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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/417
ze dne 8. listopadu 2018,

kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Evropské unie pro rychlou vyménu informaci
~RAPEX“ zfizeného podle ¢linku 12 smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkii a jeho
systému oznamovani

(ozndmeno pod cislem C(2018) 7334)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti
vyrobkt (!), a zejména na ¢l. 11 odst. 1 tfeti pododstavec a bod 8 p¥ilohy II uvedené smérnice,

s ohledem na 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 zruSuje nafizeni (EHS)
¢ 339/93 (),

po konzultaci s poradnim vyborem zf{zenym ¢lankem 15 smérnice 2001/95/ES,
vzhledem k témto diivodim:

(1)  Clankem 12 smérnice 2001/95[ES se ziizuje systém Evropské unie pro rychlou vyménu informaci (dile jen
,RAPEX“) mezi ¢lenskymi staty a Komisi o opatienich a akcich pfijatych v souvislosti s vyrobky, které pfedstavuji
vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld.

(2)  V bod¢ 8 piilohy II smérnice 2001/95[ES se poZzaduje, aby byly pokyny pravidelné aktualizovany na zakladé
nového vyvoje a zkuSenosti. Prvni a jedinou aktualizaci pokynt bylo rozhodnuti Komise 2010/15/EU (}).

(3)  Vzhledem k novému vyvoji a s cilem zajistit GCinngsi a efektivngsi postupy oznamovédni v souladu
s osvédCenymi postupy je nutné tyto pokyny déle aktualizovat.

(4)  Terminologie a odkazy zastaraly, stejné jako zptisoby komunikace mezi Komisi a orgdny ¢lenskych stdtd i mezi
samotnymi organy.

(5)  V pokynech se musi zohlednit nové ndstroje, které byly v poslednich letech vyvinuty pro fadné fungovani
systému RAPEX (wiki, rozhrani mezi systémem RAPEX a jinymi systémy dozoru nad trhem).

(6)  Vzhledem k nejnovéjsimu vyvoji se kritéria oznamovdni v systému RAPEX stala nejasnymi a je tfeba je vyjasnit.

(7)  Preshrani¢ni prodej zboZi on-line se zvysil. Tento vyvoj je tfeba zohlednit v technikdch oznamovani i v ndstrojich
pro pfijimani ndslednych opatfeni.

(8)  Nafizenim (ES) ¢. 765/2008 se pouzivani systému RAPEX stanovené v ¢lanku 12 smérnice 2001/95/ES rozsifuje
také na vyrobky, na které se vztahuje uvedeny pravni pfedpis. S rozsifenim pouzivani systému RAPEX vyvstaly
urdité otazky, které musi byt v pokynech vyjasnény.

() Uf.vést.L11,15.1.2002,s. 4.

() UF. vést. L 218, 13.8.2008, . 30.

(®) Rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009, kterym se stanovi pokyny pro fzen{ systému Spolecenstvi pro rychlou
vyménu informaci RAPEX ziizeného podle ¢lanku 12 a pro postup oznamovéni stanoveny podle ¢ldnku 11 smérnice 2001/95/ES
(smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd) (UF. vést. L 22, 26.1.2010, s. 1)
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(9)  Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se uplatiiuje na spotiebni vyrobky a na profesiondlni vyrobky, napiiklad urcité
zdravotnické prostfedky. Uvedené nafizeni se vztahuje také na $ir$i oblast rizik, jinych neZ jsou rizika pro zdravi
a bezpecnost spottebitelti, napiiklad na bezpecnostni a environmentdln{ rizika. Riziko se proto miZze tykat nejen
spotiebiteldi, ale také neurcité skupiny lidi oznacovanych jako ,konecni uzivatelé”.

(10)  Clanek 22 nafizen{ (ES) ¢. 765/2008 stanovi, Ze opatfeni pfijatd v souvislosti s vyrobky, které piedstavuji vdzné
riziko pro zdravi a bezpetnost nebo jiné relevantni vefejné zdjmy, by se méla oznamovat prostiednictvim
systému RAPEX.

(11) Smérnice 2001/95/ES a nafizeni (ES) ¢ 765/2008 se vzdjemné dopliuji a vytvafeji systém pro zvySeni
bezpecnosti nepotravindfskych vyrobk.

(12)  Systém RAPEX poméhd zamezit a omezit doddvky vyrobkd pfedstavujicich vdzné riziko pro zdravi a bezpe¢nost,
nebo v pifpadé vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, také riziko pro jiné relevantni vefejné
zdjmy. Umoziuje Komisi sledovat G¢innost a soudrznost dozoru nad trhem a kontrolnich ¢innosti v ¢lenskych
statech.

(13) Systém RAPEX je zdkladem pro uréovdni potfebnych akci na drovni EU, zaji§tuje disledné vynucovani
pozadavkd EU na bezpecnost vyrobkt, a tim pfispiva k fddnému fungovani jednotného trhu.

(14)  Postup oznamovani stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES stanovi vyménu informaci mezi ¢lenskymi
staty a Komisi o opatfenich pfijatych v souvislosti s vyrobky, které predstavuji nizsi nez vazné riziko pro zdravi
a bezpecnost spotiebiteltl. Pomahd zajistit jednotnou a vysokou troven zdravi spotiebitelti a zachovat jednotny
trh.

(15)  Clanek 23 naiizeni (ES) & 765/2008 stanovi systém informaéni podpory, v jehoz rdmci ¢lenské staty poskytuji
Komisi informace poZadované podle téhoz ¢linku o vyrobcich, které predstavuji nizsi nez vazné riziko.

(16)  Podle platnych pravnich pfedpist nejsou ¢lenské stity povinny tyto informace v systému RAPEX poskytovat.

(17) Podle ¢lanku 16 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki jsou clenské stity a Komise povinny zpiistupnit
vefejnosti informace o rizicich pro zdravi a bezpecnost spotiebitelti pfedstavovanych vyrobky.

(18) V zdjmu zajisténi soudrzného systému informaci o vyrobcich pfedstavujicich riziko pro zdravi a bezpecnost
spotiebiteld, nebo v piipadé vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, také pro jiné relevantni
vefejné zdjmy by bylo Zddouci, aby byly dostupné informace tykajici se nebezpecnych vyrobkd, na které se
vztahuje clanek 23 natizeni (ES) €. 765/2008, zptistupnény v systému RAPEX.

(19) S cilem umoznit fungovéni systému RAPEX by se mély vypracovat pokyny k riiznym aspektdm téchto postupt
oznamovani, a zejména by se mél stanovit obsah ozndmeni. Pokyny by mély zahrnovat informace, které by
ozndmeni méla obsahovat, kritéria pro oznamovdni rizik, kterd neptesahuji nebo nemohou pfesdhnout hranice
daného c¢lenského stitu, a kritéria pro klasifikaci ozndmeni podle stupné naléhavosti. V pokynech by se mély
rovnéZ stanovit pracovni postupy, véetné lhit pro jednotlivé kroky postupti oznamovani a naslednych ozndmeni,
jakoz i pravidla tykajici se dGvérnosti.

(20)  Aby se zajistilo fadné uplatiovani postupli oznamovani, mély by pokyny stanovit také metody posuzovani rizik
s kritérii pro urceni rizik, pficemz by se mélo piihlédnout také k Fzen rizik.

(21)  Vzhledem k bodu 2 piilohy II smérnice 2001/95/ES obsahuji nové pokyny soubor pokynil tykajicich se
posuzovani rizik spojenych se spotiebitelskymi vyrobky a tykaji se rovnéz profesiondlnich vyrobkd, pficemz
stanovi kritéria pro identifikaci vaznych rizik.

(22) Tyto pokyny by mély byt urceny vSem orgdnim clenskych stdtd, které jsou podle smérnice 2001/95/ES
a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 zapojeny do sit¢ RAPEX, v¢etné orgdnil dozoru nad trhem odpovédnych za sledovani
souladu téchto vyrobka s pFislusnymi pozadavky na bezpecnost a orgdnti provadéjicich kontroly na vnéjsich
hranicich,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pokyny pro Fizeni systému Evropské unie pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX“ ziizeného podle ¢lanku 12 smérnice
2001/95/ES a jeho systému oznamovdn{ jsou stanoveny v piiloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Rozhodnuti 2010/15/EU se zrusuje.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 8. listopadu 2018.

Za Komisi
Véra JOUROVA

clenka Komise
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PRILOHA

POKYNY PRO RIZENI SYSTEMU EVROPSKE UNIE PRO RYCHLOU VYMENU INFORMACI ,RAPEX“
ZRIZENEHO PODLE CLANKU 12 SMERNICE 2001/95/ES (SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU)
A JEHO SYSTEMU OZNAMOVANI

CAST 1
OBLAST PUSOBNOSTI A URCENI POKYNU
1 Oblast piisobnosti, cile a aktualizace

1.1  Oblast piisobnosti

Komise (') na zdkladé ¢l. 11 odst. 1 a bodu 8 pfilohy II smérnice 2001/95/ES pfijimd Pokyny pro fizeni systému
Evropské unie pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX“ ziizeného podle cldnku 12 smérnice 2001/95/ES
o obecné bezpecnosti vyrobka (dale jen ,pokyny). Komisi je ndpomocen poradni vybor sloZeny ze zdstupci
¢lenskych stit EU a ziizeny podle ¢l. 15 odst. 3 uvedené smérnice.

Bod 8 piilohy II smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki zni takto: ,V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 15
odst. 3 Komise vypracuje a pravidelné aktualizuje pokyny pro fizeni systému RAPEX Komisi a ¢lenskymi staty.”

Clanek 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii stanovi, Ze ¢lenské stity informuji Komisi o pfijatych
opatfenich, kterymi omezi uvadéni vyrobkd na trh nebo nafidi jejich stazeni nebo odvoldni, pokud tyto informace
nespliuji pozadavky na typ ozndmeni podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki nebo na jiné
ozndmeni podle jinych specifickych pravnich pfedpist Spolecenstvi.

Clanek 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008, stanovi, ze pokud ¢lensky stdt pfijme nebo se chystd piijmout opatieni,
kterd brani, omezuji nebo stanovi zvldstni podminky pro uvadéni na trh a pouZzivani vyrobkd, které predstavuji
vazné riziko pro zdravi, bezpe¢nost nebo jiné relevantni vefejné zdjmy koneénych uZivatelt, okamzité musi tato
opatfeni ozndmit Komisi za pouziti systému RAPEX.

Clanek 23 nafizeni (ES) & 765/2008 stanovi, Ze clenské staty musi Komisi poskytnout informace, které maji
k dispozici a které dosud neposkytly podle ¢lanku 22, o vyrobcich, které predstavuji (niz$f nez vazné) riziko.

Podle ¢lanku 16 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki jsou clenské stity a Komise povinny zp¥istupnit
vefejnosti informace o rizicich pro zdravi a bezpetnost spotfebiteld pfedstavovanych vyrobky. Bylo by proto
vhodné, aby byly vSechny informace o opatfenich pfijatych proti vyrobkiéim predstavujicim riziko, pokud jde
o bezpe¢nost vyrobkt, obsazeny v systému, ktery slouzi tomuto Gcelu. Clenské stéty se tudiz vyzyvaji, aby
v systému RAPEX predlozily vSechna opatfeni pfijatd proti vyrobkiim pfedstavujicim riziko a spadajicim do
oblasti piisobnosti smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki nebo nafizeni (ES) €. 765/2008. Tyto informace se
mohou vkladat pfimo do systému RAPEX. V piipadé, ze musi byt informace ozndmeny do jiného systému pro
vyménu informaci podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 (¥, mohou clenské stity vygenerovat ozndmeni v systému
RAPEX v rdmci uvedeného systému (viz ¢ast II kapitoly 1.2 pism. h) a 2.2 téchto pokyn).

Zatimco smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl se vztahuje pouze na spotiebni vyrobky pfedstavujici riziko pro
zdravi a bezpecCnost spotfebiteld, nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se uplatiiuje na spotfebni vyrobky, ale také na
profesionalni vyrobky, na které se vztahuji harmonizaéni pravni pfedpisy EU (napf. uréité zdravotnické prostredky
a lodni vystroj). Vztahuje se také na $ir$i oblast rizik, jinych neZ jsou rizika pro zdravi a bezpecnost spotfebiteld,
napiiklad na bezpecnostni a environmentalni rizika. Riziko se proto muZe tykat nejen spotiebiteldi, ale také —
pokud se pouzije nafizeni (ES) ¢. 765/2008 — jinych ,kone¢nych uZivateld*.

Pokyny pro posuzovani rizik uvedené v &asti Il dodatku 6 jsou nedilnou soucasti pokynt: k systému RAPEX. Jsou
ndstrojem, ktery umoziuje urcit tiroven rizika vyrobku, a proto pomdahd identifikovat opatieni, kterd maji byt
pfijata.

(") Najinych mistech v téchto pokynech se vyrazem ,Komise“ obvykle oznacuje tym odpovédny za systém RAPEX zfizeny v rdmci ttvaru
Komise odpovédného za provadéni smérnice 2001/95/ES, piipadné piislusné titvary Komise.

(*) Informacni a komunika¢ni systém pro dozor nad trhem (,ICSMS®). Cilem této platformy je usnadnit komunikaci mezi subjekty dozoru
nad trhem v EU a zemich ESVO, pokud jde o nevyhovujici vyrobky.
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Pokyny pro posuzovani rizik uvadgji droven rizika i zranéni, kterd mtze dany vyrobek zpusobit. Posouzeni rizik
u jednotlivych vyrobki musi byt provdzeno fddnym fizenim rizik. Napiiklad droven rizika u zdvadného
elektrického spotiebic¢e pro domdcnost, ktery ptedstavuje riziko pozdru, muize byt jen ,nizkd“, coz znamend, Ze
pravdépodobnost, Ze jediny spotiebi¢ zpusobi béhem své Zivotnosti smrtelny pozdr, je mensi neZ jedna ku
milionu. Pokud v3ak byly na trh uvedeny miliony zdvadnych spotiebict, téméf nevyhnutelné dojde ke smrtelnym
pozarim, pokud nebudou pfijata vhodnd opatieni.

Do systému jsou podle pravidel stanovenych ve smérnici o obecné bezpe¢nosti vyrobka a v téchto pokynech (%)
zapojeny clenské stity (Y), kandidatské zemé, zemé, které jsou stranami Evropského hospodéiského prostoru
(EHP), jakoz i dal3i tfeti zemé a mezindrodni organizace, které maji pfistup k systému RAPEX (za podminek
stanovenych v ¢l. 12 odst. 4 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobka).

1.2 Cile

Pokyny majf tyto cile:
a) zjednodusit priibéh oznamovacich postupiy;
b) stanovit kritéria oznamovéni u oznamovacich postupt;

c) definovat obsah ozndmeni a ndslednych ozndmeni zaslanych v rdmci oznamovaciho postupu, zejména jaké
tidaje se pozaduji a jaké formuldfe se maji pouZit;

d) stanovit ndsledné ¢innosti, které maji clenské stity po obdrZeni ozndmeni provést, a druh informaci, které maji
poskytnout;

€) popsat, jakym zptisobem Komise naklddd s ozndmenimi a ndslednymi ozndmenimi;
f) stanovit lhaty pro razné druhy akci provddénych v rdmci oznamovacich postupt;

g) stanovit praktickd a technickd opatfeni, kterd Komise a Clenské stity potfebuji k G¢innému a efektivnimu
pouzivani oznamovacich postupt, a

h) stanovit metody posuzovdni rizik a zejména kritéria pro urovani vaznych rizik.
1.3  Aktualizace

V souladu s poradnim postupem bude Komise pokyny pravidelné aktualizovat na zdkladé nového vyvoje
a zkuSenosti v oblasti bezpec¢nosti vyrobkii.

2 Uréeni pokynii
Tyto pokyny jsou ureny v§em orgdntim clenskych stdtd, které jsou ¢inné v oblasti bezpecnosti vyrobku a které
jsou zapojené do sité RAPEX, vcetné orgdnd dozoru nad trhem odpovédnych za sledovdni souladu téchto
vyrobki s pfislusnymi pozadavky na bezpecnost a orgdnii provadgjicich kontroly na vnéjsich hranicich.

3 Vyrobky

3.1 Vyrobky, na které se vztahuji tyto pokyny

Tyto pokyny se vztahuji na dva soubory vyrobku: na vyrobky, na které se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd, a vyrobky, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

3.1.1 Vyrobky, na které se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil

Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobkil jsou spotiebnimi vyrobky pro tcely téchto pokyna:

a) ,vyrobky urené pro spotiebitele® — tedy vyrobky, které jsou vyvinuté a vyrdbéné pro spotiebitele a které jim
jsou dany k dispozici,

() Viz nejnovgjsi provadéci rozhodnuti ES zvefejnéné na strankdch https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_
products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

(*) V tomto dokumentu se pojem ,clenské staty“ musi vyklddat v tom smyslu, Ze nevylu¢uje moznost, aby byla ustanoveni obsazend
v téchto pokynech urcena také viem dal$im aktéram.


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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b) ,migrujici vyrobky“ (°) — tedy vyrobky, které jsou vyvinuté a vyrabéné pro odborniky, nicméné za rozumné
pfedvidatelnych podminek budou pravdépodobné pouziviny také spotiebiteli. Jednd se o vyrobky vyrabéné
pro odborniky, jez jsou ddny k dispozici spottebitelim, ktefi je mohou zakoupit a pouzivat, aniz by k tomu
potiebovali néjaké zvlastni znalosti nebo $koleni, napf. elektrickd vrtacka, dhlovad bruska nebo stolni okruzni
pila, jez byly vyvinuté a vyrdbéné pro odborniky, nicméné se rovnéz dodavaji na spotiebni trh (tj. spotfebitelé
si je mohou zakoupit v obchodech a pouzivat je bez zvldstniho $koleni).

Vyrobky urcené pro spotiebitele i migrujici vyrobky lze spottebitelim poskytnout zdarma, prodat jim je nebo
poskytnout v souvislosti se sluzbou. Systém RAPEX se vztahuje na vSechny tyto tfi mozZnosti.

Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki se za vyrobky poskytované v souvislosti s urcitou
sluzbou povazuji napt.:

a) vyrobky doddvané spotfebiteltim, které si spotiebitelé odnesou a pouzivaji mimo provozovnu poskytovatele
sluzeb, jako jsou automobily a stroje na seceni travy pronajaté v plijéovnach a tetovaci inkousty a implantity
(které nejsou klasifikovany jako zdravotnické prosttedky), jez poskytovatel sluzby implantoval spotiebiteli pod
kazi,

b) vyrobky pouzivané v provozovné poskytovatele sluzeb, pokud je spotfebitelé sami aktivné obsluhuji (napt.
zapnou stroj, maji mozZnost ho vypnout a ovlivnit jeho chod zménou polohy nebo intenzity béhem jeho
pouzivani). Piikladem takovych vyrobkd jsou soldrni lehdtka v soldriich a posilovndch. Spotfebitelé museji
vyrobky pouzivat aktivnim zptisobem a museji je do zna¢né miry ovlddat. Pouhé pasivni pouzivani, jako je
pouziti Samponu osobou, jiZ umyva vlasy kadeinik, nebo pouzivini autobusu cestujicimi, se nepovazuje za
pouzivani vyrobkd spottebiteli.

3.1.2 Vyrobky, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 765/2008

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se za vyrobky pro dcely systému RAPEX povazuji vyrobky, které spadaji do
oblasti piisobnosti ¢lanku 15 uvedeného nafizeni a pro které plati definice v ném obsazené bez ohledu na to, zda
jsou uréeny spotfebiteldm nebo profesiondlnim uZivatelim.

3.2 Vyrobky, na které se tyto pokyny nevztahuji

Tyto pokyny se nevztahuji na:

a) vyrobky, na néZ se vztahuji zvlastni rovnocenné oznamovaci postupy stanovené jinymi pravnimi pfedpisy EU,
zejména:

i) potraviny a krmiva a jiné vyrobky, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 178/2002 ();

ii) 1écivé pfipravky, na néZ se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (') a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES (%);

iii) zdravotnické prostfedky, na néz se vztahuje nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ();
iv) aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostfedky, na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS (*);

(°) Viz 10.bod odtivodnéni smérnice 2001/95ES.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu EU tykajicim se humdnnich lé¢ivych
pripravkii (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu EU tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych
piipravka (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

(*) Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stitd tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostiedkd (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).
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b) Vyrobky, na které se nevztahuje definice ,vyrobku“ uvedend v ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobk, zejména:

i) vyrobky, které jsou pouzité nebo dodivané jako staroZitnosti nebo jako vyrobky, které musi byt pied
pouzitim opraveny nebo upraveny, a to za pfedpokladu, Ze dodavatel o tom osobu, které vyrobek dodévi,
jasné informuje (¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkdy);

ii) zaf{zeni pouZivané nebo provozované profesiondlnim poskytovatelem sluzeb k dodani sluzby, napf.
zafizeni, na némz se spotfebitel pfepravuje nebo cestuje a které provozuje poskytovatel sluzby, a nikoli
spotfebitel (9. bod odiivodnéni smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkiy);

c) vyrobky, které nespadaji pod definici vyrobku podle ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

4 Opatieni
4.1 Druhy opatfeni

Preventivni a omezujici opatfeni lze v souvislosti s vyrobky pfedstavujicimi riziko pfijmout bud z podnétu

hospodaiského subjektu, ktery vyrobek umistil na trh a/nebo ho na trhu distribuoval (dile jen ,dobrovolnd

opatfeni®), nebo z pikazu orgdnu ¢lenského stitu, ktery je piislusny ke sledovani souladu vyrobkd s pozadavky
na bezpecnost (dile jen ,povinnd opatfeni®).

Pro tcely téchto pokyni se povinnd a dobrovolnd opatfeni definuji takto:

a) povinnd opatieni: opatfeni, kterd organy clenskych sttt pfijaly nebo se rozhodly ptjmout, ¢asto ve formé
spravniho rozhodnuti, a kterd hospodaiské subjekty zavazuji k provedeni preventivni, ndpravné nebo
omezujici akce v souvislosti s konkrétnim vyrobkem, ktery dodaly na trh;

b) dobrovolnd opatien:

i) preventivni a omezujici opatieni, kterd hospodéisky subjekt pfijal dobrovolné, tj. aniz by néktery orgin
¢lenského stdtu musel zasdhnout,

ii) doporuceni a dohody s hospodaiskymi subjekty, které pii své ¢innosti uzaviely organy ¢lenskych statt.
Patii mezi né dohody, které nemaji pisemnou podobu a jejichz vysledkem je preventivni nebo omezujici
akce, kterou pfi své ¢innosti hospodaiské subjekty provedou v souvislosti s vyrobky predstavujicimi vazné
riziko, jez dodaly na trh.

4.2 Kategorie opatieni

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 pism. b) aZ f) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt uvadi seznam raznych kategoril
opatieni, kterd podléhaji oznamovaci povinnosti v systému RAPEX, pokud jsou splnény podminky pro ozndmeni,
véetné téchto opatfent:

a)

g
h)

oznacit vyrobek pfislusnym upozornénim na riziko, které mize pfestavovat;

podminit uvedeni vyrobku na trh stanovenim pfedchozich podminek;

upozornit spotiebitele a konecné uZzivatele na riziko, které maze vyrobek piedstavovat;
docasny zdkaz doddvani, nabizeni k dodédni a vystavovéni vyrobkuy;

zdkaz uvddéni vyrobku na trh a dal§i doprovodna opatfeni, tj. opatfeni pozadovand k zajistén{ souladu se
zdkazem;

stazeni vyrobku z trhu;
zpétné pievzeti vyrobku od spotiebiteld;

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

Pro Géely systému RAPEX se vyraz ,staZeni“ pouZzivd vyhradné pro opatfeni k zabrdnéni distribuce, vystavovani
nebo nabizeni vyrobku, ktery pfedstavuje riziko pro spotiebitele nebo jiné kone¢né uzivatele, zatimco vyraz
,zpétné prevzeti“ se pouZivd pouze pro opatfeni k dosazeni vriceni takového vyrobku, ktery vyrobce nebo
distributor jiz dodal nebo poskytnul spottebiteliim nebo jinym kone¢nym uZivateltim.
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4.3 Pozadavky ohledné opatfeni

Podle ¢l. 12 odst. 1 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd a ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se u vaznych
rizik v systému RAPEX oznamuji povinnd i dobrovolnd opatfen.

Preventivni a omezujici opatieni, kterd hospoddfsky subjekt piijal dobrovolné, tj. aniz by néktery organ ¢lenského
stdtu musel zasdhnout, kterd se tykaji vyrobku pfedstavujictho vdzné riziko a souvisejici preventivni nebo
omezujici opatfeni pfijatd z podnétu hospoddiského subjektu je tfeba neprodlené ozndmit piislusnym orgdnim
¢lenského stdtu, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka a v ¢l. 22 odst. 2 a 3
nafizeni (ES) €. 765/2008.

Vsechny kategorie preventivnich a omezujicich opatfeni pfijatych v souvislosti s uvadénim na trh a pouzivinim
spotiebnich vyrobkd, které pfedstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelii, nebo v pifpadé vyrobkd,
které pfedstavuji vazné riziko pro zdravi, bezpe¢nost nebo jiné relevantni vefejné zdjmy kone¢nych uzivatelt a na
které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, podléhaji oznamovaci povinnosti v systému RAPEX.

4.4 Vylou&eni obecné platnych povinnych opatfeni

Komisi by se prostfednictvim aplikace RAPEX nemély oznamovat obecné platné zakony piijaté na vnitrostdtni
trovni s cilem zabranit nebo omezit uvddéni na trh a pouzivini obecné popsanych kategorii spotfebnich vyrobkt
z toho diivodu, Ze pfedstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spotfebiteltl. VSechna takovd vnitrostdtni
opatfent, kterd plati pouze pro obecné definované kategorie vyrobkd, napt. pro vechny vyrobky obecné nebo pro
vSechny vyrobky, které slouZi stejnému téelu, nikoli viak pro vyrobky ¢i kategorie vyrobkt konkrétné identifiko-
vatelné podle znacky, zvlastniho vzhledu, vyrobce, obchodnika, ndzvu modelu nebo ¢isla atd., se Komisi oznamuji
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2015/1535/EU ().

5 Urovné rizika
5.1 Vainé riziko

Nez se organ clenského stdtu rozhodne pfedlozit ozndmeni v systému RAPEX, vzdy provede piislusné posouzeni
rizik (viz ¢ast Il dodatek 6 téchto pokynii nebo dopliikovd obecnd metodika EU pro posuzovéni rizik u vyrobkd,
na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ('?) a stanovi, zda oznamovany vyrobek pfedstavuje vdzné riziko
pro zdravi a bezpecnost spotiebitelti, nebo v pifpadé vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008,
véazné riziko pro zdravi, bezpecnost nebo jiné relevantni vefejné zdjmy (napf. bezpecnost nebo Zivotni prostiedi)
konecnych uzivateld, a zda je tudiz splnéno jedno z kritéril oznamovdni v systému RAPEX.

5.2 Niz$i neZz vdiné riziko

Ozndmeni zasiland v souladu s ¢ldnkem 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti nebo ¢lankem 23 nafizeni
(ES) €. 765/2008 se obecné povazuji za ozndmeni vyrobkd ptedstavujicich nizsi nez vdzné riziko. Ozndmeni
téchto vyrobkd, na rozdil od ozndmeni vyrobki pfedstavujicich vazné riziko, nemusi nutné znamenat povinnost
pro dal3i ¢lenské stity provést ndsledné &innosti, ledaze si to vyzadd povaha vyrobku nebo riziko (viz &st 1I
kapitola 3.4.6.1).

5.3 Metoda posuzoviani rizika

V ¢&asti 11T dodatku 6 téchto pokynil se stanovi metoda posuzovani rizika, kterou mohou organy ¢lenskych statd
pouzivat k posouzeni vySe rizika, jeZ predstavuji spotfebni vyrobky pro zdravi a bezpecnost spotiebiteld,
a k rozhodnuti, zda je nutné pfedlozit ozndmeni v systému RAPEX. Stejné tak mbze byt nutné prostudovat
obecnou metodiku EU pro doplikové posuzovéni rizik, jak je uvedeno v kapitole 5.1, v pfipadé, kdy se na
dotéeny vyrobek vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Pro provedeni posouzeni rizik je na internetové straince RAPEX a v aplikaci RAPEX k dispozici zvldstni ndstroj
(,RAG" ¢ili Pokyny pro posuzovani rizik (*%)), ktery zohlediiuje zasady stanovené v dodatku 6.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2015/1535/EU ze dne 9. zdf 2015 o postupu pii poskytovini informaci v oblasti
technickych predpist a predpist pro sluzby informaéni spolecnosti (Ut. vést. L 241,17.9.2015, . 1).

(") Viz obecnd metodika EU pro posuzovini rizik (opatfeni ¢. 5 viceletého akéniho planu pro dozor nad vyrobky v EU (COM(2013) 76)),
kterd poskytuje poradenstvi orgdinim v souvislosti s ¢l 20 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 765/2008: http://ec.europa.
eu/DocsRoom/documents|17107 [attachments/1 [translations

(") Viz https:|[ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#[screen/home


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#/screen/home
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5.4  Orgén posuzujici riziko

Posuzovani rizik vidy provadi nebo kontroluje organ ¢lenského stitu, ktery provedl Setfeni a pfijal pislusnd
opatfeni nebo ktery sledoval dobrovolné akce, jez v souvislosti s nebezpe¢nym vyrobkem provedl hospodaisky
subjekt.

Viechny nejasnosti pak kontaktni misto RAPEX (viz ¢dst II kapitola 5.1) fe$i s odpovédnym orgdnem pied
pfeddnim ozndmeni prostfednictvim aplikace RAPEX.

6 Preshranicni dcinky
6.1 Mezinirodni udilost

Podle ¢ldnku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki a ¢ldnku 22 nafizeni (ES) €. 765/2008 pfedklddd clensky
stdt ozndmeni v systému RAPEX pouze v piipadé, kdy usoudi, Ze uCinky rizik, kterd predstavuje vyrobek,
pfesahuji nebo mohou piesdhnout jeho tzemi (ddle jen ,preshrani¢ni ti¢inky“ nebo ,mezindrodni udalost®).

Vzhledem k volnému pohybu vyrobkd na vnitfnim trhu a ke skute¢nosti, Ze se vyrobky do EU dovézeji riznymi
distribu¢nimi kandly a Ze spotfebitelé kupuji vyrobky pfi pobytu v zahrani¢i a prostfednictvim internetu, se
vnitrostdtnim orgdntim doporucuje, aby si kritérium preshrani¢nich G¢inkd vyklddaly pomérné Siroce. Ozndmeni
podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkd nebo ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se proto
predkldda v piipadg, ze:

a) nelze vyloucit, Ze nebezpecny vyrobek byl proddn ve vice nez jednom ¢lenském staté EU, nebo
b) nelze vyloucit, Ze nebezpecny vyrobek byl prodadn prostfednictvim internetu, nebo

¢) vyrobek pochdzi ze treti zemé a je pravdépodobné, Ze byl do EU dovezen nékolika distribu¢nimi kandly.

6.2 Mistni udélost

Opatteni pfijatd v souvislosti s vyrobkem pfedstavujicim vazné riziko, kterd mohou mit pouze mistni a¢inky (déle
jen ,mistni udalost), se podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobkii neoznamuji. To plati v situacich,
kdy organ clenského stitu mé konkrétni a silny divod vyloucit moznost, Ze dotéeny vyrobek byl nebo bude ddn
(jakymikoli prostiedky) k dispozici v jinych ¢lenskych stitech, napf. opatfeni pfijatd v souvislosti s mistnim
vyrobkem, ktery se vyrdbi a distribuuje pouze v jednom ¢lenském stdté. Orgdny clenského stitu musi ve svém
posouzeni peclivé zohlednit moznost, Zze by vyrobek mohl byt prodédvin on-line nebo prostiednictvim nové
vznikajicich distribu¢nich kandld.

Ozndmeni tykajici se vyrobku ptedstavujictho vazné riziko v pi{padé mistni udélosti se Komisi piedklddd pouze
v téch piipadech, ze obsahuje informace, které by z hlediska bezpe¢nosti vyrobku mohly zajimat i ostatni ¢lenské
stity, a zejména pokud je reakci na novy druh rizika, ktery zatim nebyl ozndmen, novy druh rizika vyplyvajici
z kombinace vyrobka nebo novy druh nebo novou kategorii vyrobk.

Takové ozndmeni se pfedklddd podle ¢lanku 11 s odkazem na ¢l. 11 odst. 1 druhy pododstavec smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobkii.

