26.1.2010 Euroopan unionin virallinen lehti L 22/1

II

(Muut kuin lainsddtdmisjdrjestyksessd hyvaksyttavit siddokset)

PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
annettu 16 piivind joulukuuta 2009,

direktiivin 2001/95/EY (yleisesti tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi) 12 artiklan nojalla
perustetun yhteisén nopean tietojenvaihtojirjestelmidn (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun
ilmoitusmenettelyn hallinnointia koskevista ohjeista

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9843)

(2010/15/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka tehokkuuden ja johdonmukaisuuden seurantaa jasenvalti-
oissa. Sen pohjalta voidaan mairittd, tarvitaanko yhteison
tasolla toimia, ja edesauttaa yhteison tuoteturvallisuusvaa-
timusten yhdenmukaista taytintoonpanoa ja sitd kautta
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa.

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen sek
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 paivana joulu-

kuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk- (3)  Direktiivin 2001/95/EY 11 artiklalla perustetun ilmoitus-
tiivin 2001/95/EY () ja erityisesti sen 11 artiklan 1 kohdan menettelyn myotd jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa
kolmannen alakohdan ja liitteessa I olevan 8 kohdan, tietoja sellaisia tuotteita koskevista toimenpiteistd, jotka

aiheuttavat muun kuin vakavan vaaran kuluttajien tervey-

on kuullut direktiivin 2001/95/EY 15 artiklalla perustettua delle ja turvallisuudelle

neuvoa-antavaa komiteaa

(4 Direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan nojalla tehdyt ilmoi-
sekd katsoo seuraavaa: tukset auttavat varmistamaan yhtendisen ja korkeatasoisen
kuluttajien terveyden suojan ja sdilyttimain sisimarkki-

(1)  Direktiivin 2001/95/EY 12 artiklalla perustetaan yhteison noiden toiminnan yhdenmukaisuuden.

nopea tietojenvaihtojirjestelmd, jaljempiand "RAPEX”,
jonka avulla jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa nope-

asti tietoja sellaisia tuotteita koskevista toimenpiteistd, (5 RAPEXin ja direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan mukaisen
jotka aiheuttavat kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle ilmoitusmenettelyn toiminnan helpottamiseksi komission
vakavan vaaran. olisi laadittava ohjeet, joilla sddnnellddn ndihin ilmoitusme-

nettelyihin liittyvid erindisid nakokohtia ja erityisesti vah-
vistetaan ilmoitusten sisdltd. Niihin olisi kuuluttava

() RAPEX auttaa estdmddn ja rajoittamaan sellaisten tuottei- yhtendinen ilmoituslomake, kriteerit sellaisista riskeistd
den  toimittamista, jotka aiheuttavat vakavan vaaran ilmoittamiseksi, jotka eivit ylitd tai eivét voi ylittdd jasen-
kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, ja helpottaa valtion alueen rajoja, sekd kriteerit ilmoitusten luokittele-
markkinoiden valvontatoimien ja tiytint66npanotoimien miselle niiden kiireellisyyden mukaan. Ohjeissa olisi myos

vahvistettava toiminnalle kiytinnon puitteet, mukaan luet-
(1) EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4. tuna mairdajat ilmoitusmenettelyjen eri vaiheille.
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(6)  Jotta varmistetaan, ettd RAPEXia ja direktiivin 2001/95/EY (12)  Uusien ohjeiden rakenne ja sisdlto ovat mukautettavissa

(10)

11 artiklan mukaista ilmoitusmenettelyd sovelletaan
asianmukaisesti, ohjeissa olisi my6s vahvistettava riskinar-
viointimenetelma ja erityisesti vakavien vaarojen yksityis-
kohtaiset tunnistamisperusteet.

Komissio teki 29 piivdnd huhtikuuta 2004 paitoksen
2004/418/EC (2) yhteison nopean tietojenvaihtojirjestel-
méin (RAPEX) hallinnointia ja direktiivin 2001/95/EY
11 artiklan mukaisesti tehtdvid ilmoituksia koskevista
ohjeista. Direktiivin 2001/95/EY liitteessd II olevassa
8 kohdassa ja pddtoksen 2004/418/EY liitteessd vahvistet-
tujen ohjeiden 1.2 kohdassa edellytetdin, ettd ohjeet ajan-
tasaistetaan sddnnollisesti tilanteen kehittymisen ja
kokemuksen valossa.

Viidentend vuotena pdatoksen 2004 /418/EY tekemisen jal-
keen RAPEXissa ja direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan
mukaisessa ilmoitusmenettelyssi tehtyjen ilmoitusten
kokonaismddrd on nelinkertaistunut ja kasvaa edel-
leen. Markkinavalvontaviranomaiset ovat tehostaneet
tdytantoonpanotoimiaan (mukaan luettuna osallistuminen
yhteisiin markkinavalvontahankkeisiin), ja ulkorajatarkas-
tuksista vastaavat kansalliset viranomaiset ovat osallistu-
neet aktiivisemmin tuoteturvallisuustoimiin.

Niiden kehityssuuntausten vuoksi, ja jotta voidaan varmis-
taa parhaiden kdytanteiden mukaiset tehokkaammat ja vai-
kuttavammat ilmoitusmenettelyt, on tarpeen ajantasaistaa
ohjeet.

Tamin pddtoksen pddtavoitteena on sditdd uudet ohjeet,
joissa vahvistetaan RAPEXin ja direktiivin 2001/95/EY
11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn soveltamisala
selvemmin, mddritellddn ilmoituskriteerit ja sddnnelldan
ilmoitus- ja vastausmenettelyihin liittyvid erindisid ndko-
kohtia, kuten jasenvaltioiden toimittamien tietojen laa-
juutta, salassapitosddntojd, ilmoitusten peruuttamista,
ilmoitusten jatkotoimia ja organisaationikokohtia.

Direktiivin 2001/95/EY liitteessd II olevan 2 kohdan siin-
nosten valossa uudet ohjeet sisdltdvat parannetut kulutus-
tavaroita koskevat riskinarviointiohjeet, joissa méaritelladn
vakavien vaarojen tunnistamisperusteet.

(3 EUVL L 151, 30.4.2004, s. 83.

tarvittaessa siten, ettd nithin sisallytetdan sdannoksia, jotka
koskevat tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvad akkredi-
tointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
9 pdivand heinakuuta 2008 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008 (3) 22 artik-
lalla perustettua ilmoitusmenettelyd, jossa kaytetdin
RAPEXia tietojenvaihtoon ja turvaamismenettelyd koske-
viin ilmoituksiin, jotka koskevat esimerkiksi leluja.

(13)  Ohjeet on osoitettu kaikille jasenvaltioiden viranomaisille,
jotka toimivat kulutustavaroiden turvallisuuden alalla ja
osallistuvat RAPEX-verkostoon direktiivin 2001/95/EY
nojalla, mukaan luettuna markkinavalvontaviranomaiset,
joiden vastuulla on seurata sitd, ettd kulutustavarat taytta-
vit turvallisuusvaatimukset, sekd viranomaiset, jotka vas-
taavat ulkorajatarkastuksista. Komission olisi kdytettava
ohjeita viiteasiakirjana RAPEX-jdrjestelmin ja direktiivin
2001/95/EY 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn
hallinnoinnissa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Direktiivin 2001/95/EY 12 artiklan nojalla perustetun yhteison
nopean tietojenvaihtojirjestelman (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla

perustetun ilmoitusmenettelyn hallinnointia koskevat ohjeet esi-
tetddn timédn pddtoksen liitteessd.

2 artikla

Kumotaan paitos 2004/418/EY.

3 artikla

Tdama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 paivind joulukuuta 2009.

Komission puolesta
Meglena KUNEVA
Komission jdsen

(3) EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
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I OSA

OHJEIDEN LUONNE JA KOHDERYHMA

1. Ohjeiden luonne, tavoitteet ja ajantasaistaminen

1.1 Ohjeiden luonne

"Direktiivin 2001/95/EY (yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi) 12 artiklan nojalla perustetun yhteison
nopean tietojenvaihtojirjestelmin (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn hallinnointia koske-
vat ohjeet”, jaljempind "ohjeet”, laatii yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 paivana joulukuuta 2001 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY (1), jiljempana "tuoteturvallisuusdirektiivi’, 11 artiklan 1 kohdan ja
liitteessa 11 olevan 8 kohdan nojalla komissio (2), jota avustaa tuoteturvallisuusdirektiivin 15 artiklan 3 kohdan nojalla
perustettu neuvoa-antava komitea, joka koostuu jasenvaltioiden edustajista.

Tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessa Il olevassa 8 kohdassa sdddetddn seuraavaa: "Komissio laatii ja ajantasaistaa sddn-
nollisesti 15 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen ohjeet komission ja jasenvaltioiden suorittamaa
RAPEXin hallinnointia varten”. Lisiksi tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan 1 kohdan mukaan RAPEX-
ilmoitusmenettelyd varten laadituilla ohjeilla olisi myds sddnneltdvi erindisid tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan
nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn ndkokohtia. Sen vuoksi ohjeilla sddnnelldan tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artik-
lan nojalla perustetun RAPEX-ilmoitusmenettelyn seki tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla perustetun ilmoi-
tusmenettelyn toimintaa ja hallinnointia.

Ohjeet muodostavat itsendisen asiakirjan, jolla sddnnelldin tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustettua
RAPEX-ilmoitusmenettelya. Kyseistd menettelyd sovelletaan kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran
aiheuttavien kulutustavaroiden suhteen toteutettuihin estdviin ja rajoittaviin toimenpiteisiin. Ohjeiden rakenne ja sisdlto
ovat kuitenkin mukautettavissa tarvittaessa siten, ettd niihin sisillytetdan saannoksid, jotka koskevat tuotteiden kaupan
pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 339/93 kumoamisesta 9 pdivini heinikuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 765/2008 (3) 22 artiklalla perustettua ilmoitusmenettelya.

Jasenvaltiot (+), ehdokasmaat ja kolmannet maat sekd kansainviliset jdrjestot, joille myonnetddn pidsy RAPEX-
jarjestelmddn (tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 4 kohdassa mairitellyin edellytyksin), osallistuvat jirjestelmédin
tuoteturvallisuusdirektiivissd sdddettyjen sddntojen sekd ndiden ohjeiden mukaisesti.

1.2 Tavoitteet

Tuoteturvallisuusdirektiivissd sdddetdin sellaisten ohjeiden laatimisesta, joilla annetaan yksinkertaiset ja selkeit kritee-
rit ja kdytinnon sddnnot, jotka edistavit tuoteturvallisuusdirektiivin 11 ja 12 artiklan nojalla perustettujen ilmoitus-
mekanismien toimintaa. Ohjeiden tavoitteet ovat seuraavat:

— selvennetddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin soveltamisalaa

— esitetddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin ilmoituskriteerit

(1) Ndissd ohjeissa termilld "komissio” viitataan yleensi tuoteturvallisuusdirektiivistd vastaavaan komission osastoon perustettuun RAPEX-
tiimiin ja tarvittaessa asiaankuuluviin komission yksikoihin.

() EYVLL 11,15.1.2002, s. 4.

() EUVLL 218, 13.8.2008, s. 30.

(4) "Jasenvaltioilla” tarkoitetaan tissd asiakirjassa kaikkia Euroopan unioniin kuuluvia maita sekd maita, jotka ovat Euroopan talousalueesta
(ETA) tehdyn sopimuksen osapuolia.
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— middritellddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin puitteissa lahetettyjen ilmoitusten ja vastausten sisilto, ja eri-
tyisesti se, mitd tietoja vaaditaan ja mitd lomakkeita on kaytettava

— vahvistetaan jatkotoimet, jotka jasenvaltioiden on toteutettava ilmoituksen vastaanotettuaan, sekd toimitettavien
tietojen tyyppi

— kuvataan komission suorittama ilmoitusten ja vastausten kasittely
— asetetaan maédrdajat erityyppisille toimille, jotka toteutetaan kyseisten kahden ilmoitusmekanismin puitteissa

— esitetddn komission ja jasenvaltioiden tasolla tarvittavat kdytannolliset ja tekniset jarjestelyt, jotta ilmoitusmeka-
nismien kéytto on tehokasta ja vaikuttavaa

— vahvistetaan riskinarviointimenetelmad ja erityisesti vakavien vaarojen yksityiskohtaiset tunnistamisperusteet.

Ajantasaistaminen

Komissio ajantasaistaa ohjeet sddnnollisesti neuvoa-antavan menettelyn mukaisesti tuoteturvallisuusalalta saadun koke-
muksen ja alan kehityksen valossa.

Objeiden kohderyhmi

Ohjeet on tarkoitettu kaikille jasenvaltioiden viranomaisille, jotka toimivat kulutustavaroiden turvallisuuden alalla ja
osallistuvat RAPEX-verkostoon, mukaan luettuna markkinavalvontaviranomaiset, joiden vastuulla on seurata sité, ettd
kulutustavarat tayttavit turvallisuusvaatimukset, sekd viranomaiset, jotka vastaavat ulkorajatarkastuksista.

Komission olisi kéytettdva ohjeita viiteasiakirjana tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetun RAPEX-
jarjestelman ja tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn hallinnoinnissa.

II OSA

YLEISESTA TUOTETURVALLISUUDESTA ANNETUN DIREKTIIVIN 12 ARTIKLAN NOJALLA PERUSTETTU

1.1

YHTEISON NOPEA TIETOJENVAIHTOJARJESTELMA (RAPEX)

Johdanto

RAPEX-jdrjestelmdn tavoitteet
Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklalla perustetaan yhteison nopea tietojenvaihtojarjestelma (RAPEX).
RAPEX perustettiin

— mekanismiksi, jolla jasenvaltiot ja komissio voivat nopeasti vaihtaa tietoja estavisti ja rajoittavista toimenpi-
teistd, jotka liittyvit vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttaviin kulutustavaroihin;

— tiedottamaan jasenvaltioille ja komissiolle niistd jatkotoimia koskevista padtelmistd, joita kansalliset viranomai-
set tekevdt RAPEXin kautta vaihdettujen tietojen osalta.

RAPEXilla on merkittdva tehtdvd tuoteturvallisuuden alalla; se tdydentdd muita sekd kansallisella ettd Euroopan
tasolla toteutettuja toimia kuluttajansuojan korkean tason takaamiseksi EU:ssa.

RAPEX-tiedot auttavat
— estdmdédn ja rajoittamaan vaarallisten tuotteiden toimittamista kuluttajille;

— seuraamaan jisenvaltioiden viranomaisten suorittamien markkinavalvonta- ja tdytintdonpanotoimien vaikut-
tavuutta ja johdonmukaisuutta;
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— maddrittelemiin tarpeet ja tarjoamaan perustan EU:n tasolla toteutettaville toimille;

— edesauttamaan EU:n tuoteturvallisuusvaatimusten yhdenmukaista tdytintoonpanoa ja sitd kautta sisimarkki-
noiden moitteetonta toimintaa.

RAPEX-jdrjestelman osatekijit

RAPEX koostuu useista toisiaan tdydentdvistd osatekijoistd, jotka ovat techokkaan ja vaikuttavan toiminnan kan-
nalta valttimattomid. Tarkeimmat niistd ovat

— oikeudellinen kehys, jolla sddnnellddn sitd, miten jirjestelmd toimii (eli tuoteturvallisuusdirektiivi ja nimi
ohjeet);

— online-sovellus ("/RAPEX-sovellus”), jonka avulla jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa tietoja nopeasti verk-
kopohjaisen foorumin kautta;

— RAPEX-yhteyspisteiden verkosto, joka koostuu keskitetyisti RAPEX-yhteyspisteistd, jotka vastaavat RAPEXin
toiminnasta kaikissa jasenvaltioissa;

—  kaikkiin jasenvaltioihin perustetut kansalliset RAPEX-verkostot, joihin kuuluvat RAPEX-yhteyspiste ja kaikki
kulutustavaroiden turvallisuuden varmistamiseen osallistuvat viranomaiset;

— tuoteturvallisuusdirektiivistd vastaavaan komission osastoon perustettu komission RAPEX-tiimi, joka tutkii ja
validoi RAPEXin kautta toimitetut asiakirjat, pitdd ylla RAPEX-jarjestelmédd ja varmistaa sen moitteettoman
toiminnan;

— RAPEX-verkkosivusto (%), joka sisiltdd tiivistelmat RAPEX-ilmoituksista tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artik-
lan 1 kohdan mukaisesti;

— RAPEX-julkaisut, kuten RAPEX-tilastot, RAPEX-vuosikertomukset ja muu esittelymateriaali.

RAPEX-ilmoituskriteerit

Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustettua RAPEXia sovelletaan toimenpiteisiin, joilla estetdidn tai
rajoitetaan kulutustavaroiden kaupan pitimista ja kdyttoa taikka asetetaan niille erityisehtoja sen vuoksi, ettd kysei-
set tavarat aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.

Tuoteturvallisuusdirektiivin mukaisesti jasenvaltioiden osallistuminen RAPEXiin on pakollista, ja jasenvaltioilla on
siten oikeudellinen velvollisuus tehdd komissiolle ilmoitus, kun seuraavat neljd ilmoituskriteerid tayttyvat:

— tuote on kulutustavara,

— tuotteeseen sovelletaan toimenpiteitd, joilla estetdin tai rajoitetaan tuotteen mahdollista kaupan pitimistd tai
kiyttod taikka asetetaan niille erityisehtoja, jljempana "estdvit ja rajoittavat toimenpiteet”,

— tuote aiheuttaa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran,

—  kyseiselld vakavalla vaaralla on rajat ylittidva vaikutus.

Kulutustavarat
Tuotteet, joita RAPEX koskee
Tuoteturvallisuusdirektiivin 2 artiklan a alakohdan mukaisesti RAPEX-jarjestelmassi kulutustavaroita ovat

—  kuluttajille tarkoitetut tuotteet” — tuotteet, jotka on suunniteltu ja valmistettu kuluttajille ja asetetaan heiddn
saatavilleen;

—  siirtyvit tuotteet” — tuotteet, jotka on suunniteltu ja valmistettu ammattikdyttoon, mutta joita kuluttajat kui-
tenkin todennikoisesti kayttavit kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa. Naméd ovat ammattikdyttoon val-
mistettuja tuotteita, jotka asetetaan kuluttajien saataville; kuluttajat voivat ostaa ja kéyttdd niitd ilman
erityistietoa tai -koulutusta — esim. ammattikdyttoon suunniteltu ja valmistettu mutta myos kuluttajamarkki-
noille toimitettu kisiporakone, kulmahiomakone ja poytdsaha (eli kuluttajat voivat helposti ostaa niitd kau-
poista ja kayttdd niitd omin pdin ilman mitéén erityiskoulutusta).

(5) www.ec.europa.eu/rapex.
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Sekd kuluttajille tarkoitetut tuotteet ettd siirtyvit tuotteet voidaan antaa kuluttajille maksutta, kuluttajat voivat ostaa
niitd ja ne voidaan tarjota kuluttajille palvelun yhteydessa. RAPEX kattaa kaikki kolme tilannetta.

