislé posouzeni rizik a nezdvislé testovani (laboratorni nebo vizudlni) vyrobku, ktery je pted-
métem Setien,

— konzultovat védecké vybory, Spolecné vyzkumné stiedisko nebo jinou instituci, kterd se zaméfuje na bezpec-
nost spotebnich vyrobkd,
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— svolat zaseddni vyboru ziizeného smérnici 0 obecné bezpecnosti vyrobkd, sité pro bezpecnost spotiebitelt
nebo kontaktnich mist RAPEX a konzultovat piislusné pracovni skupiny s cilem projednat vyvoj v Setfeni.

Pokud se Setfeni tykd vyrobku ozndmeného v aplikaci RAPEX, muZe Komise pozastavit potvrzovani ozndment,
nebo pokud bylo ozndment jiZ potvrzeno a rozsiteno prostiednictvim aplikace RAPEX, miize Komise docasné od-
stranit piehled zvefejnény na internetové strance systému RAPEX. Po ukonceni $etfeni miize Komise (v piipadé po-
tieby po konzultacich s oznamujicim ¢lenskym statem) v zdvislosti na jeho vysledku zejména potvrdit pozastavené
ozndmeni a rozsifit ho prostiednictvim systému RAPEX, ponechat potvrzené ozndmeni v aplikaci RAPEX (s urci-
tymi zménami) nebo ozndmeni z aplikace RAPEX natrvalo stahnout.

Komise informuje viechny ¢lenské stity o:
— svém rozhodnuti zahdjit Setfeni s jasnym uvedenim dvodd pro své rozhodnuti,

— svém rozhodnuti ukoncit $etfeni s pfedlozenim zdvérti a zmén prosetfovanych ozndmeni (pokud k né&jakym
zméndm doslo) a

—  viech dilezitych udélostech béhem Setient.

Potvrzovdni a rozsifovdni ozndmeni

Potvrzovani a rozsSifovani ozndmeni

Komise potvrdi a prostiednictvim aplikace RAPEX rozsifi (,potvrzeni®) vSechna ozndmeni, kterd byla pfi Setfeni
vyhodnocena jako sprévnd a tiplnd, ve [hité uvedené v dodatku 4 pokyni.

Pokud byla béhem Setfeni zaslina oznamujicimu ¢lenskému stitu zddost o dopliiujici informace nebo vysvétleni
(ndsledovand piipadné upominkou), miize Komise pfijmout toto rozhodnuti:

— pokud Komise obdrzela pozadované doplnujici informace nebo vysvétleni, pfezkoumd dané oznamenti a pro-
vede jeho potvrzeni, pfipadné se zménou klasifikace (napt. z kategorie ,,0zndmeni pro informaci“ na kategorii
yozndmeni podle ¢lanku 12);

— pokud Komise neobdrZzela pozadované doplnujici informace nebo vysvétleni ve stanovené lhiité nebo pokud
jsou tyto informace a tato vysvétleni nedostatecnd, rozhodne se Komise na zdkladé poskytnutych informaci
a podle okolnosti bud ozndmeni potvrdi po zméné jeho klasifikace (napf. z kategorie ,,ozndmen{ podle ¢linku
12* na kategorii ,0zndmeni pro informaci‘), nebo ho nepotvrdi.

Potvrzovani ozndmeni o bezpeénostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse
na urovni EU

Poté, co se clenské stity dohodly na spole¢ném piistupu k posuzovani rizik nebo vynucovacim opatfenim, muze
Komise v zdvislosti na okolnostech a stanoviscich ¢lenskych statil zejména:

— ponechat dot¢end ozndmeni v aplikaci RAPEX nebo
— zménit Klasifikaci ozndmeni uloZenych v aplikaci RAPEX nebo

— stdhnout ozndmeni z aplikace RAPEX (17).

Informace o nebezpecnych vyrobcich zaslané Komisi

Bod 9 piilohy Il smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd znf takto: ,Komise miize informovat vnitrostatni kontakt-
ni mista o vyrobcich dovezenych do Spolecenstvi a Evropského hospodéiského prostoru nebo ze Spolecenstvi
a z Evropského hospodaiského prostoru vyvezenych, které piedstavuji vaznd rizika“.

Komise miize pfeddvat ¢lenskym statim informace o nebezpecnych nepotravinafskych spotiebnich vyrobcich po-
chazejicich ze zemi EU i mimo né, které se podle dostupnych informaci pravdépodobné nachdzeji na trhu EU. To
se tykd zejména informac, které Komise dostdva ze tietich zemi, od mezindrodnich organizaci, podnikd nebo pro-
stfednictvim jinych systémt v¢asného varovani.

(17) Pro vice informaci o ozndmenich o bezpec¢nostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse na tdrovni EU, viz kapitola 3.1.2. pism. d)

a kapitola 3.8.1.
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Pred preddnim uvedenych ddaju clenskym statim Komise pokud mozno posoudi jejich spravnost a tGplnost. Ko-
mise nicméné muZe provadét pouze piedbéznou kontrolu a nemuze nést pravni odpovédnost za platnost infor-
maci, které pfeddvd, nebot neni pravné ani technicky mozné, aby provedla tplné posouzeni rizik nebo podnikla
vynucovaci opatfeni.

3.7 Kroky ndsledujici po ozndmeni
3.7.1 Kroky ndsledujici po rdznych typech ozndmeni

Clenské stéty zajisti, aby po ozndmenich v systému RAPEX (tj. ,ozndmen{ podle ¢lanku 12 a ,0zndmeni podle ¢ldn-
ku 12 vyzadujici okamzitou akci“) a po informacich o nebezpecnych vyrobcich zaslanych Komisi (kapitola 3.6)
nésledovaly odpovidajici kroky, a to co nejdiive, nejpozdéji vsak ve Ihiité uvedené v dodatku 3 pokynd.

Ozndmeni pro informaci nevyZzaduji Zddné zvlastni kroky. Tato ozndment ¢asto neobsahuji tidaje potfebné pro Gcin-
né a efektivni vynucovani v souvislosti s ozndmenym vyrobkem (napf. ozndmeny vyrobek nebo opatfeni nejsou
dostate¢né urceny). Clenské stity se nicméné vyzyvaji, aby zajistily ndsledné kroky po téchto ozndmenich v pii-
padg, Ze je pravdépodobné, Ze ozndmeny vyrobek byl spotiebitelim dan k dispozici na jejich trhu a identifikace
vyrobku umoziuje, aby byla pfijata piislusnd opateni.

3.7.2  Cile ndslednych krokt
Po piijeti ozndmen clensky stdt prezkoumd informace uvedené v ozndmeni a provede piislusné akce, aby:
—  zjistil, zda byl vyrobek uveden na jeho trh,

— posoudil, jakd preventivni nebo omezovaci opatfeni je tieba ptijmout v souvislosti s ozndmenym vyrobkem
vyskytujicim se na jeho trhu s ohledem na opatient, kterd pfijal oznamujici ¢lensky stdt, a na zvlastni okol-
nosti, jimiz by bylo mozné odavodnit pfijeti riznych druhd opatieni nebo jejich nepfijeti,

— provedl dalsi posouzen rizik a testovani ozndmeného vyrobku, je-li to nutné,

— shromdazdil dalsf informace, které by mohly byt dilezité pro ostatni ¢lenské stity (napf. informace o distri-
bucnich kandlech ozndmeného vyrobku v jinych ¢lenskych stétech).

3.7.3 Ndsledné kroky

K zajisténi efektivnich a G¢innych néslednych krokd by vnitrostdtni orgdny mély pouzivat osvédcené postupy
vcetné:

—  kontrol trhu

Vnitrostatni orgdny provadgji pravidelné (pldnované a ndhodné) kontroly trhu, aby zjistily, zda jsou spotfebn{
vyrobky ozndmené prostiednictvim aplikace k dispozici spotiebitelim.

— spolupréce se sdruzenimi podnikatelt

Vnitrostatni orgdny pravidelné poskytuji sdruzenim podnikatelt prehledy nejnovéjsich ozndmend a zjistuji, zda
jejich ¢clenové vyrdbéli nebo distribuovali nékteré z ozndmenych vyrobkd. Vnitrostdtni orgdny poskytuji pod-
nikéim pouze souhrny ozndmeni, jako jsou tydenni piehledy zvefejiované na internetové strance RAPEX. Celd
ozndmeni se tfetim strandm nepfeddvaji, nebot nékteré informace (napf. podrobny popis rizik nebo infor-
mace o distribu¢nich kandlech) jsou divérné a mély by byt chranény.

—  zvefejiiovani Gdajl v systému RAPEX prostiednictvim internetu nebo elektronickych a tisténych médif

Vnitrostdtni orgdny pravidelné upozoriuji spotiebitele a podniky na spotfebni vyrobky ozndmené v systému
RAPEX na svych internetovych strankdch nebo prostrednictvim jinych médii. Informace zvefejiiované timto
zptsobem umoziuji spotiebitelim zjistit, zda vlastni a pouzivaji nebezpecné vyrobky, a orgdntim ¢asto po-
skytuji uzite¢nou zpétnou vazbu.
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3.8.1

3.8.2

3.8.3

3.8.4

Vnitrostdtni orgdny by mély soucasné provadét riizné ndsledné kroky a nemély by se zaméfovat pouze na jednu
¢innost.

Vhodné kroky nésledujici po ozndmenich rozsifenych prostrednictvim aplikace RAPEX by mél podniknout zejména
ten ¢lensky stdt, v némz je vyrobee, zdstupce nebo dovozce ozndmeného vyrobku usazen (,hlavni clensky stat®).
,Hlavni ¢lensky stat“ mivé Casto lepsi pravni a technické prostiedky k ziskdvan{ informaci o ozndmeném piipadu,
které ostatnim ¢lenskym stdtim pomohou podniknout G¢inné kroky.

Trvalé stazeni ozndment z aplikace RAPEX

Ozndmeni rozsifovand prostfednictvim aplikace RAPEX jsou v systému uloZena na neomezenou dobu. Komise nic-
méné miZe v situacich uvedenych v této kapitole ozndmeni z aplikace trvale stahnout.

Situace, za nichZ je stazeni mozné

— Existuje dikaz, Ze jedno nebo vice kritérif ozndmeni v systému RAPEX (18) nebylo splnéno, takze ozndmeni
v systému RAPEX nenf oprdvnéné. To se zejména tykd ptipadti, kdy se potvrdi, Ze prvotni posouzeni rizik bylo
provedeno nespravné a Ze ozndmeny vyrobek nepfedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebi-
teltl. Tykd se to rovnéz situaci, kdy byla ozndmend opatfeni ispésné napadena v soudnim nebo jiném fizeni
a jiz nejsou platnd.

— Nebyla pfijata zddnd opatfeni v souvislosti s vyrobkem ozndmenym prostfednictvim aplikace RAPEX (pro in-
formaci) predtim, nez bylo rozhodnuto o pfijeti opatfeni nebo provedeni akci (19).

—  Po projedndni na drovni EU se ¢lenské stity dohodly, Ze je zbyte¢né si vyménovat informace o nékterych bez-
pecnostnich hlediscich, kterd byla ozndmena prostrednictvim aplikace RAPEX (29).

—  Existuji dikazy, Ze vyrobky uvedené v ozndmeni se jiz na trhu nevyskytuji a Ze vSechny kusy, které byly spo-
tfebitelam dédny k dispozici, jiz byly stazeny z trhu a z obéhu ve v3ech ¢lenskych stdtech.

Stazeni ozndmeni nelze pozadovat na zdkladé skute¢nosti, Ze u ozndmeného vyrobku byly provedeny zmény po-
tiebné k tomu, aby spliioval viechny p¥islusné pozadavky na bezpecnost, ledaze byly predlozeny dikazy, Ze vse-
chny nebezpecné vyrobky (kusy), které byly spottebitelim dédny k dispozici, jiz byly stazeny z trhu a pfevzaty od
zdkaznika zpét ve viech ¢lenskych statech a Ze se jiz na trhu nevyskytuji.

Zddajici ¢lensky stdt

Komise muze stdhnout ozndmeni z aplikace RAPEX pouze na Zddost oznamujictho ¢lenského stdtu, nebot ten je
plné odpovédny za informace pfendSené v tomto systému. Komise nicméné vyzyva ostatni ¢lenské stéty, aby ji in-
formovaly o veskerych skute¢nostech, které by mohly stazeni odiivodnit.

Obsah Zddosti

Ke kazdé zadosti o stazeni ozndmend je tieba pfilozit odiivodnéni, v némz se jasné uvedou divody této zddosti,
a veskeré dostupné doklady na jejich podporu. Komise piezkoumd kazdou zddost a zkontroluje zejména odtivod-
néni a doprovodné doklady. Predtim, nez Komise piijme rozhodnuti, miZze si vyzadat dalsi informace, vysvétleni
nebo stanovisko oznamujictho ¢lenského stitu nebo jinych ¢lenskych statd.

Rozhodnuti stdhnout ozndmeni

Pokud se na zdklad¢ poskytnutého odtivodnéni Komise rozhodne, Ze ozndmeni z aplikace RAPEX stdhne, odstrani
ho z:

— aplikace RAPEX (nebo jinym zptsobem zajisti, aby ho uzivatelé systému nemohli vidét),

(18) Pro vice informaci o kritériich ozndmeni v systému RAPEX viz kapitola 2.

(1) Pro vice informaci o ozndmenich zasilanych prostiednictvim aplikace RAPEX pfed pfijetim opatieni viz kapitola 3.1.2. pism. b).
(20)  Pro vice informaci o ozndmenich o bezpec¢nostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse na drovni EU, viz kapitola 3.1.2. pism. d)
a kapitola 3.5.2.
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— z internetové stranky systému RAPEX (je-li to nutné).

Komise informuje vSechny ¢lenské stdty o stazen{ ozndmeni prostiednictvim elektronické posty nebo jinych stejné
t¢innych prosttedkd, v pifpadé nutnosti informuje také vefejnost zvefejnénim opravy na internetové strance sy-
stému RAPEX.

3.9 Docasné odstranéni ozndmeni v systému RAPEX z jeho internetové strdnky
3.9.1 Situace, za nichz je docasné odstranéni mozné

V opravnénych piipadech muze Komise docasné odstranit ozndmeni v systému RAPEX z internetové stranky sy-
stému, zejména v piipadé, ze oznamujici ¢lensky stit md podezfenti, Ze posouzeni rizik uvedené v ozndmeni bylo
nesprdavné provedeno a Ze ozndmeny vyrobek nepfedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpec¢nost spotiebitelt.
Ozndmeni muze byt z internetové stranky systému RAPEX docasné odstranéno, dokud se nevyjasni podezieni
ohledné posouzen rizik ozndmeného vyrobku.

3.9.2 Zadajici ¢lensky stét
Plati ustanoveni kapitoly 3.8.2.
3.9.3 Obsah zddosti
Plati ustanoveni kapitoly 3.8.3.
3.9.4 Rozhodnuti o odstranéni

Pokud se na zdkladé poskytnutého odtiivodnéni Komise rozhodne, Ze ozndmeni z internetové stranky systému RA-
PEX odstrani, informuje o tom viechny c¢lenské stdty prostrednictvim elektronické posty nebo jinych stejné éin-
nych prostiedkd, v piipadé nutnosti informuje také vefejnost zvefejnénim opravy na internetové strince systému
RAPEX.

3.9.5 Opétovné zvefejnéni ozndmeni

Oznamujici ¢lensky stat informuje Komisi ihned poté, co pominou diivody pro odstranéni ozndment z internetové
stranky systému RAPEX. Komisi zejména sdéli vysledky nové provedenych posouzeni rizik, aby ji umoznil urcit,
zda md zachovat ozndmeni v aplikaci RAPEX a znovu ho zvefejnit na internetové strance systému, nebo zda jej ma
z aplikace RAPEX natrvalo stdhnout (na zddost oznamujiciho ¢lenského statu).

Po vyjasnéni posouzeni rizik mize Komise na odtivodnénou zddost oznamujictho ¢lenského stitu opét zvefejnit
ozndmeni v systému RAPEX na internetové strance systému.

Komise informuje ostatni ¢lenské stty o opétovném zvetejnéni ozndmeni v systému RAPEX na internetové strance
systému prostiednictvim elektronické posty nebo jinych stejné tcinnych prostredki a rovnéz informuje vefejnost
tim, Ze na internetové strance systému RAPEX nahradi ptivodni opravu opravou novou.

3.10  Lhity pro predkldddni ozndmeni v systému RAPEX
3.10.1 Lhity ()

Clenské stity ozndm{ Komisi, jak preventivni a omezujici opatfeni byla piijata v souvislosti se spotfebnimi vy-
robky, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld, co nejdiive, nejpozdéji ve lhiité stano-
vené v dodatku 3 pokynii. Na vnitrostdtni trovni byla pfijata pfislusnd opatieni tykajici se pfenosu informaci mezi
vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za bezpe¢nost vyrobki a kontaktnim mistem RAPEX, aby se zajistilo dodrzo-
véani pozadovanych lht.

Uvedené lhity plati nezdvisle na jakémkoli odvoldni nebo na pozadavku na Gfedni zvefejnéni.
3.10.2 Naléhavé situace

Vsem ,ozndmenim podle ¢ldnku 12 vyzadujicim okamzitou akci® pfedchdzi telefondt kontaktniho mista RAPEX na
¢islo mobilniho telefonu tymu Komise odpovédného za systém RAPEX se Zddosti o okamzité potvrzeni a stanoven{
néslednych krokd. Toto pravidlo plati zejména pro ozndmeni prendsend béhem vikendt nebo dovolenych.

(1) Vsechny lhity uvedené v pokynech jsou vyjadfeny v kalendafnich dnech.
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4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

Reakce

Informace o ndslednych akcich

Clenské staty informuji Komisi o viech akcich ndsledujicich po ozndmenich v systému RAPEX (tj. ,0zndmeni podle
¢lanku 12“ a ,ozndmeni podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzitou akci) a po informacich o nebezpe¢nych vyrobcich
zaslanych Komis{ (kapitola 3.6.).

Clenské staty se vyzyvaji, aby Komisi informovaly o viech akcich nésledujicich po ozndmenich sifenych pro
informaci.

Obsah reakci
Poskytnuté tdaje

Vysledky ndslednych ¢innosti se Komisi sdéluji ve formé reakci na ozndmeni. Aby se sladil druh poddvanych in-
formaci a pracovni zatéz omezila na minimum, pfedkladaji ¢lenské stdty své reakce zejména za téchto situaci:

— Nalezeny vyrobek

Reakee se zasilaji ve chvili, kdy vnitrostdtni orgdny najdou ozndmeny vyrobek na trhu nebo na vnéjsich hra-
nicich. Tato reakce obsahuje podrobné tidaje o dot¢eném vyrobku (napf. jeho ndzev, znacku, ¢islo modelu,
¢arovy kod, ¢islo vyrobni série) a informace o celkovém poctu nalezenych kust. Dile se uvadéji tyto podrobné
informace o pfijatych opatfenich: druh (povinnd, nebo dobrovolnd), kategorie (napt. stazeni z trhu nebo zpét-
né pievzeti od spotiebiteltl), pasobnost (napf. celostdtni, mistni), datum vstupu v platnost a doba trvédni (napt.
neomezend doba, docasné trvani). Pokud byl ozndmeny vyrobek na trhu nalezen, ale Zddnd opatfeni nebyla
piijata, je tieba v reakci uvést konkrétni diivody pro toto nepfijeti.

Pokud nebyl ozndmeny vyrobek na trhu nalezen, ¢lenské stity Komisi neinformuji o ukonceni naslednych ¢in-
nosti (ledaze si Komise informace vyzadd).

— 0dlisné posouzent rizik

Reakee se zasild ve chvili, kdy se zavéry posouzen rizik provedeného organem reagujiciho ¢lenského stdtu lisi
od zavért uvedenych v ozndmen. Tato reakce obsahuje podrobny popis rizika (véetné vysledki testd, posou-
zeni rizik a informaci o zndmych nehodéch a incidentech) spolu s doprovodnymi doklady (protokoly o zkous-
kéch a certifikdty atd.). Reagujici clensky stdt musi navic prokazat, Ze posouzeni rizik predklddané v reakci bylo
provedeno u vyrobku shodného s ozndmenym vyrobkem, tj. u vyrobku stejné znacky, ndzvu, ¢isla modelu,
data vyroby, ptivodu atd.

—  Dalsi informace

Reakce se zasild ve chvili, kdy vnitrostdtni orgdny shromdzdi dal3{ informace (béhem ndslednych ¢innosti),
které by mohly byt uzitecné pro dohled nad trhem a vynucovéni v dalsich ¢lenskych statech.

Clenské stdty se vyzyvaji, aby shromazdovaly dalsi informace, které by mohly mit vyznam pro organy jinych
¢lenskych statd i tfetich zemi, které s EU tizce spolupracuji v oblasti bezpe¢nosti vyrobki. K témto informacim
patif idaje o ptivodu vyrobku (napf. informace o zemi ptivodu, vyrobci nebo vyvozcich) a informace o doda-
vatelskych fetézcich (napf. informace o zemich urceni, dovozcich a distributorech). Reagujici zemé piiklada
k reakci veskerou doprovodnou dokumentaci, kterou ma k dispozici, jako jsou kopie objedndvek, kupni
smlouvy, faktury, celni prohldsent atd.

Kontaktni misto reagujiciho ¢lenského stitu a odpovédny vnitrostdtni orgdn zajisti, Ze tidaje poskytované v reakci
jsou piesné a tiplné a Ze nedojde k zdméné s podobnymi vyrobky stejné nebo podobné kategorie nebo typu, které
jsou dostupné na trhu EU.

Uplnost reakci

Informace poskytované v reakcich by mély byt co nejiplnégjsi. V dodatku 2 téchto pokynt je uveden standardni for-
muldf pro reakce. Nejsou-li pii predklddani reakce nékteré dilezité informace k dispozici, mus to reagujici ¢lensky
stat ve formulafi uvést. Ve chvili, kdy bude mit reagujici clensky stét tyto informace k dispozici, provede aktualizaci
své reakce. Komise aktualizovanou reakei zkontroluje pfedtim, nez ji potvrdi a rozsif{ v systému.
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4.2.4

4.3

4.4

4.4.1

Kontaktni misto RAPEX poskytuje viem orgdntim ve svém clenském staté, které jsou zapojené do sité RAPEX, po-
kyny ohledné rozsahu tdajii pozadovanych pro spravné vyplnéni formuldfe pro reakci. To pomuze zajistit sprav-
nost a tplnost informaci, které tyto orgdny kontaktnimu mistu poskytnou.

Aktualizace potvrzenych reakci

Reagujici ¢lensky stdt informuje Komisi (co nejdfive a nejpozdgji ve lhité stanovené v dodatku 3 pokynt) o kaz-
dém vyvoji, ktery vyzaduje provedeni zmén v reakci rozifované prostiednictvim aplikace RAPEX. Clenské staty Ko-
misi zejména ozndmi{ zmény statusu piijatych opatfeni a zmény provedené v posouzeni rizik piedklddaném spolu
s reakci.

