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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2019/41 7,
8. november 2018,

milles sitestatakse iildist tooteohutust kisitleva direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 ette nihtud
Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja selle teavitamissiisteemi haldamise suunised

(teatavaks tehtud numbri C(2018) 7334 all)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiivi 2001/95/EU iildise tooteohutuse
kohta, (') eriti selle artikli 11 16ike 1 kolmandat 16iku ning II lisa punkti 8,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mairust (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujirelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks mdairus (EMU)
nr 339/93 (3,

olles konsulteerinud direktiivi 2001/95/EU artikli 15 alusel loodud nduandekomiteega
ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 nihti ette Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteem (edaspidi ,RAPEX), et
liikmesriigid ja komisjon saaksid vahetada kiirelt teavet meetmete kohta, mis on vdetud tarbijate tervisele ja
ohutusele t3sist riski kujutavate toodete suhtes.

(2)  Direktiivi 2001/95/EU 1I lisa punkti 8 alusel tuleb suuniseid uusi arengusuundumusi ja kogemusi arvesse vdttes
korrapiraselt ajakohastada. Suuniseid ajakohastati esimest korda komisjoni otsusega 2010/15/EL (°) ning see on
jaanud seni ainsaks ajakohastamiseks.

(3)  Vottes arvesse uusi arengusuundumusi ja eesmirki tagada parimale tavale vastav tShusam ja tulemuslikum
teavitamismenetlus, on vaja suuniseid tdiendavalt ajakohastada.

(4)  Osa terminitest ja viidetest on aegunud, samuti on muutunud teatavad komisjoni ja liikmesriikide ametiasutuste
vahel ning ametiasutuste endi vahel kasutatavad sidevahendid.

(5)  Suunistes tuleb arvesse votta viimaste aastate jooksul RAPEXi nduetekohase toimimise tagamiseks vilja tootatud
uusi vahendeid (vikid, RAPEXi ja teiste turujdrelevalvesiisteemide liidesed).

(6)  RAPEXi teate esitamise kriteeriumid on uute arengusuundumuste tulemusena muutunud ebaselgeks ning vajavad
selgitamist.

(7)  Suurenenud on kaupade piiriiilene miiik internetis. Seda arengusuundumust tuleb arvesse vdtta nii teadete
esitamise meetodites kui ka vdetavates jirelmeetmetes.

(8)  Madrusega (EU) nr 765/2008 laiendati direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 ette ndhtud RAPEXi kohaldamist ka
selle madruse kohaldamisalasse kuuluvatele toodetele. RAPEXi kohaldamisala laiendamine tdstatab teatavaid
kiisimusi, mida tuleb suunistes selgitada.

() EUTL11,15.1.2002, Ik 4.

(¥ ELTL218,13.8.2008, 1k 30. .

(®) Komisjoni 16. detsembri 2009. aasta otsus 2010/15/EL, milles sitestatakse direktiivi 2001/95/EU (iildise tooteohutuse direktiiv)
artikliga 12 ette nahtud ithenduse kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja artikliga 11 ette nihtud teavitamise korra haldamise suunised
(ELTL 22,26.1.2010,1k 1).



L 73/122 Euroopa Liidu Teataja 15.3.2019

(9)  Mddrust (EU) nr 765/2008 kohaldatakse tarbekaupade ja kutsealaseks kasutuseks ettenihtud toodete, niiteks
teatavate meditsiiniseadmete suhtes. See mdadrus hdlmab suuremat hulka riske — lisaks tarbijate tervise ja
ohutusega seotud riskidele hdlmab see ka julgeoleku- ja keskkonnariske. Seetdttu ei pruugi teatav risk puudutada
ainuiiksi tarbijaid, vaid ka maaratlemata rithma inimesi, kellele maaruses viidatakse kui [6ppkasutajatele.

(10) Mddruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaselt tuleb RAPEXi kaudu teatada meetmetest, mida on vdetud toodete
suhtes, mis kujutavad endast tdsist riski 16ppkasutajate tervisele ja ohutusele voi muudele asjakohastele avalikele
huvidele.

(11)  Direktiiv 2001/95/EU ja méddrus (EU) nr 765/2008 tdiendavad teineteist ning nendega on loodud siisteem toiduks
mittekasutatavate toodete ohutuse parandamiseks.

(12) RAPEX aitab takistada ja piirata selliste toodete pakkumist, mis kujutavad endast t3sist riski tarbijate tervisele ja
ohutusele, v3i kui tegemist on mairuse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodetega, ka muudele
asjakohastele avalikele huvidele. See vdimaldab komisjonil jalgida litkmesriikides tehtava turujirelevalve ja nduete
tditmise tagamise meetmete tulemuslikkust ja jirjepidevust.

(13) RAPEXis sisalduva teabe alusel on vdimalik kindlaks teha ELi tasandil tegutsemise vajadus ning see soodustab ELi
tooteohutusnduete jarjekindlat tditmise tagamist ning seega iihtse turu tdrgeteta toimimist.

(14)  Direktiivi 2001/95/EU artikliga 11 ette ndhtud teavitamismenetluse alusel peavad liikkmesriigid ja komisjon
vahetama teavet meetmete kohta, mis on vdetud toodete suhtes, mis kujutavad endast tarbijate tervisele ja
ohutusele tdsisemast riskist vdiksemat riski. See aitab tagada tarbijate tervise jirjepideva kaitse korge taseme ning
sdilitada thtset turgu.

(15) Mddruse (EU) nr 765/2008 artikliga 23 on ette nihtud abistav infosiisteem, milles liikmesriigid teevad
komisjonile kittesaadavaks samas artiklis ndutava teabe tdsisemast riskist viiksema riskiga toodete kohta.

(16) Kohaldatavate digusaktide kohaselt ei ole litkmesriigid kohustatud esitama sellist teavet RAPEXi siisteemis.

(17)  Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 16 kohaselt peavad liikmesriigid ja komisjon tegema teabe toodete tdttu
tarbijate tervisele ja ohutusele tekkivate riskide kohta avalikkusele kittesaadavaks.

(18)  Selleks et tagada sidus siisteem teabe vahetamiseks toodete kohta, mis kujutavad endast riski tarbijate tervisele ja
ohutusele ning miiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodete puhul ka teistele asjakohastele
avalikele huvidele, oleks soovitav, et kogu miiruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 kohaldamisalasse kuuluvaid
ohtlikke tooteid kisitlev kdttesaadav teave tehakse kittesaadavaks RAPEXi siisteemis.

(19)  Selleks et tagada RAPEXi siisteemi toimimine, tuleks suuniste koostamisel arvesse votta konealuste teavitamisme-
netluste eri tahke ning eeskitt kindlaks médrata teadete sisu. Suunistes tuleks kirjeldada teates esitatavat teavet
ning esitada teavitamiskriteeriumid riskide puhul, mille moju ei ulatu vdi ei saa ulatuda liikmesriigi
territooriumist kaugemale, ning kriteeriumid teadete liigitamiseks nende kiireloomulisuse alusel. Suunistes tuleks
sitestada ka tookorraldus, sealhulgas teadete ja jarelteadete esitamise menetluste eri etappide tihtajad, samuti
konfidentsiaalsuseeskirjad.

(20)  Selleks et tagada teavitamismenetluste nduetekohane jirgimine, tuleks suunistes sitestada ka riskihindamis-
meetodid koos riskide kindlakstegemise kriteeriumidega, vttes arvesse ka riskijuhtimist.

(21)  Léhtudes direktiivi 2001/95/EU 1I lisa punktist 2, sisaldavad uued suunised tarbekaupade riskihindamissuuniseid,
mis holmavad ka kutsealaseks kasutuseks ettendhtud tooteid, ning nendega nihakse ette tdsiste riskide kindlaks-
tegemise kriteeriumid.

(22)  Suunised tuleks adresseerida kdigile likmesriikide ametiasutustele, kes direktiivi 2001/95/EU ja mdéruse (EU)
nr 765/2008 alusel osalevad RAPEXi vorgus, sealhulgas toodete ohutusnduetele vastavuse jirelevalve eest
vastutavatele turujdrelevalveasutustele ja vilispiirikontrolli eest vastutavatele asutustele,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 ette ndhtud Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja selle teavitamis-
siisteemi haldamise suunised on esitatud kiesoleva otsuse lisas.

Artikkel 2

Otsus 2010/15/EL tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 8. november 2018
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Véra JOUROVA
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LISA

DIREKTIIVI 2001/95/EU (ULDISE TOOTEOHUTUSE DIREKTIIV) ARTIKLIGA 12 ETTE NAHTUD EUROOPA
LIIDU KIIRE TEABEVAHETUSE SUSTEEMI RAPEX JA SELLE TEAVITAMISSUSTEEMI HALDAMISE
SUUNISED

I OSA

SUUNISTE KOHALDAMISALA JA ADRESSAADID
1. Kohaldamisala, eesmirgid ja ajakohastamine
1.1. Kohaldamisala

Komisjon (') on direktiivi 2001/95/EU (edaspidi ,iildise tooteohutuse direktiiv*) artikli 11 1dike 1 ja II lisa
punkti 8 alusel vastu votnud iildise tooteohutuse direktiivi artikliga 12 ette ndhtud Euroopa Liidu kiire
teabevahetuse siisteemi RAPEX haldamise suunised (edaspidi ,suunised”). Komisjoni abistab iildise tooteohutuse
direktiivi artikli 15 16ike 3 alusel loodud ja ELi liikmesriikide esindajatest koosnev nduandekomitee.

Uldise tooteohutuse direktiivi I lisa punktis 8 on sitestatud: ,Komisjon koostab artikli 15 1dikes 3 sitestatud
korras suunised RAPEXi haldamise kohta liikmesriikides ja komisjonis ning ajakohastab neid korraparaselt.

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 11 kohaselt peaksid liikmesriigid komisjonile teatama meetmetest, millega
piiratakse toodete turuleviimist voi millega ndutakse toodete turult kdrvaldamist voi tagasivtmist, kui asjaomane
teave ei kuulu tildise tooteohutuse direktiivi artikli 12 kohase teate médratluse alla ega ELi konkreetse digusaktiga
ette nahtud mis tahes muu teate maaratluse alla.

Miéiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 22 on sitestatud, et kui liikmesriik vtab voi kavatseb votta meetme, millega
vilditakse voi piiratakse 1dppkasutajate tervisele, ohutusele v6i muudele asjakohastele avalikele huvidele t3sist
riski kujutavate toodete turustamist ja kasutamist vdi kehtestatakse sellele eritingimusi, teavitab ta konealusest
meetmest viivitamatult RAPEXi kaudu komisjoni.

Méiruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 kohaselt peavad liikmesriigid komisjonile kittesaadavaks tegema nende
kédsutuses oleva ja artikli 22 alusel veel esitamata teabe (tsisest riskist vdiksemat) riski kujutavate toodete kohta.

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 16 alusel peavad liikmesriigid ja komisjon avalikkusele kittesaadavaks
tegema teabe toodete tottu tarbijate tervisele ja ohutusele tekkivate riskide kohta. Seetdttu on asjakohane, et kogu
teave riski kujutavate toodete suhtes vdetud meetmete kohta on tooteohutuse tagamiseks koondatud selleks
otstarbeks ette ndhtud siisteemi. Seega Ohutatakse liikmesriike teatama RAPEXis riski kujutavate ja uldise
tooteohutuse direktiivi vdi mairuse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodete suhtes vdetud
meetmetest. Teabe saab esitada otse RAPEXis. Kui vastavalt miirusele (EU) nr 765/2008 tuleb teave esitada teises
infosiisteemis, () saab liikmesriik koostada RAPEXi teate selles infosiisteemis (vt kdesolevate suuniste II osa jao
1.2 punkt h ja jagu 2.2).

Kui iildise tooteohutuse direktiivi kohaldatakse vaid tarbekaupade suhtes, mis kujutavad endast riski tarbijate
tervisele ja ohutusele, siis médruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvad tarbekaupade korval ka liidu
tihtlustamisdigusaktidega hdlmatud tooted, mida kasutatakse kutsealasel eesmargil (nt teatud meditsiiniseadmed ja
laevavarustus). Samuti hdlmab see mddrus suuremat hulka riske: lisaks tarbijate tervise ja ohutusega seotud
riskidele kasitletakse selles ka julgeoleku- ja keskkonnariske. Seetdttu vdib teatav risk lisaks tarbijatele mdjutada
ka teisi 16ppkasutajaid, kui toode kuulub miiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse.

Lahutamatu osa RAPEXi suunistest moodustavad 6. lisas (Il osa) esitatud riskihindamissuunised. Nende abil on
voimalik kindlaks teha tootega kaasneva riski tase ning seeldbi mairata kindlaks vdetavad meetmed.

() Kdnealuste suuniste teistes osades tihendab ,komisjon* iildiselt RAPEXi t6oriihma, mis loodi direktiivi 2001/95/EU eest vastutavas
komisjoni talituses, ning vajaduse korral teisi asjaomaseid komisjoni talitusi.

(%) Turujarelevalve info- ja teavitussiisteem (ICSMS). Selle platvormi eesmirk on soodustada ELi ja EFTA riikide turujirelevalveasutuste
teabevahetust seoses nduetele mittevastavate toodetega.
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Riskihindamissuunised aitavad hinnata iiksiktootega seostatavat riskitaset ning ka vdimalikke vigastusi, mida
toode vdib pohjustada. Uksiktoote riskihindamisega peab kaasnema nduetekohane riskijuhtimine. Niteks voib
defektse ja seetdttu tuleohtliku kodumasina riskitase olla vaid ,vdike* — st tdendosus, et itks konkreetne
kodumasin pohjustab seadme eluea jooksul hukkunu(te)ga tulekahju, on iiks miljonist. Kui aga turule on lastud
miljoneid defektseid kodumasinaid, on hukkunutega tulekahjud ilma sobivate meetmete vOtmiseta peaaegu
viltimatud.

Liikmesriigid, () taotlejariigid, Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) lepingu osalisriigid, samuti teised ELi
mittekuuluvad riigid ning rahvusvahelised organisatsioonid, kellele on tagatud juurdepiis RAPEXile (uldise
tooteohutuse direktiivi artikli 12 Idikes 4 kindlaks midratud tingimustel), osalevad siisteemis vastavalt tldise
tooteohutuse direktiivis ja kdesolevates suunistes satestatud eeskirjadele (%).

1.2. Eesmirgid

Kaesolevate suuniste eesmirk on:
a) lihtsustada ja seostada teavitusmehhanismide protsesse;
b) sitestada teavitusmehhanismide jaoks teavitamiskriteeriumid;

¢) mddrata kindlaks teavitusmehhanismide kaudu esitatavate teadete ja jdrelteadete sisu, eelkdige ndutavad
andmed ning kasutatavad vormid;

d) kehtestada toimingud, mida lilkmesriigid peavad rakendama pdrast teate kittesaamist, ning esitatava teabe liik;
e) kirjeldada, kuidas komisjon kisitleb teateid ja jarelteateid;
f) kehtestada tdhtajad teavitusmehhanismide alusel vOetavate eri litki meetmete jaoks;

g) niha ette komisjoni ja lilkmesriikide tasandil vajalik tegutsemis- ja tehniline kord, et teavitusmehhanisme
rakendataks tdhusalt ja tulemuslikult;

h) kehtestada riskihindamismeetodid ning eelkdige tdsiste riskide kindlakstegemise kriteeriumid.
1.3.  Ajakohastamine

Komisjon ajakohastab suuniseid korrapiraselt vastavalt nduandemenetlusele, vottes arvesse kogemusi ja muutusi
tooteohutuse valdkonnas.

2. Suuniste adressaadid

Suunised on mdeldud koigile liikmesriikide ametiasutustele, kes tegutsevad tooteohutuse valdkonnas ning
osalevad RAPEXi vorgus, sealhulgas toodete ohutusnduetele vastavuse jirelevalve eest vastutavatele turujireleval-
veasutustele ja vilispiirikontrolli eest vastutavatele asutustele.

3. Tooted
3.1. Kiesolevate suunistega holmatud tooted

Kédesolevates suunistes kisitletakse iildise tooteohutuse direktiivi ja méiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse
kuuluvaid tooteid.

3.1.1. Uldise tooteohutuse direktiivi kohaldamisalasse kuuluvad tooted

Vastavalt iildise tooteohutuse direktiivi artikli 2 punktile a on tarbekaubad kiesolevate suuniste tihenduses:

a) ,tarbijatele mdeldud tooted“ — tooted, mis on kavandatud ja toodetud tarbijatele ning neile kittesaadavaks
tehtud;

(*) Kédesolevas dokumendis tuleb terminit ,liikmesriigid“ tdlgendada nii, et see ei vilista siinsetes suunistes sisalduvate sitete adresseerimist
koikidele teistele pooltele.

(*) Vt viimane Euroopa Komisjoni rakendusotsus, mis on avaldatud veebisaidil https://ec.europa.cu/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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3.2

b) ,tarbijaturule migreeruvad tooted” () — tooted, mis on kavandatud ja toodetud professionaalsetele
kasutajatele, kuid mida vdivad médistlikult eeldatavates tingimustes tdenioliselt kasutada ka tavatarbijad. Need
on professionaalsetele kasutajatele valmistatud tooted, mis on tehtud kittesaadavaks tarbijatele, kes vdivad neid
osta ja kasutada ilma igasuguste eriteadmiste voi -viljadppeta, nt professionaalsetele kasutajatele projekteeritud
ja toodetud elektritrell, nurklihvija ja lauasaag, mida tarnitakse ka tarbijaturule (st tarbijad vdivad neid vabalt
poest osta ja neid ilma igasuguse eriviljadppeta kasutada).

Nii tarbijatele ettendhtud tooteid kui ka tarbijaturule migreeruvaid tooteid vdidakse tarbijatele anda tasuta, tarbijad
voivad neid osta ning neid vdidakse tarbijatele pakkuda mdne teenuse raames. Koik kolm olukorda kuuluvad
RAPEXi kohaldamisalasse.

Vastavalt ildise tooteohutuse direktiivi artikli 2 punktile a kuuluvad tarbijatele teenuste raames pakutavate toodete
hulka:

a) tarbijatele pakutavad tooted, mis vdetakse endaga kaasa ja mida kasutatakse viljaspool teenuseosutaja ruume,
nagu rendiettevdttest renditud vdi liisitud autod ja muruniidukid ning titoveerimistint ja implantaadid (mida ei
liigitata meditsiiniseadmeteks), mille teenuseosutaja on siirdanud tarbija naha alla;

b) teenuseosutaja ruumides kasutatavad tooted, juhul kui tarbijad ise toodet aktiivselt kasutavad (nt kiivitavad
masina voi neil on vdimalus seda peatada voi mdjutada selle tootamist toote kasutamise ajal selle asukohta voi
toointensiivsust muutes). Sellisteks toodeteks on niiteks solaariumisalongides ja spordiklubides kasutatavad
solaariumid. Tarbijad peavad tooteid aktiivselt kasutama ning neil peab olema iisna suur kontroll vastava toote
iile. Uksnes passiivset kasutamist, nt sampooni kasutamist inimese poolt, kelle juukseid peseb juuksur, vi
bussi kasutamist reisija poolt, ei saa liigitada tarbijapoolseks kasutamiseks.

. Mdruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvad tooted

Miéiruse (EU) nr 765/2008 alusel késitatakse RAPEXi kohaldamisel toodetena selle maaruse artiklis 15 esitatud
kohaldamisalale ja maiiratlusele vastavaid tooteid, olenemata sellest, kas need on ette ndhtud tarbijatele voi
professionaalsetele kasutajatele.

Tooted, mida kiiesolevad suunised ei holma

Kiesolevate suuniste kohaldamisalasse ei kuulu alljargnevad tooted.

a) Tooted, mis kuuluvad muude ELi digusaktidega kehtestatud spetsiaalsete ja samaviirsete teavitusmehhanismide
kohaldamisalasse, eeskitt:

i) toit, s66t ja muud tooted, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 178/2002 (%) ko-
haldamisalasse;

ii) ravimid, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU () ning Euroopa Parlamendi
ja direktiivi 2001/82/EU (¥) kohaldamisalasse;

iii

=

meditsiiniseadmed, mis kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) 2017/745 (°) kohaldamis-
alasse;

-

aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed, mis kuuluvad ndukogu direktiivi 90/385/EMU (aktiivseid
siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate litkmesriikide digusnormide ithtlustamise kohta) (') kohaldamis-
alasse.

iv

() Vtdirektiivi 2001/95/EU pdhjendus 10.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta madrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pdhimatted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, 1k 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
tthenduse eeskirjade kohta (EUTL 311, 28.11.2001, 1k 67).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade
kohta (EUTL 311, 28.11.2001, 1k 1).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdarus (EL) 2017745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust (EU) nr 178/2002 ja méérust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELTL 117, 5.5.2017, Ik 1).

(") Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate litkmesriikide digusnormide
ithtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17).
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b) Tooted, mis ei kuulu iildise tooteohutuse direktiivi artikli 2 punktis a sitestatud toote maaratluse alla, nimelt:

i) kasutatud tooted, antiikesemed v&i tooted, mida on enne nende kasutamist vaja parandada vdi uuendada,
tingimusel et tarnija teatab sellest selgelt isikule, kellele ta toodet tarnib (ildise tooteohutuse direktiivi
artikli 2 punkt a);

ii) seadmed, mida professionaalne teenuseosutaja kasutab voi kiditab teenuse osutamiseks, niiteks seadmed,
mida tarbijad kasutavad sditmiseks vOi reisimiseks ja mida kiitab teenuseosutaja, mitte tarbija (iildise

tooteohutuse direktiivi pdhjendus 9).

¢) Tooted, mis ei vasta midruse (EU) nr 765/2008 artikli 15 Idike 4 kohasele toote maratlusele.

4. Meetmed
4.1. Meetmete liigid

Ennetavaid ja piiravaid meetmeid saab endast riski kujutavate toodete suhtes votta kas toote turule viinud ja/vdi
toodet turul levitanud ettevotja algatusel (vabatahtlikud meetmed) v6i nende votmist vdib nduda liikmesriigi
padev ametiasutus, kes teostab seiret toodete ohutusnduetele vastavuse iile (kohustuslikud meetmed).

Kiesolevate suuniste tdhenduses on kohustuslikud ja vabatahtlikud meetmed kindlaks méératud jargmiselt:

a) Kohustuslikud meetmed — meetmed, mille liikkmesriigi ametiasutused on votnud vdi otsustanud votta, sageli
haldusotsuse kujul, et kohustada ettevGtjat votma tema poolt turul kittesaadavaks tehtud konkreetse toote
suhtes ennetavaid, parandus- voi piiravaid meetmeid;

b) vabatahtlikud meetmed —

i) ettevdtja vabatahtlikult, st ilma liikmesriigi ametiasutuse sekkumiseta vdetud ennetavad ja piiravad
meetmed;

ii) lilkmesriikide ametiasutuste soovitused ettevdtjatele ja kokkulepped ettevdtjatega vastava tegevuse
suhtes. Nende hulka kuuluvad suulised kokkulepped, mille tulemusel votavad ettevotjad oma vastavas

tegevuses ennetavaid voi piiravaid meetmeid seoses nende poolt turul kittesaadavaks tehtud t3siselt ohtlike
toodetega.

4.2.  Meetmete kategooriad

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 8 1dike 1 punktides b—f on esitatud nende eri meetmete loetelu, millest tuleb
RAPEXi kaudu teavitada, kui tdidetud on vastavad teavitamistingimused. Nende hulka kuuluvad jargmiste
kategooriate meetmed:

a) tootele sellega kaasneva voimaliku riski (kaasnevate vdimalike riskide) kohta asjakohaste hoiatuste markimine;
b) toote turustamise suhtes eeltingimuste kehtestamine;

¢) tarbijate ja 1dppkasutajate hoiatamine riskide eest, mis tootega vdivad kaasneda;

d) toote pakkumise, pakkumiseks esitamise vdi esitlemise ajutine keelamine;

e) toote turustamise keelamine ja keelu jargimise tagamiseks vajalike kaasnevate meetmete kehtestamine;

f) toote turult korvaldamine;

g) toote tarbijatelt tagasindudmine;

h) korvaldatud voi tagasindutud toote havitamine.

RAPEXi kohaldamisel kasutatakse moistet ,korvaldamine” iiksnes meetmete puhul, mille eesmirk on takistada
tarbijatele voi teistele 16ppkasutajatele riski kujutava toote levitamist, esitlemist ja pakkumist, samas kui mdistet

Ltagasindudmine” kasutatakse itksnes meetmete puhul, mille eesmirk on saada turult tagasi toode, mille tootja voi
levitaja on tarbijatele voi teistele [dppkasutajatele juba kittesaadavaks teinud.
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4.3. Meetmete nduded

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 12 Idike 1 ja madruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaselt tuleb seoses
tdsiste riskidega teavitada RAPEXis nii kohustuslikest kui ka vabatahtlikest meetmetest.

Ettevotja vabatahtlikult, st ilma liikmesriigi ametiasutuse sekkumiseta vdetud ennetavatest ja piiravatest
meetmetest ning tdsise riskiga toodetest ja vastavatest ennetavatest vOi piiravatest meetmetest, mille ettevdtja on
nende suhtes algatanud, tuleb iildise tooteohutuse direktiivi artikli 5 16ike 3 ning mdadruse (EU) nr 765/2008
artikli 22 1digete 2 ja 3 kohaselt viivitamata teatada liikmesriigi padevatele asutustele.

RAPEXi kaudu teavitamise kohustus kehtib kdikide kategooriate ennetavate ja piiravate meetmete puhul, mis on
voetud tarbijate tervisele ja ohutusele tdsist riski kujutavate tarbekaupade suhtes, v8i kui tegemist on mdairuse
(EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodetega, ldppkasutajate tervisele, ohutusele vdi muudele
asjakohastele avalikele huvidele t3sist riski kujutavate toodete suhtes.

4.4. Uldiselt kohaldatavaid kohustuslikke meetmeid kisitlev erand

Uldiselt kohaldatavatest meetmetest, mis on vastu vdetud riigi tasandil ning mille eesmirk on ennetada v&i piirata
tildiselt kirjeldatud kategooria(te) tarbekaupade turustamist ja kasutamist tdsise riski tottu tarbijate tervisele ja
ohutusele, ei tuleks komisjoni teavitada RAPEXi siisteemi kaudu. Koigist sellistest riigi tasandi meetmetest, mida
kohaldatakse iiksnes iildiselt méiratletud tootekategooriate suhtes, nagu koik tooted dildiselt voi koik sama
otstarbega tooted, ning mitte nende toodete (tootekategooriate) suhtes, mis tehakse kindlaks konkreetselt nende
kaubamirgi, eriomase vilimuse, tootja, tarnija, mudeli nime vdi numbri jms jirgi, tuleb komisjoni teavitada
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile (EL) 2015/1535 ().

5. Riskitasemed
5.1. Tosine risk

Enne kui liikmesriigi ametiasutus otsustab esitada teate RAPEXi kaudu, teostab ta alati nduetekohase
riskihindamise (vt kdesolevate suuniste 6. lisa (Il osa) vdi tdiendav ELi iildine riskihindamismetoodika mairuse
(EU) nr 765/2008 (') kohaldamisalasse kuuluvate toodete puhul), et teha kindlaks, kas toode, millest soovitakse
teatada, kujutab endast t3sist riski tarbijate tervisele ja ohutusele, voi kui tegemist on méiruse (EU) nr 765/2008
kohaldamisalasse kuuluva tootega, 1dppkasutajate tervisele, ohutusele voi muudele asjakohastele avalikele huvidele
(nt julgeolek voi keskkonnakaitse) ning kas vahemalt iiks RAPEXi kaudu teatamise kriteerium on seega tdidetud.

5.2. Tosisest riskist viiksem risk

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 11 vdi madruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 alusel saadetavaid teateid
kisitatakse tildiselt teadetena t3sisest riskist vdiksema riskiga toodete kohta. Erinevalt tdsist riski kujutavatest
toodetest ei pruugi neid tooteid kisitlevate teadetega tingimata kaasneda jarelmeetmete vdtmise kohustust teistele
liikmesriikidele, vilja arvatud juhul, kui see on ndutav toote v&i riski laadi arvesse vottes (vt II osa
alljaotis 3.4.6.1).

5.3. Riskihindamismeetod

Siinsete suuniste 6. lisas (III osa) on sitestatud riskihindamismeetod, mille abil liikmesriigi ametiasutused saavad
hinnata, kui suured on riskid, mida tarbekaubad tarbijate tervisele ja ohutusele pdhjustavad, ning otsustada, kas
RAPEXi kaudu teatamine on vajalik. Kui asjaomane toode kuulub mairuse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse,
voib samamoodi olla vaja kasutada tdiendavat ELi uildist riskihindamismetoodikat (jagu 5.1).

Riskihindamiseks on RAPEXi veebisaidil ja RAPEXi rakenduses kittesaadav sihtotstarbeline riskihindamissuuniste
toovahend (%) (RAG, Risk Assessment Guidelines), mis pdhineb 6. lisas esitatud pohimdtetel.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega nihakse ette tehnilistest eeskirjadest ning
infoithiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241, 17.9.2015, 1k 1).

("} Vt ELi iildine riskihindamismetoodika (meede 5 ELis toimuva toodete jirelevalve mitmeaastases tegevuskavas (COM(2013) 76)), mis
sisaldab ametiasutustele suuniseid mairuse (EU) nr 765/2008 artikli 20 1dike 2 kohta: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents|
17107 [attachments/1 [translations

(") Vthttps:|[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. Hindamisasutus

Riskihindamise teeb vdi seda kontrollib alati see liikmesriigi ametiasutus, kes teostas uurimise ja vttis
asjakohaseid meetmeid vdi jilgis nende vabatahtlike meetmete rakendamist, mida ettevdtja riskiga toote suhtes
vOttis.

Enne RAPEXi rakendamise kaudu teate edastamist lahendab RAPEXi kontaktpunkt (vt II osa jagu 5.1) koos
vastutava ametiasutusega koik ebaselged kiisimused.

6.  Piiriiilene moju
6.1. Rahvusvaheline juhtum

Vastavalt iildise tooteohutuse direktiivi artiklile 12 ja miiruse (EU) nr 765/2008 artiklile 22 esitab liikmesriik
RAPEXi kaudu teate iiksnes juhul, kui ta on seisukohal, et tootest tingitud riski(de) moju ulatub vdi voib ulatuda
tema territooriumist kaugemale (edaspidi ,piiriiilene moju” vdi ,rahvusvaheline juhtum®).

Vottes arvesse kaupade vaba litkumist siseturul ja asjaolu, et tooteid imporditakse ELi eri turustuskanalite kaudu
ning tarbijad ostavad tooteid vilisreiside ajal ja interneti kaudu, julgustatakse riiklikke ametiasutusi tdlgendama
piiriiilese moju kriteeriumi suhteliselt laias tdhenduses. Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 12 vdi maaruse (EU)
nr 765/2008 artikli 22 kohane teade esitatakse seetdttu juhul, kui:

a) ei saa vilistada, et riskiga toodet on miiiidud rohkem kui tihes ELi liikkmesriigis,

b) ei saa vilistada, et riskiga toodet on miitidud interneti kaudu voi

¢) toode pirineb kolmandast riigist ning seda on tdendoliselt imporditud ELi mitmete turustuskanalite kaudu.