Palvelujen tarjoamisen yhteydessa kuluttajille toimitettuihin tuotteisiin kuuluvat

—  kuluttajille toimitetut tuotteet, jotka viedddn pois ja kaytetddn palveluntarjoajan tilojen ulkopuolella, kuten
autot ja ruohonleikkuukoneet, joita vuokrataan ja liisataan vuokraamoissa, seki tatuointimusteet ja implantit
(joita ei luokitella ladkinnallisiksi laitteiksi), jotka palveluntarjoaja istuttaa kuluttajan ihon alle;

— tuotteet, joita kdytetddn palveluntarjoajan tiloissa, edellyttden, ettd kuluttajat kiyttavit itse aktiivisesti tuotetta
(esim. kdynnistdvit koneen, voivat pyséyttdd sen, vaikuttavat sen toimintaan muuttamalla sen asemaa tai tehoa
kiyton aikana). Solariumeissa ja kuntokeskuksissa kdytettavit aurinkovuoteet ovat esimerkkejd tallaisista tuot-
teista. Tuotteen kdyttoon on liityttava kuluttajan aktiivisuus ja huomattava kontrolli. Pelkké passiivinen kaytto,
kuten sampoon kdytto henkil6lld, jonka hiukset pesee kampaaja, tai matkustajien linja-auton kéytto, ei ole
kuluttajakdyttod.

Sen sijaan laitteet, joita palveluntarjoaja kayttdd palvelun tarjoamiseen, eivit kuulu RAPEXin soveltamisalaan, eiké
tallaisia tuotteita ndin ollen voida ilmoittaa timén jarjestelmédn kautta — esim. laitteet, joissa kuluttajat matkustavat
ja joita palveluntarjoaja kuljettaa.

2.1.2 Tuotteet, joita RAPEX ei koske

RAPEX ei koske

1. tuotteita, joita tuoteturvallisuusdirektiivin 2 artiklan a alakohdassa sdddetty "tuotteen” mairitelmd ei kata:

— tuotteet, jotka on suunniteltu ja valmistettu ammattikdyttoon ja asetetaan ainoastaan ammattilaisten saa-
taville ja joiden kdytto kuluttajien toimesta ei ole todennikéistd kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa,
jljempana "ammattituotteet”;

—  kiiytetyt tuotteet, joita toimitetaan antiikkitavaroina taikka ennen niiden kiytt64 korjattavina tai kunnos-
tettavina tuotteina, edellyttden, ettd toimittaja selvésti ilmoittaa asiasta sille, jolle hin tuotteen toimittaa;

2. tuotteita, joita koskevat muulla EU-lainsddddnnolld perustetut erityiset ja vastaavanlaiset ilmoitusmekanismit:

— clintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 péi-
vind tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (6)
soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet ja rehut;

— ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY () ja eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6 pidivind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82[EY (8) soveltamisalaan kuuluvat lddkkeet;

— ladkinnallisista laitteista 14 pdivinid kesikuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (°) sovel-
tamisalaan kuuluvat ladkinnalliset laitteet;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista 27 paivind lokakuuta 1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (19) soveltamisalaan kuuluvat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet;

— aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd
20 piivand kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY (11) soveltamisalaan kuuluvat
aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet.


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

RAPEXjirjestelmin ilmoitusvelvollisuus koskee kaikkia sellaisten estivien ja rajoittavien toimenpiteiden luokkia,
jotka toteutetaan kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran aiheuttavien kulutustavaroiden kaupan
pitdmisen ja kiyton suhteen. Tuoteturvallisuusdirektiivin 8 artiklan 1 kohdan b—f alakohdassa esitetddn luettelo
RAPEX-jirjestelmissi ilmoitettavien toimenpiteiden eri luokista, mukaan luettuna toimenpiteet, joilla

— tuotteeseen liitetddn asianmukaisia varoituksia tuotteen mahdollisesti aiheuttamista vaaroista
— asetetaan ennakkochtoja tuotteen kaupan pitamiselle,

— varoitetaan kuluttajia vaaroista, joita tuote saattaa aiheuttaa tietyille henkiloille

— kielletdan tilapdisesti tuotteen toimittaminen, tarjoaminen toimitettavaksi ja esittely

—  kielletdén tuotteen kaupan pitiminen ja siihen liittyvit toimenpiteet

—  poistetaan tuote markkinoilta

— jdrjestetddn tuotteen palauttaminen kuluttajilta

—  hévitetddn markkinoilta poistettu tai kuluttajilta palautettu tuote.

RAPEX-jérjestelmissd "markkinoilta poistamisella” tarkoitetaan yksinomaan toimenpiteité, joiden tarkoituksena on
estdd vaarallisen tuotteen jakelu, esittely ja tarjoaminen kuluttajille, kun taas "palautusmenettelylld” tarkoitetaan aino-
astaan toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on sellaisen vaarallisen tuotteen palautus, jonka tuottaja tai jakelija on jo
asettanut kuluttajien saataville.

222 Toimenpiteiden tyyppi

Vaaralliseen tuotteeseen liittyvid estdvid ja rajoittavia toimenpiteitd voidaan toteuttaa joko tuotteen markkinoille
saattaneen ja/tai sen jakelua hoitaneen tuottajan tai jakelijan aloitteesta, jaljempind "vapaaehtoiset toimenpiteet”, tai
sen jasenvaltion viranomaisen mairdyksestd, joka on toimivaltainen valvomaan, ovatko tuotteet turvallisuusvaati-
musten mukaisia, jdljempana "pakolliset toimenpiteet”.

RAPEX-jirjestelmissi pakolliset toimenpiteet ja vapaachtoiset toimenpiteet méiritellddn seuraavasti:
—  Pakolliset toimenpiteet:

Toimenpiteet, jotka jasenvaltioiden viranomaiset toteuttavat tai paattivit toteuttaa, usein hallintopaitoksen
muodossa, ja joilla tuottaja tai jakelija velvoitetaan toteuttamaan estdvid tai rajoittavia toimia markkinoille saat-
tamansa tietyn tuotteen suhteen.

— Vapaachtoiset toimenpiteet:

—  Estdvid ja rajoittavia toimenpiteitd, jotka tuottaja tai jakelija toteuttaa vapaaehtoisesti eli ilman jisenval-
tion viranomaisen puuttumista asiaan. Vakavan vaaran aiheuttavat tuotteet ja niihin liittyvit tuottajan tai
jakelijan kdynnistimat estdvit tai rajoittavat toimenpiteet olisi ilmoitettava valittomisti jasenvaltioiden toi-
mivaltaisille viranomaisille tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyn ilmoitusmekanis-
min mukaisesti.

— Jdsenvaltion viranomaisten tekemadt suositukset ja sopimukset tuottajien ja jakelijoiden kanssa. Naihin
sisaltyvat sopimukset, jotka eivit ole kirjallisessa muodossa ja joiden seurauksena tuottajat tai jakelijat
toteuttavat estdvid tai rajoittavia toimenpiteitd markkinoille saattamiensa, vakavan vaaran aiheuttavien
tuotteiden suhteen.

Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan nojalla seké pakolliset ettd vapaachtoiset toimenpiteet on ilmoi-
tettava RAPEX-jdrjestelmin kautta.
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2.2.4

2.2.5

2.2.6

Ulkorajatarkastuksista  vastaavien  viranomaisten  kdynnistimidt pakolliset
toimenpiteet

Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten kdynnistimit toimenpiteet, joilla estetdan kuluttajien terveydelle ja
turvallisuudelle vakavan vaaran aiheuttavan kulutustavaran pitiminen kaupan EU:ssa (esim. paitokset tuonnin
pysdyttimisestd EU:n rajalla) olisi ilmoitettava komissiolle RAPEXin kautta samalla tavoin kuin markkinavalvonta-
viranomaisten toteuttamat toimenpiteet, joilla rajoitetaan tuotteen pitimistd kaupan tai kayttod.

Yleisesti sovellettavia pakollisia toimenpiteitd koskeva poikkeus

Kansallisella tasolla hyviksyttyjd yleisesti sovellettavia sadadoksid, joiden tarkoituksena on estdd tai rajoittaa yleisesti
kuvatun kulutustavararyhman tai -ryhmien kaupan pitdminen ja kdytto, koska ne aiheuttavat vakavan vaaran kulut-
tajien terveydelle ja turvallisuudelle, ei pitdisi ilmoittaa komissiolle RAPEX-jdrjestelman kautta. Kaikki tallaiset kan-
salliset toimenpiteet, joita sovelletaan ainoastaan yleisesti madriteltyihin tuoteryhmiin, kuten kaikkiin tuotteisiin
yleisesti tai kaikkiin tuotteisiin, joita kdytetddn samaan tarkoitukseen — eikd tuotteisiin (tuoteryhmiin), jotka on
nimenomaisesti médritelty niiden merkin, erityisen ulkonion, tuottajan, kauppiaan, mallinimen tai numeron jne.
perusteella — ilmoitetaan komissiolle teknisid standardeja ja méirdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maa-
rdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 22 pdivina kesikuuta 1998 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (12) mukaisesti.

Ilmoituksen ajoitus

Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdassa vaaditaan jisenvaltioita ilmoittamaan estdvistd ja rajoittavista toi-
menpiteistéd valittomasti komissiolle RAPEXia kdyttden. Tama sadnnos koskee sekd pakollisia ettd vapaachtoisia toi-
menpiteitd, vaikkakin ilmoituksen ajoitus on erilainen.

— Pakolliset toimenpiteet

Nimd toimenpiteet ilmoitetaan RAPEXin kautta vilittomasti sen jilkeen, kun ne on toteutettu tai paitetty
toteuttaa, myos siind tapauksessa, ettd niihin todennikoisesti haetaan muutosta kansallisella tasolla tai ne ovat
jo muutoksenhaun kohteena tai niihin liittyy julkaisuvelvollisuus.

Tama ldhestymistapa on johdonmukainen RAPEX-jdrjestelmdn tavoitteen kanssa, eli pyritddn varmistamaan
nopea tietojenvaihto jasenvaltioiden ja komission vililld, jotta voidaan estda kuluttajien terveydelle tai turval-
lisuudelle vakavan vaaran aiheuttavien tuotteiden toimittaminen ja kdytto.

— Vapaachtoiset toimenpiteet

Tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdan nojalla tuottajien ja jakelijoiden velvollisuutena on ilmoittaa
toimivaltaisille jasenvaltion viranomaisille vapaaehtoisista toimista ja toimenpiteistd, joita ne ovat toteuttaneet
markkinoille saattamiensa tuotteiden kuluttajille aiheuttamien vaarojen torjumiseksi, jaljempana “yrityksen toi-
mittama ilmoitus”. Se jdsenvaltion viranomainen, joka vastaanottaa tillaisen yrityksen toimittaman ilmoituk-
sen, kdyttdd niitd tietoja RAPEX-ilmoituksen pohjana (kun kaikki 12 artiklan 1 kohdassa sdddetyt RAPEX-
ilmoituskriteerit tdyttyvit) ja lahettdd sen valittomasti yrityksen toimittaman ilmoituksen vastaanotettuaan.

Kun vapaaehtoisia toimenpiteitd toteutetaan tuottajan tai jakelijan ja jasenvaltion viranomaisen sopimuksella
tai viranomaisen tuottajalle tai jakelijalle antaman suosituksen perusteella, RAPEX-ilmoitus toimitetaan valit-
tomasti tillaisen sopimuksen tekemisen tai tillaisen suosituksen antamisen jilkeen.

RAPEX-ilmoitusvelvollisuuden yhteniisen soveltamisen varmistamiseksi ohjeiden lisiyksessd 3 vahvistetaan erityi-
set madrdajat ilmoitusten toimittamiselle komissioon RAPEX-jirjestelmén kautta (13).

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

Sekd pakolliset ettd vapaaehtoiset toimenpiteet ilmoittaa RAPEXin kautta kansallinen RAPEX-yhteyspiste, joka on
vastuussa kaikista oman maansa timén jdrjestelman kautta valittdmistd tiedoista (14).

(12) EYVLL 204, 21.7.1998,s. 37.

(13) Lisdtietoja mddrdajoista, ks. ndiden ohjeiden 3.10 kohta.
(14) Lisatietoja RAPEX-yhteyspisteistd ja niiden velvollisuuksista, ks. ndiden ohjeiden 5.1 kohta.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:FI:PDF
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23.2

2.4

2.4.1

Yrityksen toimittamia ilmoituksia koskevat RAPEX-ilmoitukset

Tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdassa vaaditaan tuottajia ja jakelijoita ilmoittamaan tiedot vaarallisesta
tuotteesta (samanaikaisesti) kaikkien niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa vaarallinen tuote
asetettiin saataville. Tétd ilmoitusta koskevista ehdoista ja yksityiskohdista sdddetddn tuoteturvallisuusdirektiivin
liitteessa I.

Naissd tilanteissa RAPEX-ilmoitusvelvollisuus koskee kaikkia jasenvaltioita, jotka vastaanottivat yrityksen toimitta-
man ilmoituksen. Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan kdytinnon soveltamisen yksinkertaistamiseksi
ja RAPEX-ilmoitusten tarpeettoman péillekkiisyyden vélttimiseksi on kuitenkin sovittu jisenvaltioiden kanssa, ettd
RAPEX-ilmoituksen toimittaa ainoastaan se jasenvaltio, johon ilmoittava tuottaja/jakelija on sijoittautunut, jiljem-
pand "pddjdsenvaltio”. Kun komissio on validoinut ja jakanut RAPEX-ilmoituksen jarjestelman kautta, muiden jasen-
valtioiden (erityisesti niiden, jotka vastaanottivat saman “yrityksen toimittaman ilmoituksen”) olisi toimitettava
vastaukset kyseiseen RAPEX-ilmoitukseen.

Jos pddjasenvaltio ei toimita RAPEX-ilmoitusta ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin mennessa eiké
ilmoita komissiolle ja muille jdsenvaltioille timin viivastyksen syitd, mikd tahansa muu jasenvaltio, joka vastaanotti
saman “yrityksen toimittaman ilmoituksen”, voi toimittaa ilmoituksen RAPEXin kautta.

Vakava vaara
Vakava vaara

Ennen kuin jdsenvaltion viranomainen paattad lihettdd RAPEX-ilmoituksen, sen on aina suoritettava asianmukai-
nen riskinarviointi arvioidakseen, aiheuttaako ilmoitettava tuote vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvalli-
suudelle ja tdyttyyko siten jokin RAPEX-ilmoituskriteereistd.

Koska RAPEXia ei ole tarkoitettu tietojenvaihtoon tuotteista, jotka aiheuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa, tillais-
ten tuotteiden suhteen toteutettuja toimenpiteitd koskevia ilmoituksia ei voida lahettdd RAPEXin kautta tuotetur-
vallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla.

Riskinarviointimenetelmai

Ohjeiden lisdyksessd 5 vahvistetaan riskinarviointimenetelmd, jota jasenvaltioiden viranomaisten on kdytettidva kulu-
tustavaroiden kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttamien riskien tason arviointiin ja padtokseen siité,
onko RAPEX-ilmoitus tarpeen.

Arvioinnista vastaava viranomainen

Riskinarvioinnin suorittaa aina jasenvaltion viranomainen, joka joko suoritti tutkimuksen ja toteutti asianmukaiset
toimenpiteet tai valvoi tuottajan tai jakelijan vaarallisen tuotteen suhteen toteuttamia vapaaehtoisia toimia.

Ennen kuin RAPEX-ilmoitus ldhetetddn komissiolle, RAPEX-yhteyspisteen on aina tarkastettava jisenvaltion viran-
omaisen suorittama riskinarviointi (joka on sisallytettdva ilmoitukseen). Yhteyspisteen on selvitettdava kaikki epa-
selvit kysymykset vastuullisen viranomaisen kanssa ennen ilmoituksen vélittimistd RAPEXin kautta.

Riskinarviointi yrityksen toimittamissa ilmoituksissa

Vaarallisia kulutustavaroita koskeviin ilmoituksiin, jotka tuottajat ja jakelijat toimittavat tuoteturvallisuusdirektiivin
5 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, olisi sisallyttava yksityiskohtainen
kuvaus riskistd. Tallaisia ilmoituksia saavat kansalliset viranomaiset tutkivat niiden sisllon ja analysoivat toimitetut
riskinarvioinnit. Jos jasenvaltion viranomainen pdittdd toimitettujen tietojen ja rijppumattoman riskinarvioinnin
perusteella, ettd ilmoitettu tuote aiheuttaa vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, kyseistd tuo-
tetta koskeva RAPEX-ilmoitus toimitetaan valittomasti komissiolle (tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 koh-
dan neljds alakohta).

Tuottajien ja jakelijoiden suorittamat riskinarvioinnit eivit sido jdsenvaltioiden viranomaisia. Sen vuoksi on mah-
dollista, ettd jasenvaltion viranomaisen paatelmi riskinarvioinnista on erilainen kuin yrityksen toimittamassa ilmoi-
tuksessa esitetty paitelma.

Rajatylittivit vaikutukset
Kansainvilinen tapaus

Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla jasenvaltion on toimitettava RAPEX-ilmoitus ainoastaan, jos se kat-
$00, ettd vaarallisen tuotteen aiheuttaman vaaran vaikutukset ulottuvat tai voivat ulottua sen alueen ulkopuolelle,
jaljempénd "rajatylittavat vaikutukset” tai "kansainvdlinen tapaus”.
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Kun otetaan huomioon tavaroiden vapaa liikkuvuus sisimarkkinoilla ja se seikka, etti tavaroita tuodaan EU:hun eri
jakelukanavia pitkin ja ettd kuluttajat ostavat tavaroita ulkomaillaoleskelun aikana ja internetin kautta, kansallisia
viranomaisia kannustetaan tulkitsemaan rajatylittivid vaikutuksia koskevaa kriteerid melko laajassa merkityksessa.
Niin ollen RAPEX-ilmoitus toimitetaan, kun

— civoida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd vaarallista tuotetta on myyty kuluttajille useammassa kuin yhdessa
EU:n jdsenvaltiossa, tai

— ¢i voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd vaarallista tuotetta on myyty kuluttajille internetin kautta, tai
— tuote on perdisin kolmannesta maasta ja sitd on todennikoisesti tuotu EU:hun useita jakelukanavia pitkin.
2.42 Paikallinen tapaus

Jos tuotteen aiheuttama vakava vaara voi olla vaikutuksiltaan ainoastaan paikallinen, tuotteen suhteen toteutettuja
toimenpiteitd ei ilmoiteta RAPEXin kautta, jiljempdnd “paikallinen tapaus”. Tdma koskee tilanteita, joissa jisenval-
tion viranomaisella on syyti uskoa, ettd tuotetta ei ole saatettu eiki tulla saattamaan (millddn keinoilla) kuluttajien
saataville muissa jasenvaltioissa, esimerkiksi toimenpiteitd, jotka on toteutettu ainoastaan yhdessd jasenvaltiossa val-
mistetun ja jakeluun laitetun paikallisen tuotteen suhteen.