Komise piezkoumd informace, které ji poskytl reagujici clensky stdt, a ptipadné provede aktualizaci dotéenych
informaci.

Odpovédnost za reakce

Bod 10 ptilohy II smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk zni takto: ,Odpovédnost za poskytnuté informace nese
oznamujici ¢lensky stat*.

Odpovédnost za informace poskytnuté v reakcich nese kontaktni misto RAPEX a orgdn zapojeny do piipravy reak-
ce (napf. tim, Ze provadi posouzeni rizik nebo pfijimd omezujici opatfeni). Kontaktni misto RAPEX zkontroluje
a potvrdi vSechny reakce piipravené piislusnymi orgdny pied jejich odesldnim Komisi.

Z4dné kroky podniknuté Komisf, jako je zkoumdan{ a potvrzovéni reakci, neznamenaji pievzeti odpovédnosti za pie-
nasené informace, kterou nadéle nese reagujici clensky stat.

Diivérnost

Reagujici ¢lensky stat mize ve své reakci uvést, Ze pozaduje diivérnost. Ve své zadosti musi jasné uvést, kterych ¢ds-
ti reakce se md davérnost tykat. Kazdy pozadavek na zachovéni diivérnosti je navic doplnén vysvétlenim, v némz se
jasné uvadeji divody tohoto pozadavku.

Z4dosti o zachovani dvérnosti prezkoumava Komise, kterd uréi, zda je Zadost opravnénd (tj. v souladu s ustano-
venimi smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki a pokynd) a plnd (4. uvadi, na které ¢asti formuldfe se vztahuje
pravidlo o zachovani divérnosti a zda obsahuje odivodnéni). Po konzultaci odpovédného kontaktniho mista RA-
PEX vydd Komise zdvérecné rozhodnuti o zachovani davérnosti.

Komise a ¢lenské stty naklddaji s reakcemi obsahujicimi pozadavek na zachovan{ divérnosti stejnym zptisobem
jako s jinymi reakcemi. Dtvérnost reakce nebo jeji ¢dsti nebrdni tomu, aby byla prostfednictvim systému RAPEX
pfeddna piislusnym vnitrostdtnim orgdntim. Komise ani ¢lenské stity by vSak nemély vefejnosti poskytnout zddné
Césti reakee, které jsou diivérné. Tyto informace jsou davérné, tudiz je nelze zvefejnit v Zddném tvaru ani formé.

Reagujici clensky stdt stahne svilj pozadavek na zachovéni divérnosti ihned poté, co organ uvedeného ¢lenského
stdtu zjisti, Ze oprdvnénost takového pozadavku jiz neplati. Poté, co Komise od reagujiciho ¢lenského statu obdrzi
zddost o stazeni pozadavku na zachovani divérnosti, informuje viechny ¢lenské stity o jeho stazeni.

Zkoumdni reakci Komisi
Sprdvnost a Uplnost

Komise zkontroluje vSechny reakee, které obdrzi prostiednictvim aplikace RAPEX, nez je potvrd{ a piedd ¢lenskym
statdm. Tyto kontroly jsou zaméfeny na spravnost a iplnost poskytnutych informaci.

Komise zkontroluje, zda obdrzend reakce spliiuje viechny pfislusné pozadavky stanovené ve smérnici o obecné bez-
pecnosti vyrobkt a v pokynech a zda byl dodrzen spravny postup pfi vyfizovani reakci. Po potvrzeni spravnosti
reakce Komise zkontroluje jeji tiplnost. Pro tuto kontrolu se jako referen¢ni bod pouzije kapitola 4.2.2. pokynd.

Komise vénuje zvldstni pozornost reakcim s posouzenim rizik. Zejména ovéiuje, zda je popis rizika tplny, jasné
formulovany a fddné dolozeny a zda se posouzeni rizik skute¢né tykd vyrobku uvedeného v ozndmeni.
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4.4.2

4.5

4.6

4.7

5.1

Zidost o dopliujici informace

Pred potvrzenim reakce miize Komise pozadovat, aby ji reagujici clensky stét ve stanovené lhaté poskytl dopliujici
informace nebo vysvétleni. Potvrzeni reakce mize byt podminéno obdrzenim pozadovanych udaja.

Komise mtze pozadovat stanovisko kteréhokoli ¢lenského stdtu na potvrzenou reakci, zejména stitu oznamuji-
ctho. Clensky stat predloz{ své stanovisko Komisi ve lhiité, kterou Komise stanovi. Oznamuijici ¢lensky stdt navic
informuje Komisi o tom, zda je nutno provést zmény ozndmenti (napf. v posouzen rizik) nebo jeho statusu (trvalé
stazeni ozndmeni ze systému).

Potvrzovdni a rozsifovdni reakci

Komise potvrdi a rozsiff (,potvrzeni) viechny reakce, které byly vyhodnoceny jako spravné a Gplné, ve lhiité uve-
dené v dodatku 4 pokynt.

Komise nepotvrdi reakce, u nichz se posouzent rizik lidi od posouzeni rizik uvedeného v ozndment, jehoz se reakce
tykaji, dale pokud neni posouzent rizik aplné, jasné formulované a fddné dolozené a pokud neni ziejmé, Ze se sku-
te¢né tykd vyrobku uvedeného v ozndmeni.

Trvalé stazeni reakce z aplikace RAPEX

Reakce rozsifované prostfednictvim aplikace RAPEX jsou v systému ponechdny stejné dlouhou dobu jako ozné-
meni, k nimz se vztahuji. Komise maze potvrzenou reakci z aplikace RAPEX natrvalo stadhnout, pokud bylo z apli-
kace RAPEX stazeno ozndmeni, k némuz se tato reakce vztahuje (v souladu s kapitolou 3.8. pokynti). Komise miize
déle stdhnout potvrzenou reakci, pokud jasné uvadi nesprévné informace, zejména pokud:

— vyrobek, ktery reagujici ¢lensky stét nalezl na svém trhu, je jiny nez vyrobek uvedeny v ozndmeni,

— opatfent, kterd pfijal reagujici ¢lensky stdt, byla Gspéné napadena v soudnim nebo jiném fizen{ a ndsledné
stazena,

— prokézalo se, Ze posouzen( rizik, které proved] reagujici ¢lensky stét, je nespravné nebo se vztahuje k jinému
vyrobku nez k tomu, ktery je uveden v ozndmen.

Plat{ ustanoveni kapitol 3.8.2. a 3.8.3.

Poté, co Komise rozhodne o stazeni reakce, je reakce z aplikace RAPEX odstranéna (nebo je jinak zajisténo, aby ji
uzivatelé systému nevidéli).

Komise informuje vSechny ¢lenské staty o stazeni reakce prostiednictvim elektronické posty nebo jinych stejné tcin-
nych prostiedka.

Lhiity pro piedkldddni reakci
Clenské stdty predklddaji reakce Komisi co nejdfive, nejpozdéji ve lhiité stanovené v dodatku 3 pokynd.

Na vnitrostdtn{ drovni jsou pfijata pifslusnd opatfeni tykajici se prenosu informaci mezi viemi p¥islusnymi vnitro-
stdtnimi orgdny a kontaktnim mistem RAPEX, aby se zajistilo dodrzovani pozadovanych Ihdt.

Uvedené lhity plati nezdvisle na jakémkoli odvoldni nebo na pozadavku na tGfedni zvefejnéni.

Fungovani siti RAPEX

Kontaktni mista RAPEX

Kazdy clensky stdt ziizuje jedno kontaktni misto RAPEX s cilem provozovat systém RAPEX na vnitrostdtni Girovni.
Vnitrostatni orgdny rozhodnou, pod kterym vnitrostdtnim orgdnem kontaktni misto RAPEX z¥{di. Kazdy ¢lensky
stat rovnéz uspofddd svou vnitrostatni sit RAPEX tak, aby zajistil efektivni viménu informaci mezi kontaktnim mis-
tem RAPEX a riznymi orgdny zapojenymi do tohoto systému.



26.1.2010

Utedni véstnik Evropské unie L 22/25

5.2

5.2.1

Organizace

Kazdy clensky stat poskytne kontaktnimu mistu RAPEX zdroje a informace, které potiebuje k provadéni svych tko-
18, zejména k provozovani systému s u¢innou zpétnou vazbou/kontinuitou ¢innosti.

Kontaktni misto RAPEX md svou samostatnou elektronickou adresu pro tcast v systému RAPEX, k niz maji piistup
vsichni pracovnici kontaktniho mista (napf. rapex@ ...). Pracovni nebo soukromé elektronické adresy tfednikd,
kteff jsou odpovédni za provoz kontaktniho mista RAPEX, by se nemély pouzivat jako elektronickd adresa kon-
taktniho mista. Kontaktni misto RAPEX md rovnéz piimé telefonni a faxové ¢islo, jejichz prostiednictvim je dosa-
zitelné béhem pracovni doby i po jejim skonceni.

Ukoly

Hlavnimi tkoly kontaktniho mista RAPEX jsou:

— organizovat a Fdit praci vnitrostatni sit¢ RAPEX v souladu s pravidly stanovenymi v pokynech,
—  $kolit orgdny zapojené do sité v pouzivani systému RAPEX a byt jim ndpomocné,

—  zajistit, aby byly fddné provddény vSechny tikoly systému RAPEX vyplyvajici ze smérnice o obecné bezped-
nosti vyrobki a téchto pokynt, zejména neprodlené poskytovani pozadovanych informaci Komisi (tj. ozné-
meni, reakci, dopliujicich informaci atd.),

— predévat informace mezi Komis{ a vnitrostdtnimi orgdny dohledu nad trhem a orgdny provad¢jicimi kontroly

na vngjsich hranicich,

— kontrolovat a potvrzovat informace, které obdrzi od viech piislusnych organdi, pfed jejich preddnim Komisi
pomoci aplikace RAPEX,

— pred pfeddnim ozndmeni zkontrolovat, zda jiz nebyl vyrobek ozndmen nebo zda v aplikaci RAPEX nepro-
béhla vyména informaci o tomto vyrobku (aby se zamezilo duplicitg),

— nést odpovédnost (spolu s piislusnym orgdnem) za informace poskytované pomoci aplikace RAPEX,

—  Ucastnit se zaseddni pracovni skupiny pro kontaktni mista RAPEX a dalsich akei souvisejicich s fungovanim
systému RAPEX,

— navrhovat moznd zlep3eni fungovani systému,
— informovat neprodlené Komisi o veskerych technickych problémech ve fungovani aplikace RAPEX,
— koordinovat veskeré vnitrostatni ¢innosti a iniciativy podniknuté v souvislosti se systémem RAPEX,

— vysvétlovat zainteresovanym subjektim fungovani systému RAPEX a jejich povinnosti vyplyvajici ze smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd, zejména povinnost obchodniho ozndmeni stanovenou v ¢l. 5 odst. 3.

Sité RAPEX zfizené na tirovni EU a na vnitrostdtni tirovni
Sit kontaktnich mist RAPEX

Komise organizuje a f{di prci sit¢ kontaktnich mist RAPEX. Tato sit se sklddd ze vSech kontaktnich mist RAPEX
zi{zenych v jednotlivych clenskych statech.

Komise pravidelné svoldva zaseddni sit¢ kontaktnich mist RAPEX s cilem projednat fungovani systému (napf. in-
formovat o nejnovéjsim vyvoji v souvislosti se systémem RAPEX, vymériovat si zkusenosti a know-how) a zlepsit spo-
lupraci mezi kontaktnimi misty.
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522 Sité RAPEX zfizené na vnitrostatni Grovni
Kontaktni misto RAPEX organizuje a Fdf préci své ,vnitrostdtni sit¢ RAPEX“. Tuto sit tvori:
—  kontaktni misto RAPEX,
— orgdny dohledu nad trhem, které jsou odpovédné za monitorovéani bezpecnosti spotfebnich vyrobki,
— orgény provéadgjici kontroly na vngjsich hranicich.

Kontaktni mista RAPEX se vyzyvaji, aby formdlné regulovaly organizaci a fungovéni vnitrostatni sité¢ RAPEX s cilem
zajistit, aby si vSechny zainteresované organy byly védomy své role a odpovédnosti pfi provozovani systému RA-
PEX. Tento tkol mtze byt zdvazny nebo nezdvazny a mél by byt v souladu s pokyny.

Kontaktni misto RAPEX pravidelné organizuje zaseddn{ vnitrostdtni sité¢ RAPEX, jejichz cilem je diskutovat se v3e-
mi zainteresovanymi orgdny o organizaci a fungovani systému RAPEX a porddat kurzy odborné piipravy. Zaseddn{
vnitrostatni sité RAPEX lze spojit se semindfem RAPEX, pokud ho Komise pofddd v daném clenském stété.

5.3 Komunikacni prostedRy, praktickd a technickd opatieni pro systém RAPEX
53.1 Jazyky

Pouzivéni jazykd v ozndmenich a reakcich i ve sdélenich vyménovanych mezi kontaktnimi misty RAPEX a Komis{
musi zohlediiovat cile systému RAPEX a musi zajistit rychlou vyménu informaci mezi clenskymi stity a Komisi
o vyrobcich, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotfebiteld.

53.2 On-line aplikace pro systém RAPEX

Komise zfizuje a udrzuje internetovou aplikaci, kterd se pouzivd jako komunika¢ni ndstroj pro ticely systému RA-
PEX. Clenské staty tuto aplikaci pouzivaji k vytvafeni a pfedkldddni ozndmeni a reakei prostfednictvim systému
a Komise ji pouzivd k potvrzovani zaslanych dokumentt.

Komise poskytuje piistup k aplikaci viem kontaktnim mistiim RAPEX, odpovédnym vnitrostdtnim orgdniim a pii-
slusnym Gtvarim Komise. Komise vytvaii co nejvice uzivateld aplikace s ohledem na potieby a technickd omezeni.
Komise stanovi pravidla pro poskytovéni pfistupu k aplikaci.

Pokud nenf aplikace RAPEX docasné funkénti (z jinych divodd, nez je pravidelnd a plinovand tidrzba), mély by ¢len-
ské stty zasilat Komisi pouze ozndmeni ptedklddand v systému RAPEX (tj. ,ozndmeni podle ¢lanku 12 ,0zné-
meni podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzZitou akci®). Predkldddni ozndmenti pro informaci a reakci se pferusi do doby,
kdy bude aplikace RAPEX opét funkéni. Po dobu, co aplikace RAPEX nefunguje, posilaji se ozndmeni Komisi elek-
tronickou postou na adresu: sanco-reis@ec.curopa.eu nebo na jinou predem uvedenou adresu. Pokud nent elektro-
nicky pfenos mozny, zasilaji se ozndmeni Komisi faxem na pfedem uvedené faxové ¢islo. Ozndmeni neni tieba
zasilat prostfednictvim stdlého zastoupeni dotéeného ¢lenského stitu pii EU.

5.3.3 Fungovdni systému RAPEX mimo pravidelnou pracovni dobu

Systém RAPEX funguje nepretrzité. Komise a kontaktni mista RAPEX zajisti, aby pracovnici odpovédni za provoz
systému byli vzdy k dosazen{ (prostiednictvim telefonu, elektronické posty nebo jinych stejné acinnych prostiedki)
a schopni provést jakykoli nezbytny tkon véetné naléhavych ptipadti a mimo pravidelnou pracovni dobu, napf.
o vikendech a svitcich.

Komise poskytne kontaktnim mistim RAPEX kontaktni tidaje tymu Komise odpovédného za systém RAPEX, vcetné
jmen, e-mailovych adres a telefonnich a faxovych ¢&isel pracovnikd, které lze zastihnout béhem pracovni doby
i mimo ni.

Kontaktni mista RAPEX poskytnou Komisi své kontaktni idaje, véetné jmen internich pracovnikd, jmen a adres or-
ganu, pod nimzZ je kontaktni misto zfizeno, e-mailovych adres a telefonnich a faxovych ¢isel pracovnikd, které 1ze
zastihnout béhem pracovni doby i mimo ni. Kontaktni mista RAPEX Komisi neprodlené ozndmi veskeré zmény
kontaktnich tdajii. Komise zvefejni kontaktni ddaje kontaktnich mist RAPEX na internetové strance RAPEX.
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CAST III

POSTUP OZNAMOVANI STANOVENY PODLE CLANKU 11 SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI
VYROBKU

Z4kladni informace a cile

Clanek 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkf stanovi postup oznamovani pro vyménu informaci mezi clenskymi
stity a Komisf o opatfenich pfijatych v souvislosti s vyrobky, které neptedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost
spotiebitelt.

K mechanismu oznamovani podle ¢ldnku 11 (pfes své podobnosti a spojent) by se mélo piistupovat jako k nezdvislému
postupu, ktery se lisi od postupu oznamovani ziizeného podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka
(,RAPEX).

Postup oznamovani podle ¢ldnku 11 mé dva hlavni cile:
— napomoci fungovén{ vnitintho trhu

Prvnim cilem postupu oznamovéni podle ¢ldnku 11 je zajistit, aby byla Komise informovéna o opatfenich pfija-
tych vnitrostdtnimi organy, kterd brani tomu, aby byly na trh EU uvddény spotiebni vyrobky, jez nepfedstavuji vz-
né riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld.

Tento cil je podobny cili postupu podle ochranné dolozky ziizené odvétvovymi smérnicemi, kterd md zajistit, aby
byla Komise informovana o preventivnich a omezujicich opatienich piijatych vnitrostdtnimi orgdny a mohla po-
soudit, zda omezeni volného pohybu ozndmeného vyrobku vyhovuje pravnim predpisim EU a zda pfili§ nena-
rusuje zdsadu volného pohybu zbozi. Postup oznamovani podle ¢linku 11 dopliuje postup podle ochranné
dolozky a zajistuje, aby byla Komise informovéna o preventivnich a omezujicich opatienich pfijatych vnitrostat-
nimi orgdny, kterd nepodléhaji postupu podle ochranné dolozky.

—  brénit uvddéni na trh a pouzivani nebezpe¢nych vyrobku (které neptedstavuji vazné riziko) spotiebiteli

Druhym cilem postupu oznamovdni podle ¢ldnku 11 je zajistit, aby si ¢lenské stity mohly rychle vyménovat in-
formace o vyrobcich, které nepredstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteli, a branit nebo omezit
jejich uvddéni na trh a pouzivni v EU. To je podobné cili oznamovani v systému RAPEX, i kdyz tento systém se
vztahuje pouze na vyrobky, které piedstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelt.

Kritéria oznamovani

Postup oznamovani podle clanku 11 se tykd pouze opatieni, kterd pfijaly vnitrostdtni orgdny, aby zamezily uvadéni na
trh vyrobkd, jez nepfedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld, aby tyto vyrobky stdhly z trhu nebo
pievzaly zpét od spotfebiteld. Nepatii sem ozndmeni o dobrovolnych opatienich pfijatych podle tohoto postupu.

Clenské stdty majf povinnost zaslat Komisi ozndmeni podle ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, pokud
je splnéno téchto pét oznamovacich kritérif:

— dotceny vyrobek je urceny spotiebitelim,
— plati pro n¢j omezujici opatieni pfijatd vnitrostdtnimi organy (povinnd opatfen),
— nepredstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld,

— Cinky rizika pfesahuji ¢i mohou presdhnout tizemi jednoho ¢lenského stitu nebo nepresahuji ¢i nemohou pres-
dhnout jeho tzemi, ale opatfeni zahrnuje informace, které pravdépodobné budou z hlediska bezpec¢nosti vyrobku
¢lenské staty zajimat,

—  pfijatd opatfeni se neoznamuji Zddnym jinym postupem oznamovani stanovenym pravnimi pedpisy EU (napf. po-
stupem oznamovani RAPEX zi{zenym podle ¢ldnku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka nebo postupem
podle ochranné dolozky ziizené odvétvovymi smérnicemi).



L 22/28

Utedni véstnik Evropské unie

26.1.2010

Nasledujici kapitoly v ¢asti I pokyna se vztahuji k postupu oznamovani podle ¢lanku 11:
— Kapitola 2.1. o spotiebnich vyrobcich (definice spottebniho vyrobku),

— kapitola 2.2. o omezujicich opatfenich (kategorie omezujicich opatieni, definice povinnych opatfeni, nacasovani
ozndmeni a oznamujici orgdny),

— kapitola 2.3. o posuzovani rizik (metoda posuzovani rizik, posuzujici orgén),

— kapitola 2.4. o pfeshrani¢nich t¢incich (mezindrodni uddlost, mistn{ udalost).

Ozndmeni

Pokud jsou splnéna viechna kritéria oznamovani, dot¢eny clensky stit vypracuje ozndmeni a zasle je Komisi pomoci
aplikace RAPEX. Jednotny formuldf pro ozndmeni je uveden v dodatku 1 pokynd.

Vsechna ozndment zasland pomoci aplikace RAPEX podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk jsou v sy-
stému klasifikovana jako ,0zndmeni podle ¢lanku 11

Kontaktni misto RAPEX oznamujictho ¢lenského stdtu zajisti, aby vSechna ozndmeni spliiovala veskeré pozadavky na
oznamovani stanovené v ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka.

Nasledujici kapitoly v ¢asti II pokynt se vztahuji k postupu oznamovani podle ¢lanku 11:
— Kapitola 3.2. 0 obsahu ozndmeni (Gplnost, rozsah, aktualizace tdajii, odpovédnost za pfendsené informace),

— kapitola 3.3. o diivérnosti (zvefejilovani informaci, vjimky z obecného pravidla, pozadavek zachovani diivérnosti,
zpracovavani davérnych ozndmeni a stazeni pozadavku na zachovéni dGvérnosti),

— kapitola 3.4. o zkoumdni ozndmeni Komisi (spravnost, iplnost, zZadost o doplijici informace, $etfeni),
— kapitola 3.5. o potvrzovani ozndmeny,

— kapitola 3.8. o trvalém stazeni ozndmeni z aplikace RAPEX (situace, za nichz dochdzi ke staZeni, zddajici clensky
stat, obsah zadosti, rozhodnuti o stazeni).

Clenské staty predklddaji ,ozndmenf podle ¢lanku 11“ co nejdive, nejpozdéji ve lhtité stanovené v dodatku 3 pokyn.
Pouzije se kapitola 3.10. ¢asti Il pokynt pojednévajici o lhitach.