CAST II

SYSTEM EU PRO RYCHLOU VYMENU INFORMACI ,RAPEX* ZRIZENY PODLE CLANKU 12 SMERNICE O OBECNE
BEZPECNOSTI VYROBKU

1 Uvod
1.1 Cile systému RAPEX

Clankem 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk se ziizuje systém EU pro rychlou vyménu informaci
(,RAPEXY).

RAPEX hraje vyznamnou tlohu v oblasti bezpe¢nosti vyrobkd. Dopliuje jiné akce provedené na vnitrostatni
i unijn{ drovni s cilem zajistit vysokou troven bezpecnosti vyrobka v EU.
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Udaje systému RAPEX pomahajt:
a) zamezit a omezit doddvky nebezpecnych vyrobkd;

b) sledovat Gi¢innost a soudrznost dozoru nad trhem a kontrolnich ¢innosti, které provadéji organy clenskych
statd;

¢) urlovat potieby a vytvéfet zdklad pro akce na drovni EU a

d) duasledné vynucovat pozadavky EU na bezpecnost vyrobkd, a tim piispivat k Fadnému fungovani
jednotného trhu.

1.2 Soucasti systému RAPEX

Systém RAPEX se sklddd z nékolika vzdjemné se dopliiujicich soucdsti, které maji klicovy vyznam pro jeho

vvvvvv

a) pravni ramec, ktery reguluje fungovani systému (tj. smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkd a pokyny);

b) on-line aplikace (déle jen ,aplikace RAPEX"), kterd ¢lenskym stdtim a Komisi umozriuje rychlou vyménu
informaci prostfednictvim internetové platformy;

c) sit kontaktnich mist systému RAPEX, kterou tvoii jednotnd kontaktni mista RAPEX odpovédnd za
provozovéni systému RAPEX ve vsech ¢lenskych stdtech (viz ¢st I kapitola 5.1);

d) vnitrostatn{ sité systému RAPEX zf{zené ve viech clenskych stdtech, které zahrnuji kontaktni misto systému
RAPEX (viz ¢dst II kapitola 5.1) a vSechny ptislusné orgdny, jez se zabyvaji bezpecnosti vyrobkd;

e) tym odpovédny za systém RAPEX zfizeny v rdmci dtvaru Komise odpovédného za provddéni smérnice
o obecné bezpecnosti vyrobki, ktery zkoumd a potvrzuje dokumenty pfedklddané prostiednictvim
aplikace RAPEX a udrzuje a zajistuje jeho spravné fungovéni;

f) internetové stranky systému RAPEX (%), kde jsou zvefejnény souhrny ozndmeni v systému RAPEX
i tydenni aktualizace;

g) publikace souvisejici se systémem RAPEX, jako jsou statistiky, vyro¢ni zpravy a dalsi propaga¢ni materidly,
a

h) rozhrani mezi systémem RAPEX a systémem ICSMS, které spocivd v propojeni obou systémd, které
usnadiiuje kédovani ozndmeni v systému RAPEX na zdkladé adajii z Setfeni, které jsou jiz k dispozici
v systému ICSMS. Vyplnénim pfislusnych kolonek v systému ICSMS mizZe byt automaticky poddno
oznameni v systému RAPEX.

2 Kritéria oznamovdni

Systém RAPEX se tykd opatfeni, kterd brdni, omezuji nebo stanovi zvld$tni podminky pro uvddéni na trh
a pouzivani vyrobkd, které predstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelti, nebo v pfipadé
vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, opatieni, kterd brdni, omezuji nebo stanovi zvlastni
podminky pro uvddéni na trh a pouzivdni vyrobkd, které pfedstavuji vazné riziko pro zdravi, bezpetnost
nebo jiné relevantni vefejné zdjmy (napf. bezpec¢nost nebo Zivotni prostfedi) kone¢nych uzivateld.

2.1 Povinnd dclast v systému RAPEX: &lének 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki a &linek 22
nafizeni (ES) & 765/2008

Podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je tcast ¢lenskych statd v systému
RAPEX povinnd. Podle ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii a ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢.
765/2008 maji ¢lenské stity zdkonnou povinnost ozndmit Komisi povinnd i dobrovolnd opatfeni, pokud jsou
splnéna tato Ctyfi kritéria oznamovdni:

a) vyrobek spadd do oblasti plisobnosti smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki nebo nafizeni (ES) &
765/2008;

b) na vyrobek se vztahuji opatfeni, kterd jeho uvddéni na trh nebo pouzivdn{ brdni, omezuji nebo pro né
stanovi zvlastni podminky (déle jen ,preventivni a omezujici opatfeni);

(") www.ec.europa.eu/rapex


http://www.ec.europa.eu/rapex
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c) vyrobek pfedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpe¢nost spotiebiteld, nebo v ptipadé vyrobkd, na které se
vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, také pro jiné relevantni vefejné zdjmy konecnych uZivateld;

d) nelze vyloucit, ze ucinek vdzného rizika pro zdravi a bezpecnost spotfebiteld, nebo v pfipadé vyrobki, na
které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, také pro jiné relevantni vefejné zdjmy konecnych uZivateld,
pfesahuje hranice oznamujictho ¢lenského statu.

2.2 Nepovinnd dcast v systému RAPEX: ¢ldnek 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd a ¢lanek 23
natizeni (ES) & 765/2008

Clanek 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki stanovi, ze clenské stity uvédomi Komisi o piijatych
opatfenich, kterymi omez{ uvddéni vyrobkd na trh nebo nafidi jejich stazeni nebo odvoldni, pokud tyto
informace nespliiuji pozadavky na ozndmeni podle ¢ldnku 12 nebo na jiné ozndmeni podle jinych
specifickych pravnich pfedpisti Spolecenstvi.

V zdjmu zjednoduSeni a efektivnosti mohou ¢lenské stity vyuzivat aplikaci RAPEX také k oznamovani
opatfeni pfijatych v souvislosti s vyrobky, na které se nevztahuje poddvani ozndmeni podle ¢lanku 12 za
podminek v ném uvedenych.

Clenské stity maji zdkonnou povinnost zaslat Komisi ozndmeni podle ¢lénku 11 smérnice o obecné
bezpe¢nosti vyrobkd, pokud jsou splnéna tato Ctyfi kritéria oznamovani:

a) dotceny vyrobek je urceny spottebitelam;
b) plati pro néj omezujici opatieni piijatd vnitrostatnimi orgdny (povinnd opatfeni);

c) predstavuje niz$f nez vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spottebiteld, jehoZ G¢inky mohou ptesdhnout ¢i
pfesahuji Gzemi jednoho Cdlenského stitu, nebo pfedstavuje vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost
spotfebitelti, jehoz ac¢inky nepfesahuji ¢i nemohou pfesdhnout jeho tzemi, ale pfijatd opatfeni obsahuji
informace, které pravdépodobné budou z hlediska bezpecnosti vyrobku ostatni ¢lenské staty zajimat (**);

d) Pfijatd opatfen{ se neoznamuji Zddnym jinym postupem oznamovéni stanovenym pravnimi pfedpisy EU.

Bez ohledu na skutecnost, ze ¢ldnek 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti neobsahuje vyslovnou
povinnost oznamovat dobrovolnd opatfeni pfijatd v souvislosti s vyrobky, které predstavuji niz$i nez vazné
riziko, podle ¢ldnku 16 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd jsou clenské stity a Komise povinny
zpfistupnit vefejnosti informace o rizicich pro zdravi a bezpec¢nost spottebiteltl. V zdjmu soudrznosti systému
oznamovani a ucinného plnéni povinnosti, které podle ¢lanku 16 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobk
maji ¢lenské staty a Komise, se proto ¢lenskym stattim doporucuje, aby v systému RAPEX oznamovaly také
dobrovolnd opatfeni pfijatd vyrobci a distributory v souvislosti s vyrobky, které predstavuji nizsi nez vazné
riziko.

Podle ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 clenské stity poskytnou Komisi informace, které maji k dispozici
a které dosud neposkytly podle ¢lanku 22, o vyrobcich, které pfedstavuji (niZ$i nez vazné) riziko. Na rozdil od
¢lanku 22 tohoto nafizeni neuklddd clanek 23 clenskym statim povinnost pfedklddat ozndmeni s témito
informacemi v systému RAPEX. Podle ¢ldnku 16 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd viak Komise
a Clenské stdty musi informace o rizicich, kterd miZe vyrobek predstavovat pro zdravi a bezpecnost
spotfebitelll, zvefejnit. V zdjmu soudrznosti a s cilem G¢inné splnit povinnosti obsazené v ¢ldnku 16 smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobkl by nejpragmati¢téjsim FeSenim bylo, aby systém RAPEX obsahoval viechna
opatfeni pfijatd v souvislosti s vyrobky, které predstavuji vazné a niz$i nez vdiné riziko pro zdravi
a bezpecnost spotiebiteltl, a to jak u vyrobkd, na které se vztahuje smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkd,
tak u vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, pficemz v druhém piipadé by se jednalo také
o rizika pro jiné relevantni vefejné zdjmy kone¢nych uZivatelii. Proto se doporucuje, aby clenské stity, kdyz
pfijmou opatfeni a predloZi je prostfednictvim systém ICSMS podle ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢ 765/2008,
ozndmily tyto informace také v systému RAPEX. To lze ucinit bud pfedloZenim samostatného ozndmeni
v systému RAPEX nebo prostfednictvim systému ICSMS.

Propojeni obou systémii usnadiiuje koddovani ozndmeni na zdkladé tdaji z Setfeni, které jsou jiz k dispozici
v systému ICSMS. (Viz ¢ast I kapitola 1.2 pism. h)).

(**) Viz ¢ast I kapitola 6.2 téchto pokynii.



L 73132 Utedn véstnik Evropské unie 15.3.2019

Vyrobek, na
ktery se
vztahuje

Vyrobek, na ktery Nedostatedné
se vztahuje Piiaté feni Preshrani¢ni informace
na¥izeni (ES) jate opatfent idinek ohledné&
¢.765/2008 identifikace

Informace
onovych TYP OZNAMENI
rizicich

Druh rizika smérnice
o obecné
bezpecnosti

vyrobki
v v v ] ; ‘. ‘
s v v claubek 11 smérnice o obfcne
ezpecnosti vyrobki
Vézné riziko v v v inek 22 nafizeni (ES) & 765/204 ‘
Bez rozligent v v v pro informaci
Informace do systému ICSMS
Bez rozliseni v doporuéeno oznimeni do
systému RAPEX
s o &lének 11 smérnice o obecné
/ Povinnd Opatrem v P o
bezpeénosti vyrobki
NiZz3i nez vazné v Dobrovolnd opatfeni pro informaci
e &lének 23 nafizeni (ES) ¢. 765/2008
v v doporudeno oznimeni do
systému RAPEX
Probihd pro informaci (je-li relevantni)
V &asti 1T dodatku 3 téchto pokynii je zahrnut systém oznamovani, ktery déle objastiuje kritéria oznamovani
uvedena v &asti I kapitole 2 téchto pokynda.
3 Ozndmeni
3.1 Typy ozndmeni
3.1.1 Ozndmeni

Orgény clenskych stitti jsou povinny pfedlozit ozndmeni v systému RAPEX v téchto ptipadech:

a) pokud jsou splnéna viechna kritéria oznamovani v systému RAPEX stanovend v ¢lanku 12 smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobkt ('), ¢lensky stit vypracuje a Komisi pfedlozi ozndmeni v systému RAPEX,
které je v aplikaci RAPEX klasifikovano jako ,ozndmeni podle ¢lanku 12

b) pokud jsou splnéna vSechna kritéria oznamovani v systému RAPEX, a vyrobek navic pfedstavuje Zivot
ohrozujici riziko ajnebo doslo k nehoddm se smrtelnymi ndsledky, a v jinych ptipadech, kdy oznidmeni
v systému RAPEX vyZaduje okamzitou akci ze strany vSech clenskych stitd, oznamujici clensky stat
vypracuje a Komisi pfedlozi ozndmeni v systému RAPEX, které je v aplikaci RAPEX klasifikovdno jako
,oznameni vyzadujici okamzitou akci®;

¢) pokud jsou splnéna vSechna kritéria oznamovani v systému RAPEX stanovend v ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢.
765/2008 (), ¢lensky stt vypracuje a Komisi pfedloZi ozndmeni v systému RAPEX, které je v aplikaci
RAPEX klasifikovano jako ,ozndmeni podle ¢lanku 22¢

Pokud jsou splnéna viechna kritéria oznamovéni stanovend v ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobki (*¥), ¢lensky stdt vypracuje a Komisi ptedlozi ozndmeni, které je pfi ozndmeni v systému RAPEX
klasifikovdno jako ,0zndmeni podle ¢lanku 11

Navic se clenské stity vyzyvaji, aby pfedklddaly ozndmeni, pokud jsou splnéna kritéria stanovend v ¢lanku 23
nafizeni (ES) €. 765/2008 (*°).

Na zdkladé vySe uvedeného zdivodnéni v &isti II kapitole 2 se clenské stity vyzyvaji, aby vypracovaly
a Komisi piimo nebo nepiimo pfedlozily ozndmeni, které je v systému RAPEX klasifikovdno jako ,0zndmeni
podle ¢lanku 23% pokud jsou splnéna kritéria stanovend v témze ¢lanku.

Pfedtim, neZ je ozndmeni odesldno Komisi, kontaktni misto RAPEX (viz ¢dst II kapitola 5.1) oznamujictho
¢lenského stdtu zkontroluje, zda jsou vSechna kritéria pro oznamovani splnéna.

(*°)

('7) Viz ¢ast IT kapitola 2.2.1 téchto pokynil.
(*®) Viz ¢ast Il kapitola 2.2.2 téchto pokyni.
(')
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3.1.2 Ozndmeni pro informaci

Pokud kritéria stanovend v téchto pokynech pro ozndmeni uvedend v ¢asti Il kapitoldch 2.1 a 2.2 téchto
pokynd nejsou splnéna, mize se kontaktni misto RAPEX (viz ¢ast II kapitola 5.1) rozhodnout, Ze vyuZije
aplikaci RAPEX k odesldni tohoto ozndmeni pro informaci. Takovd ozndmeni se v systému RAPEX klasifikuji
jako ,ozndmen{ pro informaci“ a je mozné je poslat v téchto situacich:

a) Pokud jsou splnéna vSechna kritéria oznamovini v systému RAPEX stanovend v ¢lanku 12 smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobki nebo ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008, nicméné ozndmeni neobsahuje
vSechny informace (zejména o identifikaci vyrobka a distribu¢nich kandlech), které ostatni clenské staty
potiebuji k tomu, aby zajistily odpovidajici opatfeni (*) ndsledujici po tomto ozndmeni. Pikladem
ozndmeni, jez lze prostfednictvim aplikace RAPEX distribuovat jako ,ozndmeni pro informaci, je
ozndmeni, v némzZ chybi ndzev vyrobku, znacka a obrizek, a proto nelze ozndmeny vyrobek spravné
identifikovat a rozlisit od ostatnich vyrobki stejné kategorie nebo typu, které jsou dostupné na trhu.
Posouzeni, zda dané ozndmeni obsahuje dostatek informaci, aby ostatni clenské stity mohly zajistit
nasledné kroky, se vzdy provadi pfipad od ptipadu.

b) Pokud si je ¢lensky stit védom skuteCnosti, Ze spotfebni vyrobek, ktery je k dispozici na trhu EU,
piedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpenost spottebitell, nebo v piipadé vyrobki, na které se
vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, si je védom skuteCnosti, Ze spotiebni nebo profesiondlni vyrobek
piedstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpecnost nebo jiné relevantni vefejné zdjmy kone¢nych uZivateld,
nicméné vyrobce nebo distributor zatim nepodnikl preventivni a omezovaci opatieni ani organ ¢lenského
statu takovd opatfeni nepfijal ani o nich nerozhodl. Pokud se informace o takovém vyrobku rozsifi pro-
sttednictvim aplikace RAPEX pfed piijetim odpovidajicich opatieni, oznamujici clensky stdt ndsledné
informuje Komisi (co nejdfive, nejpozdéji ve hité stanovené v dodatku 4 téchto pokynt) o konecném
rozhodnuti, které bylo pfijato v souvislosti s ozndmenym vyrobkem (zejména jaky typ preventivnich nebo
omezujicich opatfen{ byl pfijat nebo pro¢ takova opatieni pfijata nebyla). Pokud oznamujici ¢lensky stat
pfijme opatfeni pozdéji, informuje Komisi, kterd provede aktualizaci ozndmeni podle ¢ldnku 12 smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobkil nebo ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

c) Pokud se ¢lensky stit rozhodne ozndmit preventivni a omezujici opatieni piijatd v souvislosti se
spotfebnim vyrobkem pfedstavujicim vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelt, ktery ma pouze
mistni G¢inky (,mistni udalost?). Jak bylo uvedeno v &asti I kapitole 6.2, obsahuje-li v§ak ozndmeni
o ,mistni uddlosti“ informace o bezpe¢nosti vyrobkti, které by mohly zajimat i ostatni ¢lenské stity, mélo
by byt posldno tak, jako by se jednalo o ozndmeni podle ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkda.

d) Pokud se ozndmeni tykd vyrobku, jehoZz bezpecnostni hlediska (zejména vysSe rizika pro zdravi
a bezpecnost spotiebitelt) jsou pfedmétem diskuse na trovni EU s cilem zajistit spole¢ny pfistup ¢lenskych
statd k posuzovani rizik a/nebo vynucovacim opatfenim (*').

e) Pokud nelze s jistotou rozhodnout, Ze bylo splnéno jedno nebo vice kritérii oznamovini, nicméné
oznameni obsahuje informace o bezpec¢nosti vyrobkt, které by mohly zajimat i ostatni ¢lenské staty.

Pii posildni ,ozndmeni pro informaci“ kontaktni misto RAPEX (viz ¢dst II kapitola 5.1) jasné uvede své
dtvody, pro¢ ozndmeni posild.

3.2 Obsah ozndmeni
3.2.1 Rozsah tidajii

Ozndmeni zasilana Komisi prostfednictvim aplikace RAPEX obsahuji tyto typy tdaji:

a) Informace umoznujici identifikaci ozndmeného vyrobku, tj. kategorii vyrobku, ndzev vyrobku, znacku,
¢islo modelu a/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 dozoru nad trhem a vynucovani, nebof umoziuje vnitrostitnim orgdnim identifikovat
ozndmeny vyrobek, odlisit ho od dalsich vyrobkt stejného nebo podobného typu nebo kategorie, které
jsou dostupné na trhu, a nalézt ho na trhu a pfijmout nebo schvdlit vhodnd opatfeni.

(*) Pro vice informaci o ndslednych akcich viz ¢ast Il kapitola 4.4.5 téchto Eokynﬁ.
(*) Pro vice informaci o ozndmenich, u nichz jsou bezpe¢nostni hlediska predmétem diskuse na drovni EU, viz ¢ist 1I kapitoly 3.4.4
a 3.4.7.1.1 téchto pokynti.
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b) Informace o uréeni pivodu vyrobku, tj. zemé puvodu, jméno/ndzev, adresa a kontaktni tidaje vyrobce
a vyvozcti, jako jsou telefonni &islo a e-mailova adresa. Clenské stity zejména uvadéji veskeré dostupné
informace o vyrobcich a vyvozcich se sidlem ve tfetich zemich, které tzce spolupracuji s EU v oblasti
bezpe¢nosti vyrobkd. K formuldfi je rovnéz tfeba piiloZit tyto doklady, pokud jsou k dispozici: kopie
objedndvek, kupni smlouvy, faktury, pfepravni doklady, celni prohldseni atd. Tyto doklady by mély byt
pfeddny ve formdtu pdf nebo jakémkoli jiném formdtu, ktery aplikace podporuje. Podrobné informace
o vyrobcich ze tfetich zemi umoziuji Komisi prosazovat G¢innéjsi vynucovani bezpe¢nosti vyrobka
v téchto zemich a pomdhaji snizovat pocet vyrobki predstavujicich riziko pro spotiebitele a dovdzenych
do EU.

¢) Kdykoli je to mozné, informace o tom, kde pfesné byl vyrobek din k dispozici (obchodni diim, mistni
obchod nebo trh, on-line atd.).

d) Informace o bezpe¢nostnich pozadavcich platnych pro ozndmeny vyrobek, véetné referencniho c¢isla
a ndzvu platnych pravnich predpisti a norem.

e) Popis rizika spojeného s ozndmenym vyrobkem, vcetné popisu vysledkt laboratornich nebo vizudlnich
testd, protokold o zkouskdch a certifikdtll potvrzujicich, Ze ozndmeny vyrobek nespliiuje bezpe¢nostni
pozadavky, tplného posouzeni rizik se zavéry a informaci o zndmych nehodich nebo incidentech (viz ¢ast
[ kapitola 3.3.1 téchto pokyn).

f) Informace o dodavatelskych fetézcich oznidmeného vyrobku v clenskych sttech, zejména informace
o zemich urceni, dile informace o dovozcich, pfipadné o distributorech oznidmeného vyrobku v Evropg,
jsou-li k dispozici.

g) Informace o piijatych opatfenich, zejména o jejich typu (povinnd nebo dobrovolnd), kategorii (napf.
stazeni z trhu nebo zpétné pfevzeti od spotiebitelll), piisobnosti (napf. vnitrostdtni, mistni), datu vstupu
v platnost a dobé trvani opatfeni (napf. trvald, docasnd).

h) Oznaceni toho, zda jsou ozndmeni, jeho &dst nebo piilohy divérné. Pozadavek na zachovani divérnosti je
vzdy doplnén vysvétlenim, v ném?z se jasné uvadéji divody tohoto pozadavku.

i) Informace o tom, zda je vyrobek padélany, jsou-li k dispozici. Za timto ¢elem Komise poskytne ¢lenskym
statim veskeré specifické ndstroje dostupné na drovni EU s cilem usnadnit identifikaci padélanych
vyrobka.

j) Informace o hldsenych nehoddch souvisejicich s vyrobkem, které pokud mozno uvadéji divod nehody
(riziko souvisejici s tim, jak spotfebitel vyrobek pouzivd, nebo riziko, které je danému vyrobku inherentn).

k) Doplitujici informace ohledné toho, zda bylo ozndmeni pfedloZeno v rdmci koordinovaného prosazovani
préva na evropské tirovni.

1) Informace o tom, zda orgdny clenského stitu hodlaji zaslat dalsi ozndmeni tykajici se stejného vyrobku
nebo podobnych vyrobkd. Ty by mély byt uvedeny v piivodnim ozndmeni.

Clenské stity se vybizeji, aby vyhleddvaly a poskytovaly informace o dodavatelskych fetézcich ozndmeného
vyrobku v zemich mimo EU, které v oblasti bezpe¢nosti vyrobki s EU tzce spolupracuji.

3.2.2 Uplnost tidajii

Ozndmeni by méla byt co nejuplnégjsi. Prvky, které maji byt obsaZeny v ozndmeni, jsou uvedeny v dodatku 1
téchto pokynt a jsou zahrnuty do aplikace RAPEX. Ve viech kolonkéch formuldfe pro ozndmeni by mély byt
vyplnény pozadované udaje. Nejsou-li v dobé predkldddni ozndmeni pozadované informace k dispozici,
oznamujici ¢lensky stt to ve formuldfi jasné uvede a vysvétli. Jakmile md oznamujici clensky stdt chybéjici
informace k dispozici, provede aktualizaci svého ozndmeni. Komise aktualizované ozndmeni zkontroluje
pfedtim, nez ho potvrdi a rozsif v systému.

Kontaktni mista RAPEX poskytuji vSem vnitrostdtnim orgdniim, které jsou zapojené do sit¢ RAPEX, pokyny
ohledné rozsahu udajii pozadovanych pro vyplnéni ozndmeni. To pomiZe zajistit sprdvnost a uplnost
informaci, které tyto orgdny poskytnou kontaktnimu mistu RAPEX (viz ¢ast I kapitola 5.1).

Clenské staty by mély dodrzet stanovené lhiity a neodklddat ozndmeni v systému RAPEX tykajici se vyrobku,
ktery predstavuje Zivot ohroZujici riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelti nebo jinych kone¢nych uzivatela
a/nebo v piipadech, kdy ozndmeni v systému RAPEX vyZaduje okamzZitou akci ze strany clenskych statd,
z toho divodu, Ze zatim nemaji k dispozici ¢ast tidaji pozadovanych podle pokynt.
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Pred predloZenim ozndmeni zkontroluje kontaktni misto RAPEX, zda dotceny vyrobek jiz v aplikaci RAPEX
neozndmil jiny clensky stt (aby se zamezilo zbyte¢né duplicité). Pokud byl jiz vyrobek ozndmen, kontaktni
misto RAPEX nevypracuje nové ozndmeni, nybrz predloZi ndsledné oznidmeni na stdvajici ozndmeni
a poskytne veskeré doplnujici informace, které by mohly byt dalezité pro orgdny v jiném clenském stdtg, jako
jsou dalsf identifikacni ¢isla vozidla, podrobny seznam dovozcti a distributord, dalsi protokoly o zkouskdch
atd. (viz téz cast 1 kapitola 5.1).

3.2.3 Aktualizace tidajii

Oznamujici ¢lensky stdt informuje Komisi (co nejdfive a nejpozdéji ve lhaté stanovené v dodatku 4 téchto
pokynt) o kazdém vyvoji, ktery vyzaduje provedeni zmén v ozndmeni pfeddvaném prostfednictvim aplikace
RAPEX. Clensky stit Komisi zejména ozndmi veskeré zmény (vyplyvajici napt. z rozhodnuti soudu béhem
odvolactho Ffizeni) statusu ozndmenych opatfeni, posouzeni rizik a novych rozhodnuti tykajicich se
dtvérnosti.

Komise pfezkoumd informace, které ji poskytl oznamujici clensky stdt, a provede aktualizaci dotéenych
informaci v aplikaci RAPEX, v piipadé potfeby pak i na internetové strance systému RAPEX.

3.2.4 Odpovédnost za preddvané informace
Odpovédnost za poskytnuté informace nese oznamujici ¢lensky stdt (*3).

Oznamujici ¢lensky stit a odpovédny vnitrostdtni orgdn zajisti, Ze veskeré idaje poskytované prostiednictvim
aplikace RAPEX jsou pfesné, aby se zamezilo jakékoliv zdméné s podobnymi vyrobky stejné kategorie nebo
typu, které jsou dostupné na trhu EU.

Orgény zapojené do postupu oznamovani (napf. tim, Ze provadéji posouzeni rizik ozndmeného vyrobku nebo
poskytuji informace o distribu¢nich kandlech) nesou odpovédnost za informace poskytnuté prostfednictvim
aplikace RAPEX. Kontaktni misto RAPEX zkontroluje a potvrdi vSechna ozndmeni, kterd dostalo od
odpovédnych organt, pied jejich pfeddnim Komisi (viz téZ ¢dst Il kapitola 5.1).

Z4dné kroky podniknuté Komisi, jako je zkoumdni ozndmeni, jejich potvrzovani a Sifeni prostiednictvim
aplikace RAPEX a zvefejiiovéni na internetové strance systému RAPEX, neznamenaji prevzeti odpovédnosti za
pfeddvané informace, kterou nadéle nese oznamujici ¢lensky stit.

3.3 Subjekty zapojené do postupu oznamovini a jejich dlohy

Do postupu oznamovani jsou zapojeny tyto strany, které maji tyto povinnosti:

3.3.1 Hospoddi'ské subjekty
Hospodafské subjekty nejsou ptimo zapojené do piedkldddni ozndmeni v aplikaci RAPEX.

Avsak v piipadé vyrobku, ktery pfedstavuje riziko, hospodaiské subjekty ihned informuji pfislusné organy ve
vSech clenskych stitech, kde byl vyrobek uveden na trh. Podminky a podrobnosti poskytovani téchto
informaci jsou stanoveny v piiloze I smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.

Tyto informace zpracovava clensky stit, v némz je oznamujici vyrobce/distributor usazen (déle jen ,hlavni
¢lensky stat®).

Informace o vyrobcich piedstavujicich riziko mohou hospodéiské subjekty predavat prostfednictvim brany
pro varovani ze strany podniks ohledné bezpecnosti vyrobkt (,Product Safety Business Alert Gateway*), coZ je
nastroj dostupny na internetové strdnce RAPEX (viz &ast II kapitola 5.3.2). Hospodaiské subjekty by mély
uvést podrobny popis rizika, které vyrobek predstavuje, a mohou vyuzit ndstroj ,RAG“ urceny pro tento tcel
(viz ¢ast I kapitola 5.3).

Posouzeni rizik provedend hospodaiskymi subjekty nejsou pro orginy clenského stitu odpovédné za
provedené vlastniho posouzeni rizik zdvazna. Je tedy mozné, Ze organ ¢lenského statu dojde k jinému zavéru
ohledné posouzeni rizik, nez je zdvér uvedeny ve vystraze pfedané prostfednictvim brdny pro podniky
(,Business Gateway").

(*) Viz bod 10 piilohy Il smérnice 2001/95/ES.
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3.3.2 Orgdny Clenskyich stdtil
Organy c¢lenskych stitti prostfednictvim aplikace RAPEX ozndmi Komisi povinnd i dobrovolna opatieni pfijatd
na jejich Gzemi proti vyrobkam pfedstavujicim riziko.
Clenské stity urci, kdo je ve vztahu k systému RAPEX odpovédny za vypracovani a predkldddni ozndmeni
a za ndslednd opatfeni.

3.3.3 Orgdny provddgjici kontroly na vnéjsich hranicich
Opatieni piijatd orgdny provadéjicimi kontroly na vnésich hranicich, kterd brani tomu, aby byly na trh EU
uvddény spotiebni vyrobky, jez predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelid (napf.
rozhodnuti zastavit dovoz na hranicich EU), by se Komisi méla oznamovat prostiednictvim aplikace RAPEX
stejnym zpusobem jako opatfeni pfijatd orgdny dozoru nad trhem, kterd omezuji uvddéni vyrobkd na trh
nebo jejich pouzivani.

3.3.4 Evropskd komise
Komise miiZe informovat kontaktni mista RAPEX (viz &dst II kapitola 5.1) o vyrobcich dovezenych do
Spolecenstvi a Evropského hospodaiského prostoru nebo ze Spoledenstvi a z Evropského hospodéiského
prostoru vyvezenych, které predstavuji vaznd rizika (¥).
Komise mtize pfedavat ¢lenskym stitdm informace o vyrobcich piedstavujicich riziko a pochdzejicich ze zemi
EU i mimo né, které se podle dostupnych informaci pravdépodobné nachézeji na trhu EU. To se tyka zejména
informaci, které Komise dostdva ze tietich zemi, od mezindrodnich organizaci, podnikd nebo prostiednictvim
jinych systémii véasného varovani.
Tyto informace mohou byt $ifeny mezi clenskymi staty jinymi prostfedky nez aplikaci RAPEX.

3.4 Pracovni postup

3.4.1 Vypracovdni ozndmeni

3.41.1 Vnitrostdtnim orgdnem
Podle wvnitrostitni dpravy mohou ozndmeni vytvdfet razné vnitrostdtni orgdny zapojené do procesu
oznamovéni v systému RAPEX (mistni/regiondlni orgdny dozoru nad trhem, orgdny provadéjici kontroly na
vnéjsich hranicich atd.).

3.41.2 Ze strany Komise
V nékterych piipadech miize vytvofit ozndmeni Komise, jak je vysvétleno v bodé 3.3.4.

3.4.2 PredloZeni ozndmeni Komisi
Za predloZeni viech ozndmeni k potvrzeni Komisi je odpovédné kontaktni misto RAPEX. (Viz ¢ast II kapitola
5.1).

3.43 Zkoumdni ozndmeni Komisi
Komise kontroluje vSechna ozndmeni, kterd obdrzi prostiednictvim aplikace RAPEX, aby zajistila jejich
spravnost a Uplnost, nez je pfedd clenskym statim.

3.43.1 Sprdvnost

PFi posuzovéni spravnosti ozndmeni Komise zejména kontroluje, zda:

a) ozndmeni spliiuje viechny relevantni pozadavky stanovené ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki
nebo v ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v téchto pokynech;

b) ozndmeny vyrobek jiZz nebyl ozndmen (aby se zamezilo zbytecné duplicité, i mezi systémy ICSMA
a RAPEX);

¢) ozndmeni, které piedlozil oznamujici ¢lensky stdt k potvrzeni, je klasifikovdno podle kritérii stanovenych
v &asti I kapitole 2 téchto pokynd;

(*) Vizbod 9 piilohy Il smérnice 2001/95/ES.
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d) poskytnuté informace, véetné posouzen( rizika, fadné zohlednuji platné pravni ptedpisy a pfislusné normy;

e) byl pouzit spravny postup oznamovani.