Paikallista tapausta koskeva ilmoitus olisi silti toimitettava komissiolle, mutta tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artik-
lan mukaisesti ja ainoastaan siind tapauksessa, etté siihen liittyy tuoteturvallisuustietoa, jolla todenndkéisesti on mer-
kitystd muille jasenvaltioille eli erityisesti tietoa toimenpiteistd, jotka on toteutettu sellaisen uudentyyppisen vaaran
suhteen, jota ei ole vield ilmoitettu, tuotteiden yhdistelmin aiheuttaman uudentyyppisen vaaran suhteen tai vaaral-
listen tuotteiden uuden tyypin tai ryhmédn suhteen (tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta).

3. Ilmoitukset

3.1 Ilmoitusten tyypit
3.1.1 RAPEX-ilmoitukset

RAPEX-ilmoituksia on kahta tyyppid, jiljempana 12 artiklan mukainen ilmoitus” ja "kiireellisid toimia edellyttavd
12 artiklan mukainen ilmoitus”.

—  Kun kaikki tuoteturvallisuudirektiivin 12 artiklassa sdddetyt RAPEX-ilmoituskriteerit (ks. ohjeiden II osassa
oleva 2 kohta) tdyttyvit, jasenvaltio laatii ja toimittaa komissiolle RAPEX-ilmoituksen, joka on RAPEX-
sovelluksen luokituksessa "12 artiklan mukainen ilmoitus”.

—  Kun kaikki RAPEX-ilmoituskriteerit tayttyvat, ja lisdksi tuote aiheuttaa hengenvaarallisen vaaran ja/tai kuole-
maan johtavia onnettomuuksia on tapahtunut, ja muissa tapauksissa, joissa RAPEX-ilmoitus edellyttad kiireel-
lisid toimia kaikilta jasenvaltioilta, ilmoittava jasenvaltio laatii ja toimittaa komissiolle RAPEX-ilmoituksen, joka
on RAPEX-sovelluksen luokituksessa “kiireellisid toimia edellyttavd 12 artiklan mukainen ilmoitus”.

Ennen RAPEX-ilmoituksen lihettdmistd komissiolle ilmoittavan jasenvaltion RAPEX-yhteyspisteen on tarkistettava,
ettd kaikki RAPEX-ilmoituskriteerit tayttyvit ja ettd ilmoitus olisi ldhetettdva RAPEX-sovelluksen kautta luokitel-
tuna 12 artiklan mukaiseksi ilmoitukseksi” tai “kiireellisid toimia edellyttdvaksi 12 artiklan mukaisesti ilmoitukseksi”.

3.1.2 Tiedoksi annettavat ilmoitukset

Jos ilmoitusta ei voida ldhettdd jarjestelmin kautta RAPEX-ilmoituksena, yhteyspiste voi paattad kayttdd RAPEX-
sovellusta tietojen lahettdmiseen tiedoksi. Tallaiset ilmoitukset ovat RAPEX-sovelluksen luokituksessa “tiedoksi annet-
tavia ilmoituksia”, ja niitd voidaan lahettdd seuraavissa tilanteissa:

a)  Kun kaikki tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklassa sdddetyt ilmoituskriteerit tayttyvit, mutta ilmoitus ei sisalld
kaikkia tietoja (pddasiassa tietoja tuotteen tunnistamisesta ja jakelukanavista), joita muut jasenvaltiot tarvitse-
vat voidakseen toteuttaa jatkotoimia (1%) tillaisen ilmoituksen johdosta. llmoitus, josta puuttuu tuotteen nimi,
merkki ja kuva, eikd ilmoitettua tuotetta siten voida tunnistaa asianmukaisesti eiké sitd voida erottaa muista
saman tuoteryhmdn tai -tyypin tuotteista, joita on saatavilla markkinoilla, on esimerkki ilmoituksesta, joka voi-
daan jakaa RAPEX-sovelluksen kautta "tiedoksi annettavana ilmoituksena”. Arviointi siitd, sisaltdako ilmoitus riit-
tavit tiedot, jotta muut jasenvaltiot voivat toteuttaa jatkotoimia, tehddidn aina tapauskohtaisesti.

(15) Lisitietoja jatkotoimista, ks. 3.7. kohta.
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3.2.1

3.2.2

b)  Kun jasenvaltio on tietoinen siitd, ettd EU:n markkinoilla saatavilla oleva kulutustavara aiheuttaa vakavan vaa-
ran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, mutta tuottaja tai jakelija ei vield ole toteuttanut eikd jasenval-
tion viranomainen ole toteuttanut tai padttdnyt toteuttaa estdvid tai rajoittavia toimenpiteitd
(tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan neljds alakohta). Jos tiedot tédllaisesta tuotteesta jaetaan
RAPEX-sovelluksen kautta ennen toimenpiteiden toteuttamista, ilmoittava jasenvaltio tiedottaa myohemmin
komissiolle (mahdollisimman pian ja viimeistdan ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin men-
nessd) ilmoitetun tuotteen suhteen tehdystid lopullisesta paatoksestd (pddasiassa siitd, minkatyyppiset estavat
tai rajoittavat toimenpiteet toteutettiin tai miksi niité ei toteutettu).

¢) Kun jisenvaltio pddttdd ilmoittaa estdvisti ja rajoittavista toimenpiteistd, jotka on toteutettu sellaisen kulutus-
tavaran suhteen, joka aiheuttaa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran, joka on vaikutuksil-
taan ainoastaan paikallinen ("paikallinen tapaus”). Jos kuitenkin — kuten 2.4.2 kohdassa selitetddn — "paikallista
tapausta” koskevaan ilmoitukseen liittyy tuoteturvallisuustietoja, joilla on todennikoisesti merkitystd muille
jasenvaltioille, ilmoitus olisi lahetettdva tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan mukaisesti.

d)  Kun ilmoitus koskee kulutustavaraa, jonka turvallisuusnakokohdista (erityisesti kuluttajien terveydelle ja tur-
vallisuudelle aiheutuvan riskin taso) kdydddn keskustelua EU:n tasolla yhtenaisen lahestymistavan varmistami-
seksi jasenvaltioiden valilld riskinarvioinnin ja/tai tdytintoonpanotoimien suhteen (16).

e)  Kun ei voida varmuudella tehdd padtostd siitd, ettd yksi tai useampia RAPEX-ilmoituskriteerejd tdyttyy, mutta
ilmoitukseen liittyy tuoteturvallisuustietoja, joilla on todennikoisesti merkitystd muille jasenvaltioille. [Imoi-
tus, joka koskee tuotetta, jota ei voida kiistattomasti luokitella kulutustavaraksi, mutta joka tarjoaa kuitenkin
tietoa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheutuvasta uudentyyppisesta riskisté, on esimerkki ilmoituk-
sesta, joka voidaan jakaa RAPEX-sovelluksen kautta "tiedoksi annettavana ilmoituksena”.

Kun RAPEX-yhteyspiste lahettdd “tiedoksi annettavan ilmoituksen”, sen on ilmoitettava selvasti syyt siihen.

Ilmoitusten sisalto
Tietojen tdydellisyys

IImoitusten olisi oltava mahdollisimman taydellisid. Yhtendinen ilmoituslomake esitetddn ohjeiden lisdyksessd 1.
Kaikki ilmoituslomakkeen kentit olisi tdydennettiva vaadituilla tiedoilla. Jos vaadittuja tietoja ei ole saatavilla, kun
ilmoitus toimitetaan, ilmoittavan jisenvaltion on mainittava ja selitettdva se selvisti lomakkeessa. Kun puuttuvat tie-
dot tulevat saataville, ilmoittavan jisenvaltion on ajantasaistettava ilmoituksensa. Komissio tutkii ajantasaistetun
ilmoituksen ennen sen validoimista ja jakamista jarjestelman kautta.

RAPEX-yhteyspisteet tarjoavat kaikille RAPEX-verkostoon osallistuville kansallisille viranomaisille ohjeistusta yhte-
ndisen ilmoituslomakkeen tdyttimiseen vaadittavien tietojen laajuudesta. Timé auttaa varmistamaan, ettd ndiden
viranomaisten RAPEX-yhteyspisteelle toimittamat tiedot ovat asianmukaiset ja tdydelliset.

Jasenvaltioiden olisi noudatettava vahvistettuja méirdaikoja eivitkd ne saisi viivyttdd RAPEX-ilmoitusta kuluttajien
terveydelle ja turvallisuudelle erittdin vakavan tai hengenvaarallisen vaaran aiheuttavasta tuotteesta sen vuoksi, ettd
osa ohjeissa vaadituista tiedoista ei vield ole saatavilla.

Ennen ilmoituksen toimittamista yhteyspisteen on tarkistettava (tarpeettoman péillekkdisyyden valttamiseksi), ettd
toinen jdsenvaltio ei ole jo ilmoittanut asianomaista tuotetta sovelluksen kautta. Jos tuote on jo ilmoitettu, yhteys-
piste ei luo uutta ilmoitusta vaan toimittaa vastauksen olemassa olevaan ilmoitukseen sekd mahdollisia lisitietoja,
joilla voi olla merkitystd muiden jasenvaltioiden viranomaisille, kuten muita ajoneuvon tunnistenumeroita, yksi-
tyiskohtaisen luettelon tuojista ja jakelijoista, muita testiraportteja jne.

Tietojen laajuus
Komissiolle RAPEX-jdrjestelmédn kautta ldhetettaviin ilmoituksiin sisdltyy seuraavantyyppisid tietoja:

— Tiedot, joiden avulla ilmoitettu tuote voidaan tunnistaa, eli tuoteryhmd, tuotenimi, merkki, malli ja/tai tyyp-
pinumero, viivakoodi, eré- tai sarjanumero, tullikoodi, tuotteen ja sen pakkauksen kuvaus sekd kuvat, joissa
nakyy tuote, sen pakkaus ja merkinnit. Yksityiskohtaisilla ja tismallisilld tuotteen tunnistetiedoilla on keskei-
nen merkitys markkinavalvonnassa ja tdytintoonpanossa, koska niiden avulla kansalliset viranomaiset voivat
tunnistaa ilmoitetun tuotteen, erottaa sen muista samanlaisista tai samantyyppisistd tai samaan ryhmééin kuu-
luvista tuotteista, joita on saatavilla markkinoilla, ja 16ytdd kyseisen tuotteen markkinoilta ja toteuttaa asian-
mukaisia toimenpiteitd tai sopia niisté.

(16) Lisdtietoja ilmoituksista, jotka koskevat EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnikokohtia, ks. 3.5.2 ja 3.8.1 kohta.
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3.2.4

— Tiedot, joissa vahvistetaan tuotteen alkuperd, eli alkuperimaa ja valmistajan ja viejien nimi, osoite ja yhteys-
tiedot, kuten puhelinnumero ja sahkopostiosoite. Jasenvaltioiden on erityisesti toimitettava kaikki saatavilla ole-
vat tiedot sellaisissa kolmansissa maissa sijaitsevista valmistajista ja viejistd, jotka tekevit ldheistd yhteistyota
EU:n kanssa tuoteturvallisuusasioissa. Komissio tiedottaa RAPEX-yhteyspisteille sdannollisesti viimeaikaisista
tapahtumista tilld alueella. Myos seuraavat asiakirjat on liitettdvd lomakkeeseen, jos ne ovat saatavilla: kopiot
tilauksista, myyntisopimuksista, laskuista, kuljetusasiakirjoista, tulli-ilmoituksista jne. Yksityiskohtaiset tiedot
kolmansien maiden tuottajista antavat komissiolle mahdollisuuden edistdd tehokkaampaa tiytintoopanoa
kyseisissd maissa ja auttavat vahentiméin EUthun vietdvien vaarallisten kulutustavaroiden maaraa.

— Tiedot ilmoitettuun tuotteeseen sovellettavista turvallisuusvaatimuksista, mukaan luettuna sovellettavan lain-
sdddannon ja standardien viitenumero ja nimi.

— Ilmoitetun tuotteen aiheuttaman vaaran kuvaus, mukaan luettuna kuvaus laboratorio- tai silmidmairiisten tes-
tien tuloksista, testiraporteista ja todistuksista, joissa todistetaan, ettd ilmoitettu tuote ei taytd turvallisuusvaa-
timuksia, tdydellinen riskinarviointi péitelmineen ja tiedot tunnetuista onnettomuuksista tai
altistumistapauksista.

— Tiedot ilmoitetun tuotteen toimitusketjuista jasenvaltioissa, ja erityisesti tiedot madrdnpdana olevista maista
sekd tiedot ilmoitetun tuotteen tuojista ja mahdollisuuksien mukaan myos jakelijoista.

— Tiedot toteutetuista toimenpiteistd, erityisesti tyyppi (pakollinen vai vapaachtoinen), luokka, (esim. markki-
noilta poistaminen, palautusmenettely kuluttajilta), laajuus (esim. koko maan laajuinen, paikallinen), voimaan-
tulopdivamaara ja kesto (esim. rajoittamaton, tilapdinen).

— Maininta siitd, koskeeko ilmoitusta, sen osaa ja/tai liitteitd salassapitovelvollisuus. Salassapitopyyntoihin on aina
liitettdva perustelu, jossa ilmoitetaan selvésti pyynnon syyt.

Jasenvaltioita kannustetaan hankkimaan ja toimittamaan tiedot ilmoitetun tuotteen toimitusketjuista niissd EU:n
ulkopuolisissa maissa, jotka tekevit ldheistd yhteisty6td EU:n kanssa tuoteturvallisuusasioissa.

Tietojen ajantasaistaminen

IImoittavan jasenvaltion on tiedotettava komissiolle (mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisayksessa 3 vah-
vistettuihin méédrdaikoihin mennessé) sellaisista tapahtumista, jotka edellyttiviat muutoksia RAPEX-sovelluksen
kautta vilitettyyn ilmoitukseen. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle erityisesti muutoksista, jotka koskevat
ilmoitettujen toimenpiteiden statusta (esim. tuomioistuimen muutoksenhakumenettelyssa tekeman paatoksen joh-
dosta), riskinarviointia ja uusia paatoksia salassapitovelvollisuudesta.

Komissio tutkii ilmoittavan jasenvaltion toimittamat tiedot ja ajantasaistaa tarvittaessa asianomaiset tiedot RAPEX-
sovelluksessa ja RAPEX-verkkosivustolla.

Vastuu toimitetuista tiedoista

Tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd I olevassa 10 kohdassa todetaan, ettd “ilmoituksen tehnyt jisenvaltio vastaa
tiedoista”.

IImoittavan jasenvaltion RAPEX-yhteyspisteen ja vastuullisen kansallisen viranomaisen on varmistettava, ettd RAPE-
Xin kautta toimitetut tiedot, erityisesti tuote- ja vaarakuvaukset, ovat tismailliset, jotta viltetddn sekaannus EU:n
markkinoilla saatavilla olevien samaan ryhmain tai tyyppiin kuuluvien samanlaisten tuotteiden kanssa.

RAPEX-yhteyspiste ja ilmoitusmenettelyyn osallistuva viranomainen (joka esim. suorittaa ilmoitetun tuotteen ris-
kinarvioinnin tai toimittaa tiedot jakelukanavista) ovat vastuussa RAPEXin kautta toimitettavista tiedoista. RAPEX-
yhteyspisteen on tarkistettava ja validoitava kaikki vastuullisilta viranomaisilta saadut ilmoitukset ennen niiden
vilittdmistd komissiolle.

Komission toteuttamat toimet, kuten ilmoitusten tutkiminen, validoiminen ja jakaminen RAPEX-sovelluksen kautta
ja niiden julkaiseminen RAPEX-verkkosivustolla, eivit merkitse vastuun ottamista vilitetyistd tiedoista, vaan se jad
ilmoittavalle jasenvaltiolle.
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3.3 Salassapitovelvollisuus

331 Tietojen julkistaminen yleissddntond

Tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti yleisolld on oikeus saada tietoa vaarallisista tuotteista,
jotka aiheuttavat vaaraa terveydelle ja turvallisuudelle. Tdman velvollisuuden tdyttimiseksi komissio julkaisee
RAPEX-verkkosivustolla katsauksia uusista RAPEX-ilmoituksista (eli "12 artiklan mukaisista ilmoituksista” ja "kiireel-
lisia toimia edellyttavistd 12 artiklan mukaisista ilmoituksista”). Jasenvaltiot tekevit samoin ja tarjoavat yleisolle kansal-
lisilla kielilld tietoa tuotteista, jotka aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajille, sekd kyseisen vaaran johdosta
toteutetuista toimenpiteistdi. Ndma tiedot voidaan jakaa internetin kautta, paperimuodossa ja sahkoisilld
vilineilld jne.

Yleison saataville annettavat tiedot ovat tiivistelmd RAPEX-ilmoituksesta, ja ne sisiltdvit ainoastaan tuoteturvalli-
suusdirektiivin 16 artiklassa mainitut yksityiskohdat, eli tiedot, jotka koskevat tuotteen tunnistamista, vaaroja ja
kyseisten vaarojen estdmiseksi tai rajoittamiseksi toteutettuja toimenpiteitd. Komissio ja jasenvaltiot eivit julkista
yleisolle koko ilmoituksia, eivitka erityisesti yksityiskohtaisia vaaran kuvauksia ja testiraportteja ja todistuksia tai
yksityiskohtaisia luetteloita jakelukanavista, koska osa ndistd tiedoista on luonteeltaan salassapidettivia (ammattisa-
laisuuksia), ja niitd on tarpeen suojata.

3.3.2 Poikkeukset yleissddannostd

Tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 kohdan ensimmaisessi alakohdassa todetaan, etti tiedot olisi annettava
yleison saataville ja ettd "tdmd ei vaikuta valvonta- ja tutkintatoimien edellyttamiin rajoituksiin”, ja toisen alakohdan
mukaan komission ja jasenvaltioiden olisi huolehdittava siitd, ettd ne eivit "ilmaise [...] tietoja, jotka kuuluvat niiden
luonteen vuoksi salassapitovelvollisuuden piiriin edellyttien, ettd salassapito voidaan kyseisessd tapauksessa perustella asian-
mukaisesti, ellei kyse ole sellaisista tuotteen turvallisuutta koskevista tiedoista, jotka olosuhteiden vuoksi on julkistettava kulut-
tajien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi”.

Niiden sddnnosten valossa jisenvaltioiden ja komission ei pitdisi antaa yleisolle RAPEX-sovelluksen kautta ilmoi-
tettua vaarallista tuotetta koskevia tietoja, jos niiden ilmaiseminen haittaisi tuomioistuinmenettelyjen suojaa,
valvonta- ja tutkintatoimia tai ammattisalaisuutta, ellei kyse ole sellaisista tuotteen turvallisuutta koskevista tiedoista,
jotka olosuhteiden vuoksi on julkistettava kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

3.3.3 Salassapitoa koskeva pyynto

Ilmoittava jasenvaltio voi pyytdi salassapitoa ilmoituksessa. Pyynndssd on mainittava selvisti, miké ilmoituksen osa
(mitka osat) olisi pidettivé salassa.

Lisiksi jokaiseen salassapitoa koskevaan pyyntoon on liitettavd perustelu, jossa esitetddn selvasti syyt, kuten tuote-
turvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdan.

Komissio tutkii salassapitoa koskevat pyynnot. Komissio tarkistaa, ettd pyynt6 on taydellinen (eli ettd siind maini-
taan, mitd lomakkeen osia salassapitovelvollisuus koskee, ja ettd siind esitetddn perustelu) ja perusteltu (eli ettd se on
tuoteturvallisuusdirektiivin sidnnosten ja niiden ohjeiden mukainen). Komissio tekee pddtoksen pyynnon asian-
mukaisuudesta kuultuaan asianomaista RAPEX-yhteyspistetta.