. Reakce

Clenské staty se vyzyvaji, aby zajistily ndsledné akce po ,0zndmenich podle ¢ldnku 11 v piipadé, 7e je pravdépodobné,
7e identifikace vyrobku umozn{ pfijeti preventivnich a omezujicich opatteni. Clenské stty se rovnéz vyzyvaji, aby Ko-
misi informovaly o zdvérech ohledné ndslednych opatteni piijatych v souvislosti s ,ozndmenimi podle ¢ldnku 11
Nasledujici kapitoly v ¢asti IT pokynd se vztahuji k postupu oznamovani podle ¢lanku 11:

— Kapitola 3.7. o néslednych ¢innostech (cile, ndsledné akce),

— kapitola 4.2. o obsahu reakef (poskytnuté daje, tiplnost, aktualizace, odpovédnost za reakce),

— kapitola 4.3. o davérnosti,

— kapitola 4.4. o zkoumdn{ reakci Komisi (spravnost a tGiplnost, Zddost o dopliujici informace),

— kapitola 4.5. o potvrzovani reakci,

— kapitola 4.6. o trvalém stazeni reakei z aplikace RAPEX.

. Praktickd a technickd opatfeni

Kontaktni mista RAPEX vypracovévaji ,ozndmen{ podle ¢lanku 11 a reakce na né a pomoci aplikace RAPEX je zasilajf
Komisi. Postupu oznamovani podle ¢lanku 11 se tykaji kapitoly 5.1. az 5.3. v ¢dsti Il pokynt tykajici se fungovani sit{
RAPEX (zf{zenych na tirovni EU a na vnitrostatni Girovni) a praktickych a technickych opatteni (jazyky, on-line aplikace
a fungovéni systému mimo béznou pracovni dobu).
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CAST IV

DODATKY

1. Jednotny formuldf pro ozndmeni

Oznamovaci formulaf*

Obecneé informace

1. O ,Oznameni podle élanku 12 vyZadujici okamzitou akci®
0O ,Oznameni podle &lanku 12¢
0O ,Oznameni pro informaci®
0O ,Oznameni podle &lanku 11¢
2. Cislo oznameni
3. Datum oznameni
4. Oznamujici zemé
5. Kontaktni udaje kontaktniho mista RAPEX a osoby odpovédné za oznameny pfipad
Identifikace vyrobku
6. Kategorie vyrobku
7. Nazev vyrobku
8. Znacka
9. Typ/éislo modelu
10. Cislo vyrobni série/éarovy kod
11. | Celni kod
12. Popis vyrobku a obalu
13. | Fotografie (vyrobek, obal a etiketa)
14, Celkovy pocet kust uvedenych v oznameni
Platné pfedpisy a normy
15. Pravni ustanoveni (smérnice, rozhodnuti, nafizeni atd.)
16. Normy
17. Prokazani shody
18. Je vyrobek padélany?

Sledovatelnost

19. | Zemé plvodu

20. | Zemé urceni

21. Kontaktni daje vyrobce nebo jeho zastupce
22. Kontaktni udaje vyvozce (vyvozcu)

23. Kontaktni udaje dovozce (dovozcl)




L 22/30 Utedni véstnik Evropské unie 26.1.2010

24, Kontaktni udaje distributora (distributord)

25. | Kontaktni idaje obchodnika (obchodniki)

Popis rizika

26. Kategorie rizika

27. Souhrn vysledk( testd (popis technickych vad)

28. Pravni ustanoveni a normy (s dolozkami), podle nichz byl vyrobek testovan a které nespinil

29. Posouzeni rizik a zavéry

30. Informace o znamych nehodéch a incidentech

Opatieni

31. | Druhy opatieni

32. Organ/hospodarsky subjekt pfijimajici oznamena opatfeni

33. Kategorie opatfeni

34. Datum vstupu v platnost

35. Doba trvani

36. Rozsah

Davérnost

37. Je oznameni divérné?

38. Rozsah divérnosti

39. Odavodnéni

Ostatni

40. Dalsi informace

41. Divody pro zaslani ,oznameni pro informaci*

Piilohy

42. | Protokoly o zkoukach

43. | Osvédceni

44, Fotografie (vyrobek, obal a etiketa)

45, Oznameni zaslané vyrobcem nebo distributorem podle €l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpeénosti
vyrobkl

46. Pfijata opatfeni
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2. Formuldf pro reakce

Formulaf pro reakce
Obecné informace
1. Cislo oznameni
2. Oznamujici zemé
3. Néazev oznamovaného vyrobku
4. Datum reakce
5. Reaguijici zemé
6. Kontaktni idaje kontaktniho mista RAPEX a osoby odpovédné za reakci
7. Nazev vyrobku
8. Znacka
9. Typ/éislo modelu
10. | Cislo vyrobni série/¢arovy kod
Druh reakce
1. O Nalezeny vyrobek O Odligné posouzeni rizik 0O Dalsiinformace
O Prijata opatieni
12. Celkovy pocet nalezenych kust Kategorie rizika Doplfujici informace o
distribu¢nich kanalech nebo
plvodu vyrobk(
13. Druh pfijatych opatieni Souhrn vysledki testd (popis Doplrfiujici informace o
technickych vad) posouzeni rizik
14, Organ/hospodarsky subjekt Udaje o pravnich ustanovenich Dalsi doplruijici informace
pfijimajici oznamena opatfeni a normach (s dolozkami), podle
nichz byl vyrobek testovan
15. Kategorie opatfeni Posouzeni rizik a zavéry
16. Datum vstupu v platnost Informace o znamych nehodach
a incidentech
17. | Doba trvani o
18. Rozsah —
19. Davody pro nepfijeti opatfeni
Davérnost
20. | Jereakce divérna?
21. Rozsah divérnosti
22. Oduvodnéni
Pilohy
23. Protokoly o zkouskach
24, Osvédéeni
25. Fotografie (vyrobek, obal a etiketa)
26. Pijata opatfeni
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3. Lhiity pro ¢lenské stity

Postup
oznamovani

Akce

Lhiita

ti vyrobkd

¢nos

Systém Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX“
dle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpe

zfizeny po

Zaslat ,,ozndmen{ podle clanku 12
vyzadujici okamzZitou akci®

3 dny po:

— pfijeti nebo rozhodnuti o pfijeti
Lpovinnych opatieni“ nebo

— prijeti informaci o ,dobrovolnyich
opatienich*

10 dni po:

— pfijeti nebo rozhodnuti o pfijeti

Oznameni Zaslat ,,ozndmen{ podle ¢lanku 12¢ Lpovinnych opateni“ nebo
—  piijeti informaci o ,dobrovolnych
opattenich*
Potvrdit opatieni, pokud bylo ozni-
menf zasldno pfed rozhodnutim 45 dni po predlozeni ozndmeni
o pfijeti opatieni
Aktualizace ozndmeni > an,po prijet 1nforrr}ac1 O Vo vyza-
dujicim zmény v ozndmeni
,Ozndmeni podle ¢lanku
12 vyzadujicimu oka- | 20 dni po pfijeti ozndmen{
mzitou akei®
Zajistit
nésledné
kroky k:
,Ozndmeni podle ¢ldnku
12“ a ,ozndmeni od Ev- | 45 dni po pfijeti ozndmeni
ropské komise*
3 dny po:
— nalezeni ozndmeného vyrobku na
,Ozndmeni podle ¢lanku trhu nebo
12 vyzadujici okamzitou
akei — dokonceni posouzeni rizik s od-
lisnymi vysledky nebo
Reakce
—  pfijeti dopliujicich informaci
Zaslat
reakci na:

,Ozndmeni podle ¢lanku
12“ a ,ozndmeni od Ev-
ropské komise*

5 dni po:

— nalezen{ ozndmeného vyrobku na
trhu nebo

— dokonceni posouzeni rizik s od-
lisnymi vysledky nebo

— pfijeti dopliujicich informaci

Aktualizace reakce

5 dni po pfijeti informaci o vyvoji vyza-
dujicim zmény v reakci
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Postu o
P Akce Lhata
oznamovani
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£,z
= .20
% )g E\ Zaslat ,,ozndmeni podle ¢lanku 11¢ 10 dni po piijeti ,povinnych opatieni
% £ o
N @ 8
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> 0 . ,
S5 2 Oznameni
E€3
s 0
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Lhity pro Komisi

Postup

(. Akce Lhata
oznamovani

Potvrdit ,ozndmeni podle ¢lanku 12

o
— oo ’ ’ ’
i vyzadujici okamzitou akci 3 dny po piijeti 0zndment
[=3=1
=
-8 Ozndmen{ Potvrdit ,,ozndmeni podle ¢lanku 12¢ . " . .
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=il
5 &z i 4 { i i“ . e s ’ P
; =2 Potvrdit ,0zndmeni pro informaci 10 dni po piijeti ozndmeni
& o F
a.x g
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2. 8 ey < s 2 < o
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35 g akci
—_— |93
O ©
2 o
NS . . L
‘g 35 Potvrdit reakci zaslanou na ,,0ozndmeni
R Reakce da « 4 { - , v .
2 E 3 podle ,clankt.l 1“2 a ,ozndmeni od Ev- | 5 4,1 po piijeti reakce
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(=I5}
5§
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g pro informaci 10 dni po pfijeti reakce
—
=
B o
—~
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Pokyny pro posuzovini rizik u spotfebnich vyrobka

2. Posuzovani rizik — piehled . ... ...
2.1.  Riziko — kombinace nebezpeci a pravdépodobnosti . ......... . i

2.2. Posouzenirizik ve trech krocich .. ... ... . . . . . .
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2.3, Nekolik uziteCnych rad ... .o .. 36
3. Sestavovani posouzeni rizik v jednotlivych krocich .. ...... ... . o o 40
31, VIIODEK oo 40
3.2, Nebezpell VYTODKU . . ..o oo e 41
3.3, SPOTEDIte] . ..ottt 42
3.4, Scénéi poskozeni zdravi: kroky vedouci k poskozeni ..... ... ... i 43
3.5, Zavaznost poskozeni zdravi . . ... 44
3.6. Pravdépodobnost poskozeni zdravi . ... ... .. 45
3.7, Urenirizika .. ..o o 46
4. Od rizika k opatfent . . .. ..o oo 47
5. Jak vypracovat posouzeni rizika — StruCné . ... ... ... 48
6. PHKIAdy ... 51
6.1.  Sklddaci Zidle . ... ... .. 51
6.2. Chrénice elektrickych zdsuvek ...... ... 53
6.3.  Analyza CItIVOSH . ...\ttt 54
Tabulka 1 = Spotiebitelé . . . . ... o 55
Tabulka 2 — Nebezpedi, typické scéndfe poskozeni zdravi a typickd poskozeni zdravi .................... 56
Tabulka 3 — Zdvaznost poskozeni zdravi ... ...... ... 60
Tabulka 4 — Uroven rizika dand kombinaci zavaznosti poskozeni zdravi a pravdépodobnosti .............. 64
Terminologicky GlOSAT . ... ...ttt 64
Uvod

Spotiebni vyrobky mohou pii svém pouzivani zpiisobit $kodu na zdravi; napiiklad horkd Zehlicka maze pfivodit po-
péleniny, o ntiizky nebo noze se miiZeme porezat a Cistici prostfedek pro domdcnost mize poskodit kuzi. K témto dru-
him poskozeni obvykle nedochdzi, protoze diky vieobecnym znalostem nebo ndvodiim vime, jak spotfebni vyrobky
pouzivat bezpecné. Riziko poskozeni nicméné nadile existuje.

Toto riziko 1ze posoudit riznymi zptsoby. Pro kvantifikaci rizika u spotiebnich vyrobkd se pouzivd fada metod, na-
pitklad metoda nomogramu (22), maticovd metoda (23) ¢i metoda difve doporucovand pro systém vcasného varovani
EU RAPEX (24). Zatimco na obecnych zdsadich posuzovani rizik vzdy existovala shoda, zpiisoby kvantifikace rizik se
neustdle vyvijeji. Tato skutecnost vede k rozdilnosti vysledkd a ndslednym diskuzim, jakoz i k tivahdm o tom, jak by
mohl vypadat optimalni postup.

Benis H.G. (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (Nomogram pro posouzeni rizikovosti vyrobki). Zprava vypracovand pro
Ministerstvo pro zélezitosti spotfebitelt Nového Zélandu z tinora 1990. Citovano v: Evropskd komise (2005): Establishing a Compara-
tive Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products
Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices (Sestaveni srovnavaciho soupisu pii-
stupti a metod pouzivanych donucovacimi orgdny pro posuzovani bezpecnosti spotiebnich vyrobkd, na které se vztahuje smérnice
2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkd, a urceni osvédcenych postuptl). Zprava vypracovand spolecnosti Risk & Policy Analysts
(RPA), Loddon, Norfolk, Spojené krélovstvi.

Metoda pouzivana belgickymi organy. Citovéno v: Evropskd komise (2005): Establishing a Comparative Inventory of Approaches and
Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on
General Product Safety and Identification of Best Practices. Zprdva vypracovand spolecnosti Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon,
Norfolk, Spojené kralovstvi.

Rozhodnuti Komise 2004/418/ES ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi pokyny pro Fizeni systému Spolecenstvi pro rychlou vy-
ménu informaci (RAPEX) a pro ozniment predklddand v souladu s cldnkem 11 smérnice 2001/95/ES (Ut vést. L 151, 30.4.2004, s. 83).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:CS:PDF
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2.1

*2)
(29)

Ucelem téchto pokynt k posouzent rizika je tedy tuto situaci zlepsit a v rdmci smérnice o obecné bezpecnosti vyrob-
ki (25) nabidnout transparentni a prakticky pouzitelnou metodu, kterou by mély pfi posuzovéni rizik nepotravina-
skych spotiebnich vyrobkti vhodné vyuzivat piislusné organy clenskych stitd. Tyto pokyny vychdzeji z metody
posuzovani rizik, kterd byla vyvinuta pro jiné tcely (26) a pfizptsobena specifickym pozadavkiim nepotravindfskych
spotfebnich vyrobkii.

Pfed zavedenim pokynil do praxe bude samoziejmé zapotiebi ur¢itého skoleni, ale tento kol bude vyrazné usnadnén
stdvajicimi odbornymi znalostmi v oblasti posuzovani rizik. Podporu budou pfedstavovat také vymény ndzord mezi
posuzovateli rizik, protoze odbornost a zkusenosti ziskané za fadu let maji neocenitelny vyznam.

Tyto pokyny ptedklddaji metodu posuzovani rizik v malych, zvladatelnych krocich, a tim pomahaji zaméfit se na vy-
znamné otzky tykajici se vyrobku, jeho uZivatelt a jeho pouziti a pFispivaji k tomu, aby byly hned na zacatku zjistény
mozné rozdily mezi ndzory raznych posuzovatelt rizik, a aby tedy nebylo nutné vést ¢asové ndrocné diskuze. Diky
tomu by mély vést ke konzistentnim a vérohodnym vysledkiim posouzeni rizik, zalozenym na dikazech a védeckém
pozndni, a v disledku toho také k siroce pijatelnému konsenzu o rizicich, kterd mohou byt spojena s mnoha nepo-
travindfskymi spottebnimi vyrobky.

V oddilu 5 je uveden stru¢ny ptehled a vyvojovy diagram ukazujici, jak vypracovat posouzent rizik v souladu s témito
pokyny. ,Spotiebnimi vyrobky* se v téchto pokynech vzdy rozuméji nepotravindiské spotiebni vyrobky.

Tyto pokyny nemaji nahradit jiné pokyny, které se mohou tykat velice specifickych vyrobki nebo mohou byt vyslovné
stanoveny v pravnich predpisech, napiiklad pro oblast chemickych latek, kosmetiky, farmaceutickych vyrobka nebo
zdravotnickych prosttedkd. Pouzivani takovych zvldstnich pokyni se dirazné doporucuje, protoze jsou konkrétné
uzptisobeny pro sviij pfedmét, ale rozhodnout o tom, jak nejlépe posoudit rizika spojend s urcitym vyrobkem, musi
vzdy posuzovatel.

Tyto pokyny by rovnéz neméli pouzivat vyrobci, ,jen aby se vyhnuli vaZnym rizikim* pfi navrhovani a vyrobé vy-
robkt. Spotiebni vyrobky musi byt bezpe¢né a cilem téchto pokynti je pomahat p¥islusnym orgdntim se zjistovanim
véaznych rizik v pfipadech, kdy vyrobek navzdory veskerému tsili vyrobce bezpecny neni.

Posuzovini rizik — pfehled

Riziko — kombinace nebezpeci a pravdépodobnosti

Riziko se obvykle chdpe jako néco, co ohrozuje zdravi, ¢i dokonce Zivoty lidi, nebo néco, co miize zptisobit znacnou
hmotnou $kodu. Lidé vsak i pii védomi mozné $kody riskuji, protoze ke $kodé ve skute¢nosti vidy nedochdzi.
Napfiiklad:

—  Lezeni po Zebiiku je vidy spojeno s moznosti padu a trazu. ,Pad* je tudiz ,zabudovan do Zebiiku; je neoddéli-
telnou soucdsti pouzivani Zebiiku a nelze jej vyloucit. ,Pad“ se proto oznacuje jako vnitini nebezpedi (intrinsic ha-
zard) zebiiku.

Toto nebezpedi se oviem neprojevi vzdy, protoze mnoho lidf Zebfiky pouZivd, aniz by spadli a zranili se. Z toho
vyplyvd, Ze existuje urcitd pravdépodobnost, ale nikoli jistota, Ze se vnitini nebezpeci projevi. Toto nebezpedi exi-
stuje vzdy, ale pravdépodobnost, Ze se projevi, je mozné minimalizovat, napiiklad opatrnosti clovéka, ktery Ze-
bk pouzivd.

— Pouzivani &istictho prostiedku pro domdcnost, ktery obsahuje hydroxid sodny, k uvolnéni ucpanych odpadnich
trubek je vZdy spojeno s moznosti velmi tézkého poskozeni kiize, pokud se s ni vyrobek dostane do kontaktu, ¢i
dokonce trvalého oslepnuti v piipadé, Ze se kapky vyrobku dostanou do oka. Diivodem je skute¢nost, Ze hydro-
xid sodny je vysoce Ziravd latka, a to znamend, Ze dany Cistici prostiedek je svou podstatou nebezpecny.

Pokud se ovsem s Cisticim prostiedkem sprdvné zachdzi, nebezpedi se neprojevi. Spravné zachdzeni mize zna-
menat pouZiti plastovych rukavic a ochrannych bryli. V takovém piipadé jsou o¢i a kiize chrdnény a pravdépo-
dobnost poskozeni se vyrazné snizi.

Riziko je tedy kombinace zdvaznosti mozného poskozeni spotiebitele a pravdépodobnosti, Ze toto poskozeni nastane.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95[ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpeénosti vyrobkd (Ur. vést. L 11, 15.1.2002,

s. 4).
Kinney G.F., Wiruth A. D. (1976): Practical risk analysis for safety management (Praktickd analyza rizik pro fizeni bezpe¢nosti). China
Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval Weapons Center (Stfedisko ndmornich zbrani), Kalifornie, cerven 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:CS:PDF
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Posouzent rizik ve tiech krocich

Pro stanoveni rizika je tfeba provést tfi kroky:

1. Anticipovat scéndf poskozeni zdravi, pfi némz vnitini nebezpeci vyrobku zptisobi skodu na zdravi spotiebitele
(viz tabulka 1). Stanovit zdvaznost poskozeni zdravi spotfebitele.

Meéritkem pro kvantifikaci vnitintho nebezpedi vyrobku je rozsah nepiiznivého t¢inku, ktery mize mit na zdravi
spotiebitele. Posuzovatel rizik tedy anticipuje ,scéndf poskozeni zdravi®, ktery v jednotlivych krocich popisuje, jak
nebezpeci vede k poskozeni zdravi spotiebitele (viz tabulka 2). Stru¢né feceno popisuje scéndf poskozeni zdravi
nehodu, kterd se spotfebiteli stane s doty¢nym vyrobkem, a zdvaznost poskozeni, které tato nehoda spotiebiteli
zpusobi.

Poskozeni zdravi miiZe mit raznou zdvaznost v zavislosti na nebezpec¢nosti vyrobku, na zptisobu jeho pouziti spo-
tiebitelem, na typu spotiebitele, ktery vyrobek pouzivd, a na mnoha dalgich faktorech (viz oddil 3). Cim je po-
Skozeni zdravi vaznéjsi, tim vazné&jsi je nebezpedi, které je zptsobilo, a naopak. ,Zavaznost poskozeni zdravi“ je
tudiz prostfedkem ke kvantifikaci nebezpeci. V téchto pokynech se navrhuje rozliSovat 4 stupné zdvaznosti, od
poskozeni zdravi, kterd jsou obvykle zcela vratnd, az po velmi vdznd poskozeni zdravi, kterd zpiisobi trvalou in-
validitu v rozsahu vétsim nez pfiblizné 10 %, ¢i dokonce smrt (viz tabulka 3).

2. Stanovit pravdépodobnost, Ze vnitini nebezpeci vyrobku v praxi skute¢né poskodi zdravi spotiebitele.

Scénét poskozeni zdravi popisuje, jakym zptisobem nebezpeci poskodi zdravi spotiebitele, ale tento scéndi na-
stane pouze s ur¢itou pravdépodobnosti. Tuto pravdépodobnost lze vyjadrit v procentech nebo zlomkem, napfi-
klad ,> 50 %“ nebo ,> 1/1 000“ (viz lev4 strana tabulky 4).

3. Stanovit riziko na zdkladé kombinace nebezpedi (stanoveného podle zdvaznosti poskozeni zdravi) a pravdépo-
dobnosti (vyjadiené zlomkem).

Tuto kombinaci lze ur¢it vyhledinim obou hodnot v pfislusné tabulce (viz tabulka 4); tabulka uddvé drovné ri-

zika, které jsou oznaceny jako ,vazné“, ,vysoké, ,stiedni* a ,nizké riziko.

Pokud je mozné ptedvidat riizné scéndfe poskozeni zdravi, mélo by byt urceno riziko pro kazdy scénaf a nejvyssi zjis-
téné riziko je tfeba oznacit jako ,rizikovost” vyrobku. Nejvyssi riziko md obvykle zdsadni vyznam, protoZe vysokou
droven ochrany lze G¢inné zajistit jediné opatfenim proti nejvy3simu riziku.

Na druhé strané muaize byt zjisténo riziko, které je nizsi nez nejvyssi riziko, ale pfesto vyzaduje zvldstni opatfeni ke sni-
zeni rizik. V takovém piipadé je diilezité piijmout rovnéz opatieni proti tomuto riziku, aby byla ti¢inné sniZena vse-
chna rizika.

Po provedeni vyse uvedenych krokt je posouzeni rizik v podstaté hotovo.

Diagram pro provedeni posouzeni rizika se nachdzi na konci oddilu 5.