6.2. Kohalik juhtum

Meetmetest, mis on vdetud seoses toodetega, mis kujutavad endast tarbijatele tdsist riski ja millel on iiksnes
kohalik moju (edaspidi ,kohalik juhtum?®), ei teavitata iildise tooteohutuse direktiivi artikli 12 alusel. See kehtib
olukordades, kus liikkmesriigi ametiasutusel on konkreetne ja piisav pdhjus vilistada vdimalus, et toode on tehtud
voi tehakse (mingil viisil) kittesaadavaks teistes litkmesriikides, nt iiksnes iihes litkmesriigis toodetud ja levitatud
kohaliku toote suhtes vdetud meetmed. Hindamise kiigus peavad litkmesriigi ametiasutused hoolikalt kaaluma
voimalust, et toodet vdidakse miiiia internetis vdi uute kujunemisjirgus turustuskanalite kaudu.

Kohalikku juhtumit kisitlev teade seoses tdsist riski kujutava tootega tuleb komisjonile esitada itksnes juhul, kui
see sisaldab teavet, mis vdiks tooteohutuse seisukohast liitkmesriike huvitada, eelkdige teave meetmete kohta, mis
on vdetud uut titipi riski korral, millest ei ole veel teatatud, toodete kombineerimisest tekkinud uut tiiiipi riski
korral voi uut liiki voi uue kategooria toodete korral.

Selline teade esitatakse iildise tooteohutuse direktiivi artikli 11 alusel, tipsemalt artikli 11 1dike 1 teise 1digu
alusel.

11 OSA

ULDISE TOOTEOHUTUSE DIREKTIIVI ARTIKLI 12 ALUSEL LOODUD EUROOPA LIIDU KIIRE TEABEVAHETUSE
SUSTEEM RAPEX

1. Sissejuhatus
1.1. RAPEXi eesmiirgid

Uldise tooteohutuse direktiivi artikliga 12 on ette nihtud Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteem (RAPEX).

RAPEXil on tooteohutuse valdkonnas oluline roll. See tdiendab muid meetmeid, mida vdetakse nii riigi kui ka
Euroopa tasandil korgetasemelise tooteohutuse tagamiseks ELis.
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1.2.

2.1.

RAPEXi andmed aitavad:
a) ennetada ja piirata ohtlike toodete pakkumist;

b) kontrollida liikmesriikide ametiasutuste turujirelevalve ja nduete tditmise tagamise tegevuse tShusust ja
jarjekindlust;

¢) teha kindlaks vajadused ja luua alus meetmete votmiseks ELi tasandil;
d) soodustada ELi tooteohutusnduete jirjekindlat tditmise tagamist ning seega toetada ithtse turu tdrgeteta
toimimist.

RAPEXi osad

RAPEX koosneb mitmest iiksteist tdiendavast osast, mis on siisteemi tdhusaks ja tulemuslikuks toimimiseks
tiliolulised. Kdige olulisemad on:

a) siisteemi toimimist reguleeriv digusraamistik (st iildise tooteohutuse direktiiv ja suunised);

b) veebirakendus (edaspidi ,RAPEXi rakendus®), mis vdimaldab liikkmesriikidel ja komisjonil veebikeskkonna
kaudu kiiresti teavet vahetada;

¢) RAPEXi kontaktpunktide vork, mis koosneb koigis liikmesriikides RAPEXi toimimise eest vastutavatest
iihtsetest kontaktpunktidest (vt Il osa peatiikk 5.1);

d) igas liikmesriigis loodud riiklikud RAPEXi vorgud, mis koosnevad RAPEXi kontaktpunktist (vt Il osa jaotis
5.1) ja kdigist tooteohutuse tagamisega seotud ametiasutustest;

e) tldise tooteohutuse direktiivi eest vastutavas komisjoni talituses loodud RAPEXi t6orithm, kes vaatab 14bi ja
kinnitab RAPEXi rakenduse kaudu esitatud dokumendid, hooldab RAPEXit ja tagab selle nduetekohase
toimimise;

f) RAPEXi veebisait, (%) kus avaldatakse RAPEXi teadete kokkuvdtted ja ka iganddalased ajakohased tilevaated;
g) RAPEXi viljaanded, nagu RAPEXi statistika, RAPEXi aastaaruanded ja muud reklaammaterjalid;

h) RAPEXi ja ICSMSi liides, mis hdlmab siisteemidevahelist thendust, tinu millele on RAPEXi teateid vimalik
kodeerida ICSMSis juba sisalduvate uurimisandmete alusel. Asjaomaste viljade tditmisel ICSMSis saab
RAPEXi teate esitada automaatselt.

Teavitamiskriteeriumid

RAPEXi kaudu tuleb teavitada meetmetest, millega vilditakse vdi piiratakse tarbijate tervisele ja ohutusele, voi
kui tegemist on méiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodetega, 18ppkasutajate tervisele,
ohutusele voi muudele asjakohastele avalikele huvidele (nt julgeolek vdi keskkonnakaitse) tdsist riski kujutavate
toodete turustamist ja kasutamist voi kehtestatakse sellele eritingimusi.

Kohustuslik osalemine RAPEXis: iildise tooteohutuse direktiivi artikkel 12 ja miiruse (EU)
nr 765/2008 artikkel 22

Uldise tooteohutuse direktiivi ja méddruse (EU) nr 765/2008 alusel on RAPEXis osalemine liikkmesriikidele
kohustuslik. Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 12 ja mééruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaselt on
liikmesriikidel juriidiline kohustus teavitada komisjoni nii kohustuslikest kui ka vabatahtlikest meetmetest, kui
tdidetud on neli alljirgnevat teavitamiskriteeriumi:

a) toode kuulub iildise tooteohutuse direktiivi voi mairuse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse;
b) toote suhtes kohaldatakse meetmeid, millega ennetatakse voi piiratakse toote vdimalikku turustamist voi

kasutamist v0i kehtestatakse selle turustamise vdi kasutamise eritingimused (ennetavad ja piiravad
meetmed);

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


http://www.ec.europa.eu/rapex
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c) toode ohustab t3siselt tarbijate tervist ja ohutust, vdi kui tegemist on méiruse (EU) nr 765/2008 kohalda-
misalasse kuuluva tootega, ka 16ppkasutajate muid asjakohaseid avalikke huve;

d) ei ole vdimalik vilistada, et tootega tarbijate tervisele ja ohutusele, vdi kui tegemist on mdiruse (EU)
nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluva tootega, ka 1dppkasutajate muudele asjakohastele avalikele huvidele
kaasneva tosise riski maju ulatub teavitava liikmesriigi territooriumist kaugemale.

2.2. Mittekohustuslik osalemine RAPEXis: iildise tooteohutuse direktiivi artikkel 11 ja miiruse (EU)
nr 765/2008 artikkel 23

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 11 kohaselt peaksid liikkmesriigid komisjoni teavitama meetmetest, millega
piiratakse toote turuleviimist v6i millega ndutakse selle turult kdrvaldamist voi tagasivotmist, kui asjaomane
teave ei kuulu iildise tooteohutuse direktiivi artikli 12 kohase teate mdiratluse alla ega ELi konkreetse
Oigusaktiga ette nihtud mis tahes muu teate maaratluse alla.

Lihtsustamise ja tShustamise huvides voivad litkmesriigid toodete suhtes vdetud meetmetest alljirgnevalt
loetletud tingimustel RAPEXi rakenduse kaudu teatada ka juhul, kui artikli 12 kohased teavitamiskriteeriumid
ei ole tdidetud.

Liikmesriikidel on juriidiline kohustus teavitada komisjoni vastavalt iildise tooteohutuse direktiivi artiklile 11,
kui tdidetud on jargmised neli kriteeriumi:

a) asjaomane toode on tarbekaup;
b) toote suhtes kohaldatakse riiklike ametiasutuste vdetud piiravaid meetmeid (kohustuslikud meetmed);

c) tootega kaasneb tdsisest riskist viiksem risk tarbijate tervisele ja ohutusele ning riski méju vdib ulatuda voi
ulatub iihe lilkmesriigi territooriumist kaugemale voi toode ohustab tdsiselt tarbijate tervist ja ohutust ning
riski mdju ei ulatu voi ei saa ulatuda litkmesriigi territooriumist kaugemale, kuid vdetud meetmetega
seotud teave pakub tooteohutuse seisukohast tdendoliselt huvi teistele litkmesriikidele (**);

d) vdetud meetmetest ei tule teavitada ithegi muu ELi digusaktiga kehtestatud teavitamismenetluse alusel.

Vaatamata asjaolule, et iildise tooteohutuse direktiivi artiklis 11 ei ole sitestatud sdnaselget kohustust teavitada
tdsisest riskist viiksema riskiga toodete suhtes vdetud vabatahtlikest meetmetest, on direktiivi artiklis 16
sdtestatud, et liikkmesriik ja komisjon peavad tegema teabe tarbijate tervisele ja ohutusele avalduvate riskide
kohta iildiselt avalikkusele kittesaadavaks. Selleks et tagada teavitussiisteemis sidusus ning voimaldada
litkmesriikidel ja komisjonil tdita {ildise tooteohutuse direktiivi artikli 16 kohaseid kohustusi, on litkmesriikidel
seega soovitatav teavitada RAPEXi kaudu ka vabatahtlikest meetmetest, mille on vdtnud tdsisest riskist
viiksema riskiga toodete tootjad ja levitajad.

Méiruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 kohaselt peavad liikmesriigid komisjonile esitama nende késutuses oleva
ja artikli 22 alusel veel esitamata teabe (tOsisest riskist vdiksemat) riski kujutavate toodete kohta. Erinevalt selle
madruse artiklist 22 ei sidtestata artiklis 23 liikkmesriikidele kohustust esitada RAPEXile asjaomast teavet
sisaldav teade. Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 16 alusel on aga komisjon ja likmesriigid kohustatud
tegema iildsusele kittesaadavaks nende kisutuses oleva teabe tarbijate tervisele ja ohutusele avalduvate riskide
kohta. Sidususe huvides ja selleks, et tShustada ldise tooteohutuse direktiivi artikli 16 kohaste kohustuste
taitmist, oleks kdige otstarbekam lahendus see, kui RAPEX sisaldab teavet kdikide meetmete kohta, mis on
voetud tarbijate tervisele ja ohutusele ning miiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamise korral ka muudele
asjakohastele avalikele huvidele tdsist riski ja tdsisest riskist viiksemat riski kujutavate ning dldise
tooteohutuse direktiivi vdi médiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodete suhtes. Seetdttu,
kui liikmesriigid vdtavad midruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 kohaselt meetmeid ja teatavad nendest
komisjonile ICSMSi kaudu, julgustatakse neid esitama asjaomane teave RAPEXis. Teabe saab esitada eraldi
teatena RAPEXis voi edastada selle ICSMSi kaudu.

Siisteemidevaheline ithendus vdimaldab teated kodeerida ICSMSis juba sisalduvate uurimisandmete alusel (vt II
osa jao 1.2 alapunkt h).

(") Vtkaesolevate suuniste I osa jagu 6.2.
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il T o] / Soovitatav esitada RAPEXi teade
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Tdsisest riskist v Vabatahtlikud meetmed v Informatiivse sisuga teade
aiksem risk =
vaksem Miiruse (EU) nr 765/2008 artikli 23
v v kohane teade
Soovitatav esitada RAPEXi kaudu
Pooleli Informatiivse sisuga teade (kui see on
asjakohane)

Kiesolevate suuniste 3. lisas (I osa) on esitatud teavitamisskeem, millel selgitatakse tdiendavalt II osa
2. peatiikis esitatud teavitamiskriteeriume.

3. Teated
3.1. Teadete liigid
3.1.1. Teated

Liikmesriikide ametiasutused peavad RAPEXi siisteemi kaudu teate esitama jargmistel juhtudel:

a) kui koik {ildise tooteohutuse direktiivi artiklis 12 sitestatud RAPEXi kaudu teatamise kriteeriumid (') on
tdidetud, koostab litkmesritk RAPEXi teate, mis liigitatakse RAPEXi rakenduses artikli 12 kohase teatena,
ning edastab selle komisjonile;

b) kui kdik RAPEXi kaudu teatamise kriteeriumid on tdidetud ning lisaks sellele on toode eluohtlik ja/voi see
on pdohjustanud surmaga 10ppenud Onnetusi ning muudel juhtudel, kui RAPEXi teade nduab
kiireloomuliste meetmete votmist kdigi litkmesriikide poolt, koostab teavitav litkmesriik RAPEXi teate, mis
liigitatakse RAPEXi rakenduses kiireloomulisi meetmeid ndudva teatena, ning saadab selle komisjonile;

¢) kui kdik miiruse (EU) nr 765/2008 artiklis 22 sitestatud RAPEXi kaudu teatamise kriteeriumid () on
tdidetud, koostab litkmesrilk RAPEXi teate, mis liigitatakse RAPEXi rakenduses artikli 22 kohase teatena,
ning edastab selle komisjonile.

Kui koik {ildise tooteohutuse direktiivi artiklis 11 sitestatud teavitamiskriteeriumid (*¥) on tdidetud, koostab
litkmesriik teate, mis liigitatakse RAPEXis teatamisel artikli 11 kohase teatena, ning edastab selle komisjonile.

Peale selle julgustatakse liikmesriike esitama teade juhul, kui tiidetud on méiiruse (EU) nr 765/2008 artikli 23
kohased kriteeriumid (*°).

Eespool II osa 2. peatiikis esitatud pdhjenduskidigu alusel on liikmesriikidel soovitatav koostada ja esitada
komisjonile kas kaudselt voi otse teade, mis liigitatakse RAPEXis artikli 23 kohase teatena, kui tdidetud on
artiklis 23 sitestatud kriteeriumid.

Enne teate saatmist komisjonile kontrollib teavitava litkmesriigi RAPEXi kontaktpunkt (vt II osa jaotis 5.1), kas
koik teavitamiskriteeriumid on tdidetud.

(*) Vtkiesolevate suuniste II osa jaotis 2.2.1.
("7) Vtkaesolevate suuniste Il osa jaotis 2.2.1.
(*®) Vtkaesolevate suuniste II osa jaotis 2.2.2.
(") Vtkaesolevate suuniste IT osa jaotis 2.2.2.
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3.1.2.  Informatiivse sisuga teade

Kui kdesolevate suuniste II osa jagudes 2.1 ja 2.2 sitestatud kriteeriumid teadete esitamiseks ei ole tdidetud,
voib RAPEXi kontaktpunkt (vt II osa jaotis 5.1) otsustada kasutada RAPEXi rakendust asjaomase teabe
edastamiseks teavitamise eesmirkidel. Sellised teated liigitatakse RAPEXis kui informatiivse sisuga teated ning
need vdidakse saata jargmistel juhtudel.

a) Kui koik iildise tooteohutuse direktiivi artikli 12 vdi méddruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohased RAPEXi
kaudu teatamise kriteeriumid on tdidetud, kuid teates ei esitata kogu teavet (peamiselt toote identifitseeri-
misandmed ja turustuskanalite teave), mis on teistele liikmesriikidele vajalik, et tagada sellisele teatele
tuginevate jirelmeetmete vdtmine (**). Uks néide teate kohta, mille saab RAPEXi rakenduse kaudu edastada
informatiivse sisuga teatena, on teade, mille puhul toote nimi, kaubamark voi pilt puudub ning seetdttu ei
ole vdimalik teatatud toodet nduetekohaselt identifitseerida ega eristada seda muudest sama
tootekategooria voi -liigi toodetest, mis on turul kittesaadavad. Igal iiksikjuhtumil tuleb alati eraldi hinnata,
kas teade sisaldab teiste liikmesriikide jaoks piisavalt teavet jirelmeetmete vdtmiseks.

b) Kui liikmesriik on teadlik asjaolust, et teatav ELi turul kittesaadav tarbekaup kujutab endast tdsist riski
tarbijate tervisele ja ohutusele, vdi kui tegemist on mééruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluva
tootega, et tarbekaup voi kutsealasel eesmirgil kasutatav toode kujutab endast tdsist riski 18ppkasutajate
tervisele ja ohutusele vdi muudele asjakohastele avalikele huvidele, kuid tootja ega levitaja ei ole veel
votnud voi liitkmesriigi ametiasutus ei ole veel votnud ega otsustanud vdtta ennetavaid ja piiravaid
meetmeid. Kui teavet sellise toote kohta levitatakse RAPEXi rakenduse kaudu enne meetmete vOtmist,
annab teate esitanud lilkmesriik seejirel komisjonile teada (nii kiiresti kui v®imalik ning hiljemalt
kdesolevate suuniste 4. lisas sdtestatud tihtajaks) teatatud toote suhtes tehtud 16plikust otsusest (peamiselt
sellest, mis liiki ennetavaid voi piiravaid meetmeid voeti voi miks selliseid meetmeid ei vdetud). Kui teate
esitanud litkmesriik vOtab meetmeid hiljem, teatab ta sellest komisjonile, kes liigitab teate ildise
tooteohutuse direktiivi artikli 12 v&i madruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaseks teateks.

¢) Kui litkmesriik otsustab teatada ennetavatest ja piiravatest meetmetest, mis on vdetud seoses tarbekaubaga,
mille puhul tarbijate tervisele ja ohutusele avaldatav tdsine risk on iiksnes kohalik (kohalik juhtum). Nagu
on selgitatud I osa peatiikis 6.2, tuleks teade siiski saata iildise tooteohutuse direktiivi artikli 11 kohase
teatena, kui kohaliku juhtumiga seotud teade sisaldab tooteohutust kisitlevat teavet, mis vdib tdendoliselt
huvi pakkuda ka teistele litkmesriikidele.

d) Kui teates kisitletakse toodet, mille ohutusega seotud aspekte (eclkdige tarbijate tervisele ja ohutusele
pohjustatava riski taset) on vaja arutada ELi tasandil, et tagada liikmesriikide iihtne ldhenemisviis riskihin-
damisele ja/voi nduete tditmise tagamise meetmetele (*').

e) Kui ei ole vdimalik kindlalt otsustada, kas iiks vdi mitu teavitamiskriteeriumit on tdidetud, kuid teates
esitatakse tooteohutuse kohta teavet, mis voib tdendoliselt huvi pakkuda teistele lilkmesriikidele.

Informatiivse sisuga teadet saates margib RAPEXi kontaktpunkt (vt II osa jaotis 5.1) selgelt dra teate saatmise
pohjused.

3.2. Teate sisu
3.2.1. Andmete ulatus

Teated, mis saadetakse komisjonile RAPEXi rakenduse kaudu, sisaldavad jargmist liiki andmeid.

a) Teave, mis vdimaldab kindlaks teha teatatud toote, st tootekategooria, -nimi, kaubamark, mudeli ja/vdi
tiiibinumber, vootkood, partii- vdi seerianumber, tollikood, toote ja pakendi kirjeldus koos fotodega, millel
on kujutatud toode, selle pakend ja margistus. Toote {iiksikasjalik ja tdpne kindlakstegemine on
turujirelevalve ja nduete tditmise tagamise meetmete seisukohast olulisim element, kuna see vdimaldab
riiklikel ametiasutustel teatatud toodet identifitseerida, eristada seda teistest sama vdi sarnase tooteliigi voi
-kategooria toodetest, mis on turul kittesaadavad, toodet turult leida ning votta asjakohaseid meetmeid voi
nende votmises kokku leppida.

(*) Jarelmeetmete kohta lisateabe saamiseks vt kdesolevate suuniste II osa jaotis 4.4.5.
(*) Teadete kohta, mis kisitlevad ohutusega seotud aspekte, mida on vaja arutada ELi tasandil, lisateabe saamiseks vt kdesolevate suuniste
Il osa jaotis 3.4.4 ja alajaotis 3.4.7.1.1.
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b) Teave toote paritolu kohta, st paritoluriik, tootjate ja eksportijate nimed, aadressid ja kontaktandmed, nagu
telefoninumber ja e-posti aadress. Liikmesriigid esitavad kogu kittesaadava teabe kolmandates riikides
asuvate tootjate ja eksportijate kohta, kes teevad ELiga tihedat koostood tooteohutuse alal. Vormile lisatakse
ka jargmised dokumendid, kui need on olemas: tellimuste, miiiigilepingute, arvete, veodokumentide,
tollideklaratsioonide jms koopiad. Need dokumendid tuleks edastada PDF-vormingus voi iiksk6ik millises
muus vormingus, mida rakendus toetab. Uksikasjalik teave kolmandatest riikidest périt tootjate kohta aitab
komisjonil tdhustada néuete tditmist nendes riikides ning vihendada ELi eksporditavate tarbijaid ohustavate
toodete hulka.

¢) Voimaluse korral teave selle kohta, kus tipselt on toode kittesaadavaks tehtud (suurkauplus, kohalik
kauplus v6i turg, internet jms).

d) Teave teatatud toote suhtes kohaldatavate ohutusnduete kohta, sealhulgas kohaldatavate Bigusaktide ja
standardite viitenumbrid ja pealkirjad.

) Teatatud toote riskide kirjeldus, sealhulgas labori- voi visuaalsete katsete tulemuste kirjeldused,
katsearuanded ning tdendid teatatud toote ohutusnduetele mittevastavuse kohta, téielik riskihinnang koos
jareldustega ja teave teadaolevate Onnetus- ja vahejuhtumite kohta (vt kiesolevate suuniste I osa
jaotis 3.3.1).

f) Teave teatatud toote tarneahelate kohta liikmesriikides, eelkdige teave sihtriikide, importijate ning
voimaluse korral ka teatatud toote Euroopas levitajate kohta.

g) Teave vOetud meetmete kohta, eelkdige nende litk (kohustuslikud voi vabatahtlikud), kategooria (nt toote
turult kdrvaldamine, tarbijatelt tagasindudmine), kohaldamisala (nt riiklik, kohalik) ning meetme jdustumise
kuupdev ja kestus (nt alaline, ajutine).

h) Mirge selle kohta, kas teade, selle osa ja/voi lisa(d) on konfidentsiaalsed. Konfidentsiaalsustaotlusega on
alati kaasas pohjendus, kus on selgelt mirgitud sellise taotluse pShjused.

i) Olemasolu korral teave selle kohta, kas toode on vdltsitud. Sel otstarbel tagab komisjon liikmesriikidele
Euroopa tasandil kittesaadavad erivahendid voltstoodete tuvastamise hlbustamiseks.

j) Teave tootega seoses teatatud dnnetusjuhtumite kohta, viidates vdimaluse korral dnnetusjuhtumi p&hjustele
(toote kasutusviisiga seostatav risk voi toote olemuslik risk).

k) Lisateave selle kohta, kas teade on esitatud osana ELi tasandil nduete tditmise tagamise koordineeritud
meetmetest.

1) Teave selle kohta, kas liikkmesriigi ametiasutused kavatsevad saata sama toote voi sarnaste toodetega seoses
muid teateid. See tuleb mirkida algses teates.

Liikmesriike julgustatakse otsima ja esitama teavet teatatud toote tarneahelate kohta neis ELi mittekuuluvates
riikides, kes teevad ELiga tihedat koost6od tooteohutuse alal.

3.2.2. Andmete tdielikkus

Teated peaksid olema vdimalikult tdielikud. Teatesse lisatavad elemendid on loetletud kdesolevate suuniste
1. lisas ning need sisalduvad RAPEXi rakenduses. Koik teate vormi viljad peaksid olema tdidetud ndutud
andmetega. Kui ndutud teave ei ole teate esitamise ajal kittesaadav, peaks teavitav lilkmesriik teate vormil
sellele selgelt osutama ja seda selgitama. Puuduva teabe selgumisel ajakohastab teate esitanud liikmesriik oma
teadet. Komisjon vaatab ajakohastatud teate enne selle kinnitamist ning stisteemi kaudu edastamist 14bi.

RAPEXi kontaktpunktid edastavad koigile RAPEXi vorgus osalevatele riiklikele ametiasutustele juhtnoorid teate
tditmiseks vajalike andmete ulatuse kohta. See aitab tagada, et teave, mida need ametiasutused RAPEXi
kontaktpunktile edastavad, on dige ja tdielik (vt Il osa jaotis 5.1).

Kui osa kidesolevate suunistega ndutavast teabest ei ole veel kittesaadav, peaksid liikmesriigid sellegipoolest
jargima kehtestatud tdhtaegu ega tohiks edasi likata RAPEXi teate saatmist juhul, kui tegemist on tootega,
millega kaasneb eluohtlik risk tarbijate vdi teiste 16ppkasutajate tervisele ja ohutusele, ja/voi juhul, kui RAPEXi
teade nduab liikmesriikidelt kiireloomulisi meetmeid.
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Enne teate esitamist kontrollib RAPEXi kontaktpunkt (tarbetu kordamise valtimiseks), kas moni teine
liikmesriik on asjaomasest tootest RAPEXi rakenduse kaudu juba teavitanud. Kui tootest on juba teavitatud,
esitab RAPEXi kontaktpunkt uue teate koostamise asemel jarelteate olemasolevale teatele, lisades tdiendava
teabe, mis voib olla oluline teiste liitkmesriikide ametiasutuste jaoks, nagu tdiendavad VIN-koodid, iiksikasjalik
importijate ja levitajate nimekiri, tdiendavad katsearuanded jms (vt ka II osa jaotis 5.1).

3.2.3.  Andmete ajakohastamine

Teate esitanud liikkmesriik teatab komisjonile (nii kiiresti kui vdimalik ning hiljemalt kidesolevate suuniste
4. lisas sdtestatud tahtajaks) igast muutusest, mille puhul on vaja RAPEXi rakenduse kaudu edastatud teadet
muuta. Eelkdige teavitab liikmesriik komisjoni igast muutusest (nt parast apellatsioonimenetluse kiigus
langetatud kohtuotsust) teatatud meetmete staatuses, riskihinnangus ja konfidentsiaalsuses.

Komisjon vaatab teate esitanud liikmesriigi esitatud teabe ldbi ja ajakohastab vastavat teavet RAPEXi
rakenduses ning vajaduse korral RAPEXi veebisaidil.

3.2.4.  Vastutus edastatud teabe eest
Esitatud teabe eest vastutab teate esitanud liikmesriik (23).

Teate esitanud litkmesriik ja vastutav riiklik ametiasutus tagavad, et kdik RAPEXi rakenduses esitatud andmed
on tipsed, et viltida vastava toote segiajamist sama tootekategooria voi -liigi sarnase tootega, mis on ELi turul
kittesaadav.

Teavitamismenetluses osalev(ad) ametiasutus(ed) (nt teatatud toote riskihindamist teostav vdi turustuskanalite
kohta teavet andev ametiasutus) vastutab (vastutavad) RAPEXi rakenduse kaudu edastatud teabe eest. RAPEXi
kontaktpunkt kontrollib koiki vastutavatelt ametiasutustelt saadud teateid ning kinnitab need enne komisjonile
edastamist (vt ka Il osa jaotis 5.1).

Selliste toimingutega nagu teadete libivaatamine, nende kinnitamine ja edastamine RAPEXi rakenduse kaudu ja
avaldamine RAPEXi veebisaidil ei vdta komisjon endale mingit vastutust edastatud teabe eest, vaid vastutus
lasub teate esitanud liikmesriigil.

3.3. Teavitamismenetluse pooled ja rollid

Alljargnevalt on loetletud teavitamismenetluses osalevad pooled koos vastavate tooiilesannetega.

3.3.1.  Ettevitjad
Ettevotjad RAPEXi rakenduses teadete esitamisel otseselt ei osale.

Riskiga toodetest peavad ettevotjad aga viivitamata teavitama padevaid asutusi koikides liikmesriikides, kus
toode on kittesaadavaks tehtud. Sellise teabe esitamise tingimused ja iiksikasjad on sdtestatud dildise
tooteohutuse direktiivi I lisas.

Konealuse teabega tegeleb litkmesriik, kus teabe esitanud tootja/levitaja on asutatud (edaspidi ,peamine
liitkmesriik®).

Ettevotjad saavad riskiga toodete kohta teavet esitada ,Product Safety Business Alert Gateway“ kaudu, mis on
kittesaadav RAPEXi veebisaidil (vt II osa jaotis 5.3.2). Ettevdtjad peaksid esitama iiksikasjaliku kirjelduse
tootega seotud riski kohta ning selles on neile abiks ,RAG tool“ (vt I osa jagu 5.3).

Ettevotjate tehtud riskihinnang ei ole liikmesriikide ametiasutuste jaoks siduv, vaid liikmesriigi ametiasutused
peavad korraldama oma riskihindamise. Seetdttu voib liikmesriigi ametiasutus jouda ,Product Safety Business
Alert Gateway” kaudu esitatud hoiatusteates sisalduva riskihinnangu suhtes teistsugusele jareldusele.

(*» Vtdirektiivi 2001/95/EU Il lisa punkt 10.



L 73/136

Euroopa Liidu Teataja 15.3.2019

3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.3.1.

Liikmesriikide ametiasutused

Liikmesriikide ametiasutused teatavad komisjonile RAPEXi rakenduse kaudu nii kohustuslikest kui ka
vabatahtlikest meetmetest, mis on nende territooriumil voetud riskiga toodete suhtes.

Liikmesriigid mairavad kindlaks, kes vastutab RAPEXis teadete koostamise, esitamise ja jirelmeetmete vdtmise
eest.

Valispiirikontrolli eest vastutavad asutused
Vilispiirikontrolli eest vastutavate asutuste vdetud meetmetest, millega takistatakse tarbijate tervisele ja
ohutusele t3sist riski kujutavate tarbekaupade turustamist ELis (nt otsused peatada import ELi piiril), tuleks

komisjoni RAPEXi rakenduse kaudu teavitada samal viisil kui turujdrelevalveasutuste vdetud meetmetest,
millega piiratakse toote levitamist voi kasutamist.

Euroopa Komisjon

Komisjon voib RAPEXi kontaktpunktidele (vt II osa jaotis 5.1) teatada t3siseid riske tekitavatest toodetest,
mida imporditakse thendusse ja Euroopa Majanduspiirkonda voi eksporditakse sealt (*3).

Komisjon v&ib edastada litkmesriikidele teavet riskiga toodete kohta, mis parinevad EList voi viljastpoolt ELi
ning mis vOivad vastavalt kittesaadavale teabele jouda ELi turule. Tegemist on peamiselt teabega, mille
komisjon saab kolmandatelt riikidelt, rahvusvahelistelt organisatsioonidelt, ettevGtjatelt voi muude kiirhoiatus-
siisteemide kaudu.

Seda teavet voivad liikmesriigid vahetada muude vahendite kui RAPEXi rakenduse kaudu.

Toovoog

Teate koostamine

Liikmesriigi ametiasutuse tasandil

Olenevalt riigi tasandi to0korraldusest voib teate koostamise oOigus olla erinevatel RAPEXi menetluses

osalevatel riigi ametiasutusel (kohalikud/piirkondlikud turujdrelevalveasutused, valispiirikontrolli eest
vastutavad asutused jms).

Komisjoni tasandil

Teatavatel juhtudel vdib teate koostada komisjon, nagu on selgitatud jaotises 3.3.4.

Teadete esitamine komisjonile

RAPEXi kontaktpunkt vastutab kdikide teadete komisjonile kinnitamiseks esitamise eest. (vt II osa jaotis 5.1)

Teadete labivaatamine komisjonis

Komisjon kontrollib kdiki RAPEXi rakenduse kaudu saadud teateid enne nende edastamist likkmesriikidele, et
veenduda nende nduetekohasuses ja tdielikkuses.