3.43.2 Uplnost

N7 vz

Po potvrzeni spravnosti ozndmeni Komise zkontroluje, zda je Giplné. Jako referenéni bod slouzi ¢ast II kapitoly
3.2.1 a 3.2.2 téchto pokyni. Zvlastni pozornost se vénuje tém ¢astem ozndment, které se tykaji identifikace
vyrobku, popisu rizika, pFijatych opatfeni, sledovatelnosti a distribu¢nich kanald.

Komise neni odpovédnd za provddéni posouzeni rizik vyrobku, pouze za kontrolu, Ze ozndmeni obsahuje
piislusné posouzeni rizik se viemi prvky uvedenymi v casti II kapitole 3.2.1 téchto pokynd (s vyjimkami
uvedenymi v bodé 3.4.3.3). Viz téz ¢ast [ kapitola 5.1 téchto pokynd.

3.4.3.3 Potvrzeni ozndmeni bez podrobného posouzeni rizik

Clenské stity by mély ke kazdému ozndmeni predlozit posouzeni rizik, aviak v nékterych piipadech mize
Komise potvrdit ozndment, kterd byla pfedloZena bez podrobného a individudlniho posouzen rizik:

a) Ozndmeni vyrobka predstavujicich chemické riziko

Uroven rizika vyrobku mtiZe byt povazovina za vaznou, pokud vyrobek obsahuje chemickou latku, kterd je
bud zakdzdna, nebo je v koncentraci vy3$i nez limit stanoveny evropskymi pravnimi pfedpisy. Proto mize byt
v piipadech, kdy jsou pfijata opatieni proti vyrobkim obsahujicim chemickou latku podléhajici omezeni
podle pravnich pfedpisti EU, ozndmeni pfedlozeno bez podrobného posouzeni rizik.

b) Ozndmeni kosmetickych pipravka

Potvrzeni ozndmeni, kterd neobsahuji podrobné posouzeni rizik, miZe byt taktéz mozné v piipadé
kosmetickych pipravka obsahujicich zakdzané litky nebo latky podléhajici omezeni, které jsou podlozeny
stanoviskem védeckého vyboru EU, jez doklddd, ze pitomnost litek nad stanovené limity pfedstavuje riziko
pro zdravi a bezpecnost spotiebiteltl. V tomto specifickém odvétvi vyrobki miize byt tieba vzit v dvahu i jiné
faktory (napf. koncentraci nebo dobu expozice).

Nicméné pokud byla pfijata opatfeni v souvislosti s vyrobkem obsahujicim nepovolené chemické latky, pro
néZ nebylo vyddno zddné védecké stanovisko potvrzujici, Ze vyrobek pfedstavuje riziko, maze byt na zakladé
individudlniho posouzeni vyzadovdno fddné posouzeni rizik s cilem prokdzat, ze vyrobek piedstavuje vdzné
nebo nizsi nez vazné riziko. Piipady, kdy je nutné posouzeni rizik, avSak takové posouzeni rizik neni
pfedlozeno, Ize v systému RAPEX potvrdit pouze ,pro informaci“.

Pokud jde o vyrobky, na které se vztahuji omezujici opatfeni organt dozoru nad trhem z déivodu obsahu
chemické latky, kterd je uvedena na seznamu slozek, na néz se vztahuji omezeni obsazend v privnich
pfedpisech EU a kde nejsou k dispozici védecké tidaje hodnotici riziko, musi byt ozndmeni posuzovina piipad
od piipadu. Pfipady, kdy je nutné posouzeni rizik, aviak takové posouzeni rizik neni pfedlozeno, lze
v systému RAPEX potvrdit pouze ,pro informaci®.

¢) Oznameni dalsich vyrobki

Pokud existuji fadné dolozené diikazy, ze nékteré prvky urcitych vyrobkd soustavné vedou ke specifickému
riziku a Grovni rizika (napf. stahovaci $idry nebo funkéni $ntrky v oblasti hlavy, krku nebo hrudniku na
odévech pro malé déti predstavuji vidy vainé riziko), neni pro dany vyrobek pozadovdno zddné dalsi
posouzeni rizik.

3.43.4 Zéadosti o doplitujici informace

Pokud by béhem svého zkoumdni méla Komise otdzky tykajici se ozndmeni, mize pozastavit potvrzovani
ozndmeni a pozidat oznamujici ¢lensky stdt o dopliiujici informace nebo o vysvétleni. Oznamujici ¢lensky
stdt poskytne tyto dopliujici informace ve lhiité uvedené v zddosti Komise o informace.
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3.43.5

3.4.4

Setfeni

Je-li to nutné, mizZe Komise provést Setfeni, aby posoudila bezpecnost vyrobku. Toto Setfeni lze provést
zejména tehdy, pokud existuji vazné pochybnosti ohledné rizik, které predstavuje vyrobek ozndmeny prostied-
nictvim aplikace RAPEX. Tyto pochybnosti mohou vzniknout bud béhem zkoumdni ozndmeni ze strany
Komise, nebo na zdkladé upozornéni Komise ze strany c¢lenského stdtu (napf. prostfednictvim ndsledného
oznameni) nebo tfeti strany (napf. vyrobce).

V ramci tohoto Setfeni miiZe Komise zejména:
a) pozadat jakykoli ¢lensky stit o informace nebo o vysvétlent,

b) pozddat o nezdvislé posouzeni rizik a nezdvislé testovani (laboratorni nebo vizudlni) vyrobku, ktery je
predmétem Setfeni,

) konzultovat védecké vybory, Spolecné vyzkumné stfedisko nebo jinou instituci, kterd se zaméfuje na
bezpecnost spotfebnich vyrobkd,

d) svolat zasedani vyboru ziizeného smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd, sité pro bezpecnost spotiebitelt
a/nebo kontaktnich mist RAPEX a konzultovat pfislusné pracovni skupiny s cilem projednat vyvoj
v Setfeni.

Pokud se Setfeni tykd vyrobku ozndmeného v aplikaci RAPEX, mutZe Komise pozastavit potvrzovani
ozndmeni, nebo pokud bylo ozndmeni jiz potvrzeno a roz$ifeno prostfednictvim aplikace RAPEX, muze
Komise docasné odstranit pfehled zvefejnény na internetové strance systému RAPEX. Po ukonéeni Setfeni
muze Komise (v pfipadé potfeby po konzultacich s oznamujicim ¢lenskym statem) v zavislosti na jeho
vysledku zejména potvrdit pozastavené ozndmeni a roziifit ho prostfednictvim aplikace RAPEX, ponechat
potvrzené ozndmen{ v aplikaci RAPEX (s uréitymi zménami) nebo ozndmeni z aplikace RAPEX natrvalo
stahnout.

Komise informuje vSechny ¢lenské stéty o:
a) svém rozhodnut{ zahdjit $etfeni s jasnym uvedenim divodd pro své rozhodnuti,

b) svém rozhodnuti ukoncit Setfeni s pfedlozenim zdvéri a zmén prosetfovanych ozndmeni (pokud
k n&jakym zméndm doslo),

¢) vsech dtlezitych uddlostech béhem $etfeni.

Potvrzovdni a Siteni ozndmeni

Komise potvrdi a prostiednictvim aplikace RAPEX rozsifi vSechna ozndmeni, kterd byla pfi Setfeni
vyhodnocena jako sprdvnd a tplnd, ve lhité uvedené v dodatku 5 téchto pokynii.

Pokud byla béhem Setfeni zaslina oznamujicimu clenskému stitu Zddost o dopliujici informace nebo
vysvétleni (ndsledovand ptipadné upominkou), mtize Komise pfijmout toto rozhodnuti:

a) pokud Komise obdrzela pozadované dopliiujici informace nebo vysvétleni, piezkoumd dané ozndmeni
a maze ho potvrdit, piipadné se zménou klasifikace (napt. z kategorie ,ozndmeni pro informaci“ na
kategorii ,0zndmeni podle ¢ldnku 12), nebo pozastavit do té doby, nez obdrzi dalsi vysvétlen,

b) pokud Komise neobdrzela pozadované dopliujici informace nebo vysvétleni ve stanovené lhaté nebo
pokud jsou tyto informace a tato vysvétleni nedostate¢nd, rozhodne se Komise na zdkladé poskytnutych
informaci a podle okolnosti bud ozndmeni potvrdi po zméné jeho klasifikace (napt. z kategorie ,0znimeni
podle ¢lanku 12“ na kategorii ,ozndmeni pro informaci“), nebo ho nepotvrdi.

Poté, co se ¢lenské stity dohodly na spole¢ném piistupu k posuzovani rizik nebo vynucovacim opatienim,

mutZe Komise v zdvislosti na okolnostech a stanoviscich ¢lenskych sttt pifijmout jedno z ndsledujicich

opatfent:

a) ponechat dotéend oznameni v aplikaci RAPEX,

b) zménit klasifikaci ozndmeni uloZenych v aplikaci RAPEX,

¢) stdhnout ozndmeni z aplikace RAPEX (*4).

(*) Pro vice informaci o ozndmenich o bezpe¢nostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse na trovni EU, viz ¢st 1I kapitola 3.1.2
pism.d)a 3.4.7.1.1.
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3.4.5 Zvefejnéni ozndmeni
3.4.5.1 Zvefejiiovani informaci jako obecné pravidlo

Vefejnost méd pravo byt informovdna o vyrobcich, které predstavuji riziko. Aby splnila tento zdvazek,
zvefejiiuje Komise pfehledy novych ozndmeni na internetové strance systému RAPEX (¥).

Z davodt externi komunikace budou na internetovych strankdch systému RAPEX v budoucnu nazyviny
LSafety Gate“.

Clenské stity stejnym zptisobem poskytuji vefejnosti informace v ndrodnich jazycich o vyrobcich, které
predstavuji vazné riziko pro spotiebitele, a o opatfenich pfijatych k feeni tohoto rizika. Tyto informace lze
§ifit prostfednictvim internetu, v ti§téné podobé, elektronickymi médii atd.

Vefejnosti se poskytuji informace v podobé souhrnu ozndmeni, ktery obsahuje zejména tdaje umoziujici
identifikaci vyrobku a informace o rizicich a opatfenich pfijatych k zabrdnéni témto rizikim nebo k jejich
omezeni. Komise a clenské stity se mohou rozhodnout zvefejnit daldi prvky ozndmeni pouze v piipadé, ze
tyto informace nejsou vzhledem ke své povaze diivérné povahy (profesni tajemstvi) a neni tieba je chrénit.

Na internetovych strdankdch systému RAPEX jsou zvefejnéna tato ozndmeni v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 16 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobki:

a) oznameni spadajici do pusobnosti ¢lanku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki,
b) ozndmeni spadajici do pisobnosti ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008,

¢) oznameni spadajici do pisobnosti ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti v piipadé vyrobki,
které pfedstavuji niz$i nez vazné riziko a u nichz byl rovnéZ uzndn pfeshrani¢ni acinek. Jak je stanoveno
v kapitole 3.4, je tieba takovy scénat podle ¢lanku 11 ozndmit, pokud existuje pfeshrani¢ni Gcinek,

d) ozndmeni spadajici do pusobnosti ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 tykajici se vyrobkd, které
pfedstavuji niZ$i nez vaznd rizika, a to bez ohledu na to, zda byla pfijatd opatfeni povinnd nebo
dobrovolnd (%%),

¢) oznameni podand pouze pro informaci, jestliZe o to oznamujici ¢lensky stit pozadd zaskrtnutim
piislusného policka v systému RAPEX, zejména pokud jsou pfijata dobrovolnd opatieni a dotlené
produkty jsou dostatecné identifikovany. Zvefejnéni téchto ozndmeni by mohlo byt nutné z hlediska
zajisténi vhodného Fizeni rizik.

3.4.5.2 Vyjimky z obecného pravidla

Clenské stity a Komise by nemély poskytnout veiejnosti zddné informace o vyrobku ozndmeném prostiednict-
vim aplikace RAPEX, pokud by takové zvefejnéni mélo ohrozit ochranu soudnich fzeni, sledovini
a vySetfovani nebo sluzebni tajemstvi, kromé informaci o vlastnostech vyrobki tykajicich se bezpec¢nosti, které
musi byt, jestlize to okolnosti vyZaduji, zvefejnény v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebiteld, nebo
v piipadé vyrobkd, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 765/2008, také v zdjmu ochrany dalsich relevantnich
vefejnych zajmt kone¢nych spotiebitelt ().

3.45.3 Zadost o zachovani davérnosti

Oznamujici ¢lensky stit mize ve svém ozndmeni uvést, Ze pozaduje zachovani divérnosti. Ve své zddosti
jasné uvede, kterych ¢dsti ozndmeni se md zachovani divérnosti tykat.

Kazdy pozadavek na zachovini divérnosti je navic doplnén vysvétlenim, v némz se jasné uvadéji davody
tohoto pozadavku ().

Pozadavky na zachovani diivérnosti musi prezkoumat Komise. Komise zkontroluje, zda je Zadost uplnd (tj. Ze
uvadi, které ¢dsti ozndmeni jsou davérné, a obsahuje odiivodnéni) a oprdvnénd (tj. v souladu s ustanovenimi
smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkl a s témito pokyny). Poté, co konzultuje pfislusné kontaktni misto
RAPEX, rozhodne Komise o platnosti pozadavku. (Viz ¢ast II kapitola 5.1).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.search.

(*) Postup dohodnuty jiz vyborem zi{zenym smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki dne 24. zaif 2012, o némz byla kontaktni mista
RAPEX informovéna na zasedani kontaktnich mist RAPEX dne 4. fijna (bod jedndni 4) a ktery se uplatiiuje od roku 2013.

(¥) Ustanoveni¢l. 16 odst. 1 smérnice 2001/95/ES a ¢l. 23 odst. 3 v souvislosti s ¢l. 19 odst. 5 nafizent (ES) ¢. 765/2008.

(**) Ustanoveni¢l. 16 odst. 1 a 2 smérnice 2001/95/ES.
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3.45.4

3.4.5.5

3.4.6

3.4.6.1

3.4.6.2

Nakldddni s ozndmenimi, kterd jsou divérnd

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd uvddi, Ze ochrana sluzebniho tajemstvi
nebo divérnosti nesmi branit pfeddvani informaci dilezitych pro zaji§téni Gi¢innosti kontroly trhu a ¢innosti
dozoru pfislusnym orgdnim. Ozndmeni, kterd jsou ¢dste¢né nebo zcela divérnd, jsou prezkoumana Komisi
a po jejich potvrzeni a rozifen{ prostfednictvim aplikace RAPEX ndsleduji obvyklé ndsledné ¢innosti ze strany
Clenskych statt. Divérnost ozndmeni nebo jeho &asti nebrdni tomu, aby s nim bylo manipulovdno a aby bylo
prostfednictvim aplikace RAPEX pteddno piislusnym vnitrostitnim orgdntim.

Jediny podstatny rozdil v manipulaci a naslednych krocich spoéivd v tom, Ze Komise a clenské stity by
nemély vefejnosti poskytnout zadné ¢asti oznameni, které jsou divérné. Tyto ¢asti museji zistat duvérné,
a nemély by tedy byt zvefejnény v zddné podobé. Organy clenskych statd, které prostiednictvim aplikace
RAPEX obdrzi divérné informace, zarudi jejich ochranu pfi provadéni svych ¢innosti.

Stazen{ pozadavku na zachovdni davérnosti

Oznamujici ¢lensky stdt stdhne svij pozadavek na zachovani davérnosti ihned poté, co orgin uvedeného
¢lenského stdtu zjisti, Ze tento pozadavek jiz neni oprdvnény, a informuje o tom Komisi. Poté, co Komise od
oznamujictho ¢lenského stitu obdrzi zddost o stazeni pozadavku na zachovéni divérnosti, informuje v§echny
¢lenské stity o tomto stazeni.

Ozndment, které jiz neni z&asti nebo zcela divérné, je poskytnuto vefejnosti v souladu s ,obecnymi pravidly*
platnymi pro zvefejiiovani ozndmeni stanovenymi v téchto pokynech.

Kroky ndsledujici po ozndmeni
Kroky nédsledujici po raznych typech ozndmeni

Clenské staty zajisti, aby po ,0zndmeni podle ¢lanku 12¢ ,ozndmeni podle ¢ldnku 12 vyzadujici okamzitou
akci“ a ozndmenich podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a po informacich o vyrobcich pfedstavujicich
riziko zaslanych Komisi (kapitola 3.3.4) nédsledovaly odpovidajici kroky, a to co nejdiive, nejpozdéji viak ve
lhaté uvedené v dodatku 4 téchto pokynd.

Ozndmeni pro informaci ani ozndmeni podle ¢ldnku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil a ozndmeni
podle ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 (ozndmeni ohledné niz8ich nez vaznych rizik) nevyzaduji zvldstni
nésledné cinnosti. Tato ozndmeni Casto neobsahuji tdaje potiebné pro ucinné a efektivni vynucovani
v souvislosti s ozndmenym vyrobkem (napf. ozndmeny vyrobek a/nebo opatfeni nejsou dostate¢né urceny)
nebo droven rizika neni povazovéna za vdZnou.

I kdyZ v uvedenych pfipadech neni nijak zvldst zapotfebi pfijmout ndslednd opatfeni, je pfesto dulezité, aby
Clenské staty provéfily, zda se ptipadné nedomnivaji, Ze riziko je niz$i nez vazné, aby piipadné mohly
reagovat na informace odlisného posouzenf rizik. Clenské stity se proto vyzyvaji, aby zajistily nasledné kroky
po téchto ozndmenich v pfipadé, Ze je pravdépodobné, Ze ozndmeny vyrobek byl spottebitelim din
k dispozici na jejich trhu a identifikace vyrobku umoziiuje, aby byla pfijata p¥islusnd opatfeni.

Cile ndslednych krokd

Po pfijeti ozndmeni ¢lensky stat pfezkoumd informace uvedené v ozndmeni a provede piislusné akce, aby:

a) zjistil, zda byl vyrobek uveden na jeho tzemi,

b) posoudil, jakd preventivni nebo omezovaci opatfeni je tieba pfijmout v souvislosti s ozndmenym
vyrobkem vyskytujicim se na jeho trhu s ohledem na opatfeni, kterd pfijal oznamujici ¢lensky stat, a na
zvlastni okolnosti, jimiz by bylo mozné odivodnit pfijeti riznych druhti opatfeni nebo jejich nepfijeti,

c) provedl dal$i posouzeni rizik a testovani ozndmeného vyrobku, je-li to nutné,

d) shromdzdil dopliujici informace, které by mohly byt dilezité pro ostatni ¢lenské stity (napf. informace
o distribu¢nich kanalech ozndmeného vyrobku v jinych ¢lenskych stétech).
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3.4.6.3 Ndsledné kroky

K zajisténi efektivnich a t¢innych néslednych krokd by vnitrostdtni orgdny mély pouzivat osvédcené postupy,
kam patii:

a) Kontroly trhu

Vnitrostatni orgdny provad&ji pravidelné (planované a ndhodné) kontroly trhu, aby zjistily, zda jsou spotiebni
vyrobky ozndmené prostiednictvim aplikace RAPEX k dispozici spotiebitelim. Pokud je ¢lensky stat uveden
jako cilovd zemé, provedou se na trhu posilené kontroly, zejména kontaktovanim hospodaiskych subjektt
uvedenych v ozndmeni.

b) Spolupréce se sdruzenimi podnikatelti

Vnitrostdtni orgdny v piipadé potieby poskytuji sdruzenim podnikateld pfehledy nejnovéjsich ozndmeni
a zjistuji, zda jejich ¢lenové vyrabéli nebo distribuovali nékteré z ozndmenych vyrobkd. Vnitrostdtni orgny
poskytuji podnikiim pouze souhrny ozndmeni, jako jsou tydenni piehledy zvefejiiované na internetové strance
RAPEX. Celd ozndmen{ se tfetim stranim nepfedavaji, nebot nékteré informace (napf. podrobny popis rizik
nebo informace o distribu¢nich kandlech) jsou ¢asto diivérné a mély by byt chranény.

) Zvefejiiovani udaji v systému RAPEX prostfednictvim internetu nebo jinych elektronickych a tisténych
médif

Vnitrostdtni orgdny na svych internetovych strankdch nebo prostfednictvim jinych médii pravidelné
upozornuji spotiebitele a podniky na spotiebni vyrobky ozndmené prostiednictvim aplikace RAPEX, napf.
odkazuji spotiebitele a podniky na internetovou strinku systému RAPEX. Informace zvefejiiované timto
zpusobem umoziiuji spotiebitelim zjistit, zda vlastni a pouzivaji vyrobky predstavujici riziko, a orgdnim
Casto poskytuji uZitecnou zpétnou vazbu.

d) Kontroly na internetu

Vnitrostdtni orgdny pravidelné provadéji kontroly na internetu a snazi se zjistit, zda jsou vyrobky ozndmené
v systému RAPEX dostupné na on-line trzich. Kontrolni postupy na internetu mohou zahrnovat automati-
zované prochdzeni webu (web crawling), vytéZovani dat (data mining), automatizovanou extrakci dat z vystupti
pro uzivatele (data scraping) atd.

Vnitrostdtni orgdny provad&ji soucasné riizné ndsledné kroky a nemély by se zaméfovat pouze na jednu
c¢innost.

Vhodné kroky nésledujici po ozndmenich rozsifenych prostiednictvim aplikace RAPEX by mél podniknout ten
¢lensky stt, v némz je vyrobce, zdstupce nebo dovozce ozndmeného vyrobku usazen (,hlavni clensky stdt®).
JHlavni ¢lensky stdt“ mivd Casto lepsi pravni a technické prostiedky k ziskdvani informaci o ozndmeném
piipadu, které ostatnim ¢lenskym stdttim pomohou podniknout Gi¢inné nésledné ¢innosti.

3.4.7 StaZeni/odstranéni ozndmeni
3.4.7.1 Trvalé stazeni ozndmeni ze systému RAPEX.

Ozndmeni $ifend prostiednictvim aplikace RAPEX jsou v systému uloZena na neomezenou dobu. Komise
nicméné miZe v situacich uvedenych v této kapitole ozndmeni ze systému RAPEX trvale stédhnout.

3.4.7.1.1 Situace, za kterych je mozné ptedlozené nebo potvrzené ozndmeni stadhnout

a) Existuje dikaz, Ze jedno nebo vice kritérii oznamovéni (*) nebylo splnéno, takZe ozndmeni neni
opravnéné. To se zejména tykd piipadd, kdy se potvrdi, Ze prvotni posouzeni rizik bylo provedeno
nespravné a ze ozndmeny vyrobek nepfedstavuje riziko. Tykd se to rovnéz situaci, kdy byla ozndmend
opatfeni Gspé$né napadena v soudnim nebo jiném fizeni a jiZ nejsou platnd.

b) Nebyla pfijata Zddnd opatfeni v souvislosti s vyrobkem oznidmenym prostiednictvim aplikace RAPEX (pro
informaci) pfedtim, nez bylo rozhodnuto o pfijeti opatfeni nebo provedeni akef (*°).

(*) Pro vice informaci o kritériich oznamovani viz ¢4st I kapitola 2.
(*) Pro vice informaci o ozndmenich zasilanych prostfednictvim aplikace RAPEX pted pfijetim opatfeni viz kapitola 3.1.2 pism. b).
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3.4.7.1.2

3.4.7.1.3

3.4.7.1.4

3.4.7.2

3.4.7.2.1

3.4.7.2.2

3.4.7.2.3

¢) Po projedndni na tirovni EU se ¢lenské stity dohodly, Ze je zbyte¢né si vyménovat informace o nékterych
bezpecnostnich hlediscich, kterd byla ozndmena prostfednictvim aplikace RAPEX (*!).

d) Vyrobky uvedené v ozndmen se jiz na trhu prokazatelné nevyskytuji a vSechny vyrobky, které byly dany
do obéhu, jiz byly prokazatelné stazeny z trhu a z obéhu ve v3ech ¢lenskych statech.

Stazeni ozndmeni, které bylo pfedloZeno nebo potvrzeno, nelze pozadovat na zdkladé skutecnosti, Ze
u ozndmeného vyrobku byly provedeny zmény potiebné k tomu, aby spliioval vechny pfislusné pozadavky
na bezpecnost, ledaze byly ptedlozeny dikazy, Ze vSechny dotcené vyrobky (kusy), které byly spotiebitelim
dany k dispozici, jiz byly stazeny z trhu a z obéhu ve vSech ¢lenskych stitech a Ze se jiZ na trhu nevyskytuji.

Zadost ¢lenskych statd o trvalé nebo docasné stazeni ozndmeni

Komise mize stdhnout ozndmeni ze systému RAPEX pouze na Zddost oznamujiciho ¢lenského stitu, nebot
ten je plné odpovédny za informace pieddvané prostiednictvim tohoto systému. Komise nicméné vyzyva
ostatni ¢lenské stdty, aby ji informovaly o veskerych skute¢nostech, které by mohly stazeni odivodnit.

Obsah Z4dosti o trvalé nebo docasné stazeni ozndmeni

Ke kazdé Zddosti o stazeni ozndmeni je tfeba pfiloZit odivodnéni, v némz se jasné uvedou divody této
zddosti, a veskeré dostupné doklady na jejich podporu. Komise prezkoumd kazdou zddost a zkontroluje
zejména odivodnéni a doprovodné doklady. Komise si muze predtim, nez pfijme rozhodnuti, vyzddat
doplaujici informace, vysvétleni nebo stanovisko oznamujiciho ¢lenského statu nebo jinych ¢lenskych statd.

Rozhodnuti o stazeni ozndmeni

Pokud se na zdkladé poskytnutého odiivodnéni Komise rozhodne, Ze ozndmeni ze systému RAPEX stdhne,
odstrani ho z:

a) aplikace RAPEX (nebo jinym zptisobem zajisti, aby ho uzivatelé systému nemohli vidét),
b) z internetové stranky systému RAPEX (je-li to nutné).
Komise informuje vSechny ¢lenské stity o staZeni ozndmeni postou nebo jinymi stejné u¢innymi prostiedky,

v piipadé nutnosti informuje také vefejnost zvefejnénim opravy na internetové strance systému RAPEX.

Docasné odstranéni ozndmeni z internetové stranky systému RAPEX
Situace, za nichZ je docasné odstranéni ozndmeni mozné

V opravnénych ptipadech miize Komise docasné odstranit ozndmeni z internetové strinky systému RAPEX,
zejména v piipadé, Ze md oznamujici ¢lensky stdt podezieni, Ze posouzeni rizik uvedené v ozndmeni bylo
provedeno nesprdvné a Ze ozndmeny vyrobek nepfedstavuje riziko. Ozndmeni muZe byt z internetové stranky
systému RAPEX docasné odstranéno, dokud se posouzeni rizik ozndmeného vyrobku nevyjasni.

Zadost ¢lenskych sttt o docasné odstranéni oznameni

Komise mizZe ozndmeni z aplikace RAPEX docasné odstranit pouze na zddost oznamujictho ¢lenského stitu,
neboft ten je plné odpovédny za informace pfeddvané prostfednictvim této aplikace. Komise nicméné vyzyva
ostatni ¢lenské stity, aby ji informovaly o veskerych skutecnostech, které by mohly toto odstranéni odiivodnit.

Obsah Zddosti o docasné odstranéni ozndmeni

Ke kazdé zadosti o docasné odstranéni ozndment je téeba pfilozit odiivodnéni, v némz se uvedou divody této
zadosti, a veskeré dostupné doklady na jejich podporu. Komise pfezkouma kazdou Zidost a zkontroluje
zejména odtvodnéni a podptirné doklady. Komise si miize pfedtim, neZ pfijme rozhodnuti, vyzadat dopliujici
informace, vysvétleni nebo stanovisko oznamujictho ¢lenského stitu nebo jinych ¢lenskych statt.

(*") Pro vice informaci o ozndmenich o bezpe¢nostnich hlediscich, kterd jsou pfedmétem diskuse na tGrovni EU, viz ¢st 1I kapitola 3.1.2
pism. d) a kapitola 3.4.4.
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3.4.7.2.4 Rozhodnuti o odstranéni ozndmeni

Pokud se na zdkladé poskytnutého odiivodnéni Komise rozhodne, Ze ozndmeni z internetové stranky systému
RAPEX odstrani, informuje o tom vechny ¢lenské stity prostiednictvim elektronické posty nebo jinych stejné
ucinnych prostiedkd, v pfipadé nutnosti informuje také vefejnost zvefejnénim opravy na internetové strance
systému RAPEX.

3.4.7.2.5 Opétovné zvefejnéni docasné odstranéného ozndmeni

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

Po vyjasnéni posouzeni rizik miZe Komise na odiivodnénou zddost oznamujictho ¢lenského stdtu opét
zvefejnit ozndmeni na internetové strance systému RAPEX.

Komise informuje ostatni ¢lenské stity o opétovném zvefejnéni ozndmeni na internetové strdnce systému
RAPEX prostiednictvim elektronické posty nebo jinych stejné wcinnych prostiedkd a rovnéz informuje
vefejnost tim, Ze na internetové strance systému RAPEX nahradi ptivodni opravu opravou novou.

3.4.8 Ozndmeni starsi neZ deset let

Komise pfemisti vSechna ozndmeni, kterd jsou star$i neZz deset let, do samostatného oddilu internetovych
stranek systému RAPEX. Tato ozndmeni budou vefejnosti jesté k dispozici k nahlédnuti.

3.5 Nacasovani a lhity pro ozndmeni
3.5.1 Nacasovdni ozndmeni

Podle ¢l. 12 odst. 1 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobktl a ¢lanku 22 nafizeni (ES) €. 765/2008 musi
¢lenské staty prostiednictvim aplikace RAPEX neprodlené ozndmit Komisi preventivni a omezujic{ opatieni
tykajici se vyrobkd, které piedstavuji vazna rizika. Toto ustanoveni plati jak pro povinnd, tak pro dobrovolna
opatfeni, i kdyZ nacasovani ozndmeni se lisi.

a) Povinnd opatfeni

Tato opatfeni se prostfednictvim aplikace RAPEX oznamuji ihned poté, co byla pfijata nebo co bylo
rozhodnuto o jejich pfijeti, i kdyZ pravdépodobné budou nebo jiz jsou predmétem odvoldni na vnitrostatni
trovni nebo podléhaji pozadavkim na zvefejnéni.

Tento piistup odpovidd cili systému RAPEX, tj. zajistit rychlou vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity
a Komisi, aby se zamezilo doddvkdm a pouzivani vyrobkd, které pfedstavuji riziko.

b) Dobrovolnd opatfeni

Podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii a ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 jsou
hospodéiské subjekty povinny ozndmit pfislusnym orgdnim ¢lenského stitu dobrovolné akce a opatfeni,
které provedly k zabrdnéni rizikiim, jez pro spottebitele pfedstavuji vyrobky, které dodaly na trh (nejlépe pro-
stfednictvim ozndmeni pfes ,branu pro podniky“ (,Business Gateway“)). Orgdn ¢lenského stdtu, ktery obdrzi
tento druh ozndmeni, tuto informaci pouzije jako zdklad pro ozndmeni (jsou-li splnéna vSechna kritéria
oznamovani), které ihned po obdrZeni ozndmeni prostfednictvim briny pro podniky (,Business Gateway®)
odesle.

Pokud se dobrovolnd opatfeni pfijimaji ve formé dohody mezi hospoddfskym subjektem a orgdnem ¢lenského
stdtu nebo na zdkladé doporuceni vyrobci nebo distributorovi od nékterého organu, zasle se ozndmeni ihned
po uzavieni takové dohody nebo po pfijeti daného doporuceni.

Aby se zajistilo spolecné uplatfiovdni oznamovaci povinnosti, stanovi dst III dodatek 4 téchto pokyni
konkrétni lhity pro pfedklddani ozndmeni Komisi prostiednictvim aplikace RAPEX (*2).

(*) Pro vice informaci o lhiitach viz ¢ast 1l dodatek 4 téchto pokynd.
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352 Lhity (%)
Clenské staty predklddaji pfijatd preventivni a omezujici opatfeni Komisi co nejdiive, nejpozdéji ve lhéitdich
stanovenych v ¢dsti IIl dodatku 4 téchto pokynt. Na vnitrostdtn{ trovni byla pfijata piislusnd opatfeni tykajici
se pfeddvani informaci mezi vnitrostitnimi orgdny odpovédnymi za bezpecnost vyrobki a kontaktnim
mistem RAPEX, aby se zajistilo dodrZovani pozadovanych lhut (viz ¢dst II kapitola 5.1).
Uvedené lhity plati nezdvisle na jakémbkoli odvoldni nebo na pozadavku na Gfedni zvefejnéni.