3.3.4 Salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvien ilmoitusten kasittely

Tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 2 kohdassa todetaan, ettd "salassapitovelvollisuus ei estd levittimasti toi-
mivaltaisille viranomaisille tietoja, joiden avulla varmistetaan markkinoiden valvonnan ja seurannan tehokkuus”.
Komissio tutkii ilmoitukset, joita salassapitovelvollisuus koskee osittain tai kokonaan, ja kun ne on validoitu ja jaettu
RAPEX-sovelluksen kautta, jasenvaltiot toteuttavat tavanomaiset jatkotoimet niiden osalta. lmoituksen tai sen osien
salassapitovelvollisuus ei estéd sen kisittelyd ja jakelua RAPEXin kautta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille.

Ainoa merkittdvi ero kisittelyssi ja jatkotoimia koskevissa menettelyissd on se, ettd komissio ja jisenvaltiot eivit
saa paljastaa yleisolle niitd ilmoituksen osia, jotka on pidettivi salassa yleisoltd. Ndiden osien on pysyttivi salassa,
eikd niitd sen vuoksi pitéisi julkistaa missddn muodossa. Jasenvaltioiden viranomaisten, jotka saavat salassapidetti-
vid tietoja RAPEXin kautta, on varmistettava niiden suoja omia toimiaan suorittaessaan.
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3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

Salassapitoa koskevan pyynnon peruuttaminen

IImoittavan jisenvaltion on peruutettava salassapitoa koskeva pyyntonsi vilittomasti sen jilkeen, kun kyseisen
jasenvaltion viranomainen saa tietoonsa, ettd kyseisen pyynnon perustelu ei enii ole pitevi. Komissio tiedottaa kai-
kille jasenvaltioille salassapitovelvollisuuden peruutuksesta saatuaan tillaisen pyynnén ilmoittavalta jdsenvaltiolta.

RAPEX-ilmoitus, jota tdysi tai osittainen salassapitovelvollisuus ei endd koske, annetaan yleison saataville RAPEX-
ilmoituksiin sovellettavien "yleissadntojen” mukaisesti.

Ilmoitusten tutkiminen komissiossa

Komissio tarkastaa kaikki RAPEX-sovelluksen kautta vastaanotetut ilmoitukset ennen niiden valittdmistd jasenval-
tioille, jotta varmistetaan, ettd ne ovat asianmukaiset ja taydelliset.

Asianmukaisuus

Kun komissio arvioi ilmoituksen asianmukaisuutta, se tarkistaa erityisesti, ettd

— ilmoitus tdyttdd kaikki tuoteturvallisuusdirektiivissd ja ohjeissa esitetyt asiaankuuluvat vaatimukset
— ilmoitettua tuotetta ei ole jo ilmoitettu (jotta véltetddn tarpeeton paallekkaisyys)

—  ilmoittavan jisenvaltion RAPEX-yhteyspisteen tekemd ilmoitus on luokiteltu ohjeiden 3.1 kohdassa esitettyjen
kriteerien mukaisesti

— toimitetut tiedot (erityisesti kuvaus vaarasta) ovat johdonmukaiset sovellettavan tuoteturvallisuuslainsdadan-
non ja asiaankuuluvien standardien kanssa

— on kiytetty oikeanlaista ilmoitusmenettelya.
Taydellisyys

Kun ilmoituksen on vahvistettu olevan asianmukainen, komissio tarkistaa, ettd se on tdydellinen. Ohjeiden 3.2.1
ja 3.2.2. kohta toimivat viitteend. Erityistd huomiota kiinnitetd4n niihin ilmoituksen osiin, jotka koskevat tuotteen
tunnistamista, vaaran kuvausta, toimenpiteitd, jaljitettavyyttd ja jakelukanavia.

Koska komissiolla ei ole valtuuksia suorittaa ilmoitetun tuotteen riskinarviointia, vaan se tarkistaa ainoastaan, ettid
arviointi on sisillytetty toimitettuun ilmoitukseen, ilmoittavan jasenvaltion on toimitettava aina vaaraa koskeva kat-
tava kuvaus, joka sisdltad kaikki ohjeiden 3.2.2 kohdassa luetellut seikat.

Lisdtietoja koskevat pyynnot

Jos komissiolla on tutkimuksen aikana ilmoitusta koskevia kysymyksid, se voi keskeyttdd ilmoituksen validoinnin ja
pyytéd ilmoittavalta jasenvaltiolta lisdtietoja tai -selvityksid. [lmoittava jasenvaltio toimittaa nima lisitiedot komis-
sion tietopyynndssd mainitussa maaraajassa.

Tutkiminen

Komissio voi tarvittaessa suorittaa tutkimuksen tuotteen turvallisuuden arvioimiseksi. Tallainen tutkimus voidaan
suorittaa erityisesti silloin, kun on vakavia epdilyksid RAPEX-sovelluksen kautta ilmoitetun tuotteen aiheuttamista
vaaroista. Epéilykset voivat joko heratd komission tutkiessa ilmoitusta tai ne voi saattaa komission tietoon jisen-
valtio (esim. vastauksessa) tai kolmas osapuoli (esim. tuottaja).

Osana tallaisia tutkimuksia komissio voi erityisesti
—  pyytdd mitd tahansa jdsenvaltiota toimittamaan tietoja tai selvityksid

— pyytéd tutkittavana olevan tuotteen rijppumatonta riskinarviointia ja riippumatonta (laboratorio- tai silma-
madrdistd) testausta

— kuulla tieteellisid komiteoita, yhteistd tutkimuskeskusta tai muita laitoksia, jotka ovat erikoistuneet kulutusta-
varoiden turvallisuuteen
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3.5

3.6

—  kutsua koolle tuoteturvallisuuskomitean, kuluttajaturvallisuusverkon ja/tai RAPEX-yhteyspisteiden kokoukset
ja kuulla asiaankuuluvia tyoryhmia tutkimukseen liittyvien nakokohtien kasittelemiseksi.

Kun tutkimus koskee RAPEX-sovelluksen kautta ilmoitettua tuotetta, komissio voi keskeyttad ilmoituksen validoin-
nin tai, jos tillainen ilmoitus on jo validoitu ja jacttu RAPEX-sovelluksen kautta, poistaa tilapdisesti RAPEX-
verkkosivustolla julkaistun katsauksen. Tutkimuksen jilkeen ja sen tuloksesta riippuen komissio voi (kuultuaan
tarvittaessa ilmoittavaa jasenvaltiota) erityisesti validoida ja jakaa RAPEXin kautta ilmoituksen, jota koskeva menet-
tely aiemmin keskeytettiin, sdilyttdd validoidun ilmoituksen RAPEX-sovelluksessa (ilman muutoksia) tai poistaa
ilmoituksen pysyvisti RAPEX-sovelluksesta.

Komissio ilmoittaa kaikille jasenvaltioille
—  padtoksestddn kdynnistdd tutkimus ja esittdd selvisti paatoksensd syyt,
—  padtoksestddn padttad tutkimus ja esittdd sen padtelmat ja (mahdolliset) muutokset tutkittuun ilmoitukseen ja

—  kaikki tutkimuksen aikana esiin tulleet seikat.

Ilmoitusten validointi ja jakelu
[Imoitusten validointi ja jakelu

Komissio validoi ja jakelee, jaljempana "validointi”, RAPEX-sovelluksen kautta ohjeiden lisdyksessd 4 mainittuihin
médrdaikoihin mennessd kaikki ilmoitukset, jotka on tutkimuksessa arvioitu asianmukaisiksi ja taydellisiksi.

Jos tutkimuksen aikana ldhetettiin lisdtieto- tai selvityspyynto ilmoittavalle jasenvaltiolle (ja tarvittaessa sen jilkeen
muistutus), komissio voi tehdd seuraavat paatokset:

— jos pyydetyt lisdtiedot tai -selvitykset on toimitettu, komissio tutkii uudelleen ilmoituksen ja validoi sen tar-
vittaessa muutetulla luokituksella (esim. ei enié "tiedoksi annettava ilmoitus” vaan 12 artiklan mukainen ilmoitus”);

— jos pyydettyjd lisdtietoja tai -selvityksid ei ole toimitettu asetetussa madrajassa tai ne eivit ole riittdvid, komis-
sio tekee pddtoksen toimitettujen tietojen perusteella ja olosuhteista riippuen voi joko validoida ilmoituksen
muutettuaan luokitusta (esim. ei enda 12 artiklan mukainen ilmoitus” vaan "tiedoksi annettava ilmoitus”) tai paat-
t4d olla validoimatta sitd.

EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnikokohtia koskevien ilmoi-
tusten validointi

Kun jasenvaltioiden kesken on sovittu yhteisesté lahestymistavasta riskinarviointiin ja/tai tdytdntoonpanoon, komis-
sio voi olosuhteista ja jasenvaltioiden niakemyksistd riippuen

—  sdilyttdd asianomaiset ilmoitukset RAPEX-sovelluksessa, tai
— muuttaa RAPEX-sovellukseen tallennettujen ilmoitusten luokitusta, tai

— poistaa ilmoitukset RAPEX-sovelluksesta (17).

Komission lihettamait tiedot vaarallisista tuotteista

Tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd II olevassa 9 kohdassa sdddetddn seuraavaa: "Komissio voi ilmoittaa kansalli-
sille yhteyspisteille vakavaa vaaraa aiheuttavista tuotteista, joita on tuotu yhteisoon tai Euroopan talousalueelle
taikka viety niistd”.

Komissio voi valitta tietoa jasenvaltioille EU:sta ja EU:n ulkopuolelta peraisin olevista vaarallisista muihin kuin elin-
tarvikkeisiin luettavista kulutustavaroista, joita saatavilla olevien tietojen mukaan on todenndkoisesti EU:n markki-
noilla. Timi koskee pédasiassa tietoja, jotka komissio saa kolmansilta mailta, kansainvilisiltd jarjestoiltd, yrityksiltd
tai muista nopeista halytysjirjestelmista.

(17) Lisatietoja ilmoituksista, jotka koskevat EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusndkokohtia, ks. 3.1.2 kohdan d alakohta

ja 3.8.1 kohta.
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Komissio arvioi mahdollisuuksien mukaan tietojen asianmukaisuuden ja tdydellisyyden ennen niiden vilittdmistd
jasenvaltioille. Komissio voi kuitenkin suorittaa ainoastaan alustavat tarkistukset, eikd se voi ottaa oikeudellista vas-
tuuta valittimiensa tietojen paikkansapitdvyydestd, koska se ei voi oikeudellisesti eikd teknisesti suorittaa taydellistd
riskinarviointia tai ryhtyé tiytantoonpanotoimiin.

3.7 Ilmoitusten jatkotoimet
3.7.1 Erityyppisten ilmoitusten jatkotoimet

Jdsenvaltioiden on varmistettava asianmukaiset jatkotoimet RAPEX-ilmoitusten (eli 12 artiklan mukaisten ilmoitus-
ten” ja "kiireellisid toimia edellyttavien 12 artiklan mukaisten ilmoitusten”) ja komission ldhettdmien vaarallisia tuotteita
koskevien tietojen (3.6 kohta) johdosta mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin
mddrdaikoihin mennessa.

Tiedoksi annettavat ilmoitukset eivit edellytd erityisid jatkotoimia. Nama ilmoitukset eivit useinkaan sisalld tietoja,
joita tarvitaan tehokkaiden ja vaikuttavien tdytdntoonpanotoimien toteuttamiseen ilmoitetun tuotteen suhteen
(esim. ilmoitettua tuotetta ja/tai toimenpiteitd ei ole madritelty riittdvan hyvin). Jasenvaltioita kannustetaan kuiten-
kin varmistamaan jatkotoimet tillaisten ilmoitusten suhteen, jos ilmoitettu tuote on todennikaisesti saatettu kulut-
tajien saataville niiden markkinoilla ja tuotteen tunnistetiedot mahdollistavat toimenpiteiden toteuttamisen.

3.7.2 Jatkotoimien tavoitteet

Kun jisenvaltio vastaanottaa ilmoituksen, sen on tutkittava ilmoituksessa esitetyt tiedot ja ryhdyttiva asianmukai-
siin toimiin, joiden tarkoituksena on

— selvittdd, onko tuotetta pidetty kaupan sen alueella,

— arvioida, mitd estdvii tai rajoittavia toimenpiteitd olisi toteutettava sen markkinoilta tavatun ilmoitetun tuot-
teen suhteen, ottaen huomioon ilmoittavan jisenvaltion toteuttamat toimenpiteet ja mahdolliset erityisolo-
suhteet, joiden vuoksi voisi olla perusteltua ryhtyi erityyppisiin toimenpiteisiin tai olla toteuttamatta mitddn
toimenpiteita,

— suorittaa tarvittaessa ylimddrainen riskinarviointi ja testaus ilmoitetulle tuotteelle,

—  keritd mahdolliset listiedot, joilla voi olla merkitystd muille jasenvaltioille (esim. tiedot ilmoitetun tuotteen
jakelukanavista muissa jasenvaltioissa).

3.7.3 Jatkotoimiin liittyvadt kdytdnteet

Tehokkaiden ja vaikuttavien jatkotoimien varmistamiseksi kansallisten viranomaisten olisi noudatettava jatkotoi-
missaan parhaita kdytinteitd, joihin kuuluvat seuraavat:

— Markkinoilla suoritettavat tarkastukset

Kansalliset viranomaiset jarjestavit saannollisid (suunniteltuja ja satunnaisia) tarkastuksia markkinoilla sen sel-
vittimiseksi, onko kuluttajien saatavilla RAPEX-sovelluksen kautta ilmoitettuja kulutustavaroita.

— Yhteisty6 toimialajdrjestojen kanssa

Kansalliset viranomaiset tarjoavat saannollisesti toimialajarjest6ille katsauksia uusimpiin ilmoituksiin ja tiedus-
televat, ovatko niiden jdsenet tuottaneet tai laittaneet jakeluun ilmoitettuja tuotteita. Kansalliset viranomaiset
antavat yrityksille ainoastaan tiivistelmat ilmoituksista, kuten RAPEX-verkkosivustolla julkaistut viikoittaiset
katsaukset. Tdydellisid ilmoituksia ei pitdisi valittdd kolmansille osapuolille, koska tietyt tiedot (esim. yksityis-
kohtaiset tiedot vaaran kuvauksesta tai tiedot jakelukanavista) ovat usein salassapidettdvid, ja niitd olisi
suojattava.

— RAPEX-tietojen julkistaminen internetin kautta tai sahkoisilld valineilld ja paperilla

Kansalliset viranomaiset varoittavat sadnnollisesti kuluttajia ja yrityksid RAPEXin kautta ilmoitetuista kulutus-
tavaroista omien verkkosivustojensa ja/tai muiden vilineiden kautta. Talld tavoin julkistetut tiedot antavat
kuluttajille mahdollisuuden tarkistaa, onko heilld vaarallisia tuotteita ja kayttavitko he niitd, ja viranomainen
saa usein hyodyllistd palautetta.
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3.8

3.8.1

3.8.2

3.8.3

3.8.4

Kansallisten viranomaisten olisi jatkotoimissaan sovellettava samanaikaisesti erilaisia tekniikoita, eikd niiden pitaisi
rajoittaa toimiaan vain yhteen niista.

Erityisesti jasenvaltion, johon ilmoitetun tuotteen valmistaja, edustaja tai tuoja on sijoittautunut, jaljempand "pdd-
jasenvaltio”, on varmistettava asianmukaiset jatkotoimet RAPEX-sovelluksen kautta jaetuille ilmoituksille. "Pddjdsen-
valtiolla” on usein paremmat oikeudelliset ja tekniset keinot tietojen saamiseen ilmoitetusta tapauksesta, mikd auttaa
muita jasenvaltioita toteuttamaan vaikuttavia jatkotoimia.

Ilmoituksen pysyvi poistaminen RAPEX-sovelluksesta

RAPEX-sovelluksen kautta jaetut ilmoitukset pidetddn jirjestelmissd rajoittamattoman ajan. Komissio voi kuiten-
kin tissd kohdassa esitetyissd tilanteissa poistaa ilmoituksen sovelluksesta pysyvisti.

Tilanteet, joissa poistaminen on mahdollista

— On olemassa todisteet siit4, ettd yksi tai uscampi RAPEX-ilmoituskriteereisté (18) ei tdyty, eiki RAPEX-ilmoitus
sen vuoksi ole perusteltu. Tdma koskee erityisesti tapauksia, joissa todetaan, ettd alkuperiistd riskinarviointia
ei suoritettu asianmukaisesti ja ettd ilmoitettu tuote ei aiheuta vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turval-
lisuudelle. Se koskee myos tilanteita, joissa ilmoitettuihin toimenpiteisiin haettiin menestyksekkadsti muutosta
tuomioistuimessa tai muissa menettelyissd, eivitkd ne ole endd patevid.

— Toimenpiteitd ei ole toteutettu sellaisen tuotteen suhteen, joka on ilmoitettu (tiedoksi) RAPEX-sovelluksen
kautta ennen toimenpiteiden toteuttamista koskevan pditoksen tekemista (19).

— EU-tasolla kiydyn keskustelun jilkeen jasenvaltiot sopivat, ettei ole hyddyllistd vaihtaa tietoja tietyistd turval-
lisuusnikokohdista, jotka on ilmoitettu RAPEX-sovelluksen kautta (20).

— On olemassa todisteet siitd, ettd ilmoituksessa tarkoitettuja tuotteita ei endé pidetd kaupan ja ettd kaikki kulut-
tajien saataville asetetut kappaleet on jo poistettu markkinoilta ja saatu palautetuksi kuluttajilta kaikissa
jasenvaltioissa.

IImoituksen poistamista ei voida pyytii silld perusteella, ettd ilmoitettuun tuotteeseen on tehty tarpeelliset muu-
tokset, jotta se tayttdd kaikki sovellettavat turvallisuusvaatimukset, ellei esitetd todisteita siitd, ettd kaikki vaaralliset
tuotteet (kappaleet), jotka oli asetettu kuluttajien saataville, on poistettu markkinoilta ja saatu palautetuksi kulutta-
jilta kaikissa jasenvaltioissa, ja ettd niitd ei endd pidetd kaupan.

Pyynnén esittivd jasenvaltio

Komissio voi poistaa ilmoituksia RAPEX-sovelluksesta ainoastaan ilmoittavan jasenvaltion pyynnostd, koska kysei-
selld jasenvaltiolla on tdysi vastuu jirjestelmin kautta vilitetyistd tiedoista. Muita jasenvaltioita kannustetaan kui-
tenkin ilmoittamaan komissiolle seikoista, jotka voivat olla perusteita poistamiselle.

Pyynnon sisdlto

Jokaiseen poistamista koskevaan pyynto6n on liitettdva perustelu, jossa esitetddn pyynnon syyt, ja kaikki saatavilla
olevat asiakirjat ndiden syiden tueksi. Komissio tutkii jokaisen pyynnon ja tarkistaa perustelun ja erityisesti liitteend
olevat asiakirjat. Komissio voi pyytd lisdtietoja, selvennyksia tai lausunnon ilmoittavalta jasenvaltiolta ja/tai muilta
jasenvaltioilta ennen padtoksen tekemista.