Nouetekohasus

Teate nduetekohasuse hindamisel kontrollib komisjon eelkdige, kas:

a) teade vastab koikidele asjaomastele iildise tooteohutuse direktiivis voi maidruse (EU) nr 765/2008
artiklis 22 ja kdesolevates suunistes sitestatud nduetele;

b) teatatud tootest on juba teavitatud (et valtida tarbetut kordamist, sh ICSMSi ja RAPEXi vahel);

¢) teade, mille teate esitanud liikmesriik kinnitamiseks esitas, on liigitatud vastavalt kédesolevate suuniste II osa
2. peatiikis sdtestatud kriteerjumidele;

(**) Vtdirektiivi 2001/95/EU I1 lisa punkt 9.
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d) esitatud teave, sh riskihinnang, on kooskdlas kohaldatavate digusaktide ja asjakohaste standarditega;

e) rakendatud on nduetekohast teavitamismenetlust.

3.4.3.2. Tiielikkus

Kui teate nduetekohasus on leidnud kinnitust, kontrollib komisjon, kas see on tiielik. Aluseks vdetakse
kidesolevate suuniste II osa jaotised 3.2.1 ja 3.2.2. Eritdhelepanu pooratakse teate nendele osadele, milles
kisitletakse toote identifitseerimisandmeid, riskikirjeldust, meetmeid, jilgitavust ja turustuskanaleid.

Komisjon ei vastuta toote riskihindamise eest, vaid iiksnes kontrollib, kas teates on esitatud nduetekohane
riskihinnang, mis sisaldab koiki kédesolevate suuniste II osa jaotises 3.2.1 loetletud elemente (v.a
alljaotises 3.4.3.3 osutatud juhtudel). Vt kiesolevate suuniste I osa jagu 5.1.

3.43.3. Uksikasjaliku riskihinnanguta teadete kinnitamine

Liikmesriigid peaksid esitama riskihinnangu iga teate kohta, kuid teatavatel juhtudel v&ib komisjon kinnitada
teated, mis on esitatud ilma iiksikasjaliku ja eraldiseisva riskihinnanguta.

a) Teated keemiliste riskidega toodete kohta

Toote riskitaset vdidakse pidada tdsiseks, kui see sisaldab Euroopa digusaktidega keelatud voi neis kehtestatud
piirnormi iiletavat keemilist ainet. Seetdttu vdidakse meetmetest selliseid keemilisi aineid sisaldavate toodete
puhul, mille suhtes on ELi digusaktides kehtestatud piiranguid, teatada ilma {iksikasjaliku riskihinnanguta.

b) Kosmeetikatoodetest teatamine

Uksikasjaliku riskihinnanguta teateid on samamoodi vdimalik kinnitada kosmeetikatoodete puhul, mis
sisaldavad keelatud voi piiratud kasutusega aineid, mille kohta ELi teaduskomitee on avaldanud arvamust, et
vastavate ainete esinemine iile kehtestatud piirnormide kujutab endast riski tarbijate tervisele ja ohutusele.
Selle konkreetse tootesektori korral voib olla vaja arvesse votta muid tegureid (nt sisaldus voi kokkupuute
kestus).

Kui aga meetmed on vdetud toote suhtes, mis sisaldab mittelubatud keemilisi aineid, mille kohta ei ole
avaldatud toote riski kinnitavat teaduslikku arvamust, v8ib olenevalt igal tiksikjuhul eraldi tehtavast analiiiisist
olla vaja esitada nduetekohane riskihinnang eesmirgiga tdendada, et toode kujutab endast tdsist riski vdi
tosisest riskist vdiksemat riski. Juhtudel, kus selline riskihinnang on ndutav, kuid seda ei esitata, kinnitatakse
teated RAPEXis vaid liigitusega ,Informatiivse sisuga teade®.

Toodete puhul, mille suhtes turujirelevalveasutus on votnud piiravaid meetmeid seetdttu, et need sisaldavad
ELi digusaktide kohaselt piiratud kasutusega ainete loetellu kantud keemilist ainet, ning juhul, kui puuduvad
teaduslikud riskihindamisandmed, tuleb teateid hinnata igal iiksikjuhtumil eraldi. Juhtudel, kus selline
riskihinnang on ndutav, kuid seda ei esitata, kinnitatakse teated RAPEXis vaid liigitusega ,Informatiivse sisuga
teade”.

c) Teistest toodetest teatamine

Kui olemas on pohjalikult dokumenteeritud tdendid selle koha, et teatud toodete konkreetsed omadused
pohjustavad jdrjepidevalt kindlat riski ja riskitaset (nt kaasneb alati tdsine risk lasterdivaste pingutusnooride
vOi tehniliste paeltega, mis jadvad kandmisel pea-, kaela- voi iilakeha piirkonda), ei ole asjaomase toote puhul
vaja tdiendavat riskihinnangut.

3.4.3.4. Lisateabe ndudmine

Juhul kui komisjonil peaks teate libivaatamise kiigus selle kohta kiisimusi tekkima, voib ta teate kinnitamise
peatada ja kiisida teate esitanud liikmesriigilt lisateavet vdi selgitusi. Teate esitanud lifkmesriik esitab lisateabe
komisjoni teabendudes sitestatud tahtajaks.
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3.4.3.5. Uurimine

Vajaduse korral voib komisjon toote ohutuse hindamiseks korraldada uurimise. Uurimise voib teostada

eelkdige juhul, kui esineb tdsiseid kahtlusi seoses riskidega, mida RAPEXi rakenduse kaudu teatatud toode

pohjustab. Need kahtlused voivad komisjonil tekkida teate labivaatamise kaigus vdi neile voib komisjoni

tdhelepanu juhtida litkmesriik (nt jirelteate esitamise teel) voi kolmas isik (nt tootja).

Komisjon voib sellise uurimise kiigus eelkdige:

a) nduda igalt litkmesriigilt teabe voi selgituste esitamist;

b) nduda uurimise all oleva toote puhul sdltumatu riskihindamise ja soltumatute katsete (labori- voi
visuaalsed katsed) tegemist;

¢) pidada ndu teaduskomiteedega, Teadusuuringute Uhiskeskuse vdi muu tarbekaupade ohutusele spetsiali-
seerunud asutusega;

d) korraldada ildise tooteohutuse direktiivi alusel loodud komitee, tarbijaohutuse vorgu ja/vdi RAPEXi
kontaktpunktide koosolekuid ning konsulteerida asjaomaste toorithmadega, et arutada uurimise kdiku.

Kui uurimine kisitleb RAPEXi rakenduse kaudu teatatud toodet, v3ib komisjon peatada teate kinnitamise, vi

juhul kui teade on juba kinnitatud ja RAPEXi rakenduse kaudu edastatud, ajutiselt eemaldada RAPEXi

veebisaidil avaldatud iilevaate. Pirast uurimist ja olenevalt tulemustest vdib komisjon (olles vajaduse korral

konsulteerinud teate esitanud lilkmesriigiga) kinnitada eelnevalt peatatud teate ja selle RAPEXi rakenduse

kaudu edastada, jdtta kinnitatud teate (koos vdimalike muudatustega) RAPEXi rakendusse vdi eemaldada teate

RAPEXist 16plikult.

Komisjon teavitab kdiki litkmesriike:

a) oma otsusest algatada uurimine, esitades selgelt otsuse pohjused;

b) oma otsusest [dpetada uurimine, esitades jareldused ja uuritud teate (teadete) muudatused (kui neid tehti);

c) koigist uurimise kdigus toimunud olulistest siindmustest.

3.4.4.  Teadete kinnitamine ja edastamine

Komisjon kinnitab RAPEXi rakenduse kaudu kiesolevate suuniste 5. lisas sitestatud tdhtaegadeks koik teated,
mis hinnati libivaatamise kdigus nduetekohaseks ja tdielikuks, ning saadab need laiali.

Kui ldbivaatamise kdigus saadeti teate esitanud liikmesriigile lisateabe voi selgituste esitamise ndue (millele
vajaduse korral jargnes meeldetuletus), vdib komisjon teha jirgmised otsused:

a) juhul kui ndutud lisateave voi selgitused esitati, vaatab komisjon teate uuesti labi ning voib vajaduse korral
teate kinnitada, muutes selle liigitust (nt informatiivse sisuga teade muudetakse artikli 12 kohaseks teateks),
voi jdtta selle ootele edasiseks tipsustamiseks;

b) juhul kui ndutud lisateavet voi selgitusi ei esitatud ettendhtud tdhtajaks voi need olid puudulikud, teeb
komisjon otsuse esitatud teabe pdhjal ning olenevalt asjaoludest voib ta teate pirast selle liigituse muutmist
(nt artikli 12 kohane teade muudetakse informatiivse sisuga teateks) kinnitada voi kinnitamata jitta.

Kui litkmesriigid on kokku leppinud iihtses lihenemisviisis riskihindamisele ja/v6i nduete tditmise tagamisele,
voib komisjon sdltuvalt asjaoludest ja liikkmesriikide seisukohtadest votta iihe alljirgnevatest meetmetest:

a) jitta asjakohased teated RAPEXi rakendusse;
b) muuta RAPEXi rakenduses salvestatud teadete liigitust;

c) teated RAPEXist 16plikult eemaldada (.

(**) ELi tasandil arutamist vajavaid ohutusaspekte kisitlevate teadete kohta lisateabe saamiseks vt II osa jaotise 3.1.2 alapunkt d ja
punkt 3.4.7.1.1.
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3.4.5.  Teadete avaldamine
3.4.5.1. Teabe avalikustamine kui ildreegel

Uldsusel on digus saada teavet toodete kohta, millega kaasneb risk. Selle kohustuse tditmiseks avaldab
komisjon iilevaated uute teadete kohta RAPEXi veebisaidil (*°).

Viliskommunikatsiooniga seotud pdhjustel hakatakse RAPEXi veebisaiti tulevikus kutsuma ingliskeelse nimega
,Safety Gate“.

Samamoodi edastavad liikmesriigid avalikkusele oma riigikeeles teabe toodete kohta, millega kaasneb tdsine
risk tarbijatele, ning riski korvaldamiseks voetud meetmete kohta. Sellist teavet voidakse levitada interneti,
triikiste, elektroonilise meedia jms kaudu.

Avalikkusele tehakse kittesaadavaks teate kokkuvote, mis sisaldab eeskitt toote identifitseerimisandmeid ning
ka teavet riskide ja nende viltimiseks voi piiramiseks voetud meetmete kohta. Komisjon ja liikmesriigid voivad
otsustada avalikustada {ildsusele teadete muid osi, kui selline teave ei ole oma laadilt konfidentsiaalne
(drisaladus) ning seda ei ole vaja kaitsta.

RAPEXi veebisaidil tehakse kooskdlas iildise tooteohutuse direktiivi artiklis 16 sitestatud nduetega
kittesaadavaks alljargnevad teated.

a) Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 12 alusel esitatud teated.
b) Miiruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 alusel esitatud teated.

c) Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 11 alusel esitatud teated seoses toodetega, millega kaasneb tdsisest
riskist vdiksem risk, mille puhul on kindlaks tehtud selle piiriilene m&ju. Nagu on sitestatud jaos 3.4,
médrab piiriiilene mdju éra selle, kas vastavast stsenaariumist tuleb teatada artikli 11 alusel.

d) Midruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 alusel esitatud teated seoses toodetega, millega kaasnevad tdsisest
riskist vdiksemad riskid, olenemata sellest, kas voetud meetmed olid kohustuslikud v&i vabatahtlikud
meetmed (>°).

e) Informatiivse sisuga teated tiksnes juhul, kui teate esitanud litkmesriik on RAPEXis vastava kastikese
mirkimisega avaldanud soovi teave avalikustada, eeskitt juhul, kui tegemist on vabatahtlike meetmetega ja
asjaomased tooted on piisavalt tipselt identifitseeritud. Nende teadete avaldamist vdib olla vaja kaaluda, et
tagada nduetekohane riskijuhtimine.

3.4.5.2. Erandid uldreeglist

Liikmesriigid ja komisjon ei tohiks RAPEXi rakenduse kaudu teatatud tootega seotud teavet {iildsusele
avalikustada juhul, kui selline avalikustamine kahjustab kohtumenetluste kaitset, jarelevalvet ja uurimistegevust
v0i ametisaladust, vilja arvatud toodete ohutusomadusi késitlev teave, mis tuleb avalikustada tarbijate tervise ja
ohutuse kaitseks, v3i kui tegemist on méiruse (EU) nr 765/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toodetega, ka
16ppkasutajate muude asjakohaste avalike huvide kaitseks, kui asjaolud seda nduavad (¥).

3.4.5.3. Konfidentsiaalsustaotlused

Teavitav lilkmesriik voib teates taotleda konfidentsiaalsust. Sellises taotluses tuleb selgelt markida, millist teate
osa (milliseid teate osi) tuleb hoida konfidentsiaalsena.

Lisaks tuleb igale konfidentsiaalsustaotlusele lisada pdhjendus, milles on selgelt margitud sellise taotluse
pohjused (%)

Konfidentsiaalsustaotlused vaatab labi komisjon. Komisjon kontrollib, kas taotlus on tiielik (st kas taotluses on
mirgitud, milliseid teate osi tuleb hoida konfidentsiaalsena ning kas on esitatud selle p&hjendus) ja
pohjendatud (st see on kooskdlas iildise tooteohutuse direktiivi ja kdesolevate suunistega). Pirast
konsulteerimist asjaomase RAPEXi kontaktpunktiga langetab komisjon taotluse kohta otsuse. (vt II osa
jaotis 5.1)

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

(*) Selles tavas lepiti kokku juba iildise tooteohutuse direktiivi alusel loodud komitee 24. septembri 2012. aasta koosolekul ning RAPEXi
kontaktpunkte teavitati sellest RAPEXi kontaktpunktide 4. oktoobri koosolekul (pdevakorrapunkt nr 4); seda kohaldatakse alates
2013. aastast.

(*) Direktiivi 2001/95/EU artikli 16 1dike 1 esimene 18ik ja maédruse (EU) nr 765/2008 artikli 23 18ige 3 seoses mééruse (EU) nr 765/2008
artikli 19 16ikega 5.

(**) Direktiivi 2001/95/EU artikli 16 16iked 1 ja 2.
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3.4.5.4.

3.4.5.5.

3.4.6.

3.4.6.1.

3.4.6.2.

Konfidentsiaalsete teadete kisitlemine

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 16 1dike 2 kohaselt ei takista ametisaladuse vdi konfidentsiaalsuse
hoidmine pidevatele asutustele turuseire ja jdrelevalvetoimingute tShususe tagamiseks asjakohase teabe
jagamist. Komisjon vaatab 1dbi teated, mida tuleb osaliselt voi tdielikult hoida konfidentsiaalsena, ning parast
nende kinnitamist ja edastamist RAPEXi rakenduse kaudu votavad likkmesriigid nende suhtes tavapédraseid
jarelmeetmeid. Teate v3i selle osade konfidentsiaalsus ei takista teate kisitlemist RAPEXi rakenduses ega
RAPEXi rakenduse kaudu pddevatele riiklikele asutustele edastamist.

Ainus oluline erinevus teate kasitlemisel ja jarelmeetmete votmisel on see, et komisjon ja litkmesriigid ei tohi
avalikustada teate konfidentsiaalseid osi. Need osad peavad jiaima konfidentsiaalseks ning seega ei tohi neid
mitte {thelgi kujul avaldada. Liikmesriigi ametiasutused, kes saavad RAPEXi rakenduse kaudu konfidentsiaalset
teavet, tagavad oma toimingutes vastava teabe kaitse.

Konfidentsiaalsustaotluse tithistamine

Kui teate esitanud liikmesriigi ametiasutus saab teada, et konfidentsiaalsustaotlus ei ole enam pdhjendatud,
tithistab teavitav lilkmesriik viivitamata oma konfidentsiaalsustaotluse ning teatab sellest komisjonile. Pirast
teate esitanud lilkmesriigilt vastava taotluse saamist teavitab komisjon koiki liikmesriike konfidentsiaalsus-
taotluse tithistamisest.

RAPEXi teade, mida ei tule enam tidielikult voi osaliselt hoida konfidentsiaalsena, tehakse avalikkusele
kittesaadavaks vastavalt RAPEXi teadete avaldamise suhtes kohaldatavatele iildeeskirjadele, mis on sitestatud
kiesolevates suunistes.

Teadetele tuginevad jarelmeetmed
Eri liiki teadetele tuginevad jarelmeetmed

Liikmesriigid tagavad, et artikli 12 kohaste teadete, kiireloomulisi meetmeid ndudvate artikli 12 kohaste
teadete, madruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaste teadete ning teabe korral, mille komisjon on saatnud
riskiga toodete kohta (jaotis 3.3.4), vdetakse sobivad jirelmeetmed voimalikult kiiresti ja hiljemalt kiesolevate
suuniste 4. lisas sitestatud tihtaegadeks.

Informatiivse sisuga teated, iildise tooteohutuse direktiivi artikli 11 kohased teated ja miiruse (EU)
nr 765/2008 artikli 23 kohased teated (t3sisest riskist vdiksemat riski kisitlevad teated) ei vaja konkreetseid
jarelmeetmeid. Sageli ei ole nendes teadetes esitatud vajalikke andmeid, mis aitaksid votta teatatud toote suhtes
tohusaid ja tulemuslikke meetmeid nduete tditmise tagamiseks (nt ei ole teatatud toode ja/vdi meetmed
piisavalt tdpselt identifitseeritud), vdi siis ei peeta riskitaset tdsiseks.

Ehkki nendel juhtudel ei ole konkreetset vajadust jarelmeetmete jirele, on sellegipoolest oluline, et liikkmesriigid
kontrolliksid, kas tdsisest riskist vdiksema riski liigitus peab paika; seega voib likkmesriik votta jarelmeetmeid
teistsuguste jdreldustega riskihinnangu teabe alusel. Seetdttu julgustatakse litkmesriike votma jirelmeetmeid
selliste teadete korral, mille puhul teatatud toode on nende turul tdendoliselt tarbijatele kittesaadavaks tehtud
ning toote identifitseerimisandmed on piisavad meetmete votmiseks.

Jarelmeetmete eesmargid

Teate saamisel vaatab liikmesriik l4bi teates esitatud teabe ning vdtab asjakohaseid meetmeid, et:

a) teha kindlaks, kas toodet on turustatud tema territooriumil;

b) hinnata, milliseid ennetavaid vdi piiravaid meetmeid tuleks votta tema turult leitud teatatud toote suhtes,
vottes arvesse teate esitanud litkmesriigi voetud meetmeid ning mis tahes erilisi asjaolusid, mis voiksid
digustada teistsuguste meetmete votmist vOi meetmete votmata jatmist;

¢) teostada vajaduse korral teatatud toote tiiendav riskihindamine ja lisakatsed;

d) koguda lisateavet, mis voib olla oluline teiste liitkmesriikide jaoks (nt teave teatatud toote turustuskanalite
kohta teistes litkmesriikides).
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3.4.6.3. Jirelmeetmete vOtmise meetodid

Tohusate ja tulemuslike jarelmeetmete tagamiseks peavad riiklikud ametiasutused rakendama parimale tavale
vastavaid meetodeid, mille hulka kuuluvad alljargnevad.

a) Turukontroll

Riiklikud ametiasutused teostavad turul korrapdraseid (plaanilisi ja pistelisi) kontrolle, et teha kindlaks, kas
RAPEXi rakenduse kaudu teatatud tooted on tarbijatele kittesaadavaks tehtud. Kui liikmesriik on margitud
sihtriigina, viiakse labi rangem turukontroll, eeskitt teates viidatud ettevotja(te)ga ithendust vdttes.

b) Koostoo ettevitjate ithendustega

Riiklikud ametiasutused esitavad ettevdtjate ithendustele vastavalt vajadusele ilevaateid kdige uuematest
teadetest ning teevad jrelepdrimisi selle kohta, kas ettevGtjate ithenduse lilkmed on tootnud véi levitanud
monda teatatud toodet. Riiklikud ametiasutused edastavad ettevotjatele iiksnes teadete kokkuvdtteid, nagu
RAPEXi veebisaidil avaldatud iganddalased tilevaated. Teate tdistekste ei tohi kolmandatele isikutele edastada,
kuna osa teabest (nt riskikirjelduse iiksikasjad voi teave turustuskanalite kohta) on sageli konfidentsiaalne ning
seda tuleb kaitsta.

¢) RAPEXi andmete avaldamine interneti, muu elektroonilise meedia ja triikiste vahendusel

Riiklikud ametiasutused hoiatavad oma veebisaidi ja/vdi muude meediakanalite vahendusel ettevotjaid ja
tarbijaid korrapdraselt RAPEXi rakenduse kaudu teatatud tarbekaupadest, nt suunates tarbijad ja ettevdtjad
RAPEXi veebisaidile. Sellisel viisil avaldatud teave vdimaldab tarbijatel kontrollida, kas neil on riskiga tooteid
voi kas nad kasutavad neid, ning annab ametiasutustele sageli kasulikku tagasisidet.

d) Veebikontroll

Riiklikud ametiasutused teevad korrapiraselt kontrolle internetis, et teha kindlaks, kas RAPEXi kaudu teatatud
tooteid pakutakse veebipdhistes miitigikohtades. Veebikontrolli meetodite hulka kuuluvad veebisorimine,
andmekaeve, -koorimine jms.

Riiklikud ametiasutused kasutavad paralleelselt mitmesuguseid jarelmeetmete votmise tavasid ning ideaalsel
juhul ei piirdu oma tegevuses iiksnes iiht liiki jirelmeetmetega.

Sobivate jirelmeetmete votmise RAPEXi rakenduse kaudu edastatud teadete alusel tagab see liikmesriik, kus
teatatud toote tootja, esindaja vdi importija on asutatud (peamine liikmesriik). Peamisel litkmesriigil on
teatatud juhtumi kohta teabe saamiseks sageli paremad juriidilised ja tehnilised vahendid, mis voimaldab teistel
liikkmesriikidel votta tohusaid jarelmeetmeid.

3.4.7.  Teadete 1oplik/ajutine eemaldamine
3.4.7.1. Teate l6plik eemaldamine RAPEXist

RAPEXi rakenduse kaudu edastatud teateid hoitakse siisteemis tdhtajatult. Kdesolevas jaotises kirjeldatud
juhtudel voib komisjon teate RAPEXist siiski 15plikult eemaldada.

3.4.7.1.1 Olukorrad, mil on vdimalik esitatud voi kinnitatud teate eemaldamine

a) Kui on olemas tdendid, et vihemalt iiks teavitamiskriteerium (*) ei ole tdidetud ja seega ei ole teade
pohjendatud. Eelkdige on tegemist juhtudega, kui on kindlaks tehtud, et esialgne riskihindamine oli
teostatud puudulikult ning teatatud toode ei tekita riski. Samuti hélmab see olukordi, kus teatatud
meetmed on kohtus v6i muus menetluses edukalt vaidlustatud ning need ei kehti enam.

b) RAPEXi rakenduse kaudu teatatud (informatiivse sisuga teatena) toote suhtes ei olnud enne seda, kui
otsustati meetmeid votta, ithtegi meedet vdetud (*9).

(*) Teavitamiskriteeriumide kohta lisateabe saamiseks vt I osa 2. peatiikk.
(*") RAPEXi rakenduse kaudu enne meetmete votmist saadetud teadete kohta lisateabe saamiseks vt jaotise 3.1.2 alapunkt b.
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c) Pdrast ELi tasandil peetud arutelu noustuvad litkmesriigid, et ei ole kasulik vahetada teavet teatavate
ohutusega seotud aspektide kohta, millest on RAPEXi rakenduse kaudu teavitatud (*!).

d) Kui on olemas tdendid, et teates kisitletud tooteid enam ei turustata ja koik tarbijatele kittesaadavaks
tehtud kaubaartiklid on koigis lilkmesriikides juba turult kdrvaldatud ning tagasi ndutud.

Esitatud voi kinnitatud teate eemaldamist ei saa taotleda selle pdhjal, et teatatud toodet on muudetud nii, et
see vastab kdigile kohaldatavatele ohutusnduetele, vilja arvatud juhul, kui esitatakse tdend, et kdik asjaomased
tooted (kaubaartiklid), mis olid turul kittesaadavaks tehtud, on turult kdrvaldatud ning kdigist liitkmesriikidest
tagasi voetud ning neid enam ei turustata.

3.4.7.1.2 Lopliku voi ajutise eemaldamise taotlus liikkmesriikidelt

Komisjon voib teateid RAPEXist eemaldada iiksnes teate esitanud litkmesriigi taotlusel, kuna viimane kannab
taielikku wvastutust siisteemi kaudu edastatud teabe eest. Teisi liikkmesriike julgustatakse siiski teavitama
komisjoni kdigist asjaoludest, mis vdiksid eemaldamist pdhjendada.

3.4.7.1.3 Lopliku voi ajutise eemaldamise taotluse sisu

Igale eemaldamistaotlusele tuleb lisada pdhjendus, milles kirjeldatakse taotluse phjuseid, ja koik kittesaadavad
dokumendid, mis tdendavad neid pdhjuseid. Komisjon vaatab kéik taotlused ldbi ning kontrollib p&hjendust ja
eelkdige tdendavaid dokumente. Enne otsuse tegemist voib komisjon nduda lisateavet, selgitusi voi teate
esitanud ja/vdi mone teise liikmesriigi arvamust.

3.4.7.1.4 Otsus teade 13plikult eemaldada

Juhul kui komisjon peaks esitatud pdhjenduse alusel otsustama teate RAPEXist 16plikult eemaldada, kdrvaldab
ta selle:

a) RAPEXi rakendusest (v3i teeb selle kdigile siisteemi kasutajatele muul moel nihtamatuks);
b) (vajaduse korral) RAPEXi veebisaidilt.

Komisjon teavitab e-posti teel v6i muu sama tdhusa vahendi kaudu teate 1&plikust eemaldamisest kdiki
litkmesriike ning vajaduse korral ka avalikkust, avaldades RAPEXi veebisaidil paranduse.

3.4.7.2. Teate ajutine eemaldamine RAPEXi veebisaidilt
3.4.7.2.1 Olukorrad, mil on vdimalik ajutine eemaldamine

Pohjendatud juhtudel véib komisjon teate RAPEXi veebisaidilt ajutiselt eemaldada, eelkdige kui teate esitanud
litkmesriigil on kahtlus, et teates esitatud riskihindamine on teostatud puudulikult ning teatatud toode ei
pruugi seega riski tekitada. Teate vOib RAPEXi veebisaidilt ajutiselt eemaldada, kuni teatatud toote
riskihinnangut on korrigeeritud.

3.4.7.2.2 Ajutise eemaldamise taotlus litkmesriikidelt

Komisjon voib teateid RAPEXi rakendusest ajutiselt eemaldada iiksnes teate esitanud liikkmesriigi taotlusel, kuna
viimane kannab tiielikku vastutust rakenduse kaudu edastatud teabe eest. Teisi liikmesriike julgustatakse siiski
teavitama komisjoni kdigist asjaoludest, mis voiksid sellist eemaldamist digustada.

3.4.7.2.3 Ajutise eemaldamise taotluse sisu

Igale ajutise eemaldamise taotlusele tuleb lisada pdhjendus, milles kirjeldatakse taotluse pdhjuseid, ja koik
kittesaadavad dokumendid, mis tdendavad neid pdhjuseid. Komisjon vaatab kéik taotlused 14bi ning kontrollib
pohjendust ja eelkdige tdendavaid dokumente. Enne otsuse tegemist voib komisjon nduda lisateavet, selgitusi
vOi teate esitanud ja/voi mone teise litkmesriigi arvamust.

(*') ELi tasandil arutamist ndudvaid ohutusega seotud aspekte kisitlevate teadete kohta lisateabe saamiseks vt I osa jaotise 3.1.2 alapunkt d
jajaotis 3.4.4.
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3.4.7.2.4 Otsus teade ajutiselt eemaldada

Kui komisjon peaks esitatud phjenduse alusel otsustama teate RAPEXi veebisaidilt eemaldada, teavitab ta
sellest e-posti teel v6i muu sama tdhusa vahendi kaudu kéiki litkmesriike ning vajaduse korral ka avalikkust,
avaldades RAPEXi veebisaidil paranduse.

3.4.7.2.5 Ajutiselt eemaldatud teate uuesti avaldamine

Teate esitanud liikkmesriik teatab komisjonile viivitamata, kui pdhjused, millele toetudes teade RAPEXi
veebisaidilt ajutiselt eemaldati, enam ei kehti. Eelkdige teavitab ta komisjoni uue riskihindamise tulemustest, et
vbimaldada komisjonil otsustada, kas jétta teade RAPEXi rakendusse, avaldada see uuesti RAPEXi veebisaidil
voi eemaldada see (pirast teate esitanud liikmesriigilt taotluse saamist) RAPEXist 1oplikult.

Komisjon voib teate pérast teate esitanud litkmesriigilt pShjendatud taotluse saamist RAPEXi veebisaidil uuesti
avaldada, kui riskihinnangut on korrigeeritud.

Komisjon teavitab teisi litkmesriike ning ka avalikkust teate uuesti avaldamisest RAPEXi veebisaidil e-posti teel
voi muu sama tdhusa vahendi kaudu, asendades paranduse RAPEXi veebisaidil uuega.

3.4.8.  Enam kui kiimme aastat tagasi esitatud teated

Koik teated, mis on esitatud enam kui kiimme aastat tagasi, paigutab komisjon RAPEXi veebisaidi eraldi
rubriiki. Need teated jadvad avalikkusele kittesaadavaks.

3.5. Teadete esitamise aeg ja tihtajad
3.5.1.  Teadete esitamise aeg

Uldise tooteohutuse direktiivi artikli 12 18ike 1 ja mddruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohaselt peavad
liikmesriigid komisjonile tdsise riskiga toodete suhtes voetud ennetavatest ja piiravatest meetmetest viivitamata
teatama RAPEXi rakenduse kaudu. Kénealust sitet kohaldatakse nii kohustuslike kui ka vabatahtlike meetmete
suhtes, kuigi neist teatamise ajaline kord on erinev.

a) Kohustuslikud meetmed

Neist meetmetest teavitatakse RAPEXi rakenduse kaudu kohe pirast nende votmist vdi parast nende vdtmise
otsuse tegemist, isegi kui riiklikul tasandil esitatakse tdendoliselt nende suhtes kaebus, kui nende suhtes on
juba kaebus esitatud voi kui nende suhtes kehtib avaldamisndue.

See ldhenemisviis on kooskdlas RAPEXi eesmargiga, st tagada kiire teabevahetus litkmesriikide ja komisjoni
vahel, et takistada riskiga toodete pakkumist ja kasutamist.

b) Vabatahtlikud meetmed

Vastavalt iildise tooteohutuse direktiivi artikli 5 1dikele 3 ja méddruse (EU) nr 765/2008 artiklile 22 peavad
ettevdtjad teavitama lilkmesriigi pddevaid asutusi vabatahtlikest meetmetest eesmirgiga viltida riske, mida
nende poolt turul kittesaadavaks tehtud tooted voiksid tarbijatele pdhjustada (ideaalsel juhul ,Business Alert
Gateway“ kaudu). Sellise teate saanud liikmesriigi ametiasutus koostab vastava teabe pdhjal teate (kui koik
teavitamiskriteeriumid on tdidetud) ning edastab selle viivitamata pirast ,Business Gateway“ kaudu esitatud
teate saamist.

Kui vabatahtlikke meetmeid vOetakse ettevotja ja liikmesriigi ametiasutuse omavahelisel kokkuleppel voi
ametiasutuselt tootjale voi levitajale esitatud soovituse pohjal, esitatakse teade viivitamata parast sellise
kokkuleppe sdlmimist v5i soovituse vastuvdtmist.

Selleks et tagada teavitamiskohustuse ithtne kohaldamine, on kidesolevate suuniste 4. lisas (Il osa) sdtestatud
konkreetsed tahtajad, mille jooksul tuleb komisjonile RAPEXi rakenduse kaudu teated esitada (*2).