3.5.3 Naléhavé situace
Vsem ozndmenim, kterd se tykaji vyrobkl pfedstavujicich vdzné riziko a kterd vyzaduji okamzitou akci,
pfedchdzi telefondt kontaktntho mista RAPEX na ¢islo mobilntho telefonu tymu Komise odpovédného za
systém RAPEX s cilem usnadnit okamzitou akeci a stanovit naslednd opatteni. Toto pravidlo plati zejména pro
ozndmeni pfeddvand béhem vikendti nebo dovolenych. (Viz téz ¢ast I kapitola 5.1).

4 Ndsledné kroky

4.1 Informace o ndslednych krocich
Clenské staty informuji Komisi o veskerych zji§ténich v ndvaznosti na ndsledné cinnosti, které provedly
v souvislosti s ozndmenimi v systému RAPEX (tj. ,ozndmenimi podle ¢lanku 12“ a ,ozndmenimi vyZadujicimi
okamzitou akci i ozndmenimi podle ¢lanku 22 natizeni (ES) ¢. 765/2008) a informacemi o vyrobcich ptedsta-
vujicich riziko, které jim zaslala Komise (kapitola 3.3.4).
Clenské stéty se déle vyzyvaji, aby Komisi informovaly o viech ndslednych cinnostech tykajicich se ozndmeni
v piipadé nizsich nez vaznych rizik a ozndmeni pro informaci.

4.2 Obsah ndslednych oznimeni

4.2.1 Rozsah tidajii

Vysledky néslednych ¢innosti se Komisi sdéluji ve formé naslednych ozndmeni. Aby se sladil druh poddvanych
informaci a pracovni zatéZ omezila na minimum, ptedklddaji ¢lenské stity ndslednd oznidmeni zejména za
téchto situact:

a) Nalezeni ozndmeného vyrobku na trhu

Néslednd ozndmeni se zasilaji ve chvili, kdy vnitrostdtni orgdny najdou oznidmeny vyrobek na trhu nebo na
vnéjsich hranicich. Toto ndsledné ozndmeni obsahuje podrobné ddaje o doteném vyrobku (napf. jeho nézev,
znacku, ¢islo modelu, ¢arovy kod, ¢islo vyrobni série) a informace o celkovém poctu kust nalezenych na trhu.
Dile se uvadgji tyto podrobné informace o pfijatych opatfenich: typ (povinnd nebo dobrovolnd), kategorie
(napt. stazeni z trhu, zpétné prevzeti od spotiebitelil), pisobnost (napf. celostdtni, mistni), datum vstupu
v platnost a doba trvani (napf. trvalé, docasné). Pokud byl ozndmeny vyrobek na trhu nalezen, ale nebyla
piijata zZddnd opatfen, je tfeba v ndsledném ozndmeni uvést konkrétni divody pro toto nepfijeti.

Aby se snizilo zatiZeni vnitrostdtnich orgdnd, pokud jde o jejich ndsledné ¢innosti, nemusi ¢lenské stity
Komisi informovat prostfednictvim ndsledného ozndmeni o vysledcich néslednych ¢innosti, pokud nebyl
ozndmeny vyrobek na trhu nalezen (ledaZe si Komise informace vyzada).

b) Odlisné posouzeni rizik

Nésledné ozndmeni se zasild ve chvili, kdy se zdvéry posouzeni rizik provedeného orgdnem reagujiciho
¢lenského sttu lisi od zavéra uvedenych v ptivodnim oznameni. Toto ndsledné oznadmeni obsahuje podrobny
popis rizika (véetné vysledkd testd, posouzeni rizik a informaci o zndmych nehodich a incidentech) spolu
s doprovodnymi doklady (protokoly o zkouskdch, certifikity atd.). Reagujici ¢lensky stit by navic mél
prokdzat, Ze posouzeni rizik pfedklddané v ndsledném ozndmeni bylo provedeno u vyrobku shodného
s ozndmenym vyrobkem, tj. u vyrobku stejné znacky, stejného ndzvu, Cisla modelu, Cisla vyrobni série,
ptvodu atd.

(**) Vsechny lhiity uvedené v téchto pokynech jsou vyjadieny v kalendafnich dnech.
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¢) Dopliujici informace

Ndsledné ozndment se zasild ve chvili, kdy vnitrostdtni orgdny shromdzdi dopliujici informace (béhem svych
naslednych ¢innosti), které by mohly byt uzitecné pro dozor nad trhem a vynucovéni v dalsich ¢lenskych
statech.

Clenské stity se vyzyvaji, aby shromazdovaly dopliujici informace, které by mohly mit vyznam pro orgény
jinych clenskych statd i tfetich zemi, které s EU v oblasti bezpe¢nosti vyrobkt tizce spolupracuji. K témto
informacim pati{ ddaje o pivodu vyrobku (napf. informace o zemi ptvodu, vyrobci a/nebo vyvozcich)
a informace o dodavatelskych fetézcich (napf. informace o zemich urceni, dovozcich a distributorech). Zemé
provadgjici ndsledné ¢innosti pfiklddd k ndslednému ozndmeni veskerou doprovodnou dokumentaci, kterou
mé k dispozici, jako jsou kopie objednévek, kupni smlouvy, faktury, celni prohldseni atd.

Clenské stity mohou rovnéz uvést, zda byla provedena urcitd ndslednd opatient, i kdyz na jejich dzemi nebyl
vyrobek nalezen.

4.2.2 Uplnost ndslednych ozndmeni

Kontaktni misto RAPEX reagujictho ¢lenského stitu spolu s odpovédnym vnitrostdtnim orgdnem zajisti, Ze
viechny ddaje poskytované v ndsledném ozndmeni jsou pfesné a tplné a Ze nedojde k zdméné s jinymi
podobnymi vyrobky, které jsou dostupné na trhu EU. (Viz téz ¢ast I kapitola 5.1).

Standardni formuldf pro ndsledné ozndmeni je uveden v ¢dsti Il dodatku 2 téchto pokynt. Nejsou-li pfi
pfedklddani nésledného ozndmeni nékteré dilezité informace k dispozici, musi to reagujici clensky stdt ve
formulafi ndsledného ozndmeni uvést. Jakmile jsou tyto informace k dispozici, miZe reagujici clensky stdt
pozadat o aktualizaci svého ndsledného ozndmeni. Komise aktualizované ndsledné ozndmeni zkontroluje
pfedtim, nez ho potvrdi a prostfednictvim systému rozsii.

Kontaktni misto RAPEX poskytuje vSem orgdnim ve svém ¢lenském stdté, které jsou zapojené do sité RAPEX,
pokyny ohledné rozsahu tidaji pozadovanych pro spravné vyplnéni formuldfe pro ndsledné ozndmeni. To
pomtiZe zajistit spravnost a tplnost informaci, které tyto organy kontaktnimu mistu poskytnou. (Viz &ast II
kapitola 5.1).

423 Aktualizace potvrzeni ndslednych ozndmeni

Reagujici ¢lensky stat informuje Komisi (co nejdiive a nejpozdéji ve lhité stanovené v ¢dsti III dodatku 4
téchto pokynil) o kazdém vyvoji, ktery vyZaduje provedeni zmén v ndsledném ozndmeni §ifeném prostiednict-
vim aplikace RAPEX. Clenské stity Komisi zejména ozndmi zmény statusu piijatych opatieni nebo zmény
provedené v posouzeni rizik pfedklddaném spolu s ndslednym ozndmenim.

Komise pfezkoumd informace, které ji poskytl reagujici ¢lensky stdt, a pifpadné provede aktualizaci dotéenych
informaci.

424 Odpovédnost za ndslednd ozndmeni
Odpovédnost za informace poskytnuté v naslednych ozndmenich nese oznamujici ¢lensky stat (*4).

Odpovédnost za informace poskytnuté v naslednych ozndmenich nese organ zapojeny do naslednych ¢innosti
(napf. tim, Ze provadi posouzeni rizik nebo pfijimd omezujici opatfeni). Kontaktni misto RAPEX zkontroluje
a potvrdi vechna ndslednd ozndmeni pfipravend pfislusnymi orgdny pfed jejich pfeddnim Komisi. (Viz téZ
¢ast 11 kapitola 5.1).

Z4dné kroky podniknuté Komisi, jako je zkoumdni a potvrzovéani ndslednych oznidmeni, neznamenaji pievzeti
odpovédnosti za pfedavané informace, kterou naddle nese ¢lensky stat predklddajici ndsledné ozndmeni.

4.2.5 Reakce na ndslednd ozndmeni

Clenské staty mohou reagovat na piipadnd ndslednd ozndmeni tykajici se jejich vlastnich ozndmeni zah4jenim
diskuse v on-line prostoru pro spolupraci, ktery maji ¢lenské stity k dispozici pro vyménu informaci (viz ¢ast
Il kapitola 5.3.2). Tim se zajisti, Ze je reakce viditelnd pro vSechny ¢leny systému RAPEX.

(**) Viz bod 10 piilohy Il smérnice 2001/95/ES.
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4.3 Subjekty zapojené do ndslednych ¢innosti a jejich dlohy

Strany zapojené do postupu ndsledného oznamovani a jejich dkoly:

43.1 Hospoddiské subjekty (**)

Hospoddiské subjekty nejsou piimo zapojené do pfedkldddni nédslednych ozndmeni. Hospodaiské subjekty
vSak musi spolupracovat s vnitrostitnimi orgdny a poskytovat jim veskeré informace tykajici se vyrobku, ktery
je pfedmétem stdvajictho ozndmeni, s cilem usnadnit vypracovani a pfedklddani ndslednych ozndmeni pro-
stfednictvim aplikace RAPEX.

432 Orgdny dozoru nad trhem

Organy dozoru nad trhem informuji Evropskou komisi prostfednictvim aplikace RAPEX o veskerych
ndslednych ¢innostech nebo dalsich informacich tykajicich se oznadmeni.

433 Evropskd komise

Evropska komise pfezkoumd a potvrdi ndslednd ozndmeni podle specifikaci obsazenych v ¢dsti II kapitole 4.2.

4.4 Pracovni postup
441 Vypracovdni a predloZeni ndsledného ozndmeni clenskym stdtem

Za predlozeni ndslednych ozndmeni prostfednictvim aplikace RAPEX je odpovédné kontaktni misto RAPEX.
(Viz &ast I kapitola 5.1).

4.4.2 Zkoumdni ndslednych ozndmeni Komisi
4421 Spréavnost a uplnost

Komise zkontroluje viechna ndslednd ozndmeni, kterd obdrzi prostfednictvim aplikace RAPEX, neZ je potvrdi
a pfedd clenskym stdtim. Tyto kontroly jsou zaméfeny na spravnost a Gplnost poskytnutych informaci.

Komise zkontroluje, zda ndsledné opatfeni spliiuje vSechny piislusné pozadavky stanovené ve smérnici
o obecné bezpe¢nosti vyrobkti a v téchto pokynech a zda byl dodrzen sprévny postup. Po potvrzeni
spravnosti ndsledného ozndmeni Komise zkontroluje jeho tplnost. Pro tuto kontrolu se jako referen¢ni bod
pouzije kapitola 4.2.2 téchto pokyna.

Komise vénuje zvlastni pozornost néslednym ozndmenim obsahujicim posouzeni rizik. Zejména ovétuje, zda
je popis rizika tplny, jasné formulovany a fddné doloZeny a zda se posouzeni rizik skute¢né tykd vyrobku
uvedeného v ozndment.

4422 Zéidost o dopliiujici informace

Pred potvrzenim ndsledného ozndmeni muaze Komise pozZadovat, aby ji reagujici clensky stit ve stanovené
lhaté poskytl doplaujici informace nebo vysvétleni. Potvrzeni ndsledného ozndmeni mize byt podminéno
obdrzenim pozadovanych ddajt.

Komise miiZze pozadovat stanovisko kteréhokoli ¢lenského stitu na potvrzené ndsledné ozndmeni, zejména
oznamujictho ¢lenského stétu. Clensky stét piedlozi své stanovisko Komisi ve lhiité, kterou Komise stanovi.
Oznamujici ¢lensky stat navic informuje Komisi o tom, zda je nutno provést zmény ozndmeni (napfi.
v posouzeni rizik) nebo jeho statusu (napt. trvalé stazeni ozndmeni ze systému).

o

443 Potvrzovdni a Sifeni ndslednych ozndmeni

Komise potvrdi a rozsifi vSechna ndslednd ozndmend, kterd byla vyhodnocena jako spravnd a tplnd, ve lhaté
uvedené v dodatku 5 téchto pokynt.

Komise nepotvrd] ndslednd ozndmeni, u nichZz se posouzeni rizik li§i od posouzeni rizik uvedeného
v ozndmeni, jehoZ se tykaji, pokud neni posouzen{ rizik tplné, jasné formulované a fadné dolozené a pokud
nenf ziejmé, Ze se skutené tykd vyrobku uvedeného v ozndmeni.

(*) Pro ticely téchto pokynii se ,hospodéiskym subjektem” rozumi jakédkoli fyzickd nebo pravnickd osoba definovand jako ,hospodaisky
subjekt“ v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo jako ,vyrobce” a , distributor” ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobka.
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4.44  Trvalé stazeni ndsledného ozndmeni ze systému RAPEX

Néslednd ozndmeni $ifend prostfednictvim aplikace RAPEX jsou v systému ponechdna stejné dlouhou dobu
jako oznameni, k némuz se vztahuji. Komise mize potvrzené ndsledné ozndmeni z aplikace RAPEX natrvalo
stahnout, pokud bylo ze systému RAPEX stazeno ozndmeni, k némuz se toto ndsledné ozndmeni vztahuje
(v souladu s ¢asti II kapitolou 3.4.7.1.1 téchto pokynt). Komise maze déle stahnout potvrzené ndsledné
oznameni, pokud jasné uvddi nespravné informace a zejména pokud:

a) vyrobek, ktery reagujici ¢lensky stdt nalezl na svém trhu, je jiny nez vyrobek uvedeny v ozndmeni,

b) opatfenti, kterd pfijal reagujici ¢lensky stat, byla ispé$né napadena v soudnim nebo jiném fizeni a ndsledné
stazena,

) se prokazalo, Ze posouzeni rizik, které provedl reagujici ¢lensky stat, je nespravné nebo se vztahuje
k jinému vyrobku nez k tomu, ktery je uveden v oznidmeni.

PouZiji se ustanoveni kapitol 3.4.7.1.2 a 3.4.7.1.3.

Poté, co Komise rozhodne o stazeni ndsledného ozndmeni, je ndsledné ozndmeni ze systému RAPEX
odstranéno (nebo je jinak zajisténo, aby ho uzivatelé systému nevidéli).

Komise informuje vSechny ¢lenské staty o stazeni ndsledného ozndmeni prostfednictvim on-line prostoru pro
spolupréci uvedeného v &asti II kapitole 5.3.2 nebo pomoci jinych stejné G¢innych prostiedki.

4.5 Lhiity pro pfedklddini ndslednych ozndmeni

Clenské stity predklddaji ndslednd ozndmeni Komisi co nejdiive, nejpozdéji ve Ihiité stanovené v dodatku 4
téchto pokyni.

Na vnitrostitni Grovni jsou zavedena pfislusnd opatfeni tykajici se pfeddvani informaci mezi vSemi
pislusnymi orgdny a kontaktnim mistem RAPEX, aby se zajistilo dodrzeni poZadovanych lhat. (Viz ¢ast II
kapitola 5.1).

Uvedené lhiity plati nezdvisle na jakémkoli fizeni o opravném prostfedku nebo na pozadavku na tfedni
zvefejnéni.

4.6 Z4dosti o zachovani divérnosti

Reagujici clensky stit miZe ve svém ndsledném ozndmeni uvést, Ze pozaduje zachovani divérnosti. Ve své
zadosti musi jasné uvést, kterych ¢dsti ndsledného ozndmeni se ma duvérnost tykat. Kazdy pozadavek na
zachovéni divérnosti je navic doplnén vysvétlenim, v némz se jasné uvadgji divody tohoto pozadavku.

Zadosti o zachovani diivérnosti piezkoumdvd Komise, kterd urci, zda je Zddost oprdvnénd (4. v souladu
s ustanovenimi smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti a téchto pokynd) a tplnd (tj. uvadi, na které casti
formuldfe se vztahuje pravidlo o zachovdni divérnosti a zda obsahuje odtivodnéni). Po konzultaci
odpovédného kontaktniho mista RAPEX vydd Komise zdvére¢né rozhodnuti o zachovani davérnosti. (Viz ¢dst
II kapitola 5.1).

Komise a ¢lenské stity naklddaji s ndslednymi ozndmenimi obsahujicimi pozadavek na zachovini divérnosti
stejnym zpusobem jako s jinymi ndslednymi opatfenimi. Dtvérnost ndsledného ozndmeni nebo jeho casti
nebrani tomu, aby byla prostfednictvim aplikace RAPEX pfeddna piislusnym vnitrostdtnim orgdniim. Komise
ani ¢lenské staty by viak nemély vefejnosti poskytnout zddné ¢dsti ndsledného ozndmeni, které jsou davérné.
Tyto informace jsou divérné, tudiz je nelze v zddné formé zvefejnit.

Clensky stat predklddajici ndsledné oznameni stdhne sviij pozadavek na zachovani déivérnosti ihned poté, co
zjistl, Ze opravnénost takového pozadavku jiz neplati. Poté, co Komise od reagujiciho ¢lenského stitu obdrzi
zddost o stazeni pozadavku na zachovéni diivérnosti, informuje vSechny ¢lenské stity o jeho stazeni.

5 Sité RAPEX
5.1 Vnitrostdtni kontaktni mista RAPEX

Kazdy clensky stat zfidi jedno kontaktni misto RAPEX s cilem provozovat systém RAPEX na vnitrostdtni
trovni. Clenské stity rozhodnou, pod kterym vnitrostdtnim organem kontaktni misto RAPEX zfid{. Kazdy
¢lensky stat rovnéz usporddd svou vnitrostatni sit RAPEX tak, aby zajistil efektivni vyménu informaci mezi
vnitrostitnim kontaktnim mistem a riiznymi orgdny zapojenymi do systému RAPEX. (Viz ¢dst I kapitola 5.4
a cast 11 kapitola 1.2).
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5.1.1 Organizace
Kazdy clensky stat poskytne vnitrostitnimu kontaktnimu mistu zdroje a informace, které potiebuje
k provadéni svych tikold, zejména k provozovani systému s G¢innou zpétnou vazbou | kontinuitou ¢innosti.
Kontaktni misto RAPEX md svou samostatnou elektronickou adresu pro tcast v systému RAPEX, k niZz maji
pfistup vsichni pracovnici kontaktniho mista (napf. rapex@...). Pracovni nebo soukromé elektronické adresy
tfednikd, ktef{ jsou odpovédni za provoz kontaktniho mista RAPEX, by se nemély pouzivat jako elektronickd
adresa kontaktniho mista RAPEX. Kontaktni misto RAPEX md rovnéz pfimé telefonni &islo, jehoZ prostiednict-
vim je dosazitelné béhem pracovni doby i po jejim skonceni.
51.2  Ukoly
Hlavnimi tikoly kontaktniho mista RAPEX jsou:
a) organizovat a fidit praci vnitrostatni sité¢ RAPEX v souladu s pravidly stanovenymi v téchto pokynech,
b) 3kolit organy zapojené do sité v pouZzivani systému RAPEX a byt jim ndpomocné,
c) zajistit, aby byly fddné provadény viechny tkoly systému RAPEX vyplyvajici ze smérnice o obecné
bezpe¢nosti vyrobk a téchto pokyntl, zejména neprodlené poskytovdni pozadovanych informaci Komisi
(tj. ozndmeni, ndslednych ozndmeni, dopliujicich informaci atd.),
d) pfedavat informace mezi Komisi a vnitrostitnimi organy dozoru nad trhem a orgdny provadéjicimi
kontroly na vnéjsich hranicich,
e) kontrolovat a potvrzovat dplnost informaci, které obdrzi od vSech orgdnd, pfed jejich pfeddnim Komisi
prostiednictvim aplikace RAPEX,
f) pred pfeddnim ozndmeni zkontrolovat, zda jiz nebyl vyrobek ozndmen nebo zda v aplikaci RAPEX
neprobéhla vyména informaci o tomto vyrobku (aby se zamezilo duplicité),
g) Ucastnit se zaseddni pracovni skupiny pro kontaktni mista RAPEX a dalsich akci souvisejicich s fungovanim
systému RAPEX,
h) navrhovat mozna zlepseni fungovani systému,
i) informovat neprodlené Komisi o veskerych technickych problémech s fungovanim aplikace RAPEX,
j)  koordinovat veskeré vnitrostdtni ¢innosti a iniciativy podniknuté v souvislosti se systémem RAPEX,
k) vysvétlovat zainteresovanym subjektim fungovani systému RAPEX a jejich povinnosti, zejména povinnost
obchodniho ozndmeni stanovenou v ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii.
5.2 Sité¢ RAPEX zfizené na tirovni EU a na vnitrostdtni drovni
5.2.1 Sit kontaktnich mist RAPEX
Komise organizuje a fidi praci sité kontaktnich mist RAPEX. Tato sit se sklddd ze vsech kontaktnich mist
RAPEX zfizenych v jednotlivych ¢lenskych stitech a zemich Evropského hospodatského prostoru (EHP).
Komise pravidelné svoldvd zaseddni sité kontaktnich mist RAPEX s cilem projednat fungovani systému (napf.
informovat o nejnovésim vyvoji v souvislosti se systémem RAPEX, vyménovat si zkusenosti a know-how)
a zlepsit spolupraci mezi kontaktnimi misty RAPEX.
5.2.2 Sité RAPEX zfizené na vnitrostdtni tirovni

Kontaktni mista RAPEX organizuji a Fdi praci své ,vnitrostatni sité RAPEX". Tuto sit tvofi:
a) kontaktni misto RAPEX,
b) orgdny dozoru nad trhem, které jsou odpovédné za monitorovani bezpe¢nosti vyrobkd, a

¢) orgdny provadgjici kontroly na vngjsich hranicich.
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Kontaktni mista RAPEX se vyzyvaji, aby zajistily organizaci a fungovani vnitrosttni sité RAPEX tak, aby
viechny zainteresované organy znaly své tikoly a povinnosti pfi provozovani systému RAPEX. To by mélo byt
v souladu s informacemi obsazenymi v téchto pokynech.

Kontaktni mista RAPEX se vyzyvaji, aby usnadfiovala pravidelnou vyménu informaci a diskuse se svymi vnitro-
statnimi sitémi, aby se tak se vSemi zainteresovanymi orgdny jednalo o organizaci a fungovani systému
RAPEX, a v piipadé potfeby pofddala kurzy odborné piipravy.

5.3 Néstroje RAPEX pro vnitini komunikaci, praktickd a technickd opatfeni pro systém RAPEX
a osvédlené postupy
53.1  Jazyky

Pouzivani jazykti v ozndmenich a ndslednych ozndmenich i ve sdélenich vyméiovanych mezi kontaktnimi
misty RAPEX a Komisi musi zohlediiovat cile systému RAPEX a musi zajistit rychlou vyménu informaci mezi
¢lenskymi stdty a Komisi o vyrobcich, které predstavuji vazné riziko.

S cilem zjednodusit praci sité se orgdny ¢lenskych statt vyzyvaji, aby pouzivaly stivajici internetové stranky
Evropské komise eTranslation, aby se zajistilo, Ze vSechny ¢lenské stity porozumi viemu, co je prostiednictvim
systému RAPEX sdélovéno.

V on-line prostoru pro spoluprici je k dispozici odkaz na tento pfekladatelsky ndstroj, pomoci kterého je
mozné predklddat dokumenty nebo tryvky z textl k ptekladu ze vSech a do v3ech jazykd EU (*°). (Viz cdst II
kapitola 5.3.2).

5.3.2 On-line ndstroje RAPEX
a) Systém RAPEX

Komise zfidila a udrzuje internetovou aplikaci, kterd se pouzivd jako komunika¢ni ndstroj pro dcely systému
RAPEX. Clenské stity pouzivaji tento systém k vytvdfeni a pfedkladdni ozndmeni a ndslednych ozndmeni pro-
stfednictvim aplikace RAPEX a Komise ho pouzivd k potvrzovani a $ifeni dokumentt, které obdrzela.

Komise umozniuje piistup k systému vSem kontaktnim mistim RAPEX, odpovédnym vnitrostitnim orgdniim
a piislusnym dtvarim Komise. Stanovi pravidla pro poskytovani piistupu k systému a s ohledem na potieby
a technické moZnosti umozZiuje piistup co nejvétsimu poctu uZzivateld.

Pokud systém RAPEX docasné nefunguje (z jinych diivodd, neZ je pravidelnd a pldnovand tdrzba), mély by
¢lenské staty zasilat Komisi pouze ozndmeni o vdznych rizicich (tj. ,ozndmeni podle ¢lanku 12 ,ozndmeni
podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzitou akci“ nebo ,,0zndmeni podle ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008%).

Predkldddni dalsich ozndmeni a néslednych ozndmeni se pozastavuje, dokud neni fungovéni systému RAPEX
obnoveno. Po dobu, co systém nefunguje, posilaji se ozndmeni RAPEX Komisi elektronickou postou na
adresu: just-rapex@ec.europa.cu nebo na jinou pfedem uvedenou adresu. Pokud neni preddni elektronickou
postou mozné, zasilaji se ozndmeni RAPEX Komisi jakymkoli jinym prostiedkem, ktery se povazuje za
vhodny (*').

b) Brana pro varovani ze strany podniki ohledné bezpecnosti vyrobki (,Product Safety Business Alert
Gateway")

Ucelem ,brany pro varovani ze strany podniké ohledné bezpecnosti vyrobki“ (,Product Safety Business Alert
Gateway*, také zndmé jako ,brdna pro podniky“ (,Business Gateway“)) je zjednodusit praktické aspekty
povinnosti, kterou maji vyrobci a distributofi nebo jejich povéfeny zdstupce podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd, informovat p¥islusné vnitrostitni orgdny ¢lenskych stitti, pokud je jim na
zdkladé informaci, které maji k dispozici, nebo jako odbornikim zndmo nebo by mélo byt zndmo, Zze
vyrobek, ktery uvedli na trh, je nebezpecny.

,Branu pro podniky“ (,Business Gateway*) tvoif dvé slozky: i) formuldf pro ozndmeni a ii) on-line databdze.
Formuldf pro ozndment je urcen pouze vyrobciim a distributorim, aby mohli na zdkladé své povinnosti podle
¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl informovat pfislusné vnitrostdtni orgdny ¢lenskych statd,
ze vyrobek, ktery uvedli na trh, je nebezpecny. On-line databdze je uréena vnitrostitnim orgdnim clenskych
statd, které maji odpovédnost za pfijimani ozndmeni o nebezpecnych spotiebnich vyrobcich ptedlozenych
vyrobci a distributory. Jsou-li splnéna viechna kritéria, maZe prislusny orgdn clenského stitu pouzit
poskytnuté informace k pfedlozeni ozndmeni v systému RAPEX.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html
(*) Ozndmeni neni tfeba zasilat prostfednictvim stdlého zastoupeni clenského statu pii EU.
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¢) On-line prostor pro spolupraci

Komise spravuje také on-line prostor pro spoluprici, jenz slouzi pro vyménu informaci mezi Komisi
a piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny clenskych stitti. Tento portal obsahuje platformu EU pro bezpe¢nost
spotfebnich vyrobkt (EU Consumer Product Safety Platform), kterd je v souvislosti se vSemi zdleZitostmi
tykajicimi se systému RAPEX oteviena pracovnikim kontaktnich mist RAPEX a jejich kolegtim, ktef{ se
v piislusnych vnitrostdtnich organech zabyvaji otdzkami bezpecnosti vyrobki. Zadost o piistup k on-line
prostoru musi podat kontaktni mista RAPEX v pFislusném ¢lenském stdté a schvilit Komise.

Tento prostor obsahuje také oddil spravovany Komisi s uZzite¢nymi tipy a informacemi o fungovani systému
RAPEX a vstupy Clenskych statd.

d) ,Ndastroj RAG“ (*¥)

Komise vyvinula tento ndstroj, ktery k dispozici na internetovych strankdch systému RAPEX, s cilem usnadnit
posuzovani rizik u vyrobkl ozndmenych prostfednictvim systému RAPEX v souladu se zdsadami stanovenymi
v dodatku 6.

5.3.3 Kontaktni tidaje

Komise poskytne kontaktnim mistim RAPEX kontaktni Gdaje tymu Komise odpovédného za systém RAPEX,
vCetné jmen, e-mailovych adres a telefonnich isel.

Kontaktni mista RAPEX poskytnou Komisi své kontaktni ddaje, vCetné jmen internich pracovniki, ndzvu
a adresy organu, pod nimZ je kontaktni misto RAPEX zfizeno, e-mailovych adres a telefonnich C¢isel
pracovnikil. Kontaktni misto RAPEX Komisi neprodlené ozndmi veskeré zmény kontaktnich ddaji. Komise
zvefejni a aktualizuje kontaktni tidaje kontaktnich mist RAPEX na internetové straince RAPEX.

Clenské stéty zpracovévaji kontaktni ddaje véetné osobnich Gdajti s ohledem na pravni predpisy EU v oblasti
ochrany tdaji. PH vyméné informaci prostiednictvim systému RAPEX by ¢lenské stity mély pii zpracovani
osobnich dajti zajistit, aby byly $ifeny a pfeddvany jen v nezbytné nutném rozsahu.

5.3.4  Fungovdni systému RAPEX mimo pravidelnou pracovni dobu

Systém RAPEX funguje nepfetrzité. Komise a kontaktni mista RAPEX zajisti, aby pracovnici odpovédni za
provoz systému RAPEX byli vidy k dosaZeni (prostfednictvim telefonu, elektronické posty nebo jinych stejné
ucinnych prostfedkd) a schopni provést jakykoli nezbytny dkon vcetné naléhavych piipad a mimo
pravidelnou pracovni dobu, napf. o vikendech a svitcich.

Komise poskytne kontaktnim mistim RAPEX telefonni &islo pro naléhavé situace, aby bylo mozné
kontaktovat tym Komise odpovédny za systém RAPEX mimo pracovni dobu, které md piednost pfed jinymi
komunika¢nimi prostiedky.

Kontaktni mista RAPEX sdéli Komisi své kontaktni ddaje, véetné telefonnich ¢isel afednikti, které lze

kontaktovat béhem pracovni doby i mimo ni. Kontaktni mista RAPEX Komisi neprodlené ozndmi veskeré
zmény kontaktnich ddajt.

CAST Il
DODATKY
1. Kolonky a informace obsaZené v ozndmenich (*)

Kolonky, které budou zvefejnény na internetu, jsou podbarveny $edg.

Oznamovaci formuldf

0ddil 1: Obecné informace

Véc ¢.

Datum vytvofeni

(**) Viz ¢ast I kapitola 5.3 téchto pokynii.
(*)) Kolonky obsazené ve vzoru mohou byt aktualizovany na zdklad¢ vyvoje dohodnutého mezi Komisi a ¢lenskymi stéty.
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Oznamovaci formuldf

Datum potvrzeni/rozsifeni

Typ oznameni*

Oznamujici zemé

Uplné kontaktni tdaje oznamujiciho organu*

0ddil 2: Vyrobek

Profesiondlni/spotfebni vyrobek

Kategorie vyrobku*

Kategorie podle portdlu OECD (pokud jsou zndmy)

Vyrobek (co vyrobek pfedstavuje)*

Néazev*

Znacka*

Typ/cislo modelu: *

Cislo vyrobni série/¢drovy kod*

Celni kod*

Popis vyrobku a obalu*

Celkovy pocet kusti uvedenych v ozndmeni (je-li zndm)*

Fotografie:

0ddil 3: Platné pfedpisy a normy

Pravn{ ustanoveni (smérnice, rozhodnuti, nafizeni atd.)*

Normy*

Prokdzani shody*

Je vyrobek padélany? *

Osvédceni

0ddil 4: Sledovatelnost

Zemé puvodu (kde byl vyrobek zhotoven)*

Zemé urleni*

Uplné kontaktni tdaje vyrobce nebo jeho zastupce (zdstupci)*

Uplné kontaktn{ tdaje vyvozce (vyvozcti)*

Uplné kontaktnf tidaje dovozce (dovozcti)*

Uplné kontaktni tdaje distributora (distributor)*

Uplné kontaktni tidaje obchodnika (obchodnik)*

Je vyrobek proddvan (také) on-line?