Nekolik uzitecnych rad
Vyhleddni informaci

Jak je patrné ze zminénych piikladd, vyzaduje kazdy z vyse uvedenych krokd posouzeni rizik schopnost piedvidat, co
se miiZe stdt a s jakou pravdépodobnosti se to stane, protoze posuzovany vyrobek obvykle jesté nezpisobil Zédnou
nehodu, a prislusné riziko se tedy (zatim) neprojevilo. V tomto procesu jsou uzite¢né piedchozi zkusenosti s obdob-
nymi vyrobky a také veskeré dalsi informace o vyrobku, napiiklad o jeho konstrukei, mechanické stabilité, chemickém
slozeni a provozu, ndvod k pouziti vetné pifpadnych pokynt k Fzenf rizik, informace o typech spotfebiteld, pro které
je vyrobek urcen (a pro které urcen neni), jakoz i protokoly o zkouskach, statistiky nehod, informace z databéze trazi
EU (IDB) (¥7) ¢&i informace o stiznostech spotiebiteld, o chovani riznych spotiebitelt pfi pouzivini vyrobku a o sta-
Zeni vyrobki z obéhu. Uzitecnymi zdroji informaci mohou byt rovnéz pozadavky na vyrobky stanovené v pravnich
pfedpisech, v normach pro vyrobky nebo v kontrolnich seznamech (napiiklad podle normy ISO 14121: Bezpecnost
strojnich zafizen{ — posouzen rizika).

Posuzované vyrobky vsak mohou byt dosti specifické, a tyto zdroje proto nemusi potiebné informace obsahovat.
Shromdzdéné informace také mohou byt nedplné, rozporné nebo ne zcela vérohodné. Tak tomu miize byt zejména
u statistik nehod, jsou-li v nich evidovdny pouze kategorie vyrobkd. Pokud chybf historie nehod nebo pokud je pocet
nehod maly nebo nejsou zdvazné, nemél by byt tento fakt chdpdn jako predpoklad nizkého rizika. Ale i na statistiky
o jednotlivych vyrobcich je tieba pohlizet s velkou opatrnosti, protoze vyrobek se mohl v ¢ase zménit, napiiklad z hle-
diska konstrukce nebo slozeni. Informace je vzdy nutné kriticky posoudit.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Zvlaste uzitecnd muze byt zpétnd vazba od ostatnich odbornikii, protoze ti mohou Cerpat ze svych praktickych zku-
Senosti a podat doporucent, kterd pii posuzovani urcitého rizika spojeného s vyrobkem nejsou bezprostiedné ziejma.
Mohou také poradit s posouzenim rizik pro jiné typy spotiebiteld, véetné zranitelnych spottebitelt, napiiklad déti (viz
tabulka 1), ponévadz ti mohou s vyrobkem zachdzet odlisné. Soucasné mohou pomoci s posouzenim rizik riznych
poskozeni zdravi, kterd maze vyrobek zptsobit, a zptisobd, jak pouzivdni vyrobku k témto poskozenim vede. Kromé
toho mohou posoudit, zda scéndi poskozeni zdravi neni ,zcela nerealisticky®, tedy p#ili§ nepravdépodobny, a ndsledné
posuzovatele rizik nasmérovat k realistictéjsim predpokladim.

Zpétnd vazba od zkuSenych kolegti tak sice neni povinnd, ale miize byt v nékolika smérech prospésnd. Posuzovatel
rizik z orgdnu vefejné spravy miize pozddat o radu mimo jiné kolegy ze stejného organu, z jinych organd, z pramyslu,
z jinych zemi ¢i z védeckych uskupeni. Naopak kazdy posuzovatel rizik v pramyslu méze vyuzit svych kontaktd s ve-
fejnymi organy a daldimi subjekty, kdyZ md pred uvedenim na trh posoudit novy ¢i vylepseny vyrobek.

Nov¢ ziskané informace by se samoziejmé vzdy mély pouzit k aktualizaci stavajictho posouzen rizik.

Provedeni analyzy citlivosti posouzeni rizik

Jestlize veskeré vyhleddvani informaci a dotazy na ostatni odborniky nevedou k ziskdni pozadovanych velice specific-
kych tdajt, mize pomoci takzvand analyza citlivosti. V rdmci této analyzy se pro kazdy parametr posouzeni rizik do-
sadi niz3{ a vy3si hodnota, nez jakd byla zvolena predtim, a provede se s ni cely postup posouzeni rizik. Vysledné drovné
rizika ukdzi, jak citlivé troven rizika reaguje na zaddni nizsich a vyssich hodnot. Timto zptisobem je mozné odhad-
nout rozmezi, ve kterém se bude nachdzet skutecnd rizikovost vyrobku.

Pokud lze odhadnout nejpravdépodobnéjsi hodnotu pro kazdy parametr, je tieba postup provést s témito nejpravdé-
podobnéjsimi hodnotami a vyslednd droven rizika bude pfedstavovat nejpravdépodobnéjsi riziko.

V oddilu 6 je analyza citlivosti vysvétlena na piikladu.

Kontrola posouzeni rizik jinymi odborniky

Zpétnd vazba od kolegt bude uzite¢nd také pii dokoncovéni posouzent rizik. Kolegové totiz budou moci poradit ohled-
né predpokladt a odhadt pouzitych ve vyse uvedenych tiech krocich. Prispéji svymi zkusenostmi, a tim napomohou
ke vzniku spolehlivéjsiho, solidnéjsiho, transparentnéjsiho a v konecném disledku také pfijatelnéjstho posouzen ri-
zik. Proto se v idedlnim piipadé doporucuje poradit se pfed dokonéenim posouzen rizik s dalsimi odborniky, napii-
klad formou skupinové diskuze. P¥islusné skupiny, které by mohly mit 3 az 5 ¢lenti, by mély zahrnovat odborniky se
znalostmi odpovidajicimi posuzovanému vyrobku: techniky, chemiky, (mikro)biology, statistiky, manazery bezpec-
nosti vyrobku a dalsi. Skupinovd diskuze bude zvldsté uzitec¢nd, je-li vyrobek na trhu novy a nebyl dosud nikdy
posuzovan.

Posouzen( rizik by méla byt solidni a realistickd. Protoze vak vyzaduji fadu predpokladi, mohou rizni posuzovatelé
rizik dospét k riiznym zdvériim podle toho, jaké tidaje a dalsi dikazy se jim podafilo shromdzdit, nebo kvili svym od-
lisnym zkusenostem. Proto je nezbytné, aby spolu posuzovatelé rizik komunikovali za ticelem dosazeni shody nebo
alespon urcitého konsenzu. Posouzeni rizik v jednotlivych krocich popsané v téchto pokynech by vak mélo zvysit
produktivitu téchto diskuzi. Kazdy krok posouzen rizik je nutné jasné a podrobné popsat. Jakékoli sporné body tak
mohou byt rychle identifikovany a konsenzu muze byt dosazeno snadnéji. Vysledkem budou pfijatelnéjsi posouzeni
rizik.

Dokumentace posouzeni rizik

Posouzeni rizik je dalezité dokumentovat, véetné popisu vyrobku a vSech parametra zvolenych pfi vypracovéni po-
souzeni, jako jsou vysledky zkousek, typy spotiebitell zvolené pro scéndfe poskozeni zdravi a hodnoty pravdépodob-
nosti podkladovych tidaji a predpokladii. To vdm umozni jednozna¢né demonstrovat, jak jste odhadli troven rizika,
a pomtize vdm to rovnéz udrzovat si pfehled o viech zméndch, kdyz budete posouzeni aktualizovat.

Nekolik nebezpeci, nékolik poskozeni zdravi — ale jen jedno riziko

Pokud je zjisténo nékolik nebezpeci, nékolik scénait poskozeni zdravi nebo riizné stupné zdvaznosti poskozeni zdravi
¢i rizné hodnoty pravdépodobnosti, mél by byt pro kazdou z téchto alternativ proveden cely postup posouzent rizik
s cilem stanovit riziko pro kazdou z nich. V disledku toho mtize mit vyrobek nékolik Grovni rizika. Celkova rizikovost
vyrobku pak odpovida nejvyssi zjisténé Grovni rizika, protoze nejicinnéjsim zpisobem sniZeni rizika je obvykle opa-
tien{ proti riziku nejvy3si Grovné. Pouze ve zvldstnich ptipadech miZe byt niz$i nez nejvyssi riziko povazovano za
zvlasté dulezité, protoze muze vyzadovat specifickd opatfeni pro fizenf rizik.
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Jako piiklad nékolika rizik je mozné uvést kladivo, které mtize mit nedostate¢né pevnou hlavu i nedostate¢né pevné
toptrko a obé tyto soucdsti se mohou pfi pouzivani kladiva rozlomit a zranit spotfebitele. Jestlize pfislusné scénafe
vedou k riiznym trovnim rizika, za ,rizikovost* kladiva se oznadi nejvyssi riziko.

Je mozné tvrdit, Ze:

— rozhodujici by mélo byt zjevné nejvyznamnéjsi nebezpeci, protoze to by zpiisobilo nejvaznéjsi poskozeni zdravi.
Ve vyse uvedeném piikladu kladiva by mohlo jit o rozlomeni hlavy kladiva, ponévadz ¢asti zZlomené hlavy mo-
hou uzivateli vletét do o¢i a piipadné jej i oslepit. Na druhé strané zlomené toptirko se nikdy neroztfisti na malé
Casti, které by mohly oci tak vyrazné poskodit.

Toto by oviem bylo posouzeni nebezpeci, a nikoli posouzeni rizik. Posouzeni rizik se zabyva také pravdépodob-
nosti, Ze k poskozeni zdravi skute¢né dojde. ,Nejvyznamnéjsi nebezpeci“ tak maize zptsobit poskozeni zdravi
s mnohem mensi pravdépodobnosti nez nékteré mensi nebezpeci, a tudiz miize piedstavovat nizsi riziko. Nao-

pak scéndf vedouci k méné vdznému poskozeni zdravi miize byt mnohem pravdépodobnéjsi nez scénaf vedouci
ke smrti, a toto méné zdvazné poskozeni proto miize pfedstavovat vyssi riziko;

— rozhodujicim faktorem z hlediska ,rizikovosti“ vyrobku by méla byt nejvyssi pravdépodobnost, Ze se scéndf po-
Skozeni zdravi uskute¢ni. V uvedeném piikladé kladiva to znamend, Ze je-li toptirko velmi slabé, nejpravdépo-
dobngjsi scéndi poskozeni zdravi bude spocivat ve zlomeni topiirka, a to by tedy mélo byt rozhodujici.

Tato dvaha by ovSem nezahrnovala zdvaznost poranéni oci, kterd by mohlo zpisobit rozlomeni hlavy kladiva.
Zkoumadni samotné pravdépodobnosti by proto neposkytlo tiplny obrazek.

Z toho vyplyvi, Ze riziko je vyvdZenou kombinaci jednak nebezpeci a jednak pravdépodobnosti poskozeni zdravi, k né-
muz muze nebezpeci vést. Rizikem se nepopisuje ani nebezpeci, ani pravdépodobnost, nybrz oboje zdroven. Tim, Ze
se nejvyssi riziko bude povazovat za ,rizikovost” vyrobku, bude bezpe¢nost vyrobka zajisténa nejicinngji (s vyjimkou
zvlastnich rizik vyzadujicich zvlastni fizeni rizik, jak je uvedeno vyse).

Mohou se rizika kumulovat?

Prakticky u kazdého vyrobku je mozné vypracovat nékolik scéndit poskozeni zdravi vedoucich k nékolika rizikiim.
Uhlova bruska méze napiiklad predstavovat riziko trazu elektrickym proudem kviili nedostatecné chranénym elek-
trickym vodictim a soucasné riziko pozdru, protoZe se piistroj miize béhem bézného pouZivani piehtat a vznitit. Jest-
lize se obé tato rizika pokladaji za ,vysokd*, vede jejich spojeni k tomu, Ze bruska celkové predstavuje ,vdzné riziko“?

Je-li s jednim vyrobkem spojeno nékolik rizik, je pochopitelné pravdépodobnéjsi, Ze se jedno z nich projevi a zptisobi
poskozeni zdravi. Celkovd pravdépodobnost poskozeni zdravi je proto vétsi. To ovéem neznamend, Ze celkové riziko
je automaticky vyssi:

—  Celkové pravdépodobnost se nevypocitd prostym souctem jednotlivych pravdépodobnosti. Nutné jsou slozitéjsi
vypocty, jejichZ vysledkem je vzdy pravdépodobnost niz$i nez soucet vsech jednotlivych pravdépodobnosti.

—  Mezi dvéma po sob¢ jdoucimi Grovnémi pravdépodobnosti existuje desetindsobny rozdil (tabulka 4). To zname-
nd, ze k vyssi celkové pravdépodobnosti (pipadné riziku) by vedl jediné velky pocet raznych scéndfti se stejnou
drovni pravdépodobnosti.

— Hodnoty pravdépodobnosti jsou odhady, které nemusi byt tiplné ptesné, protoze u nich kviili zajisténi vysoké
drovné ochrany casto dochdzi k chybé ve prospéch vétsi bezpecnosti. Z toho divodu je uZitecnéjsi zabyvat se
piesnéj$im odhadem pravdépodobnosti scéndie vedouciho k nejvyssimu riziku nez s¢itat hrubé odhady pravdé-

wixr

podobnosti nejrizngjsich scéndra.

— S trochou snahy je mozné vypracovat stovky scéndfti poskozeni zdravi. Pokud by se rizika prosté s¢itala, celkové
riziko by zdviselo na poctu vypracovanych scéndit poskozeni zdravi a mohlo by se zvySovat ,donekonecna“. To
by neddvalo smysl.

Prostd kumulace rizik se tedy neprovadi. Jestlize viak existuje nékolik vyznamnych rizik, opatteni pro jejich Fzeni maze
byt nutné ptijmout rychleji nebo muiize byt nutné, aby byla tato opatfeni diiraznéjsi. Napiiklad existuji-li dvé rizika,
muzZe byt nezbytné vyrobek okamzité stdhnout z trhu i z obéhu, zatimco v piipadé jediného rizika maze postacovat
zastaveni prodeje.

Rizeni rizik z4visi na mnoha faktorech, nejen na poctu rizik, kterd méize vyrobek v jednom okamziku piedstavovat.
NiZe se proto vénujeme souvislosti mezi rizikem a fizenim rizik (oddil 4).
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(2%)

(29)

DodrZovdni meznich hodnot v pravnich predpisech a normdch

Pii vykonu dozoru nad trhem se u spotfebnich vyrobka ¢asto zkousi, zda spliiuji mezni hodnoty nebo pozadavky sta-
novené v pravnich pfedpisech a normdch pro bezpec¢nost vyrobku. U vyrobku, ktery spliiuje mezni hodnoty ¢i poza-
davky (28), se ptredpoklddd, Ze je bezpe¢ny z hlediska bezpecnostnich parametrti, kterych se tyto hodnoty nebo
pozadavky tykaji. Tento piedpoklad je mozné ucinit proto, Ze rizika, kterd vyrobek pfedstavuje pfi svém zamysleném
a rozumné predvidatelném pouzivani, byla vzata v Gvahu pii stanovovdni meznich hodnot nebo pozadavki. Vyrobci
tak musi zajistit, aby jejich vyrobky spliiovaly tyto hodnoty nebo pozadavky, protoze pak se musi u svych vyrobka
zabyvat pouze riziky, kterych se tyto mezni hodnoty ¢ pozadavky netykaji.

Piikladem mezn{ hodnoty

— v pravnim pfedpisu je limit 5 mg/kg benzenu v hrackdch, ktery se nesmi piekrocit podle bodu 5 piilohy XVII na-
fizeni REACH (29) ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 (39);

— v normé je valec pro malé ¢asti: Malé ¢dsti hracky ur¢ené pro déti mladsi 36 mésicti se nesméji celé vejit do vélce
popsaného v normé pro hracky (31). V opaéném piipadé predstavuji riziko.

Jestlize vyrobek nespliuje stanovené mezni hodnoty, predpoklddd se, Ze neni bezpe¢ny. Pokud jde o mezni hodnoty
stanovené

— v pravnich predpisech, napiiklad o kosmetickych prostfedcich nebo o omezenich uvadéni na trh a pouzivani, vy-
robek se nesmi dodévat na trh;

— v normdch, miZe se vyrobce ptesto pokusit formou tiplného posouzent rizik svého vyrobku prokdzat, Ze je dany
vyrobek tak bezpecny, jako by mezni hodnotu uvedenou v normé splioval. To ovSem muze vyzadovat vice Gsil{
(a mtize to byt nemozné v piipadech, jako je vyse uvedeny vélec pro malé ¢asti) nez vyroba vyrobku v souladu
s mezni hodnotou podle normy.

wxs

Nedodrzeni meznich hodnot automaticky neznamend, Ze vyrobek ptedstavuje ,vazné riziko* (coZ je nejvyssi tiroven
rizika podle téchto pokynt). Aby bylo zajisténo piijeti vhodnych opatieni ke sniZenf rizik, bude se proto vyzadovat
posouzeni rizik u téch ¢asti vyrobku, které porusuji pravni predpis nebo normu nebo se na né pravni pfedpisy ani nor-
my nevztahuji.

Kromé toho se u nékterych vyrobk, napiiklad kosmetickych prostiedkd, vyzaduje posouzeni rizik i v pfipadé, ze mez-
ni hodnoty stanovené v pravnich pfedpisech spliuji. Toto posouzeni rizik by mélo prokédzat bezpecnost celého
vyrobku (32).

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze dodrzeni meznich hodnot stanovenych v pravnich pfedpisech nebo normach znamena
piedpoklad bezpecnosti, ale pfesto nemusi byt dostatecné.

Zvldstni pokyny pro posuzovdni rizik ve zvldstnich pripadech

Pro chemické latky existuji zvldstni pokyny k vypracovani posouzeni rizik (33), a proto se jim tyto pokyny podrobné
nevénuji. Postupuje se nicméné podle stejnych zdsad jako u ,béznych spotiebnich vyrobku:

— identifikace a posouzeni nebezpecnosti — to odpovidd vyse popsanému stanoveni zdvaznosti poskozeni zdravi;

Pozn.: Pii srovndvani vysledku zkousky s mezni hodnotou je vidy tieba brat v dvahu nejistotu. Viz napiiklad:

—  ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and
feed legislation ...“ (Zprdva o vztahu mezi vysledky analyz, nejistotou méfent, faktory vytéznosti a pravnimi predpisy EU tykajicimi se
potravin a krmiv...), http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

—  souhrnnd zprdva ,Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards and the
laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC* (Pfiprava pracovniho dokumentu na podporu jednotného vy-
kladu legislativnich norem a norem jakosti pro laboratofe predepsanych podle smérnice 93/99/EHS), http://
ec.europa.euffood/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovani a omezovani

chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)

¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES (U, vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

UF. vést. L 164, 26.6.2009, s. 7.

Norma EN 71-1:2005, oddil 8.2 +A6:2008.

Cl. 7a odst. 1 pism. d) smérnice Rady 76/768/EHS o kosmetickych prostredcich (UF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169).

Nafizeni REACH a pokyny k nafizeni REACH, které jsou k dispozici na adrese http:|[echa.europa.eu/.

Evropskd agentura pro chemické latky (2008): Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovdni chemické bezpecnosti.

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_cs.htm.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— posouzeni expozice — v tomto kroku se vyjadii expozice jako pravdépodobnd dévka chemické ldtky, kterou muze
spotiebitel zvlast nebo spolecné absorbovat ordlni, inhala¢ni nebo dermdlni cestou p¥i pouzivani vyrobku zpi-
sobem piedpoklddanym ve scéndfi poskozeni zdravi. Tento krok odpovidd urceni pravdépodobnosti, ze k po-
Skozeni zdravi skutec¢né dojde;

—  charakterizace rizika — tento krok v podstaté spo¢ivd v porovndni dédvky chemické ltky, kterou spotiebitel prav-
dépodobné absorbuje, (= expozice) s odvozenou trovni, pii které nedochdzi k nepfiznivym tG¢inkam, (DNEL) dané
chemické latky. Pokud je expozice dostate¢né niz$i nez DNEL, jinymi slovy je-li mira charakterizace rizika (RCR)
zfetelné nizsi nez 1, kontrola rizika se pokladd za dostate¢nou. Toto odpovidd stanoveni Grovné rizika. Jestlize je
tiroven rizika dostate¢né nizkd, opatfeni pro fizenf rizik nemusi byt zapotiebi.

Jelikoz chemickd latka mtize predstavovat nékolik nebezpeci, obvykle se stanovuje riziko pro ,hlavni t¢inek na zdra-
vi“, coZ je G¢inek na zdravi (nebo ,koncovy bod*, jako je akutni toxicita, drdzdivost, senzibilizace, karcinogenita, muta-

genita ¢i toxicita pro reprodukci) poklddany za nejdulezitéjsi.

Existuji také zvlastni pokyny pro kosmetické prostiedky (34) a zvldstni pokyny mohou existovat i pro jiné vyrobky ¢i
jiné tcely.

Pouzivéani takovychto zvldstnich pokynd se dirazné doporucuje, protoze jsou konkrétné uzpisobeny pro dotyéné
zvlstni piipady. Pokud ovem udaje vyzadované zvlastnimi pokyny nejsou k dispozici ani je nelze odhadnout, mohou
byt pro pfedbézné posouzeni rizik pouzity tyto pokyny. Takové posouzeni rizik bude nutné provést s nélezitou péci
a pozornosti, aby se predeslo nespravnym vykladiim.

Sestavovani posouzeni rizik v jednotlivych krocich

V tomto oddilu jsou podrobné popsdny body, které je teba vzit v tivahu, a otdzky, které je tfeba polozit, pii piipravé
posouzen rizik.

Vyjrobek

Vyrobek by mél byt jednoznac¢né identifikovdn. Sem patif ndzev vyrobku, znacka, ndzev modelu, &islo typu, pipadné
¢islo vyrobni Sarze, osvédceni, s nimz muze byt vyrobek dodavén, piipadny uzdvér odolny proti otevieni détmi, to-
toznost osoby, kterd vyrobek uvedla na trh, a zemé ptvodu. Za soucdst popisu vyrobku lze povazovat také fotografii
vyrobku, jeho obalu a (pfipadné) typového stitku, jakoZz i protokoly o zkouskdch informujici o nebezpecich vyrobku.

V konkrétnich ptipadech se nebezpeci miize tykat pouze urcité ¢asti vyrobku, kterd od néj muze byt oddélena a také
samostatné nabizena spotfebitelum. V takovych piipadech postaci posoudit jen tuto ¢dst vyrobku. Pitkladem jsou do-
bijeci baterie pfenosnych pocitacu, které se mohou pfehiivat.

Popis vyrobku zahrnuje veskeré titky, které mohou mit vyznam pro posouzeni rizik, zejména upozornéni na nebez-
peci. Také navody k pouziti mohou obsahovat relevantni informace o rizicich vyrobku a zptisobech jejich minimali-
zace, kupiikladu pouZzivinim osobnich ochrannych prostfedkd nebo tim, Ze se v pouzivani vyrobku zabrani détem.
Tak je tomu naptiklad u fetézové pily.

Nékteré vyrobky, napiiklad stavebnicovy ndbytek, si musi spotfebitelé pfed pouzitim sami sestavit. V takovém piipadé
je tieba se ptdt, zda je ndvod k sestaveni natolik jasny, aby vyrobek pfipraveny k pouziti mohl spliovat vSechny pii-
slusné bezpe¢nostni pozadavky. Nebo se mohou spotiebitelé pfi montdzi vyrobku dopustit chyb, které by mohly vést
k nepfedvidanym rizikiim?