(**) Tahtaegade kohta lisateabe saamiseks vt kiesolevate suuniste 4. lisa (IIl osa).
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3.5.2.

4.1.

4.2.

4.2.1.

Téhtajad (%)

Liikmesriigid teatavad komisjonile v3etud ennetavatest ja piiravatest meetmetest nii kiiresti kui vdimalik ja
hiljemalt kdesolevate suuniste 4. lisas (Il osa) sitestatud tahtajaks. Tahtaegadest kinnipidamise tagamiseks on
riiklikul tasandil kehtestatud asjakohased korraldused tooteohutuse eest vastutavate riiklike ametiasutuste ja
RAPEXi kontaktpunkti teabevahetuseks (vt II osa jaotis 5.1).

Esitatud tihtaegu kohaldatakse sdltumata apellatsioonimenetlusest voi ametliku avaldamise ndudest.

Eriolukorrad

Enne kiireloomulisi meetmeid ndudvate teadete esitamist seoses toodetega, millega kaasneb tdsine risk,
helistab RAPEXi kontaktpunkt komisjoni RAPEXi tO66rithma mobiiltelefonile, et hdolbustada viivitamatut
tegutsemist ja jarelmeetmete votmist. Eelkdige kehtib see nidalavahetustel voi piihade ajal esitatud teadete
puhul. (vt ka II osa jaotis 5.1)

Jarelmeetmed
Jirelmeetmetest teavitamine

Liikmesriigid teatavad komisjonile koikidest jareldustest, mis on tehtud parast RAPEXi teadete (st artikli 12
kohased teated ja kiireloomulisi meetmeid noudvad teated, samuti mairuse (EU) nr 765/2008 artikli 22
kohased teated) ja komisjonilt riskiga toodete kohta saadud teabe alusel jirelmeetmete vtmist (vt jaotis 3.3.4).

Peale selle julgustatakse lilkmesriike teavitama komisjoni igast jarelmeetmest, mis on vdetud tdsisest riskist
viiksema riskiga seotud teadete ja informatiivse sisuga teadete suhtes.

Jirelteadete sisu
Andmete ulatus

Jarelmeetmete tulemusena tehtud jdreldused edastatakse komisjonile jdrelteadetena. Seda tiiiipi teabeesituse
tihtlustamiseks ja tookoormuse vihendamiseks esitavad likkmesriigid jdrelteateid eelkdige alljargnevalt
kirjeldatud olukordades.

a) Pirast teatatud toote leidmist turult

Jarelteade esitatakse juhul, kui riiklikud ametiasutused on avastanud turult voi vilispiiril teatatud toote.
Jarelteates esitatakse koik konealuse toote andmed (nt nimi, kaubamirk, mudeli number, vo6tkood
ja partiinumber) ning teave turult leitud kaubaartiklite koguarvu kohta. Lisaks esitatakse jargmised voetud
meetmete iiksikasjad: liik (kohustuslik v&i vabatahtlik), kategooria (nt toote turult kdrvaldamine, tarbijatelt
tagasindudmine), kohaldamisala (nt tleriigiline, kohalik), joustumise kuupiev ja kestus (nt tahtajatu, ajutine).
Kui teatatud toode leiti turult, kuid meetmeid ei vdetud, tuleb jérelteates esitada konkreetsed pdhjused, miks
meetmeid ei voetud.

Selleks et vihendada riiklike ametiasutuste td6koormust seoses jirelmeetmete votmisega, ei pea liikmesriigid
komisjonile jirelmeetmete pohjal tehtud jireldustest jérelteate kaudu teatama (vilja arvatud juhul, kui
komisjon seda nduab) juhul, kui teatatud toodet ei ole turult leitud.

b) Teistsuguste jareldustega riskihinnang

Jarelteade saadetakse juhul, kui jérelteadet esitava liikmesriigi ametiasutuse teostatud riskihindamise pdohjal
tehtud jdreldused erinevad algses teates esitatud jdreldustest. Selles jarelteates esitatakse iiksikasjalik
riskikirjeldus (sealhulgas katsete tulemused, riskihinnang ja teave teadaolevate Onnetus- ja vahejuhtumite
kohta), millele on lisatud lisadokumendid (katsearuanded, sertifikaadid jne). Lisaks peab jdrelteadet esitav
liikmesriik tdendama, et jdrelteates esitatud riskihinnang tehti sama toote kohta, millest teatati (st sama
kaubamirk, nimi, mudeli number, partii number, péritolu jne).

(*)) Koik kiesolevates suunistes osutatud tahtajad on viljendatud kalendripdevades.
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c) Lisateave

Jarelteade esitatakse juhul, kui riiklikud ametiasutused on saanud lisateavet (jarelmeetmete vdtmise ajal), mis
voib olla kasulik turujirelevalve ja nduete tiitmise tagamiseks teistes liikmesriikides.

Liikmesriike julgustatakse koguma lisateavet, mis vdib olla oluline nii teiste liikmesriikide kui ka ELiga
tooteohutuse alal tihedat koost6dd tegevate kolmandate riikide ametiasutuste jaoks. Esitatavate andmete hulka
kuuluvad toote piritolu (nt teave paritoluriigi, tootja ja/vdi eksportijate kohta) ning teave turustusahelate kohta
(nt teave sihtriikide, importijate ja levitajate kohta). Jarelmeetmeid vottev riik lisab jérelteatele koik
kittesaadavad tdendavad dokumendid, nagu tellimuste, miiiigilepingute, arvete, tollideklaratsioonide jms
koopiad.

Liikmesriigid voivad teatada sellest, kas vdetud on konkreetseid jarelmeetmeid, ka juhul, kui toodet ei ole
leitud nende territooriumil.

4.2.2.  Jarelteadete tdielikkus

Jarelteadet esitava liikmesriigi kontaktpunkt tagab koos vastutava ametiasutusega, et koik nende jérelteates
esitatud andmed on tipsed ja tiielikud ning et toodet ei ole segi aetud teiste sarnaste ELi turul kittesaadavate
toodetega. (vt ka II osa jaotis 5.1)

Jarelteate tiiiipvorm on esitatud kdesolevate suuniste 2. lisas (Il osa). Kui jirelteate esitamise ajal ei ole
konkreetne asjakohane teave kittesaadav, osutab jirelteadet esitav liikmesriik sellele jarelteate vormil. Kui see
teave muutub kittesaadavaks, voib jdrelteate esitanud lifkmesriik taotleda jirelteate ajakohastamist. Komisjon
vaatab ajakohastatud jarelteate enne selle kinnitamist ning stisteemi kaudu edastamist labi.

RAPEXi kontaktpunkt edastab koigile RAPEXi vorgus osalevatele ametiasutustele oma litkmesriigis juhtnoorid
selle kohta, milliseid andmeid on jirelteate vormi nduetekohaseks tditmiseks vaja. See aitab tagada, et teave,
mille need ametiasutused RAPEXi kontaktpunktile edastavad, on nduetekohane ja tiielik. (vt II osa jaotis 5.1)

4.2.3.  Kinnitatud jarelteadete ajakohastamine

Jarelteate esitanud litkmesriik teavitab komisjoni (nii kiiresti kui vdimalik ning hiljemalt kdesolevate suuniste
4. lisas (Il osa) sitestatud tihtaegadeks) igast muutusest, mille tdttu voib olla vaja muuta RAPEXi rakenduse
kaudu edastatud jarelteadet. Eelkdige teavitab liikmesriik komisjoni muudatustest vdetud meetmete staatuses
voi jarelteatega koos esitatud riskihinnangus.

Komisjon vaatab ldbi jdrelteate esitanud litkmesriigi esitatud teabe ning vajaduse korral ajakohastab asjaomast
teavet.

4.2.4.  Vastutus jdrelteadete eest
Jarelteadetes esitatud teabe eest vastutab teate esitanud litkmesriik ().

Jarelmeetmete votmisega seotud ametiasutus(ed) (nt asutus, kes teostas riskihindamise voi vottis piiravaid
meetmeid) on vastutav(ad) jarelteadetes esitatud teabe eest. RAPEXi kontaktpunkt kontrollib koiki vastava
ametiasutuse koostatud jérelteateid ning kinnitab need enne komisjonile edastamist. (vt ka II osa jaotis 5.1)

Selliste toimingutega nagu jdrelteadete libivaatamine ja kinnitamine ei vOta komisjon endale vastutust
edastatud teabe eest, vaid vastutus lasub jirelteate esitanud litkmesriigil.

4.2.5.  Jarelteadetele vastamine

Liikmesriigid saavad koikidele nende esitatud tea(de)tega seoses esitatud jérelteadetele vastata arutelu
algatamisega veebipohises koostookeskkonnas, mis on tehtud liikkmesriikidele kittesaadavaks teabevahetuse
eesmargil (vt Il osa jaotis 5.3.2). Nii on vastus ndhtav kodikidele RAPEXi litkmetele.

(**) Vtdirektiivi 2001/95/EU Il lisa punkt 10.
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4.3, Jirelmeetmete votmisel osalevad pooled ja rollid

Alljargnevalt on loetletud jirelmeetmete vétmisel osalevad pooled koos vastavate tooiilesannetega.

43.1.  Ettevdtjad (*)
Ettevotjad jdrelteadete esitamisel otseselt ei osale. Sellegipoolest peavad ettevdtjad tegema koost66d riiklike

ametiasutustega ning esitama neile kogu teabe toote kohta, mida kisitletakse esitatud teates, et soodustada
jarelteadete koostamist ja esitamist RAPEXi rakenduse kaudu.

4.3.2.  Turujarelevalveasutused

Turujérelevalveasutused teavitavad Euroopa Komisjoni RAPEXi rakenduse kaudu kaikidest jirelmeetmetest voi
muust teabest seoses teadetega.

4.3.3.  Euroopa Komisjon

Euroopa Komisjon vaatab labi ja kinnitab jdrelteated vastavalt II osa jaos 4.2 sdtestatud tingimustele.

4.4. Toovoog
4.4.1.  Jarelteate koostamine ja esitamine liikmesriigi tasandil

Jarelteadete esitamise eest RAPEXi rakenduse kaudu vastutab RAPEXi kontaktpunkt. (vt II osa jaotis 5.1)

4.4.2.  Jarelteadete libivaatamine komisjonis
44.2.1. Nouetekohasus ja tdielikkus

Enne jdrelteadete kinnitamist ja liikmesriikidele edastamist kontrollib komisjon kdiki RAPEXi rakenduse kaudu
saadud jdrelteateid. Kontrollimisel keskendutakse esitatud teabe nduetekohasusele ja tiielikkusele.

Komisjon kontrollib, kas jirelteade vastab kdigile asjaomastele iildise tooteohutuse direktiivis ja kdesolevates
suunistes sitestatud nduetele ning kas on rakendatud nduetekohast menetlust. Kui jirelteate nduetekohasus on
kinnitust leidnud, kontrollib komisjon selle tdielikkust. Uurimise aluseks tuleb votta kiesolevate suuniste
jaotis 4.2.2.

Komisjon poorab eritihelepanu jirelteadetele, millele on lisatud riskihinnang. Eelkdige kontrollib komisjon,
kas riskikirjeldus on tdielik, selgelt esitatud ja histi dokumenteeritud ning kas riskihinnang on selgelt seotud
teates kasitletud tootega.

4.4.2.2. Lisateabe ndudmine

Komisjon vib enne jérelteate kinnitamist nduda jirelteate esitanud liikmesriigilt ettendhtud tahtajaks lisateabe
voi selgituste esitamist. Jarelteate kinnitamine voib sdltuda ndutavate andmete saamisest.

Komisjon voib nduda iga liikkmesriigi, eelkdige teate esitanud liikmesriigi arvamust kinnitatud jdrelteate kohta.
Liikmesriik edastab oma arvamuse komisjonile viimase poolt méiratud tihtaja jooksul. Lisaks teavitab teate
esitanud litkmesriik komisjoni, kas teadet (nt riskihinnangut) vdi selle staatust (nt 16plik eemaldamine
stisteemist) tuleb muuta.

4.4.3.  Jarelteadete kinnitamine ja edastamine

Komisjon kinnitab ja edastab koik nduetekohaseks ja tdielikuks hinnatud jarelteated kiesolevate suuniste
5. lisas sitestatud tihtaegadeks.

Komisjon ei kinnita jrelteadet, millele lisatud riskihinnang erineb viidatud teatele lisatud riskihinnangust, kui
riskihinnang ei ole tdielik, selgelt esitatud ega hasti dokumenteeritud vdi kui ei ole tdendatud, et
riskihindamine tehti seoses teates kisitletud tootega.

(**) Kdesolevate suuniste tihenduses on ettevdtja fiiiisiline vdi juriidiline isik, kelle kohta kasutatakse maaruses (EU) nr 765/2008 mdistet
Lettevotja“ ning ildise tooteohutuse direktiivis mdisteid ,tootja“ ja ,levitaja“.
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4.4.4.  Jarelteate 16plik eemaldamine RAPEXist

RAPEXi rakenduse kaudu edastatud jirelteateid hoitakse siisteemis sama kaua kui teadet, millega need on
seotud. Komisjon voib kinnitatud jirelteate RAPEXi rakendusest 16plikult eemaldada, kui selle jirelteatega
seotud teade on RAPEXist eemaldatud (vastavalt kdesolevate suuniste II osa punktile 3.4.7.1.1). Lisaks voib
komisjon eemaldada kinnitatud jdrelteate siis, kui selles esitatud teave on selgelt viir, ning eelkdige juhul, kui:

a) jdrelteate esitanud liikmesriigi turult leitud toode erineb teates kisitletud tootest;

b) jérelteate esitanud lilkmesriigi vOetud meetmed on kohtumenetluses vdi muus menetluses edukalt
vaidlustatud ning seejarel tithistatud;

c) jarelteate esitanud liikmesriigi teostatud riskihinnang on osutunud véiraks vdi on seotud teates kisitletud
tootest erineva tootega.

Kohaldatakse kiesolevate suuniste punkte 3.4.7.1.2 ja 3.4.7.1.3.

Kui komisjon otsustab jdrelteate 16plikult eemaldada, korvaldatakse see RAPEXist (vOi tehakse see siisteemi
kasutajatele muul moel nihtamatuks).

Komisjon teavitab jarelteate 1oplikust eemaldamisest koiki litkmesritke II osa jaotises 5.3.2 osutatud
veebipohise koostookeskkonna kaudu voi muude sama tdhusate meetmete abil.

4.5. Jirelteadete esitamise tihtajad

Liikmesriigid esitavad jarelteated komisjonile nii kiiresti kui vdimalik ja hiljemalt kdesolevate suuniste 4. lisas
sdtestatud tihtaegadeks.

Téhtaegadest kinnipidamise tagamiseks on riiklikul tasandil kehtestatud asjakohased korraldused koigi
padevate asutuste ja RAPEXi kontaktpunkti teabevahetuseks (vt II osa jaotis 5.1).

Tahtaegu kohaldatakse séltumata apellatsioonimenetlusest v6i ametliku avaldamise ndudest.

4.6. Konfidentsiaalsustaotlused

Jarelteadet esitav litkmesriik voib jdrelteates taotleda konfidentsiaalsust. Sellises taotluses tuleb selgelt dra
mirkida, millist jirelteate osa (milliseid jérelteate osi) tuleb hoida konfidentsiaalsena. Lisaks tuleb igale
konfidentsiaalsustaotlusele lisada pohjendus, milles on selgelt margitud sellise taotluse pohjused.

Komisjon vaatab konfidentsiaalsustaotlused 1dbi, et teha kindlaks, kas need on pdhjendatud (st kooskdlas
tildise tooteohutuse direktiivi ja kidesolevate suunistega) ning tdielikud (st taotluses on margitud, milliste osade
suhtes taotlus kehtib ning kas see sisaldab pdhjendust). Komisjon teeb 18pliku otsuse konfidentsiaalsuse kohta
pdrast vastutava RAPEXi kontaktpunktiga konsulteerimist. (vt II osa jaotis 5.1)

Komisjon ja litkmesriigid kasitlevad konfidentsiaalsustaotlusega jirelteateid samamoodi kui muid jérelteateid.
Jarelteate vdi selle osade konfidentsiaalsus ei takista selle edastamist RAPEXi rakenduse kaudu pidevatele
riiklikele asutustele. Komisjon ja lilkmesriigid ei tohi siiski avalikustada jirelteate konfidentsiaalseid osi. See
teave on konfidentsiaalne ja seetdttu ei tohi seda avaldada mitte tthelgi kujul.

Jarelteate esitanud liikmesriik votab konfidentsiaalsustaotluse tagasi kohe, kui selgub, et taotlus ei ole enam
pohjendatud. Komisjon teavitab kdiki liikmesriike konfidentsiaalsustaotluse tithistamisest pérast vastava
taotluse saamist jarelteate esitanud liikmesriigilt.

5. RAPEXi véorgud
5.1. RAPEXi riiklikud kontaktpunktid

Iga litkmesriik seab RAPEXi kditamiseks riiklikul tasandil sisse iihtse RAPEXi kontaktpunkti. Liikmesriigid
otsustavad, millise riikliku ametiasutuse juures seatakse sisse RAPEXi kontaktpunkt. Iga litkmesriik korraldab
ka oma riikliku RAPEXi vorgu t60d, et tagada riikliku kontaktpunkti ja RAPEXis osalevate eri ametiasutuste
vaheline ladus teabevahetus. (vt I osa jagu 5.4 ja I osa jagu 1.2).
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5.1.1. Korraldus

Iga lilkmesriik tagab riiklikule kontaktpunktile vajalikud ressursid ja teabe, mida see vajab oma iilesannete
tditmiseks ning eelkdige siisteemi kditamiseks tdhusa varundamise ja talituspidevuse tagamisega.

RAPEXi kontaktpunktil on RAPEXi jaoks eraldi meilikonto, millele on juurdepais koigil vastava kontaktpunkti
ametnikel (nt rapex@...). RAPEXi kontaktpunkti meilikontona ei tohi kasutada RAPEXi kontaktpunkti eest
vastutavate ametnike tooalaseid ega isiklikke meilikontosid. RAPEXi kontaktpunktil on samuti telefoni
otsenumber, mille kaudu saab kontaktpunktiga ithendust votta nii tooajal kui ka viljaspool tooaega.

5.1.2. Ulesanded

RAPEXi kontaktpunkti pdhiiilesanded on:

a) korraldada ja juhtida riikliku RAPEXi vorgu t66d vastavalt kdesolevates suunistes sitestatud eeskirjadele;

b) dpetada vorku kuuluvaid ametiasutusi RAPEXit kasutama ja abistada neid selle kasutamisel;

c) tagada koikide tldise tooteohutuse direktiivist ja kéesolevatest suunistest tulenevate RAPEXi iilesannete
nduetekohane tditmine ning eelkdige see, et kogu ndutud teave (st teated, jirelteated, lisateave jne)

edastatakse komisjonile viivitamata;

d) vahendada teavet komisjoni ja riiklike turujirelevalveasutuste ning vilispiirikontrolli eest vastutavate riiklike
ametiasutuste vahel;

e) kontrollida kdigilt ametiasutustelt saadud teabe tdielikkust ja kinnitada see enne RAPEXi rakenduse kaudu
komisjonile edastamist;

f) kontrollida enne teate esitamist, kas tootest on juba RAPEXi rakenduse kaudu teavitatud voi kas teavet selle
toote kohta on seal vahetatud (et viltida kordamist);

g) osaleda RAPEXi kontaktpunktide to6rithma koosolekutel ning muudel RAPEXi toimimisega seotud
arritustel;

h) esitada soovitusi siisteemi toimimise vdimalikuks parandamiseks;
i) teavitada komisjoni viivitamata igast tehnilisest probleemist RAPEXi rakenduse toimimisel;
j) koordineerida kdiki RAPEXiga seoses riigi tasandil voetud meetmeid ja rakendatud algatusi;

k) selgitada sidusrihmadele, kuidas RAPEX toimib ja millised on nende kohustused, eelkdige iildise
tooteohutuse direktiivi artikli 5 16ike 3 kohane ettevdtja teate esitamise kohustus.

5.2. ELi ja riikide tasandil loodud RAPEXi vorgud
5.2.1.  RAPEXi kontaktpunktide vork

Komisjon korraldab ja juhib RAPEXi kontaktpunktide vorgu tegevust. Vork koosneb kdikidest liikmesriikide ja
Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) riikide médratud RAPEXi kontaktpunktidest.

Komisjon korraldab korrapiraselt RAPEXi kontaktpunktide vorgu koosolekuid, et arutada siisteemi toimimist
(nt teavitada RAPEXiga seotud viimatistest arengusuundumustest, vahetada kogemusi ja oskusteavet) ja
parandada koostood RAPEXi kontaktpunktide vahel.

5.2.2.  Riiklikul tasandil loodud RAPEXi vorgud

RAPEXi kontaktpunktid korraldavad ja juhivad vastava riigi RAPEXi vorgu t66d. Vorku kuuluvad:
a) RAPEXi kontaktpunkt,
b) toodete ohutuse iile teostatava jdrelevalve eest vastutavad turujirelevalveasutused,

c) vilispiirikontrolli eest vastutavad asutused.
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RAPEXi kontaktpunkte julgustatakse hoolt kandma RAPEXi riikliku vérgu korralduse ja toimimise eest, et kdik
kaasatud ametiasutused oleksid teadlikud oma rollist ja vastutusest RAPEXi toimimises. Seda tuleks teha
kooskdlas kiesolevates suunistes sisalduvate juhtnooridega.

RAPEXi kontaktpunkte julgustatakse korraldama regulaarset ja jirjepidevat teabevahetust ning arutelu riikliku
vOrguga, et arutada koigi kaasatud ametiasutustega RAPEXi korraldust ja toimimist, ning vajaduse korral labi
viima koolituskursusi.

5.3. RAPEXi sisesuhtlusvahendid, RAPEXi praktiline ja tehniline t6okorraldus ja parim tava
5.3.1.  Keeled

Otsustades, millist keelt teadetes ja jdrelteadetes ning ka RAPEXi kontaktpunktide ja komisjoni vahelises
suhtluses kasutada, tuleb arvesse votta RAPEXi eesmirke ning tagada litkmesriikide ja komisjoni vahel kiire
teabevahetus seoses toodetega, millega kaasneb tdsine risk.

Vorgu t66 holbustamiseks julgustatakse liikmesriikide ametiasutusi kasutama Euroopa Komisjoni elektroonilise
tolkevahendi (eTranslation) veebilehte, veendumaks, et kdik liikmesriigid mdistavad RAPEXi kaudu esitatud
teavet.

Veebipohises koostookeskkonnas on esitatud link sellele tdlkevahendile, mille abil on v&imalik esitada
dokumente voi tekstivaljavotteid tolkimiseks kdikidesse ELi keeltesse ja koikidest ELi keeltest (**) (vt II osa
jaotis 5.3.2). (vt II osa jaotis 5.3.2)

5.3.2. RAPEXi veebivahendid
a) RAPEXi siisteem

Komisjon on RAPEXi raames toimuva teabevahetuse jaoks loonud veebipohise rakenduse ja hooldab seda
korrapiraselt. Seda siisteemi kasutavad liikmesriigid RAPEXi rakenduse kaudu teadete ja jérelteadete
koostamiseks ja esitamiseks ning komisjon saadud dokumentide kinnitamiseks ja edastamiseks.

Komisjon tagab koigile RAPEXi kontaktpunktidele, padevatele riiklikele asutustele ning asjaomastele komisjoni
talitustele juurdepaidsu sellele siisteemile. Samuti kehtestab komisjon siisteemile juurdepddsu andmise eeskirjad
ning tagab juurdepéisu nii paljudele kasutajatele kui voimalik, vottes arvesse vajadusi ja tehnilisi piiranguid.

Kui RAPEX ajutiselt ei toota (muudel pdhjustel kui korrapdrane ja plaaniline hooldus), peaksid liikmesriigid
komisjonile esitama iiksnes tosise riskiga seotud teateid (st artikli 12 kohased teated, kiireloomulisi meetmeid
ndudvad artikli 12 kohased teated v&i mairuse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohased teated).

Teiste teadete ja jarelteadete esitamine on peatatud, kuni RAPEXi siisteemi t60 taastatakse. Kui siisteem ei ole
kittesaadav, tuleb RAPEXi teated komisjonile saata e-posti aadressil just-rapex@ec.europa.eu vdi médnel muul
eelnevalt teatatud e-posti aadressil. Kui e-kirjade saatmine ei ole vdimalik, tuleb RAPEXi teated komisjonile
saata muul sobivaks peetaval viisil (*).

b) ,Product Safety Business Alert Gateway*

JProduct Safety Business Alert Gateway“ (vOi ka ,Business Gateway“) eesmirk on lihtsustada praktilist t66d
seoses tootjatele ja levitajatele (vdi nende volitatud esindajale) iildise tooteohutuse direktiivi artikli 5 loikes 3
sdtestatud kohustusega teavitada liikmesriigi padevaid asutusi, kui nad enda valduses oleva teabe pdhjal ja
spetsialistidena teavad voi peaksid teadma, et toode, mille nad on turule lasknud, on ohtlik.

,Business Gateway“ sisaldab kaht elementi: i) teatamisvorm ja ii) veebiandmebaas. Teatamisvormi saavad
tootjad ja levitajad kasutada selleks, et teavitada liikmesriikide pddevaid asutusi iildise tooteohutuse direktiivi
artikli 5 1dikes 3 sitestatud kohustuse alusel sellest, et toode, mille nad on turule lasknud, on ohtlik.
Veebiandmebaasi saavad kasutada litkmesriikide ametiasutused, kes vdtavad vastu ohtlikke tarbekaupu
kisitlevaid teateid tootjatelt ja levitajatelt. Kui tdidetud on koik vastavad kriteeriumid, voib riigi padev asutus
asjaomase teabe alusel esitada RAPEXi teate.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html
(*) Teadete saatmine litkmesriigi alalise esinduse kaudu ELi juures ei ole vajalik.
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¢) Koostookeskkond

Komisjon haldab ka koostookeskkonda, mis on ette nahtud komisjoni ja lilkmesriikide padevate asutuste
teabevahetuseks. See holmab tarbekaupade ohutuse ELi platvormi, mis on kittesaadav RAPEXi
kontaktpunktidele ja tooteohutuse valdkonnaga tegelevatele ametnikele kdikides RAPEXiga seotud kiisimustes
pddevatest riiklikest asutustest. Keskkonnale saavad juurdepdisu taotleda asjaomase liikkmesriigi médratud ja
komisjoni heakskiidetud RAPEXi kontaktpunktid.

Koostookeskkond holmab ka komisjoni hallatavat jaotist, kus esitatakse nduandeid ja teavet RAPEXi toimimise
kohta ning litkmesriikidelt saadud sisendandmeid.

d) ,RAG tool“ (**)

Komisjon to6tas konealuse RAPEXi veebisaidil kittesaadava toovahendi vilja selleks, et hdlbustada RAPEXi
siisteemi kaudu teatatud toodete riskide hindamist kooskdlas 6. lisas sitestatud pohimdtetega.

Kontaktandmed

Komisjon edastab RAPEXi kontaktpunktidele komisjoni RAPEXi toorithma kontaktandmed, sealhulgas
ametnike nimed, e-posti aadressid ja telefoninumbrid.

RAPEXi kontaktpunktid edastavad komisjonile oma kontaktandmed, sealhulgas kontaktpunktis tootavate
ametnike nimed, selle ametiasutuse nimi ja aadress, mille juurde kontaktpunkt on asutatud, ning ametnike e-
posti aadressid ja telefoninumbrid. RAPEXi kontaktpunktid teavitavad komisjoni viivitamata igast
kontaktandmete muutusest. Komisjon avaldab RAPEXi kontaktpunktide kontaktandmed RAPEXi veebisaidil ja
ajakohastab neid.

Liikmesriigid too6tlevad isikuandmeid —sisaldavaid kontaktandmeid kooskdlas andmekaitsealaste ELi
digusaktidega. Mis puudutab RAPEXi kaudu toimuvat teabevahetust, siis peavad liikmesriigid isikuandmete
tootlemisel veenduma, et isikuandmete edastamisel ja levitamisel piirdutakse iiksnes rangelt vajalikuga.

RAPEXi toimimine viljaspool tavapdrast to6aega

RAPEX to6tab katkematult. Komisjon ja RAPEXi kontaktpunktid tagavad, et RAPEXi toimimise eest
vastutavate ametnikega on vdimalik alati ithendust votta (telefoni, e-posti v6i muude sama téhusate vahendite
kaudu) ning et need ametnikud saavad votta koik vajalikud meetmed, sealhulgas eriolukordades ja viljaspool
tavapdrast tooaega, nditeks nidalavahetustel ja pithade ajal.

Komisjon edastab RAPEXi kontaktpunktidele hddaabinumbri, mille kaudu saab komisjoni RAPEXi to6rithmaga
tthendust votta viljaspool todaega ning mis on eriolukordades peamine sidekanal.

RAPEXi kontaktpunktid edastavad komisjonile oma kontaktandmed, sealhulgas nende ametnike
telefoninumbrid, kellega saab vdtta ithendust t6ajal ja viljaspool tooaega. RAPEXi kontaktpunktid teavitavad
komisjoni viivitamata igast kontaktandmete muutusest.

Il OSA

LISAD

1. Teadete viljad ja teadetes esitatav teave (*°)

Veebisaidil avaldatavad viljad on esile tdstetud varjustusega.

Teate vorm

1. jaotis. Uldteave

Juhtumi number

Loomiskuupdev

(**) Vtkiesolevate suuniste I osa jagu 5.3.
(*) Vormis sisalduvaid vilju vdidakse komisjoni ja likkmesriikide kokkulepitud muudatuste tulemusena ajakohastada.
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Teate vorm

Kinnitamis-/edastamiskuupdev

Teate liik *

Teate esitanud liikmesriik

Teavitava ametiasutuse tdielikud kontaktandmed *

2. jaotis. Toode

Kutsealaseks kasutamiseks ettendhtud toode | tarbekaup

Tootekategooria *

OECD portaali kategooria (kui on teada) *

Toode (toote nimetus) *

Nimi *

Kaubamairk *

Mudeli titiip/number: *

Partiinumber/vootkood *

Tollikood *

Toote ja pakendi kirjeldus *

Teatega holmatud kaubaartiklite koguarv (kui on teada) *

Fotod:

3. jaotis. Kohaldatavad méirused ja standardid

Oigusnormid (direktiiv, otsus, médrus vms) *

Standardid *

Vastavusdeklaratsioon *

Kas toode on voltsitud? *

Sertifikaadid

4. jaotis. Jilgitavus

Péritoluriik (riik, kus toode valmistati) *

Sihtriigid *

Tootja vdi tema esindaja(te) tdielikud kontaktandmed *

Eksportija(te) tdielikud kontaktandmed *

Importija(te) taielikud kontaktandmed *

Levitaja(te) tdielikud kontaktandmed *

Jaemiiiija(te) tdielikud kontaktandmed *

Kas toodet miiiiakse (ka) internetis?