Poistamista koskeva pddtos

Jos komissio pdattdd toimitettujen perustelujen pohjalta poistaa ilmoituksen RAPEX-sovelluksesta, se poistaa sen

— RAPEX-sovelluksesta (tai tekee sen muulla tavoin nikymattomaksi kaikille jarjestelman kayttéjille)

(18) Lisatietoja RAPEX-ilmoituskriteereistd, ks. 2 kohta.

(19) Lisdtietoja RAPEX-sovelluksen kautta ennen toimenpiteiden toteuttamista lahetetyist ilmoituksista, ks. 3.1.2. kohdan b alakohta.
(20) Lisatietoja ilmoituksista, jotka koskevat EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusndkokohtia, ks. 3.1.2 kohdan d alakohta
ja 3.5.2 kohta.
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— RAPEX-verkkosivustolta (jos tarpeen).

Komissio ilmoittaa ilmoituksen poistamisesta kaikille jasenvaltioille sahkopostilla tai muulla yhtd tehokkaalla kei-
nolla ja tarvittaessa myos yleisolle julkaisemalla oikaisun RAPEX-verkkosivustolla.

3.9 RAPEX-ilmoituksen tilapdinen poistaminen RAPEX-verkkosivustolta
3.9.1 Tilanteet, joissa tilapdinen poistaminen on mahdollista

Jos se on perusteltua, komissio voi tilapdisesti poistaa RAPEX-ilmoituksen RAPEX-verkkosivustolta, erityisesti sil-
loin, kun ilmoittava jisenvaltio epiilee, ettd ilmoituksessa toimitettua riskinarviointia ei ole suoritettu asianmukai-
sesti ja ettd ilmoitettu tuote ei sen vuoksi aiheuta vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle. IImoitus
voidaan poistaa tilapdisesti RAPEX-verkkosivustolta, kunnes ilmoitetun tuotteen epdilyksenalainen riskinarviointi
on selvitetty.

3.9.2 Pyynnodn esittdvid jasenvaltio
Sovelletaan 3.8.2 kohdan sddnnoksia.
393 Pyynnodn sisdltd
Sovelletaan 3.8.3 kohdan sddnnoksia.
3.9.4 Poistamista koskeva pddtos

Jos komissio paittda toimitettujen perustelujen perusteella poistaa RAPEX-ilmoituksen RAPEX-verkkosivustolta, se
ilmoittaa asiasta kaikille jasenvaltioille sahkopostilla tai muulla yhtd tehokkaalla keinolla ja tarvittaessa myos ylei-
solle julkaisemalla oikaisun RAPEX-verkkosivustolla.

3.9.5 Ilmoituksen uudelleenjulkaiseminen

IImoittavan jasenvaltion on tiedotettava asiasta vilittomasti komissiolle, kun perustelut ilmoituksen poistamiselle
RAPEX-verkkosivustolta eivit ole endi patevid. Sen on tiedotettava komissiolle erityisesti mahdollisen uuden ris-
kinarvioinnin tuloksista, jotta komissio voi pddttad, onko syytd sdilyttdd ilmoitus RAPEX-sovelluksessa ja julkaista
se uudelleen RAPEX-verkkosivustolla tai poistaa se pysyvasti RAPEX-sovelluksesta (ilmoittavan jasenvaltion pyyn-
non jalkeen).

Komissio voi julkaista RAPEX-ilmoituksen uudelleen RAPEX-verkkosivustolla ilmoittavan jasenvaltion perustellun
pyynnon jalkeen, kun riskinarviointi on selvitetty.

Komissio ilmoittaa RAPEX-ilmoituksen uudelleenjulkaisemisesta RAPEX-verkkosivustolla muille jisenvaltioille sih-
kopostilla tai muulla yhta tehokkaalla keinolla ja myos yleisolle korvaamalla RAPEX-verkkosivustolla olevan oikai-
sun uudella.

3.10  Madrdajat RAPEX-ilmoitusten toimittamiselle
3.10.1 Madadrdajat (1)

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran aiheuttavien
kulutustavaroiden suhteen toteutetut estavit ja rajoittavat toimenpiteet mahdollisimman nopeasti ja viimeistddn
ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin mennessi. Kansallisella tasolla on oltava kaytossi asianmukai-
set jdrjestelyt, jotka koskevat tietojen vilittimistd tuoteturvallisuudesta vastaavien kansallisten viranomaisten ja
RAPEX-yhteyspisteen vililld, jotta varmistetaan, ettd maardaikoja noudatetaan.

Vahvistettuja maardaikoja sovelletaan mahdollisista muutoksenhakuprosesseista tai virallista julkaisemista koske-
vista vaatimuksista riippumatta.

3.10.2 Kiireelliset tilanteet

Kaikkia "kiireellisid toimia edellyttdvid 12 artiklan mukaisia ilmoituksia” ennen RAPEX-yhteyspisteen on soitettava puhe-
limitse komission RAPEX-tiimin matkapuhelinnumeroon, jotta varmistetaan valiton validointi ja jatkotoimet. Tima
sadnto koskee erityisesti viikonloppuisin tai loma-aikoina valitettdvid ilmoituksia.

(21)  Kaikki ndissd ohjeissa mainitut méirdajat ilmaistaan kalenteripdivina.
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4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

Vastaukset

Viestintd jatkotoimista

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle mahdolliset RAPEX-ilmoituksia (eli "12 artiklan mukaisia ilmoituksia” ja
“kiireellisid toimia edellyttavia 12 artiklan mukaisia ilmoituksia”) seké vaarallisia tuotteita koskevia komission ldhettdmid
tietoja koskevat jatkotoimet (3.6 kohta).

Jasenvaltioita kannustetaan ilmoittamaan komissiolle mahdolliset jatkotoimet, jotka koskevat tiedoksi annettuja
ilmoituksia.

Vastausten sisdlto

Toimitettavat tiedot

Jatkotoimien tulokset ilmoitetaan komissiolle ilmoituksiin annettavien vastausten muodossa. Tietojen tyypin yhden-
mukaistamiseksi ja tydtaakan pitdmiseksi mahdollisimman vihiiseni jisenvaltioiden on toimitettava vastaukset eri-
tyisesti seuraavissa tilanteissa:

Tuote l6ydetty

Vastaus lahetetddn, kun kansalliset viranomaiset 16ytavat ilmoitetun tuotteen markkinoilta tai ulkorajalta. Vas-
taus sisdltdd taydelliset tiedot asianomaisesta tuotteesta (esim. nimi, merkki, mallinumero, viivakoodi, erdnu-
mero) sekd tiedon 10ydettyjen kappaleiden kokonaisméidrastd. Lisdksi ilmoitetaan seuraavat yksityiskohtaiset
tiedot toteutetuista toimenpiteistd: tyyppi (pakollinen vai vapaachtoinen), luokka, (esim. markkinoilta poista-
minen, palautusmenettely kuluttajilta), laajuus (esim. koko maan laajuinen, paikallinen), voimaantulopaiva-
méird ja kesto (esim. rajoittamaton, tilapdinen). Jos ilmoitettu tuote loydettiin markkinoilta, mutta mitddn
toimenpiteitd ei toteutettu, vastauksessa olisi esitettdvi erityiset syyt, joiden perusteella toimenpiteitd ei ole
toteutettu.

Jasenvaltiot eivit tiedota komissiolle (ellei komissio pyydi tulla tiedotetuksi) jatkotoimien paitelmistd, jos
ilmoitettua tuotetta ei loydetty markkinoilta.

Erilainen riskinarviointi

Vastaus ldhetetéin, jos vastaajana olevan jisenvaltion viranomaisen suorittaman riskinarvioinnin péitelmat
eroavat ilmoituksessa esitetyistd padtelmistd. Tdmd vastaus sisdltdd yksityiskohtaisen kuvauksen vaarasta
(mukaan luettuna testien tulokset, riskinarviointi ja tiedot tunnetuista onnettomuuksista tai altistumistapauk-
sista), ja sen liitteend on perusteena olevia asiakirjoja (testiraportteja, todistuksia jne.). Lisiksi vastaajana oleva
jasenvaltio todistaa, ettd vastauksen mukana toimitettu riskinarviointi on tehty samalle tuotteelle kuin ilmoi-
tettu tuote, eli silld on sama merkki, nimi, mallinumero, tuotantopéivit, alkuperi jne.

Lisdtiedot

Vastaus ldhetetdin, jos kansalliset viranomaiset kerdavit (jatkotoimien yhteydessd) lisitietoja, jotka voivat olla
hyodyllisida muiden jasenvaltioiden markkinavalvonnalle ja tdytdntoonpanolle.

Jasenvaltioita kannustetaan kerddmain lisitietoja, joilla voi olla merkitystd viranomaisille sekd muissa jdsen-
valtioissa ettd sellaisissa kolmansissa maissa, jotka tekevit ldheistd yhteisty6td EU:n kanssa tuoteturvallisuus-
asioissa. Erityisesti olisi ilmoitettava tuotteen alkuperd (esim. tiedot alkuperdmaasta, valmistajasta ja/tai viejistd)
ja tiedot jakeluketjuista (esim. tiedot médranpdana olevista maista, tuojista ja jakelijoista). Vastaajana oleva maa
liittaad vastaukseen kaikki saatavilla olevat perusteena olevat asiakirjat, kuten kopiot tilauksista, myyntisopi-
muksista, laskuista, tulli-ilmoituksista jne.

Vastaajana olevan jisenvaltion yhteyspisteen on varmistettava yhdessd vastuullisen viranomaisen kanssa, ettd kaikki
vastauksessa toimitetut tiedot ovat tismalliset ja tdydelliset ja ettd sekaannusta EU:n markkinoilla saatavilla olevien
samaan tai samankaltaiseen ryhméén tai tyyppiin kuuluvien samanlaisten tuotteiden kanssa ei ole.

Vastausten tdydellisyys

Vastauksissa annettavien tietojen olisi oltava mahdollisimman tdydelliset. Yhtendinen vastauslomake esitetddn ohjei-
den lisdyksessd 2. Jos tietyt asiaankuuluvat tiedot eivit ole saatavilla, kun vastaus toimitetaan, vastaajana olevan
jasenvaltion on mainittava siitd vastauslomakkeessa. Kun ndma tiedot tulevat saataville, vastaajana olevan jasenval-
tion on ajantasaistettava vastauksensa. Komissio tutkii ajantasaistetun vastauksen ennen kuin se validoidaan ja jae-
taan jdrjestelmin kautta.
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4.2.3

4.2.4

4.3

4.4

4.4.1

RAPEX-yhteyspisteen on tarjottava kaikille sen omassa jisenvaltiossa RAPEX-verkostoon osallistuville viranomai-
sille ohjeistusta vastauslomakkeen asianmukaiseen tdyttdmiseen vaadittavien tietojen laajuudesta. TAmd auttaa var-
mistamaan, ettd ndiden viranomaisten yhteyspisteelle toimittamat tiedot ovat asianmukaiset ja taydelliset.

Validoitujen vastausten ajantasaistaminen

Vastaajana olevan jdsenvaltion on tiedotettava komissiolle (mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisayk-
sessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin mennessd) sellaisista tapahtumista, jotka voivat edellyttdd muutoksia RAPEX-
sovelluksen kautta jaettuun vastaukseen. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle erityisesti muutoksista, jotka
koskevat toteutettujen toimenpiteiden statusta ja vastauksen mukana toimitettua riskinarviointia.

Komissio tutkii vastaajana olevan jdsenvaltion toimittamat tiedot ja ajantasaistaa asianomaiset tiedot tarvittaessa.

Vastuu vastauksista

Tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd 1l olevassa 10 kohdassa sdddetddn seuraavaa: "Ilmoituksen tehnyt jisenvaltio
vastaa tiedoista”.

RAPEX-yhteyspiste ja asianomainen viranomainen, joka on mukana vastausmenettelyssd (esim. suorittamalla ris-
kinarvioinnin tai toteuttamalla rajoittavia toimenpiteitd), ovat vastuussa vastauksissa toimitetuista tiedoista. RAPEX-
yhteyspisteen on tarkistettava ja validoitava kaikki asianomaisten viranomaisten laatimat vastaukset ennen niiden
valittimistd komissiolle.

Komission toteuttamat toimet, kuten vastausten tutkiminen ja validoiminen, eivdt merkitse vastuun ottamista vali-
tetyistd tiedoista, vaan se jad vastaajana olevalle jasenvaltiolle.

Salassapitovelvollisuus

Vastaajana oleva jasenvaltio voi pyytdd salassapitoa vastauksessa. Pyynnoissd on mainittava selvésti, mikd vastauk-
sen osa (mitkd osat) olisi pidettdv salassa. Lisdksi jokaiseen salassapitoa koskevaan pyynt66n on liitettdva perus-
telu, jossa esitetddn selvésti pyynnon syyt.

Komissio tutkii salassapitoa koskevat pyynnot selvittadkseen, ovatko ne perusteltuja (eli tuoteturvallisuusdirektiivin
saannosten ja ndiden ohjeiden mukaisia) ja taydellisid (eli ettd pyynnossd mainitaan, mitd lomakkeen osia se koskee,
ja ettd se sisdltad perustelut). Komissio tekee lopullisen pddtoksen salassapitovelvollisuudesta kuultuaan vastuullista
RAPEX-yhteyspistetti.

Komissio ja jasenvaltiot kasittelevit vastauksia, joihin liittyy salassapitopyyntd, samalla tavoin kuin muitakin vas-
tauksia. Vastauksen tai sen osien salassapitovelvollisuus ei estd sen jakelua RAPEX-jarjestelman kautta toimivaltai-
sille kansallisille viranomaisille. Niin komissio kuin jasenvaltiotkaan eivat kuitenkaan saa paljastaa vastauksen salassa
pidettivid osia yleisolle. Ndma tiedot ovat salassa pidettdvid, eiki niitd sen vuoksi voida julkistaa missdin muodossa.

Vastaajana olevan jasenvaltion on peruutettava salassapitoa koskeva pyyntonsd vilittomasti sen jilkeen, kun kysei-
sen jasenvaltion viranomainen saa tietoonsa, ettd kyseisen pyynnon syyt eivit endd ole patevid. Komissio tiedottaa
kaikille jdsenvaltioille salassapitovelvollisuuden peruutuksesta saatuaan tillaisen pyynnon vastaajana olevalta
jasenvaltiolta.

Vastausten tutkiminen komissiossa

Asianmukaisuus ja tdydellisyys

Komissio tarkistaa kaikki RAPEX-sovelluksen kautta saadut vastaukset, ennen kuin ne validoidaan ja vélitetddn jasen-
valtioille. Naissd tarkistuksissa keskitytddn toimitettujen tietojen asianmukaisuuteen ja taydellisyyteen.

Komissio tarkistaa, tdyttddako saatu vastaus kaikki tuoteturvallisuusdirektiivissd ja ohjeissa esitetyt asiaankuuluvat
vaatimukset ja onko asianmukaista vastausmenettelyd sovellettu. Kun vastauksen asianmukaisuus on vahvistettu,
komissio tarkistaa sen tdydellisyyden. Ohjeiden 4.2.2 kohtaa on kiytettdva timén tutkimuksen viitteend.

Komissio kiinnittdd erityistd huomiota vastauksiin, joissa on riskinarviointi. Se tarkastaa erityisesti, ettd vaaran
kuvaus on tdydellinen, selkedsti esitetty ja hyvin dokumentoitu ja ettd riskinarviointi koskee selvisti ilmoituksen
kohteena olevaa tuotetta.
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4.4.2

4.5

4.6

4.7

5.1

Lisdtietoja koskeva pyynto

Ennen vastauksen validoimista komissio voi pyytdd vastaajana olevaa jdsenvaltiota toimittamaan lisitietoja tai
-selvityksid annettuun mairdaikaan mennessi. Vastauksen validoinnin edellytyksend voi olla pyydettyjen tietojen
saaminen.

Komissio voi pyytda validoidusta vastauksesta lausuntoa milti tahansa jasenvaltiolta ja erityisesti ilmoittavalta jasen-
valtiolta. Jasenvaltion on toimitettava lausuntonsa komissiolle komission ilmoittamaan méirdaikaan mennessi.
Lisaksi ilmoittavan jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle, onko tarpeen tehdd muutoksia ilmoitukseen (esim. ris-
kinarviointiin) tai sen statukseen (esim. pysyvd poistaminen jarjestelmasta).

Vastausten validointi ja jakelu

Komissio validoi ja jakaa, jaljempana "validointi”, kaikki asianmukaisiksi ja taydellisiksi arvioidut vastaukset ohjei-
den lisdyksessd 4 mainittuihin mairdaikoihin mennessa.

Komissio ei validoi vastauksia, joiden riskinarviointi on erilainen kuin ilmoituksessa, johon ne viittaavat, ellei ris-
kinarviointi ole tdydellinen, selkeisti esitetty ja hyvin dokumentoitu tai ellei osoiteta, etté riskinarviointi on suori-
tettu tuotteelle, jota ilmoitus koskee.

Vastauksen pysyvd poistaminen RAPEX-sovelluksesta

RAPEX-sovelluksen kautta jaetut vastaukset siilytetddn jarjestelmassd yhtd kauan kuin ilmoitus, johon ne liittyvit.
Komissio voi poistaa validoidun vastauksen pysyvisti RAPEX-sovelluksesta, jos ilmoitus, johon kyseinen vastaus lit-
tyy, on poistettu RAPEX-sovelluksesta (ohjeiden 3.8 kohdan mukaisesti). Lisiksi komissio voi poistaa validoidun vas-
tauksen, jos siind selvésti annetaan paikkansapitdimatontd tietoa, ja erityisesti silloin, kun

— vastaajana olevan jasenvaltion markkinoilta 16ytima tuote on erilainen kuin ilmoituksen kohteena oleva tuote,

— vastaajana olevan jisenvaltion toteuttamiin toimenpiteisiin haetaan menestyksekkadsti muutosta tuomiois-
tuimessa tai muissa menettelyissd, ja ne peruutetaan timan vuoksi,

— vastaajana olevan jasenvaltion suorittaman riskinarvioinnin todistetaan olevan paikkansapitimaiton tai koske-
van eri tuotetta kuin ilmoituksen kohteena oleva tuote.

Sovelletaan 3.8.2 ja 3.8.3 kohdan sddnnoksia.

Kun komissio pddttdd poistaa vastauksen, se poistetaan RAPEX-sovelluksesta (tai tehdddn muulla tavoin nakymat-
tomiksi jarjestelman kayttdjille).

Komissio ilmoittaa vastauksen poistamisesta kaikille jasenvaltioille sahkopostilla tai muulla yhtd tehokkaalla
keinolla.

Mdrdajat vastausten toimittamiselle

Jasenvaltioiden on toimitettava vastaukset komissiolle mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisdyksessd 3
vahvistettuihin maardaikoihin mennessi.

Kansallisella tasolla on oltava kiytossd asianmukaiset jarjestelyt, jotka koskevat tietojen valittamistd kaikkien toi-
mivaltaisten viranomaisten ja RAPEX-yhteyspisteen valilld, jotta varmistetaan, ettd maardaikoja noudatetaan.