Posouzen( rizik by se vidy mélo zabyvat celou dobou Zivotnosti vyrobku. To je zvldsté dilezité, posuzuji-li se rizika
spojend s nové vyvinutym vyrobkem. Zméni se druh nebo rozsah nebezpeci v diisledku stdrnuti a pouzivani? Povede
starnuti vyrobku nebo piipadné jeho rozumné ptedvidatelné nevhodné pouzivani k novym nebezpecim? Jak dlouhd je
,doba bezporuchového fungovéni vyrobku“? Jakd je Zivotnost vyrobku vcetné skladovaci trvanlivosti? Jak dlouho je
vyrobek v praxi pouzivan spotiebitelem, nez se z néj stane odpad?

Dal3{ aspekty muzZe byt nutné zvézit u vyrobkd, které jsou po ur¢ité dobé nepouzitelné, i kdyz nebyly nikdy pouzity.
To se tykd napiiklad elektricky vyhfivanych piikryvek ¢i ohfivacich podusek. Tyto vyrobky maji obvykle tenké elek-
trické kabely, které po deseti letech zacnou byt kiehké, i kdyz se vyrobek nikdy nepouzival. Topné kabely se pak mo-
hou dotknout, zpisobit zkrat a zapalit lozni pradlo.

Kone¢né by kazdé posouzeni rizik mélo zahrnovat také obal vyrobku.

Védecky vybor pro spotiebni zbozi (SCCP): The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety

Evaluation (Pokyny SCCP pro zkousky kosmetickych piisad a posuzovani jejich bezpecnosti), 6. revize, 19.12.2006.
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm
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3.2 Nebezpeci vyrobku

Nebezpecim se rozumi vnitini vlastnost vyrobku, kterd mize poskodit zdravi spotiebitele, ktery vyrobek pouZzivd. Ne-
bezpe¢i mize mit rtizné podoby:

— mechanické nebezpedi, napiiklad ostré hrany, které mohou porezat prsty, nebo tzké otvory, ve kterych se mo-
hou prsty zachytit;

— nebezpeci uddveni, napiiklad to, které predstavuji malé ¢asti, které se oddéli od hracky, dité je maze spolknout
a udavit se;

vy o

— nebezpeci udusent, napiiklad stahovacimi $nitrami v kapuci vétrovky, které mohou vést k uskrcent;
— elektrické nebezpeci, dané napiiklad ¢dstmi pod napétim, které mohou zpusobit traz elektrickym proudem;

— nebezpedi zahfdti ¢i pozaru, napiiklad u ventildtoru topného télesa, ktery se piehfivd, mize zacit hotet a zpusobit
popéleniny;

— tepelné nebezpedi, napiiklad horky vnéjsi povrch trouby, ktery maze zptsobit popaleniny;

—  chemické nebezpedi, napiiklad u toxické latky, kterou se méize spotiebitel otrdvit bezprostiedné po poziti, nebo
u karcinogenni latky, kterd maze po delsi dobé vyvolat zhoubny nddor. Nékteré chemické latky mohou spotie-
bitele poskodit teprve po opakované expozici;

— mikrobiologické nebezpeci, napiiklad bakteridlni kontaminace kosmetickych prostiedkd, které mohou zptsobit
infekci kiize;

— nebezpedi hluku, napiiklad nadmérné hlasité vyzvanéci tony u hracek v podobé mobilnich telefont, které mohou
poskodit sluch déti;

— jind nebezpedi, napiiklad vybuch, imploze, zvukovy a ultrazvukovy tlak, tlak tekutiny nebo zéfeni zdrojii lase-
rového svétla.

Pro tcely téchto pokyni byla nebezpeci rozdélena do skupin podle toho, zda souviseji s velikosti, tvarem ¢i povrchem
vyrobku, s potencidlni, kinetickou nebo elektrickou energi, s extrémnimi teplotami ¢i jinymi faktory, jak je uvedeno
v tabulce 2. Tabulka md slouzit jen jako voditko a kazdy posuzovatel rizik by mél ptislusny scéndf pfizptsobit posu-
zovanému vyrobku. Viechny druhy nebezpedi se samoziejmé netykaji kazdého vyrobku.

Tabulka 2 by pfesto méla posuzovatelim rizik pomoci s vyhleddnim a identifikaci viech moznych nebezpeci u spo-
tiebnich vyrobkd, které posuzuji. Pokud vyrobek predstavuje nékolik nebezpeci, je pro kazdé z nich tieba vypracovat
vlastni posouzeni rizik a nejvysi zjisténé riziko pak povazovat za ,rizikovost* vyrobku. Aby bylo mozné sniZit vse-
chna rizika, je samoziejmeé tieba uvést také rizika vyzadujici zvldstni opatfeni pro fizeni rizik.

Viimnéte si, Ze jedno nebezpeci muze vést k nékolika poskozenim zdravi v rdmci stejného scéndte. Napiiklad Spatné
fungujici brzdy motocyklu mohou zptisobit nehodu, jejimz nasledkem bude poranéni hlavy, rukou a nohou fidice,
a mohou zpusobit dokonce popdleniny v piipadé, Ze se pi této nehod¢ vzniti benzin. V této situaci by vSechna zra-
néni spadala do stejného scéndfe poskozeni zdravi a bylo by tieba odhadnout zdvaznost viech zranéni spole¢né. Tato
spole¢né posuzovand zranéni jsou samoziejmé velmi vdznd. Nékterd zranéni by vSak neméla byt pfiddvana do rtiz-
nych scéndfi.

V kazdodenni praxi dozoru nad trhem miZe postacovat i posouzent rizik vyplyvajicich z jediného nebezpedi. Jestlize
rizika plynouci z tohoto nebezpeci opodstatiiuji piijeti opatieni pro Fzenf rizik, toto opatfeni miize byt bez otdleni
pfijato. Aby byla zajisténa dostate¢nd tcinnost tohoto opatieni, mél by si byt posuzovatel rizik oviem jist, Ze se u zjis-
téného rizika jednd o nejvyssi riziko (nebo jedno z nejvyssich rizik). Tak je tomu vzdy, je-li toto riziko vazné, protoze
to je nejvyssi moznd droven rizika podle téchto pokynt. V piipadech nizsich nez vaznych rizik viak mohou byt za-
potiebi dalsi posouzen rizik a v pozdé&jsi fazi piipadné i zvldstni Fzeni rizik. Zdvérem lze uvést, Ze diky zkusenostem
s posuzovanim rizik v praxi dozoru nad trhem je pocet potiebnych posouzeni rizik mozné omezit na minimum.

Zjistovdni nebezpeci pomoci zkousek a norem

Nebezpedi jsou Casto zji§tovana a kvantifikovana pomoci zkousek. Tyto zkousky a zptsoby jejich provadéni mohou
byt stanoveny v evropskych nebo mezindrodnich normdach pro vyrobky. Skute¢nost, Ze vyrobek vyhovuje ,harmoni-
zované“ evropské normé (,EN ...%), na kterou byl zvefejnén odkaz v Utednim véstniku, zaklddd pfedpoklad bezpec-
nosti (ovéem jen u bezpe¢nostnich parametrdl, na které se piislusné hodnoty nebo normy vztahuji). V takovych
piipadech Ize predpokladat, Ze z hlediska konkrétniho testovaného nebezpedi je vyrobek spojen jen s minimdlnim ri-
zikem a s vysokou drovni ochrany.
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Mohou se nicméné vyskytnout piipady, v nichz se predpoklad bezpecnosti neuplatni. Tehdy je nutné pfipravit zvlasté
dobfe zdokumentované posouzeni rizik, véetné vyzvy ke zméné harmonizované normy.

Jestlize vyrobek naopak ve zkousce neobstoji, obvykle lze pfedpoklddat existenci rizika, pokud vyrobce neni schopen
predlozit dikazy o bezpecnosti vyrobku.

Vyjrobky mohou predstavovat riziko, i kdyz neposkozuji zdravi

Vyrobky mohou byt pficinou rizika, pfestoZe nejsou samy o sobé nebezpecné, a to z divodu nevhodnosti pro jejich
zamyslené pouzitf. Tak tomu mdéiZe byt naptiklad u osobnich ochrannych prostiedkd ¢i zdchrannych prostfedkd, jako
jsou reflexni vesty, které si fidi¢i automobilt oblékaji po nehod€. Ucelem téchto vest je upoutat pozornost piijizdéji-
cich fidi¢t a tcastnikd silni¢ntho provozu a upozornit je na nehodu, zvlasté v noci. Pokud jsou viak reflexni prouzky
piili§ malé nebo nedostatecné odrazeji svétlo, vesty nemusi byt vidét, a tudiz uzivatele pozadovanym zptisobem ne-
chrani. Takové vesty proto predstavuji riziko, ackoli samy o sob¢ nejsou nebezpecné. Dalsim pitkladem maze byt pro-
stfedek na ochranu proti slune¢nimu zédfeni, na kterém je uvedeno oznaceni ,vysokd ochrana“ (ochranny slune¢ni
faktor 30), ale ktery ve skute¢nosti poskytuje jen ,nizkou ochranu“ (ochranny faktor 6). Dusledkem miize byt tézké
spaleni sluncem.

Spotiebitel

Na troven rizika mohou mit velky vliv schopnosti a chovani spotfebitele, ktery vyrobek pouziva. Proto je nanejvys
dulezité mit jasnou pfedstavu o typu spotiebitele, s nimz se pracuje ve scénafi poskozeni zdravi.

Pro zjisténi nejvyssiho rizika, a tedy ,rizikovosti“ vyrobku, mize byt nutné vypracovat scénéfe poskozeni zdravi s riiz-
nymi typy spotiebitelti. Nestaci napiiklad vzit v potaz pouze nejzranitelnéjsi spottebitele, protoze pravdépodobnost,
ze budou postiZeni nepfiznivymi ndsledky, maze byt v daném scéndfi tak nizkd, Ze je vysledné riziko nizsi nez ve scé-
nafi poskozeni zdravi pro spotfebitele, ktefi nepatif do zranitelné skupiny.

V tvahu je tieba vzit také osoby, které samy vyrobek nepouzivaji, ale mohou se nachdzet v blizkosti uZivatele. Napii-
klad pfi préci s fetézovou pilou mohou odlétat tiisky, které mohou zasdhnout do oka osobu v okoli. Tak se muzZe stdt,
ze i kdyz je riziko spojené s fetézovou pilou Gc¢inné fizeno tim, Ze sdm uzivatel pouzivd ochranné prostredky a fidi se
veskerymi dalsimi opatfenimi pro fizenf rizik uvedenymi vyrobcem, lidé v okoli mohou byt vazné ohroZeni. Proto je
tieba napiiklad v ndvodu k pouziti fetézové pily uvést upozornéni na rizika pro osoby v okoli a informovat o tom, jak
tato rizika minimalizovat.

Pii ptipravé scéndie poskozeni zdravi by proto mély byt zohlednény niZze uvedené aspekty tykajici se typu spotiebitelt
a zptsobd, jakym vyrobek pouzivaji. Tento seznam neni tplny, ale mél by posuzovatele rizik motivovat k tomu, aby
scéndfe poskozeni zdravi popisovali s dostatecnou mirou podrobnosti. Je tieba poznamenat, Ze ,spotiebiteli“ se zde
rozumi i osoby, které vyrobek samy nepouzivaji, ale mtize na né mit vliv, protoZe se nachazeji v jeho blizkosti.

—  Zamysleny/nezamysleny uzivatel: Zamysleny uZivatel vyrobku maze vyrobek pouzivat snadno, protoze se fidi
ndvodem nebo protoze je dobfe obezndmen s danym druhem vyrobkd, véetné jejich zjevnych i nezjevnych ne-
bezpeci. Nebezpedi, které vyrobek predstavuje, se pak nemusi projevit a rizikovost vyrobku mtze byt mald.

Nezamysleny uZivatel s vyrobkem obezndmen byt nemusi a nemusi nebezpedi rozpoznat. Riskuje tedy poskozeni
zdravi, a riziko pro spotiebitele je tak vys3i.

V zévislosti na vyrobku a zptsobu jeho pouzivani tak mtze byt riziko pro zamysleného uzivatele jiné neZ riziko
pro nezamysleného uzivatele.

—  Zraniteln{ spotiebitelé: Rozlisit 1ze nékolik kategorii zranitelnych a velmi zranitelnych spotiebitelt: déti (0 az 36
mésict, > 36 mésict aZ < 8 let, 8 az 14 let) a dalsi skupiny, napiiklad star$i osoby (viz tabulka 1). Vsichni tito
spotiebitelé maji nizsi schopnost rozpoznat nebezpeci. Kdyz se napiiklad déti dotknou horkého povrchu, zazna-
menaji Zdr az zhruba po 8 vtefinach (kdy uz utrpély popdleniny), kdezto dospéli si zaru viimnou okamzité.

Pro zranitelné spotiebitele mize byt také obtizné zohlednit upozornéni nebo mohou mit urcité potize s pouZitim
vyrobku, ktery jesté nikdy nepouzivali. Mohou se také chovat zpasobem, ktery je vice vystavuje nebezpedi, na-
piiklad kdyz malé déti lezou a vkladaji si pfedméty do Gst. Vyrobky také mohou pritahovat déti svym atraktivnim
vzhledem a to je v rukou déti ¢ini vysoce rizikovymi. Na druhé strané by se déti nemély bézné dostat rovnou do
potizi, pokud jsou pod dohledem rodi¢t nebo jinych dospélych osob.
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Kromé toho i spotfebitelé, kteti obvykle nejsou zranitelni, se mohou v konkrétni situaci zranitelnymi stdt. Tak je
tomu kupfikladu tehdy, kdyz jsou ndvody nebo upozornéni na vyrobku napsany cizim jazykem, kterému spo-
tiebitel nerozumi.

Koneéné v konkrétnim piipadé chemickych litek mohou byt k jejich toxicité déti vnimavéjsi nez pramérnd do-
spéld osoba. S détmi by se proto nemélo naklddat jako s ,malymi dospélymi*.

Z toho plyne zavér, Ze vyrobek, ktery je obvykle bezpecny pro primérného dospélého, nemusi byt bezpecny pro
zranitelné spotiebitele. To je tfeba brat v potaz pii ur¢ovani zdvaznosti a pravdépodobnosti poskozeni zdravi (viz
niZe), a tedy rizika.

Zamyslené a rozumné piedvidatelné pouziti: Navzdory jasné srozumitelnosti navodu, véetné piipadnych upo-
zornéni, mohou spotiebitelé vyrobky pouzivat k jinym dceltim, nez pro které jsou urceny. JelikoZ upozornéni ne-
musi byt zcela 4¢innd, je tudiz pfi posuzovani rizik nutné zohlednovat i jind nez zamyslena pouziti. Tento aspekt
je zvlaste dalezity pro vyrobcee, protoZe ten je povinen zajistit, aby byl vjrobek bezpe¢ny za vSech rozumné pred-
vidatelnych podminek pouziti.

Rozumné predvidatelné pouziti mize byt nutné stanovit na zédkladé zkusenosti, protoze v trednich statistikdch
nehod ani v jinych zdrojich nemusi byt k dispozici Zddné informace. V takovych piipadech muze byt tézké sta-
novit hranici mezi ,rozumné predvidatelnymi“ a ,zcela nerealistickymi scéndfi. Nicméné podle téchto pokyni
mohou byt zvazovény i ,zcela nerealistické scéndfe, a to i kdyz vedou k velmi vdznym poskozenim zdravi, pro-
toze takové scéndfe budou mit vzdy velmi nizkou pravdépodobnost. Tim se piipadné zabran{ tomu, aby takovéto
scéndfe mély piilisny vliv na urceni celkové rizikovosti vyrobku.

Cetnost a délka pouzivan{: Riizni spotfebitelé mohou vyrobek pouzivat ¢asto nebo méné ¢asto a po delsi nebo
kratsi casové useky. To zdvisi na atraktivité vyrobku a snadnosti jeho pouziti. Diky kazdodennimu nebo dlouho-
dobému pouzivani se spotfebitel mize dikladné seznamit s vyrobkem a jeho specifiky, véetné pfislusnych ne-
bezpeci, ndvodil a upozornéni, ¢imz se riziko zmensi. Na druhé strané muze kazdodenni nebo dlouhodobé
pouzivani vést k tomu, Ze si spotiebitel na vyrobek piili§ zvykne, a k urcité uzivatelské inavé, kdy spotiebitel bez-
starostné ignoruje ndvody a upozornéni, a riziko se tak zvysi.

Koneéné mize kazdodenni nebo dlouhodobé pouzivani urychlit stirnuti vyrobku, coz rovnéz zvysuje riziko, pro-
toze jeho &asti, které nejsou odolné vici tak ¢astému pouzivani, se mohou rychle porouchat a zptsobit nebezpeci
a pifpadné i poskozeni zdravi.

Rozpozndni nebezpedi, bezpecné chovani a ochranné prostredky: O nékterych vyrobcich je zndmo, Ze jsou ne-
bezpecné. Jde napiiklad o ntizky, noze, vrtacky pro kutily, fetézové pily, in-line brusle, jizdni kola, motocykly ¢i
automobily. Ve v3ech téchto piipadech je nebezpedi spojené s vyrobkem jednoznaéné zndmé nebo snadno
rozpoznatelné nebo je popsdno v navodu, ktery bude obsahovat také opatieni pro fizent rizik. Spotiebitel se pak
muze chovat opatrné nebo pouzivat osobni ochranné prostiedky jako rukavice, pfilby nebo bezpecnostni pdsy,
¢ili pouzivat vyrobek zptsobem minimalizujicim riziko.

Jindy nemusi byt nebezpedi spojené s vyrobkem tak snadno rozpoznatelné, napiiklad v ptipad¢ zkratu u elektric-
ké Zehlicky, upozornéni mohou byt prehlédnuta nebo $patné pochopena a spotiebitelé budou moci jen zfidka
piijimat preventivni opatfent.

Chovini spottebitele, dojde-li k incidentu: Jestlize nebezpedi zasdhne spotfebitele, mize poskodit jeho zdravi. Pfi
posuzovan rizik je tedy dalezité zvazit, jak muze spotiebitel reagovat. Klidné vyrobek odlozi a podnikne preven-
tivni kroky, jako je haseni pozaru, ktery vyrobek zpusobil, nebo vyrobek v panice odhodi? Zraniteln{ spottebitelé,
zejména déti, se koneckonctt nemusi chovat stejné jako ostatni, kteif nepatii do zranitelné skupiny.

Kulturni zdzem{ spotiebitele a zptisob, jakym se vyrobek pouzivd v jeho vlasti, mohou téz ovlivnit rizikovost vy-
robku. Tyto kulturni rozdily musi brat v Gvahu zejména vyrobci, kdyz uvadéji novy vyrobek na uréity trh. Zku-
$enosti vyrobctl v této oblasti tak mohou byt cennym zdrojem informaci pro orgdny pfipravujici posouzeni rizik.

Scéndt poskozeni zdravi: kroky vedouci k poskozeni

Vétsina scénditi poskozeni zdravi se sklddd z téchto tf hlavnich krokii:

1.

vyrobek md ,vadu“ nebo béhem doby své predpoklddané Zivotnosti mize zptsobit ,nebezpe¢nou situaci;
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2. nésledkem ,vady* nebo ,nebezpecné situace” je nehoda;

3. nehoda vede k poskozeni zdravi.

Tyto tii hlavni kroky Ize rozdélit do dalsich kroku s cilem popsat mimo jiné, jak miiZe nebezpeci spojené s vyrobkem
vést k poskozeni zdravi. Nicméné tyto ,kroky k poskozeni zdravi“ musi byt jasné a stru¢né — bez nadmérné podrob-
nosti ¢i nadmérného poctu krokd. S rostouci zkusenosti bude ¢im dale snadnéjsi stanovit podminky vyskytu jakého-
koli daného poskozeni zdravi a ,nejkratsi cestu k poskozeni zdravi“ (nebo ,kritickou cestu k poskozeni zdravi®).

Pravdépodobné nejsnadnéjsi je zacit se scéndiem, kdy spotiebitel, kterému je vyrobek urcen, vyrobek pouzivd v sou-
ladu s ndvodem nebo, neexistuje-li ndvod, v souladu s béznym zptisobem zachdzeni a pouzivani. Jestlize toto posou-
zeni vede k nejvyssi trovni rizika, obvykle nenf tfeba provadét dalsi posouzeni a mohou byt pfijata vhodnd opatieni
ke snizen{ rizik. Obdobné je-li v konkrétni stiznosti spotiebitele ozndmen ur¢ity incident, maze pro dosazeni zdvéru
ohledné vhodnych opatfeni ke sniZeni rizik postacovat jediny scénaf poskozeni zdravi.

Jinak je mozné vypracovat dalsi scénéfe zahrnujici zranitelné spotiebitele, zejména déti (viz tabulka 1), drobné nebo
vyrazngjsi odchylky od bézného pouzivéani, pouzivani za odlisnych klimatickych podminek, napiiklad ve velmi chlad-
ném nebo velmi horkém podnebi, nepiiznivé podminky pouzivani, napiiklad bez denniho svétla ¢i nélezitého osvét-
leni, pouzivani zpiisobem navrhovanym pii prodeji vyrobku (napiiklad u lampicky proddvané v hrackéfstvi je tieba
posoudit také rizika pfi jejim pouzivani détmi), pouzivani vyrobku po celou dobu jeho Zivotnosti (véetné opotiebent)
atd. Kazdy z téchto scéndtti by mél byt zvazovan v ramci celého postupu posouzeni rizik.

Pokud vyrobek piedstavuje nékolik nebezpeci, scéndf poskozeni zdravi, a tedy i scénéf rizika by mél byt vypracovan
pro kazdé z nich. Pocet scéndit poskozeni zdravi je nicméné mozné omezit kontrolou vérohodnosti tykajici se toho,
zda urcity scéndf poskozeni zdravi muze vést k riziku vyzadujicimu pfijeti opatfeni.

Ze viech vypracovanych scéndit bude z hlediska opatfen{ ke snizent rizik, kterd je tfeba ptijmout, obvykle rozhodujici
scéndf vedouci k nejvyssimu riziku (= ,rizikovost® vyrobku), protoZe opatfenim proti nejvyssimu riziku se rizika sni-
zuji nejicinnéji. Vyjimkou z tohoto pravidla mize byt konkrétni nizsi nez nejvyssi riziko, které vyplyva z jiného ne-
bezpedi a je mozné Fidit je pomoci specifickych opatfeni. Pfitom je samoziejmé nutné fesit i nejvyssi riziko.

Obecnym pravidlem je, Ze scéndfe poskozeni zdravi mohou vést k nejvyssi drovni rizika, pokud:

— zvazovand poskozeni zdravi spadaji do nejvyssich stupiili zdvaznosti (stupen 4 nebo 3);

—  celkovd pravdépodobnost scéndie poskozeni zdravi je dosti vysokd (alespon > 1/100).