Palun esitage andmed: internetiaadress (URL)
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Teate vorm

5. jaotis. Riskihindamine

Riskikategooria *

Riskitase

Katsetulemuste kokkuvote *

Korgeimat riskitaset pohjustava tehnilise probleemi kirjeldus

Riski kirjeldus (kuidas tehniline viga pdhjustab riski) *

ELi digusnormid ja/voi standardid, mille alusel toodet kontrolliti ja millele toode ei vastanud *

Teave teadaolevate vahe- ja 6nnetusjuhtumite kohta *

6. jaotis. Meetmed

Voetud meetmete liik *

Vabatahtliku meetme Teatatud meetme(d) votnud ettevdtja kategooria *
(vabatahtlike meetmete)

korral: Teatatud meetme(d) votnud ettevdtja nimi *

Kohustusliku meetme Teatatud meetme(te) votmist ndudnud ametiasutuse nimi *
(kohustuslike meetmete)

korral: Selle ettevotja kategooria, kellelt meetme(te) votmist nduti *

Meetmete kategooria *

Joustumiskuupdev *

Kestus *

Kohaldamisala *

Kas teate on esitanud tootja vdi levitaja iildise tooteohutuse direktiivi artikli 5 16ike 3 alusel? *

Ettevotjapoolse tagasindudmise veebilehe (kui see on olemas) URL

7. jaotis. Konfidentsiaalsus

Kas teade on konfidentsiaalne? *

Mille suhtes konfidentsiaalsustaotlus kehtib?

Pohjendus

8. jaotis. Muu

Lisateave

Informatiivse sisuga teate saatmise pShjendus

Lisad

Fotod (tootest, pakendist ja mirgistusest)

Sertifikaadid

Katsearuanne ja riskihinnang




15.3.2019 Euroopa Liidu Teataja

L 73/153

Teate vorm

Teade, mille on saatnud ettevdtja ,Business Gateway“ kaudu

Voetud meetmed

¥ tahistab kohustuslikku vilja.

2. Jarelteadete viljad ja jirelteadetes esitatav teave (*)

Veebisaidil avaldatavad viljad on esile tdstetud varjustusega.

1. jaotis. Uldteave

Juhtumi number

Kinnitatud teate liik

Teate esitanud liikmesriik

Loomiskuupdev

Kinnitamis-/edastamiskuupdev

Esitamisnumber

Jarelteate number

Jarelteadet esitav riik

Teate esitanud ametiasutuse tidielikud kontaktandmed *

Kinnitatud teates kisitletud toote kategooria

Teatatud toode

Teatatud toote nimi

Toode (toote nimetus)

Nimi (tootel vdi pakendil)

Kaubamark (tootel vdi pakendil)

Mudeli tiiiip/number

Partiinumber/vodtkood (v8i muu teave, mis voimaldab tuvastada méjutatud tooted)

Fotod (tootest, pakendist ja mirgistusest)

2. jaotis. Jirelteate liik

Leitud toode *

Leitud kaubaartiklite koguarv (kui on teada) *

Voetud/votmata meetmed

Voetud meetmete liik: *

Vabatahtliku meetme Teatatud meetme(d) votnud ettevdtja kategooria *
(vabatahtlike meetmete)
korral: Teatatud meetme(d) votnud ettevdtja nimi *

(*) Vormis sisalduvaid vilju vdidakse komisjoni ja litkmesriikide kokkulepitud muudatuste tulemusena ajakohastada.
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Kohustusliku meetme Teatatud meetme(te) votmist ndudnud ametiasutuse nimi *
(kohustuslike meetmete)

korral: Selle ettevdtja kategooria, kellelt meetme(te) votmist nduti *

Meetmete kategooria *

Joustumiskuupdev *

Kestus *

Kohaldamisala *

Voetud meetmed

Ettevdtjapoolse tagasindudmise veebilehe URL (kui on olemas):

Teistsuguste jareldustega riskihinnang *

Riskikategooria *

Katsetulemuste kokkuvote (tehniliste vigade kirjeldus) *

Viide digusnormidele ja standarditele (klauslitega), mille alusel toodet kontrolliti *

Teistsuguste jareldustega riskihinnang *

Teave teadaolevate vahe- ja dnnetusjuhtumite kohta *

Manused (sertifikaadid, katsearuanne, riskihinnang jms)

Lisateave *

Taiendav teave turustuskanalite ja/vdi toote paritolu kohta

Tdiendav teave riskihindamise kohta

Muu tiiendav teave

3. jaotis. Konfidentsiaalsus

Kas jdrelteade on konfidentsiaalne? *

Mille suhtes konfidentsiaalsustaotlus kehtib?

Pohjendus

Lisad

Fotod (tootest, pakendist ja mirgistusest)

Katsearuanded ja riskihinnangud

Sertifikaadid

Voetud meetmed

¥ tahistab kohustuslikku vilja.
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3. Teavitamisskeem

Kas riskitase on kindlaks
tehtud ja meelde voetud?

/
Jah”

[nformatiivse sisuga
teade (kui on
asjakohane) ()

|7Kas tegemist on |

/ | tosiseriskiga? |

iKas tegemist on méiruse (EU)|
T ' nr765/2008 kohaldamis- | !
' alasse kuuluva tootega? (°) |

7 |

Jah

/ I~~~ KasTegemiston |

Jah
| mdju? (%) |

‘Kas tegemist on médruse (EU)\

I

\ | nr765/2008 kohalda- | R naeand | vabatahtliku meetmega? |
[ ! ‘mlsalassc kuuluva tootega? (*) )
| Kas identifitseerimis- |~ LZIZIToZI TR 87V teade /
| - / N\ /
I andmed on piisavad? | Ei
| I ] }i \ s
I I a Ei

: Kas tegemist on uut |

iriski kajastava teabega’l i 1 o 1
oot e LT ! Kas riskil on piiriiilene |

N\

Siu? (2 I
Fi informatiivse sisuga teade [ '-(-)_ - _\ \
J‘di:l_
/ 5 t
Jah ' 7777777777777 | \
Ei /| Kas identifitseerimis- : -
/ /ah andmed on piisavad? | N E l
L _____________
Uldise tooteohutuse direk- . . B B
beeh o ARR 1D e i e Informatiivse sisuga teade Uldise tooteohutuse ) Soov'l.tatav 'esxtada
| miiruse (EU) nr 768/2008 direktiivi artikli 11 kohane informatiivse sisuga teade
ikli 22 koh: d teade

() Ajakohastatakse meetme vdtmisel.
() Piiriiilese mdju mdistet tuleks t3lgendada laias tahenduses (vt kdesolevate suuniste I osa jagu 6.1).
(}) Vtkaesolevate suuniste I osa jagu 3.1.

4. Liikmesriikidele mdiratud tihtajad

Liikmesriigid peavad kinni pidama ettendhtud tdhtaegadest, vilja arvatud nduetekohaselt pShjendatud juhtudel.

Teavitamismenetlus

Meede

Tahtaeg

Teated

Artikli 12 kohase kiireloomulisi meetmeid ndudva teate
saatmine

3 péeva jooksul parast:

— kohustuslike meetmete vot-
mist vOi kohustuslike meet-
mete vOtmise otsuse tegemist
vOi

— teabe saamist vabatahtlike

meetmete kohta.

Artikli 12 kohase teate v&i mairuse (EU) nr 765/2008
artikli 22 kohase teate saatmine

10 péeva jooksul pérast:

— kohustuslike meetmete vot-
mist vOi kohustuslike meet-
mete vOtmise otsuse tegemist
vOi

— teabe saamist vabatahtlike

meetmete kohta.

Meetmete kinnitamine, kui teade saadeti enne meetmete
vOtmise otsust

45 pideva jooksul pdrast teate esi-
tamist

Teate ajakohastamine

5 pdeva jooksul pdrast teabe saa-
mist muutuste kohta, mille tottu
tuleb teadet muuta




L 73156 Euroopa Liidu Teataja 15.3.2019
Teavitamismenetlus Meede Tihtaeg
Jarelteated Jarelmeetmete artikli 12 kohase kiireloomulisi | 20 pdeva jooksul pirast teate saa-
votmine: meetmeid ndudva teate alusel mist
artikli 12 kohase teate, Euroopa | 45 pdeva jooksul pirast teate saa-
Komisjoni saadetud teate ja maa- | mist
ruse (EU) nr 765/2008 artikli
22 kohase teate alusel
Jarelteate saatmine: | artikli 12 kohasele kiireloomulisi | 3 péeva jooksul parast:
meetmeid noudvale teatele — teatatud toote leidmist turult,
— sellise riskihindamise teosta-
mist, mille puhul on saadud
teistsugused tulemused, voi
— lisateabe saamist.
artikli 12 kohase teate, Euroopa | 5 péeva jooksul parast:
Komisjoni saadetud teate ja mai- 1
- 2 | — teatatud toote leidmist turult,
ruse (EU) nr 765/2008 artikli
22 kohase teate alusel — riskihindamise teOStamiSt,
mille puhul on saadud teistsu-
gused tulemused, voi
— lisateabe saamist.

Jarelteate ajakohastamine 5 péeva jooksul pirast teabe saa-
mist muutuste kohta, mille t3ttu
tuleb jdrelteadet muuta

Teated Artikli 11 kohase teate saatmine 10 pdeva jooksul pdrast kohustus-
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5. Komisjonile mdiratud tihtajad

Teavitamismenetlus

Meede

Tahtaeg

Uldise tooteohutuse

direktiivi artikli 12
alusel loodud ELi kiire
teabevahetuse siisteem RAPEX

Teated

Artikli 12 kohase kiireloomulisi meetmeid ndudva teate
kinnitamine

3 pdeva jooksul pérast teate saa-
mist

Artikli 12 kohase teate ja mairuse (EU) nr 765/2008
artikli 22 kohase teate kinnitamine

5 pdeva jooksul pdrast teate saa-
mist

Informatiivse sisuga teate kinnitamine

10 pdeva jooksul parast teate saa-
mist
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Teavitamismenetlus Meede Tihtaeg
Jarelteated Kiireloomulisi meetmeid ndudvale artikli 12 kohasele | 3 pdeva jooksul pdrast jdrelteate
teatele esitatud jarelteate kinnitamine saamist
Artikli 12 kohasele teatele, Euroopa Komisjoni saadetud | 5 pédeva jooksul parast jarelteate
teatele ja madruse (EU) nr 765/2008 artikli 22 kohasele | saamist
teatele esitatud jdrelteate kinnitamine
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mine saamist
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1.  Sissejuhatus

TARBEKAUPADE RISKIHINDAMISE SUUNISED (*')

Tarbekaubad voivad kasutamisel tekitada kahjustusi, nt kuum tritkraud voib tekitada pdletushaavu, kddrid voi nuga
16ikehaavu, puhastusvahend kahjustada nahka. Selliseid vigastusi ei teki siiski sageli, sest iildteadmised voi
kasutusjuhend aitavad tarbekaupu ohutult kasutada. Risk siiski jaab.

Seda riski saab hinnata mitmel erineval viisil. Tarbekaupade riski suuruse maaramiseks on kasutatud mitmesuguseid
meetodeid, nagu nomograafimeetod, (**) maatriksimeetod (*) ja ELi kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX jaoks
varem soovitatud meetod (*). Kuigi riskihindamise tildpohimdtetes on kogu aeg tiksmeelel oldud, muudetakse riski
suuruse madramise meetodeid pidevalt. See on toonud kaasa eri tulemusi ning pidevaid arutelusid ja mitmesuguseid
arvamusi selle kohta, milline vdiks olla parim tava.

Kéesolevate riskihindamissuuniste eesmirk on seetdttu olukorda parandada ning pakkuda iildise tooteohutuse
direktiivi (*) raames labipaistvat ja kasutuskolblikku meetodit, millest liikmesriikide pidevad asutused saaksid
lahtuda toiduks mittekasutatavate tarbekaupade pdhjustatavate riskide hindamiseks. Siinsed suunised poéhinevad
muuks otstarbeks vilja tootatud riskihindamismeetodil, mida on kohandatud toiduks mittekasutatavate
tarbekaupadega seotud erinduetele.

Enne kiesolevate suuniste rakendamist on mdistagi vaja teataval médral koolitust, kuid seda tilesannet lihtsustavad
oluliselt asjatundjate kogemused riskihindamise valdkonnas. Abiks on ka riskihindajatevaheline arvamuste
vahetamine, kuna aastate jooksul kogutud teadmised ja kogemused on hindamatu vairtusega.

(*1) Lisateabe saamiseks iihtlustatud toodete (nii tarbekaubad kui ka kutsealaseks kasutamiseks ettendhtud tooted) riskihindamismeetodi

kohta seoses ELi ithtlustamisdigusaktide alusel kaitstavate avalike huvide laiemate kategooriatega vt I osa jagu 5.3.

(*) Benis, H.G. 1990. ,A Product Risk Assessment Nomograph“ (e k ,Toote riskihindamise nomograaf), Uus-Meremaa tarbijakaitseminis-
teeriumi tellimusel koostatud aruanne, veebruar 1990. Tsiteeritud dokumendis: Euroopa Komisjon. 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 (e k ,Lahenemisviiside ja meetodite
vordleva loendi kehtestamine, mida tditevasutused kasutavad iildist tooteohutust késitleva direktiivi 2001/95/EU kohaldamisalasse
kuuluvate tarbekaupade ohutuse hindamiseks, ning parima tava kindlakstegemine®). Aruande on koostanud Risk & Policy Analysts
(RPA), London, Norfolk, Uhendkuningriik.

*

N

Belgia ametiasutuste kasutatav meetod. Tsiteeritud dokumendis: Euroopa Komisjon. 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” (e k ,Lihenemisviiside ja meetodite vordleva loendi
kehtestamine, mida tditevasutused kasutavad iildist tooteohutust késitleva direktiivi 2001/95/EU kohaldamisalasse kuuluvate
tarbekaupade ohutuse hindamiseks, ning parima tava kindlakstegemine®). Aruande on koostanud Risk & Policy Analysts (RPA), London,

Norfolk, Uhendkuningriik.

(*) Komisjoni 29. aprilli 2004. aasta otsus 2004/418/EU, millega kehtestatakse ithenduse kiire teabevahetuse siisteemi (RAPEX) juhtimise
ja teadete edastamise suunised kooskdlas direktiivi 2001/95/EU artikliga 11 (ELTL 151, 30.4.2004, Ik 83).
(*) Direktiiv 2001/95/EU iildise tooteohutuse kohta.
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2.1.

2.2,

Kuna riskihindamismeetod on iiles ehitatud viikeste iilevaatlike etappidena, aitavad kiesolevad suunised keskenduda
olulistele kiisimustele seoses toote, selle kasutaja(te) ja kasutusviisi(de)ga ning teha riskihindajate voimalikud
lahkarvamused kindlaks juba eos, viltides sel moel aegandudvaid arutelusid. Suunised peaksid seega viima sidusate
ja kindlate riskihindamistulemusteni, mis on tdendatud ja teaduslikult p&hjendatud, ning 16ppkokkuvéttes laialdase
itksmeeleni riski suhtes, mida paljud toiduks mittekasutatavad tarbekaubad véivad tekitada.

Lithiiilevaade ja vooskeem selle kohta, kuidas hinnata riske vastavalt kiesolevatele suunistele, on esitatud 5.
peatiikis. Kédesolevates suunistes tdhendavad ,tarbekaubad” toiduks mittekasutatavaid tarbijale mdeldud tooteid.

Siinsete suunistega ei piiiita asendada teisi suuniseid, milles vdidakse kisitleda konkreetseid tooteid v&i mis on ette
nihtud Oigusaktidega, nditeks kemikaale, kosmeetikatooteid, ravimeid v&i meditsiiniseadmeid Kkasitlevate
oigusaktidega. Kdesolevate erisuuniste kasutamine on tungivalt soovitatav, kuna need on koostatud just kénealuste
toodete jaoks, kuid alati jaab riskihindaja otsustada, kuidas tootega kaasnevaid riske kdige paremini hinnata.

Samuti ei ole kdesolevad suunised ette nihtud selleks, et tootjad saaksid neid toodete kavandamisel ja tootmisel
kasutada tiksnes tosiste riskide valtimiseks. Tarbekaubad peavad olema ohutud ning kdnealuste suuniste eesméirk on
aidata ametiasutustel tuvastada tdsiseid riske, kui hoolimata tootja joupingutustest ei ole toode ohutu.

Riskihindamine — iilevaade

Risk — ohu ja tdendosuse kombinatsioon

Riski all maistetakse iildiselt midagi, mis ohustab inimeste tervist voi isegi elu vdi voib pdhjustada markimisvaarset
varalist kahju. Inimesed siiski riskivad, olles teadlikud v&imalikust kahjust, sest kahju ei pruugi alati tekkida.
Alljargnevalt on esitatud teatavad niited.

— Redelil ronides on alati vdimalus alla kukkuda ja end vigastada. Allakukkumisoht on seega n-6 redelisse sisse
ehitatud, see on redeli kasutamisele iseloomulik ning seda ei saa vilistada. Allakukkumisohtu peetakse seega
redelile iseloomulikuks ohuks.

— See oht ei realiseeru aga alati, sest paljud inimesed ronivad redelil ilma sellelt alla kukkumata ja end
vigastamata. See nditab, et on olemas teatav tdendosus (vdi vdimalikkus), kuid puudub kindlus, et tootele
iseloomulik oht realiseerub. Kuigi oht on kogu aeg olemas, saab redelil roniv inimene ohu realiseerumise
tdendosust minimeerida niiteks ettevaatlikkusega.

— Naatriumhiidroksiidi sisaldava puhastusvahendi kasutamisega ummistunud &dravoolutorude puhastamiseks
kaasneb vidga tOsise nahakahjustuse tekkimise vOimalus, kui toode satub nahale, voi isegi eluks ajaks
pimedaksjddmise voimalus, kui toote tilgad satuvad silma. See on tingitud sellest, et naatriumhiidroksiid on viga
soovitav, mis tihendab seda, et puhastusvahend on oma olemuselt ohtlik.

Oht ei realiseeru siiski, kui puhastusvahendit kasutatakse nduetekohaselt. Nduetekohane kasutamine voib tdhendada
kummikinnaste ja kaitseprillide kandmist. Sellisel juhul on nahk ja silmad kaitstud ning kahju tekkimise tdendosus
oluliselt viiksem.

Risk on seega tarbijale tekitatava vdimaliku kahju raskusastme ja kahju tekke tdendosuse kombinatsioon.

Riskihindamise kolm etappi

Riski kindlakstegemiseks tuleb libida jirgmised kolm etappi.

1. Lihtepunktiks on vigastusstsenaarium, mille jirgi saab tarbija tootele iseloomuliku ohu t&ttu vigastada (vt tabel
1). Kindlaks tuleb teha tarbija vigastuse raskus.

Tootele iseloomuliku ohu suurust hinnatakse tarbija tervisele avalduva kahjuliku mé&ju ulatuse jargi. Riskihindaja
ndeb seega ette vigastusstsenaariumi, milles kirjeldatakse samm-sammult, kuidas oht viib tarbija vigastuse
tekkeni (vt tabel 2). Lithidalt kirjeldatakse vigastusstsenaariumis dnnetusjuhtumit, millesse tarbija konealuse toote
tottu sattus, ning dnnetusjuhtumi tagajirjel saadud vigastuse raskust.
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Onnetusjuhtumid véivad raskuse poolest erineda, olenevalt tootega kaasnevast ohust, viisist, kuidas tarbija
toodet kasutab, toodet kasutava tarbija tiiiibist ja paljust muust (vt 3. peatitkk). Mida raskem on vigastus, seda
tosisem on oht, mis vigastuse pohjustas, ning vastupidi. Vigastuse raskus on seega ohu suuruse méiramise
vahend. Kiesolevates suunistes esitatakse neli vigastuse raskusastet, alates vigastustest, millest on vdimalik
tielikult paraneda, 10petades vdga raskete vigastustega, mis pohjustavad rohkem kui 10protsendilist piisivat
invaliidsust vdi isegi surma (vt tabel 3).

2. Kindlaks tuleb teha, kui suur on tdeniosus, et tarbija saab ka tegelikult vigastada tootele iseloomuliku ohu t3ttu.

Vigastusstsenaariumis kirjeldatakse, kuidas tarbija ohu t&ttu vigastada saab, kuid tuleb arvestada, et stsenaarium
teostub tegelikult iiksnes teatava tdendosusega. Toendosust voib viljendada murdosana, nagu ,> 50 %“ voi ,> 1/
1 000 (vt tabeli 4 vasak pool).

3. Riski kindlaksmédramiseks tuleb omavahel kombineerida oht (vigastuse raskus) ja tdendosus (viljendatud
murdosana).

Kombineerimisel voib ldhtuda mdlema vairtustest, mis on esitatud vastavas tabelis (vt tabel 4); tabelis on
esitatud riskitase jirgmiste astmetena: ,tdsine”, ,suur®, ,keskmine“ ja ,viike®.

Kui on v&imalik ette niha eri vigastusstsenaariume, tuleks iga stsenaariumi puhul méérata risk kindlaks suurima
riski pohjal, mida nimetatakse ,toote riskiks“. Suurim risk on tavaliselt viga oluline, kuna tiksnes suurima riski
suhtes voetud meetmete abil on vdimalik tagada kdrgetasemelist kaitset.

Teisest kiiljest voib kindlakstehtud risk olla viiksem kui suurim risk, kuid selle puhul v6ib olla vajalik votta
konkreetseid riski vihendamise meetmeid. SeetSttu on oluline, et koikide riskide tohusaks vihendamiseks
vOetaks meetmeid ka selle riski suhtes.

Kui eespool nimetatud kolm etappi on ldbitud, on riskihindamine pohimdtteliselt 1dpetatud. Diagramm
riskihinnangu tilesehituse kohta on esitatud 5. peatiiki 16pus.

2.3. Kasulikke nduandeid
Teabe hankimine

Jaos 2.1 esitatud ndidetest ilmneb, et kdigi kolme riskihindamisetapi (vt jagu 2.2) puhul tuleb ette niha, mis voib
juhtuda ning kui tdendoline on, et see juhtub, kuna vaatlusalune toode ei pShjusta tavaliselt dnnetusjuhtumeid ning
seega ei pruugi oht olla (veel) realiseerunud. Selles on abiks varasemad kogemused sarnase tootega ning mis tahes
teave toote kohta, nagu andmed -ehituse, mehaanilise stabiilsuse, keemilise koostise ja toimimise kohta,
kasutusjuhend, sealhulgas vdimalikud riskijuhtimisalased nouanded, teave tarbija tiiibi kohta, kellele toode on
mdeldud (ning kellele mitte), katsearuanded, dnnetusjuhtumite statistika, ELi vigastuste andmebaas (IDB), (*) teave
tarbijate kaebuste ja eri tarbijate kditumise kohta toote kasutamisel ning toote tagasindudmise juhtumite kohta.
Kasulikud teabeallikad vdivad olla ka oigusaktides, tootestandardites voi kontroll-loendites (nt ISO 14121.
~Masinate ohutus. Riskide hindamine®) sitestatud tootenduded.

Siiski vdivad hinnatavad tooted olla kiillaltki spetsiifilised ning seega ei pruugi nimetatud allikad sisaldada vajalikku
teavet. Kogutud teave voib olla ebapiisav, vastuoluline ega pruugi olla téielikult usaldusvairne. Eelkdige vdib see nii
olla dnnetusjuhtumite statistika puhul, kui on margitud iiksnes toote kategooria. Onnetusjuhtumite puudumine v&i
tiksikud vdi kerged Onnetused ei tihenda, et risk on viike. Konkreetse toote statistikasse tuleb suhtuda
ettevaatusega, kuna toode vdib olla kas chituse vdi koostise poolest aja jooksul muutunud. Teavet tuleb alati
hinnata kriitiliselt.

Eriti kasulik voib olla asjatundlikelt kolleegidelt saadud tagasiside, kuna nemad saavad paralleele tdommata tegelike
kogemuste pdhjal ning esitada soovitusi, mis ei ole toote riski hindamisel kohe enesestmdistetavad. Samuti vdivad
nad anda ndu riski hindamisel eri tiiiipi tarbijate puhul, sealhulgas kaitsetute tarbijate puhul, nagu lapsed (vt tabel
1), kuna viimased voivad toodet kasutada teistmoodi. Samuti vdivad nad aidata hinnata riske eri vigastuste puhul,
mida toode voib pdhjustada, ning viisi, kuidas need vigastused seda toodet kasutades tekivad. Samuti vdivad nad
otsustada, kas vigastusstsenaarium on tdielikult kujutlematu ehk viga ebatdendoline, ning juhtida seejdrel
riskihindaja realistlikumate eelduste juurde.

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


https://webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Seega voib kogenud kolleegidelt saadud tagasiside (kuigi see ei ole kohustuslik) olla mitmes méttes kasulik.
Ametiasutuse riskihindaja voib kiisida ndu oma kolleegidelt, kes tootavad samas asutuses, teistes asutustes,
toostuses, teistes riikides, teadusrithmades v6i mujal. Samas voib iga todstuse riskihindaja kasutada oma sidemeid
ametiasutuste ja teiste isikutega, kui uut voi tdiustatud toodet on vaja enne turulelaskmist hinnata.

Uue teabe alusel tuleks loomulikult ajakohastada mis tahes olemasolevat riskihinnangut.

Muutke oma riskihindamine tundlikkusanaliiiisiks

Kui teabeotsingute ja asjatundlike kolleegide kiisitlemise tulemusel ei saada vajalikku ja viiga konkreetset teavet, voib
aidata nn tundlikkusanaliiiis. Selles analiiiisis vOetakse riskihindamise iga parameetri puhul eelduseks varem valitust
viiksem ja suurem vddrtus ning seda eeldust kasutatakse kogu riskihindamise menetluse kiigus. Tulemuseks saadud
riskitase nditab, kui suurel mairal mojutab riskitaset ldhtumine viiksematest ja suurematest védrtustest. Sellisel viisil
saab hinnata toote tegeliku riski ulatust.

Kui on vdimalik hinnata iga parameetri kdige tdendolisemat vadrtust, tuleks neid koige tdendolisemaid védrtusi
kasutada kogu menetluse kiigus ning tulemuseks saadud riskitase on kdige tdendolisem risk.

Tundlikkusanaliiiisi ndide on esitatud 6. peatiikis.

Lubage teistel oma riskihindamist kontrollida

Kolleegidelt saadud tagasiside on abiks ka riskihindamise 16plikul vormistamisel. Nemad vdivad osata anda ndu jaos
2.2 nimetatud kolme etapi jooksul tehtud eelduste ja hinnangute kohta. Oma kogemuste varal aitavad nad seega
koostada kindlama, usaldusvddrsema, ldbipaistvama ja 16ppkokkuvdttes vastuvdetavama riskihinnangu. Seetdttu
soovitatakse enne riskihindamise 16petamist kiisida ndu asjatundlikelt kolleegidelt ja teha seda vdimaluse korral
rithmaarutelu vormis. Neisse (nditeks kolme- kuni viielikkmelistesse) rithmadesse peaks kuuluma mitmesugused
hinnatava toote asjatundjad: insenerid, keemikud, (mikro)bioloogid, statistikud, tooteohutusosakondade juhid jt.
Rithmaarutelud on eriti kasulikud siis, kui toode on turul uus ja seda ei ole varem hinnatud.

Riskihinnangud peaksid olema usaldusvairsed ja realistlikud. Kuna nende puhul tuleb arvesse votta mitmeid eeldusi,
voivad eri riskihindajad jouda siiski erinevate jireldusteni, kas andmete ja muude tdendite tdttu, mida nad on
suutnud leida, vdi teistsuguste kogemuste tSttu. Seega peavad riskihindajad omavahel rddkima, et jouda
kokkuleppele voi vihemalt tiksmeelele. Kiesolevates suunistes kirjeldatud etapiviisiline riskihindamine peaks siiski
tegema sellised arutelud tulemuslikumaks. Iga riskihindamisetappi tuleb kirjeldada selgelt ja tiksikasjalikult. Nii saab
lahkhelid kiiresti tuvastada ning tiksmeelele joudmine on lihtsam. See muudab riskihinnangud vastuvdetavamaks.

Dokumenteerige oma riskihindamine

Oluline on riskihindamine dokumenteerida, kirjeldades toodet ja kdiki nditajaid, millest riskihindamisel ldhtusite,
nagu katsetulemused, vigastusstsenaariumi jaoks valitud tarbija titip (tiiibid) ning tdendosus koos aluseks voetud
andmete ja eeldustega. See voimaldab teil iiheselt tdendada, kuidas te hindasite riskitaset, oma hinnangut
ajakohastada ning jalgida koiki muutusi.

Palju ohte, palju vigastusi, kuid ainult iiks risk

Kui on kindlaks tehtud mitu ohtu, mitu vigastusstsenaariumi vOi eri raskusega vigastused vdi nende tekke
voimalused, tuleks neid koiki kogu riskihindamismenetluse kiigus kasutada, et madrata igaithe puhul kindlaks risk.
Selle tulemusena voib tootel olla mitu riskitaset. Toote iildine risk on seega kdrgeim kindlakstehtud riskitase, sest
meetmete vOtmine kdrgeimast riskitasemest ldhtudes on tavaliselt kdige tdhusam riski vdhendamise viis. Suurimast
riskist viiksemat riski voib pidada eriti oluliseks tiksnes erijuhtudel, kuna selle puhul vdib vaja minna konkreetsete
riskijuhtimismeetmete vtmist.

Mitme riski nditeks v8ib tuua haamri, millel v3ib olla ndrk pea ja ndrk vars, mélemad vodivad haamri kasutamise
ajal murduda ning tarbija voib viga saada. Kui vastavad stsenaariumid annavad tulemuseks erineva riskitaseme,
tuleb haamri riskina teatada suurim risk.
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Voiks viita, et:

— tdendoliselt peaks otsustav olema koige markimisvddrsem oht, kuna see vdib pdhjustada kdige ringemaid
vigastusi. Jaos 2.1 esitatud haamringites voiks selleks olla haamri pea purunemine, kuna puruneva haamripea
tikkid voivad sattuda silma ja kasutaja voib selle tagajirjel pimedaks jadda. Haamri vars aga ei purune kunagi
viikesteks tiikkideks, mis vdiks silmadele sama suurt kahju tekitada.

— See oleks siiski ohuhindamine, mitte riskihindamine. Riskihindamisel hinnatakse ka vigastuse tegeliku tekkimise
tdendosust. Seega voib kdige suurem oht pdhjustada vigastuse, mille tdendosus on palju viiksem kui viiksema
ohu puhul, ning seega voib sellega kaasnev risk olla vdiksem. Samuti voib kergema vigastuse stsenaarium olla
palju tdendolisem kui surmaga ldppev stsenaarium ning seega vdib kergem vigastus tihendada palju suuremat
riski.

— Koige tdendolisem vigastusstsenaarium peaks olema toote riski otsustav nditaja. Kui jaos 2.1 esitatud
haamrindites on haamri vars viga nork, siis kodige tdendolisem vigastusstsenaarium oleks varre purunemine
ning seetdttu peaks see olema otsustav.

Selles ei arvestataks aga siiski silmavigastuse raskust, mida voib tekitada haamri pea purunemine. Ainuiiksi
tdendosuse hindamine ei annaks seega tiielikku tilevaadet.

Kokkuvottes on risk nii ohu kui ka ohuga kaasneva vdimaliku vigastuse tekke tdendosuse tasakaalustatud
kombinatsioon. Risk ei kirjelda ohtu ega tdendosust, vaid molemat korraga. Kdige tohusam tooteohutus tagatakse
siis, kui toote riskina kisitatakse suurimat riski (vdlja arvatud konkreetset riskijuhtimist ndudvad eririskid, nagu on
mainitud kdesoleva jaotise alguses).

Kas riskid voivad kumuleeruda?

Tegelikult on peaaegu iga toote kohta vdimalik koostada mitmeid eri riskini viivaid vigastusstsenaariume. Naiteks
on nurklihvija puhul olemas nii elektriloogi risk, sest elektrikaablid vdivad olla piisava varjestuseta, kui ka tulekahju
risk, kuna masin voib iile kuumeneda ja siittida tavapdrase kasutamise kdigus. Kui molemat riski peetakse suureks,
siis kas need koos muudavad lihvija iildist tdsist riski pohjustavaks tooteks?