Uved'te podrobnosti: Adresa URL
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Oznamovaci formuldf

0ddil 5: Posouzeni rizik

Kategorie rizika*

Uroven rizika

Souhrn vysledkd testi*

Popis technického problému, ktery vede k nejvétsimu riziku

Popis rizika (jak vede technickd vada k riziku)*

Prévni ustanoveni a/nebo normy EU, podle nichz byl vyrobek testovan a které nesplnil*

Informace o zndmych nehodéch a incidentech*

0ddil 6: Opatfeni

Druh pfijatych opatfeni*

U dobrovolnych
opatfeni:

Druh hospodéfského subjektu pfijimajictho ozndmend opatfeni*

Nézev hospodatského subjektu piijimajictho ozndmend opatfeni*

U povinnych opatfent:

Nézev orgdnu, ktery uklddd ozndmend opatfeni*

Druh hospodafského subjektu, kterému bylo opatfeni ulozeno*

Kategorie opatfeni*

Datum vstupu v platnost*

Doba trvani*

Rozsah*

Bylo ozndmeni zasldno vyrobcem nebo distributorem podle ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobka? *

Adresa URL na stranku spolecnosti o stazeni vyrobku z obéhu (je-li k dispozici)

0ddil 7: Diivérnost

Je ozndmeni divérné?*

Rozsah ddvérnosti

Odtvodnéni

0ddil 8: Ostatni

Dals{ informace

Dtvody pro zasldni ,ozndmeni pro informaci’

¢

Prilohy

Fotografie (vyrobky, obal a etiketa)

Osvédceni

Protokol o zkouskédch a posouzeni rizik
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Oznamovaci formuldf

Ozndmeni odeslané hospoddfskym subjektem prostfednictvim ,brény pro podniky* (,Business Gateway*)

Prijatd opatfeni

* Oznacuje povinné kolonky.

2. Kolonky a informace obsaZené v ndslednych ozndmenich (*)

Kolonky, které budou zvefejnény na internetu, jsou podbarveny $edg.

0ddil 1: Obecné informace

Véc ¢.

Potvrzeny typ ozndmeni

Oznamujici zemé

Datum vytvofeni

Datum potvrzeni/rozsifeni

Cislo podéni

Cislo nasledného ozniamen{

Reagujici zemé

Uplné kontaktni tdaje oznamujictho orgdnu

Kategorie vyrobku potvrzeného ozndmeni

Oznamovany vyrobek

Oznamovany nazev

Vyrobek (co vyrobek je)

Nézev (na vyrobku nebo obalu)

Znacka (na vyrobku nebo obalu)

Typ/¢islo modelu

Cislo vyrobni série | ¢drovy kéd (nebo jiné informace, na jejichz zékladé lze urcit, o jaké vyrobky se jednd)

Fotografie (vyrobky, obal a etiketa)

0ddil 2: Typ nésledného ozndmeni

Nalezeny vyrobek*

Celkovy pocet nalezenych kust (je-li zndm)*

Prijatd opatfeni | nepfijatd opatfeni

Druh pfijatych opatfent: *

U dobrovolnych Druh hospodaiského subjektu pfijimajictho ozndmend opatfeni*
opatient:

Nézev hospodaiského subjektu piijimajictho ozndmend opatfeni*

(*) Kolonky obsazZené ve vzoru mohou byt aktualizovany na zdklad¢ vyvoje dohodnutého mezi Komisi a ¢lenskymi stéty.
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U povinnych opatfent: Nézev organu, ktery uklddd ozndmend opatfeni*

Druh hospodatského subjektu, kterému bylo opatfeni uloZeno*

Kategorie opatieni*

Datum vstupu v platnost*

Doba trvani*

Rozsah*

Prijatd opatfeni

Adresa URL na strdnku spolecnosti o stazeni vyrobku z obéhu (je-li k dispozici)

Odlisné posouzeni rizik*

Kategorie rizika*

Souhrn vysledka testil (popis technickych vad)*

Udaje o pravnich ustanovenich a norméch (s dolozkami), podle nichz byl vyrobek testovin*

Odlisné posouzeni rizik*

Informace o zndmych nehoddch a incidentech*

Prilohy (certifikdty, protokol o zkouskach a posouzeni rizik...

Dals{ informace*

Dopliijici informace o distribu¢nich kandlech ajnebo pivodu vyrobka

Dopliujici informace o posouzeni rizik

Dalsi dopliiujici informace

0ddil 3: Diivérnost

Je reakce divérnd? *

Rozsah ddvérnosti

Odtvodnéni

Prilohy

Fotografie (vyrobek, obal a etiketa)

Protokoly o zkouskdch a posouzen rizik

Osvédceni

Prijatd opatfeni

* Oznacuje povinné kolonky.




15.3.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 73/155

3. Systém oznamovdni

Stanovena tiroveii rizika
a pfijata opatfeni?

// 7 ;
ot Tpobiyg_ [ Cmepe
no — informaci (je-li to

relevantni) (')

/ :_ _\i"i_irié _l-i_Zil(C_)?_ J-m__._“ Ne {Vy_ro_b_elz, ;a_k_te_r; v Zta_h_uj_e y
doe T : naifzenf (ES) :
Preshranicnt cinek? () " | esjpooseg) |
}Pfeshraniéni Gcinek? (%) : / ‘

‘ I

L"""*‘\****J Ano Ne
// N l
Ano Ne | Vyrobek, naktery se ] T Dobrovolné omatrens |
b/ \ } vztahuje naffzent (ES) } Doneeee l_ Dobrovolné opatieni? :
(I T ! ‘ &.765/2008? () ! ., ;
: Dostatecné mformace: L____________K___ oznameni /
l ohledn¢ identifikace? : / Ne /
. 1 Ano \ Né
_____________ .
/ / | Informace o novych ! / \
| A OO —— Ano
D | tizicich? | | Pieshranicnf ti¢inek? o1
Doporuceno ozndmeni | L ____ i |
Ano N pro informaci / bt {\
e
Ano
/ \ o Ne \l
/ Ano : Dostatecné A ‘
Ne 1 informace ohledné |-,
Ano” | N
/ e | identifikace? | Ne
Ozndmeni podle &linku 12 . . o o . .
smé::;n::zno ]fem Eb :znP 12 Oznémenipro informaci Oznamvem.podle clank’u 11 Doporuc.enfo ozndment pro
virobkii | ozndmeni podle smérnice o obecné el RIS
Hanku 22 nafizeni (ES) & 765/2008 bezpecnosti vyrobki

() Aktualizovat po pfijeti opatieni.
() Pojem pieshrani¢niho ticinku by mél byt vykladan v 3irsim slova smyslu (viz &ast T kapitola 6.1 téchto pokynd).
() Viz &ast Ikapitola 3.1 téhto pokynii.

4. Lhiity pro clenské stdty

Clenské staty musi jednat ve stanovenych lhitéch, neni-li jejich piekroceni fddné odéivodnéno

Postup oznamovani Akce Lhiita

Oznamen{ Zaslat ,ozndmeni podle ¢ldnku 12 vyzadujici okamzZitou | Do tif dnt po:

akei — pfijeti nebo rozhodnuti o pfi-

jeti  ,povinnych  opatfeni”
nebo

— pfijjeti informaci o ,dobrovol-
nych opatfenich*.

Zaslat ozndmeni podle ¢lanku 12 nebo ¢lanku 22 nafi- | Do deseti dnd po:

zent (ES) ¢. 765/2008 — pfijeti nebo rozhodnuti o pfi-

jeti  ,povinnych  opatfeni®
nebo

— pfijet{ informaci o ,dobrovol-
nych opatfenich®.

Potvrdit opatfeni, pokud bylo ozndmeni zasldno pfed Do 45 dnd po piedloZeni oznd-
rozhodnutim o pfijeti opatfeni men{
Aktualizace ozndmen{ Do péti dnti po piijeti informaci

o vyvoji vyzadujicim zmény
v ozndmeni
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Postup oznamovani Akce Lhata

Nasledna Zajistit nasledné ,ozndmeni podle ¢lanku 12 vy- | Do 20 dnt po pfijeti ozndmeni
ozndmeni kroky k: zadujicimu okamzitou akci”

,ozndmeni podle ¢ldnku 12| Do 45 dnt po piijeti ozndmeni
a ,ozndmeni od Evropské ko-
mise, jakoZ i ozndmeni podle

¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢

765/2008
Zaslat ndsledné ,ozndmeni podle ¢lanku 12 vy- | Do tif dnt po:
ozndmenf k: zadujici okamzitou akci — nalezeni ozndmeného  vy-

robku na trhu nebo

— dokonceni posouzeni rizik s
odlisnymi vysledky nebo

— piijeti dopliujicich informaci

,ozndmeni podle ¢ldnku 12| Do péti dnt po:
a ,ozndmeni od Evropské ko-
mise®, jakoZz i ozndmeni podle
Clanku 22 nafizeni (ES) <&
765/2008 — dokonceni posouzeni rizik s
odlisnymi vysledky nebo

— nalezeni ozndmeného vy-
robku na trhu nebo

— piijeti dopliujicich informaci

Aktualizace ndsledného ozndmeni Do péti dnti po piijeti informaci
o vyvoji vyzadujicim zmény v né-
sledném ozndmeni

Ozndmen{ Zaslat ,,ozndmeni podle ¢lanku 11 Do deseti dnt po pfijeti ,povin-
nych opatfeni”

NP
=
15
- 2
§ o © Aktualizace ozndmen{ Do péti dnt po pfijet{ informaci
= ©° .. L, .. . A .
2288 % o vjvoji vyzadujicim  zmény
S o g % v oznameni
g g & U o5
N § 8 o 2
o 5> g & \g\
o © »v 8
5 & ~ e
2 <
172 P
S ¥ 4
A e
=
]
S
5. Lhiity pro Komisi
Postup oznamovani Akce Lhata
Ozndmen{ Potvrdit ,0zndmeni podle ¢lanku 12 vyzadujici okamzi- | Do tif dnli po pfijeti ozndmeni
. tou akci”
>
2 &2 O 3
2 A N . , , ~12 “ s N , , ) o e o2 , ’
=S 2 e Potvrdit ,ozndmeni podle ¢lanku 12 jakoZ i ozndmeni | Do péti dnd po pfijeti ozndmeni
& Q ¥12 7, ’ v
> &§ 2 2 podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) €. 765/2008
o g %0 © 2
S E S °F
D & 8 8 8 Potvrdit ,0zndmeni pro informaci® Do deseti dnti po pfijeti oznd-
==} = ,
£ £ 8 meni
E 2 %9 &
L £ 3 &8 B
v L, N w 9
> g g -
%] \g\ R
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Postup oznamovani Akce Lhata
Nasledna Potvrdit ndslednd ozndmeni zasland k ,ozndmeni podle | Do ti dnG po pfijeti ndsledného
ozndmeni ¢lanku 12 vyZzadujicimu okamzitou akci oznameni
Potvrdit ndsledné ozndmeni zaslané k ,ozndmeni podle | Do péti dnii po pfijet{ nasledného
¢lanku 12“ a k ,ozndmeni od Evropské komise®, jakoZ | ozndmeni
i ozndmeni podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008
Potvrdit ndsledné ozndmeni zaslané k ,,ozndmeni pro in- | Do deseti dnd po pfijeti nasled-
formaci® ného ozndmeni
Ozndmen{ Potvrdit ,ozndmeni podle ¢lanku 11* Do deseti dnd po pfijeti ozné-
. = meni
— [ -
\g v S 38
528 E B s T . A Ce
g S 2 23 Nasledna Potvrdit ndslednd ozndmeni zasland k ,ozndmeni podle | Do deseti dnd po pfijeti nasled-
g > 2 3 = |ozndmenf ¢lanku 11¢ ného ozndmen{
N ¢© — QO 8
o > — 0 g\
o 9 = &
2 § £ o
g » 53
~ T
POKYNY PRO POSUZOVANI RIZIK U SPOTREBNICH VYROBKU (*)
1. Uvod

Spotiebni vyrobky mohou p#i svém pouZivani zptsobit $kodu na zdravi; napiiklad horkd Zehlicka mtze pfivodit
popéleniny, o nizky nebo noZe se miZeme pofezat a Cistici prostfedek pro domdcnost miize poskodit kazi.
K témto druhim poskozeni obvykle nedochdzi, protoze diky vSeobecnym znalostem nebo ndvodiim vime, jak
spotfebni vyrobky pouzivat bezpe¢né. Riziko poskozeni nicméné nadéle existuje.

Toto riziko lze posoudit riznymi zpiisoby. Pro kvantifikaci rizika u spotfebnich vyrobkd se pouzivd fada metod,
napiiklad metoda nomogramu (*}), maticovd metoda () ¢ metoda difve doporucovand pro systém vcasného
varovani EU RAPEX (*). Zatimco na obecnych zdsaddch posuzovdni rizik vidy existovala shoda, zptsoby
kvantifikace rizik se neustdle vyvijeji. Tato skutecnost vede k rozdilnosti vysledkd a ndslednym diskuzim, jakoz
i k tivahdm o tom, jak by mohl vypadat optimdlni postup.

Ucelem téchto pokynt k posouzeni rizika je tedy tuto situaci zlepsit a v rdmci smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobki (*) nabidnout transparentni a prakticky pouzitelnou metodu, kterou by mély pfi posuzovani rizik nepotra-
vindfskych spotfebnich vyrobk vhodné vyuzivat piislusné orgdny clenskych statll. Tyto pokyny vychizeji
z metody posuzovani rizik, kterd byla vyvinuta pro jiné téely a pfizptsobena specifickym pozadavkim nepotravi-
nafskych spotfebnich vyrobka.

Pred zavedenim pokyni do praxe bude samozfejmé zapotiebi urcitého $koleni, ale tento tikol bude vyrazné
usnadnén stavajicimi odbornymi znalostmi v oblasti posuzovdni rizik. Podporu budou pfedstavovat také vymény
nazorti mezi posuzovateli rizik, protoze odbornost a zkusenosti ziskané za fadu let maji neocenitelny vyznam.

(*') Dalsi informace o metodé posuzovéni rizik u harmonizovanych vyrobku (jak u spotiebnich, tak u profesiondlnich vyrobka) ve vztahu
k 3ir§im kategoriim rizik pro vefejné zdjmy chranéné harmonizovanymi pravnimi piedpisy EU, viz ¢st [ kapitola 5.3.

(*) Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (Nomogram pro posouzeni rizikovosti vyrobku). Zprdva vypracovand pro
Ministerstvo pro zdlezitosti spotfebiteld Nového Zélandu z tnora 1990. Citovdno 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. Zprava vypracovand
spolecnosti Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Spojené krdlovstvi.

(*) Metoda pouzivand belgickymi organy. Citovdno 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. Zprava vypracovand spole¢nosti 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 EU pro rychlou vyménu
informaci (RAPEX) a pro ozndmeni pfedklddand v souladu s ¢ldnkem 11 smérnice 2001/95/ES (Ut. vést. L 151, 30.4.2004, s. 83).

(*) Smérnice 2001/95/ES.



L 73/158

Utedn véstnik Evropské unie 15.3.2019

2.1.

2.2.

Tyto pokyny pfedkladaji metodu posuzovéni rizik v malych, zvladatelnych krocich, a tim pomdhaji zaméfit se na
vyznamné otdzky tykajici se vyrobku, jeho uzivatelt a jeho pouziti a pfispivaji k tomu, aby byly hned na zacitku
zji§tény mozné rozdily mezi ndzory raznych posuzovateld rizik, a aby tedy nebylo nutné vést Casové ndro¢né
diskuze. Diky tomu by mély vést ke konzistentnim a vérohodnym vysledkim posouzeni rizik, zaloZenym na
dikazech a védeckém pozndni, a v disledku toho také k Siroce pfijatelnému konsenzu o rizicich, kterd mohou byt
spojena s mnoha nepotravindfskymi spotfebnimi vyrobky.

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

Tyto pokyny nemaji nahradit jiné pokyny, které se mohou tykat velice specifickych vyrobkii nebo mohou byt
vyslovné stanoveny v pravnich pfedpisech, napiiklad pro oblast chemickych latek, kosmetiky, farmaceutickych
vyrobkii nebo zdravotnickych prostfedki. Pouzivani takovych zvlastnich pokynt se dirazné doporucuje, protoze
jsou konkrétné uzptsobeny pro svijj pfedmét, ale rozhodnout o tom, jak nejlépe posoudit rizika spojend s urcitym
vyrobkem, musi vZdy posuzovatel.

Tyto pokyny by rovnéz neméli pouzivat vyrobci ,jen proto, aby se vyhnuli vaznym rizikim“ pfi navrhovani
a vyrobé vyrobkul. Spotiebni vyrobky musi byt bezpecné a cilem téchto pokynil je pomdhat piislusnym orgdniim
se zji§tovanim vaznych rizik v pfipadech, kdy vyrobek navzdory veskerému usili vyrobce bezpe¢ny neni.

Posuzovdni rizik — piehled
Riziko - kombinace nebezpe¢i a pravdépodobnosti

Riziko se obvykle chidpe jako néco, co ohroZuje zdravi, ¢i dokonce Zivoty lidi, nebo néco, co mize zpusobit
zna¢nou hmotnou $kodu. Lidé vSak i pfi védomi mozné skody riskuji, protoze ke $kodé ve skutecnosti vzdy
nedochdzi. Priklady:

— Lezeni po Zebiiku je vzdy spojeno s moznosti padu a Grazu. ,Pad” je tudiz ,zabudovin do Zebiiku; je neoddéli-
telnou soucdsti pouzivani Zebfiku a nelze jej vyloucit. ,Pdd“ se proto oznacuje jako vnitini nebezpedi (intrinsic
hazard) zebiiku.

— Toto nebezpeci se oviem neprojevi vzdy, protoze mnoho lidi Zebiiky pouZzivd, aniz by spadli a zranili se.
Z toho vyplyva, Ze existuje urcitd pravdépodobnost, ale nikoli jistota, Ze se vnitini nebezpedi projevi. Toto
nebezpedi existuje vzdy, ale pravdépodobnost, Ze se projevi, je mozné minimalizovat, napiiklad opatrnosti
Cloveka, ktery Zebiik pouziva.

— Pouzivdni &isticiho prostfedku 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. Divodem je skutecnost, Ze
hydroxid sodny je vysoce Zirava litka, a to znamend, Ze dany Cistici prostiedek je svou podstatou nebezpecny.

Pokud se ovSem s Cisticim prostiedkem spravné zachdzi, nebezpeci se neprojevi. Spravné zachdzeni mizZe znamenat
pouziti plastovych rukavic a ochrannych bryli. V takovém piipadé jsou oci a kiize chrdnény a pravdépodobnost
poskozeni se vyrazné snizi.

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

Posouzenti rizik ve tfech krocich

Pro stanoveni rizika je tfeba provést tii kroky:

1. Anticipovat scénaf poskozeni zdravi, pii némz vnitini nebezpe¢i vyrobku zptsobi skodu na zdravi spotiebitele
(viz tabulka 1). Stanovit zdvaznost poskozeni zdravi spottebitele.

Meéfitkem pro kvantifikaci vnitintho nebezpe¢i vyrobku je rozsah nepiiznivého tcinku, ktery muZe mit na
zdravi spotfebitele. Posuzovatel rizik tedy anticipuje ,scéndf poskozeni zdravi®, ktery v jednotlivych krocich
popisuje, jak nebezpeci vede k poskozeni zdravi spottebitele (viz tabulka 2). Stru¢né feceno, scéndi poskozeni
zdravi popisuje nehodu, kterd se spotfebiteli stane s dotyénym vyrobkem, a zdvaZnost poskozeni, které tato
nehoda spotfebiteli zptsobi.
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Poskozeni zdravi miiZe mit riznou zdvaznost v zdvislosti na nebezpec¢nosti vyrobku, na zpiisobu jeho pouziti
spotiebitelem, na typu spotiebitele, ktery vyrobek pouzivd, a na mnoha dalsich faktorech (viz oddil 3). Cim je
poskozeni zdravi vaznéjsi, tim vaznéjsi je nebezpedi, které je zplsobilo, a naopak. ,Zdvaznost poskozeni zdravi“
je tudiz prostredkem ke kvantifikaci nebezpeci. V téchto pokynech se navrhuje rozliSovat 4 stupné zdvaznosti,
od poskozen{ zdravi, kterd jsou obvykle zcela vratnd, aZ po velmi vdznd poskozeni zdravi, kterd zpiisobi trvalou
invaliditu v rozsahu vét$im nez pfiblizné 10 %, ¢i dokonce smrt (viz tabulka 3).

2. Stanovit pravdépodobnost, Ze vnitfni nebezpeci vyrobku v praxi skute¢né poskodi zdravi spottebitele.

Scéndf poskozeni zdravi popisuje, jakym zptisobem nebezpedi poskodi zdravi spotiebitele, ale tento scéndf
nastane pouze s urcitou pravdépodobnosti. Tuto pravdépodobnost lze vyjadfit v procentech nebo zlomkem,
naptiklad ,> 50 % nebo ,> 1/1 000“ (viz levd strana tabulky 4).

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

Tuto kombinaci Ize ur¢it vyhleddnim obou hodnot v pfislusné tabulce (viz tabulka 4); tabulka udavd trovné
rizika, které jsou oznaceny jako ,vazné“, ,vysoké®, ,stfedni” a ,nizké“ riziko.

Pokud je mozné predvidat razné scéndfe poskozeni zdravi, mélo by byt uréeno riziko pro kazdy scéndf
a nejvyssi zjisténé riziko je tfeba oznacit jako ,rizikovost® vyrobku. Nejvyssi riziko md obvykle zdsadni vyznam,
protoze vysokou troven ochrany lze G¢inné zajistit jediné opatfenim proti nejvys$simu riziku.

Na druhé strané muze byt zjisténo riziko, které je niZ$i nez nejvyssi riziko, ale pfesto vyzaduje zvlastni opatfeni
ke sniZeni rizik. V takovém piipadé je dulezité pFijmout rovnéz opatfeni proti tomuto riziku, aby byla G¢inné
sniZena vSechna rizika.

Po provedeni uvedenych ti krokd je posouzeni rizik v podstaté hotové. Diagram pro provedeni posouzeni
rizika se nachdzi na konci oddilu 5.

2.3. Nékolik uZzitecénych rad
Vyhledani informaci

Jak je patrné z piikladti uvedenych v kapitole 2.1, vyzaduje kazdy z tfi uvedenych krokd posouzeni rizik (viz bod
2.2) schopnost pfedvidat, co se mize stit a s jakou pravdépodobnosti se to stane, protoze posuzovany vyrobek
obvykle jesté nezpusobil Zddnou nehodu, a piislusné riziko se tedy (zatim) neprojevilo. V tomto procesu jsou
uzitené predchozi zkuSenosti s obdobnymi vyrobky a také veskeré dalsi informace o vyrobku, napiiklad o jeho
konstrukci, mechanické stabilité, chemickém slozeni a provozu, navod k pouziti véetné p¥ipadnych pokynt k fizeni
rizik, informace o typech spotiebitelti, pro které je vyrobek urcen (a pro které uréen neni), jakoz i protokoly
o zkouskach, statistiky nehod, informace z Evropské databdze traza (IDB) (*) ¢i informace o stiznostech
spotiebitell, o chovéni rliznych spotfebitelti pti pouzivani vyrobku a o stazeni vyrobkd z obéhu. Uzite¢nymi zdroji
informaci mohu byt také pozadavky na vyrobky stanovené v pravnich predpisech, v normach pro vyrobky nebo
v kontrolnich seznamech (napiiklad podle normy ISO 14121: Bezpecnost strojnich zaf{zeni — posouzeni rizika).

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

Zvlasté uzite¢nd muze byt zpétnd vazba od ostatnich odbornikd, protoZe ti mohou Cerpat ze svych praktickych
zkuSenosti a podat doporucent, kterd pfi posuzovani urcitého rizika spojeného s vyrobkem nejsou bezprostiedné
zfejma. Mohou také poradit s posouzenim rizik pro jiné typy spotiebitelt, vcetné zranitelnych spotiebiteld,
napiiklad déti (viz tabulka 1), ponévadZ ti mohou s vyrobkem zachdzet odlisné. Soucasné mohou pomoci
s posouzenim rizik rtiznych poskozeni zdravi, kterd mize vyrobek zplsobit, a zplsobt, jak pouZzivani vyrobku
k témto poskozenim vede. Kromé toho mohou posoudit, zda scéndi poskozeni zdravi neni ,zcela nerealisticky*,

(*) https:/[webgate.ec.europa.eufidbpal.


https://webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Zpétnd vazba od zkusenych kolegii tak sice neni povinnd, ale maZze byt v nékolika smérech prospésna. Posuzovatel
rizik z orgdnu vefejné spravy muzZe pozddat o radu mimo jiné kolegy ze stejného orgdnu, z jinych orgdnd,
z prumyslu, z jinych zemi ¢i z védeckych uskupeni. Naopak kazdy posuzovatel rizik v primyslu maze vyuzit svych
kontaktl s vefejnymi orgdny a dal$imi subjekty, kdyz md pfed uvedenim na trh posoudit novy ¢i vylepseny
vyrobek.

Nové ziskané informace by se samoziejmé vzdy mély pouzit k aktualizaci stavajictho posouzeni rizik.

Provedeni analyzy citlivosti posouzeni rizik

Jestlize veskeré vyhleddvan{ informaci a dotazy na ostatni odborniky nevedou k ziskdni pozadovanych velice
specifickych Gdajii, mazZe pomoci takzvand analyza citlivosti. V rdmci této analyzy se pro kazdy parametr
posouzeni rizik dosadi nizsi a vy$si hodnota, nez jakd byla zvolena pfedtim, a provede se s ni cely postup
posouzeni rizik. Vysledné Grovné rizika ukdzi, jak citlivé Groven rizika reaguje na zaddni nizsich a vyssich hodnot.
Timto zpusobem je mozné odhadnout rozmezi, ve kterém se bude nachdzet skute¢nd rizikovost vyrobku.

Pokud Ize odhadnout nejpravdépodobnéjsi hodnotu pro kazdy parametr, je tieba postup provést s témito nejprav-
dépodobnéjsimi hodnotami a vysledna troven rizika bude predstavovat nejpravdépodobnéjsi riziko.

V oddilu 6 je analyza citlivosti vysvétlena na pfikladu.

Kontrola posouzeni rizik jinymi odborniky

Zpétnd vazba od kolegi bude uzitetnd také pii dokoncovani posouzeni rizik. Kolegové totiz budou moci poradit
ohledné predpokladii a odhadti pouzitych ve tfech krocich zminénych v bodu 2.2. Pfispéji svymi zkuSenostmi,
a tim napomohou ke vzniku spolehlivéjsiho, solidnéjsiho, transparentnéjstho a v konec¢ném dusledku také pfijatel-
néjstho posouzeni rizik. Proto se v idedlnim ptipadé doporucuje poradit se pfed dokoncenim posouzeni rizik
s dalsimi odborniky, naptiklad formou skupinové diskuze. Pfislusné skupiny, které by mohly mit 3 az 5 ¢lend, by
mély zahrnovat odborniky se znalostmi odpovidajicimi posuzovanému vyrobku: techniky, chemiky, (mikro)biology,
statistiky, manaZery bezpecnosti vyrobk a dalsi. Skupinova diskuze bude zvldsté uZite¢nd, je-li vyrobek na trhu
novy a nebyl dosud nikdy posuzovén.

Posouzeni rizik by méla byt solidni a realistickd. ProtoZe vSak vyZzaduji fadu pfedpokladii, mohou rizni
posuzovatelé rizik dospét k riiznym zdvéram podle toho, jaké tdaje a dal3i dikazy se jim podafilo shromazdit,
nebo kvili svym odlisnym zku3enostem. Proto je nezbytné, aby spolu posuzovatelé rizik komunikovali za Gicelem
dosazeni shody nebo alespont ur¢itého konsenzu. Posouzeni rizik v jednotlivych krocich popsané v téchto
pokynech by vSak mélo zvysit produktivitu téchto diskuzi. Kazdy krok posouzeni rizik je nutné jasné a podrobné
popsat. Jakékoli sporné body tak mohou byt rychle identifikoviny a konsenzu mizZe byt dosazeno snadnéji.
Vysledkem budou pfijatelngjsi posouzeni rizik.

Dokumentace posouzeni rizik

Posouzeni rizik je dilezité dokumentovat, véetné popisu vyrobku a vSech parametri zvolenych pii vypracovani
posouzeni, jako jsou vysledky zkousek, typy spotiebitelt zvolené pro scéndfe poskozeni zdravi a hodnoty pravdé-
podobnosti podkladovych tdaji a pfedpokladii. To vdm umozni jednoznatné demonstrovat, jak jste odhadli
troven rizika, a pomiiZe vam to rovnéz udrzovat si ptehled o viech zméndch, kdyz budete posouzeni aktualizovat.

Neékolik nebezpeci, nékolik poskozeni zdravi — ale jen jedno riziko

Pokud je zjisténo nékolik nebezpedi, nékolik scéndit poskozeni zdravi nebo rtizné stupné zdvaznosti poskozeni
zdravi ¢i rtizné hodnoty pravdépodobnosti, mél by byt pro kazdou z téchto alternativ proveden cely postup
posouzeni rizik s cilem stanovit riziko pro kazdou z nich. V disledku toho muZze mit vyrobek nékolik trovni
rizika. Celkovd rizikovost vyrobku pak odpovidd nejvyssi zjisténé drovni rizika, protoZe nejucinnéj$im zptsobem
sniZeni rizika je obvykle opatfeni proti riziku nejvyssi trovné. Pouze ve zvlastnich piipadech muaze byt niZ$i nez
nejvyssi riziko povazovano za zvlasté dilezité, protoze miiZe vyzadovat specifickd opatieni pro fizeni rizik.

Jako piiklad n&kolika rizik je mozné uvést kladivo, které mize mit nedostate¢né pevnou hlavu i nedostate¢né pevné
toptirko a obé tyto souddsti se mohou pii pouzivani kladiva rozlomit a zranit spotiebitele. Jestlize pfisluiné scéndfe
vedou k rdznym trovnim rizika, za ,rizikovost* kladiva se oznaéi nejvyssi riziko.
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Je mozné tvrdit, Ze:

— rozhodujici by mélo byt zjevné nejvyznamnéjsi nebezpedi, protoze to by zptsobilo nejvaznéjsi poskozeni
zdravi. V piikladu s kladivem v bodu 2.1 by mohlo jit o rozlomeni hlavy kladiva, ponévadz ¢asti zlomené hlavy
mohou uZivateli vletét do o¢i a piipadné jej i oslepit. Na druhé strané zlomené toptirko se nikdy nerozti{sti na
malé &asti, které by mohly o¢i tak vyrazné poskodit,

— toto by ovSem bylo posouzeni nebezpeci, a nikoli posouzeni rizik. Posouzeni rizik se zabyvd také pravdépo-
dobnosti, Ze k poskozeni zdravi skute¢né dojde. ,Nejvyznamngjsi nebezpeci“ tak muze zptsobit poskozeni
zdravi s mnohem mensi pravdépodobnosti nez nékteré mensi nebezpedi, a tudiz muize pfedstavovat nizsi
riziko. Naopak scéndt vedouci k méné viznému poskozeni zdravi miiZze byt mnohem pravdépodobnéjsi nez
scéndf vedouci ke smrti, a toto méné zdvazné poskozeni proto muiize pfedstavovat vyssi riziko,

— rozhodujicim faktorem z hlediska ,rizikovosti“ vyrobku by méla byt nejvyssi pravdépodobnost, Ze se scéndf
poskozeni zdravi uskute¢ni. V piikladu s kladivem v bodu 2.1 to znamend, Ze je-li toptirko velmi slabé, nejprav-
dépodobnéjsi scéndf poskozeni zdravi bude spocivat ve zlomeni topiirka, a to by tedy mélo byt rozhodujici.

Tato tivaha by ovSem nezahrnovala zdvaZnost poranéni odi, kterd by mohlo zptsobit rozlomeni hlavy kladiva.
Zkoumdni samotné pravdépodobnosti by proto neposkytlo tplny obrizek.

Z toho vyplyva, Ze riziko je vyvazenou kombinaci jednak nebezpedi a jednak pravdépodobnosti poskozeni zdravi,
k némuz mize nebezpedi vést. Rizikem se nepopisuje nebezpedi ani pravdépodobnost, nybrz oboje soucasné. Tim,
Ze se nejvys$si riziko bude povazovat za ,rizikovost® vyrobku, bude bezpecnost vyrobkd zajisténa nejacinnéji
(s vyjimkou zvldstnich rizik vyzadujicich zvlastni fizeni rizik, jak je uvedeno na zacatku tohoto oddilu).