Mairdaikoja sovelletaan mahdollisista muutoksenhakuprosesseista tai virallista julkaisemista koskevista vaatimuk-

sista riippumatta.

RAPEX-verkostojen toiminta

RAPEX-yhteyspisteet

Jokaisen jasenvaltion on perustettava yksi keskitetty RAPEX-yhteyspiste hoitamaan RAPEX-jirjestelmai kansalli-
sella tasolla. Kansalliset viranomaiset padttavit, minkd kansallisen viranomaisen yhteyteen RAPEX-yhteyspiste perus-
tetaan. Jokaisen jasenvaltion on myos organisoitava oma kansallinen RAPEX-verkostonsa, jotta varmistetaan tehokas
tiedonkulku RAPEX-yhteyspisteen ja erilaisten RAPEX-jirjestelméin osallistuvien viranomaisten valilla.
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5.2

5.2.1

Organisointi

Jokaisen jdsenvaltion on annettava RAPEX-yhteyspisteelle resurssit ja tiedot, joita se tarvitsee tehtdviensd suoritta-
miseen ja erityisesti jrjestelmdn hoitamiseen siten, ettd varajdrjestelyt/toiminnan jatkuvuus on varmistettu
tehokkaasti.

RAPEX-yhteyspisteelld on oltava RAPEX-jirjestelmain osallistumista varten erillinen sahkopostitili, johon kaikilla
yhteyspisteen virkamichilld on pddsy (esim. rapex@ ...). RAPEX-yhteyspisteestd vastaavien virkamiesten tyo- tai yksi-
tyisid sdhkopostitilejd ei pitdisi kdyttdd yhteyspisteen sihkopostitilind. RAPEX-yhteyspisteelld on myos oltava suo-
rat puhelin- ja faksinumerot, joiden kautta sithen saa yhteyden virka-aikoina ja niiden ulkopuolella.

Tehtdvit

RAPEX-yhteyspisteen pddtehtdvat:

— organisoida ja ohjata kansallisen RAPEX-verkoston toimintaa ohjeissa vahvistettujen sddntojen mukaisesti

— kouluttaa ja avustaa kaikkia verkoston viranomaisia RAPEXin kaytossd

— varmistaa, ettd kaikki tuoteturvallisuusdirektiivistd ja ohjeista juontuvat RAPEXin tehtévit suoritetaan asian-
mukaisesti, ja erityisesti, ettd kaikki vaaditut tiedot (eli ilmoitukset, vastaukset, lisitiedot jne.) toimitetaan
komissiolle viipymattd

— vilittdd tietoja komission ja kansallisten markkinavalvontaviranomaisten ja ulkorajatarkastuksista vastaavien
viranomaisten valilld

— tarkistaa ja validoida kaikilta toimivaltaisilta viranomaisilta saadut tiedot ennen niiden valittamistd komissiolle
RAPEX-sovelluksen kautta

— tarkistaa ennen ilmoituksen toimittamista, onko tuote jo ilmoitettu tai onko kyseistd tuotetta koskevia tietoja
vaihdettu RAPEX-sovelluksen kautta (mahdollisen péillekkaisyyden vilttamiseksi)

— ottaa vastuu (yhdessd asianomaisen viranomaisen kanssa) tiedoista, jotka toimitetaan RAPEX-sovelluksen
kautta

— osallistua RAPEX-yhteyspisteiden tyoryhmikokouksiin ja muihin tapahtumiin, jotka liittyvit RAPEXin
toimintaan

— chdottaa mahdollisia parannuksia jérjestelméin toimintaan

— tiedottaa komissiolle valittomasti mahdollisista teknisistd ongelmista RAPEX-sovelluksen toiminnassa

— koordinoida kaikkia kansallisia toimia ja aloitteita, jotka toteutetaan RAPEXin suhteen

—  selittdd sidosryhmille, miten RAPEX-jirjestelmd toimii ja mitkd ndiden velvollisuudet ovat tuoteturvallisuusdi-
rektiivin nojalla, erityisesti 5 artiklan 3 kohdan mukainen yrityksen toimittamaa ilmoitusta koskeva
velvollisuus.

EU:n tasolla ja kansallisella tasolla perustetut RAPEX-verkostot

RAPEX-yhteyspisteiden verkosto

Komissio organisoi ja ohjaa RAPEX-yhteyspisteiden verkoston toimintaa. Verkosto koostuu kaikista jasenvaltioissa
nimetyistd RAPEX-yhteyspisteista.

Komissio kutsuu sadnnollisesti RAPEX-yhteyspisteiden verkoston kokouksiin, jotta voidaan keskustella jirjestel-
mién toiminnasta (esim. tiedottaa uusimmista RAPEXia koskevista vaiheista, vaihtaa kokemuksia ja taitotietoa) ja
parantaa yhteistyotd yhteyspisteiden valilla.
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5.2.2 Kansallisella tasolla perustetut RAPEX-verkostot

RAPEX-yhteyspiste organisoi ja ohjaa oman “kansallisen RAPEX-verkostonsa” toimintaa. Verkosto koostuu
seuraavista:

— RAPEX-yhteyspiste
— markkinavalvontaviranomaiset, jotka ovat vastuussa kulutustavaroiden turvallisuuden valvonnasta
— ulkorajatarkastuksista vastaavat viranomaiset.

RAPEX-yhteyspisteitd kannustetaan sddntelemain virallisesti kansallisen RAPEX-verkoston organisointia ja toimin-
taa, jotta varmistetaan, ettd kaikki mukana olevat viranomaiset ovat tietoisia tehtavistddn ja velvollisuuksistaan
RAPEXin toiminnassa. Tama voi olla sitovaa tai ei-sitovaa, ja sen olisi oltava johdonmukaista ohjeiden kanssa.

RAPEX-yhteyspisteen on jarjestettavd sddnnollisesti kokouksia kansallisen RAPEX-verkoston kanssa, jotta kaikkien
mukana olevien viranomaisten kanssa voidaan keskustella siitd, miten RAPEX on organisoitu ja toimii, ja jotta voi-

jestdd sellaisen kyseisessa jasenvaltiossa.

53 Viestintavalineet sekd Raytdannon ja tekniset jarjestelyt RAPEXia varten
5.3.1 Kielet

Valittaessa ilmoituksissa ja vastauksissa sekd RAPEX-yhteyspisteiden ja komission vilisessd viestinndssd kaytettava
kieli on otettava asianmukaisesti huomioon RAPEXin tavoitteet ja varmistettava nopea tietojenvaihto jasenvaltioi-
den ja komission vililld tuotteista, jotka aiheuttavat vakavia vaaroja kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.

5.3.2 Online-sovellus RAPEXia varten

Komissio perustaa verkkopohjaisen sovelluksen kdytettiviksi viestintivilineend RAPEXia varten ja huolehtii sen
yllapidosta. Jasenvaltioiden on kiytettdva tdtd sovellusta ilmoitusten ja vastausten laatimiseen ja toimittamiseen
RAPEXin kautta, ja komissio kdyttda sitd vastaanottamiensa asiakirjojen validoimiseen.

Komissio tarjoaa padsyn sovellukseen kaikille RAPEX-yhteyspisteille, toimivaltaisille kansallisille viranomaisille ja
asiaankuuluville komission osastoille. Komissio luo sovellukseen mahdollisimman monta kayttdjad ottaen huomi-
oon tarpeet ja tekniset rajoitukset. Komissio vahvistaa sddnnét, jotka koskevat padsyn myontimistd sovellukseen.

Jos RAPEX-sovellus on tilapaisesti poissa toiminnasta (muiden syiden kuin sddnnéllisen ja suunnitellun ylldpito-
tyon vuoksi), jasenvaltioiden olisi toimitettava komissiolle ainoastaan RAPEX-ilmoituksia (eli 12 artiklan mukaisia
ilmoituksia” ja "kiireellisid toimia edellyttdvid 12 artiklan mukaisia ilmoituksia”). Tiedoksi annettavien ilmoitusten ja vas-
tausten toimittamista lykétddn siihen asti, kunnes RAPEX-sovellus on jilleen toiminnassa. Silld aikaa, kun sovellus
ei ole toiminnassa, RAPEX-ilmoitukset on lihetettdvi komissiolle sahképostilla osoitteeseen sanco-reis@ec.europa.eu
tai muuhun sdhképostiosoitteeseen, joka on ilmoitettu etukteen. Jos sahkopostildhetys ei ole mahdollinen, RAPEX-
ilmoitukset on lihettivd komissiolle faksilla faksinumeroon, joka on ilmoitettu etukiteen. Ei ole tarpeen ldhettdd
ilmoituksia jasenvaltion EU:ssa toimivan pysyvin edustuston kautta.

5.3.3 RAPEXin toiminta tavanomaisen virka-ajan ulkopuolella

RAPEX-jirjestelma toimii keskeytyksettd. Komissio ja RAPEX-yhteyspisteet varmistavat, ettd RAPEXin toiminnasta
vastaaviin virkamiehiin voi aina saada yhteyden (puhelimella, sdhkopostilla tai muulla yhté tehokkaalla keinolla) ja
ettd he kykenevit suorittamaan tarpeelliset toimet myos kiireellisessa tilanteessa ja tavanomaisen virka-ajan ulko-
puolella, kuten viikonloppuina ja loma-aikoina.

Komissio toimittaa RAPEX-yhteyspisteille komission RAPEX-tiimin yhteystiedot, mukaan luettuna niiden virkamies-
ten nimet, sihkopostiosoitteet ja puhelin- ja faksinumerot, joihin he voivat saada yhteyden virka-aikoina ja niiden
ulkopuolella.

RAPEX-yhteyspisteiden on toimitettava komissiolle yhteystietonsa, mukaan luettuna yhteyspisteessi tyoskentele-
vien virkamiesten nimet, sen viranomaisen nimen ja osoitteen, jonka yhteyteen kyseinen yhteyspiste on perustettu,
sekd niiden virkamiesten sahkopostiosoitteet ja puhelin- ja faksinumerot, joihin voidaan ottaa yhteys virka-aikoina
ja niiden ulkopuolella. RAPEX-yhteyspisteiden on viipymaittd ilmoitettava komissiolle muutoksista yhteystietoihin.
Komissio julkaisee RAPEX-yhteyspisteiden yhteystiedot RAPEX-verkkosivustolla.
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1.

III OSA

TUOTETURVALLISUUSDIREKTIIVIN 11 ARTIKLAN NOJALLA PERUSTETTU ILMOITUSMENETTELY

Tausta ja tavoitteet

Tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklalla perustetaan ilmoitusmenettely, jonka myotd jasenvaltiot ja komissio voivat vaih-
taa tietoja sellaisia kulutustavaroita koskevista toimenpiteisté, jotka aiheuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa kuluttajien
terveydelle ja turvallisuudelle.

Mainittua 11 artiklan mukaista ilmoitusmekanismia olisi (samankaltaisuuksista ja yhteyksistd huolimatta) késiteltava itse-
ndisend menettelynd, joka on erillinen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetusta ilmoitusmenettelysti
("RAPEX").

Talla 11 artiklan mukaisella ilmoitusmenettelylld on kaksi pddtavoitetta:

— Edistda sisimarkkinoiden toimintaa

Mainitun 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn ensimmadisend tavoitteena on varmistaa, ettd komissio saa tie-
don kansallisten viranomaisten toteuttamista toimenpiteisté, joilla rajoitetaan muuta kuin vakavaa vaaraa kulutta-
jien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttavien tuotteiden kaupan pitimistd EU:n markkinoilla.

Tama tavoite on samanlainen kuin tavoite alakohtaisten direktiivien nojalla perustetussa turvalausekemenettelyssa,
jolla pyritddn varmistamaan, ettd komissio saa tiedon kansallisten viranomaisten toteuttamista estdvistd ja rajoit-
tavista toimenpiteistd ja voi arvioida, onko ilmoitettujen tuotteiden vapaalle liikkuvuudelle asetettu rajoitus EU:n
lainsddddnnon mukainen vai rikkooko se perusteettomasti tavaroiden vapaata litkkuvuutta. Mainittu 11 artiklan
mukainen ilmoitusmenettely tiydentdd turvalausekemenettelyd, ja silld varmistetaan, ettd komissio saa tiedon kan-
sallisten viranomaisten toteuttamista estivisti ja rajoittavista toimenpiteistd, joita turvalausekemenettely ei koske.

—  Estidd vaarallisten tuotteiden (jotka eivit aiheuta vakavaa vaaraa) kaupan pitdminen ja kuluttajakdytto

Kyseisen 11 artiklan mukaisen menettelyn toisena tavoitteena on varmistaa, ettd jasenvaltiot voivat vaihtaa nope-
asti tietoja tuotteista, jotka aiheuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, ja estid
tai rajoittaa niiden kaupan pitoa ja kdyttod EU:ssa. Tami tavoite on samanlainen kuin RAPEXin tavoite, mutta
RAPEX koskee ainoastaan tuotteita, jotka aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.

Ilmoituskriteerit

Mainittua 11 artiklan mukaista ilmoitusmenettelya sovelletaan ainoastaan toimenpiteisiin, jotka kansalliset viranomai-
set toteuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttavien tuotteiden kaupan pita-
misen rajoittamiseksi, niiden poistamiseksi markkinoilta tai palauttamiseksi takaisin kuluttajilta. Tdima sulkee pois
ilmoitukset vapaaehtoisista toimenpiteistd tdssd menettelyssa.

Kun seuraavat viisi ilmoituskriteerid tayttyvit, jasenvaltioilla on oikeudellinen velvollisuus tehdi ilmoitus komissiolle tuo-
teturvallisuusdirektiivin 11 artiklan mukaisesti:

— asianomainen tuote on kulutustavara,

— siihen sovelletaan kansallisten viranomaisten toteuttamia rajoittavia toimenpiteitd (pakolliset toimenpiteet),

— se aiheuttaa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle muuta kuin vakavaa vaaraa,

— vaaran vaikutukset voivat ulottua tai ulottuvat yhden jasenvaltion alueen ulkopuolelle tai eivit ulotu tai eivit voi
ulottua sen alueen ulkopuolelle, mutta toimenpiteisiin liittyy tietoja, joilla saattaa olla merkitystd muille jasenval-
tioille tuoteturvallisuuden kannalta,

— toteutettuja toimenpiteitd ei tarvitse ilmoittaa minkdin muun EU-lainsdddinnolld perustetun ilmoitusmenettelyn
mukaisesti (esim. tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetun RAPEXin tai alakohtaisten direktiivien
nojalla perustetun turvalausekemenettelyn mukaisesti).
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Seuraavilla ohjeiden II osan kohdilla on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta:
— 2.1 kohta, joka koskee kulutustavaroita (kulutustavaran mairitelma)

— 2.2 kohta, joka koskee rajoittavia toimenpiteiti (rajoittavien toimenpiteiden luokat, pakollisten toimenpiteiden méa-
rittely, ilmoitusten ajoitus ja ilmoittavat viranomaiset)

— 2.3. kohta, joka koskee riskinarviointia (riskinarviointimenetelmd, arvioiva viranomainen)

— 2.4 kohta, joka koskee rajatylittivid vaikutuksia (kansainvilinen tapaus, paikallinen tapaus).

Ilmoitukset

Kun kaikki ilmoituskriteerit tayttyvit, jasenvaltion on laadittava ilmoitus ja ldhetettivd se komissiolle RAPEX-sovellusta
kéyttden. Yhtendinen ilmoituslomake esitetddn ohjeiden lisdyksessd 1.

Kaikki RAPEX-sovelluksen kautta tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla ldhetetyt ilmoitukset luokitellaan jar-
jestelmissd "11 artiklan mukaisiksi ilmoituksiksi”.

IImoittavan jasenvaltion RAPEX-yhteyspisteen on varmistettava, ettd kaikki ilmoitukset tayttavat kaikki tuoteturvalli-
suusdirektiivin 11 artiklassa sdddetyt ilmoitusvaatimukset.

Seuraavilla ohjeiden 1I osan kohdilla on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta:

— 3.2 kohta, joka koskee ilmoitusten sisaltod (tdydellisyys, laajuus, tictojen ajantasaistaminen, vastuu toimitetuista
tiedoista),

— 3.3 kohta, joka koskee salassapitovelvollisuutta (tietojen julkistaminen, poikkeukset yleissdinnostd, salassapito-
pyynnot, salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvien ilmoitusten kasittely ja salassapitopyynnon peruuttaminen),

— 3.4 kohta, joka koskee ilmoitusten tutkimista komissiossa (asianmukaisuus, tdydellisyys, lisitictopyynnot,
tutkiminen),

— 3.5 kohta, joka koskee ilmoitusten validointia,

— 3.8 kohta, joka koskee ilmoituksen pysyvaa poistamista RAPEX-sovelluksesta (poistamistilanteet, pyynnon esittava
jasenvaltio, pyynnon sisilto, poistamista koskeva pdatos).

Jasenvaltioiden on toimitettava "11 artiklan mukainen ilmoitus” komissiolle mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden
lisdyksessd 3 vahvistettuihin mairdaikoihin mennessi. Sovelletaan ohjeiden II osassa olevaa 3.10 kohtaa, joka koskee
mddriaikoja.
Vastaukset

Jasenvaltioita kannustetaan varmistamaan jatkotoimet "11 artiklan mukaisten ilmoitusten” suhteen, jos tuotteen tunniste-
tiedot antavat mahdollisuuden estdvien ja rajoittavien toimenpiteiden toteuttamiseen. Jasenvaltioita kannustetaan myds
ilmoittamaan komissiolle 11 artiklan mukaisten ilmoitusten” suhteen toteutettujen jatkotoimien padtelmat.

Seuraavilla ohjeiden II osan kohdilla on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta:

— 3.7 kohta, joka koskee jatkotoimia (tavoitteet, jatkotoimet),

— 4.2 kohta, joka koskee vastausten sisdltod (toimitettavat tiedot, taydellisyys, ajantasaistaminen, vastuu vastauksista),
— 4.3 kohta, joka koskee salassapitovelvollisuutta,

— 4.4 kohta, joka koskee vastausten tutkimista komissiossa (asianmukaisuus ja tdydellisyys, lisitietopyyntd),

— 4.5 kohta, joka koskee vastausten validointia,

— 4.6 kohta, joka koskee vastausten pysyvai poistamista RAPEX-sovelluksesta.