Kui sama tootega on seotud mitu riski, siis iiks neist realiseerub tdendolisemalt ja pdhjustab vigastuse. Seega on
vigastuse iildine tdendosus suurem. See ei tdhenda, et tildine risk on automaatselt suurem, kuid arvesse tuleb votta
alljargnevaid aspekte.

— Uldist tdendosust ei arvutata tdendosusi lihtsalt kokku liites. Selleks tuleb teha keerulisemaid arvutusi ning need
annavad tulemuseks alati viiksema tdendosuse kui koigi tdendosuste kokkuliitmine.

— Kahe jirjestikuse tdendosustaseme vahel valitseb kiimnekordne erinevus (tabel 4). See tihendab, et vaja oleks
palju eri stsenaariume samal riskitasemel, et tulemus oleks suurem iildine tdendosus (ja voimalik risk).

— Tdendosusvairtused on hinnangud, mis ei pruugi olla tdiesti tipsed, kuna nende puhul peetakse silmas eelkdige
ohutust, et tagada kaitse kdrge tase. Seetdttu on kasulikum piitida tdpsemalt hinnata suurima riskini viiva
stsenaariumi tdendosust, kui liita kokku eri liiki stsenaariumide tdendosuse ligikaudsed hinnangulised véirtused.

— Viikese vaevaga voib vilja tootada sadu vigastusstsenaariume. Kui riskid lihtsalt kokku liita, sdltuks tildine risk
koostatud vigastusstsenaariumide arvust ning voiks 18putult suureneda. See ei oleks mottekas.

Seega ei ole riskid kumuleeruvad. Kui esineb siiski rohkem kui iiks asjakohane risk, voib olla vajadus votta
meetmeid kiiremini voi need peavad olema tdhusamad. Naiteks voib osutuda vajalikuks korvaldada kahe riskiga
toode turult viivitamata vOi nduda see tarbijatelt tagasi, samas kui tthe riskiga toote puhul piisab miiiigi
peatamisest.

Riskijuhtimine séltub paljudest teguritest, mitte tiksnes nende riskide arvust, mida toode voib itheaegselt tekitada.
Seetdttu kisitletakse 4. peatiikis riski ja riskijuhtimise seost.
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Vastavus digusaktides ja standardites sitestatud piirnormidele

Turujdrelevalve teostamisel kontrollitakse sageli tarbekaupade vastavust digusaktides ja tooteohutuse standardites
sdtestatud piirnormidele vi nduetele. Piirnormi(de)le v&i ndudele (nduetele) (¥) vastavat toodet peetakse ohutuks
selle (nende) normi(de) vdi ndudega (nduetega) hdlmatud ohutusniitajate seisukohast. Seda voib eeldada, kuna
piirnormi(de) v6i ndude (nduete) kehtestamisel on arvesse vdetud toote riske, mis tekivad selle otstarbekohasel ja
mdistlikult eeldataval kasutamisel. Tootjad peavad seega oma tooted viima vastavusse nende piirnormide ja
nouetega, sest sellisel juhul peavad nad hindama tiksnes neid toodetega kaasnevaid riske, mida piirnorm(id) ja ndue
(nduded) ei holma.

Niide piirnormist

— Oigusaktis: benseeni sisalduse piirnorm ménguasjades on 5 mgfkg ning seda ei tohi iiletada vastavalt REACH-
médruse (*) (muudetud komisjoni mairusega (EU) nr 552/2009 (**)) XVII lisa punktile 5;

— standard: viikeste osade mddtmise silinder: alla 3aastaste laste jaoks ette ndhtud manguasjade viikesed osad ei
tohi mahtuda téielikult mdnguasjade standardis (*°) kirjeldatud silindrisse. Kui need mahuvad sinna tdielikult, siis
kaasneb nendega risk.

— Toodet ei peeta ohutuks, kui see ei vasta kehtestatud piirnormidele. Nende piirnormide iiletamise korral, mis on
sdtestatud:

— Odigusaktides, nagu &igusaktid kosmeetikatoodete voi turustamise ning kasutamise piirangute kohta, ei tohi
toodet turul kittesaadavaks teha;

— standardites, voib tootja siiski piiiida tdendada, et see toode on sama ohutu kui siis, kui see vastaks standardis
sitestatud piirnormidele, esitades oma toote kohta pdhjaliku riskihinnangu. See voib siiski nduda rohkem
joupingutusi kui sellise toote tootmine, mis vastab standardis sitestatud piirnormidele, ning osutuda isegi
vbimatuks, nagu selle loetelu esimeses punktis nimetatud véikeste osade silindri puhul.

Piirnormidele mittevastamine ei tihenda automaatselt seda, et tootega kaasneb tdsine risk (mis on kdesolevate
suunistega hdlmatud korgeim riskitase). Seetdttu on vaja asjakohaste riskivahendamismeetmete votmise tagamiseks
teostada toote nende osade riskihindamine, mis ei vasta digusaktidele voi standarditele voi mis ei kuulu nende ko-
haldamisalasse.

Lisaks tuleb teatud toodete, nagu kosmeetikatoodete puhul teostada riskihindamine isegi siis, kui need vastavad
digusaktides sitestatud piirnormidele. Riskihinnang peaks tdendama kogu toote ohutust (*!).

Kokkuvottes voimaldab digusaktides ja standardites sitestatud piirnormidele vastavus eeldada, et toode on ohutu,
kuid sellest ei pruugi alati piisata.

Erfjuhtudel kohaldatavad riskihindamise erisuunised

Kemikaalide riskihindamiseks on olemas erijuhised (*?) ning seetdttu neid kiesolevates suunistes iiksikasjalikult ei
kisitleta. Siiski jargitakse nende puhul samu pShimétteid kui tavapéraste tarbekaupade puhul:

— ohu kindlakstegemine ja hindamine - see vastab vigastuse raskuse madramisele, nagu on kirjeldatud jaos 2.2;

(*) NB! Katsetulemuse vordlemisel piirvdartusega tuleb alati arvesse votta madramatust. Vt nt: Vt nt:

— ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation ...“ (e k ,Aruanne analiiiitiliste tulemuste, mddtemairamatuse, saagisetegurite ning ELi toidu- ja soddaalaste
odigusaktide sitete seoste kohta...“) https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en

— Koondaruanne ,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* (,Té6ddokumendi koostamine direktiiviga 93/99/EMU ette
nahtud digusnormide ja laborite kvaliteedistandardite iihtse tdlgenduse toetamiseks®). http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_
en.pdf

(*%) Eurooppa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta médérus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH), millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu mairus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni madrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv

76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

(*) ELTL 164, 26.6.2009, k 7.

(*) Standard EN 71-1:2005, jagu 8.2 + A6:2008.

(") Madruse (EU) nr 1223/2009 (EUT L 342, 22.12.2009, Ik 59) artikkel 10.

(*¥) REACH-méirus ja juhenddokumendid REACHi kohta, vt http://echa.europa.eu/. Euroopa Kemikaaliamet. 2008. Noutava teabe ja
kemikaaliohutuse hindamise juhend: http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_et.htm


https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
http://echa.europa.eu/
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_et.htm
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— kokkupuute hindamine — selles etapis véljendatakse kokkupuudet kemikaali tdendolise doosina, mida tarbija
vOib manustada suu kaudu, sisse hingates vi naha kaudu, eraldi voi koos, kasutades toodet nagu vigastusstse-
naariumis eeldatud; see etapp vastab vigastuse tdendosuse madramisele;

— riski iseloomustus — see etapp hdlmab pohimdtteliselt tarbija poolt tdendoliselt manustatava kemikaalidoosi
(kokkupuude) vordlemist selle kemikaali jaoks tuletatud mittetoimiva tasemega (DNEL). Kui kokkupuude jiib
piisavalt alla DNEL], st teisisonu on riski iseloomustuse suhtarv (RCR) selgelt alla tihe, siis peetakse riski
nduetekohaselt kontrollituks. See vastab riskitaseme madramisele. Riskijuhtimismeetmete v&tmine ei pruugi olla
vajalik, kui riskitase on piisavalt madal.

Kuna kemikaal vdib olla ohtlik mitmeti, méddratakse risk tavaliselt peamise tervisele avalduva mdju suhtes, mis on
koige olulisemaks peetav tervisele avalduv moju (voi nditaja, nagu akuutne toksilisus, drritavus, sensibiliseerimine,
kantserogeensus, mutageensus, reproduktiivtoksilisus).

Ka kosmeetikatoodete jaoks on olemas erisuunised (**) ning erisuunised vdivad olemas olla ka muude toodete voi
kasutusotstarvete jaoks.

Selliste erisuuniste kasutamine on tungivalt soovitatav, kuna need on koostatud spetsiaalselt kdnealuste erijuhtumite
jaoks. Kui erisuunistes ndutavat teavet ei ole vdi seda ei ole vdimalik hinnata, vdidakse kiesolevaid suunised siiski
kasutada esialgseks riskihindamiseks. Riskihindamist tuleb teha hoolikalt ja tahelepanelikult, et valtida
vadrtdlgendusi.

3.  Etapiviisiline riskihindamine

Kéesolevas jaos kirjeldatakse iiksikasjalikult, mida tuleb arvesse votta ning milliseid kiisimusi esitada riskihindamise
labiviimisel.

3.1. Toode

Toode tuleb iiheselt identifitseerida. See hélmab toote nime, kaubamirki, mudeli nime, tiiiibinumbrit, toote
voimalikku partiinumbrit, tootega kaasas olevaid sertifikaate, lapselukke, kui need on olemas, toote turule lasknud
isiku identifitseerimisandmeid ning toote paritoluriiki. Tootekirjelduse osaks vdib pidada ka fotot tootest, pakendist
ja (vajaduse korral) mérgistusest ning toote ohtu (ohte) kindlaks mairavat katsearuannet (-aruandeid).

Erijuhtudel vib oht piirduda toote kindla osaga, mida saab tootest eraldada ja mida voidakse ka tarbijatele eraldi
kittesaadavaks teha. Sellisel juhul piisab iiksnes eraldatava tooteosa hindamisest. Selle nidide on siilearvutite
taaslaetavad akud, mis vdivad iile kuumeneda.

Tootekirjeldus hélmab mis tahes mirgistust, mis vdib riskihindamise seisukohast asjakohane olla, eelkdige
hoiatussildid. Kasutusjuhend v&ib sisaldada ka asjakohast teavet toote tekitatava riski ning selle kohta, kuidas hoida
seda riski voimalikult viiksena, nt kasutades isikukaitsevahendeid voi tehes toote lastele kittesaamatuks. Sellise
toote niide on kettsaag.

On ka tooteid, mille tarbijad peavad enne kasutamist ise kokku panema, nagu kokkupandav moobel. Kas toote
kokkupanemise Opetus on piisavalt selge veendumaks, et kasutusvalmis toode vastab kdigile asjakohastele
ohutusnduetele? Vi voivad tarbijad teha toote kokkupanemisel vigu, mis vdivad pdhjustada ettendgematuid riske?

Riskihindamisel peaks alati arvesse v6tma toote kogu kasutusiga. See on eriti oluline, kui too6tatakse vilja uut
toodet ning hinnatakse selle riske. Kas toote vanus ja kasutamine muudavad ohu liiki v&i ulatust? Kas uued ohud
ilmnevad toote vananedes voi nditeks mdistlikult eeldataval sobimatul kasutamisel? Kui kaua liheb aega toote
kasutuskdlbmatuks muutumiseks? Kui pikk on toote kasutusiga, sealhulgas kolblikkusaeg? Kui kaua tarbija toodet
reaalselt kasutab, enne kui see muutub jadtmeks?

(’) Komisjoni 25. novembri 2013. aasta rakendusotsus Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete
kohta) I lisa kisitlevate suuniste kohta (ELT L 315, 26.11.2013, lk 82); tarbijaohutuse komitee suunavad mérkused kosmeetikatoodete
koostisainete katsetamise ja nende ohutuse hindamise kohta, 9. versioon, 29. september 2015, SCCS/1564/15, 25. aprilli 2016. aasta
labivaadatud versioon: http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
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Kui toode muutub pirast teatavat ajavahemikku kélbmatuks, isegi kui seda ei ole kunagi kasutatud, vdib osutuda
vajalikuks tdiendavate kaalutluste arvessevStmine. Naiteks vdib tuua elektrilised soojendustekid voi -padjad.
Toodetes sisalduvad elektrijuhtmed on tavaliselt dhukesed ning muutuvad 10 aastaga hapraks, isegi kui toodet pole
kunagi kasutatud. Soojendusjuhtmed véivad iiksteisega kokku puutuda, pdhjustada lithise ning siiiidata voodiriided.

Iga riskihindamine peaks hdlmama ka toote pakendit.

3.2. Toote oht

Oht on toote omadus, mis vdib pdhjustada toodet kasutaval tarbijal vigastuse. Oht voib ilmneda eri kujul:

— mehaaniline oht, nagu teravad servad, mis vdivad sdrme 15igata, voi kitsad avaused, kuhu sérmed voivad kinni
jadda;

— lambumisoht hingamisteede ummistuse tottu, nt manguasja kiiljest lahti tulevate viikeste osakeste tdttu, mille
laps voib alla neelata ja mis vdivad lapsele kurku kinni jadda;

— ldmbumisoht hingamisteede vilise takistuse tdttu, nt korist pigistavate tuulepluusi kapuutsi paelte t3ttu, mis
voib viia kdgistamiseni;

— elektriloogioht, nt toote elektrilised osad voivad pdhjustada elektriloogi;
— kuumenemise voi tulekahju oht, nt soojapuhuri tdttu, mis kuumeneb iile, siittib pdlema ja tekitab pdletushaavu;
— poletusoht, nt praeahju kuum pind voib tekitada poletuse;

— keemiline oht, nagu miirgine aine, mis voib tekitada miirgistuse, kui tarbija seda alla neelab, v&i kantserogeenne
aine, mis vdib pikema aja jooksul pdhjustada vahki; moni kemikaal voib tarbijat kahjustada iiksnes parast
korduvat kokkupuudet;

— mikrobioloogiline oht, nt kosmeetikatoodete bakteriaalne saastumine, mis v&ib pdhjustada nahainfektsiooni;
— miiraoht, nagu mangumobiiltelefonide liiga vali helin, mis v&ib kahjustada lapse kuulmist;
— muud ohud, nagu plahvatus, implosioon, heli- ja ultrahelisurve, vedeliku surve voi laserallikate kiirgus.

Kiesolevates suunistes on ohud rithmitatud vastavalt toote suurusele, kujule ja pinnale, potentsiaalsele, kineetilisele
voi elektrienergiale, darmuslikele temperatuuridele jms, nagu on esitatud tabelis 2. Tabel on iiksnes suunav ning iga
riskihindaja peaks stsenaariumi kohandama vastavalt vaatlusalusele tootele. Loomulikult ei ilmne koik ohuliigid
kdigi toodete puhul.

Tabel 2 peaks siiski aitama riskihindajail leida ja kindlaks teha koik hinnatava tarbekauba voimalikud ohud. Kui
tootega kaasneb mitu ohtu, tuleks igat ohtu kisitleda eraldi ja teha eraldi riskihindamine ning toote riskina tuleks
késitada suurimat kindlakstehtud riski. Loomulikult tuleks konkreetsete riskijuhtimismeetmete votmist ndudvatest
riskidest teada anda, et tagada koikide riskide vihendamine.

Tuleb mirkida, et itks oht voib pdohjustada sama stsenaariumi jargi mitut vigastust. Naiteks vdib mootorratta
pidurite rike pohjustada dnnetuse, mille tagajirjel saab juht pea-, kite ja jalgade vigastusi vdi isegi pdletushaavu, kui
bensiin onnetusjuhtumi kiigus siittib. Sellisel juhul oleksid koik vigastused sama vigastusstsenaariumi osad ning
hinnata tuleks koigi vigastuste raskust kokku. Loomulikult on need vigastused koos viga tdsised. Erinevate
stsenaariumide vigastusi ei tohiks siiski kokku liita.

Igapdevase turujirelevalve teostamisel voib olla piisav, kui hinnata isegi ithest ohust tulenevat riski. Kui sellest ohust
tuleneva riski tdttu on vaja votta riskijuhtimismeetmeid, voib neid votta viivitamata. Riskihindaja peaks siiski olema
kindel, et kindlakstehtud risk on (iks) suurim(atest) risk(idest), et tagada riskijuhtimismeetmete piisav
tulemuslikkus. See kehtib alati juhul, kui risk on tdsine, kuna see on kdesolevastes suunistes ette nihtud kdrgeim
voimalik riskitase. Tosisest riskist vdiksemate riskide korral voib siiski vajalikuks osutuda tdiendav riskihindamine
ning hiljem voib vajalik olla konkreetsete riskijuhtimismeetmete vdtmine. Riskihindamise kogemus turujdrelevalve
teostamisel minimeerib ndutavate riskihindamiste arvu.



15.3.2019 Euroopa Liidu Teataja L 73/165

Ohu kindlakstegemine katsete ja standardite abil

Oht tehakse kindlaks ja seda moddetakse sageli katsete abil. Katsed ning nende tegemise kord véib olla sitestatud
Euroopa voi rahvusvahelistes tootestandardites. Toote vastamine ithtlustatud Euroopa standarditele (,EN ...%), mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, vdimaldab eeldada, et toode on ohutu (kuigi itksnes nende vdartus(t)e
voi ndudega (nduetega) hdlmatud ohutusnditajate seisukohast). Sellistel juhtudel voib eeldada, et toode kujutab
endast iiksnes minimaalset riski ning kaitse tase on selle konkreetse uuritud ohu suhtes korge.

Siiski voib esineda juhtumeid, kus toote ohutust ei saa eeldada, ning sellistel juhtudel tuleb teha isedranis pdhjalikult
dokumenteeritud riskihindamine, sealhulgas ettepanekud iihtlustatud standardi muutmiseks.

Teisest kiiljest voib tavaliselt eeldada riski olemasolu, kui toode katset ei libi, vilja arvatud juhul, kui tootja suudab
tdendada, et toode on ohutu.

Toodetega voib kaasneda risk ka siis, kui need ei pShjusta vigastusi

Tooted ei pruugi olla ohtlikud, kuid nendega voib siiski kaasneda risk, kui need ei tdida oma otstarvet. Selle niiteid
voib tuua isikukaitse- vdi paistevahendite valdkonnast, nt helkurvestid, mille autojuhid selga panevad, kui on
toimunud avarii. Sellised vestid on ette nihtud lihenevate autojuhtide ning liikluses osalejate tdhelepanu
pitiidmiseks, et hoiatada neid dnnetusjuhtumist, eelkdige 66sel. Kui aga helkurribad on liiga kitsad voi ei peegelda
valgust piisavalt tagasi, ei pruugi vest ndhtav olla ega kaitse seetdttu kasutajaid nii, nagu peaks. Seetdttu kaasneb
nende vestidega risk, isegi kui need ei ole iseenesest ohtlikud. Teiseks nditeks on pdikesekaitsetoode, mis etiketil
lubab ,suurt kaitset” (pdikesekaitsetegur on 30), kuid pakub tegelikult tiksnes ,viikest kaitset (tegur on 6). See vdib
pohjustada tdsise paikesepdletuse.

3.3. Tarbija

Riskitaset voivad suuresti mojutada toodet kasutava tarbija vdimed ja kiitumine. Seepidrast on esmatihtis, et
riskihindajal oleks selge ettekujutus vigastusstsenaariumis ette nahtud tarbija titiibist.

Vajalikuks voib osutuda vigastusstsenaariumide loomine eri tiiiipi tarbijatega, et teha kindlaks suurim risk ning
seega toote risk. Seega ei piisa iiksnes kdige kaitsetumate tarbijate vaatluse alla vtmisest, sest tdendosus, et nemad
selles stsenaariumis vigastada saavad, voib olla nii viike, et risk on vdiksem kui sellises vigastusstsenaariumis, kus
vaatluse all ei ole kdige kaitsetumad tarbijad.

Arvesse tuleks votta ka neid isikuid, kes tegelikult toodet ei kasuta, kuid vdivad viibida kasutaja ldheduses. Naiteks
voib kettsaelt dhku paiskuda puidutitkke, mis satuvad korvalseisja silma. Kuigi kasutaja voib ise olla kettsaega
kaasneva riski vastu tdhusalt kaitstud, kandes kaitsevahendeid ning olles vdtnud kéik tootja mairatud riskijuhti-
mismeetmed, voib kdrvalseisja olla tdsises ohus. Seetdttu peaks niiteks kettsae kasutusjuhend sisaldama hoiatavaid
markusi korvalseisjatele kaasnevate riskide kohta ning selle kohta, kuidas neid riske minimeerida.

Vigastusstsenaariumi koostamisel tuleks seega arvesse votta jargmisi aspekte, lihtudes tarbija tiiiibist ja sellest,
kuidas tarbija toodet kasutab. See loetelu ei ole tdielik, kuid peaks julgustama riskihindajaid kirjeldama vigastusstse-
naariume piisavalt iiksikasjalikult. Tuleb maérkida, et ,tarbija“ all mdistetakse ka inimesi, kes tegelikult toodet ei
kasuta, kuid keda toode v6ib mdjutada, kuna nad viibivad selle ldheduses.

— Sihtkasutaja/mittesihtkasutaja. Toote sihtkasutaja voib toodet holpsasti kasutada, sest ta teeb seda juhendi jirgi
voi on tuttav sellist liiki tootega, sealhulgas selle ilmse(te) ja varjatud ohuga (ohtudega). Toote tekitatav oht ei
pruugi seega realiseeruda ning tootega kaasnev risk vdib olla viike.

Mittesihtkasutaja ei pruugi olla tootega tuttav ega ohtu (ohte) dra tunda. Seetdttu kaasneb tema puhul toote
kasutamisega vigastuse risk ning risk tarbijale on seega suurem.

Seega voib risk olla siht- ja mittesihtkasutaja puhul erinev, sdltudes tootest ja selle kasutamise viisist.
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— Kaitsetud tarbijad. Eristada voib mitmeid kaitsetute ja viga kaitsetute tarbijate kategooriaid: lapsed (0-3aastased,
3-8aastased, 8—14aastased) ja teised, nt eakad (vt tabel 1). Neil koigil on viiksem véime ohtu édra tunda, nt
kuuma pinda puudutavad lapsed panevad kuumust tihele alles umbes 8 sekundi pdrast (ning selleks ajaks on
poletus juba tekkinud), samal ajal kui tdiskasvanud tunnetavad kuumust otsekohe.

Kaitsetutel tarbijatel vdib esineda probleeme ka hoiatussiltide arvessevotmisel, eriti aga probleeme sellise toote
kasutamisel, mida nad ei ole varem kasutanud. Samuti vdivad nad oma kditumise tottu — nt viiksed lapsed
roomavad ja panevad suhu kdikvoimalikke asju — ohuga kergemini kokku puutuda. Lapsed voivad toote vastu
huvi tunda ka selle ligitbmbavuse pdrast, mistdttu kaasneb selliste toodetega laste kitte sattumisel suur risk.
Teisest kiiljest peaks lapsevanemate ja teiste tdiskasvanute jirelevalve laste iile tavaliselt aitama dnnetusi véltida.

Lisaks vdivad tarbijad, kes ei ole tavaliselt kaitsetud, muutuda teatavates olukordades kaitsetuks, nt kui
kasutusjuhend voi hoiatused toote kohta on vdrkeeles, mida tarbija ei mdista.

Konkreetselt kemikaalide puhul voivad lapsed olla nende miirgisusele vastuvotlikumad kui keskmine
tdiskasvanu. Seetdttu ei tohi laste puhul kasutada samu eeldusi mis tdiskasvanute puhul.

Kokkuvottes voib oelda, et tdiskasvanu jaoks tavaliselt ohutu toode ei pruugi seda olla kaitsetumate tarbijate
jaoks. Seda tuleb arvesse votta vigastuse raskuse ja tdendosuse (vt jagu 3.5) ning seega riski kindlaksmaaramisel.

— Otstarbekohane ja mdistlikult eeldatav kasutus. Tarbijad vdivad kasutada toodet muul eesmargil kui kavandatud,
kuigi kasutusjuhend, sealhulgas hoiatused, on selgelt mdistetavad. Kuna hoiatustel ei pruugi alati olla oodatud
moju, tuleb riskihindamisel seega arvesse votta ka muid kui otstarbekohaseid kasutusviise. See aspekt on eriti
oluline toote tootja jaoks, kuna ta peab tagama, et toode on ohutu mdistlikult eeldatavate kasutustingimuste
korral.

Maistlikult eeldatava kasutuse puhul vdib olla vaja tugineda kogemustele, sest ametlikus onnetusjuhtumite
statistikas vdi muudes teabeallikates ei pruugi vastavat teavet olla. Seetdttu voib olla raske teha vahet moistlikult
eeldatavatel ning tdiesti etteaimamatutel stsenaariumidel. Siiski vGiks kidesolevate suuniste raames kaaluda ka
tdiesti etteaimamatuid stsenaariume, isegi kui need viivad vidga t3siste vigastusteni, sest selliste stsenaariumide
tdendosus on alati viga viike. See hoiab idra selle, et taolisi stsenaariume vdetakse iildise riski kindlaks-
médramisel arvesse liiga suurel méiral.

— Kasutuse sagedus ja kestus. Eri tarbijad voivad toodet kasutada sagedamini vdi harvemini, pikema v&i lithema
aja jooksul. See soltub toote ligitdmbavusest ja selle kasutamise holpsusest. Igapdevasel vdi pikaajalisel
kasutamisel Opib tarbija toodet ja selle omadusi, sealhulgas sellega kaasnevaid ohte, kasutusjuhendit ja
hoiatussilte tdielikult tundma, mis muudab riski voimalikult viikseks. Teisest kiiljest voib igapdevane voi
pikaajaline kasutamine muuta toote tarbijale liiga harjumuspéraseks, mis voib pdhjustada tarbija vasimust,
mistdttu ta eirab hoolimatult kasutusjuhendit ja hoiatusi, suurendades seega riski.

Igapdevane voi pikaajaline kasutamine voib samuti kiirendada toote vananemist ning osad, mis ei pea vastu
sagedasele kasutamisele, vbivad kergesti puruneda ning pdhjustada ohtu ja vdimalik, et ka vigastust, mis samuti
suurendab riski.

— Ohu dratundmine ning kaitsev kaitumine ja varustus. Moned tooted, nagu kdarid, noad, koduseks kasutuseks
mdeldud elektritrellid, kettsaed, rulluisud, jalgrattad, mootorrattad ja autod on tuntud oma ohtude poolest.
Koigil neil juhtudel on tootega kaasnev oht selgelt teada, kergesti dratuntav voi kirjeldatud kasutusjuhendis, kus
on esitatud ka riskijuhtimismeetmed. Tarbija vdib toimida ettevaatlikult vdi kasutada isikukaitsevahendeid, nt
kindaid, kiivrit vdi turvavood, kasutades seega toodet viisil, mis muudab riski véimalikult viikeseks.

Teistel juhtudel ei pruugi toote oht olla nii kergesti dratuntav, nt lihis triikrauas, hoiatussilte ei pruugita tihele
panna voi mdistetakse neid valesti ning tarbija on iiksnes harva suuteline votma ennetavaid meetmeid.

— Tarbijja kditumine vahejuhtumi korral. Kui tarbija on sattunud ohtu, vdib see péhjustada vigastuse. Seega on
riskihindamisel oluline kaaluda seda, kuidas tarbija voib reageerida. Kas ta paneb toote rahulikult korvale ja
vOtab ennetavaid meetmeid, nt piiiiab kustutada toote pohjustatud tulekahju, v&i viskab toote paanikasse
sattudes eemale? Kaitsetud tarbijad, eelkdige lapsed, ei pruugi kiituda samamoodi kui mittekaitsetud tarbijad.
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— Tarbija kultuuriline taust ning toote kasutamise viis tema koduriigis voib mdjutada tootega kaasnevat riski. Neid
kultuurilisi erinevusi peavad arvesse votma eelkdige tootjad, kui nad lasevad turule uue toote. Tootjate kogemus
selles valdkonnas vdib seega olla vaartuslik teabeallikas riskihindamist teostavatele ametiasutustele.

3.4. Vigastusstsenaarium: vigastus(t)eni viivad etapid

Paljud vigastusstsenaariumid koosnevad jargmisest kolmest etapist:

1. tootel on rike vi see vdib pohjustada oma eeldatava kasutusaja jooksul ohtliku olukorra;
2. rike voi ohtlik olukord pdhjustavad dnnetusjuhtumi;

3. dnnetusjuhtumi tagajirg on vigastus.

Need on kolm pdhilist etappi, mille voib omakorda jagada alametappideks, et ndidata, kuidas tootega kaasnev oht
voib pdhjustada vigastuse ja muid kahjustusi. Need vigastuseni viivad etapid peavad olema selged ja lithikesed ilma
tiksikasjade ja etappide arvuga lijaldamata. Kogemuste suurenedes muutub iga konkreetse vigastuse tekkimise
tingimuste ning vigastuseni viiva lithima tee (vOi vigastuseni viiva kriitilise tee) kindlakstegemine oluliselt
lihtsamaks.

Tdendoliselt on koige kergem luua algul stsenaarium tarbijaga, kellele toode on mdeldud ning kes kasutab toodet
kasutusjuhendi kohaselt voi selle puudumisel kisitseb ja kasutab toodet tavapirasel viisil. Kui selle hindamise
tulemuseks saadakse kdrgeim riskitase, siis ei ole tavaliselt tdiendavat hindamist vaja ning votta vdib asjakohased
riski vdhendamise meetmed. Kui konkreetses tarbijakaebuses on teada antud vahejuhtumist, vdib samuti iiks
vigastusstsenaarium olla piisav, et otsustada asjakohaste riski vihendamise meetmete vdtmine.

Vastasel korral tuleb koostada tiiendavad stsenaariumid, et hdlmata kaitsetud tarbijad, eelkdige lapsed (vt tabel 1),
viiksemad ja suuremad korvalekalded tavapirasest kasutusest, kasutus eri kliimaoludes (nt viga killmas voi vdga
palavas), ebasoodsad kasutustingimused (nt ilma korraliku pievavalguseta v6i valgustuseta), kasutus toote miiiimisel
soovitatud viisil (nt manguasjapoes miiiidava lambi puhul peaks olema samuti hinnatud riski, mis kaasneb juhul,
kui seda kasutab laps), kasutus toote kogu kasutusea jooksul (sealhulgas kulumine) jne. Iga stsenaariumi puhul
tuleks libida kogu riskihindamismenetlus.

Kui toote puhul on esile toodud mitu ohtu, tuleks iga ohu kohta luua vigastus- ja seega riskistsenaariumid.
Vigastusstsenaariumide arvu saab siiski vihendada, kui ldbi viia usutavuse kontroll selle kohta, kas vigastusst-
senaarium voiks viia riskini, mille puhul on vaja votta meetmeid.

Kdigist loodud stsenaariumidest on tavaliselt kdige suuremat riski (ehk toote riski) ette ndinud stsenaarium otsustav
riski vihendamise meetmete votmiseks, sest suurima riski suhtes vdetud meetmed vihendavad riski kdige
tohusamalt. Erandiks voiks olla spetsiifiline, teistsugusest ohust tulenev suurimast riskist viiksem risk, millega voib
toime tulla erimeetmete abil ja mis peaks loomulikult hdlmama ka suurimat riski.