Mohou se rizika kumulovat?

Prakticky u kazdého vyrobku je mozné vypracovat nékolik scénditt poskozeni zdravi vedoucich k nékolika rizikam.
Uhlové bruska miize napifklad piedstavovat riziko trazu elektrickfm proudem kviili nedostateéné chranénym
elektrickym vodi¢im a soucasné riziko pozdru, protoZe se piistroj mize béhem béZného pouzivani ptehfat
a vznitit. Jestlize se obé€ tato rizika poklddaji za ,vysokd“, vede jejich spojeni k tomu, Ze bruska celkové piedstavuje
,vaziné riziko*?

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

vvvvv ’

— celkovéd pravdépodobnost se nevypocitd prostym souétem jednotlivych pravdépodobnosti. Nutné jsou sloZitéjsi
vypocty, jejichz vysledkem je vzdy pravdépodobnost niZ$i nez soucet viech jednotlivych pravdépodobnosti.

— Mezi dvéma po sobé jdoucimi drovnémi pravdépodobnosti existuje desetindsobny rozdil (tabulka 4). To
znamend, Ze k vys$si celkové pravdépodobnosti (pipadné riziku) by vedl jediné velky pocet riiznych scéndfi se
stejnou drovni pravdépodobnosti.

— Hodnoty pravdépodobnosti jsou odhady, které nemusi byt Gplné pfesné, protoze u nich kvili zajisténi vysoké
trovné ochrany ¢asto dochdzi k chybé ve prospéch vétsi bezpecnosti. Z toho divodu je uzite¢néjsi zabyvat se
presnéjsim odhadem pravdépodobnosti scéndfe vedouciho k nejvyssimu riziku nez s¢itat hrubé odhady pravdé-
podobnosti nejriznéjsich scénafa.

— S trochou snahy je mozZné vypracovat stovky scéndii poskozeni zdravi. Pokud by se rizika prosté scitala,
celkové riziko by zdviselo na poctu vypracovanych scénditi poskozeni zdravi a mohlo by se zvySovat
~donekone¢na“. To by neddvalo smysl.

Prostd kumulace rizik se tedy neprovadi. Jestlize viak existuje nékolik vyznamnych rizik, opatfeni pro jejich fizeni
mtiZe byt nutné pfijmout rychleji nebo maze byt nutné, aby byla tato opatieni dirazngjsi. Napiiklad existuji-li dvé
rizika, mizZe byt nezbytné vyrobek okamzité stdhnout z trhu i z obéhu, zatimco v pfipadé jediného rizika muize
postacovat zastaveni prodeje.

Rizeni rizik zdvisi na mnoha faktorech, nejen na poctu rizik, kterd mize vyrobek v jednom okamziku predstavovat.
Proto se vénujeme souvislosti mezi rizikem a fizenim rizik (oddil 4).
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Dodrzovéani meznich hodnot v pravnich pfedpisech a normach

Pfi vykonu dozoru nad trhem se u spotfebnich vyrobka ¢asto zkousi, zda spliiuji mezni hodnoty nebo pozadavky
stanovené v pravnich pfedpisech a normach pro bezpe¢nost vyrobkt. U vyrobku, ktery spliiuje mezni hodnoty ¢i
pozadavky (¥), se predpoklddd, Ze je bezpecny z hlediska bezpecnostnich parametrd, kterych se tyto hodnoty nebo
pozadavky tykaji. Tento pfedpoklad je mozZné ucinit proto, Ze rizika, kterd vyrobek predstavuje pfi svém
zamysleném a rozumné pfedvidatelném pouZivdni, byla vzata v tvahu pfi stanovovdni meznich hodnot nebo
pozadavkd. Vyrobci tak musi zajistit, aby jejich vyrobky spliovaly tyto hodnoty nebo pozadavky, protoze pak se
musi u svych vyrobkl zabyvat pouze riziky, kterych se tyto mezni hodnoty ¢ pozadavky netykaji.

Pikladem mezn{ hodnoty

— v pravnim pfedpisu je limit 5 mg/kg benzenu v hrackdch, ktery se nesmi prekrocit podle bodu 5 piilohy XVII
nafizeni REACHS (*) ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 (*),

— v normé je valec pro malé ¢dsti: malé ¢dsti hracky urcené pro déti mladsi 36 mésict se nesméji celé vejit do
vélce popsaného v normé pro hracky (*°). V opaéném ptipadé predstavuji riziko,

— jestlize vyrobek nespliiuje stanovené mezni hodnoty, pfedpoklada se, Ze neni bezpe¢ny. Pokud jde o mezni
hodnoty stanovené

— v pravnich pfedpisech, napiiklad o kosmetickych prostfedcich nebo o omezenich uvadéni na trh a pouzivéni,
vyrobek se nesmi doddvat na trh,

— v normdch, muiZze se vyrobce pfesto pokusit formou tplného posouzeni rizik svého vyrobku prokézat, Ze je
dany vyrobek tak bezpecny, jako by mezni hodnotu uvedenou v normé splioval. To oviem muze vyzadovat
vice Usili (a mizZe to byt nemozné v pipadech, jako je vélec pro malé &isti uvedeny v prvni odrdzce tohoto
vyctu) nez vyroba vyrobku v souladu s mezni hodnotou podle normy.

Nedodrzeni meznich hodnot automaticky neznamend, ze vyrobek pfedstavuje ,vazné riziko“ (coz je nejvyssi droven
rizika podle téchto pokyntl). Aby bylo zajisténo piijeti vhodnych opatieni ke sniZeni rizik, bude se proto vyzadovat
posouzeni rizik u téch ¢dsti vyrobku, které porusuji pravni predpis nebo normu nebo se na né pravni pfedpisy ani
normy nevztahuji.

Kromé toho se u nékterych vyrobkd, napiiklad kosmetickych prostfedkd, vyzaduje posouzeni rizik i v piipadé, ze
mezni hodnoty stanovené v pravnich pfedpisech spliiuji. Toto posouzeni rizik by mélo prokdzat bezpecnost celého
vyrobku (*').

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze dodrZeni meznich hodnot stanovenych v pravnich pfedpisech nebo norméch
znamend ptedpoklad bezpecnosti, ale pfesto nemusi byt dostatecné.

Zvlastni pokyny pro posuzovani rizik ve zvlastnich piipadech

Pro chemické latky existuji zvldstni pokyny k vypracovdni posouzeni rizik (*), a proto se jim tyto pokyny
podrobné nevénuji. Postupuje se nicméné podle stejnych zdsad jako u ,béznych“ spotebnich vyrobk:

— identifikace a posouzeni nebezpetnosti — to odpovidd stanoveni zdvaznosti poskozeni zdravi, jak je popsdno
v oddile 2.2,

(*) Pozn.: Pfi srovnavani vysledku zkousky s mezni hodnotou je vidy tieba brdt 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 ustanovenimi pravnich
pedpisti EU tykajicich se potravin a krmiv) https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en

— 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* (Piiprava pracovniho dokumentu na podporu jednotného
vykladu legislativnich norem a norem jakosti pro laboratofe pfedepsanych podle smérnice 93/99/EHS). http:/[ec.europa.
eu/food/fs[scoop[9.1_sr_en.pdf

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani

chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS) ¢.

793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105[ES

a2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Uf.vest.L164,26.6.2009,s.7.

(*°) Norma EN 71-1:2005, oddil 8.2 +A6:2008.

(") Clének 10 naifzent (ES) ¢. 1223/2009 (UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

(*}) Nafizeni REACH a pokyny k nafizeni REACH, které jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.cu/. Evropskd agentura pro chemické
latky (2008). Pokyn pro pozadavky na informace a hodnoceni chemické bezpe¢nosti: http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_
document/information_requirements_en.htm
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— posouzeni expozice — v tomto kroku se vyjadii expozice jako pravdépodobnd davka chemické latky, kterou
muze spotiebitel zvldst nebo spolecné absorbovat ordlni, inhala¢ni nebo dermdlni cestou pfi pouzivani vyrobku
zpusobem predpoklddanym ve scéndfi poskozeni zdravi. Tento krok odpovidd uréeni pravdépodobnosti, Ze
k poskozeni zdravi skutec¢né dojde,

— charakterizace rizika — tento krok v podstaté spocivd v porovnani davky chemické latky, kterou spotfebitel
pravdépodobné absorbuje, (= expozice) s odvozenou trovni, pfi které nedochdzi k nepfiznivym dcinkiim,
(DNEL) dané chemické latky. Pokud je expozice dostate¢né niz$i nez DNEL, jinymi slovy je-li mira charakte-
rizace rizika (RCR) zfetelné niz3i nez 1, kontrola rizika se pokladd za dostate¢nou. Toto odpovidd stanoveni
trovné rizika. JestliZe je troven rizika dostate¢né nizkd, opatieni pro fizeni rizik nemusi byt zapotfebi.

Jelikoz chemickd latka mizZe pfedstavovat nékolik nebezpeci, obvykle se stanovuje riziko pro ,hlavni Géinek na
zdravi®, coz je ti¢inek na zdravi (nebo ,koncovy bod“, jako je akutni toxicita, drazdivost, senzibilizace, karcinogenita,

vvvvvv

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

Pouzivani takovychto zvldstnich pokyndl se durazné doporucuje, protoZe jsou konkrétné uzptsobeny pro dotyéné
zvldstni piipady. Pokud ovSem udaje vyzadované zvldstnimi pokyny nejsou k dispozici ani je nelze odhadnout,
mohou byt pro predbézné posouzeni rizik pouzity tyto pokyny. Takové posouzeni rizik bude nutné provést
s nélezitou pé¢i a pozornosti, aby se ptredeslo nespravnym vykladim.

3. Sestavovdni posouzeni rizik v jednotlivych krocich

V tomto oddilu jsou podrobné popsidny body, které je tieba vzit v Gvahu, a otdzky, které je tfeba polozit pti
piipravé posouzeni rizik.

3.1 Vyrobek

Vyrobek by mél byt jednoznacné identifikovan. Sem patfi ndzev vyrobku, znacka, ndzev modelu, ¢islo typu,
piipadné ¢islo vyrobni SarZe, osvédéeni, s nimz mtize byt vyrobek doddvan, pfipadny uzdvér odolny proti otevieni
détmi, totoznost osoby, kterd vyrobek uvedla na trh, a zemé plvodu. Za soucdst popisu vyrobku lze povazovat
také fotografii vyrobku, jeho obalu a (pfipadné) typového stitku, jakoz i protokoly o zkouskich informujici
o nebezpecich vyrobku.

V konkrétnich pfipadech se nebezpe¢i maze tykat pouze urcité Casti vyrobku, kterd od né&j muze byt oddélena
a také samostatné nabizena spottebitelim. V takovych pfipadech postaci posoudit jen tuto ¢ast vyrobku. Prikladem
jsou dobijeci baterie pfenosnych pocitaci, které se mohou prehiivat.

Popis vyrobku zahrnuje veskeré $titky, které mohou mit vyznam pro posouzeni rizik, zejména upozornéni na
nebezpeci. Také ndvody k pouziti mohou obsahovat relevantni informace o rizicich vyrobku a zptsobech jejich
minimalizace, kupiikladu pouzivinim osobnich ochrannych prostfedki nebo tim, Ze se v pouZivini vyrobku
zabran{ détem. Tak je tomu napiiklad u fetézové pily.

Nékteré vyrobky, napiiklad stavebnicovy ndbytek, si musi spotiebitelé 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 piisluiné bezpe¢nostni pozadavky. Nebo se mohou spotiebitelé pti montdzi vyrobku dopustit chyb, které
by mohly vést k nepfedvidanym rizikiim?

Posouzeni 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 disledku stirnuti a pouzivani?
Povede stdrnuti vyrobku nebo piipadné jeho rozumné predvidatelné nevhodné pouzivini k novym nebezpecim?
Jak dlouhd je ,doba bezporuchového fungovani vyrobku“? Jakd je Zivotnost vyrobku véetné skladovaci trvanlivosti?
Jak dlouho je vyrobek v praxi pouZivin spotiebitelem, neZ se z néj stane odpad?

(**) Provadéci rozhodnuti Komise 2013/674/EU ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k piiloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 12232009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 315, 26.11.2013, s. 82); Védecky vybor pro spotiebni zbozi (SCCP): 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), 9. revize, 29.9.2015, SCCS/1564/15, revize ze dne 25. dubna 2016: http://ec.europa.
eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
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Dal3i aspekty mizZe byt nutné zvazit u vyrobkd, které jsou po urcité dobé nepouzitelné, i kdyz nebyly nikdy
pouzity. To se tykd napiiklad elektricky vyhtivanych piikryvek ¢i ohfivacich podusek. Tyto vyrobky maji obvykle
tenké elektrické kabely, které po deseti letech za¢nou byt kiehké, i kdyZz se vyrobek nikdy nepouzival. Topné kabely
se pak mohou dotknout, zpiisobit zkrat a zapalit lozni pradlo.

Konecné by kazdé posouzeni rizik mélo zahrnovat také obal vyrobku.

3.2 Nebezpeci vyrobku

Nebezpe¢im se rozumi vnitini vlastnost vyrobku, kterd muaze poskodit zdravi spotiebitele, ktery vyrobek pouziva.
Nebezpedi mize mit rizné podoby:

— mechanické nebezpedi, napiiklad ostré hrany, které mohou pofezat prsty, nebo uzké otvory, ve kterych se
mohou prsty zachytit,

— nebezpedi uddveni, napiiklad to, které pfedstavuji malé ¢asti, které se oddéli od hracky, dité je miaze spolknout
a udavit se,

— nebezpedi uduseni, napiiklad stahovacimi $nitirami v kapuci vétrovky, které mohou vést k uskrcent,
— elektrické nebezpedi, dané napiiklad ¢dstmi pod napétim, které mohou zpusobit draz elektrickym proudem,

— nebezpedi zahfdti ¢i pozdru, napiiklad u ventilitoru topného télesa, ktery se prehiivd, muze zacit hofet
a zpusobit popdleniny,

— tepelné nebezpeci, naptiklad horky vnéjsi povrch trouby, ktery mize zptsobit popdleniny,

— chemické nebezpedi, napiiklad u toxické latky, kterou se muize spotiebitel otrdvit bezprostfedné po poZiti, nebo
u karcinogenni latky, kterd muZe po deldi dobé vyvolat zhoubny nddor. Nékteré chemické litky mohou
spotfebitele poskodit teprve po opakované expozici,

— mikrobiologické nebezpeci, napiiklad bakteridlni kontaminace kosmetickych prostfedkt, které mohou zptsobit
infekci kize,

— nebezpedi hluku, napiiklad nadmérné hlasité vyzvinéci tény u hracek v podobé mobilnich telefond, které
mohou poskodit sluch déti,

— jind nebezpe¢i, naptiklad vybuch, imploze, zvukovy a ultrazvukovy tlak, tlak tekutiny nebo zdfeni zdroji
laserového svétla.

Pro ucely téchto pokynti byla nebezpec¢i rozdélena do skupin podle toho, zda souviseji s velikosti, tvarem ¢i
povrchem vyrobku, s potencidlni, kinetickou nebo elektrickou energii, s extrémnimi teplotami ¢i jinymi faktory, jak
je uvedeno v tabulce 2. Tabulka md slouzit jen jako voditko a kazdy posuzovatel rizik by mél piisluiny scéndf
pfizplisobit posuzovanému vyrobku. Viechny druhy nebezpeci se samoziejmé netykaji kazdého vyrobku.

Tabulka 2 by pfesto méla posuzovatelim rizik pomoci s vyhleddnim a identifikaci vSech moznych nebezpeci
u spotfebnich vyrobkd, které posuzuji. Pokud vyrobek predstavuje nékolik nebezpeci, je pro kazdé z nich tieba
vypracovat vlastni posouzeni rizik a nejvyssi zjisténé riziko pak povazovat za ,rizikovost® vyrobku. Aby bylo
mozné sniZit vSechna rizika, je samoziejmé tieba uvést také rizika vyzadujici zvlastni opatfeni pro fizeni rizik.

Viimnéte si, Ze jedno nebezpe¢i muze vést k nékolika poskozenim zdravi v rdmci stejného scéndfe. Napiiklad
$patné fungujici brzdy motocyklu mohou zptsobit nehodu, jejimz ndsledkem bude poranéni hlavy, rukou a nohou
fidi¢e, a mohou zptisobit dokonce popaleniny v pfipadé, Ze se pii této nehodé vzniti benzin. V této situaci by
vSechna zranéni spadala do stejného scénafe poskozeni zdravi a bylo by tfeba odhadnout zdvaznost viech zranéni
spole¢né. Tato spole¢né posuzovand zranéni jsou samoziejmé velmi vaznd. Nékterd zranéni by vSak neméla byt
pfiddvana do rGznych scéndfi.

V kazdodenni praxi dozoru nad trhem muZe postacovat i posouzeni rizik vyplyvajicich z jediného nebezpedi.
Jestlize rizika plynouci z tohoto nebezpe¢i opodstatiiuji pfijeti opatfeni pro Fizeni rizik, toto opatfeni miZe byt bez
otdleni pFijato. Aby byla zajisténa dostate¢nd ticinnost tohoto opatfeni, mél by si byt posuzovatel rizik ovSem jist,
ze se u zjisténého rizika jednd o nejvyssi riziko (nebo jedno z nejvyssich rizik). Tak je tomu vzdy, je-li toto riziko
vazné, protoze to je nejvy$si moznd droven rizika podle téchto pokynd. V piipadech nizsich nez vaznych rizik viak
mohou byt zapotiebi dalsi posouzeni rizik a v pozdgjsi fazi pfipadné i zvlastni Fizeni rizik. Zavérem lze uvést, ze
diky zkuSenostem s posuzovanim rizik v praxi dozoru nad trhem je pocet potfebnych posouzeni rizik mozné
omezit na minimum.
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Zjistovani nebezpeci pomoci zkousek a norem

Nebezpedi jsou Casto zji§tovana a kvantifikovdna pomoci zkousek. Tyto zkousky a zptisoby jejich provddéni mohou
byt stanoveny v evropskych nebo mezinirodnich normich pro vyrobky. Skutecnost, Ze vyrobek vyhovuje
,harmonizované* evropské normé (,EN ...), na kterou byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku, zaklddd
pfedpoklad bezpe¢nosti (ov§em jen u bezpecnostnich parametrti, na které se pfislusné hodnoty nebo normy
vztahuji). V takovych pifipadech lze pfedpoklddat, Ze z hlediska konkrétniho testovaného nebezpedi je vyrobek
spojen jen s minimalnim rizikem a s vysokou trovni ochrany.

Mohou se nicméné vyskytnout piipady, v nichz se pfedpoklad 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 piedpoklddat existenci rizika, pokud vyrobce neni
schopen predlozit diikazy o bezpe¢nosti vyrobku.

Vyrobky mohou ptedstavovat riziko, i kdyz neposkozuji zdravi

Vyrobky mohou byt pfi¢inou rizika, pfestoZe nejsou samy o sobé nebezpecné, a to z divodu nevhodnosti pro
jejich zamyslené pouziti. Tak tomu maze byt napitklad u osobnich ochrannych prostiedkt ¢ zdchrannych
prostiedkd, jako jsou reflexni vesty, které si fidi¢i automobilt oblékaji po nehodé. Ucelem téchto vest je upoutat
pozornost piijiZzdéjicich fidi¢t a dcastnikd silni¢niho provozu a upozornit je na nehodu, zvldsté v noci. Pokud jsou
viak reflexni prouzky pfili§ malé nebo nedostate¢né odrdzeji svétlo, vesty nemusi byt vidét, a tudiz uZivatele
pozadovanym zptsobem nechrdni. Takové vesty proto pfedstavuji riziko, ackoli samy o sobé nejsou nebezpecné.
Dalsim piikladem maze byt prostfedek na ochranu proti sluneénimu zédfeni, na kterém je uvedeno oznaleni
,vysokd ochrana“ (ochranny slune¢ni faktor 30), ale ktery ve skute¢nosti poskytuje jen ,nizkou ochranu“ (ochranny
faktor 6). Diisledkem mtiZe byt tézké spaleni sluncem.

3.3 Spotiebitel

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

Pro zji§téni nejvyssiho rizika, a tedy ,rizikovosti“ vyrobku, mtize byt nutné vypracovat scéndfe poskozeni zdravi
s riznymi typy spotfebitel. Nestali naptiklad vzit v potaz pouze nejzranitelngjsi spotiebitele, protoZe pravdépo-
dobnost, Zze budou postiZeni nepfiznivymi ndsledky, mize byt v daném scéndfi tak nizka, Ze je vysledné riziko
niz§i nez ve scéndfi poskozeni zdravi pro spottebitele, ktef nepatif do zranitelné skupiny.

V Gvahu je tieba vzit také osoby, které samy vyrobek nepouZivaji, ale mohou se nachdzet v blizkosti uzivatele.
Napiiklad pfi praci s fetézovou pilou mohou odlétat tfisky, které mohou zasdhnout do oka osobu v okoli. Tak se
muzZe stat, Ze i kdyZ je riziko spojené s fetézovou pilou Uc¢inné fizeno tim, Ze sdm uZivatel pouzivd ochranné
prostiedky a Fidi se veskerymi dalsimi opatfenimi pro fizeni rizik uvedenymi vyrobcem, lidé v okoli mohou byt
vazné ohroZzeni. Proto je tfeba napiiklad v ndvodu k pouziti Fetézové pily uvést upozornéni na rizika pro osoby
v okoli a informovat o tom, jak tato rizika minimalizovat.

Pfi ptipravé scéndfe poskozeni zdravi by proto mély byt zohlednény nize uvedené aspekty tykajici se typu
spotfebitelt a zpusobtl, jakym vyrobek pouzivaji. Tento seznam neni Gplny, ale mél by posuzovatele rizik
motivovat k tomu, aby scéndfe poskozeni zdravi popisovali s dostate¢nou mirou podrobnosti. Je tieba poznamenat,
ze ,spotiebiteli“ se zde rozumi i osoby, které vyrobek samy nepouzivaji, ale mizZe na né mit vliv, protoze se
nachdzeji v jeho blizkosti.

— Zamysleny/nezamysleny uZivatel: zamysleny uZivatel vyrobku mize vyrobek pouzivat snadno, protoze se Fidi
ndvodem nebo protoZe je dobfe obezndmen s danym druhem vyrobkd, véetné jejich zjevnych i nezjevnych
nebezpedi. Nebezpedi, které vyrobek predstavuje, se pak nemusi projevit a rizikovost vyrobku maze byt mald.

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

V zévislosti na vyrobku a zptsobu jeho pouZivani tak muZe byt riziko pro zamysleného uZivatele jiné nez
riziko pro nezamysleného uzivatele.
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— Zranitelni spotfebitelé: rozlisit 1ze nékolik kategorif zranitelnych a velmi zranitelnych spotfebitelt: déti (0 az 36
mésictl, > 36 mésicti aZ < 8 let, 8 aZ 14 let) a dal3i skupiny, napiiklad starsi osoby (viz tabulka 1). V8echny déti
maji zhorSenou schopnost rozeznat nebezpedi. Kdyz se napfiklad déti dotknou horkého povrchu, zaznamenaji
zar az zhruba po 8 vtefindch (kdy uz utrpély popéleniny), kdezto dospéli si zdru vSimnou okamzité.

Pro zranitelné spotiebitele mize byt také obtizné zohlednit upozornéni nebo mohou mit uréité potize
s pouzitim vyrobku, ktery jesté nikdy nepouzivali. Mohou se také chovat zptisobem, ktery je vice vystavuje
nebezpedi, napiiklad kdyz malé déti lezou a vkladaji si pfedméty do dst. Vyrobky také mohou pfitahovat 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.

Kromé toho i spotiebitelé, kteff obvykle nejsou zranitelni, se mohou v konkrétn{ situaci zranitelnymi stt. Tak je
tomu kupfiikladu tehdy, kdyZ jsou ndvody nebo upozornéni na vyrobku napsdny cizim jazykem, kterému
spotiebitel nerozumi.

Konecné v konkrétnim piipadé chemickych litek mohou byt k jejich toxicité déti vnimavéjsi nez priimérnd
dospéld osoba. S détmi by se proto nemélo jednat jako s ,malymi dospélymi*.

Z toho plyne zdvér, ze vyrobek, ktery je obvykle bezpe¢ny pro primérného dospélého, nemusi byt bezpecny
pro zranitelné spotfebitele. To je tfeba brdt v potaz pfi urovini zdvaznosti a pravdépodobnosti poskozeni
zdravi (viz oddil 3.5), a tedy rizika.

— UrCené a rozumné predvidatelné pouziti: navzdory jasné srozumitelnosti ndvodu, véetné piipadnych
upozornéni, mohou spotfebitelé vyrobky pouzivat k jinym uceldm, nez pro které jsou urceny. Jelikoz
upozornéni nemusi byt zcela G¢innd, je tudiz piH posuzovéni rizik nutné zohlednovat i jind nez zamyslend
pouziti. Tento aspekt je zvlasté dilezity pro vyrobce, protoZe ten je povinen zajistit, aby byl vyrobek bezpecny
za viech rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

Rozumné pfedvidatelné pouziti miZe byt nutné stanovit na zdkladé zkuSenosti, protoze v tfednich statistikdch
nehod ani v jinych zdrojich nemusi byt k dispozici zddné informace. V takovych pfipadech mtize byt tézké
stanovit hranici mezi ,rozumné pfedvidatelnymi a ,zcela nerealistickymi scéndfi. Nicméné podle téchto
pokynt mohou byt zvaZovany i ,zcela nerealistické“ scéndre, a to i kdyz vedou k velmi vdZnym poskozenim
zdravi, protoZe takové scéndfe budou mit vzdy velmi nizkou pravdépodobnost. Tim se piipadné zabrdni tomu,
aby takovéto scéndfe mély pilisny vliv na urceni celkové rizikovosti vyrobku.

— Cetnost a délka pouzivanf: rGzni spotfebitelé mohou vyrobek pouzivat castéji nebo méné casto a po delsf nebo
krat§{ casové tiseky. To zdvisi na atraktivité vyrobku a snadnosti jeho pouziti. Diky kazdodennimu nebo
dlouhodobému pouzivini se spotfebitel muze dikladné sezndmit s vyrobkem a jeho specifiky, vcetné
piislusnych nebezpeci, ndvodii a upozornéni, ¢imz se riziko zmensi. Na druhé strané mize kazdodenni nebo
dlouhodobé pouzivani vést k tomu, Ze si spotiebitel na vyrobek prili§ zvykne, a k urcité uzivatelské tnavé, kdy
spotiebitel bezstarostné ignoruje ndvody a upozornéni, a riziko se tak zvysi.

Kone¢né muze kazdodenni nebo dlouhodobé pouzivani urychlit stirnuti vyrobku, coz rovnéz zvysuje riziko,
protoze jeho casti, které nejsou odolné vaci tak Castému pouZivani, se mohou rychle porouchat a zpisobit
nebezpedi a piipadné i poskozeni zdravi.

— Rozpozndni nebezpedi, bezpecné chovini a ochranné prostredky: o nékterych vyrobcich je zndmo, Ze jsou
nebezpecné. Jde napiiklad o nizky, noze, vrtacky pro kutily, fetézové pily, in-line brusle, jizdni kola, motocykly
¢i automobily. Ve viech téchto piipadech je nebezpedi spojené s vyrobkem jednozna¢né zndmé nebo snadno
rozpoznatelné nebo je popsino v ndvodu, ktery bude obsahovat také opatfeni pro fizeni rizik. Spottebitel se
pak muzZe chovat opatrné nebo pouzivat osobni ochranné prostiedky jako rukavice, pfilby nebo bezpecnostni
pasy, ¢ili pouzivat vyrobek zptisobem minimalizujicim riziko.

Jindy nemusi byt nebezpe¢i spojené s vyrobkem tak snadno rozpoznatelné, napiiklad v pfipadé zkratu
u elektrické Zehlicky, upozornéni mohou byt ptehlédnuta nebo $patné pochopena a spotiebitelé budou moci
jen ziidka pijimat preventivni opatfeni.

— Chovéni spotiebitele, dojde-li k incidentu: jestlize nebezpeci zasdhne spotiebitele, mize poskodit jeho zdravi.
Pfi posuzovéni rizik je tedy dulezité zvdzit, jak muZe spottebitel reagovat. Klidné vyrobek odlozi a podnikne
preventivni kroky, jako je haseni poZiru, ktery vyrobek zpusobil, nebo vyrobek v panice odhodi? Zranitelni
spotiebitelé, zejména déti, se koneckoncii nemusi chovat stejné jako ostatni, ktefi nepatii do zranitelné skupiny.
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— Kulturni zdzemi spotfebitele a zpisob, jakym se vyrobek pouzivd v jeho vlasti, mohou téZ ovlivnit rizikovost
vyrobku. Tyto kulturni rozdily musi brdt v dvahu zejména vyrobci, kdyZ uvddéji novy vyrobek na urcity trh.
Zkusenosti vyrobctl v této oblasti tak mohou byt cennym zdrojem informaci pro organy pfipravujici posouzeni
rizik.

3.4 Scéndf poskozeni zdravi: kroky vedouci k poskozeni

Vétsina scéndit poskozeni zdravi se skldda z téchto ti{ hlavnich krokd:

1. vyrobek ma ,vadu“ nebo béhem doby své predpokladané Zivotnosti mize zpusobit ,nebezpecnou situaci;
2. nasledkem ,vady“ nebo ,nebezpecné situace” je nehoda;

3. nehoda vede k poskozeni zdravi.

Tyto tfi hlavni kroky lze rozdélit do dalsich krokd s cilem popsat mimo jiné, jak mtZe nebezpe¢i spojené
s vyrobkem vést k poskozeni zdravi. Nicméné tyto ,kroky k poskozeni zdravi“ musi byt jasné a stru¢né — bez
nadmérné podrobnosti ¢i nadmérného poctu krokd. S rostouci zkusenosti bude ¢im dile snadngjsi stanovit
podminky vyskytu jakéhokoli daného poskozeni zdravi a ,nejkratsi cestu k poskozeni zdravi“ (nebo ,kritickou cestu
k poskozeni zdravi®).

Pravdépodobné nejsnadnéj$i je zalit se scéndfem, kdy spotiebitel, kterému je vyrobek uren, vyrobek pouziva
v souladu s ndvodem nebo, neexistuje-li ndvod, v souladu s béznym zptsobem zachdzeni a pouzivani. Jestlize toto
posouzeni vede k nejvyssi Grovni rizika, obvykle neni tfeba provadét dalsi posouzeni a mohou byt piijata vhodna
opatieni ke sniZeni rizik. Obdobné je-li v konkrétni stiZnosti spotiebitele ozndmen ur¢ity incident, miize pro
dosazeni zavéru ohledné vhodnych opatteni ke snizeni rizik postacovat jediny scéndf poskozeni zdravi.

Jinak je mozné vypracovat daldi scéndfe zahrnujici zranitelné spotiebitele, zejména déti (viz tabulka 1), drobné
nebo vyraznéj$i odchylky od béiného pouzivini, pouzivani za odlisnych klimatickych podminek, napiiklad ve
velmi chladném nebo velmi horkém podnebi, nepfiznivé podminky pouzivini, napiiklad bez denniho svétla ¢i
nélezitého osvétleni, pouZzivani zptisobem navrhovanym pii prodeji vyrobku (napiiklad u lampicky proddvané
v hrackéfstvi je tfeba posoudit také rizika pfi jejim pouzivini détmi), pouzivini vyrobku po celou dobu jeho
Zivotnosti (véetné opotfebeni) atd. Kazdy z téchto scénditi by mél byt zvazovan v rdmci celého postupu posouzeni
rizik.

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

Ze vSech vypracovanych scéndit bude z hlediska opatfeni ke sniZeni rizik, kterd je tfeba piijmout, obvykle
rozhodujici scéndf vedouci k nejvyssimu riziku (= ,rizikovost” vyrobku), protoze opatfenim proti nejvy$simu riziku
se rizika sniZuji nejacinnéji. Vyjimkou z tohoto pravidla mize byt konkrétni nizsi nez nejvyssi riziko, které vyplyva
z jiného nebezpedi a je mozné fidit je pomoci specifickych opatteni. Pfitom je samoziejmé nutné fesit i nejvyssi
riziko.

Obecnym pravidlem je, Ze scéndfe poskozeni zdravi mohou vést k nejvyssi trovni rizika, pokud:
— zvaZovand poskozeni zdravi spadaji do nejvyssich stupiiti zdvaznosti (stupei 4 nebo 3),
— celkovd pravdépodobnost scéndfe poskozeni zdravi je dosti vysokd (alespori > 1/100).