Dal3i pomoc v tomto ohledu nabizi tabulka 4. Tyto Gvahy mohou pfispét k omezeni poctu scénafa.

zv0

Za pocet scéndfti poskozeni zdravi je samoziejmé naddle odpovédny posuzovatel rizik. Tento pocet ptitom zavisi na
poctu faktorti, které je nutné vzit v tivahu pfi urCovani rizikovosti vyrobku. Proto neni mozné uvést konkrétn{ pocet
scéndftl poskozeni zdravi, které mohou byt v urcitém p¥ipadé zapotiebi.

zv0

S cilem napomoci k vypracovani vhodného poctu scéndfti obsahuji tyto pokyny tabulku s typickymi scénéii posko-
zeni zdravi (tabulka 2). Tyto scéndfe je tieba pfizptsobit konkrétnimu vyrobku, typu spotiebitele a dalsim okolnostem.

Zdvaznost poskozeni zdravi

Nebezpeci mize vést k poskozeni zdravi spotiebitele v riiznych stupnich zdvaznosti. Zavaznost poskozeni zdravi tak

odpovidd t¢inku, ktery md dané nebezpeci na spotiebitele za podminek popsanych ve scéndfi poskozeni zdravi.

Zéavaznost poskozeni zdravi mize zdviset na:

— druhu nebezpedi (viz seznam nebezpeci uvedeny vyse a v tabulce 2). Mechanické nebezpeci, napiiklad ostré hra-
ny, muZe vést k pofezani prstli; takové poranéni je okam?zité patrné a spotiebitel podnikne kroky k jeho vyléceni.
Naproti tomu chemické nebezpeci miize zptsobit rakovinu. To obvykle nenf zjevné a nemoc se miiZe rozvinout
az po mnoha letech. Pfitom je povaZzovana za velmi vdZnou, protoze rakovina je obtizné vylécitelnd nebo
nevylécitelnd;
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—  velikosti nebezpeci. Kupiikladu povrch zahtity na 50 °C mize zpisobit lehké popdleniny, zatimco povrch o tep-
loté 180 °C zpusobi tézké popdleniny;

— tom, jak dlouho nebezpe¢i na spotiebitele piisobi. Pii kritkodobém kontaktu se zdrojem nebezpeci odieni mize
dojit jen k povrchovému poskrabani pokozky spottebitele, zatimco pii delsim kontaktu mohou byt sedfeny velké
Casti kaze;

— tom, kterd ¢dst téla je poskozena. Napiiklad propichnuti kiZe na pazi ostrym hrotem je bolestivé, ale stejné po-
ranéni oka je vaznéjsi a muzZe i ohrozit Zivot;

— tom, jaky vliv nebezpe¢i ma na jednu nebo nékolik ¢sti téla. Elektrické nebezpeci mize zpusobit tiraz elektric-
kym proudem se ztrdtou védomi a ndsledné pozdr, ktery miize vést k poskozeni plic, kdyz osoba v bezvédomi{
vdechuje kouf;

— typu spotiebitele a jeho chovani. Vyrobek s upozornénim muze dospély spotiebitel pouzivat bez Gjmy na zdravi,
protoze dokdze pouzivani vyrobku pfizplisobit své chovdni. Naproti tomu dité nebo jiny zranitelny spotfebitel
(viz tabulka 1), ktery si nemtize upozornéni pfecist a pochopit, miize utrpét velmi vdzné zranéni.

Za tcelem kvantifikace zdvaznosti poskozeni zdravi ukazuje tabulka 3 v téchto pokynech, jak poskozeni klasifikovat
do ¢tyf kategorii podle toho, zda jsou vratnd, tj. zda je mozné se uzdravit a do jaké miry. Tato kategorizace md slouzit
jen jako voditko; posuzovatel rizik by mél v piipadé potieby kategorii zménit a zménu uvést v posouzent rizik.

Pokud se v rdmci posouzeni rizik zvazuje nékolik scéndit poskozeni zdravi, zdvaznost kazdého poskozeni by méla
byt klasifikovdna zvldst a mélo by se s ni pracovat v celém procesu posouzent rizik.

Piiklad: Spotiebitel zatloukd kladivem htebik do stény. Hlava kladiva neni dost pevnd (je vyrobena z nespravného ma-
teridlu) a rozlomi se, pficemz jeden ilomek vleti spotiebiteli do oka tak prudce, ze zptisobi slepotu. Poskozenim zdravi
tedy je ,poranéni oka, cizi téleso v oku: trvald ztrdta zraku (jedno oko)*, coz je podle tabulky 3 poskozeni zdravi
stupné 3.

Pravdépodobnost poskozeni zdravi

,Pravdépodobnosti poskozeni zdravi“ se rozumi pravdépodobnost, zZe se scéndt poskozeni zdravi béhem ocekdvané
doby Zivotnosti vyrobku opravdu uskute¢ni.

Tuto pravdépodobnost neni snadné odhadnout. Jestlize je vak scéndf popsdn v jednotlivych krocich, muze byt kaz-
dému kroku piifazena urcitd pravdépodobnost a celkovd pravdépodobnost scénéie se ziskd vyndsobenim téchto dil-
¢ich pravdépodobnosti. Tento krokovy pfistup by mél odhadovini celkové pravdépodobnosti usnadnit. Je-li
vypracovano nékolik scéndit, u kazdého z nich je samoziejmé nutné zjistit jeho vlastni celkovou pravdépodobnost.

Pokud je ale scéndf poskozeni zdravi popsdn v jediném kroku, jeho pravdépodobnost je také mozné urcit jediné v jed-
nom celkovém kroku. To by vsak byl pouhy ,odhad od oka“, ktery by se mohl stdt ter¢em tvrdé kritiky, a celé posou-
zeni rizik by tak mohlo byt zpochybnéno. Je tudiz lepsi ddt pfednost transparentnéjsimu pfifazeni pravdépodobnosti
scéndii slozenému z nékolika krokd, zejména proto, ze dil¢i pravdépodobnosti je mozné zalozit na nezpochybnitel-

nych dikazech.

V téchto pokynech se pro tcely klasifikace celkové pravdépodobnosti rozlisuje 8 pravdépodobnostnich trovni: od
<1/1 000 000 po > 50 % (viz levd strana tabulky 4). Na ndsledujicim pfikladu hlavy kladiva, kterd se rozlomi pii za-
tloukdni hiebiku do zdi, je mozné ukdzat, jak se pfifazuje pravdépodobnost jednotlivim krokim a jak se klasifikuje
celkovd pravdépodobnost:

Krok 1 Hlava kladiva se rozlomi, kdyz uzivatel zatloukd do zdi htebik, protoze je vyrobena z nedostatecné pev-
ného materidlu. Nedostate¢nd pevnost byla zjisténa zkouskou. S ohledem na zjisténou hodnotu pevnosti
je pravdépodobnost, Ze se hlava kladiva béhem o¢ekdvané doby Zivotnosti kladiva rozlomi, stanovena na
1/10.

Krok 2 Jeden z Glomkd kladiva po rozlomeni zasdhne uZzivatele. Pravdépodobnost této udalosti je stanovena na
1/10, protoZe se md za to, Ze povrch horni ¢asti téla vystaveny odlétavajicim tlomkim zabird 1/10 po-
lokoule pted sténou. Samoziejmé pokud by uzivatel stal velmi blizko u zdi, jeho télo by zabiralo vétsi
¢ast této polokoule a pravdépodobnost by byla vyssi.
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Krok 3 Ulomek uzivatele zasihne do hlavy. Odhaduje se, Ze hlava tvoif asi 1/3 hornf &dsti téla, a pravdépodob-
nost tedy ¢inf 1/3.

Krok 4 Ulomek uZivatele zasihne do oka. U o&f se md za to, Ze zabiraji asi 1/20 povrchu hlavy, a pravdépodob-
nost tak ¢inf 1/20.

Vynédsobenim pravdépodobnosti vySe uvedenych krokdl se ziskd celkovd pravdépodobnost scéndfe, tedy:
1/10 * 1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. To znamend pravdépodobnost > 1/10 000 (viz lev4 strana tabulky 4).

Poté, co byla celkovd pravdépodobnost scénéie poskozeni zdravi vypocitdna, méla by byt zkontrolovana jeji vérohod-
nost. To je kol vyzadujici dosti zkuSenosti a z toho plyne, Ze je vhodné pozddat o pomoc osoby, které maji zkuse-
nosti s posuzovanim rizik (viz vyse — oddil , Kontrola posouzeni rizik jinymi odborniky*). Po ziskdni zkuSenosti s témito
pokyny by odhadovani pravdépodobnosti mélo byt snazsi a tento tikol bude usnadnén také rostoucim poctem pii-
kladd, které budou k dispozici.

Pfifazovéani hodnot pravdépodobnosti riznym scéndiim poskozeni zdravi pro stejny vyrobek maze vést k témto
vysledkim:

—  Jestlize vjrobek v urcitém scénéfi pouzivaji zraniteln&jsi spotiebitelé, pravdépodobnost miize byt obecné nutné
zvysit, protoze u zranitelngjsich spotiebitelti muze k poskozeni zdravi dojit snadnéji. To se tykd zejména déti, pro-
toze déti obvykle nemaji dostatek zkusenosti, a proto se nechovaji tak, aby poskozeni predchdzely, spiSe naopak
(viz té7 bod ,zraniteln{ spotiebitelé“ v oddilu 3.3).

—  Jestlize je riziko snadno rozpoznatelné, napiiklad diky upozornénim na vyrobku, miize byt nutné pravdépodob-
nost snizit, protoze uzivatel bude vyrobek pouzivat opatrnéji, aby pokud mozno predesel poskozeni zdravi. To se
viak nemusi vztahovat na scéndf poskozeni zdravi, v némz figuruje malé dité nebo jiny zranitelny uzivatel (viz
tabulka 1), ktery neumf &ist.

— Jestlize byly hldseny nehody, které zapadaji do scéndfe poskozeni zdravi, pravdépodobnost tohoto scéndre se
maze zvysit. V pipadech, kdy jsou nehody hldSeny jen zfidka nebo se o jejich vyskytu vibec nevi, mize byt uzi-
te¢né obrétit se na vyrobce s dotazem, zda mu nejsou zndmy néjaké nehody nebo nep#iznivé tcinky zptsobené
vyrobkem.

— JestliZe je k tomu, aby poskozeni zdravi nastalo, nutné splnéni dosti velkého poctu podminek, celkovd pravde-
podobnost daného scéndie bude obvykle nizsi.

— JestliZe jsou podminky nutné k tomu, aby poskozeni nastalo, splnény snadno, pravdépodobnost se miize zvysit.

— Jestlize vysledky zkousek vyrobku prekracuji pozadované mezni hodnoty (podle piislusné normy nebo pravniho
piedpisu) velkym rozdilem, pravdépodobnost, Ze dojde k poskozeni zdravi (Ze se uskute¢ni scénédf), mize byt vys-
81, nez kdyby byly vysledky vyrobku blizko meznim hodnotdm.

,Pravdépodobnosti poskozeni zdravi“ se v tomto piipadé rozumi pravdépodobnost, Ze se scéndi poskozeni zdravi sku-
te¢né naplni. Pravdépodobnost tudiz nepopisuje celkovou expozici obyvatelstva vyrobku, kterd by se vypocitala na-
piiklad na zdkladé dvahy o tom, kolik miliond kust vyrobku bylo na trhu proddno, a nsledn¢ tivahy, Ze nékolik z nich
se miize porouchat. Uvahy tohoto typu oviem maji vyznam pii ur¢ovani vhodnych opatieni ke snizenf rizik (viz
oddil 4).

Také statistiky nehod pouzivané pro odhadovani pravdépodobnosti je nutné peclivé zvazovat, i kdyz se tykaji kon-
krétnich vyrobkd. Okolnosti nehody totiz nemusi byt popsany dostate¢né podrobng, vyrobek se mohl zménit v Case,
muze pochézet od jiného vyrobce a podobné. Kromé toho nemusely byt subjektiim shromazdujicim piislusné statis-
tické idaje hldseny méné zdvazné nehody. Statistiky nehod presto mohou usnadnit porozuméni scéndiim poskozeni
zdravi a jejich pravdépodobnosti.

Urceni rizika

Poté, co byla stanovena zdvaznost poskozeni zdravi a pravdépodobnost, pokud mozno pro nékolik scéndit poskozeni
zdravi, je nutné vyhledat droven rizika v tabulce 4. Tabulka 4 kombinuje zdvaznost poskozeni zdravi a pravdépodob-
nost, pricemz nejvyssi riziko odpovida ,rizikovosti“ vyrobku. Rizika vyzadujici zvlastn{ opatfeni pro fizeni rizik je rov-
néz tieba uvést, aby bylo zajisténo, Ze vSechna rizika budou sniZena na minimum.
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V téchto pokynech se rozliduji ¢tyfi drovné rizika: vazné, vysoké, stiedni a nizké. Mezi sousednimi stupni zdvaznosti
poskozeni zdravi nebo trovnémi pravdépodobnosti se troven rizika obvykle méni o jeden stupen. To je v souladu
s obecnou zkusenosti, Ze se riziko nezvysuje krokové, kdyz se vstupni faktory méni plynule. Oviem pokud se zdvaz-
nost poskozeni zdravi zvysi ze stupné 1 na stupenl 2 (na pravé strané tabulky 4), nékteré Grovné rizika se zvysi o dva
stupné, konkrétné ze stfedniho na vazné riziko a z nizkého na vysoké riziko. To je ddno tim, Ze tyto pokyny uvadéji
Ctyfi stupné zdvaznosti poskozeni zdravi, zatimco ptvodni metoda (viz dvod) jich méla pét. Nicméné Ctyfi stupné se
u spotiebnich vyrobka pokladaji za obvykly pocet, protoze zajistuji dostatecné spolehlivy odhad zdvaznosti. Pét stup-
it by znamenalo piilisnou podrobnost, nebot ani zdvaznost poskozeni zdravi ani pravdépodobnost nelze stanovit
s velmi vysokou pfesnosti.

Na konci posouzen rizik, at se posuzuje jednotlivy scéndf poskozeni zdravi nebo celkova rizikovost vyrobku, by se
méla zvazit vérohodnost trovné rizika a mira nejistoty provedenych odhadd. To znamend napiiklad ovéfit, ze posu-
zovatel rizik své odhady a pfedpoklady zalozil na nejlepsich dostupnych informacich. Uzite¢nd maze byt rovnéz zpét-
nd vazba od kolegti a dalsich odbornika.

Velice pifnosnd muze byt také analyza citlivosti (viz piiklad v oddilu 6.3.). Jak se droven rizika zméni, jestlize se zd-
vaznost poskozeni zdravi nebo pravdépodobnost zvysi nebo snizi o jeden stupen? Pokud se troven rizika viibec ne-
zméni, je dosti pravdépodobné, Ze byla odhadnuta spravné. Jestlize se naopak zméni, droven rizika maze byt hrani¢ni.
V takovém piipadé¢ je nutné znovu zvazit scéndfe poskozeni zdravi a pfifazeni stupné zdvaznosti poskozeni zdravi
a hodnoty pravdépodobnosti. Po skonceni analyzy citlivosti by mél mit posuzovatel rizik jistotu, Ze je Groven rizika
dostate¢né vérohodnd a Ze ji mize zadokumentovat a pfedat na dal$i mista.

Od rizika k opatfeni

Kdyz je posouzeni rizik hotové, obvykle se pouzije pro tcely rozhodovéni, zda je nezbytné pijmout opatfeni s cilem
snizit riziko, a tedy predejit $koddm na zdravi spotiebitelti. Ackoli pFijimani opatfeni a posuzovani rizik jsou dvé sa-
mostatné oblasti, uvddime zde nékolik bodti pro ilustraci moznych krokd navazujicich na zjisténd rizika.

V rdamci dozoru nad trhem se bude opatfeni Casto piijimat za kontaktu s pifslusnym orgdnem a vyrobcem, dovozcem
nebo distributorem. To miiZe tomuto orgdnu pomoci s uréenim nejicinngjsiho a nejicelngjsiho zpiisobu fizeni dané-
ho rizika.

Je-li u spotiebniho vyrobku zjiténo vdzné riziko, mohou opatfeni k jeho snizeni zahrnovat stazeni vyrobku z trhu
nebo z obéhu. Niz§f drovné rizika obvykle vedou k méné pfisnym opatienim. Pro zajisténi bezpecnosti vyrobku pak
muZe postaCovat umisténi upozornéni na vyrobek nebo zdokonaleni ndvodu. U kazdé Grovné rizika by tedy mél pii-
slusny orgdn zvazovat, zda ptijmout opatfeni a piipadné jaké opatfeni.

Mezi rizikem a opatfenim ovSem neexistuje automaticky vztah. Pokud vyrobek vykazuje nékolik rizik, kterd jsou nizsi
nez vazna, a jeho celkovd rizikovost tedy neni vaznd, miize byt presto nutné bezodkladné pfijmout opatfent, protoze
kterékoli z téchto rizik se mtize dosti rychle projevit. Rizikova struktura vyrobku miiZe poukazovat na nedostate¢nou
kontrolu kvality ve vyrobg.

Dilezité je rovnéz zohlednit celkovou expozici populace. Jestlize je vyrobek na trhu ve velkém poctu, a tedy jej po-
uzivd vysoky pocet spotiebitelt, mize i jediné niz$i nez vdzné riziko vyzadovat rychlé kroky k zamezeni nepfiznivym
Gcinkiim na zdravi spotiebiteld.

Niz3{ nez vdzna rizika mohou vyzadovat pfijeti opatieni také v piipadé, Ze by dot¢eny vyrobek mohl zpisobovat smr-
telné nehody, i kdyz jsou takové nehody krajné nepravdépodobné. Miize jit napiiklad o uzévér nddoby s ndpojem, ktery
by se mohl uvolnit a mohlo by jej spolknout dité, které by se ndsledkem toho mohlo udévit. Toto riziko je mozné od-
stranit jednoduchou konstrukéni zménou uzévéru a zadné dalsi opatieni nemusi byt zapottebi. Pokud je riziko smr-
telné nehody skutecné nesmirné nizké, maze byt po urcitou dobu povolen i doprodej zdsob.

K dalsi aspektim souvisejicim s riziky mize patfit vnimani rizika a jeho pravdépodobnych disledkd vefejnosti, jeho
kulturni a politickd citlivost a zptsob, jakym o ném informuji sdélovaci prostiedky. Tyto aspekty mohou byt zvldsté
vyznamné, jsou-li dotéenymi spotiebiteli zranitelné osoby, zejména déti. Rozhodnout o tom, jakd opatfeni jsou zapo-
tiebi, bude tkolem vnitrostdtnich orgdnt dozoru nad trhem.

Prijeti opatfeni proti riziku méize zdviset také na samotném vyrobku a na ,minimélnich rizicich slucitelnych s pou-
zitim vyrobku a povazovanych za piijatelnd a odpovidajici vysoké tirovni ochrany* (3%). Toto minimdlni riziko bude
nejspis mnohem nizsi u hracek, které jsou urceny détem, nez u fetézové pily, o niZ se vi, Ze je spojena s tak vysokym
rizikem, Ze pro jeho udrzeni na zvlddnutelné drovni jsou nutné G¢inné ochranné prostiedky.

(35) Formulace je pfevzata z definice ,bezpe¢ného vyrobku“ v ¢l. 2 pism. b) smérnice 2001/95/ES.
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Kone¢né mohou byt opatfeni nezbytnd, i kdyZ neexistuje Zadné riziko, napiiklad pokud vyrobek nevyhovuje pouzi-
telnym pravnim ¢i spravnim pfedpistim (napf. nedplnd oznaceni).

Z vyse uvedeného tedy vyplyvd, Ze mezi rizikem a opatfenim neexistuje automaticky vztah. Orgdny dozoru budou brét
v potaz celou fadu faktort, véetné faktorts zminénych vyse. Vzdy je nutné zohlednit zdsadu pfiméfenosti a opatieni
musi byt Gcinnd.

Jak vypracovat posouzeni rizika — struéné

1.

Popiste vyrobek a nebezpeci s nim spojené.

Vyrobek popiste jednoznacné. Tykd se nebezpedi celého vyrobku nebo jen (oddélitelné) ¢dsti vyrobku?
Je s vyrobkem spojeno jen jedno nebezpeci? Je nebezpeci nékolik? Dalsi informace najdete v tabulce 2.
Zjistéte, jaké normy ¢i pravni predpisy jsou pro dany vyrobek pouzitelné.

Urcete typ spotfebitele, se kterym budete pracovat ve scéndfi poskozeni zdravi pro nebezpecny vyrobek.

V prvnim scéndfi poskozeni zdravi zacnéte se zamyslenym uZivatelem a zamyslenym pouzitim vyrobku. Pro dalsi
scéndfe pouzijte jiné spotiebitele (viz tabulka 1) a jind pouziti.

Popiste scéndf poskozeni zdravi, ve kterém zvolené nebezpedi (zvolend nebezpeci) souvisejici s vyrobkem zpiisobi
poskozeni zdravi nebo nepfiznivé Gi¢inky na zdravi u zvoleného spotiebitele.

Kroky vedouci k poskozeni zdravi popiste jasné a stru¢né bez nadmérnych podrobnosti (,nejkratsi cesta k posko-
zeni zdravi, kritickd cesta k poskozeni zdravi®). Pokud se ve stejném scéndfi objevi soubézné nékolik poskozeni
zdravi, zafadte je vSechny do tohoto scénéfe.

Pfi popisovani scénéfe poskozeni zdravi zvazujte Cetnost a délku pouZivéni, rozpozndni nebezpeci spotiebitelem,
zda je spotiebitel zranitelny (zejména jde-li o dit€), ochranné prostredky, chovani spotiebitele v pipadé nehody,
kulturni zdzem{ spotiebitele a dal3f faktory, které pokladate z hlediska posouzeni rizik za dilezité.

Dalsi informace najdete v oddilu 3.3. a tabulce 2.
Urcete zdvaznost poskozeni zdravi.

Urcete stupeni zdvaznosti poskozeni zdravi spotiebitele (na stupnici od 1 do 4). Pokud dany scéndi poskozeni zdra-
vi obsahuje nékolik poskozeni zdravi spotiebitele, odhadnéte zdvaznost viech téchto poskozeni spolecné.

Dalsi informace najdete v tabulce 3.
Urcete pravdépodobnost scénafe poskozeni zdravi.

Prifadte hodnotu pravdépodobnosti kazdému kroku scénafe poskozeni zdravi. Vypocitejte celkovou pravdépodob-
nost scéndfe vyndsobenim téchto hodnot.

Dals{ informace najdete v levé Casti tabulky 4.
Urcete drover rizika.

Na zdkladé kombinace zdvaznosti poskozeni zdravi a celkové pravdépodobnosti scéndie poskozeni zdravi vyhle-
dejte Groven rizika v tabulce 4.