Kiytinnon ja tekniset jirjestelyt

RAPEX-yhteyspisteiden on laadittava "11 artiklan mukaiset ilmoitukset” ja vastaukset niihin ja ldhetettivd ne komissiolle
RAPEX-sovellusta kdyttden. Ohjeiden II osassa olevilla 5.1-5.3 kohdilla, jotka koskevat (EU:n ja kansalliselle tasolle perus-
tettujen) RAPEX-verkostojen toimintaa ja kdytdnnon ja teknisid jarjestelyja (kielet, online-sovellus ja toiminta tavanomais-
ten virka-aikojen ulkopuolella), on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta.
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IV OSA

LISAYKSET

1. Yhteniinen ilmoituslomake

limoituslomake
Yleiset tiedot
1. O ‘kiireellisia toimia edellyttava 12 artiklan mukainen iimoitus’
O "2 artiklan mukainen ilmoitus’
O ‘tiedoksi annettava iimoitus’
0O 11 artiklan mukainen ilmoitus’
2. limoituksen numero
3. limoituksen paivamaara
4. limoittava maa
5. RAPEX-yhteyspisteen ja ilmoitetusta tapauksesta vastaavan henkilon yhteystiedot
Tuotteen tunnistetiedot
6. Tuoteluokka
7. Tuotteen nimi
8. Tuotemerkki
9. Tyyppi/mallinumero
10. Eranumero/viivakoodi
11. Tullikoodi
12. Tuotteen ja sen pakkauksen kuvaus
13. Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnat)
14. limoituksen kattamien kappaleiden kokonaisméaara
Sovellettavat maaraykset ja standardit
15. | Oikeudelliset sdannokset (direkiivi, paétos, asetus jne.)
16. | Standardit
17. Vaatimustenmukaisuustodistus
18. Onko tuote vaarennetty?
Jaljitettavyys
19. Alkuperamaa
20. Maaranpaamaat
21. Valmistajan tai sen edustajan yhteystiedot
22. | Viejan (viejien) yhteystiedot
23. Tuojan (tucjien) yhteystiedot
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24,

Jakelijan (jakelijoiden) yhteystiedot

25.

Véhittaismyyjan (vahittaismyyjien) yhteystiedot

Riskin kuvaus

26. Riskiluokka

27. Tiivistelma testituloksista (kuvaus teknisista vioista)

28. | Oikeudelliset saannokset ja standardit (lausekkeet), joihin nahden tuote testattiin ja joita se ei tayttanyt
29. Riskinarviointi ja paatelmat

30. | Tiedot tunnetuista altistumistapauksista ja onnettomuuksista
Toimenpiteet

31. Toimenpiteiden tyyppi

32. limoitetut toimenpiteet toteuttava viranomainen/talouden toimija
33. Toimenpiteiden luokka

34. Voimaantulopéiva

35. Kesto

36. | Laajuus

Salassapitovelvollisuus

37. | Onko ilmoitus salassapidettava?

38. Salassapitovelvollisuuden laajuus

39. Perustelut

Muut

40. Lisatiedot

41. Perustelut ‘tiedoksi annettavan ilmoituksen’ lahettamiselle
Liitteet

42, Testiraportit

43. Todistukset

44, Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnat)

45, Tuottajan tai jakelijan tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdan nojalla lahettama ilmoitus
46. Toteutetut toimenpiteet
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2. Vastauslomake

Vastauslomake
Yleiset tiedot
1. limoituksen numero
2. limoittava maa
3. limoitetun tuotteen nimi
4. Vastauksen paivamaara
5. Vastaajana oleva maa
6. RAPEX-yhteyspisteen ja vastauksesta vastaavan henkildén yhteystiedot
8 Tuotteen nimi
8. Tuotemerkki
9. Tyyppi/mallinumero
10. Eranumero/viivakoodi
Vastauksen tyyppi
1. 0O Tuote loydetty O Erilainen riskinarviointi O Lisatiedot
0O Toimenpiteita toteutettu
12. Loydettyjen kappaleiden Riskiluokka Taydentavat tiedot
kokonaismaara jakelukanavista ja/tai tuotteen
alkuperasta
13. | Toteutettujen toimenpiteiden Tiivistelma testituloksista Taydentéavat tiedot
tyyppi (kuvaus teknisista vioista) riskinarvioinnista
14, limoitetut toimenpiteet Maininta oikeudellisista Muut taydentavat tiedot
toteuttava saannoksista ja standardeista
viranomainen/talouden toimija (lausekkeet), joihin nahden
tuote testattiin
15. Toimenpiteiden luokka Riskinarviointi ja paatelmat
16. Voimaantulopaiva Tiedot tunnetuista altistumista-
pauksista ja onnettomuuksista
17. | Kesto o
18. Laajuus —
19. Perustelu, jos toimenpiteita ei
toteutettu
Salassapitovelvollisuus
20. Onko vastaus salassapidettava?
21. Salassapitovelvollisuuden laajuus
22. Perustelut
Liitteet
23. Testiraportit
24, Todistukset
25. Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnat)
26. Toteutetut toimenpiteet
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3. Jadsenvaltioita koskevat miiriajat

Ilmoitusme-
nettely

Toimenpide

Midardaika

Tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustettu yhteison nopea tietojenvaihtojirjestelmad "RAPEX”

“kiireellisid toimia edellyttavd 12 artiklan
mukainen ilmoitus”

3 pdivai sen jilkeen, kun:

—  "pakolliset toimenpiteet” on toteutettu
tai pddtetty toteuttaa tai

—  "vapaaehtoisista toimenpiteistd” on
saatu tieto.

10 pdivad sen jilkeen, kun:

—  "pakolliset toimenpiteet” on toteutettu

IImoitukset ”12 artiklan mukainen ilmoitus” tai padtetty toteuttaa tai
—  "vapaaehtoisista toimenpiteistd” on
saatu tieto.
Toimenpiteiden vahvistaminen, jos a1 T
ormenpit . en, Jos 45 pdivad ilmoituksen toimittamisen jal-
ilmoitus lahetettiin ennen toimenpi- keen
teistd pdattamistd
5 pdivad sen jalkeen, kun on saatu tieto
Ilmoituksen ajantasaistaminen seikoista, jotka edellyttiviat muutoksia
ilmoitukseen
“kiireellisid toimia edellyt- I .
i . 120 pdivdd ilmoituksen vastaanottamisen
" tavi 12 artiklan mukainen lkeen
Jat' 0- ilmoitus” )
toimien
varmis-
taminen X .
seuraa- "12  artiklan  mukainen
ville: ilmoitus” ja “Euroopan | 45 pdivad ilmoituksen vastaanottamisen
’ komission lahettamd ilmoi- | jilkeen
tus”
3 péivéd sen jalkeen, kun:
— ilmoitettu tuote 16ydettiin markki-
“kiireellisia toimia edellyt- noilta, tai
tdvi 12 artiklan mukainen
ilmoitus” — riskinarviointi saatiin pdatokseen
erilaisin tuloksin, tai
Vastaukset
— lisitietoja vastaanotettiin
Vastaus
seuraaviin:
5 pdivad sen jilkeen, kun:
., . . — ilmoitettu tuote 16ydettiin markki-
12 arjlkl.an "mukamen noilta, tai
ilmoitus” ja  ”Euroopan
komission ldhettdmad ilmoi- o L
tus” — riskinarviointi saatiin paitokseen
erilaisin tuloksin, tai
— lisdtietoja vastaanotettiin

Vastauksen ajantasaistaminen

5 péivad sen jilkeen, kun on saatu tieto
seikoista, jotka edellyttivit muutoksia
vastaukseen
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4.

Ilmoitusme-

nettely Toimenpide

Mairadaika

11 artiklan mukainen ilmoitus”

10 pdivdd "pakollisten toimenpiteiden”
toteuttamisen jilkeen

IImoitukset

IImoituksen ajantasaistaminen

Tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla
perustettu ilmoitusmenettely

5 pdivad sen jdlkeen, kun on saatu tieto
seikoista, jotka edellyttavat muutoksia
ilmoitukseen

Komissiota koskevat mairiajat

fImoitusme- Toimenpide Méériaika
nettely
“kiireellisid toimia edellyttavan 12 artiklan | 3 pédivdd ilmoituksen vastaanottamisen
= mukaisen ilmoituksen” validointi jalkeen
<
=% 8= . 12 artiklan mukaisen ilmoituksen” vali- | 5 pdivdd ilmoituksen vastaanottamisen
2 o Imoitukset -
s 9 & dointi jalkeen
~ E é
PR tiedoksi annettavan ilmoituksen” vali- | 10 péivéd ilmoituksen vastaanottamisen
ETE dointi jélkeen
E < Qg
L 50 kiireellisid toimia edellyttavidn 12 artik- .
S EER . PR " 1 3 piivdd vastauksen vastaanottamisen
2% 82 lan mukaiseen ilmoitukseen” lihetetyn | .
22738 K lidointi jalkeen
2 BE vastauksen validointi
= 03
= = 212 arti ; g ”
artiklan mukaiseen ilmoitukseen” ja .
= 5_ Vastaukset N ukaiseen 1HMOMURSeEN” Ja | g pdivad vastauksen vastaanottamisen
2335 Euroopan komission ldhettamddan ilmoi- | .
855 e .| jalkeen
5 e 8 tukseen” lihetetyn vastauksen validointi
=
tiedoksi annettavaan ilmoitukseen” lahe- | 10 paivdd vastauksen vastaanottamisen
tetyn vastauksen validointi jalkeen
£ £
28 N . s w1 o st .
RN . 11 artiklan mukaisen ilmoituksen” vali- | 10 piivad ilmoituksen vastaanottamisen
2 2= IImoitukset L
Y 30 dointi jalkeen
5 235
£=§
2.2
295
= € 3
E5%
< = ” : . . . ” are eees .
2X E Vastaukset 11 artiklan mukaiseen ilmoitukseen” | 10 piivdd vastauksen vastaanottamisen
2ET lahetetyn vastauksen validointi jilkeen
=
==

Riskinarviointia koskevat ohjeet kulutustavaroita varten
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Johdanto

Kulutustavarat voivat aiheuttaa haittaa niitd kaytettdessd, esimerkiksi kuuma silitysrauta voi aiheuttaa palovammoja,
sakset ja veitset voivat aiheuttaa haavoja ja kotitaloudessa kaytettdvi puhdistusaine voi vaurioittaa ihoa. Tamén kaltai-
set vauriot eivit ole tavanomaisia, koska yleistieto tai ohjeistus opettavat kayttimain kulutustavaroita turvallisesti. Vau-
rion riski on kuitenkin olemassa.

Riskid voidaan arvioida eri tavoin. Kulutustavaroiden riskin kvantifioimiseen on kiytetty useita erilaisia menetelmi,
kuten nomogrammimenetelmaa (22), matriisimenetelmad (23) ja EU:n nopeaa tietojenvaihtojarjestelmai (RAPEX) var-
ten aiemmin suositeltua menetelméi (24). Vaikka riskinarvioinnin yleisistd periaatteista onkin aina ollut yhteisymmar-
rys, riskien kvantifioiminen on ollut jatkuvasti kehityskohteena. Tamé on johtanut toisistaan poikkeaviin tuloksiin ja
niistd seuraaviin keskusteluihin sekd pohdintaan siitd, miké voisi olla paras kiytanto.

Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, Uuden-Seelannin kuluttaja-asioista vastaavalle ministeriolle laadittu raportti,
péivitty helmikuussa 1990. Lainattu seuraavassa asiakirjassa: European Commission (2005) Establishing a Comparative Inventory of
Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Direc-
tive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Report prepared by Risk & Policy Analysts (RPA), Lod-
don, Norfolk, UK.

Belgian viranomaisten kiyttima menetelmd. Lainattu seuraavassa asiakirjassa: European Commission (2005) Establishing a Comparative
Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Cove-
red by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Report prepared by Risk & Policy Analysts
(RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Komission péitos 2004/418EY, tehty 29 péivana huhtikuuta 2004, yhteisén nopean tietojenvaihtojirjestelman (RAPEX) hallinnointia
ja direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan mukaisesti tehtavid ilmoituksia koskevista ohjeista (EUVL L 151, 30.4.2004, s. 83).


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

(22)
(29)

Naiden riskinarviointia koskevien ohjeiden tarkoituksena on sen vuoksi parantaa tilannetta ja tarjota yleisestd tuote-
turvallisuudesta annetun direktiivin (2%) puitteissa lapindkyva ja toimiva menetelmd, jota jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat kiyttdd arvioidessaan muiden kuin elintarvikkeisiin kuuluvien kulutustavaroiden riskejd. Nama
ohjeet perustuvat riskinarviointimenetelmaan, joka on kehitetty muihin tarkoituksiin (26) ja jota on mukautettu mui-
den kuin elintarvikkeisiin luettavien kulutustavaroiden erityisvaatimuksiin.

Tietty madrd koulutusta on tietenkin tarpeen, ennen kuin néitd ohjeita voidaan soveltaa kdytdnnossd, mutta riskinar-
viointia koskeva asiantuntemus helpottaa titd tehtdvdd huomattavasti. Tatd tukee nikemysten vaihto riskinarvioijien
vililld, koska vuosien kuluessa keritty asiantuntemus ja kokemus on korvaamatonta.

Niissd ohjeissa luodaan riskinarviointimenetelma pienilld, hallittavissa olevilla vaiheilla, miké auttaa keskittymédan tuot-
eroavat ndkemykset riskinarvioijien vlilld heti alkuvaiheessa, miké auttaa valttimain aikaavievid keskusteluita. Ndiden
ohjeiden pitiisi ndin ollen johtaa johdonmukaisiin ja kattaviin riskinarviointituloksiin, jotka perustuvat ndyttoon ja tie-
teeseen, ja siten laajalti hyvaksyttyyn konsensukseen riskeistd, joita monet muihin kuin elintarvikkeisiin luettavat kulu-
tustavarat voivat aiheuttaa.

Nopea katsaus ja vuokaavio riskinarvioinnin laadintaan ndiden ohjeiden mukaisesti esitetddn 5 kohdassa. "Kulutusta-
varoilla” tarkoitetaan nédissd ohjeissa aina muita kuin elintarvikkeisiin luettavia kulutustavaroita.

Naiden ohjeiden tarkoituksena ei ole korvata muita ohjeita, jotka voivat koskea tiettyjd erityisid tuotteita tai joista voi-
daan erityisesti sddtdd lainsiddannossd, kuten ohjeita, jotka koskevat kemikaaleja, kosmetiikkaa, ladkkeiti tai ladkin-
ndllisid laitteita. On erittdin suositeltavaa kdyttdd kyseisid erityisid ohjeita, koska ne ovat rdatloityjd, mutta
riskinarvioijan tehtdvdna on aina paittdd, miten tuotteen riskit on paras arvioida.

Valmistajien ei myoskddn pitdisi kdyttad nditd ohjeita "vain vakavien vaarojen vélttimiseksi”, kun ne suunnittelevat ja
valmistavat tuotteita. Kulutustavaroiden on oltava turvallisia, ja ndiden ohjeiden tavoitteena on auttaa viranomaisia tun-
nistamaan vakavat vaarat, kun tuote ei valmistajan parhaista pyrkimyksistd huolimatta ole turvallinen.

Riskinarviointi - yleiskatsaus

Riski — vaaran ja todenndkaisyyden yhdistelmd

Riskin ajatellaan yleisesti olevan jotain sellaista, joka uhkaa ihmisten terveyttd tai jopa henked tai joka voi aiheuttaa huo-
mattavaa aineellista vahinkoa. Thmiset kuitenkin ottavat riskejd tietoisina mahdollisesta vahingosta, koska vahinkoa ei
aina tapahdu. Esimerkiksi:

—  Tikkaille kiipedmiseen liittyy aina putoamisen ja loukkaantumisen mahdollisuus. "Putoaminen” on sen vuoksi
"sisddnrakennettu tikkaisiin”; se on luontainen osa tikkaiden kayttod, eikd sitd voida sulkea pois. "Putoamista” kut-
sutaan sen vuoksi tikkaisiin luontaisesti kuuluvaksi vaaraksi.

T4mad vaara ei kuitenkaan aina toteudu, koska monet ihmiset kiipedvit tikkaita putoamatta ja loukkaamatta itse-
ddn. Tamd osoittaa, ettd luontaisen vaaran toteutumiselle on tietty todenndkdisyys muttei varmuutta. Vaikka vaara
onkin aina olemassa, sen toteutumisen todennakoisyys voidaan minimoida esimerkiksi siten, ettd tikkaille kii-
pedvi henkil6 on varovainen.

— Natriumhydroksidia sisdltavin kotitalouspuhdistusaineen kiyttoon tukkeutuneiden jatevesiputkien avaamisessa
liittyy aina mahdollisuus hyvin vakavaan ihovaurioon, jos tuote joutuu kosketuksiin ihon kanssa, ja jopa pysy-
véin sokeutumiseen, jos tuotetta joutuu silmiin. Tamaé johtuu siitd, ettd natriumhydroksidi on erittdin syovytt-
véd, eli puhdistusaine on luontaisesti vaarallinen.

Kun puhdistusainetta kisitellddn asianmukaisesti, vaara ei kuitenkaan toteudu. Asianmukaiseen Kisittelyyn voi
kuulua muovikasineiden ja suojalasien kdytt. Tho ja silmit on tdlloin suojattu, ja vaurion todenndkoisyys on pal-
jon vahdisempi.

Riski on siten yhdistelmi kuluttajalle mahdollisesti aiheutuvan vahingon vakavuudesta ja vahingon toteutumisen
todennédkoisyydesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, annettu 3 pdivind joulukuuta 2001, yleisestd tuoteturvallisuudesta
(EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4).

Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval
Weapons Center, California, June 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:FI:PDF
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2.2

2.3

Riskinarviointi kolmessa vaiheessa

Riskin maarittimiseen tarvitaan kolme vaihetta:

1.  Ennakoidaan vammautumisskenaario, jossa tuotteen luontaiset vaarat vahingoittavat kuluttajaa (ks. taulukko 1).
Maéiritetddn, kuinka vakava kuluttajan vamma on.

Tuotteen luontaisen vaaran kvantifioimisen mittapuuna on se, minkdsuuruisen haitallisen vaikutuksen se voi aihe-
uttaa kuluttajan terveydelle. Riskinarvioija ennakoi sen vuoksi "vammautumisskenaarion”, joka kuvaa vaihe vai-
heelta, miten vaara johtaa kuluttajan vammautumiseen (ks. taulukko 2). Lyhyesti sanottuna
vammautumisskenaariossa kuvataan onnettomuus, joka kuluttajalle aiheutuu asianomaisesta tuotteesta, sekd
kyseisen onnettomuuden kuluttajalle aiheuttaman vamman vakavuus.

Vamma voi vaihdella vakavuudeltaan riippuen vaarasta, jonka tuote aiheuttaa, tavasta, jolla kuluttaja tuotetta kdyt-
tdd, kuluttajatyypistd, joka tuotetta kdyttdd, ja monista muista seikoista (ks. 3 kohta). Mitd vakavampi vamma on
kyseessd, sitd vakavampi on vaara, joka sen aiheutti, ja painvastoin. "Vamman vakavuus” on siten keino kvantifi-
oida vaara. Naissd ohjeissa esitetddn nelja vakavuusastetta alkaen vammoista, jotka ovat yleensd tdysin palautuvia,
aina vakaviin vammoihin, jotka aiheuttavat enemmin kuin noin 10 prosentin pysyvin invaliditeetin tai jopa kuo-
leman (ks. taulukko 3).

2. Madritellddn todennikoisyys sille, ettd tuotteen luontainen vaara aiheuttaa kdytinnossd kuluttajalle vamman.

Vammautumisskenaariossa kuvataan, miten vaara aiheuttaa kuluttajan vammautumisen, mutta kyseinen skenaa-
rio toteutuu vain tietylld todenndkoisyydelld. Todennikdisyys voidaan ilmaista prosentti- tai murtolukuna, kuten
"> 50 %" tai "> 1/1 000" (ks. taulukon 4 vasen puoli).