Dalsi pomoc v tomto ohledu nabizi tabulka 4. Tyto tivahy mohou pfispét k omezeni poctu scénéft.

Za pocet scéndit poskozeni zdravi je samoziejmé nadile odpovédny posuzovatel rizik. Tento pocet pfitom zdvisi
na poctu faktord, které je nutné vzit v ivahu pfi urcovani ,rizikovosti“ vyrobku. Proto neni mozné uvést konkrétni
pocet scénditi poskozeni zdravi, které mohou byt v urcitém piipadé zapotiebi.

S cilem napomoci k vypracovani vhodného poctu scénadfi obsahuji tyto pokyny tabulku s typickymi scénafi
poskozeni zdravi (tabulka 2). Tyto scéndfe je tieba pfizptisobit konkrétnimu vyrobku, typu spotiebitele a dalsim
okolnostem.
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3.5

3.6

Zévaznost poskozeni zdravi

Nebezpedi miize vést k poskozeni zdravi spotiebitele v riiznych stupnich zdvaznosti. Zavaznost poskozeni zdravi
tak odpovida Gcinku, ktery md dané nebezpeci na spotiebitele za podminek popsanych ve scéndfi poskozeni zdravi.

Zévaznost poskozeni zdravi miiZe zdviset na:

— druhu nebezpedi (viz seznam nebezpeéi uvedeny v oddile 3.2 a v tabulce 2). Mechanické nebezpedi, napiiklad
ostré hrany, mize vést k pofezani prstd; takové poranéni je okamzité patrné a spotiebitel podnikne kroky
k jeho vylé¢eni. Naproti tomu chemické nebezpeci mize zptisobit rakovinu. To obvykle neni zjevné a nemoc se
muzZe rozvinout az po mnoha letech. Pfitom je povazovina za velmi vdznou, protoZe rakovina je obtizné
vyléitelnd nebo nevylécitelnd,

— velikosti nebezpeci. Kupiikladu povrch zahfity na 50 °C mizZe zpusobit lehké popdleniny, zatimco povrch
o teploté 180 °C zptisobi tézké popaleniny,

— tom, jak dlouho nebezpeci na spotiebitele puisobi. P¥ kritkodobém kontaktu se zdrojem nebezpeci odfeni
muze dojit jen k povrchovému poskrdbani pokozky spotiebitele, zatimco p#i delsim kontaktu mohou byt
sedfeny velké &asti kize,

— tom, kterd Cast téla je poskozena. Napiiklad propichnuti kiiZe na pazi ostrym hrotem je bolestivé, ale stejné
poranéni oka je vdznéjsi a muize i ohrozit Zivot;

— tom, jaky vliv md nebezpedi na jednu nebo nékolik &asti téla. Elektrické nebezpedi miiZe zplsobit draz
elektrickym proudem se ztritou védomi a ndsledné pozir, ktery maze vést k poskozeni plic, kdyz osoba
v bezvédomi vdechuje kouf,

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

Za Glelem kvantifikace zdvaznosti poskozeni zdravi ukazuje tabulka 3 v téchto pokynech, jak poskozeni
klasifikovat do ¢tyf kategoril 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 ptipadé potieby kategorii zménit a zménu
uvést v posouzeni rizik.

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

Priklad: Spotiebitel zatloukd kladivem hfebik do stény. Hlava kladiva neni dost pevnd (je vyrobena z nespravného
materidlu) a rozlom{ se, pfi¢emz jeden tilomek vleti spotiebiteli do oka tak prudce, Ze zpiisobi slepotu. Poskozenim
zdravi tedy je ,poranéni oka, cizi téleso v oku: trvald ztrita zraku (jedno oko)“, coz je podle tabulky 3 poskozeni
zdravi stupné 3.

Pravdépodobnost poskozeni zdravi

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

Tuto pravdépodobnost neni snadné odhadnout. Jestlize je vSak scéndf popsin v jednotlivych krocich, mtze byt
kazdému kroku pfifazena ur¢itd pravdépodobnost a celkovd pravdépodobnost scéndfe se ziskd vynasobenim téchto
dil¢ich pravdépodobnosti. Tento krokovy piistup by mél odhadovani celkové pravdépodobnosti usnadnit. Je-li
vypracovano nékolik scéndft, u kazdého z nich je samoziejmé nutné zjistit jeho vlastni celkovou pravdépodobnost.

Pokud je ale scéndi poskozeni zdravi popsan v jediném kroku, jeho pravdépodobnost je také mozné urcit jediné
v jednom celkovém kroku. To by v3ak byl pouhy ,odhad od oka“, ktery by se mohl stat ter¢em tvrdé kritiky, a celé
posouzeni rizik by tak mohlo byt zpochybnéno. Je tudiz lepsi dit pfednost transparentnéj$imu pfifazeni pravdépo-
dobnosti scéndfi slozenému z nékolika krokd, zejména proto, Ze diléi pravdépodobnosti je mozné zalozit na
nezpochybnitelnych dtikazech.
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V téchto pokynech se pro tcely klasifikace celkové pravdépodobnosti rozlisuje 8 pravdépodobnostnich trovni: od
< 1/1 000 000 po > 50 % (viz leva strana tabulky 4). Na ndsledujicim ptikladu hlavy kladiva, kterd se rozlomi p#
zatloukdni hfebiku do zdi, je mozné ukdzat, jak se pfifazuje pravdépodobnost jednotlivym krokim a jak se
klasifikuje celkovd pravdépodobnost:

Krok 1: Hlava kladiva se rozlomi, kdyz uzivatel zatloukd do zdi hiebik, protoZe je vyrobena z nedostatené
pevného materidlu. Nedostate¢nd pevnost byla zjisténa zkouskou. S ohledem na zji§ténou hod-
notu pevnosti je pravdépodobnost, Ze se hlava kladiva béhem ocekdvané doby Zivotnosti kladiva
rozlomi, stanovena na 1/10.

Krok 2: Jeden z tlomkd kladiva po rozlomeni zasdhne uZivatele. Pravdépodobnost této udélosti je stano-
vena na 1/10, protoZe se md za to, ze povrch horni ¢asti téla vystaveny odlétdvajicim dlomkam
zabird 1/10 polokoule pfed sténou. Samoziejmé pokud by uzivatel stdl velmi blizko u zdi, jeho
télo by zabiralo vétsi ¢dst této polokoule a pravdépodobnost by byla vyssi.

Krok 3 Ulomek uZivatele zasahne do hlavy. Odhaduje se, Ze hlava tvoif asi 1/3 horni Csti téla, a pravdé-
podobnost tedy ¢ini 1/3.

Krok 4: Ulomek uzivatele zasihne do oka. U oci se ma za to, Ze zabiraji asi 1/20 povrchu hlavy, a pravdé-
podobnost tak ¢ini 1/20.

Vyndsobenim pravdépodobnosti téchto kroku se ziskd celkovd pravdépodobnost scéndfe, tedy: 1/10 x 1/10 x 1/3 x
1/20 = 1/6 000. To znamenda pravdépodobnost > 1/10 000 (viz levd strana tabulky 4).

Poté, co byla celkovd pravdépodobnost scéndfe poskozeni zdravi vypocitina, méla by byt zkontrolovédna jeji
vérohodnost. To je tkol vyZadujici dosti zkusenosti a z toho plyne, Ze je vhodné pozddat o pomoc osoby, které
maji zkuSenosti s posuzovanim rizik (viz oddil ,Kontrola posouzeni rizik jinymi odborniky*). Po ziskdni zkuSenosti
s témito pokyny by odhadovédni pravdépodobnosti mélo byt snazsi a tento kol bude usnadnén také rostoucim
poctem piikladd, které budou k dispozici.

Pfitazovani hodnot pravdépodobnosti rliznym scéndftim poskozeni zdravi pro stejny vyrobek mize vést k témto
vysledkam:

— Jestlize vyrobek v ur¢itém scéndfi pouzivaji zranitelngjsi spotiebitelé, pravdépodobnost miize byt obecné nutné
zvysit, protoZe u zranitelngjsich spotiebiteld miaze k poskozeni zdravi dojit snadnéji. To se tykd zejména déti,
protoze déti obvykle nemaji dostatek zkuSenosti, a proto se nechovaji tak, aby poskozeni predchizely, spise
naopak (viz téz bod ,zranitelni spotiebitelé“ v oddilu 3.3).

— JestliZe je riziko snadno rozpoznatelné, napiiklad diky upozornénim na vyrobku, mtze byt nutné pravdépo-
dobnost snizit, protoze uZivatel bude vyrobek pouZivat opatrnéji, aby pokud mozno predesel poskozeni zdravi.
To se viak nemusi vztahovat na scéndt poskozeni zdravi, v némz figuruje malé dité¢ nebo jiny zranitelny
uzivatel (viz tabulka 1), ktery neumf &ist.

— Jestlize byly hlaseny nehody, které zapadaji do scéndfe poskozeni zdravi, pravdépodobnost tohoto scéndfe se
muze zvysit. V piipadech, kdy jsou nehody hldeny jen zfidka nebo se o jejich vyskytu viibec nevi, mize byt
uZite¢né obrdtit se na vyrobce s dotazem, zda mu nejsou znidmy néjaké nehody nebo nepiiznivé ucinky
zpusobené vyrobkem.

— Jestlize je k tomu, aby poskozeni zdravi nastalo, nutné splnéni dosti velkého poctu podminek, celkovd pravdé-
podobnost daného scéndfe bude obvykle niZsi.

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

— Jestlize vysledky zkousek vyrobku pfekracuji pozadované mezni hodnoty (podle pfislusné normy nebo
pravniho predpisu) velkym rozdilem, pravdépodobnost, ze dojde k poskozeni zdravi (ze se uskute¢ni scénéf),
muze byt vyssi, nez kdyby byly vysledky vyrobku blizko meznim hodnotdm.

,Pravdépodobnosti poskozeni zdravi“ se v tomto piipadé rozumi pravdépodobnost, Ze se scéndi poskozeni zdravi
skute¢né naplni. Pravdépodobnost tudiz nepopisuje celkovou expozici obyvatelstva vyrobku, kterd by se vypocitala
napiiklad na zdkladé Gvahy o tom, kolik milionti kust vyrobku bylo na trhu proddno, a ndsledné dvahy, Ze nékolik
z nich se miZe porouchat. Uvahy tohoto typu ovSem maji vyznam pfi urovani vhodnych opatieni ke snizeni rizik
(viz oddil 4).
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Také statistiky nehod pouzivané pro odhadovani pravdépodobnosti je nutné peclivé zvazovat, i kdyz se tykaji
konkrétnich vyrobka. Okolnosti nehody totiz nemusi byt popsiny dostate¢né podrobné, vyrobek se mohl zménit
v Case, muze pochdzet od jiného vyrobce a podobné. Kromé toho nemusely byt subjektim shromazdujicim
piislusné statistické tidaje hldSeny méné zdvazné nehody. Statistiky nehod pfesto mohou usnadnit porozuméni
scénditim poskozeni zdravi a jejich pravdépodobnosti.

3.7 Uréeni rizika

Poté, co byla stanovena zdvaznost poskozeni zdravi a pravdépodobnost, pokud mozno pro nékolik scéndit
poskozeni zdravi, je nutné vyhledat Groven rizika v tabulce 4. Tabulka 4 kombinuje zdvaznost poskozeni zdravi
a pravdépodobnost, pficemz nejvyssi riziko odpovida ,rizikovosti“ vyrobku. Rizika vyzadujici zvlastni opatfeni pro
Hzenl rizik je rovnéZ tieba uvést, aby bylo zajisténo, Ze vSechna rizika budou sniZena na minimum.

V téchto pokynech se rozliduji ¢tyfi Grovné rizika: ,vazné“, ,vysoké®, ,stredni“ a ,nizké“ riziko. Mezi sousednimi
stupni zdvaznosti poskozeni zdravi nebo Grovnémi pravdépodobnosti se droven rizika obvykle méni o jeden
stupent. To je v souladu s obecnou zkuSenosti, Ze se riziko nezvysuje krokové, kdyz se vstupni faktory méni
plynule. OvSem pokud se zdvaZnost poskozeni zdravi zvysi ze stupné 1 na stupel 2 (na pravé strané tabulky 4),
nékteré trovné rizika se zvy$i o dva stupné, konkrétné ze stfedniho na vdziné riziko a z nizkého na vysoké
riziko. To je ddno tim, Ze tyto pokyny uvadéji Ctyfi stupné zdvaznosti poskozeni zdravi, zatimco ptvodni metoda
(viz Gvod) jich méla pét. Nicméné Ctyfi stupné se u spotiebnich vyrobkd poklddaji za obvykly pocet, protoze
zaji§tuji dostate¢né spolehlivy odhad zdvaznosti. Pét stupiit by znamenalo pfilisnou podrobnost, nebot ani
zdvaznost poskozeni zdravi ani pravdépodobnost nelze stanovit s velmi vysokou presnosti.

Na konci posouzeni rizik, at se posuzuje jednotlivy scéndf poskozeni zdravi nebo celkova rizikovost vyrobku, by se
méla zvézit vérohodnost trovné rizika a mira nejistoty provedenych odhadti. To znamend napiiklad ovéfit, ze
posuzovatel rizik své odhady a predpoklady zaloZil na nejlepsich dostupnych informacich. Uzitecnd muze byt
rovnéz zpétnd vazba od kolegti a dalsich odbornik.

Velice pfinosnd mizZe byt také analyza citlivosti (viz pfiklad v oddilu 6.3). Jak se droven rizika zméni, jestlize se
zdvaznost poskozeni zdravi nebo pravdépodobnost zvysi nebo sniZi o jeden stupen? Pokud se drovei rizika viibec
nezméni, je dosti pravdépodobné, Ze byla odhadnuta spravné. Jestlize se naopak zméni, troveri rizika mize byt
hrani¢ni. V takovém pipadé je nutné znovu zvdzit scéndfe poskozeni zdravi a pfifazeni stupné zdvaznosti
poskozeni zdravi a hodnoty pravdépodobnosti. Po skonéeni analyzy citlivosti by mél mit posuzovatel rizik jistotu,
Ze je troven rizika dostate¢né vérohodnd a Ze ji miZze zadokumentovat a pfedat na dal$i mista.

4. Odrizika k opatfeni: odpovédné fizeni rizik

KdyZ je posouzeni rizik hotové, obvykle se pouZzije pro uéely rozhodovini, zda je nezbytné piijmout opatieni
s cilem sniZit riziko, a tedy pfedejit skoddm na zdravi spottebitelti. Ackoli pfijimani opatfeni a posuzovani rizik
jsou dvé samostatné oblasti, uvddime zde nékolik bodl pro ilustraci moznych krokd navazujicich na zjisténd rizika.

V ramci dozoru nad trhem se bude opatfeni Casto pfijimat za kontaktu s piisluSnym orgdnem a vyrobcem,
dovozcem nebo distributorem. To miZe tomuto orgdnu pomoci s uréenim nejicinnéjstho a nejacelnéjstho zptsobu
fizeni daného rizika.

Je-li u spotfebniho vyrobku zjisténo vazné riziko, mohou opatieni k jeho sniZeni zahrnovat stazeni vyrobku z trhu
nebo z obéhu. NiZ§i drovné rizika obvykle vedou k méné pfisnym opatfenim. Pro zaji§téni bezpecnosti vyrobku
pak miiZe postacovat umisténi upozornéni na vyrobek nebo zdokonaleni navodu. U kazdé Grovné rizika by tedy
mél pfislusny orgdn zvazovat, zda p¥ijjmout opatien{ a pfipadné jaké opatieni.

Mezi rizikem a opatfenim ovS§em neexistuje automaticky vztah. Pokud vyrobek vykazuje nékolik rizik, kterd jsou
niz8i nez vazna, a jeho celkova rizikovost tedy neni vazna, mtize byt pfesto nutné bezodkladné pfijmout opatieni,
protoze kterékoli z téchto rizik se muze dosti rychle projevit. Rizikovéd struktura vyrobku miiZe poukazovat na
nedostate¢nou kontrolu kvality ve vyrobé (*4).

Dulezité je rovnéZ zohlednit celkovou expozici populace. Jestlize je vyrobek na trhu ve velkém poctu, a tedy jej
pouzivd vysoky pocet spottebitelt, mizZe i jediné niz$i neZ vaziné riziko vyzadovat rychlé kroky k zamezeni
neptiznivym G¢inkdim na zdravi spotfebitelt.

(**) Viz ¢ast I kapitola 1.1 pfedposledni odstavec.
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Niz3i nez vazna rizika mohou vyZadovat pfijeti opatfeni také v piipadé, Ze by dotCeny vyrobek mohl zpisobovat
smrtelné nehody, i kdyz jsou takové nehody krajné nepravdépodobné. Mize jit napiiklad o uzdvér 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 odstranit jednoduchou konstrukéni zménou uzdvéru a zddné dalsi opatfeni nemusi byt zapotiebi.
Pokud je riziko smrtelné nehody skute¢né nesmirné nizké, mize byt po urcitou dobu povolen i doprodej zasob.

K dalsi aspektim souvisejicim s riziky miiZe patfit vnimani rizika a jeho pravdépodobnych disledkii vefejnosti,
jeho kulturni a politickd citlivost a zptsob, jakym o ném informuji sdélovaci prostfedky. Tyto aspekty mohou byt
zvldsté vyznamné, jsou-li dotéenymi spottebiteli zranitelné osoby, zejména déti. Rozhodnout o tom, jakd opatieni
jsou zapotiebi, bude tkolem vnitrostdtnich orgdnii dozoru nad trhem.

Prijet{ opatfeni proti riziku mtZe zdviset také na samotném vyrobku a na ,minimalnich rizicich slucitelnych
s pouzitim vyrobku a povazovanych za pfijatelnd a odpovidajici vysoké drovni ochrany“ (**). Toto minimalni riziko
bude nejspi§ mnohem nizsi u hracek, které jsou uréeny détem, nez u fetézové pily, o niz se vi, Ze je spojena s tak
vysokym rizikem, Ze pro jeho udrzeni na zvladnutelné drovni jsou nutné G¢inné ochranné prostiedky.

Kone¢né mohou byt opatfeni nezbytnd, i kdyZ neexistuje zadné riziko, napiiklad pokud vyrobek nevyhovuje
pouzitelnym pravnim ¢i spravnim ptedpisim (napf. netplnd oznaceni).

Z vyse uvedeného tedy vyplyvd, Ze mezi rizikem a opatfenim neexistuje automaticky vztah. Orgdny dozoru budou
brit v potaz celou fadu faktord, véetné faktord zminénych v oddile 3.3. Vidy je nutné zohlednit zdsadu
pfiméfenosti a opatfeni musi byt G¢inna.

5. Jak vypracovat posouzeni rizika — strucné
1. Popiste vyrobek a nebezpedi s nim spojené.
Vyrobek popiste jednoznacné. Tyka se nebezpeci celého vyrobku nebo jen (oddélitelné) ¢asti vyrobku?

Je s vyrobkem spojeno jen jedno nebezpeli? Je nebezpedi nékolik? Dalsi informace najdete v tabulce 2. Zjistéte, jaké
normy ¢&i pravni predpisy jsou pro dany vyrobek pouzitelné.

Zjistéte, jaké normy ¢i pravni piedpisy jsou pro dany vyrobek pouzitelné.

2. Urcete typ spotiebitele, se kterym budete pracovat ve scéndfi poskozeni zdravi pro nebezpe¢ny 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.

3. PopiSte scéndf poskozeni zdravi, ve kterém zvolené nebezpeci (zvolend nebezpeci) souvisejici s vyrobkem
zpusobi poskozeni zdravi nebo nepiiznivé G¢inky na zdravi u zvoleného spotiebitele.

Kroky vedouci k poskozeni zdravi popiSte jasné a struéné bez nadmérnych podrobnosti (,nejkratsi cesta
k poskozeni zdravi, kritickd cesta k poskozeni zdravi®). Pokud se ve stejném scéndfi objevi soub&zné nékolik
poskozeni zdravi, zafadte je vSechny do tohoto scénafe.

Pfi popisovani scénéfe poskozeni zdravi zvazujte Cetnost a délku pouzivéni, rozpozndni nebezpedi spotiebitelem,
zda je spotiebitel zranitelny (zejména jde-li o dité), ochranné prostiedky, chovéni spotiebitele v pfipadé nehody,
kulturni zdzem{ spottebitele a dalsf faktory, které poklddate z hlediska posouzeni rizik za dileZité.

Dal3i informace najdete v oddilu 3.3 a tabulce 2.

(**) Formulace je pfevzata z definice ,bezpe¢ného vyrobku“ v ¢l. 2 pism. b) smérnice 2001/95/ES.
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4. UrCete zdvaznost poskozeni zdravi.

Urlete stupen zdvaznosti poSkozeni zdravi spotiebitele (na stupnici od 1 do 4). Pokud dany scéndf poskozeni
zdravi obsahuje nékolik poskozeni zdravi spotiebitele, odhadnéte zdvaznost viech téchto poskozeni spole¢né.

Dal3i informace najdete v tabulce 3.

5. Urcete pravdépodobnost scéndfe poskozeni zdravi.

Prifadte hodnotu pravdépodobnosti kazdému kroku scéndfe poskozeni zdravi. Vypocitejte celkovou pravdépo-
dobnost scéndfe vyndsobenim téchto hodnot.

Dal3i informace najdete v levé &asti tabulky 4.

6. Urcete troven rizika.

Na zdkladé kombinace zdvaznosti poskozeni zdravi a celkové pravdépodobnosti scéndfe poskozeni zdravi
vyhledejte drove rizika v tabulce 4.

7. Zkontrolujte vérohodnost trovné rizika.

Pokud se zd4, Ze Groven rizika neni vérohodnd, nebo si nejste jisti zdvaznosti poskozeni zdravi nebo pravdépodob-
nostmi, zméite piislusné hodnoty o jeden stupenn nahoru a o jeden stupeni dol a vypocitejte znovu riziko. Tato
,analyza citlivosti“ ukdze, zda se pfi zméné vstupnich hodnot zméni riziko.

Zstane-li Grover rizika stejnd, mtZete si byt posouzenim rizik pomérné jisti. Pokud se snadno zméni, maze byt
vhodné pfiklonit se k chybé ve prospéch vétsi bezpecnosti a pokladat za ,rizikovost daného spotfebniho vyrobku
ziskanou vys§f droven rizika.

Vérohodnost tirovné rizika miiZete 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 Groven rizika niZ$i, neZ je nejvyssi droven rizika podle
téchto pokyntl, a domnivéte se, Ze vyrobek muze pfedstavovat vyssi riziko, nez jaké bylo zjisténo,

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

— urdete jind pouziti (véetné rozumné piedvidatelnych pouZziti)

s cilem zjistit, v jakém scéndfi poskozeni zdravi je vyrobek spojen s nejvyss$im rizikem.

Nejvyssi riziko obvykle pfedstavuje ,rizikovost” vyrobku a umoziuje pfijeti nejucinnéjsich opatfeni pro fizeni rizik.
V konkrétnich pi{padech maze urcité nebezpeci vedouci k riziku, které je niz$i nez nejvyssi, vyzadovat specifickd
opatfeni pro Fzeni rizik. To je tfeba ndlezité zohlednit.

Obecnym pravidlem je, Ze scéndfe poskozeni zdravi mohou vést k nejvy3si drovni rizika podle téchto pokynd,
pokud:

— zvazovand poskozeni zdravi jsou alespoti na stupni 3 nebo 4, —
— celkové pravdépodobnost scénédie poskozeni zdravi je alespont > 1/100.

Dal3i informace najdete v tabulce 4.

9. Posouzeni rizika zadokumentujte a ptedejte na dalsi mista.
Postupujte transparentné a uved'te také vSechny prvky nejistoty, s nimiZ jste se pii praci na posouzeni rizik setkali.

0Oddil 6 téchto pokynt obsahuje piiklady tykajici se piipravy zprdv o posouzeni rizik.



15.3.2019

Utedni véstnik Evropské unie

L 73173

Schematic flow of risk assessment

1. Describe the product unambiguously
and its hazard(s)

2. Identify consumer(s) |

See table 2: Hazards ...

— Size, shape and surface
— Potential energy

— Kinetic energy

— Electrical energy

— Extreme temperatures
— Radiation

— Fire and explosion

— etc.

See table 1: Consumer types, incl. vulnerable

consumers (in particular children)

— Intended/non-intended user

— Intended and reasonably foreseeable use

— Frequency and duration of use

— Hazard recognition/protective
behaviour ...

— Consumer behaviour in the case of an
incident

— Consumer’s cultural background

3. Describe

the Injury scenario
in several steps:

‘Shortest path to injury’

4. Determine the severity of the injury

5. Determine the probability
Assign a probability to each step.
Multiply to get the overall probability

See table 3: Severity of injury
— Laceration, cut

— Bruising

— Concussion

— Entrapment/pinching
— Sprain, strain, musculoskeletal disorder
— Dislocation

— Fracture

— Crushing

— Amputation

— etc.

See table 4: Probability levels from high
(> 50 %) to low (< 1/1 000 000)

6. Look up the Risk
in Table 4

Highest risk
identified?

Pass on
the risk assessment

No
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6. Pfiklady

6.1 Skladaci zidle

Sklddaci mechanismus sklddaci Zidle je zkonstruovan tak, Ze se prsty uZivatele mohou zachytit mezi sedadlo
a tento mechanismus. To maze vést ke zlomenindm, ¢i dokonce ztraté jednoho nebo nékolika prsta.

Uréeni rizik

Druh a misto

Zavaznost

Scéndf poskozeni zdravi poskozeni poskozeni Pravdépodobnost poskozeni zdravi Celko(‘{ébpravtdé- Riziko
zdravi zdravi podobnos
Uzivatel rozklada zidli, omy- | lehké skiip- 1 rozklddani zidle 1 1/500 Nizké ri-
lem sedadlo uchopi blizko | nutf prstu ziko
ze}dnﬂqo rohu V(nedava pozor, uchopeni sedadla u zadniho | 1/50
néco ho vyrusi), prst se za- hu i rozkladant
. / < rohu pfi rozkladani
chyti mezi sedadlo a opé-
radlo.
zachyceni prstu 1/10 > 1/1 000
lehké skifpnuti 1
Uzivatel rozklada zidli, omy- | lehké skfip- 1 rozkladani zidle 1 1/500 Nizké ri-
lem sedadlo uchopi za bo¢ni | nutf prstu ziko
okraj (ns: divd pozor, neco uchopeni sedadla za boc¢ni | 1/50
ho vyrusi), prst se zachyti Krai pii rozkladén
; . okraj pfi rozklddani
mezi sedadlo a vzpérku.
zachyceni prstu 1/10 >1/1 000
lehké skiipnuti 1
Uzivatel rozklddd zidli, zidle | zlomenina 2 rozklddani zidle 1 1/500 000 Nizké ri-
je seviend, uzivatel se snazi prstu ziko
stlacit sedadlo a omylem jej s
uchopi blizko rohu (nedava sevieni zidle 1/1 000
pozor, néco ho vyrusi), prst
se zachyti mezi sedadlo uchopeni sedadla u roht pfi | 1/50
a opéradlo. rozkladani
zachyceni prstu 1/10 > 1/1 000 000
zlomenina prstu 1
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Druh a misto | Z&vaZnost Celkovd pravd-
Scéndt poskozeni zdravi poskozen{ poskozeni Pravdépodobnost poskozeni zdravi o:i]oblilo:t Riziko
zdravi zdravi p
Uzivatel rozkldda zidli, zidle | zlomenina 2 rozklddéani zidle 1 1/500 000 Nizké ri-
je seviend, uzivatel se snaZi prstu . ziko
stlacit sedadlo a omylem jej sevien{ zidle 1/1 000
uchopi za bo¢ni okraj (ne- ) o
dava pozor, néco ho vyrusi), uchopeni sedadla za boéni 1/50
prst se zachyti mezi sedadlo okraj pii rozkldddni
érku.
& vzperku zachyceni prstu 1/10 > 1/1 000 000
zlomenina prstu 1
Uzivatel sedi na zidli, chce | ztrdta prstu 3 sezeni na Zzidli 1 1/6 000 Vysoké ri-
zidli pfesunout a ve snaze o 5 ) ziko
zvednout ]1 7idli uchopf za pf‘esouvam zidle pri1 sezeni 1/2
zadni cdst sedadla, prst se o o
zachyti mezi sedadlo a opé- uchopeni zidle za zadn{ ¢dst 1/2
radlo. pii presouvani
zidle se castecné slozi, ¢imz 1/3 >1/10 000
vznikne mezera mezi opéra-
dlem a sedadlem
prst se nachdzi mezi opéra- 1/5
dlem a sedadlem
zachyceni prstu 1/10
ztrdta (Cdsti) prstu 1/10
Uzivatel sedi na zidli, chce | ztrita prstu 3 sezeni na Zidli 1 1/6 000 Vysoké ri-
zidli pfesunout a ve snaze o . ) ziko
zvednout ji zidli uchopi za pfesouvéni Zidle pfi sezeni 1/2
zadni cdst sedadla, prst se . o
zachyi  mezi  sedadlo uchopeni zidle za zadni ¢dst 1/2
a vzpérku. pii pfesouvani
zidle se castecné slozi, ¢imz 1/3 >1/10 000

vznikne mezera mezi opéra-
dlem a sedadlem

prst se nachdzi mezi opéra- 1/5
dlem a sedadlem

zachyceni prstu 1/10

ztrdta (Cdsti) prstu 1/10

Celkovd rizikovost sklddaci Zidle tedy odpovidd stupni ,vysoké riziko.

6.2 Chrdanice elektrickych zdsuvek
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Tento piiklad se tykd chrdnic¢h (zaslepek) elektrickych zdsuvek. Jednd se o zafizeni, kterd uzivatelé (rodice) nasazuji
na elektrické zdsuvky, aby predesli tomu, ze malé déti vlozi dlouhy kovovy pfedmét do zditky zdsuvky a tak se

dostanou do kontaktu s ¢dstmi pod napétim a utrpi (smrtelny) traz elektrickym proudem.

Otvory tohoto konkrétniho chranice (kterymi prochézeji koliky zdstrcky) jsou tak tésné, Ze se v nich mohou koliky
zachytit. To by mohlo vést k tomu, zZe uZivatel pifi vytahovéni zdstrcky odstrani ze zdsuvky i chrdni¢. Toho si
uZivatel nemusi v§imnout.

Urceni rizik

Druh a misto | Zédvaznost Celkovd e
Scéndf poskozeni zdravi poskozeni poskozeni Pravdépodobnost poskozeni zdravi ¢ ofxlfabpravt ¢ Riziko
zdravi zdravi podobnos
Chréni¢ je odstranén ze zd- | Zdsah elek- 4 odstranéni chrénice 9/10 27/160 000 Vazné ri-
suvky, kterd zistane nechrd- | trickym pro- o ziko
e udem odstranéni ziistane nepov- 1/10
. , . $imnuto
Dité si hraje s tenkym vodi-
vym predmétem, ktery lze dit¢ si hraje s tenkym vodi- | 1/10
zastr¢it do zdsuvky, dostane vym piedmétem
se do kontaktu s vysokym
napétim a je usmrceno elek- dité si hraje bez dozoru 1/2 >1/10 000
trickym proudem.
ymp dit¢ pfedmét zastréi do zd- | 3/10
suvky
kontakt s napétim 1/2
usmrcen{ elektrickym pro- 1/4
udem kvili kontaktu s napé-
tim (bez prerusovae ob-
vodu)
Chréni¢ je odstranén ze zd- | Popéleniny 1 odstranéni chrénice 9/10 81/160 000 Nizké ri-
suvky, kterd ziistane nechrd- | 2. stupné o ziko
néna. odstranéni ziistane nepov- 1/10
P . . $imnuto
Dité si hraje s tenkym vodi-
vym predmétem, ktery lze dit¢ si hraje s tenkym vodi- | 1/10
zastr¢it do zdsuvky, dostane vym piedmétem
se do kontaktu s vysokym
napétim a utrpi Graz elek- dit¢ pfedmét zastréi do zd- | 3/10
trickym proudem. suvky
kontakt s napétim 1/2 >1/10 000
dité si hraje bez dozoru 1/2
popéleni elektrickym pro- 3/4
udem (bez pferufovace ob-
vodu)
Zésuvka je nechrdnénd. Zdsah elek- 4 dité si hraje s tenkym vodi- | 1/10 3/80 000 Vysoké ri-
Dité si hraje s tenkym vodi- trlci}é?nfro' vym pfedmétem ziko
vym predmetem, ktery lze dité si hraje bez dozoru 1/100
zastréit do zdsuvky, dostane
se do kontaktu s vysokym dit¢ piedmét zastréi do za- | 310
napétim a je usmrceno elek- suvky
trickym proudem.
kontakt s napétim 1/2 > 1/100 000
usmrcen{ elektrickym pro- 1/4

udem kvili kontaktu s napé-
tim (bez pferusovace ob-
vodu)

Celkovd rizikovost chrdnicti zdsuvek tedy odpovidd stupni ,vdZné riziko.
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6.3

Analyza citlivosti

Faktory, které se pouZzivaji pro vypocet rizika ve scéndfi poskozeni zdravi, totiz zdvaznost poskozeni zdravi
a pravdépodobnost, je Casto nutné odhadovat. To vede k ur¢ité nejistoté. Zejména pravdépodobnost muze byt
obtizné odhadnutelnd, protoze kupiikladu chovani spotiebiteld maze byt tézké piedpovédét. Déla clovek urcity
tikon 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 Groven rizika zméni, zméni-li se odhadnuté faktory. Piiklad uvedeny v tabulce niZe se tykd pouze
zmén pravdépodobnosti, protoze zdvaznost poskozeni zdravi je obvykle predpovézena s vEts jistotou.