Zkontrolujte vérohodnost trovné rizika.

Pokud se zdd, Ze droven rizika neni vérohodnd, nebo si nejste jisti zdvaznosti poskozeni zdravi nebo pravdépo-
dobnostmi, zménte piislusné hodnoty o jeden stupen nahoru a o jeden stupeni dolt a vypocitejte znovu riziko. Tato
L,analyza citlivosti“ ukdze, zda se pfi zméné vstupnich hodnot zmén riziko.
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Zustane-li Groven rizika stejnd, mazZete si byt posouzenim rizik pomérné jisti. Pokud se snadno zméni, muze byt
vhodné priklonit se k chybé ve prospéch vétsi bezpecnosti a poklddat za ,rizikovost* daného spottebniho vyrobku
ziskanou vyssi troven rizika.

Vérohodnost trovné rizika mizete také prodiskutovat se zkusenymi kolegy.

8. Vypracujte nékolik scéndit poskozeni zdravi s cilem stanovit nejvyssi riziko spojené s vyrobkem.

Jestlize pomoci prvniho scéndfe poskozeni zdravi zjistite droven rizika nizsi, neZ je nejvyssi droven rizika podle
téchto pokynt, a domnividte se, Ze vyrobek miize predstavovat vyssi riziko, nez jaké bylo zjisténo,

— zvolte jiné spotiebitele (véetné zranitelnych spotiebiteld, zejména déti),

— urcete jind pouziti (véetné rozumné piedvidatelnych pouziti)

s cilem zjistit, v jakém scénédii poskozeni zdravi je vyrobek spojen s nejvyssim rizikem.

Nejvyssi riziko obvykle piedstavuje ,rizikovost” vyrobku a umoziuje pfijeti neji¢innéjsich opatieni pro fizen ri-
zik. V konkrétnich pfipadech mize ur¢ité nebezpeci vedouci k riziku, které je nizsi nez nejvyssi, vyzadovat speci-

fickd opatfeni pro fizeni rizik. To je tfeba naleZité zohlednit.

Obecnym pravidlem je, Ze scéndfe poskozeni zdravi mohou vést k nejvyssi trovni rizika podle téchto pokynd,
pokud:

— zvazovand poskozeni zdravi jsou alespon na stupni 3 nebo 4,
— celkovd pravdépodobnost scénéie poskozeni zdravi je alespont > 1/100.
Dalsi informace najdete v tabulce 4.
9. Posouzeni rizika zadokumentujte a pfedejte na dalsi mista.
Postupujte transparentné a uvedte také vSechny prvky nejistoty, s nimiz jste se pii praci na posouzen rizik setkali.

0Oddil 6 téchto pokynti obsahuje piiklady tykajici se pfipravy zprav o posouzen rizik.
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Schéma postupu pfi posuzovani rizik

1. Jednoznaéné popiste vyrobek a s nim
spojena nebezpeéi

2. Urcete spotrebitele

Viz tabulka 2: nebezpedi...
— Velikost, tvar a povrch
— Potencidlni energie

— Kineticka energie

— Elektricka energie

— Extrémni teploty

— Zareni

— Pozéar a vybuch

— atd.

Viz tabulka 1: typy spotfebitel(l véetné
zranitelnych spotrebitelt (zejména déti)

— Zamysleny/nezamysleny uzivatel

— Zamyslené a rozumné predvidatelné pouziti

— Cetnost a délka pouzivani

— Rozpoznani nebezpeci/bezpecné chovani...

— Chovani spotiebitele v pripadé incidentu

— Kulturni z azemi spotiebitele

3. Popiste scénar
poskozeni zdravi
v nékolika krocich:
Jnejkratsi cesta k poskozeni

4. Urcete zavaznost poskozeni zdravi

5. Uréete pravdép odobnost
Prifad'te pravdépodobnost kaZzdému kroku.
Vynasobenim ziskejte celkovou
pravdépodobnost .

Viz tabulka 3: zavaZnost poskozeni zdravi

—Trzné a fezne rany

— PohmoZdéniny

— Otfes mozku

— Zachyceni/skfipnuti

— Vyvritnuti, nataZeni, muskuloskeletalni
poruchy

— Vykloubeni/dislokace

— Zlomeniny

— Rozdrceni

— Amputace

— atd.

Viz tabulka 4: urovné pravdépodobnosti od
vysoké (> 50 %) po nizkou (< 1/1 000 000)

6. Vyhledeijte riziko
v tabulce 4

nejvyssi riziko?

Predejte
posouzeni rizik

Ne
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6.

Piiklady

6.1 Sklddaci Zidle

Sklddaci mechanismus sklddaci Zidle je zkonstruovan tak, Ze se prsty uzivatele mohou zachytit mezi sedadlo a tento

mechanismus. To muze vést ke zlomenindm, ¢i dokonce ztrdté jednoho nebo nékolika prsta.

Urdéeni rizik
Zévaz- Celkovd
Scéndf poskozeni Druh a misto nost Pravdépodobnost Jé Rizik
zdravi poskozeni poskoze- poskozeni zdravi p;a‘{) po- 121K0
ni obnost
Uzivatel rozkldd4 zidli, rozklddéni zidle 1 1/500
omylem sedadlo uchopi
blizko zadniho rohu
(neddva pozor, néco ho uchopeni sedadla 1/50
vyrusi), prst se zachyti lehké u zadniho rohu pfi
mezi sedadlo a opéradlo skifpnuti 1 rozkladan{ nizké
zad. prstu riziko
zachyceni prstu 1/10 >1/1 000
lehké skifpnuti 1
Uzivatel rozklada zidli, rozklddéani Zidle 1 1/500
omylem sedadlo uchopi
za bo¢ni okraj (neddva
pozor, néco ho vyrusi), uchopeni sedadla 1/50
prst se zachyti mezi se- lehké za bo¢ni okraj pi
dadlo a vzpérku. skifonuti 1 rozkladani nizké
pr]Ztu riziko
zachyceni prstu 1/10 >1/1 000
lehké skifpnuti 1
Uzivatel rozklada zidli, rozkladani zidle 1 1/500 000
zidle je seviend, uZivatel
se snazi stlacit sedadlo
a omylem jej uchopi sevien{ zidle 1/1 000
blizko rohu (neddva po-
zor, néco ho vyrusi), prst ;
s¢ zac hyti mezi sedadlo zlomenina ) uchc;lpcenasedai}e} 1/50 nizké
a opéradlo zad. prstu u rohu pfi rozkla- riziko

déani

zachycen( prstu 1/10

zlomenina prstu 1

>1/1 000 000
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Zévaz- Celkové
Scénaf poskozeni Druh a misto nost Pravdépodobnost ov .
; < . . < . . pravdépo- Riziko
zdravi poskozeni poskoze- poskozeni zdravi dobnost
ni
Uzivatel rozklada zidli, rozklddani zidle 1 1/500 000
zidle je seviend, uZzivatel
se snazi stlacit sedadlo .
a omylem jej uchopi za sevieni Zidle 1/1 000
bocni okraj (neddva po-
zor, néco ho vyrusi), prst | . uchopeni sedadla 1/50 i7ké
se zachyti mezi sedadlo zlomenina 2 za boéni okraj pii nizxe
a vzpérku. prstu rozkladani riziko
zachyceni prstu 1/10 >1/1 000 000
zlomenina prstu 1
Uzivatel sed{ na zidli, sezeni na zidli 1 1/6 000
chee zidli pfesunout a ve
snaze zvednout ji Zidli y — 11
uchopi za zadn{ &st p{.esouva{n zidle /
sedadla, prst se zachyt pri sezent
mezi sedadlo a opéradlo
zad. uchopeni zidle za | 1/2
zadni Cdst pii pes-
ouvan{
p zidle se ¢astecné 1/3 >1/10 000 .
ztrita AN vysoké
st 3 slozi, ¢imZ vznikne Fiziko
P mezera mezi opé-
radlem a sedadlem
prst se nachdzi 1/5
mezi opéradlem
a sedadlem
zachyceni prstu 1/10
ztrdta (Casti) prstu | 1/10
Uzivatel sedi na zidli, sezeni na zidli 1 1/6 000
chee zidli pfesunout a ve
snaze zvednout ji Zidli . i 7idl 1
uchopfi za zadnf ¢ést presouvani zidle /
sedadla, prst se zachyti pri sezent
mezi sedadlo a vzpérku.
uchopeni zidle za | 1/2
zadni Cast pii pres-
ouvéni zidle se
Castecné slozi,
¢imz vznikne me-

) zera .
ztrita 3 vysoké
prstu riziko

mezi opéradlem 1/3 >1/10 000
a sedadlem

prst se nachdzi 1/5

mezi opéradlem

a sedadlem

zachyceni prstu 1/10

ztrdta (Casti) prstu | 1/10

Celkovd rizikovost sklddaci Zidle tedy odpovida stupni ,,vysoké riziko“.
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6.2 Chrdnice elektrickych zdsuvek

Tento piiklad se tykd chranic (zdslepek) elektrickych zdsuvek. Jednd se zafizeni, kterd uzivatelé (rodice) nasazuji na
elektrické zasuvky, aby predesli tomu, Ze malé déti vlozi dlouhy kovovy predmét do zdifky zdsuvky a tak se dostanou
do kontaktu s ¢dstmi pod napétim a utrpi (smrtelny) draz elektrickym proudem.

Otvory tohoto konkrétniho chranice (kterymi prochdzeji koliky zdstrcky) jsou tak tésné, Ze se v nich mohou koliky
zachytit. To by mohlo vést k tomu, Ze uzivatel pii vytahovani zastrcky odstrani ze zdsuvky i chrénic. Toho si uzivatel
nemusi v§imnout.

Urceni rizik

Zdvaz- Celkové
Scéndf poskozeni Druh a misto nost Pravdépodobnost ravdéno. Rizik
zdravi poskozeni poskoze- poskozeni zdravi p d?)bneops? °
ni
Chrénic je odstranén ze odstranéni 9/10 27[160 000
zdsuvky, kterd zlistane chranice
nechrdnénd. Dité si hraje
s tenkym vodivym pred-
métem, ktery lze zastr¢it o
do zésuvky, dostane se odstranéni ztistane | 1/10
do kontaktu s vysokym nepovsimnuto
napétim a je usmrceno
elektrickym proudem.
dité si hraje s ten- | 1/10
kym vodivym
piedmétem
dit¢ si hraje bez 1/2 >1/10 000
usmrcen el. dozoru vazné
4 .
proudem riziko
dité predmét za- 3/10
str¢i do zdsuvky
kontakt s napétim | 1/2
usmreeni elektric- | 1/4
kym proudem kvi-
li kontaktu
s napétim (bez
preruSovace
obvodu)




L 22/54

Utedni véstnik Evropské unie

26.1.2010

6.3

Zavaz-

Scénat poskozeni Druh a misto nost Pravdépodobnost Cell;(vwé Rizik
zdravi poskozeni poskoze- poskozeni zdravi pé?);’)neops(z_ 1Ko
ni
Chrénic je odstranén ze odstranéni chrdni- | 9/10 81/160 000
zdsuvky, kterd ziistane e
nechrdnénd. Dité si hraje
s tenkym vodivym pred- .
métem, ktery lze zastrcit odstragem zlistane | 1/10
do zdsuvky, dostane se nepovsimnuto
do kontaktu s vysokym
napétim a utrp{ Graz L
elektrickym proudem. dité si hraje s ten- | 1/10
kym vodivym
pfedmétem
popéleniny 1 dité pfedmét za- 3/10 nizké
2. stupné stréf do zdsuvky riziko
kontakt s napétim | 1/2 >1/10 000
dité si hraje bez 1/2
dozoru
popalent elektric- 3[4
kym proudem (bez
perusovace obvo-
du)
Zéasuvka je nechrdnénd. dité si hraje s ten- | 1/10 3/80 000
Dité si hraje s tenkym kym vodivym
vodivym pfedmétem, predmétem
ktery lze zastrcit do
zdsuvky, dostane se do
kontaktu s Vysok)}m dité si hraje bez 1/100
napétim a je usmrceno dozoru
elektrickym proudem.
dité¢ predmét za- 3/10
usmrceni el. 4 stréi do zdsuvky vysoké
proudem riziko
kontakt s napétim | 1/2 >1/100 000

usmrceni elektric- | 1/4
kym proudem kvii-
li kontaktu

s napétim (bez
pierusovace obvo-
du)

Celkovid rizikovost chrdni¢i zdsuvek tedy odpovidd stupni ,,vdzné riziko*.

Analyza citlivosti

Faktory, které se pouZivaji pro vypocet rizika ve scéndfi poskozeni zdravi, totiz zdvaznost poskozeni zdravi a pravdé-
podobnost, je ¢asto nutné odhadovat. To vede k urcité nejistoté. Zejména pravdépodobnost muize byt obtizné odhad-
nutelnd, protoze kupiikladu chovani spotiebitelt muze byt tézké predpovédét. Déld clovek urdity dkon Casto, nebo jen

obcas?

Proto je diileZité zvazit miru nejistoty téchto dvou faktort a provést analyzu citlivosti. Ucelem této analyzy je zjistit, do
jaké miry se troven rizika zméni, zméni-li se odhadnuté faktory. Nize uvedeny piiklad se tykd pouze zmén pravdépo-
dobnosti, protoze zavaznost poskozeni zdravi je obvykle pfedpovézena s v

v

€tsi jistotou.
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Prakticky zptsob, jak analyzu citlivosti provést, spo¢ivd v tom, Ze se zopakuje posouzeni rizika pro urcity scénéf, ale
s jinou pravdépodobnosti u jednoho nebo nékolika kroka tohoto scéndfe. Napiiklad svicka obsahujici semena miize
zplisobit poZdr, protoze semena se mohou vznitit a hofet vysokym plamenem. Od nich se miZe ohen rozsifit na na-
bytek nebo zdclony a lidé, ktefi jsou v jiné mistnosti, se mohou nadychat toxického dymu a utrpét smrtelnou otravu.

Zavaz- Vyslednd
Scéndf poskozent zdravi Druh a misto nost Pravdépodobnost Y e .
céndf poskozeni zdravi . . < ; . . pravdé- Riziko
poskozeni posko- poskozeni zdravi Jobnost
e podobnos
Semena nebo zrna zac¢nou — Semena nebo zrna za- 0,00675
hofet vysokym plamenem. ¢nou hotet: 90 % (0,9). > 1/1 000
Ohen se rozsii{ na ndbytek ) B
nebo ziclony. Osoby mimo — Osoby Jsou ne]/akou
mistnost se nadychaji toxic- dobu mimo mistnost:
kého dymu. 30% (0,3).
smrtelnd —  Ohen se rozsifi na na- .
otrava 4 bytek nebo zéclony: vazne
50 % (0,5) (zalezi, na
jakém povrchu se svicka
nachdzi).
— Osoby se nadychajf to-
xického dymu: 5 %
(0,05).

Tabulka ukazuje, jak byly odhadnuty drovné pravdépodobnosti jednotlivych krokd scéndfe.

Celkové pravdépodobnost ¢ini 0,00675, coz v tabulce 4 odpovidd kategorii > 1/1 000, a to vede k zdvéru o ,vdzném
riziku“. VSimnéte si, Ze presnd pravdépodobnost je blize hodnoté 1/100 nez 1/1 000, a to samo o sobé jiz vede k ur-
¢ité jistoté ohledné spolehlivosti tirovné rizika, protoZe se v oblasti vazného rizika tabulky 4 nachézi déle, nez nazna-
cuje fadek > 1/1 000.

Predpokléddejme, Ze si nejsme jisti 5 % hodnotou pravdépodobnosti, Ze se lidé nadychaji toxického dymu. Mizeme pro
ni tedy stanovit mnohem niz${ hodnotu 0,1 % (0,001 = jedna z tisice). Pokud s timto pfedpokladem znovu provedeme
vypocet, bude celkové pravdépodobnost dosahovat 0,000135, coz znamend > 1/10 000. Riziko ovSem zistane vaz-
né. I kdyby méla byt pravdépodobnost z n¢jakého diavodu desetkrat nizsi, riziko by bylo potad vysoké. I kdyz se tedy
pravdépodobnost zmén{ desetindsobné nebo stondsobné, pofdd nachdzime vazné nebo vysoké riziko (pficemz ,vyso-
ké* riziko je zde dosti blizko ,vdznému*). Tato analyza citlivosti ndm tak umozriuje posoudit riziko s jistotou jako
vaziné.

Obecné oviem plati, Ze posouzeni rizika by mélo vychazet z ,rozumnych nejhorsich pifpadt — ne piilis pesimistic-
kych pii hodnoceni kazdého faktoru, ale rozhodne nikoli p#ili§ optimistickych.

Tabulka 1
Spotiebitelé
Spotiebitelé Popis
Velmi zranitelni spotiebitelé velmi malé déti: 0 az 36 mésict

dalsi: osoby s rozsdhlym a komplexnim postizenim

Zranitelni spotiebitelé malé déti: déti star${ 36 mésict a mladsf 8 let
starsi déti: déti ve véku 8 az 14 let

dalsi: osoby se snizenymi télesnymi, smyslovymi nebo duSevnimi schopnostmi
(napf. ¢dstecné zdravotné postizené a starsi osoby, vetné osob ve véku vyssim
nez 65 let, s urcitym snizenim télesnych a dusevnich schopnosti) nebo s nedo-
statkem zkuSenosti a znalosti

Ostatn{ spotfebitelé spotiebitelé jini nez velmi zraniteln{ a zranitelni
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Tabulka 2

Nebezpeci, typické scéndfe poskozeni zdravi a typickd poskozeni zdravi

Skupina
nebezpeci

Nebezpeci
(vlastnost vyrobku)

Typicky scéndf poskozeni zdravi

Typické poskozen{ zdravi

Velikost,
tvar a po-
vrch

vyrobek tvoif pre-
kazku

vyrobek nepro-
pousti vzduch

vyrobek je malou
Casti nebo obsahuje
malé ¢dsti

moznost ukousnuti
malé ¢dsti vjrobku

ostry roh nebo hrot

ostrd hrana

kluzky povrch

drsny povrch

mezera nebo otvor
mezi ¢astmi

Clovék o vyrobek zakopne a upadne
nebo do vyrobku narazi.

Vyrobek clovéku (typicky ditéti) zakryje
tsta a/nebo nos nebo vnitin{ dychaci
cesty.

Clovék (dité) malou ¢4st spolkne; ta se
zachyti v hrtanu a zablokuje dychaci
cesty.

Clovék (dité) malou ¢ast spolkne; ta se
zachyti v trdvicim traktu.

Clovék narazi na ostry roh nebo je zasa-
zen pohybujicim se ostrym predmétem;
to vede k bodnému nebo penetrujicimu
zranéni.

Clovék se dotkne ostré hrany; ta pro-
trhne kazi nebo rozizne tkdn

Cloveék pfi chiizi po povrchu uklouzne
a upadne.

Dojde ke smyknuti clovéka po drsném
povrchu; nédsledkem je tfen{ ajnebo
odér.

Clovéku se dostane konéetina nebo celé
télo do otvoru, kde se zachyti prst, paze,
krk, hlava, télo nebo odév; vinou gravi-

tace nebo pohybu dojde ke zranéni.

pohmozdéniny, zlomeniny, otfes
mozku

uduseni

uddveni, zablokovani vnitfnich
dychacich cest

zablokovani traviciho traktu

bodné zranéni, oslepnuti, cizi
téleso v oku, poskozeni sluchu,
cizi téleso v uchu

trzné rany, fezné rany, amputace

pohmozdéniny, zlomeniny, otfes

mozku

odfeniny

rozdreeni, zlomeniny, amputace,
uskrceni

Potencidlni
energie

nizkd mechanicka
stabilita

nizkd mechanicka
pevnost

uzivatel ve vysce

Vyrobek se prevrhne; ¢lovék na vyrobku
spadne z vysky nebo je vyrobkem zasa-
zen clovék v jeho blizkosti; elektricky
vyrobek se pievrhne, rozbije se a odhali
Casti pod napétim nebo ddle funguje

a zahfivéd okolni povrchy.

Vyrobek se zhrouti kvili pFetizeni; ¢lo-
vék na vyrobku spadne z vysky nebo je
vyrobkem zasazen clovék v jeho bliz-
kosti; elektricky vyrobek se pfevrhne,
rozbije se a odhali ¢dsti pod napétim
nebo dale funguje a zahfiva okolni po-
vrchy.

Clovék vysoko na vyrobku ztrati rovno-
véhu, nemd oporu, které by se mohl
drzet, a spadne z vysky.

pohmozdéniny, vykloubeni, vy-
vrtnuti, zlomeniny, otfes mozku,
rozdreeni, tiraz elektrickym prou-
dem, popdleniny

pohmozdéniny, vykloubent, zlo-
meniny, otfes mozku, rozdrcent,
traz elektrickym proudem, po-
paleniny

pohmozdéniny, vykloubeni, zlo-
meniny, otfes mozku, rozdrcen{
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Skupina
nebezpedi

Nebezpeci
(vlastnost vyrobku)

Typicky scénaf poskozeni zdravi

Typické poskozeni zdravi

pruznd &ast nebo
pruzina

stla¢end kapalina ¢i
plyn nebo vakuum

Stla¢end pruznd ¢dst nebo pruzina se
nahle uvolni; ¢lovek v dréze pohybu je
vyrobkem zasaZen.

Stlacend kapalina nebo plyn se ndhle
uvolni; ¢lovék v blizkosti je zasazen;
nebo jsou nasledkem imploze vyrobku
letici pfedméty.

pohmozdéniny, vykloubeni, otfes
mozku, zlomeniny, rozdrceni

vykloubeni, zlomeniny, otfes
mozku, rozdrcent, fezné rany
(viz téZ ¢ast o pozaru a vybuchu)

Kinetickd
energie

pohybujici
se vyrobek

¢asti pohybujici se
proti sobé

Casti pohybujici se
pies sebe

rotujici ¢asti

rotujici ¢asti ve vza-

jemné blizkosti

zrychleni

letici predméty

vibrace

hluk

Clovék v draze pohybu vyrobku je vy-
robkem zasazen nebo piejet.

Cést téla se dostane mezi pohybujici se
¢asti béhem jejich soucasného pohybu;
¢ast téla je zachycena a stlacena (rozdr-
cena).

C4st téla se dostane mezi pohybujici se
Casti behem jejich pohybu ve vzdjemné
blizkosti (pohyb niizek); ¢ast téla je za-
chycena mezi pohyblivé ¢sti a stlacena
(pFestiizeni).

Do rotujici ¢asti se zamotd Cést téla,

vlasy nebo odév; vysledkem je tazna sila.

Do rotujicich ¢asti je vtazena ¢dst téla,
vlasy nebo odév; vysledkem je taznd sila
a tlak na ¢ést téla.

Clovék na akcelerujicim vyrobku ztrati
rovnovihu, nemd oporu, které by se
mobhl drzet, a spadne s ur¢itou rychlosti.