Uldjuhul v&ib vigastusstsenaarium viia suurima riskini, kui:
— vaatluse all olev(ad) vigastus(ed) on kdrgeima raskusastmega (3. vdi 4. aste);
— vigastusstsenaariumi iildine tdendosus on kiillaltki suur (vahemalt > 1/100).

Tabelis 4 on esitatud selle kohta tiiendavad suunised. See voib aidata vihendada stsenaariumide arvu.

Vigastusstsenaariumi arvu eest vastutab mdistagi riskihindaja ning see sdltub mitmest tegurist, mida tuleb toote
riski kindlaksmairamisel arvesse votta. Seetdttu on vdimatu ette anda iga konkreetse juhtumi puhul vajaminevate
vigastusstsenaariumide tdpset arvu.

Selleks et aidata vilja tootada sobival arvul stsenaariume, on kiesolevates suunistes esitatud tiitipiliste vigastusstse-
naariumide tabel (tabel 2). Neid tuleks kohandada vastavalt konkreetsele tootele, tarbijatiiiibile ning muudele
asjaoludele.
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3.5.

3.6.

Vigastuse raskus

Vigastus, mis voib tarbijale ohust tingituna tekkida, voib olla eri raskusastmega. Vigastuse raskus kajastab seega
m&ju, mida oht v&ib tarbijale avaldada vigastusstsenaariumis kirjeldatud tingimustel.

Vigastuse raskus voib soltuda alljargnevast.

— Ohu tiiiip (vt ohtude loetelu jaos 3.2 ja tabelis 2). Mehaaniline oht, niiteks teravad servad, millega vdib sérme
1digata, kuid mida on v&imalik otsekohe mirgata ja tarbija saab votta abindusid vigastuse ravimiseks. Teisalt aga
voib keemiline oht pdhjustada vihki. Seda tavaliselt ei margata ning haigus v6ib ilmneda alles paljude aastate
parast; vahki peetakse viga raskeks haiguseks, kuna seda on viga raske, kui mitte vdimatu ravida.

— Nt pdhjustab 50 °C temperatuurini kuumutatud pind kerge poletuse, samal ajal kui 180 °C kuum pind
pohjustab raske poletuse.

— Aeg, mille jooksul oht tarbijat m&jutab. Lithiajaline kokkupuude marrastusohuga kahjustab tarbija nahka tiksnes
pindmiselt, pikaajaline kokkupuude v&ib kahjustada suurt osa nahast.

— Vigastatud kehaosa. Nt teravaotsalise eseme torge kdenahka on valus, kuid torge silma palju raskem ning voib-
olla isegi eluohtlik vigastus.

— Ohu moju thele voi mitmele kehaosale. Elektriloogioht voib pohjustada elektriSoki koos teadvusekaotusega
ning tulekahju, mis voib kahjustada kopse, kui teadvuseta isik hingab suitsu sisse.

— Tarbija tiiip ja kditumine. Hoiatusega madrgistatud toodet voib tdiskasvanud tarbija kasutada ilma end
kahjustamata, sest ta votab hoiatust toote kasutamisel arvesse. Teisest kiiljest voib laps v6i moni muu kaitsetu
tarbija (vt tabel 1), kes ei oska lugeda voi ei mdista hoiatussilti, saada tdsiselt vigastada.

Vigastuse raskuse midramiseks on kédesolevate suuniste tabelis 3 niidatud, kuidas liigitada vigastusi nelja
kategooriasse olenevalt sellest, kas vigastus on pdorduv, st kas vigastusest paranemine on vdimalik ja millises
ulatuses. Selline liigitamine on iiksnes suunav ning riskihindaja peaks kategooriat vajaduse korral muutma ning
selle riskihinnangus 4ra markima.

Kui riskihindamisel késitletakse mitut vigastusstsenaariumi, tuleks iga vigastus liigitada eraldi vastavalt
raskusastmele ning seda tuleks arvesse votta kogu riskihindamisprotsessi kiigus.

Niide: tarbija kasutab haamrit naela seina 160miseks. Haamri pea on liiga ndrk (ebasobiva materjali tottu) ning
puruneb, iiks tiikk lendab tarbija silma nii rangalt, et tarbija jadb selle tottu ithest silmast pimedaks. Selline vigastus
on seega ,silmavigastus, vodrkeha silmas: piisiv ndgemise kaotus (ithest silmast)*, mis on 3. astme vigastus tabelis 3.

Vigastuse tdendosus

Vigastuse tdendosus on tdendosus, et vigastusstsenaarium voib tdepoolest toote eeldatava kasutusea jooksul
realiseeruda.

Sellist tdendosust ei ole lihtne hinnata, kuid kui kirjeldada stsenaariumit eraldi etappidena, vdib igale etapile anda
teatava tdendosuse ning nende osade tdendosuste korrutamisega saada stsenaariumi iildise tdendosuse. Selline
jarkjarguline lahenemine peaks muutma iildise tdendosuse hindamise lihtsamaks. Kui luuakse mitu stsenaariumi,
tuleb loomulikult iga stsenaariumi puhul leida selle iildine tdendosus.

Kui vigastusstsenaariumi kirjeldatakse siiski iihe etapina, v3ib stsenaariumi tdendosuse kindlaks mairata samuti ithe
iildetapina. See oleks iiksnes ligikaudne hinnang, mida on siiski vdimalik tugevalt kritiseerida ja mis seetdttu voib
asetada kogu riskihindamise kahtluse alla. Seega eelistatakse tdendosuse labipaistvamat hindamist mitmeetapiliste
stsenaariumide kaudu, eelkdige seepirast, et osade tdendosusi on vdimalik toetada iimberlitkkamatute tdenditega.
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Kéesolevates suunistes eristatakse iildise tdendosuse mddramiseks kaheksat tdendosuse astet: alates < 1/1 000 000
kuni > 50 % (vt tabeli 4 vasak pool). Jargmine ndide haamripea kohta, mis puruneb, kui kasutaja 166b naela seina,
peaks illustreerima seda, kuidas madrata iga etapi tdendosust ning liigitada tildist tdendosust.

1. etapp: haamripea puruneb, kui kasutaja piiiab naela seina liiia, sest haamripea on liiga rabedast mater-
jalist. Materjali rabedus tehti kindlaks katse kdigus ning registreeritud rabeduse puhul on haamri
pea purunemise tdendosus selle eluea jooksul 1/10.

2. etapp: tiks haamri tikkk tabab purunemisel kasutajat. Selle juhtumi tdendosuseks on médratud 1/10, sest
tilakeha, mida tiikid voivad tabada, moodustab seinale projitseeritavast poolsfadrist 1/10. Kui ka-
sutaja seisaks seinale viga lahedal, hdlmaks tema keha suurema osa poolsfiarist ning juhtumi tde-
ndosus oleks suurem.

3. etapp: tilkk tabab kasutaja pead. Pea moodustab iilakehast hinnanguliselt 1/3 ning selle juhtumi tdendo-
sus on seega 1/3.

4. etapp: tikkk satub kasutajale silma. Silmad moodustavad peast hinnanguliselt 1/20 ning seetdttu on juh-
tumi tdendosus 1/20.

Nende etappide tdendosuste korrutamisel saame stsenaariumi iildiseks tdendosuseks 1/10 x 1/10 x 1/3 x 1/20 = 1/
6 000. See annab tulemuseks > 1/10 000 (vt tabeli 4 vasak pool).

Kui vigastusstsenaariumi iildine tSendosus on vilja arvutatud, tuleks kontrollida selle usutavust. See eeldab palju
kogemusi, mis tdhendab, et riskihindamisel on soovitatav paluda kogenud isikute abi (vt jagu ,Lubage teistel oma
riskihindamist kontrollida“). Kuna kdesolevate suunistega saadakse juurde uusi kogemusi, peaks tdendosuse
hindamine muutuma ajapikku lihtsamaks ning iilesande tditmist peaks lihtsustama ka suurem arv néiteid.

Sama toote eri vigastusstsenaariumide tdendosuse madramine voib anda alljargnevaid tulemusi.

— Kui toodet kasutab stsenaariumi jirgi kaitsetum tarbija, tuleb tdendosust ildiselt suurendada, sest kaitsetum
tarbija voib palju kergemini viga saada. See kehtib eclkdige laste kohta, sest lastel ei ole tavaliselt ennetavate
meetmete votmise kogemust (vt ka ,Kaitsetud tarbijad” jaos 3.3).

— Kui risk on kergesti dratuntav, sealhulgas hoiatussiltide abil, tuleb tdendosust vdib-olla viiksemaks muuta, sest
kasutaja kasutab toodet hoolikamalt, et vialtida nii palju kui vdimalik vigastuse tekkimist. See ei pruugi kehtida
vigastusstsenaariumi puhul, kus vaatluse all on (viike) laps vdi moni muu kaitsetu kasutaja (vt tabel 1), kes ei
oska lugeda.

— Kui on teatatud onnetusjuhtumitest, mis sobivad vigastusstsenaariumiga, voib selle stsenaariumi tdendosus
suureneda. Juhtudel, kus selliseid dnnetusjuhtumeid on registreeritud iiksnes harva voi neid ei ole iildse teada,
voib olla kasulik kiisida toote tootjalt, kas ta on teadlik toote tdttu tekkinud Snnetusjuhtumitest voi toote
kahjulikust mojust.

— Kui vigastuse tekkimiseks on vaja iisna paljude eeltingimuste tditmist, on stsenaariumi {iildine tdendosus
tavaliselt vdiksem.

— Kui vigastuse tekkimiseks vajalikud eeltingimused on kergesti tdidetavad, voib tdendosus suureneda.

— Kui toote katsetulemused jddvad ndutud piirnormidest (mis on ette ndhtud asjakohaste standardite voi
digusaktidega) suuresti allapoole, voib vigastuse tekkimise (stsenaariumi) tdendosus olla suurem kui siis, kui
toode vastab ligilihedaselt piirnormidele.

Vigastuse tdendosus selles ndites on tdendosus, et vigastusstsenaarium vdib tegelikkuses realiseeruda. Tdendosus ei
kirjelda seega elanikkonna ildist kokkupuudet tootega, mis arvutatakse niiteks, vottes arvesse miljoneid turul
miiidud tooteid ning asjaolu, et mdned neist toodetest ei pruugi toimida nii, nagu ette ndhtud. Sellist liiki
kaalutlustel on siiski oluline osa asjakohaste riskivihendusmeetmete kindlaksmadramisel (vt 4. peatiikk).
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Ka onnetusjuhtumite statistikasse — isegi kui see puudutab konkreetset toodet — tuleb tdendosuse hindamisel
ettevaatlikkusega suhtuda. Onnetusjuhtumite asjaoludest ei pruugita teada anda piisavalt iiksikasjalikult, toodet vdib
olla aja jooksul muudetud vdi tootja vdib olla vahetunud jne. Lisaks ei ole statistiliste andmete kogujatele v&ib-olla
kergematest onnetusjuhtumitest teatatud. Onnetusjuhtumite statistika v&ib siiski teataval mairal selgitada
onnetusjuhtumite stsenaariume ja nende tdendosust.

3.7. Riski kindlaksmiiramine

Kui vigastuse raskus ja tdendosus on kindlaks méairatud, vdimaluse korral mitme vigastusstsenaariumi puhul, tuleb
riskitaset kontrollida tabeli 4 alusel. Tabelis 4 on kombineeritud vigastuse raskus ja tGendosus ning suurim risk on
toote risk. Registreerida tuleks ka riskid, mille puhul on vajalik votta konkreetseid riskijuhtimismeetmeid, et tagada
koikide riskide vihendamine miinimumini.

Kéesolevates suunistes eristatakse nelja riskitaset: tdsine, suur, keskmine ja viike. Korvutiste vigastuse raskusastmete
vOi tdendosuste vaheline riskitase muutub tavaliselt ithe astme vdrra. See ldhtub ildisest kogemusest, et risk ei
suurene aste-astmelt, kui sisendtegurid muutuvad jirk-jargult. Kui vigastuse raskus suureneb 1. astmelt 2. astmele
(tabeli 4 parem pool), suurenevad teatavad riskitasemed kahe astme vorra ehk keskmiselt t3sisele ja vaikeselt
suurele. See tuleneb sellest, et kiesolevates suunistes on vigastused liigitatud nelja raskusastmesse, samas kui
esialgses meetodis (vt sissejuhatus) oli neid viis. Siiski peetakse nelja raskusastet tarbekaupade puhul tavaliseks, sest
need vdimaldavad raskust piisavalt usaldusvédrselt hinnata. Viie taseme kasutamine oleks liiga keeruline, kuna
vigastuse raskust ega ka tdendosust ei ole voimalik viga tipselt maarata.

Riskihindamise 18pus tuleks nii iiksiku vigastusstsenaariumi kui ka toote iildise riski puhul arvesse vdtta riskitaseme
usutavust ja hinnangute méadramatust. Selleks vdib olla vajalik kontrollida, kas riskihindaja kasutas oma hinnangute
ja eelduste tegemisel parimat kittesaadavat teavet. Kolleegidelt ja teistelt asjatundjatelt saadav tagasiside voib olla
samuti kasulik.

Viga vairtuslik voib olla ka tundlikkusanaliiiis (vt jagu 6.3). Kuidas muutub riskitase, kui vigastuse raskus voi
tdendosus muutub ithe astme vorra iiles- voi allapoole? Kui riskitase ei muutu iildse, siis on kiillalt usutav, et seda
on nduetekohaselt hinnatud. Kui see aga muutub, siis vdib riskitase olla kiisitava véirtusega. Sel juhul tuleb
vigastusstsenaariumid ning vigastus(t)e raskus ja tdendosus(ed) uuesti ldbi vaadata. Tundlikkusanaliiisi 16pus peaks
riskihindaja olema kindel, et riskitase on piisavalt usutav ning et ta saab seda dokumenteerida ning teabe edastada.

4. Riskist meetmeteni — vastutustundlik riskijuhtimine

Kui riskihinnang on valmis, tehakse selle alusel tavaliselt otsus, kas riski vihendamiseks on vaja votta meetmeid, et
viltida sel viisil kahju tarbijate tervisele. Kuigi meetmete votmine ei kuulu riskihindamise juurde, on kiesolevas jaos
kisitletud teatavaid aspekte, et niitlikustada kindlakstehtud riskide voimalikke jirelmeetmeid.

Turujirelevalve teostamisel votab padev asutus meetmeid sageli koost6s tootja, importija voi levitajaga. See voib
aidata padeval asutusel kindlaks mairata koige tohusama ja tulemuslikuma viisi riskiga toimetulekuks.

Tarbekaubaga kaasneva tdsise riski puhul voib riski vihendamise meetmeks olla toote turult kdrvaldamine voi
tarbijatelt tagasindudmine. Viiksema riski puhul voetakse leebemaid meetmeid. Sellisel juhul voib olla piisav, kui
lisada tootele hoiatussilt vdi muuta toote kasutusjuhendit, et toode oleks ohutum. Seega peaks ametiasutus iga
riskitaseme puhul kaaluma, kas ja milliseid meetmeid votta.

Automaatset seost riski ja meetmete vahel siiski ei ole. Kui tootega kaasneb mitu riski, mis on tdsisest riskist
viiksemad, ning toote iildine risk ei ole seepirast tdsine, vdib olla vaja votta kiireloomulisi meetmeid, kuna need
riskid voivad isna kiiresti realiseeruda. Toote riskide struktuur voib osutada tootmise kvaliteedikontrolli
puudumisele (*%).

Samuti on oluline votta arvesse kogu elanikkonna kokkupuudet. Kui turul on suures koguses tooteid ja seda toodet
kasutab seega suur arv tarbijaid, voib isegi tOsisest riskist viiksema riski puhul olla vajalik votta kiireid meetmeid, et
véltida kahjulikku moju tarbijate tervisele.

(**) Vtkaesolevate suuniste Il osa jao 1.1 eelviimane 15ik.
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Tdsisest riskist vdiksema riski puhul v3ib samuti olla vajalik v3tta meetmeid, kui asjaomane toode vdib pdhjustada
surmaga 1dppevaid Onnetusi, isegi kui sellised dnnetusjuhtumid on ddrmiselt ebatdendolised. Selle naiteks v6ib tuua
piimapakendi sulguri, mis vdib paki kiiljest lahti tulla — laps vdib selle alla neelata ja limbumise t3ttu surra. Paki
sulguri lihtsa muutmise abil on voimalik risk kdrvaldada ning lisameetmete vStmine ei pruugi vajalik olla. Sellisel
juhul voidakse lubada isegi 16pumiiiigi korraldamist teataval ajavahemikul, kui surmaga 16ppevate dnnetusjuhtumite
risk on tdesti ddrmiselt viike.

Muudeks riskiga seotud aspektideks voivad olla inimeste ettekujutus riskist, riski vOimalikud tagajirjed,
kultuuriliselt ja poliitiliselt tundlikud kiisimused ning see, kuidas seda meedias kujutatakse. Need aspektid vdivad
olla asjakohased eelkdige siis, kui asjaomased tarbijad on kaitsetud, eriti lapsed. Vajalikud meetmed madravad
kindlaks riiklikud turujirelevalveasutused.

Meetmete votmine riski korvaldamiseks voib sbltuda ka tootest endast ning toote kasutusele vastavatest
minimaalsetest riskidest, mida peetakse aktsepteeritavaks ning kaitse korgele tasemele vastavaks (**). Minimaalne
risk on tdendoliselt palju vdiksem ménguasjade puhul, millega on seotud lapsed, kui kettsae puhul, mida peetakse
nii suure riskiga tooteks, et riski hoidmiseks kontrollitaval tasemel tuleb kasutada kaitsevahendeid.

Isegi kui riski ei ole, vdib meetmete votmine olla vajalik, nt kui toode ei vasta kohaldatavatele maarustele
oigusaktidele (nt puudulik margistus).

Kokkuvdttes voib 6elda, et automaatset seost riski ja meetmete vahel ei ole. Jarelevalveasutused votavad arvesse
mitmeid eespool jaos 3.3 osutatud tegureid. Alati tuleb arvesse votta proportsionaalsuse pdhimdtet ning meetmed
peavad olema tohusad.

5. Kuidas teostada riskihindamist — kokkuvétlik iilevaade
1. Kirjeldage toodet ja sellega kaasnevat ohtu.
Kirjeldage toodet ithemdtteliselt. Kas oht on seotud kogu tootega v&i tiksnes toote teatud (eraldatava) osaga?

Kas tootega kaasneb ainult itks oht? Kas tootega kaasneb mitu ohtu? Vt tabel 2. Tehke kindlaks toote suhtes
kohaldatav(ad) standard(id) v&i 6igusaktid.

Tehke kindlaks toote suhtes kohaldatav(ad) standard(id) v6i digusaktid.

2. Tehke kindlaks, millist tiiiipi tarbija te soovite ohtliku toote jaoks loodavasse vigastusstsenaariumisse kaasata.

Oma esimese vigastusstsenaariumi puhul alustage toote sihtkasutajast ning otstarbekohasest kasutusest. Tdiendavate
stsenaariumide puhul votke juurde teist tiiiipi tarbijad (vt tabel 1) ja kasutusviisid.

3. Kirjeldage vigastusstsenaariumi, milles teie valitud tootega kaasnev(ad) oht (ohud) pd&hjustab (pShjustavad)
vigastuse (vigastusi) vOi avaldab (avaldavad) teie valitud tarbija tervisele kahjulikku moju.

Kirjeldage vigastus(t)eni viivaid etappe selgelt ja lithidalt ilma iiksikasjadega liialdamata (lithim tee vigastuseni,
kriitiline tee vigastuseni). Kui teie stsenaariumi jirgi tekib mitu samaaegset vigastust, lisage need kdik samasse
stsenaariumisse.

Vigastusstsenaariumi kirjeldamisel vdtke arvesse toote kasutamise sagedust ja kestust, seda, kuidas tarbija ohu 4ra
tunneb, kas tegemist on kaitsetu tarbijaga (eelkdige lapsega), kaitsevahendeid, tarbija kditumist dnnetusjuhtumi
korral, tarbija kultuurilist tausta ning muid tegureid, mida peate riskihindamisel oluliseks.

Vt jagu 3.3 ja tabel 2.

(**) Vtdirektiivi 2001/95/EU artikli 2 punktis b sitestatud ,ohutu toote” mdiste.



L 73172 Euroopa Liidu Teataja 15.3.2019

4. Mairake vigastuse raskus.

Méirake tarbija vigastuse raskusaste (1-4). Kui tarbijale tekib teie vigastusstsenaariumi jargi mitu vigastust, hinnake
koigi vigastuste raskust koos.

Vt tabel 3.

5. Mairake vigastusstsenaariumi tdendosus.

Méidrake iga vigastusstsenaariumi etapi tdendosus. Vigastusstsenaariumi iildise tdendosuse arvutamiseks korrutage
selle osade tdendosused.

Vt tabeli 4 vasak pool.

6. Maidrake riskitase.

Kombineerige vigastuse raskus ja vigastusstsenaariumi iildine tdendosus ning kontrollige riskitaset tabeli 4 alusel.

7. Kontrollige, kas riskitase on usutav.

Kui riskitase ei tundu usutav voi kui te ei ole kindel vigastus(t)e raskuses vdi tdendosus(t)es, muutke nende taset ithe
astme vOrra suuremaks voi vdiksemaks ning arvutage riskitase uuesti. Sellise tundlikkusanaliiiisi pdhjal néete, kas
sisendite muutmisel riskitase muutub.

Kui riskitase jadb samaks, vdite oma riskihindamist pidada suhteliselt usaldusvéirseks. Kui see muutub kergesti,
peaksite kindluse mdttes kasutama tarbekaubaga kaasneva riski kindlaksmadramiseks korgemat riskitaset.

Samuti voiksite arutada riskitaseme usutavust kogenud kolleegidega.

8. Toote suurima riski kindlakstegemiseks koostage mitu vigastusstsenaariumi.

Kui esimese vigastusstsenaariumi jargi jaab riskitase alla kdesolevates suunistes esitatud kdrgeimat riskitaset ning kui
te arvate, et tootega vOib kaasneda kindlakstehtust suurem oht, siis:

— valige uued tarbijad (sealhulgas kaitsetud tarbijad, eelkdige lapsed);

— tehke kindlaks muud kasutusviisid (sealhulgas mdistlikult eeldatavad kasutusviisid);

et teha kindlaks, milline vigastusstsenaarium nditab toote puhul suurimat riski.

Suurim risk on tavaliselt toote see risk, mis vdimaldab votta kodige tShusamaid riskijuhtimismeetmeid. Erijuhtudel
voidakse teatava ohu pohjal jouda viiksema riskini kui suurim risk ning vajalikuks vdivad osutuda konkreetsed
riskijuhtimismeetmed. Seda tuleb néuetekohaselt arvesse vdtta.

Uldjuhul voidakse vigastusstsenaariumides jéuda kiesolevates suunistes sitestatud suurima riskitasemeni juhul, kui:
— asjaomane (asjaomased) vigastus(ed) on vahemalt 3. vdi 4. raskusastmega; —

— vigastusstsenaariumi iildine tdendosus on vihemalt > 1/100.

Vt tabel 4.

9. Dokumenteerige riskihinnang ning edastage see.

Riskihinnang peab olema libipaistev ning seal tuleb markida ka koik ebakindlust tekitanud tegurid, millega
riskihindamisel kokku puutusite.

Kéesolevate suuniste 6. peatiikis on esitatud nditeid ka riskihindamise dokumenteerimise kohta.
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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. Naited

6.1. Klapptool

Klapptooli kokkupanemise mehhanism on echitatud nii, et kasutaja sormed voivad istme ja kokkupanemis-
mehhanismi vahele kinni jddda. See voib pdhjustada luumurde voi isegi tihe v6i mitme sdrme kaotust.

Riski kindlaksmiiramine

Vigastuse Vigastuse s
Vigastusstsenaarium tiiiip ja Tusast Vigastuse tdendosus Uldine tdendosus Risk
asukoht rasKusaste
Inimene teeb tooli lahti, haa- | Sérme kerge 1 Tooli lahtitegemine 1 1/500 Viike risk
rates ekslikult (inimene on | muljumine
Fahelepanematu/ ha1r1t}1 d Lahtitegemise ajal istme taga- | 1/50
istme taganurga lihedalt, nuroast haaramine
sorm jadb istme ja seljatoe g
vahele.
Sorme vahelejddmine 1/10 > 1/1 000
Kerge muljumine 1
Inimene teeb tooli lahti, haa- | SGrme kerge 1 Tooli lahtitegemine 1 1/500 Viike risk
rab ekslikult (inimene on ti- | muljumine
helepanematu/ha1r1~tud) Lahtitegemise ajal istme ser- | 1/50
istme servast, sdrm jdib vast haaramine
istme ja tthendusliili vahele.
Sorme vahelejddmine 1/10 > 1/1 000
Kerge muljumine 1
Inimene teeb tooli lahti, tool | Soérmeluu 2 Tooli lahtitegemine 1 1/500 000 Viike risk
jadb kinni, inimene piitiab murd
istet allapoole suruda ja haa- Tooli kinnijaimine 1/1 000
rab ekslikult (inimene on ti-
helepanematu/hiiritud)
istme nurga ldhedalt, sorm Lahtitegemise ajal istme nur- | 1/50
jadb istme ja seljatoe vahele. gast haaramine
Sorme vahelejddmine 1/10 > 1/1 000 000
Sormeluu murd 1




15.3.2019 Euroopa Liidu Teataja L 73175
Vi . Vigéstt}se Vigastuse . R e .
igastusstsenaarium tiiiip ja raskusaste Vigastuse tdendosus Uldine tdendosus Risk
asukoht
Inimene teeb tooli lahti, tool | Sdérmeluu 2 Tooli lahtitegemine 1 1/500 000 Viike risk
jadb kinni, inimene piitiab murd FETR—
istet allapoole suruda ja haa- Tooli kinnijddmine 1/1 000
rab ekslikult (inimene on té- Lahtitegemise ajal istme ser- | 1/50
helepanematu/héiritud) st haaramin
istme servast, sdrm jadb vast haararmine
istme ja tihenduslili vahele. Sorme vahelejadmine 1/10 > 1/1 000 000
Sormeluu murd 1
Inimene istub toolil, ta soo- | Sdrme kao- 3 Toolile istumine 1 1/6 000 Suur risk
vib tooli liigutada ja piitiab tus o ) )
seda tdsta, haarates tooli ta- Tooli liigutamine sellel istu- 1/2
gumisest osast, sOrm jddb des
istme ja seljatoe vahele. Tooli tagaosast haaramine 1/2
sellel istudes
Tooli osaline kokkuminek, 1/3 >1/10 000
mis tekitab seljatoe ja istme
vahele vahe
Sorm on seljatoe ja istme va- 1/5
hel
Sorme vahelejddmine 1/10
Sorme (vOi selle osa) kaotus 1/10
Inimene istub toolil, ta soo- | Sérme kao- 3 Toolile istumine 1 1/6 000 Suur risk
vib tooli liigutada ja piitiab tus o ) )
seda tosta, haarates tooli ta- Tooli liigutamine sellel istu- 1/2
gumisest osast, sdrm jidb des
istme ja Gihenduslili vahele. Tooli tagaosast haaramine 1/2
sellel istudes
Tooli osaline kokkuminek, 1/3 >1/10 000
mis tekitab seljatoe ja istme
vahele vahe
Soérm on seljatoe ja istme va- 1/5
hel
Sorme vahelejadmine 1/10
Sorme (vOi selle osa) kaotus 1/10

Klapptooliga kaasnev iildine risk on seega suur.

6.2. Pistikupesa kaitsmed
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Kéesolevas juhtumis kasitletakse pistikupesa kaitsmeid. Need on vahendid, mille kasutajad (lapsevanemad) asetavad
pistikupesa avadesse, et lastel ei oleks voimalik ligi padseda pingestatud osadele; nditeks voivad lapsed torgata pika
metalleseme avasse ning saada (surmava) elektriloogi.

Selle konkreetse kaitsme avaused (kuhu torgatakse pistikuotsad) on nii kitsad, et pistikuotsad v&ivad kinni jadda.
See tihendaks tdenioliselt seda, et kasutaja tdmbab kaitsme pesast vilja koos pistikuga. Kasutaja ei pruugi seda

margata.
Riski kindlaksmiiramine
Vigastuse Vigastuse o
Vigastusstsenaarium tiidip ja ‘(lg( Vigastuse tdendosus Uldine tdenidosus Risk
asukoht raskusaste
Kaitse eemaldatakse pistiku- |  Surmav 4 Kaitsme eemaldamine 9/10 27/160 000 | Tdsine risk
pesast, mis ei ole enam | elektrilook ) ) )
Kaitstud. Kaitsme eemaldamise mitte- | 1/10
markamine
Laps mingib peenikese elek-
trit juhtiva esemega, mida Laps mangib peene elektrit | 1/10
on vdimalik pistikupesasse juhtiva esemega
torgata, satub nii suure elek- o
tripinge alla ja saab surmava Laps on mdngimise ajal jire- 1/2 > 1/10 000
elektriloogi. levalveta
Laps torkab eseme pistikupe- | 3/10
sasse
Elektripinge alla sattumine 1/2
Pinge tottu (ilma vooluringi 1/4
katkestita) surmava elektri-
166gi saamine
Kaitse eemaldatakse pistiku- | Teise astme 1 Kaitsme eemaldamine 9/10 81/160 000 Viike risk
pesast, mis ei ole enam poletus ] ) )
kaitstud. Kaitsme eemaldamise mitte- | 1/10
mirkamine
Laps miéngib peenikese elek-
trit juhtiva esemega, mida Laps mingib peenikese elek- | 1/10
on vdimalik pistikupesasse trit juhtiva esemega
torgata, satub nii suure elek- o
tripinge alla ja saab elektri- Laps torkab eseme pistikupe- |  3/10
166gi. sasse
Elektripinge alla sattumine 1/2 >1/10 000
Laps on mangimise ajal jire- 1/2
levalveta
Elektrivoolu tottu (ilma voo- 3/4
luringi  katkestita) pdletuse
tekkimine
Pistikupesa ei ole kaitstud. Surmav 4 Laps mingib peenikese elek- 1/10 3/80 000 Suur risk
p p gib p
Laps miingib peenikese elek- elektrilook trit juhtiva esemega
trit jlf}.lti"a. esemega, mida Laps on mangimise ajal jire- | 1/100
on vdimalik pistikupesasse levalveta
torgata, satub nii suure elek-
tripinge alla ja saab surmava Laps torkab eseme pistikupe- |  3/10
elektril6ogi. sasse
Elektripinge alla sattumine 1/2 >1/100 000
Pinge tdttu (ilma vooluringi 1/4

katkestita) surmava elektri-
166gi saamine

Pistikupesa kaitsmega kaasnev ildine risk on seega tdsine.



15.3.2019 Euroopa Liidu Teataja L 73177

6.3. Tundlikkusanaliiiis

Sageli tuleb vigastusstsenaariumi riski arvutamiseks kasutatavad tegurid, eelkdige vigastuse raskus ja tdenidosus,
mddrata hinnangute alusel. See tekitab ebakindlust. Eriti keeruliseks vdib osutuda tdendosuse hindamine, kuna
nditeks tarbijate kditumist on raske ennustada. Kas isik sooritab teatavat tegevust sageli vdi itksnes aeg-ajalt?

Seetdttu on oluline kaaluda kahe teguri mddtemadramatust ja teha tundlikkusanaliiiis. Selle analiiiisi eesmirk on
kindlaks teha, mil mairal varieerub riskitase juhul, kui hinnatavad tegurid muutuvad. Alljirgnevas tabelis on
kirjeldatud tiksnes tdendosuse variatsiooni, kuna vigastuse raskust on voimalik tavaliselt tipsemalt ette niha.