Prakticky zpiisob, jak analyzu citlivosti provést, spo¢ivd v tom, Ze se zopakuje posouzeni rizika pro urcity scéndr,
ale s jinou pravdépodobnosti u jednoho nebo nékolika krok tohoto scénéie. Napiiklad svicka obsahujici semena
muZe zpusobit pozdr, protoZe semena se mohou vznitit a hofet vysokym plamenem. Od nich se mizZe ohen
roz§ifit na ndbytek nebo zdclony a lidé, ktefi jsou v jiné mistnosti, se mohou nadychat toxického dymu a utrpét
smrtelnou otravu.

Druh a misto | Zévaznost Vyslednd
Scéndf poskozeni zdravi poskozeni poskozeni | Pravdépodobnost poskozeni zdravi | pravdépodob- | Riziko
zdravi zdravi nost
Semena nebo zrna zacnou | smrtelnd ot- 4 — Semena nebo zrna zacnou | 0 00675 > | Zdvaz-
hofet vysokym plamenem. rava hofet: 90 % (0,9) 1/1 000 né

Oheri se roz$ifi na ndbytek
nebo  ziclony.  Osoby
mimo mistnost se nad- ) .
ychaji toxického dymu. — Ohen se rozsifi na nabytek
nebo ziclony: 50 % (0,5)
(zdlezi, na jakém povrchu
se svicka nachdzi).

— Osoby jsou néjakou dobu
mimo mistnost: 30 % (0,3)

— Osoby se nadychaji toxic-
kého dymu: 5 % (0,05)

Tabulka ukazuje, jak byly odhadnuty tirovné pravdépodobnosti jednotlivych kroka scénéfe.

Celkovd pravdépodobnost ¢ini 0 00675, coz v tabulce 4 odpovidd kategorii > 1/1 000. To vede k zdvéru
o ,vazném riziku“. VSimnéte si, Ze pfesnd pravdépodobnost je blize hodnoté 1/100 nez 1/1 000, a to samo o sobé
jiz vede k urcité jistoté ohledné spolehlivosti tirovné rizika, protoze se v oblasti vazného rizika tabulky 4 nachazi
déle, nez naznacuje fadek > 1/1 000.

Predpoklddejme, Ze si nejsme jisti 5 % hodnotou pravdépodobnosti, ze se lidé nadychaji toxického dymu. MiiZeme
pro ni tedy stanovit mnohem niZ§i hodnotu 0,1 % (0,001 = jedna z tisice). Pokud provedeme vypocet znovu s
touto hodnotou, bude celkovd pravdépodobnost dosahovat 0,000135, coz znamend > 1/10 000. Riziko ov§em
zlistane vazné. 1 kdyby méla byt pravdépodobnost z n&jakého divodu desetkrat nizsi, riziko by bylo pofdd vysoké.
[ kdyzZ se tedy pravdépodobnost zméni desetindsobné nebo stondsobné, poidd nachdzime vdzné nebo vysoké riziko
(pficemz ,vysoké“ riziko je zde dosti blizko ,vdZnému*). Tato analyza citlivosti ndm tak umoziiuje posoudit riziko
s jistotou jako vazné.

Obecné ovsem plati, Ze posouzeni rizika by mélo vychdzet z ,rozumnych nejhorsich piipadt“ ne prili§ pesimi-
stickych pii hodnoceni kazdého faktoru, ale rozhodne nikoli pfili§ optimistickych.

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

ostatn{: osoby s rozsahlym a komplexnim postizenim
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Spotfebitelé

Popis

zranitelni spotiebitelé

malé déti: déti starsi 36 mésici a mladsi 8 let, starsi déti: déti od 8 do 14 let

ostatni: osoby se snizenymi télesnymi, smyslovymi nebo dusevnimi schopnostmi
(napf. Castetné zdravotné postizené a star§i osoby, v¢etné osob ve v€ku vyssim
nez 65 let, s ur¢itym sniZenim télesnych a dusevnich schopnosti) nebo s nedo-
statkem zkuSenosti a znalosti

ostatni spotiebitelé

spotiebitelé jini nez velmi zranitelni nebo zraniteln{

Tabulka 2

Nebezpedi, typické scénife poskozeni zdravi a typickd poskozeni zdravi

Skupina nebezpeci

Nebezpeci
(vlastnost vyrobku)

Typicky scéndf poskozeni zdravi

Typické poskozeni zdravi

Velikost, tvar
a povrch

vyrobek tvoii prekdzku

vyrobek nepropousti
vzduch

vyrobek je malou &asti
nebo obsahuje malé
Cdsti

moznost ukousnuti
malé &asti vyrobku

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 ¢lovéku (typicky ditéti) za-
kryje Gsta a/nebo nos nebo vnitini
dychaci cesty.

Clovek (dité) malou
se zachyti v hrtanu
chacf cesty.

ast spolkne; ta
a zablokuje dy-

Clovek (dité) malou &dst spolkne; ta
se zachyti v travicim traktu.

Clovék narazi na ostry roh nebo je
zasaZen pohybujicim se ostrym pied-
métem; to vede k bodnému nebo pe-
netrujicimu zranéni.

Clovek se dotkne ostré hrany; ta pro-
trhne kiiZi nebo roziizne tkan.

Clovék pfi chiizi po povrchu uklou-
zne a upadne.

Dojde ke smyknuti c¢lovéka po
drsném povrchu; nésledkem je tfeni
a/nebo odér.

Clovéku se dostane koncetina nebo
celé télo do otvoru, kde se zachyti
prst, paze, krk, hlava, télo nebo odév;
vinou gravitace nebo pohybu dojde
ke zranéni.

pohmozdéniny; zlomeniny,
oties mozku

uduseni

udéveni, zablokovani
vnitfnich dychacich cest

zablokovéni trdvictho
traktu

bodné poranéni; poranéni
oka, ciz{ téleso v oku;
poskozeni sluchu, cizi
téleso v uchu

Trzné rany, fezné rany;
amputace

pohmozdéniny; zlomeniny,
otfes mozku

odér

rozdrceni, zlomeniny,
amputace, uskrceni

Potencidlni energie

nizkd mechanickd
stabilita

Vyrobek se prevrhne; ¢lovék na vy-
robku spadne z vysky nebo je vyrob-
kem zasazen clovék v jeho blizkosti;
elektricky vyrobek se pfevrhne, roz-
bije se a odhali ¢asti pod napétim
nebo dile funguje a zahfivd okolni
povrchy.

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
vyron; zlomeniny, otfes
mozku, rozdrceni/ptejet;
traz elektrickym proudem;
popaleniny
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Skupina nebezpe&i

Nebezpeci
(vlastnost vyrobku)

Typicky scéndf poskozeni zdravi

Typické poskozeni zdravi

nizk4d mechanicka
pevnost

uZivatel ve vysce

pruznd ¢ast nebo
pruzina

stlacend kapalina ¢i plyn
nebo vakuum

Vyrobek se zhrouti v dasledku pfeti-
zeni; ¢lovék na vyrobku spadne z vy-
Sky nebo je vyrobkem zasazen ¢lovék
v jeho blizkosti; elektricky vyrobek se
pfevrhne, rozbije se a odhali ¢dsti
pod napétim nebo dile funguje a za-
hivd okolni povrchy.

Clovék vysoko na vyrobku ztrati rov-
novdhu, nemd oporu, které by se
mohl drZet, a spadne z vysky.

Stla¢end pruznd ¢ast nebo pruzina se
nahle uvolni; ¢lovék v drize pohybu
je vyrobkem zasazen.

Stlacend kapalina nebo plyn se ndhle
uvolni; ¢lovék v blizkosti je zasazen;
nebo jsou ndsledkem imploze vy-
robku letici pfedméty.

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
zlomeniny, otfes mozku;
rozdrceni/ptejeti; Graz
elektrickym proudem;
popdleniny

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
zlomeniny, otfes mozku,
rozdrceni

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
zlomeniny, otfes mozku;
rozdrcen{

Vykloubeni/dislokace;
zlomeniny, otfes mozku;
rozdrceni/ptejeti; fezné
rany (viz téZ ¢dst o poZdru

a vybuchu)

Kinetickd energie

pohybujici se vyrobek

Casti pohybujici se proti
sobé

¢asti pohybujici se pes
sebe

rotujici ¢asti

rotujici ¢asti ve

vzdjemné blizkosti

zrychlen{

Clovék v drdze pohybu vyrobku je
vyrobkem zasaZen nebo piejet.

Cést téla se dostane mezi pohybuijici
se Casti béhem jejich soucasného po-
hybu; ¢ast téla je zachycena a stla¢ena
(rozdrcena).

Cést téla se dostane mezi pohybujici
se Casti béhem jejich pohybu ve
vzdjemné blizkosti (pohyb nuzek);
cast téla je zachycena mezi pohyblivé
Casti a stlacena (pfestfiZent).

Do rotujici ¢asti se zamotd ¢ast téla,
vlasy nebo odév; vysledkem je taznd
sila.

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

Clovék na akcelerujicim  vyrobku
ztrati rovnovéhu, nemd oporu, které

pohmozdéniny; vyron;
zlomeniny, otfes mozku;
rozdrceni

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
zlomenina; rozdrceni

Trzné rany, fezné rany;
amputace

pohmozdéniny; zlomenina;
trzné rany (kGiZe na hlavé);
uskrceni

rozdrceni, zlomeniny,
amputace, uskrcen{

Vykloubeni/dislokace;
zlomeniny, otfes mozku;

by se mohl drzet, a spadne s urcitou | rozdrceni
rychlosti.
letici pfedméty Clovek je zasazen leticim pfedmétem | pohmozdéniny;
a v zavislosti na jeho energii utrpi | vykloubeni/dislokace;

zranéni.

zlomeniny, otfes mozku;
rozdrceni
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Skupina nebezpe&i

Nebezpeci
(vlastnost vyrobku)

Typicky scéndf poskozeni zdravi

Typické poskozeni zdravi

vibrace

hluk

Clovék drzici vyrobek ztrati rovno-
vihu a upadne; nebo dlouhodoby
kontakt s vibrujicim vyrobkem vede
k neurologickym poruchdm, osteoar-
tikuldrnim poruchdm, poskozeni pi-
tefe ¢i cévnim poruchdm.

Clovék je vystaven hluku, ktery pa-
sobi vyrobek. V zavislosti na hlasi-
tosti a vzdalenosti se mizZe rozvinout
tinitus nebo ztrita sluchu.

pohmozdéniny;
vykloubeni/dislokace;
zlomenina; rozdrceni

poskozeni sluchu

Elektrickd energie

vysoké/nizké napéti

tvorba tepla

casti pod napétim piilis
blizko u sebe

Clovek se dotkne ¢4sti vyrobku, kterd
je pod vysokym napétim; utrpi Graz
elektrickym proudem a mize byt
i usmrcen.

Vyrobek se zahieje; ¢lovek, ktery se
ho dotkne, se popali; nebo z vyrobku
mohou vychdzet roztavené Cistice,
para apod., které ¢lovéka zasdhnou.

Mezi ¢astmi pod napétim se objevi
elektricky oblouk nebo jiskry. Diisled-
kem maze byt poZar a intenzivni za-
feni.

tiraz elektrickym proudem

popaleniny, opafeniny

poranéni o¢i, popéleniny,
opareniny

Extrémni teploty

otevieny ohen

horké povrchy

horké kapaliny

horké plyny

studené povrchy

Clovék v blizkosti plamentt mfize
utrpét popdleniny, pfipadné poté, co
se na ném vznit odév.

Clovék nerozpoznd horky povrch
a dotkne se jej; utrpi popaleniny.

Pfi manipulaci s nddobou ¢lovek vy-
lije ¢ast kapaliny; kapalina kdpne na
kazi a zplsobi opafeniny.

Clovék vdechne horké plyny uvol-
néné z vyrobku; ndsledkem je popd-
leni plic; nebo dlouhodobd expozice
horkému vzduchu vede k dehydra-
taci.

Clovék nerozpozna studeny povrch
a dotkne se jej; utrpi omrzliny.

popdleniny, opafeniny

popaleniny

opafeniny

popéleniny

popéleniny

Radiace

ultrafialové zéfeni, laser

Kaze nebo odi ¢lovéka jsou vystaveny
zéfent, které vyrobek vydava.

popéleniny, opafeniny;
neurologické poruchy;
poranéni o¢f; rakovina
ktize, mutace



15.3.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 73/181
. o Nebezpeci S . . PR . .
Skupina nebezpedi (vlastnost vyrobku) Typicky scéndf poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi
zdroj Clovék se nachézi blizko zdroje elek- | neurologické poskozeni
elektromagnetického tromagnetického pole (EMF), dochazi | (poskozeni mozku),
pole (EMF) s vysokou k expozici téla (centrdlni nervové | leukémie (u déti)
intenzitou; nizka soustavy).
frekvence nebo vysokd
frekvence (mikroviny)
Pozar a vybuch hoflavé latky Clovék se nachdzi blizko hoilavé | popdleniny
latky; zdroj vzniceni latku zapdli; na-
sledkem toho ¢lovek utrpi zranéni.
vybusné smési Clovék se nachdzi blizko vybusné | popaleniny, opaieniny;
smési; zdroj vzniceni zptsobi vybuch; | poranéni oka, cizi téleso
Clovek je zasazen razovou vlnou, ho- | v oku; poskozeni sluchu,
ficim materidlem a/nebo plameny. cizi téleso v uchu
zdroje vzniceni Zdroj vzniceni zpusobi pozir; clovék | popaleniny; otrava
je poranén plameny nebo v disledku
pozéru domu utrpi otravu plyny.
piehfati Vyrobek se piehteje; pozdr, vybuch. | popéleniny, opafeniny;
poranéni oka, cizi téleso
v oku; poskozeni sluchu,
ciz{ téleso v uchu
Toxicita toxickd pevnd nebo Clovék pozije létku pochazejici z vy- | akutn{ otrava; podrazdént,

tekutd latka

toxicky plyn, para nebo
prach

senzibilizujici latka

drazdiva nebo Zzirava
pevnd nebo tekutd litka

robku,

napt. tak, Ze si vyrobek vlozi do dst,
anebo se mu litka dostane na kdzi.

Clovék vdechne pevnou hmotu nebo
tekutinu, napiiklad zvratky (plicni
aspirace).

Clovék vdechne litku z vyrobku,
a/nebo se mu latka dostane na kazi

Clovek pozije litku pochazejici z vy-
robku,
napt. tak, Ze si vyrobek vlozi do st
a/nebo se mu latka dostane na kizi;
a/nebo vdechne plyn, paru nebo
prach.

Clovek pozije litku pochazejici z vy-
robku,

napt. tak, Ze si vyrobek vlozi do dst,
a/nebo se mu latka dostane na kizi
nebo do odi.

dermatitida

akutni otrava v plicich
(aspiracni pneumonie);
infekce

akutni otrava v plicich;
podrazdéni, dermatitida

senzibilizace; alergickd
reakce

podrdzdéni, dermatitida;
poleptani kize; poranéni
oka, ciz{ téleso v oku
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Skupina nebezpeci (Vlasglf)ziz%regbku) Typicky scéndf poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi
drézdivy nebo Ziravy Clovék vdechne litku z vyrobku | podrdzdéni, dermatitida;
plyn nebo para a/nebo se mu litka dostane na kaZi | poleptani kize; akutni
nebo do odi. otrava nebo Zziravé u¢inky
v plicich nebo v o¢ich
latky karcinogenni, Clovek pozije ltku pochdzejici z vy- | rakovina, mutace, toxické
mutagenni nebo toxické | robku, napf. tak, Ze si vyrobek vlozi | G¢inky na reprodukéni
pro reprodukci (CMR) do tst, a/nebo se mu litka dostane | schopnost
na kazi; ajnebo vdechne latku, jako je
plyn, pdra nebo prach.
Mikrobiologickd mikrobiologickd Clovék se dostane do styku s konta- | lokalni nebo systémové
kontaminace kontaminace minovanym vyrobkem cestou poziti, | infekce
vdechnuti nebo dotyku s kizi.
Vyrobek nezdravé poloha téla Konstrukce vyrobku vede k nezdravé | nataZeni; muskuloskeletdlni
Vv provozu télesné poloze pii jeho pouzivani. porucha
nebezpeci

nadmérnd ndmaha

anatomickd nevhodnost

zanedbdvani osobnich
ochrannych prostiedki

netimyslné spusténi ¢i
vypnuti

provozni nedostatecnost

selhdn{ ukoncovani
provozu

neocekdvané spusténi

nemoznost ukoncit
provoz

neadekvdtni spojeni
casti

chybgjici nebo
nespravné namontované
ochranné prvky

V diisledku konstrukce vyrobku je pfi
jeho pouzivani nutnd znaéna sila.

Konstrukce vyrobku nenf uzptisobena
lidské anatomii, a jeho pouZivani je
tudiz obtizné nebo nemozné.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku je
zachdzeni s vyrobkem nebo jeho
pouzivdn{ obtizné pro ¢lovéka, ktery
mé na sobé ochranné prostiedky.

Clovék miZe vyrobek snadno za-
pnout ¢i vypnout, coz vede k nechté-
nému provozu vyrobku.

Konstrukce vede clovéka k nesprav-
nému pouzivani vyrobku; nebo u vy-
robku s ochrannou funkci neni zajis-
téna pfedpoklddand ochrana.

Clovék chee ukongit provoz vyrobku,
ale jeho provoz pokracuje v situaci,
kdy to neni Zddouc.

Vyrobek se vypne pii vypadku pro-
udu, ale pak se nebezpecnym zptiso-
bem znovu uvede do provozu.

V nouzové situaci clovék nemtze
ukoncit provoz vyrobku.

Clovék se snazi spojit s vyrobkem
néjakou Cdst, ta nezapadne bez pou-
ziti nadmérné sily, vyrobek se rozbije;
nebo je néjakd ¢ast s vyrobkem spo-
jena piili§ volné a béhem jeho pouzi-
véni se uvolni.

Nebezpecné &sti jsou v dosahu ¢lo-
véka.

vyvrtnuti nebo nataZent;
muskuloskeletdlni porucha

vyvrtnuti nebo natazeni

raznd poskozeni

raznd poskozeni

raznd poskozeni

raznd poskozeni

raznd poskozeni

ruznd poskozeni

vyvrtnuti nebo nataZen;

trzné rany, fezné rany;
pohmozdéniny; uviznuti

raznd poskozeni
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Skupina nebezpedi (vlastnost vyrobku) Typicky scéndf poskozeni zdravi Typické poskozeni zdravi
nedostate¢nd Uzivatel si nev§imne upozornéni ¢&i | riznd poskozeni
upozornéni, znacek a/nebo nerozumi symbolim.
nedostatecné vystrazné
znacky a symboly

nedostatecné vystrazné | UZivatel nevidi nebo neslysi vystrazny | riznd poskozeni
signély signdl (vizudlni nebo zvukovy), coz
vede k nebezpe¢nému provozu.

Pozn.: Tato tabulka md slouzit jen jako voditko; typické scéndfe poskozeni zdravi je pfi piipravé posouzeni rizik tfeba pfizptsobit.
V piipadé chemickych latek, kosmetickych prostfedkd a piipadné i dalsich vyrobkd existuji zvlastni pokyny pro posuzovani rizik.
Pro posuzovani takovych vyrobki se dirazné doporucuje pouzivat tyto zvldstni pokyny. Viz oddil 3.2.

Tabulka 3

Zavaznost poskozeni zdravi
Uvod

Tyto pokyny pro posuzovani rizik rozli§uji ¢tyfi stupné zdvaznosti poskozeni zdravi. Je dulezité si uvédomit, Ze
zdvaznost je tfeba posuzovat naprosto objektivné. Cilem je porovnat zdvaznost poskozeni v rtiznych scénatich
a stanovit priority, nikoli posuzovat v této fazi pfijatelnost urcitého poskozeni. Pro spotiebitele bude obtizné
piijatelné kazdé poskozeni zdravi, kterému by se dalo snadno zabrdnit. Je oviem opodstatnéné, aby piislusné
organy vynaklddaly vice asili na pfedchdzeni nevratnym nésledktim nez do¢asnym nepffjemnym pocittim.

Jako objektivni kritéria pro posuzovani zdvaznosti ndsledkd (akutniho poranéni nebo jiné $kody na zdravi) lze
pouzit jednak rozsah lékafského zdsahu a jednak disledky pro budouci funkéni schopnosti postizeného. Oba tyto
parametry je mozné vyjadfit ve formé nédkladt, ale ndklady ndsledkd poskozeni zdravi mohou byt obtizné
vycislitelné.

Na zakladé kombinace téchto kritérii 1ze uvedené ¢tyfi stupné vymezit takto:

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

2. Poskozeni zdravi nebo nasledek, které mohou vyZzadovat navstévu drazové ambulance nebo oddéleni akutniho
pifjmu, ale obvykle nevyzaduji hospitalizaci. Funkénost mtze byt snizend po uréitou dobu, kterd vsak
neptesahuje pfiblizné 6 mésicti, a uzdraveni je viceméné plné.

3. Poskozeni zdravi nebo ndsledek, které obvykle vyZzaduji hospitalizaci a snizuji funk¢nost na dobu del3i nez
6 mésicti nebo vedou k trvalé ztrdté funkce.

4. Poskozeni zdravi nebo ndsledek, které jsou nebo mohou byt smrtelné, véetné smrti mozku; nasledky 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 dplnou, ale spiSe jako voditko, obsahuje piiklady
vSech ¢tyt stupniti poskozeni zdravi. V tomto ohledu mohou existovat rozdily mezi zemémi, které jsou dény
kulturné nebo odlisnymi systémy zdravotni péce a odlisnymi finanénimi dpravami. Nicméné odchylky od
klasifikace navrZené v tabulce budou mit vliv na jednotnost posuzovani rizik v EU. Proto by mély byt ve zpravé
o posouzeni rizik jasné uvedeny a vysvétleny, véetné odivodnéni.

Druh poskozeni zdravi

Zéavaznost poskozeni zdravi

1 2 3 4

Trzné rany, fezné rany povrchové zevni (hluboké) opticky nerv kréni tepna | pridusnice jicen aorta

pridusnice vnitini

(> 10 cm dlouhé na .
orgdny

téle)

micha (spodni ¢4st)
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Druh poskozeni zdravi

Zavaznost poskozeni zdravi

1 2 3 4

(> 5 cm dlouhé na obli- hluboké trzné rany na
Ceji), vyzadujici sesiti vnitinich orgdnech
$lacha nebo zasazeni pferuSeni michy v horni
kloubu Casti
o¢ni bélmo nebo ro- mozek (tézkd 1éze/
hovka dysfunkce)

Pohmozdéni (odfeni/kon- | povrchové zdvazné pradusnice mozkovy kmen

tuze, otok, edém)

< 25 cm? na obliceji

< 50 cm? na téle

> 25 cm? na obliceji

> 50 cm? na téle

vnitini organy (lehké
poskozeni)

srdce mozek

plice, krev nebo vzduch
v hrudni dutiné

poskozeni michy vedouci
k ochrnuti

Oties mozku

velmi kratké bezvédomi
(minuty)

delsi bezvédomi

kéma

Zachyceni/skiipnuti

lehké skifpnuti

(viz, v zévislosti na pii-
padu, kone¢né dasledky
pohmozdénti, rozdrceni,
zlomenin, vykloubeni &
amputace)

(stejné dusledky jako
u duseni/$krceni)

Vyvrtnuti, natazeni, mu-
skuloskeletalni porucha

koncetiny
klouby
patef (zddné vykloubeni

nataZen{ kolennich vazti

natrZeni/pFetrzeni vazu
nebo $lachy

natrzeni svalu

ani zlomenina) hyperflexe krku
Vykloubeni/dislokace — konéetiny (prst na ruce | kotnik patet
nebo na noze, ruka [ oxocr
! ! st
chodidlo) zapest
loket rameno
kycel
Celist yee
" koleno
uvolnéni zubu
patef
Zlomenina — koncetiny (prst na ruce | kotnik krk
nebo na noze, ruka, noha pitef

chodidlo)
zapésti
paze

Zebro
hrudni kost
nos

zub

Celist

kosti okolo o¢{

(stehenni kost, Iytkova
a holennf kost)

kycel
stehno

lebka

patet (lehkd kompresn{
zlomenina)

Celist (tézkd zlomenina)
hrtan

Zlomeniny nékolika Ze-
ber Krev nebo vzduch
v hrudn{ dutiné
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Druh poskozeni zdravi

Zavaznost poskozeni zdravi

1 2 3 4

Rozdrceni — — koncetiny (prsty na ruce | micha stfedni nebo
nebo na noze, ruka, spodni ¢ast krku hrudnik
chodidlo) (rozsahlé rozdrceni)
loket mozkovy kmen
kotnik
zapésti
predlokti
noha
rameno
pridusnice
hrtan
panev

Amputace — — prst(y) na rukou ob¢ koncetiny

prst(y) na nohou
ruka

chodidlo

(¢ast) paze

noha

oko

Bodnuti, propichnuti

omezend hloubka, zasa-
Zena pouze kize

hlubsi nez kaze
bfisni sténa (bez zasa-
Zeni organt)

oko
vnitini orgdny

hrudni sténa

aorta srdce
pradusnice
hlubokd poranéni orgdnt
(jatra, ledviny, stfeva atd.)

Poziti

poranén{ vnitfnich
organti

(viz téz zablokovan{
vnitfnich dychacich cest
v piipadé, Ze se spol-
knuty pfedmét zachytil
vysoko v jicnu)

trvalé poskozeni vniti-
niho organu

Zablokovan{ vnitinich
dychacich cest

pferueni piivodu ky-
sliku do mozku bez
trvalych nasledka

pferudeni pfivodu kysliku
do mozku s trvalymi na-

sledky

Duseni/skrceni — — pferuseni piivodu ky- uduseni/uskrceni
sliku do mozku bez
trvalych nédsledkt

Ponofeni/utonut{ — — — utonuti

Popéleni/opafeni (horko,
chlad nebo chemicka
latka)

1. stupen, az 100 % po-
vrchu téla

2. stupen, < 6 % po-
vrchu téla

2. stupen, 6-15 % po-
vrchu téla

2. stupen, 16-35 % po-
vrchu téla nebo 3. stu-
peil az 35 % povrchu
téla

inhala¢ni popdleni

2. nebo 3. stupeti, > 35
% povrchu téla

inhala¢ni popaleni vyza-
dujici podporu dychani

Uraz elektrickym pro-
udem

(viz téZ popdlent, pro-
toze elektricky proud
mtiZe zpusobit popdle-
niny)

lokélni u¢inky (pfe-
chodné kiece nebo
ochrnut{ sval)

zdsah elektrickym pro-
udem
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Druh poskozeni zdravi

Zavaznost poskozeni zdravi

Neurologické poruchy

vyvolany epilepticky zd-
chvat

Poranéni oka, cizi téleso
v oku

pfechodnd bolest oka
nevyZzadujici 1écbu

pfechodnd ztrdta zraku

Castecna ztrata zraku

trvald ztrata zraku

(jedno oko)

trvald ztrdta zraku (obé
oci)

Poskozeni sluchu, cizi té-
leso v uchu

pfechodnad bolest
v uchu nevyZzadujici
lécbu

pfechodné zhor3en slu-
chu

Castecna ztrata sluchu

tplnd ztrata sluchu
(jedno ucho)

Gplnd ztrita sluchu (obé
usi)

Otrava latkami (poZiti,
vdechnuti, kontakt s
kéizi)

prijem, zvraceni, lo-
kélni pfiznaky

vratné poskozeni vnitf-
nich orgdnd, napf. jater
¢i ledvin, lehkd hemoly-
tickd anémie

nevratné poskozen{
vnitfnich orgdnti, napf.
jienu, zaludku, jater ¢i
ledvin, hemolytickd ané-
mie, vratné poskozeni
nervové soustavy

nevratné poskozeni ne-
rvové soustavy

smrt

Podrazdéni, dermatitida,

zdnét nebo Ziravé tcinky
latek (vdechnuti, kontakt
s kiizi)

lehké lokalni podraz-
déni

vratné poskozeni oka
vratné systémové
ucinky

zanétlivé acinky

plice, dechova nedosta-
tecnost, chemickd pneu-
monie

nevratné systémové
tcinky

Castecna ztrata zraku Zi-
ravé G¢inky

plice, poskozeni vyzadu-
jici podporu dychdni

asfyxie

Alergicka reakce nebo se-
nzibilizace

lehka nebo lokdlni aler-
gicka reakce

alergickd reakce, rozsé-
hlé alergickd kontaktn{
dermatitida

silnd senzibilizace vyvo-
lavajici alergii na vice -
tek

anafylaktickd reakce, $ok

smrt

Dlouhodobé poskozeni
ze styku s latkami nebo
z expozice zafeni

prijem, zvraceni, lo-
kélni ptiznaky

vratné poskozeni vniti-
nich orgdnd, napf. jater
¢i ledvin, lehkd hemoly-
tickd anémie

poskozeni nervové sou-
stavy, napf. organicky
psychosyndrom (nazy-
vany také chronicka to-
xicka encefalopatie,
znamy téZ jako ,nemoc
malifi“); nevratné po-
gkozeni vnitfnich
organti, napf. jicnu, Za-
ludku, jater ¢i ledvin,
hemolytickd anémie, vr-
atné poskozeni nervové
soustavy

rakovina (leukémie)
Gcinky na reprodukci
Gcinky na potomky
deprese centrilni nervové
soustavy

Mikrobiologicka infekce

vratné poskozen{

nevratné G¢inky

infekce vyzadujici dlou-
hodobou hospitalizaci,
organismy rezistentni
vidi antibiotikéim

smrt
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Tabulka 4

Urovei rizika dand kombinaci zdvaZnosti poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Pravdépodobnost poskozeni behem predpoklddané Zivot- Zévainost poskozeni zdravi

nosti vyrobku 1 D) 3 4

vysok > 50 % H s S s

>1/10 M s S s

>1/100 M s S s

> 1/1 000 L H S s

> 1/10 000 L M H s

>1/100 000 L L M H

> 1/1 000 000 L L L M

nizkd < 1/1 000 000 L L L L

S — vazné riziko

H — vysoké riziko

M — stfedni riziko

L — nizké riziko

Terminologicky glosaf

Nebezpeci/nebezpecnost (hazard): zdroj nebezpedi (danger) zahrnujici moznost zranéni nebo jiného poskozeni
zdravi. Prostfedkem ke kvantifikaci nebezpe¢i v rdmci posouzeni rizik je zdvaznost mozného zranéni nebo
poskozeni zdravi.

Nebezpedi vyrobku: nebezpedi dané vlastnostmi vyrobku.

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

Posouzeni rizik: postup zjistovani a posuzovani nebezpedi, sestdvajici ze t¥ kroku:

1. zjisténi zdvaZnosti nebezpedi;

2. urceni pravdépodobnosti, Ze toto nebezpedi zplisobi poskozeni zdravi spotiebitele;
3. kombinace nebezpedi a pravdépodobnosti.

Uroven rizika: stupen rizika; maze jit o ,vdzné“, ,vysoké”, ,stfedni“ nebo ,nizké“ riziko. Jakmile je stanovena
(nejvyssi) troven rizika, je posouzeni rizik hotové.

Rizeni rizik: ndslednd opatieni, odlisnd od posouzeni rizik, jejich cilem je snizit nebo odstranit riziko.
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