Clovek je zasazen leticim predmétem
a v zdvislosti na jeho energii utrpf
zranéni.

Clovek drzici vyrobek ztrati rovnovéhu
a upadne; nebo dlouhodoby kontakt

s vibrujicim vyrobkem vede k neurolo-
gickym poruchdm, osteoartikuldrnim
poruchdm, poskozeni pétefe ¢i cévnim
poruchdm.

Clovék je vystaven hluku, ktery pfisobi
vyrobek. V zdvislosti na hlasitosti

a vzdalenosti se miize rozvinout tinitus
nebo ztrdta sluchu.

pohmozdéniny, vyvrtnuti, zlome-
niny, otfes mozku, rozdrceni

pohmozdéniny, vyklouben, zlo-

meniny, rozdrceni

trzné rdny, fezné rdny, amputace

pohmozdéniny, zlomeniny, trzné
rany (kaze na hlavé), uskrceni

rozdrceni, zlomeniny, amputace,
uskrceni

vykloubeni, zlomeniny, oties
mozku, rozdrceni

pohmozdéniny, vykloubent, otfes
mozku, zlomeniny, rozdrceni

pohmozdéniny, vykloubent, zlo-
meniny, rozdrcen{

poskozeni sluchu

Elektrickd
energie

vysoké[nizké napéti

tvorba tepla

Clovek se dotkne &ésti vyrobku, kterd je
pod vysokym napétim; utrpi draz elek-

trickym proudem a miize byt i usmrcen.

Vyrobek se zahteje; clovek, ktery se ho
dotkne, se popdli; nebo z vyrobku mo-
hou vychézet roztavené &astice, pra
apod., které clovéka zasdhnou.

tiraz elektrickym proudem

popéleniny, opafeniny
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nilgg;% (vlasgli)k;izﬁ;ibku) Typicky scéndi poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi
Casti pod napétim Mezi ¢astmi pod napétim se objevi elek- | poranéni oci, popdleniny, opate-
piilis blizko u sebe | tricky oblouk nebo jiskry. Disledkem niny
muze byt pozar a intenzivni zéfeni.
Extrémni otevieny ohefl Clovék v blizkosti plament mfize utrpét | popdleniny, opaieniny
teploty popéleniny, p¥padné poté, co se na
ném vzniti odév.
horké povrchy Clovék nerozpoznd horky povrch a do- | popaleniny
tkne se jej; utrpi popdleniny.
horké kapaliny Pfi manipulaci s nddobou ¢lovék vylije | opafeniny
cast kapaliny; kapalina kdpne na kuzi
a zplisobi opafeniny.
horké plyny Clovek vdechne horké plyny uvolnéné popéleniny
z vyrobku; nésledkem je popdleni plic;
nebo dlouhodobd expozice horkému
vzduchu vede k dehydrataci.
studené povrchy Clovék nerozpoznd studeny povrch popéleniny
a dotkne se jej; utrpi omrzliny.
Zéafeni ultrafialové zéfent, Kaze nebo oci ¢lovéka jsou vystaveny popdleniny, opafeniny, neurolo-
laser zdteni, které vyrobek vydava. gické poruchy, poranéni odf, ra-
kovina kéize, mutace
zdroj elektromagne- | Clovek se nachdzi blizko zdroje elektro- | neurologické poskozeni (posko-
tického pole (EMF) magnetického pole (EMF), dochdzi zen{ mozku), leukémie (u déti)
s vysokou intenzi- k expozici téla (centrdlni nervové sou-
tou; nizka frekvence | stavy).
nebo vysokd frek-
vence (mikrovlny)
Pozar hoilavé latky Clovék se nachdzi blizko hotlavé litky; | popéleniny
a vybuch zdroj vznicen{ latku zapdli; ndsledkem
toho clovék utrpi zranéni.
vybusné smési Cloveék se nachazi v blizkosti vybusné popdleniny, opafeniny, poranéni
smési, zdroj vzniceni zptisobi vybuch; oka, cizi téleso v oku, poskozen{
¢cloveék je zasazen razovou vinou, hofi- sluchu, cizi téleso v uchu
cim materidlem a/nebo plameny.
zdroje vznicen{ Zdroj vzniceni zptsobi pozér; ¢lovék je | popdleniny, otrava
poranén plameny nebo v dasledku po-
zdru domu utrpf otravu plyny.
prehfati Vyrobek se piehteje; pozdr, vybuch. popdleniny, opafeniny, poranéni
oka, cizi téleso v oku, poskozen{
sluchu, cizi téleso v uchu
Toxicita toxickd pevnd nebo | Clovék pozije ldtku pochazejici z vyrob- | akutni otrava v plicich (aspiraéni

tekutd ldtka

ku, napf. tak, Ze si vyrobek vlozi do tst,
a/nebo se mu latka dostane na kazi.

Clovék vdechne pevnou hmotu nebo
tekutinu, napiiklad zvratky (plicni aspi-
race).

pneumonie), infekce

akutni otrava, podrazdéni,
dermatitida
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nsel’s;];g:zaéi (vlaszeobsizvr;'/eré(jbku) Typicky scénaf poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi
toxicky plyn, para Clovék vdechne létku z vyrobku a/nebo | akutni otrava v plicich, podraz-
nebo prach se mu latka dostane na kazi. déni, dermatitida
senzibilizujici litka | Clovék pozije latku pochazejici z vyrob- | senzibilizace, alergickd reakce
ku, napf. tak, ze si vyrobek vlozi do tst,
a/nebo se mu ldtka dostane na kazi
a/nebo vdechne plyn, paru nebo prach.
drazdivé nebo Clovék pozije latku pochdzejici z vyrob- | podrazdéni, dermatitida, polep-
zirava pevnd nebo ku, napf. tak, Ze si vyrobek vlozi do dst, | tdni kiize, poranéni oka, ciz{ téle-
tekutd latka a/nebo se mu ldtka dostane na kizi so v oku
nebo do odi.
drazdivy nebo Clovék vdechne létku z vyrobku a/nebo | podrdzdéni, dermatitida, polep-
Ziravy plyn nebo se mu ldtka dostane na ktizi nebo do tani kaze, akutni otrava nebo
para odi. ziravé tcinky v plicich nebo
v oich
latky karcinogenni, | Clovék pozije ldtku pochdzejici z vyrob- | rakovina, mutace, toxické ticinky
mutagenni nebo ku, napf. tak, Ze si vyrobek vlozi do tst, | na reprodukéni schopnost
toxické pro repro- a/nebo se mu litka dostane na kazi
dukci (CMR) a/nebo vdechne ldtku, jako je plyn, para
nebo prach.
Mikrobiolo- | mikrobiologickd Clovék se dostane do styku s kontami- lokdlni nebo systémovd infekce
gickd konta- | kontaminace novanym vyrobkem cestou poziti,
minace vdechnuti nebo dotyku s kizi.
Nebezpedi nezdravd poloha Konstrukce vyrobku vede k nezdravé natazeni, muskuloskeletaln{ poru-
spojend téla télesné poloze pii jeho pouzivéni. cha
s provozem
vyrobku

nadmérnd ndmaha

anatomickd nevhod-
nost

zanedbdvani osob-
nich ochrannych
prostiedkd

netmyslné spusténi
¢i vypnuti

provozni nedosta-
tecnost

selhdni ukonc¢ovéni
provozu

neoc¢ekdvané
spusténi

nemoznost ukoncit
provoz

V dasledku konstrukee vyrobku je pti
jeho pouzivani nutnd znac¢nd sila.

Konstrukce vyrobku neni uzptsobena
lidské anatomii, a jeho pouzivani je
tudiz obtizné nebo nemozné.

Vzhledem ke konstrukei vyrobku je za-
chdzeni s vyrobkem nebo jeho pouzivd-
ni obtizné pro clovéka, ktery md na
sobé ochranné prostiedky.

Clovék méize vrobek snadno zapnout
¢i vypnout, coz vede k nechténému pro-
vozu vyrobku.

Konstrukce vede ¢lovéka k nespravnému
pouzivani vyrobku; nebo u vyrobku

s ochrannou funkei nenf zaji§téna pred-
poklddand ochrana.

Cloveék chce ukongit provoz vyrobku,
ale jeho provoz pokracuje v situaci, kdy
to nenf Zadouci.

Vyrobek se vypne pii vypadku proudu,
ale pak se nebezpe¢nym zptsobem zno-
vu uvede do provozu.

V nouzové situaci ¢lovék nemtze ukon-
¢it provoz vyrobku.

vyvrtnuti nebo natazeni, musku-
loskeletdlni porucha

vyvrtnuti nebo natazeni

raznd poskozeni

raznd poskozeni

riiznd poskozeni

riznd poskozeni

riiznd poskozeni

riznd poskozeni
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Skupina Nebezpeéi

nebezpect (vlastnost vyrobku) Typicky scéndi poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi

neadekvétni spojeni | Clovék se snaz{ spojit s vyrobkem néja- | vyvrtnuti nebo natazeni, trzné
Casti kou ¢&4st, ta nezapadne bez pouziti nad- | rény, fezné rany, pohmozdéniny,
mérné sily, vyrobek se rozbije; nebo je zachycen( Casti téla

n&jaka ¢ast s vyrobkem spojena piilis
volné a béhem jeho pouzivani se uvolni.

chybgjici nebo ne- Nebezpecné ¢dsti jsou v dosahu clovéka. | rtznd poskozeni
spravné namonto-
vané ochranné
prvky

nedostatecnd upo- Uzivatel si nev§imne upozornéni ¢i zna- | rtznd poskozeni
zornéni, nedostatec- | ¢ek a/nebo nerozumi symbolim.
né vystrazné znacky

a symboly
nedostatecné vyst- Uzivatel nevidi nebo neslysi vystrazny riznd poskozeni
razné signdly signdl (vizualni nebo zvukovy), coz vede

k nebezpecnému provozu.

Pozn.: Tato tabulka md slouzit jen jako voditko. Typické scéndfe poskozeni zdravi je pii piipravé posouzeni rizik tfeba pfizpusobit.
V ptipadé chemickych latek, kosmetickych prostiedka a pfipadné i dalsich vyrobki existuji zvldstni pokyny pro posuzovani ri-
zik. Pro posuzovani takovych vyrobki se diirazné doporucuje pouzivat tyto zvlastni pokyny. Viz oddil 3.2.

Tabulka 3

Zavaznost poskozeni zdravi

Uvod

Tyto pokyny pro posuzovani rizik rozli§uji CtyFi stupné zdvaznosti poskozeni zdravi. Je dilezité uvédomit si, Ze zé-
vaznost je tfeba posuzovat naprosto objektivné. Cilem je porovnat zdvaznost poskozeni v riznych scéndrich a stano-
vit priority, nikoli posuzovat v této fazi pfijatelnost urcitého poskozeni. Pro spotiebitele bude obtizné pFijatelné kazdé
poskozeni zdravi, kterému by se dalo snadno zabrénit. Je oviem opodstatnéné, aby piislusné orgdny vynakladaly vice
usili na predchdzeni nevratnym nésledkéim nez docasnym nepifjemnym pocitim.

Jako objektivni kritéria pro posuzovani zdvaznosti ndsledkd (akutniho poranéni nebo jiné skody na zdravi) Ize pouzit
jednak rozsah lékatského zdsahu a jednak dasledky pro budouci funkéni schopnosti postizeného. Oba tyto parametry
je mozné vyjadiit ve formé ndkladd, ale ndklady ndsledkti poskozeni zdravi mohou byt obtizné vycislitelné.

Na zdkladé kombinace téchto kritérif 1ze uvedené ¢tyfi stupné vymezit takto:

1 Poskozeni zdravi nebo nésledek, které po zdkladnim oSetfeni (prvni pomoc, kterou obvykle neposkytuje lékar)
podstatné nesnizuji funkénost ani neptisobi nadmérnou bolest. Ndsledky jsou obvykle zcela vratné.

2 Poskozeni zdravi nebo nasledek, které mohou vyzadovat ndvstévu tirazové ambulance nebo oddéleni akutniho
pifjmu, ale obvykle nevyzaduji hospitalizaci. Funkénost maiZe byt snizend po urcitou dobu, kterd viak nepfesa-
huje pfiblizné 6 mésicl, a uzdraveni je viceméné tplné.

3 Poskozeni zdravi nebo nésledek, které obvykle vyzaduji hospitalizaci a snizuji funkénost na dobu delsi nez 6 mé-
sict nebo vedou k trvalé ztrdté funkce.

4 Poskozeni zdravi nebo nésledek, které jsou nebo mohou byt smrtelné, véetné smrti mozku; ndsledky postihujici
reprodukéni schopnost nebo potomky, zdvazné postizeni (ztrdta) koncetin a/nebo funkce vedouci k vice nez asi
10 % invalidité.

Nize uvedend tabulka, kterou nelze chdpat jako preskriptivni ¢i Giplnou, ale spise jako voditko, obsahuje piiklady vech
CtyF stupnt poskozeni zdravi. V tomto ohledu mohou existovat rozdily mezi zemémi, které jsou ddny kulturné nebo
odlisnymi systémy zdravotni péce a odlisnymi finan¢nimi Gpravami. Nicméné odchylky od klasifikace navrzené v ta-
bulce budou mit vliv na jednotnost posuzovani rizik v EU. Proto by mély byt ve zprdvé o posouzeni rizik jasné uve-
deny a vysvétleny, véetné odivodnéni.
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Druh Zévaznost poskozeni zdravi
poskozeni
zdravi 1 2 3 4
Trzné rny, povrchové zevni (hluboké) opticky nerv praduska
fezné rany (> 10 cm dlouhé na kréni tepna jicen
téle) o s
) pradusnice aorta
> ?VC?I d10}1he na vnitin{ orgdny micha (spodni ¢4st)
obliceji), vyzadujici L
sesiti hluboké trzné rdny na
; L vnitinich orgdnech
Slacha nebo zasazeni CT e
Kloubu preruseni michy v hor-
C o1 ni Cdsti
o¢ni bélmo nebo ro- o
hovka mozek (tézkd
léze/dysfunkce)
Pohmozdéni | povrchové zavazné pradusnice mozkovy kmen
(odfeni/ < 25cm? na obli¢eji | > 25 cm” na obliceji | vnitini orgdny (lehké | poskozeni michy ve-
kontuze, < 50 cm” na téle > 50 cm” na téle poskozen) douci k ochrnutf
otok, edém)
srdce
mozek

plice, krev nebo
vzduch v hrudni duti-
né

Oties mozku

velmi kratké bezvé-
domi (minuty)

delsi bezvédomi

kéma

Zachyceni| lehké skifpnuti — (viz, v zévislosti na (stejné dusledky jako
skifpnuti piipadu, konecné di- | u duseni/Skrcent)
sledky pohmozdént,
rozdrceni, zlomenin,
vykloubeni ¢i ampu-
tace)
Vyvrtnuti, koncetiny natazeni kolennich natrzeni/pfetrzeni —
natazen, klouby vazli vazu nebo slachy
Inu,ik}ﬂOSke' pétef (z4dné vyklou- natrzeni svalu
061:2 MPOTU | ben ani zlomenina) hyperflexe krku
Vykloubeni] | — koncetiny (prst na kotnik patef
dislokace ruce nebo na noze, zépésti
ruka, chodidlo)
rameno
lVok.et kycel
Celist koleno
uvolnéni zubu o
patef
Zlomeniny — koncetiny (prst na kotnik krk
ruce nebo na noze, noha (stehennf kost, patef

ruka, chodidlo)
zapésti

paze

zebro

hrudni kost
nos

zub

Celist

kosti okolo oci

lytkova a holenni
kost)

kycel

stehno

lebka

patef (lehkd kom-
presni zlomenina)
Celist (tézka zlome-
nina)

hrtan

zlomeniny nékolika
Zeber

krev nebo vzduch
v hrudni dutiné
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Druh
poskozeni
zdravi

Zéavaznost poskozeni zdravi

2

3

Rozdrceni

koncetiny (prsty na
ruce nebo na noze,

ruka, chodidlo)
loket

kotnik

zapésti
piedlokti

noha

rameno
prudusnice
hrtan

panev

micha

stfedni nebo spodni
cast krku

hrudnik (rozséhlé roz-
drcent)

mozkovy kmen

Amputace

prst(y) na rukou
prst(y) na nohou
ruka

chodidlo

(¢ast) paze

ob¢ koncetiny

noha
oko
Bodnuti, pro- | omezend hloubka, hlubsi nez kiize oko aorta
pichnutf zasazena pouze kiiZe | byisni sténa (bez zasa- | vnitini organy srdce
Zeni orgdni) hrudni sténa pridusnice
Hlubokd poranéni or-
gant (jatra, ledviny,
stfeva atd.) hluboké
Poziti — — Poranéni vnitfnich trvalé poskozeni vniti-
organti niho orgdnu
(viz téZ zablokovani
vnitfnich dychacich
cest v piipadg, Ze se
spolknuty predmét
zachytil vysoko v jic-
nu)
Zablokovani | — — preruseni pifvodu pieruseni pfivodu
vnitinich kysliku do mozku bez | kysliku do mozku
dychacich trvalych ndsledka s trvalymi nésledky
cest
Duseni/ — — pieruseni pfivodu uduseni/uskrceni
Skrceni kysliku do mozku bez
trvalych ndsledka
Ponofeni/ — — — utonut{
utonuti
Popdleni| 1. stupen, az 100 % 2. stupen, 6-15 % 2. stupen, 16-35 % 2. nebo 3. stuper,
opafen{ povrchu téla povrchu téla povrchu téla nebo > 35 % povrchu téla

(horko, chlad
nebo chemic-
k4 latka)

2. stupen, < 6 % povr-
chu téla

3. stupen azZ 35 %
povrchu téla
inhala¢ni popdlen{

inhala¢ni popdleni
vyzadujici podporu
dychdni

Uraz elektric-

kym prou-
dem

(viz téz popalen, pro-
toze elektricky proud
muze zplsobit po-
paleniny)

lokalni G¢inky (pte-
chodné kiece nebo
ochrnuti svali)

usmreeni elektrickym
proudem

Neurologické
poruchy

vyvolany epilepticky
zdchvat
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Druh
poskozeni
zdravi

Zévaznost poskozeni zdravi

1

2

3

4

Poranéni oka,
cizi téleso
v oku

pfechodnd bolest oka
nevyzadujici 1écbu

piechodnd ztrdta zra-
ku

Castecnd ztrdta zraku

trvald ztrdta zraku
(jedno oko)

trvald ztrdta zraku
(obé oci)

Poskozeni
sluchu, cizi
téleso v uchu

piechodnd bolest
v uchu nevyzadujici
lécbu

piechodné zhorsen{
sluchu

Caste¢nd ztrdta sluchu

tplnd ztrata sluchu
(jedno ucho)

tplnd ztrata sluchu
(obé usi)

Otrava latka-
mi (poZiti,
vdechnuti,
kontakt

s kuzi)

prijem, zvraceni,
lokalni pfiznaky

vratné poskozeni
vnitinich organd,
napf. jater ¢i ledvin,
lehkd hemolytickd
anémie

nevratné poskozen{
vnitinich organd,
napt. jicnu, zaludku,
jater ¢i ledvin, hemo-
lytickd anémie, vratné
poskozeni nervové
soustavy

nevratné poskozeni
nervové soustavy

smrt

Podrazdéni,
dermatitida,
z4nét nebo
Ziravé Gcinky
latek (vdech-
nuti, kontakt
s kizi)

lehké lokdln{ podrédz-
déni

vratné poskozeni oka
vratné systémové
ucinky

zdnétlivé Gcinky

plice, dechova nedo-
state¢nost, chemickd
pneumonie

nevratné systémové
ucinky

Castecnd ztrdta zraku
Ziravé ucinky

plice, poskozeni vyza-
dujici podporu dychdni
asfyxie

Alergickd
reakce nebo
senzibilizace

lehkd nebo lokdlni
alergickd reakce

alergicka reakce, roz-
sahld alergicka kon-
taktni dermatitida

silnd senzibilizace
vyvolavajici alergii na
vice ldtek

anafylaktickd reakce,
Sok

smrt

Dlouhodobé
poskozeni ze
styku s latka-
mi nebo

Z expozice
zafeni

prijem, zvraceni,
lokalni piiznaky

vratné poskozeni
vnitinich orgdnd,
napf. jater ¢i ledvin,
lehkd hemolytickd
anémie

poskozeni nervové
soustavy, napf. orga-
nicky psychosyndrom
(nazyvand také chro-
nickd toxicka encefa-
lopatie, zndmd téz
jako ,nemoc malift“)
nevratné poskozen{
vnitfnich orgdna,
napf. jicnu, zaludku,
jater ¢i ledvin, hemo-
lytickd anémie, vratné
poskozeni nervové
soustavy

rakovina (leukémie)
ucinky na reprodukci
ucinky na potomky
deprese centrélni
nervové soustavy

Mikrobiolo-
gickd infekce

vratné poskozeni

nevratné acinky

infekce vyzadujici dlou-
hodobou hospitalizaci,
organismy rezistentni
vuci antibiotikiim

smrt
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Tabulka 4

Urovei rizika dand kombinaci zdvaznosti poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Pravdépodobnost poskozeni béhem predpoklddané Zavarnost poskozeni zdravi

Zivotnosti vyrobku 1 2 3 4

Vysokd >50%
> 1/10
/100
/1 000
/10 000
>1/100 000
/
/

>

1
>1
1

>

>1/1 000 000
Nizka <1/1 000 000

H — vysoké riziko

i Il I o B ol I G =l N
[l B T A < B Bl e
g e

jan

M - stiedn{ riziko

L — nizké riziko

Terminologicky glosar

Nebezpedinebezpecnost (hazard): zdroj nebezpeci (danger) zahrnujici moznost zranéni nebo jiného poskozeni zdravi.
Prostiedkem ke kvantifikaci nebezpedi v rdmci posouzeni rizik je zdvaznost mozného zranéni nebo poskozeni zdravi.

Nebezpeci vyrobku: nebezpeci dané vlastnostmi vyrobku.

Riziko: vyvdzend kombinace nebezpedi a pravdépodobnosti, Ze dojde k poskozeni. Rizikem se nepopisuje ani nebez-
pedi ani pravdépodobnost, nybrz oboje soucasné.

Posouzent rizik: postup zjistovani a posuzovani nebezpedi, sestavajici ze tif krokd:

—  zjisténi zdvaznosti nebezpeci;

— urCeni pravdépodobnosti, Ze toto nebezpedi zptsobi poskozeni zdravi spotfebitele;
— kombinace nebezpedi a pravdépodobnosti.

Uroven rizika: stupen rizika; maze jit o ,vazné“, ,vysoké®, ,stiedni“ nebo ,nizké" riziko. Jakmile je stanovena (nejvyssi)
uroven rizika, je posouzen rizik hotové.

Rizeni rizik: nsledn4 opatfeni, odlisnd od posouzeni rizik, jejichz cilem je snizit nebo odstranit riziko.