Uks praktiline viis tundlikkusanaliiiisi tegemiseks on korrata teatava stsenaariumi riskihindamist, kuid kasutada
stsenaariumi tithe vdi mitme etapi puhul teistsugust tdendosust. Niiteks vdib seemneid sisaldav kiiiinal pdhjustada
tulekahju, sest seemned vdivad siittida ning tekitada suuri leeke. Moobel voi kardinad voivad pdlema siittida ning
ruumis viibivad isikud miirgist suitsu sisse hingata ning saada surmava miirgistuse.

Vigastusstsenaarium Viga stuse ik Vigastuse Vigastuse tdendosus ~Saafiav Risk
ja koht raskusaste tdendosus
Seemned voi oad siittivad, Surmaga 4 — Seemned voi oad siittivad: | 0 00675 > | Tdsine
tekitades suuri leeke. M66- | 16ppev miir- 90 % (0,9) 1/1 000
bel ja kardinad siittivad pd- gistus — Inimesed ei viibi mdnda

lema. Inimesed ei viibi ruu-
mis, kuid hingavad sisse
murglst suitsu. — MOObel ja kardinad stitti-
vad polema: 50 % (0,5)
(sdltuvalt pinnast, millele
kiitinal on asetatud)

aega ruumis: 30 % (0,3)

— Inimesed hingavad sisse
miirgist suitsu: 5 % (0,05)

Tdendosuse tasemeid stsenaariumi etappide puhul hinnati vastavalt tabelis ndidatule.

Uldine tdendosus on 0,00675, mis vastab tabelis 4 vairtusele > 1/1 000. Selle pdhjal on tulemuseks tésine risk.
Tuleb arvesse votta, et tipne tdendosus on ldhemal viddrtusele 1/100 kui 1/1 000, mis juba mingil méiral
voimaldab usaldada riskitaset, sest see ulatub pisut kaugemale tabelis 4 esitatud tdsise riski alale, kui seda lubab
oletada rida > 1/1 000.

Oletame, et me pole kindlad, kas tdendosus, et inimesed hingavad sisse miirgist suitsu, on 5 %. Me vdiksime seda
mirkimisvéirselt vihendada — 0,1 %-le (0,001 = 1 tuhandest). Kui me arvutame sellisele oletusele tuginedes
védrtuse iimber, saame iildiseks tdendosuseks 0,000135, mis annab tulemuseks > 1/10 000. Risk on siiski tdsine.
Isegi kui teataval pdhjusel oleks tdendosus 10 korda viiksem, oleks risk ikkagi suur. Seega, isegi kui tdendosus
muutub 10- v8i 100-kordselt, saame tulemuseks ikkagi tdsise voi suure riski (viimane on kiillaltki ldhedal tdsisele
riskile). Seega vdimaldab tundlikkusanaliiiis meil usaldusvaarselt hinnata, et risk on tdsine.

Uldiselt peaks riskihindamine siiski pdhinema nn halvimal mdeldaval stsenaariumil, st mitte olema liiga pessimistlik
iga teguri suhtes, kuid kindlasti ka mitte {ilemaira optimistlik.

Tabel 1
Tarbijad
Tarbijad Kirjeldus
Kaige kaitsetumad tarbijad Viga viikesed lapsed: 0—3aastased.

Muud: raske v6i mitme puudega inimesed.
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Tarbijad

Kirjeldus

Kaitsetud tarbijad

Viikesed lapsed: 3-8 aasta vanused lapsed.

Vanemad lapsed: 8-14 aasta vanused lapsed.

Muud: keha-, meele- v6i vaimupuudega inimesed (nt osalise puudega isikud, ea-
kad, sh iile 65aastased, kelle fuisilised ja vaimsed vdimed on vihenenud) véi ini-
mesed, kellel puuduvad kogemused ja teadmised.

Muud tarbijad

Muud tarbijad, v.a kdige kaitsetumad ja kaitsetud tarbijad.

Tabel 2

Ohud, tiiiipilised vigastusstsenaariumid ja tiiiipilised vigastused

. Oht T . T
Ohurithm (toote omadus) Tiiiipiline vigastusstsenaarium Tiiiipiline vigastus
Suurus, kuju ja Toode takistab lilkumist | Inimene komistab toote otsa ja kukub | Muljumishaav, luumurd,
pind voi jookseb tootele otsa. porutus
Toode ei lase 6hku ldbi | Toode katab inimese suu ja/vdi nina | Limbumine hingamisteede
(tavaliselt lapse puhul) vdi sulgeb hin- | vilise takistuse tdttu
gamisteed.
Toode on viike voi Inimene (laps) neelab alla viikese too- | Limbumine hingamisteede
koosneb viikestest teosa, mis jadb korri kinni ning sul- | ummistuse tdttu
osadest geb hingamisteed
Toote kiiljest on Inimene (laps) neelab alla viikese too- | Seedetrakti ummistus
voimalik hammustada teosa, mis jadb kinni seedetrakti
viikseid titkke
Terav nurk voi ots Inimene jookseb vastu teravat nurka | Torkehaav,
vOi saab loogi litkuvalt teravalt ese- | pimedaksjddmine,
melt. See pohjustab torkavaid voi 1d- | voorkeha silmas,
bistavaid vigastusi kuulmiskahjustus,
voorkeha korvas
Terav serv Inimene puudutab teravat serva. See | Rebimis- voi 16ikehaav,
vigastab nahka voi 16ikab labi naha- | jaseme kaotus
koe.
Libe pind Inimene kdnnib mooda pinda, libiseb | Muljumishaav, luumurd,
ja kukub porutus
Kare pind Inimene kukub karedal pinnal. See | Marrastus
pohjustab hddrdumise ja/vdi marras-
tuse.
Vahe v&i avaus osade Inimene paneb oma jiaseme vdi keha | Lomastus, luumurd, jiseme
vahel avausse ning sOrm, kisivars, kael, | kaotus, kdgistus
pea, keha voi riided jddvad sinna
kinni. Vigastus tekib gravitatsiooni
voi litkumise tottu.
Potentsiaalne Vahene mehaaniline Toode vajub kaldu; selle peal olev ini- | Muljumishaav; nihestus;
energia stabiilsus mene kukub korgelt alla vai toote 1d- | nikastus; luumurd,
hedal viibinud inimene saab tootelt | pdrutus; Iomastus;
166gi. Elektriline toode vajub kaldu, | elektrisokk; poletus
puruneb ja avaneb juurdepdds pinges-
tatud osadele voi toode to6tab edasi,
kuumutades imbritsevat pinda
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N Oht L . e
Ohurithm Tiiiipiline vigastusstsenaarium Tiiiipiline vigastus

(toote omadus)

Vihene mehaaniline
tugevus

Kasutaja korge asukoht

Elastne element voi
vedru

Surve all olev vedelik
vOi gaas vOi vaakum

Toode variseb iilekoormuse tdttu
kokku, selle peal olev inimene kukub
korgelt alla voi toote lihedal viibinud
inimene saab tootelt 166gi. Elektriline
toode vajub kaldu, puruneb ja avaneb
juurdepdds pingestatud osadele voi
toode tootab edasi, kuumutades timb-
ritsevat pinda

Korgel tootel olev inimene kaotab ta-
sakaalu, tal ei ole kusagilt kinni hoida
ja ta kukub korgelt alla.

Pinge all olev elastne element voi ve-
dru annab dkitselt jirele, toote liiku-
mise teel viibiv inimene saab tootelt
l6ogi

Surve all olev vedelik vdi gaas vaba-
neb dkitselt; laheduses viibiv inimene
saab 100gi voi toote implosioon teki-
tab lendavaid tiikke

Muljumishaav; nihestus;
luumurd, porutus;
16mastus; elektrisokk;
poletus

Muljumishaav; nihestus;
luumurd, pdrutus;
lémastus

Muljumishaav; nihestus;
luumurd, pdrutus;
lomastus

Nihestus luumurd, pdrutus;
lomastus; 16ikehaavad (vt
ka tulekahju ja plahvatuse
0sa)

Kineetiline energia

Liikuv toode

Toote osad liiguvad
iiksteise vastu

Lahestikku litkuvad osad

Toote poorlevad osad

Lahestikku poorlevad
osad

Kiirendamine

Toote liikumisteel viibiv inimene saab
tootelt 166gi voi jadb toote alla.

Inimene paneb oma kehaosa liikuvate
osade vahele, kui need koos liiguvad.
Kehaosa jaab kinni ning satub surve
alla (Iomastub).

Inimene paneb oma kehaosa liikuvate
osade vahele, kui need liiguvad iiks-
teise lihedalt mooda (kddride lilkumi-
ne). Kehaosa jaab litkuvate osade va-
hele kinni ning satub surve alla
(Iikamine).

Inimese kehaosa, juuksed voi rdivad
takerduvad toote poorlevate osade va-
hele, tekib tdmbejoud

Poorlevad osad tdmbavad vahele ini-
mese kehaosa, juuksed voi riided, te-
kib tdmbejoud ning surve kehaosale

Kiirendaval tootel seisev inimene kao-
tab tasakaalu, tal ei ole kusagilt kinni
hoida ning ta kukub teatava kiiru-
sega.

Muljumishaav; nikastus;
luumurd, porutus;
lomastus

Muljumishaav; nihestus;
luumurd; l6mastus

Rebimis- voi 16ikehaayv,
jaseme kaotus

Muljumishaav; luumurd;
rebimishaav (peanahk);
kégistus

Lomastus, luumurd, jiseme
kaotus, kdgistus

Nihestus luumurd, pdrutus;
lémastus

Lendavad osad

Inimene saab 166gi lendavalt osalt;
saadav vigastus soltub 16ogi tugevu-
sest.

Muljumishaav; nihestus;
luumurd, pdrutus;
lomastus
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Ohurithm

Oht
(toote omadus)

Tiiiipiline vigastusstsenaarium

Tiiiipiline vigastus

Vibratsioon

Miira

Toodet kides hoidev inimene kaotab
tasakaalu ja kukub voi pikaajaline
kontakt vibreeriva tootega pohjustab
neuroloogilisi ja osteoartikulaarseid
haigusi, selgrootraumat vdi vaskulaar-
seid hdireid

Inimene puutub kokku toote tekita-
tava miiraga. Soltuvalt miiratasemest
ja kaugusest voib see pdhjustada kor-
vade kumisemist ja kuulmiskaotust.

Muljumishaav; nihestus;
luumurd; l6mastus

Kuulmiskahjustus

Elektrienergia

Korgepinge/madalpinge

Kuumuse tekkimine

Pingestatud osad
paiknevad liiga
lahestikku

Inimene katsub korge pinge all ole-
vaid tooteosi. Ta saab elektriloogi,
mis voib olla surmav.

Toode kuumeneb, toodet katsuv ini-
mene voib saada pdletushaavu. Too-
test voivad eralduda sulanud osake-
sed, aur jne, mis tabavad inimest.

Pingestatud osade vahel tekib elektri-
kaar voi sidemeid. See v&ib pdhjus-
tada tulekahju ja tugevat kiirgust.

Elektrisokk

Poletus

Silmakahjustus, péletus

Adrmuslikud
temperatuurid

Lahtised leegid

Kuumad pinnad

Kuumad vedelikud

Kuumad gaasid

Kiilmad pinnad

Leekide lihedal viibiv inimene voib
saada poletushaavu, tdendoliselt pi-
rast riiete siittimist.

Inimene ei marka kuuma pinda, puu-
dutab seda ning saab pdletada

Vedelikumahutit kisitsev inimene lok-
sutab sellest pisut vedelikku vilja, ve-
delik satub nahale ja pdhjustab pdle-
tushaavu.

Inimene hingab sisse tootest eralduvat
kuuma gaasi, mis pdhjustab kopsu-
kahjustuse. Pikaajaline viibimine kuu-
mas Ohus vdib pdhjustada vedeliku-
puuduse.

Inimene ei marka kiilma pinda, puu-
dutab seda ning saab kiilmakahjus-
tuse.

Poletus

Poletus

Poletus

Poletus

Poletus

Kiirgus

Ultraviolettkiirgus,
laserikiirgus

Inimese nahk voi silmad puutuvad
kokku tootest eralduva kiirgusega

Poletus; neuroloogilised
hdired; silmakahjustus;
nahavihk, mutatsioonid
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Ohurithm Oht Taiipiline vigastusstsenaarium Taiipiline vigastus
(toote omadus) P 5 P 5

Suure intensiivsusega Inimene viibib elektromagnetvilja al- | Neuroloogiline (aju-)

elektromagnetvilja lika ldheduses, tema keha (kesknirvi- | kahjustus, leukeemia

allikas, madal voi kdrge | siisteem) puutub sellega kokku (lastel)

sagedus (mikrolained)

Tulekahju ja Tuleohtlikud ained Inimene viibib tuleohtliku aine ldhe- | Poletus
plahvatus duses, siittimisallikas siiiitab aine ja
inimene saab vigastada.

Plahvatusohtlik segu Inimene viibib plahvatusohtliku segu | Pdletus; silmakahjustus,
lahedal, suttimisallikas  pohjustab | vddrkeha silmas,
plahvatuse, inimest tabavad looklaine, | kuulmiskahjustus,
polev materjal ja/voi leegid. voorkeha korvas

Suttimisallikad Siittimisallikas  pShjustab  tulekahju, | Poletus, miirgistus
leegid kahjustavad inimest voi ta saab
hoone podlengus tekkinud gaasidest
miirgistuse.

Ulekuumenemine Toode kuumeneb iile, tekib tulekahju, | Pdletus; silmakahjustus,
plahvatus voorkeha silmas,

kuulmiskahjustus,
voorkeha kdrvas
Miirgisus Miirgine tahke aine vdi | Inimene neelab alla tootes sisalduvat | Age miirgistus, irritus,

vedelik

Miirgine gaas, aur voi
tolm

Sensibiliseeriv aine

Arritust tekitav voi
soovitav tahke aine voi
vedelik

ainet,

nt pannes toote suhu, ja/vdi aine sa-
tub nahale.

Inimene hingab sisse tahket voi vede-
lat ainet, nt okse (aspiratsioon)

Inimene hingab sisse tootes sisalduvat
ainet ja/voi aine satub nahale.

Inimene neelab alla tootes sisalduvat
ainet,

nt pannes toote suhu, ja/vdi aine sa-
tub nahale ja/vdi inimene hingab sisse
gaasi, auru voi tolmu.

Inimene neelab alla tootes sisalduvat
ainet,

nt pannes toote suhu, ja/vdi aine sa-
tub nahale voi silma

nahapoletik

Age miirgistus kopsudes
(aspiratsioonipneumoonia),
nakkus

Age miirgistus kopsudes,
arritus, nahapdletik

Sensibiliseerimine,
allergiline reaktsioon

Arritus, nahapdletik,
nahapdletus,
silmakahjustus, voorkeha
silmas
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Ohurithm Oht Tiiiipiline vigastusstsenaarium Tiiiipiline vigastus
(toote omadus)
Arritust tekitav voi Inimene hingab sisse tootes sisalduvat | Arritus, nahapéletik,
soovitav gaas voi aur ainet ja/vdi aine satub nahale voi | nahapdletus, dge miirgistus
silma. v0i soovitav toime
kopsudes v6i silmades
Kantserogeenne, Inimene manustab tootes sisalduvat | Vihk, mutatsioonid,
mutageenne voi ainet, nt pannes toote suhu, ja/vdi | reproduktiivtoksilisus
reproduktiivtoksiline aine satub nahale ja/vdi inimene hin-
aine gab ainet sisse gaasi, auru voi tol-
muna.
Mikrobioloogiline | Mikrobioloogiline Inimene puutub saastunud tootega | Paikne voi siisteemne
saastumine saastumine kokku seda alla neelates, seda sisse | nakkus

hingates voi naha kaudu.

Toote kasutamisel
tekkivad ohud

Ebatervislik asend

Ulepingutus

Anatoomiline
ebasobivus

Vilistab
isikukaitsevahendite
kasutamise

Tahtmatu
kaivitamine/seiskamine

Puudulik to6tamine

Seiskamise
ebadnnestumine

Ootamatu kiivitumine

Suutmatus toodet
seisata

Osad ei ole piisavalt
sobivad

Kaitse puudub voi ei ole
noduetekohane

Toote ehituse tdttu peab kasutaja selle
kasutamiseks vOtma  ebatervisliku
asendi.

Toote ehituse tdttu on vaja selle kasu-
tamisel kasutada tugevat joudu.

Toote ehituses ei ole arvestatud ini-
mese anatoomiaga, mistdttu on seda
raske voi voimatu kasutada.

Toote ehituse tdttu on kaitsevahen-
deid kandval inimesel toodet raske
kisitseda voi kasutada.

Inimene voib toote kergesti kiivitada
vOi seisata, mis viib soovimatu tege-
vuseni.

Toote ehitus ajendab inimest vddralt
tegutsema vdi  kaitsefunktsiooniga
toode ei paku oodatud kaitset

Inimene tahab toodet seisata, kuid
toode jdtkab to6tamist olukorras, kus
seda ei soovita.

Toode lilitub vilja elektrikatkestuse
ajal, kuid hakkab uuesti to6le ohtlikul
viisil.

Inimene ei ole hidaolukorras vdime-
line tootavat toodet seiskama.

Inimene piiiiab toodet kokku montee-
rida, kuid peab kasutama selleks liig-
set joudu ja toode puruneb vdi ei ole
vastav osa piisavalt tugevasti kinnita-
tud ning tuleb toote kasutamise ajal
lahti

Ohtlikud osad vdivad olla inimesele
kittesaadavad.

Venitus, luu- ja lihaskonna
vaevused

Nikastus voi venitus; luu-
ja lihaskonna vaevused

Nikastus voi venitus

Mitmesugused vigastused

Mitmesugused vigastused

Mitmesugused vigastused

Mitmesugused vigastused

Mitmesugused vigastused

Mitmesugused vigastused

Nikastus voi venitus;

rebimis-, 10ikehaav, rebend

muljumishaav,
kinnijadmine

Mitmesugused vigastused
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N Oht L . T
Ohurithm (toote omadus) Tiiiipiline vigastusstsenaarium Tiiiipiline vigastus
Ebapiisavad Kasutaja ei mirka hoiatusjuhiseid voi | Mitmesugused vigastused

hoiatusjuhised, -mirgid | -mérke ja/voi ei saa aru siimbolitest.
ja -stimbolid

Ebapiisavad Kasutaja ei nde voi ei kuule (optilisi | Mitmesugused vigastused
hoiatussignaalid voi heli-) hoiatussignaale, mis p&hjus-
tab ohtlikke toiminguid.

NB! Kiesolev tabel on iiksnes suunav, tiitipilist vigastusstsenaariumi tuleks riskihindamise tegemisel kohandada. Kemikaalide, kos-
meetikatoodete jms kohta on kehtestatud spetsiaalsed riskihindamissuunised. Selliste toodete hindamiseks soovitatakse tungivalt
kasutada neid erisuuniseid. Vt jagu 3.2.

Tabel 3

Vigastuse raskusaste
Sissejuhatus

Kiesolevates riskihindamissuunistes eristatakse nelja vigastuse raskusastet. Oluline on mdista, et raskusastet tuleks
hinnata tiiesti objektiivselt. Selles etapis tuleb vorrelda eri vigastusstsenaariumide raskust ning kehtestada
prioriteedid, mitte otsustada iiksiku vigastuse aktsepteeritavuse iile. Tarbijal on raske aktsepteerida iga vigastust,
mida oleks saanud holpsasti viltida. Ametiasutused vdivad siiski pohjendatult teha rohkem jdupingutusi
poordumatute tagajirgede drahoidmiseks kui ajutise ebamugavuse valtimiseks.

Tagajdrgede raskuse hindamiseks (raske vigastus voi muu tervisekahjustus) voib leida objektiivseid kriteeriume tihest
kiiljest seoses meditsiinilise sekkumise ulatusega ning teisest kiiljest sellega, millised on tagajirjed ohvri edasisele
teovoimele. Molemaid voiks viljendada kuluna, kuid tervisekahjustuse tagajirgede maksumust voib olla keeruline
kvantifitseerida.

Neid kriteeriume kombineerides vdib méaratleda neli alljirgnevat raskusastet.

1. Kahjustus vi jarelmdju, mis pérast esialgset ravi (esmaabi, mida tavaliselt ei osuta arst) ei piira olulisel maaral
inimese teovdimet ega pohjusta liigset valu. Jarelmdju on tavaliselt tdielikult poorduv.

2. Kahjustus voi jarelmoju, mille puhul voib olla vajalik kiilastada traumapunkti, kuid haiglaravi ei ole iildjuhul
vajalik. Teovdime voib olla lithiajaliselt, kuid mitte iile kuue kuu piiratud ning vigastusest on vdimalik peaaegu
taielikult paraneda.

3. Kahjustus voi jarelmdju, mis tavaliselt nduab haiglaravi ning piirab teovdimet enam kui kuue kuu jooksul voi
pohjustab teovdime piisiva kaotuse.

4. Kahjustus voi jarelmdju, mis 16ppeb voi voib 16ppeda surmaga, sealhulgas ajusurmaga; jarelmdju, mis kahjustab
paljunemisvdimet voi avaldab mdju jirglastele; jaseme tdsine/raske kaotus ja/vdi selle funktsioneerimise hiire,
mis pdhjustab ligikaudu iile 10 % puude.

Jargmises tabelis (mida tuleks kisitada pigem suunava kui ettekirjutava voi tdielikuna) on esitatud niited koigi nelja
astme vigastuste kohta. Riikide vahel vdib esineda erinevusi, mis on tingitud kultuurilisest taustast voi erinevast
tervishoiustisteemist ja rahastamiskorrast. Tabelis esitatud liigitusest korvale kaldumine mdjutab riskide htset
hindamist ELis, mistdttu tuleks seda riskihindamise aruandes selgelt markida ja pohjendada.

Vigastuse litk

Vigastuse raskusaste

1 2 3 4

Rebimis-, 16ikehaav, re- | Pindmine Viline (siigav) Négemisndrv Kaelaarter | Kopsutoru S6dgitoru

bend

(> 10 cm pikkune ke- Hingetoru Siseorganid | Aort

hal) Seljaaju (alaosa)
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Vigastuse litk

Vigastuse raskusaste

2

4

(> 5 cm pikkune niol),
vajab dmblemist
Kodluse voi liigese re-

bend

Siseorganite siigav rebend
Seljaaju iilaosa trauma

Aju (raske kahjustus

talitushai
Silmavalge voi sarvkesta Jtalitushiire)
rebend
Muljumishaav (marras- Pindmine Suur Hingetoru Ajutiivi

tus/pdrutus, paistetus,
turse)

< 25 cm? niol
< 50 cm? kehal

> 25 cm? niol
> 50 cm? kehal

Siseorganid (viiksed)
Sida Aju

Kops, veri voi dhk rind-
keres

Seljaajuvigastus, mis pdh-
justab halvatuse

Porutus

Viga luhiajaline teadvu-
sekaotus (moni minut)

Pikemaajalisem teadvu-
sekaotus

Kooma

Kinnijdgdmine/pigistus

Kerge muljumine

(Tagajdrjed vastavalt olu-
korrale muljumine, 16-
mastus, luumurd, nihes-
tus, jaseme kaotus).

(Sama mis hingamisteede
vilise takistuse tottu tek-
kinud lambumise | kagis-
tuse korral.)

Nikastus, venitus, luu- ja
lihaskonna vaevused

Jasemed
Liigesed

Selgroog (muu kui ni-

Polveliigese sidemete ve-
nitus

Sideme voi kodluse re-

bend
Lihase rebend

hestus voi murd) Lilisambavigastus
Nihestus — Jasemed (sorm, varvas, | Pahkluu Selgroog
kisi, jalg) Ranne
Kiitinarnukk Olg
Loualuu Puus
Hamba logisemine Poly
Selgroog
Luumurd — Jasemed (sdrm, varvas, | Pahkluu Kael
kisi, jalg) Jalg Selgroog
Ranne (reieluu ja sddr)
Kasivars Puus
Ribi Reis
Rinnak Kolju
Nina Selgroog (kerge kom-
Hammas pressioonmurd)
Loualuu Loualuu (raske murd)

Silmaiimbruse luud

Kori
Ribide hulgimurd Veri
voi 6hk rindkeres
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Vigastuse litk

Vigastuse raskusaste

3

4

Lomastus

Jasemed (sdrm, varvas,
kiisi, jalg)

Kiiiinarnukk
Pahkluu
Ranne
Kiiiinarvars
Jalg

Olg
Hingetoru
Kori

Vaagen

Seljaaju Kaela keskmine
ja alumine osa Rindkere

(tugev l6mastus)

Ajutiivi

Jaseme kaotus

Sorm(ed)

Varvas (varbad)

Mdlemad jisemed

Kasi
Jalg
Kasivars (kidsivarre osa)
Jalg
Silm
Torkehaav Viike siigavus, haaratud | Nahast siigavamal Silm Aort Siida
on iiksnes nahk K&husein (organid ei ole | Siseorganid Kopsutoru
vigastatud) Rindkeresein Siseorganite (maks, neer,
soolestik jne) siigav vigas-
tus
Allaneelamine — — Siseorgani vigastus Siseorgani piisiv kahjus-

(Osutada ka hingamis-
teede ummistusele, kui
allaneelatud ese jiib
soogitorru kinni).

tus

Hingamisteede ummistus

Hapnikuvool ajju on
blokeeritud, piisivaid ta-
gajirgi ei ole

Hapnikuvool ajju on blo-
keeritud, millel on piisi-
vad tagajirjed

Limbumine hingamis-
teede vilise takistuse
tottu | kdgistus

Hapnikuvool ajju on
blokeeritud, piisivaid ta-
gajirgi ei ole

Surmaga l&ppev lambu-
mine hingamisteede vi-
lise takistuse tottu | kd-
gistus

Uppumine

Surmaga l&ppev uppu-
mine

Poletushaav (kuuma aine
tottu), kitlmakahjustus
(killma aine tottu) voi
soovitushaav (keemilise
aine tottu)

1. aste: kuni 100 % ke-
hapinnast

2. aste: < 6 % kehapin-
nast

2. aste: 6-15 % keha-
pinnast

2. aste: 16-35 % keha-
pinnast voi 3. aste: kuni
35 % kehapinnast

Sissehingamisel saadud
kahjustus

2. voi 3. aste: > 35 % ke-
hapinnast

Sissehingamisel saadud
kahjustus, mille puhul on
vaja hingamisabi

Elektrisokk

(Vt ka tabeli pdletuste
osa, sest elektrivool voib
pohjustada ka poletus-
haavu).

Lokaalne toime (lithiaja-
line kramp voi lihase
halvatus)

Surmav elektrilook
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Vigastuse litk

Vigastuse raskusaste

Neuroloogilised hired

Esilekutsutud epilepsia-
hoog

Silmakahjustus, voorkeha
silmas

Ajutine valu silmas, ravi
ei ole vaja

Ajutine nigemise kaotus

Osaline nigemise kao-
tus

Piisiv ndgemise kaotus
(ithes silmas)

Piisiv ndgemise kaotus
(mdlemas silmas)

Kuulmiskahjustus, voor-
keha korvas

Ajutine valu korvas, ravi
ei ole vaja

Ajutine kuulmishdire

Osaline kuulmise kaotus

Tiielik kuulmise kaotus
(ithes korvas)

Tiielik kuulmise kaotus
(mdlemas kdrvas)

Ainetest tingitud miirgis-
tus (alla neelates, sisse
hingates, naha kaudu)

Kohulahtisus, oksenda-
mine, lokaalsed siimpto-
mid

Siseorgani, nt maksa voi
neeru poorduv kahjus-
tus, kerge hemoliiiitiline
aneemia

Siseorgani, nt sdogitoru,
mao, maksa voi neeru
poordumatu kahjustus,
hemoliiiitiline aneemia,
ndrvististeemi poorduv
kahjustus

Nirvisiisteemi poordu-
matu kahjustus

Surm

Arritus, nahapdletik, po-
letik voi ainete sodvitav
toime (sisse hingates,
naha kaudu)

Kerge lokaalne drritus

Poorduv silmakahjustus

Poorduv siisteemne
toime

Poletikuline toime

Kopsud, hingamispuu-
dulikkus, keemiline kop-
supdletik

Poordumatu siisteemne
toime

Osaline ndgemise kaotus
Soovitav toime

Kopsud, vaja on hingami-
sabi

Limbumine

Allergiline reaktsioon voi
sensibiliseerimine

Kerge voi lokaalne aller-
giline reaktsioon

Allergiline reaktsioon,
levinud allergiline kon-
taktdermatiit

Tugev tundlikustumine,
mis kutsub esile allergia
mitme aine suhtes

Anafiilaktiline reaktsioon,
Sokk

Surm

Pikaajaline kahjustus ai-
nete voi kiirgusega kok-
kupuute téttu

Kohulahtisus, oksenda-
mine, lokaalsed siimpto-
mid

Siseorgani, nt maksa voi
neeru poorduv kahjus-
tus, kerge hemoliiiitiline
aneemia

Nirvisiisteemi kahjus-
tus, nt orgaaniline psiih-
hostindroom (OPS ehk
krooniline toksiline ent-
sefalopaatia). Siseorgani,
nt s6dgitoru, mao,
maksa v3i neeru poor-
dumatu kahjustus, he-
moliiiitiline aneemia,
ndrvististeemi po6rduy
kahjustus

Vahk (leukeemia)

Mdju paljunemisvdimele
M&ju jirglastele
Kesknirvisiisteemi de-
pressioon

Mikroorganismide poh-
justatav nakkus

Poorduv kahjustus

Poordumatu moju

Pikaajalist haiglaravi ndu-
dev nakkus, antibiootiku-
miresistentsed organis-
mid

Surm
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Tabel 4

Vigastuse raskuse ja tdendosuse kombineerimisel saadud riskitase

Kahju tekkimise tdendosus toote ettendhtud kasutusaja

jooksul

Vigastuse raskusaste

1 2 3 4

Suur >50 % S T T T
>1/10 K T T T

> 1/100 K T T T

> 1/1 000 % S T T

> 1/10 000 % K S T

> 1/100 000 s % K S

> 1/1 000 000 % % % K

Viike < 1/1 000 000 % % \% A

T — tdsine risk

S — suur risk

K — keskmine risk

V - viike risk

Kasutatud terminid

Oht - ohuallikas, mis vdib pdhjustada vigastuse voi kahjustuse. Ohu suuruse mairamise vahendiks riskihindamises
on voimaliku vigastuse voi kahjustuse raskus.

Toote oht — toote omadustest tingitud oht.

Risk — ohu ja kahju tekke tdendosuse tasakaalustatud kombinatsioon. Risk ei tdhenda ohtu ega tdenidosust, vaid

mdlemat korraga.

Riskihindamine - ohtude kindlakstegemise ja hindamise menetlus, mis koosneb kolmest etapist:

1. ohu raskuse kindlakstegemine;

2. tarbijale kdnealusest ohust tingitud vigastuse tekkimise tdendosuse kindlaksmairamine;

3. ohu kombineerimine tdendosusega.

Riskitase — riski suurus, mis voib olla ,t3sine®, ,suur®, ,keskmine” v&i ,vidike“. Kui (kbrgeim) riskitase on kindlaks
tehtud, on riskihindamine 18pule viidud.

Riskijuhtimine — riskihindamisest eraldiseisvad jiarelmeetmed, mille abil piiiitakse riski vahendada v&i kdrvaldada.
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