3. Yhdistetddn vaara (vamman vakavuus) ja todenndkoisyys (prosentti- tai murtoluku), jotta saadaan riski.

Tami yhdistelmd voidaan tehdd katsomalla kumpikin arvo asianomaisesta taulukosta (ks. taulukko 4); taulukosta

» o» oy

saadaan riskitaso, joka on "vakava”, "suuri”, "keskitasoinen” tai "pieni”.

Jos erilaisia vammautumisskenaarioita on ennakoitavissa, kunkin tallaisen skenaarion riski olisi maaritettivd, ja kor-
kein riski olisi nimettdva "tuotteen riskiksi”. Korkein riski on yleensa olennainen, koska ainoastaan korkeinta riski kos-
kevilla toimilla voidaan saada tehokkaasti korkeatasoinen suoja.

Toisaalta jokin madritelty riski voi olla pienempi kuin korkein riski, mutta vaatia erityisid riskinvdhentdmistoimia. Sil-
loin on tirkedd toteuttaa toimenpiteitd myos kyseisen riskin torjumiseksi, jotta kaikkia riskeja vahennetdin tehokkaasti.

Kun edelld mainitut vaiheet on suoritettu, riskinarviointi on periaatteessa valmis.

Vuokaavio riskinarvioinnin laatimisesta esitetddn 5 jakson lopussa.

Hyadyllisid vinkkeji
Etsi tietoa

Kuten edelld mainituista esimerkeistd ilmenee, kukin edelld mainituista riskinarvioinnin vaiheista edellyttdd ennakoin-
tia siitd, mité voisi tapahtua ja miten todenndkoisté sen tapahtuminen on, koska tarkasteltavana oleva tuote ei yleensi
ole aiheuttanut onnettomuutta, eikd riski sen vuoksi ole (vield) toteutunut. Aiemmat kokemukset samanlaisista tuot-
teista ovat apuna téssd tehtdvissd, kuten myos muut tiedot, jotka koskevat tuotetta, kuten suunnittelu, mekaaninen
pysyvyys, kemiallinen koostumus, toiminta, kiyttoohjeet, myos mahdolliset riskinhallintaohjeet, kuluttajatyyppi, jolle
tuote on tarkoitettu (ja ne, joille sitd ei ole tarkoitettu), testiraportit, onnettomuustilastot, vammoja koskeva EU:n tie-
tokanta (IDB) (27), tiedot kuluttajavalituksista, tiedot erilaisten kuluttajien kiyttaytymisestd, kun he kayttavit tuotetta,
ja tiedot tuotteen palauttamiseksi kuluttajilta suoritetuista menettelyistd. Lainsdddannossd, tuotestandardeissa tai tar-
kistuslistoissa (kuten ISO 14121: Koneturvallisuus. Riskin arviointi) sdddetyt tuotetta koskevat vaatimukset voivat myos
olla hyodyllisid tietolahteita.

Arvioitavat tuotteet voivat kuitenkin olla hyvin erityisid, joten ndmd ldhteet eivat valttimatta sisilld tarvittavia tietoja.
Kerityt tiedot voivat myos olla epdtdydellisid tai epdgjohdonmukaisia. Tiedot eivit myoskddn ehka ole tdysin vakuutta-
via. Tami voi koskea erityisesti onnettomuustilastoja, kun ainoastaan tuoteluokka kirjataan. Onnettomuushistorian
puuttumista, onnettomuuksien pientd méddraa tai onnettomuuksien vahdistd vakavuutta ei pitdisi ottaa oletuksena ris-
kin pienuudesta. Tuotekohtaisia tilastoja on myos tarkasteltava erittdin huolellisesti, koska tuote on voinut muuttua ajan
kuluessa esimerkiksi suunnittelun tai kokoonpanon suhteen. Tiedot on aina arvioitava kriittisesti.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Asiantuntevilta kollegoilta saatu palaute voi olla erityisen hyodyllistd, koska he voivat hyodyntad kdytinnon kokemuk-
siaan ja esittdd chdotuksia, jotka eivdt ole heti ilmeisid, kun tuotteen aiheuttamaa riskid arvioidaan. He voivat myos
antaa neuvoja, kun arvioidaan riskii erityyppisille kuluttajille, mukaan luettuna heikossa asemassa olevat kuluttajat
kuten lapset (ks. taulukko 1), koska ndmi voivat kasitelld tuotetta eri tavalla. He voivat myos auttaa arvioimaan niiden
erilaisten vammojen riskid, joita tuote voi aiheuttaa, sekid tapaa, jolla kyseiset vammat aiheutuvat tuotetta kiytettdessa.
He voivat my6s arvioida, onko tietty vammautumisskenaario "tdysin mahdottomana pidettava”, liian epatodennikoi-
nen, ja ohjata sitten riskinarvioijaa realistisempiin oletuksiin.

Palaute kokeneilta kollegoilta ei ole pakollista mutta voi olla avuksi monissa seikoissa. Viranomaisen riskinarvioija voi
hakea neuvoja kollegoilta, jotka toimivat samassa viranomaisessa, muissa viranomaisissa, teollisuudessa, muissa maissa,
tieteellisissd ryhmittymissd ja muualla. Vastaavasti myos kuka tahansa teollisuudessa toimiva riskinarvioija voisi kayt-
t4d yhteyksiddn viranomaisiin ja muihin tahoihin, kun uusi tai parannettu tuote on arvioitava ennen sen markkinoille
saattamista.

Saatuja uusia tietoja olisi tietenkin kaytettivd olemassa olevien riskinarviointien ajantasaistamiseen.

Tee herkkyysanalyysi omalle riskinarvioinnillesi

Jos kaikki tiedonhaut ja tiedustelut asiantuntevilta kollegoilta eivit tuota vaadittuja hyvin tismillisid tietoja, niin kut-
suttu herkkyysanalyysi saattaa auttaa. Tdssd analyysissa oletetaan aiemmin valittua arvoa alhaisempi ja korkeampi arvo
kullekin riskinarvioinnin parametrille ja vieddin ne lipi koko riskinarviointimenettelyn. Tuloksena olevat riskitasot
osoittavat, miten herkdsti riskitaso reagoi alhaisempien ja korkeampien arvojen kdyttdmiseen. Talld tavoin voidaan esti-
moida vaihteluvili, johon tuotteen todellinen riski sijoittuu.

Jos voidaan estimoida kunkin parametrin todenndkéisin arvo, olisi kyseiset todennakoéisimmat arvot vietivd menette-
lyn ldpi, ja tuloksena saatava riskitaso on silloin todenndkéisin riski.

Esimerkki herkkyysanalyysista kuvataan jiljempana 6 kohdassa.

Anna toisten tarkistaa riskinarviointisi

Kollegoiden antama palaute on avuksi my6s riskinarvioinnin viimeistelyssa. He voivat antaa neuvoja oletuksista ja esti-
moinneista, jotka on tehty edelld mainittujen kolmen vaiheen aikana. He antavat kayttoon kokemuksensa ja auttavat
siten tuottamaan vankemman, luotettavamman, lipindkyvimmin ja viime kddessd hyvaksyttdvimman riskinarvioin-
nin. Sen vuoksi suositellaan, ettd parhaassa tapauksessa neuvoja haettaisiin asiantuntevilta kollegoilta — mahdollisesti
ryhmakeskustelun muodossa — ennen riskinarvioinnin paattimistd. Ndiden esimerkiksi 3-5 jasenen ryhmien olisi edus-
tettava arvioitavana olevan tuotteen kannalta merkityksellisid asiantuntemuksen aloja: insin66reja, kemisteja (mikro-
)biologeja, tilastotieteilijoitd, tuoteturvallisuuden hallinnasta vastaavia henkil6itd ja muita. Ryhmakeskustelut ovat
erityisen hyodyllisid silloin, kun tuote on vasta tulossa markkinoille eiki sité ole vield koskaan arvioitu.

Riskinarviointien olisi oltava luotettavia ja realistisia. Koska ne kuitenkin edellyttavit useita oletuksia, eri riskinarvioijat
voivat tulla erilaisiin paatelmiin ottaen huomioon tiedot ja muun ndyton, jotka he ovat 16ytaneet, tai koska heiddn koke-
muksensa on erilainen. Sen vuoksi on tarpeen, ettd riskinarvioijat keskustelevat keskenddn paastdkseen sopimukseen
tai ainakin konsensukseen. Naissd ohjeissa kuvatun vaiheittaisen riskinarvioinnin pitdisi kuitenkin tehdé ndistd keskus-
teluista tuloksellisempia. Riskinarvioinnin jokainen vaihe on kuvattava yksityiskohtaisesti. Ndin ollen mahdollinen eri-
mielisyyttd aiheuttava tekijd voidaan médrittdd nopeasti, ja konsensus voidaan saavuttaa helpommin. Tamai tekee
riskinarvioinneista hyvaksyttavimpia.

Dokumentoi riskinarviointisi

On tdrkedd dokumentoida riskinarviointi ja kuvata tuote ja kaikki parametrit, jotka valittiin sité laadittaessa, kuten tes-
titulokset, kuluttajien tyyppi (tyypit), jotka valittiin vammautumisskenaarioon (-skenaarioihin) seki todennikéisyydet
taustalla olevine tietoineen ja oletuksineen. TAmi auttaa osoittamaan ilman epdselvyyttd, miten riskitaso estimoitiin, ja
ajantasaistamaan arvioinnin siten, ettd samalla pidetddn lukua kaikista muutoksista.

Monta vaaraa, monta vammaa — mutta vain yksi riski

Kun on médritelty useita vaaroja, useita vammautumisskenaarioita tai erilaisia vammojen vakavuusasteita tai todenna-
koisyyksid, jokainen niisté olisi vietdvé koko riskinarviointimenettelyn ldpi, jotta voidaan maarittdd kunkin riski. Timén
tuloksena tuotteella voi olla useita riskitasoja. Tuotteen kokonaisriski on tdlloin korkein maaritetty riskitaso, koska toi-
miminen korkeimman riskitason mukaan on yleensa tehokkain tapa vahentad riskid. Ainoastaan erityistapauksissa voi-
daan korkeinta riskid pienempaa riskid pitdd erityisen tirkedns, koska se voi vaatia erityisid riskinhallintatoimenpiteita.
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Esimerkkind useista riskeistd voidaan mainita, ettd vasarassa voi olla heikko pd ja heikko kahva, jotka kumpikin voi-
vat hajota, kun vasaraa kdytetdan, ja kuluttaja voi vammautua. Jos asiaankuuluvat skenaariot johtavat erilaisiin riski-
tasoihin, korkein riski olisi ilmoitettava "vasaran riskiksi”.

Voitaisiin vaittaa, ettd

— nihtavisti merkittdvimman vaaran olisi oltava mairaavi, koska se johtaisi vakavimpiin vammoihin. Edell esite-
tyssd vasaraa koskevassa esimerkissd timé voisi tarkoittaa sité, ettd vasaran pii hajoaisi, ja hajonneen pédin pala-
sia voisi lentdd silméin, mikd mahdollisesti sokeuttaisi kayttdjin. Toisaalta vasaran kahva ei hajotessaan hajoaisi
pieniin paloihin, jotka voisivat vahingoittaa silmid yhtd paljon.

Tissa olisi kuitenkin kyse vaaran arvioinnista eikd riskinarvioinnista. Riskinarvioinnissa tarkastellaan myds vam-
man toteutumisen todennakoisyyttd. Nain ollen "merkittdvin vaara” saattaisi aiheuttaa vamman, joka on paljon
epatodennikoisempi kuin vdhdisempi vaara, ja aiheuttaisi siten pienemman riskin. Vastaavasti skenaario, joka joh-
taa vihemmin vakavaan vammaan, voi olla paljon todenndkoisempi kuin kuolemaan johtava skenaario, ja vihem-
min vakava vamma voi sen vuoksi aiheuttaa suuremman riskin;

— suurimman todenndkoisyyden, jolla vammautumisskenaario toteutuu, olisi oltava mddrdava tekijd "tuotteen ris-
kin” suhteen. Edelld mainitussa vasaraesimerkissd voidaan todeta, ettd jos vasaran kahva on hyvin heikko, toden-
nakoisin vammautumisskenaario liittyisi kahvan hajoamiseen, ja sen olisi siten oltava médrdava tekijd.

Talloin ei kuitenkaan otettaisi huomioon niiden silmdvammojen vakavuutta, jotka vasaran pain hajoaminen voisi aihe-
uttaa. Pelkkd todenndkoisyyden tarkastelu ei sen vuoksi antaisi asiasta koko kuvaa.

Paitelmind voidaan todeta, ettd riski on tasapainotettu yhdistelma sekd vaaraa ettd vaaran mahdollisesti aiheuttaman
vamman todenndkoisyyttd. Riski ei kuvaa vaaraa eikd todennakoisyyttd vaan molempia samanaikaisesti. Kun otetaan
korkein riski "tuotteen riskiksi”, varmistetaan tehokkain tuoteturvallisuus (lukuun ottamatta erityistd riskinhallintaa
edellyttavia erityisriskejd, kuten edelld mainitaan).

Voivatko riskit kumuloitua?

Lahes kaikille tuotteille voidaan laatia useita vammautumisskenaarioita, jotka johtavat useisiin riskeihin. Esimerkiksi kul-
mahiomakoneeseen voi liittyd sdhkoiskun riski, koska sahkojohdot voivat olla liiaksi paljastuneet, ja tulipalon riski,
koska kone voi ylikuumentua ja syttyd tavanomaisessa kiytossi. Jos kumpaakin riskid pidetddn "suurena”, lasketaanko
ne yhteen siten, ettd hiomakone aiheuttaa kokonaisuudessaan "vakavan riskin”?

Kun samaan tuotteeseen liittyy useita riskejd, yksi niistd on selvéstikin todenndkoisempi toteutumaan ja aiheuttamaan
vamman. Vamman kokonaistodennikdisyys on sen vuoksi suurempi. Timd ei kuitenkaan tarkoita, ettd kokonaisriski
olisi automaattisempi korkeampi:

— Kokonaistodenndkdisyyttd ei lasketa yksinkertaisesti laskemalla yhteen todenndkoisyyksid. Tarvitaan monimut-
kaisempia laskelmia, ja niiden tuloksena oleva todennikdisyys on aina pienempi kuin kaikkien todennakoisyyk-
sien summa.

— Kahden toisiaan seuraavan todenndkoisyystason ero on kymmenkertainen (taulukko 4). Tama tarkoittaa, ettd tar-
vittaisiin monia erilaisia saman tason skenaarioita, jotta tuloksena olisi suurempi kokonaistodennakoisyys (ja mah-
dollisesti riski).

— Todennikdisyysarvot ovat estimointeja, jotka eivit valttimattd ole tdysin oikeita, koska niissd erchdytddn usein
“turvalliseen” suuntaan, jotta varmistettaisiin suojan korkea taso. Sen vuoksi on hyodyllisempad tarkastella kor-
keimpaan riskiin johtavan skenaarion todennikoisyyden tismillisempad estimointia kuin laskea yhteen karkeita
estimointeja kaikenlaisten skenaarioiden todennakoisyyksista.

— Vammautumisskenaarioita voitaisiin helposti laatia sadoittain. Jos riskit yksinkertaisesti laskettaisiin yhteen, koko-
naisriski riippuisi laadittujen vammautumisskenaarioiden maaristd ja voisi kohota "loputtomasti”. Siind ei olisi
jarked.

Ndin ollen riskejd ei lasketa yksinkertaisesti yhteen. Jos kuitenkin on olemassa useampi kuin yksi merkityksellinen riski,
riskien hallitsemiseksi voi olla tarpeen ryhtyi toimiin nopeammin tai toteuttaa voimakkaampia toimia. Esimerkiksi
kaksi riskid aiheuttava tuote voi olla tarpeen poistaa markkinoilta ja saada palautetuksi kuluttajilta valittomasti, kun
taas yhden riskin aiheuttavan tuotteen kohdalla myynnin keskeyttdminen voi riittda.

Riskinhallinta riippuu monista tekijoistd, ei pelkdstddn niiden riskien médrastd, jotka tuote voi aiheuttaa samanaikai-
sesti. Tamadn vuoksi jdljempana tarkastellaan yhteyttd riskin ja riskinhallinnan vélilld (4 kohta).
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Lainsddddntoon ja standardeihin sisdltyvien raja-arvojen noudattaminen

Markkinavalvonnassa kulutustavaroita testataan usein lainsddddnndssi ja tuoteturvallisuusstandardeissa saddettyja raja-
arvoja tai vaatimuksia vasten. Tuotteen, joka tdyttdd raja-arvon (raja-arvot) tai vaatimuksen (vaatimukset) (28), olete-
taan olevan turvallinen niiden turvallisuusominaisuuksien suhteen, joita kyseiset arvot tai vaatimukset koskevat. Timd
oletus voidaan tehdd, koska tuotteen tarkoitettuun ja kohtuudella ennakoitavissa olevaan kayttoon liittyvat riskit ote-
taan huomioon, kun raja-arvo (raja-arvot) tai vaatimus (vaatimukset) vahvistetaan. Valmistajien kannalta on ndin ollen
tarpeen, ettd niiden tuotteet tdyttdvit ndmd arvot tai vaatimukset, koska niiden on till6in tarkasteltava ainoastaan niitd
tuotteidensa aiheuttamia riskejd, joita kyseiset arvot tai vaatimukset eivit kata.

Esimerkki raja-arvosta

— lainsdddannossd: REACH-asetuksen (29), sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella
(EY) N:o 552/2009 (39), liitteessd XVII olevassa 5 kohdassa sdddetty bentseenin maird 5 mg/kg, jota ei saa ylittdd
leluissa;

— standardissa: pienten osien lierio — alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetun lelun pienet osat eivit saa mahtua koko-
naan lierioon, joka kuvataan lelustandardissa (31). Jos ne mahtuvat siihen, ne aiheuttavat riskin.

Oletuksena on, ettd tuote ei ole turvallinen, jos se ei tdytd vahvistettuja raja-arvoja. Kun on kyse raja-arvoista, joista
sdadetdan

— lainsdddannossa, kuten esimerkiksi kosmetiikkalainsddddnndssa tai kaupan pitimistd ja kayttod koskevissa rajoi-
tuksissa, tuotetta ei saa saattaa markkinoille;

— standardeissa, valmistaja voi kuitenkin yrittdi tarjota todisteet siité, ettd sen tuote on yhtd turvallinen kuin jos se
tdyttiisi standardin raja-arvon, toimittamalla kattavan riskinarvioinnin tuotteestaan. Tima voi kuitenkin olla ty6-
lddmpad, ja jopa mahdotonta esimerkiksi edelld mainitussa pienten osien lierién tapauksessa, kuin tuotteen val-
mistaminen siten, ettd se tdyttdd standardin raja-arvon.

Raja-arvojen noudattamatta jadminen ei automaattisesti tarkoita sitd, ettd tuote aiheuttaisi "vakavan riskin” (joka on kor-
kein ndihin ohjeisiin sisltyva riskitaso). Sen vuoksi — jotta varmistettaisiin asianmukaiset riskinvidhentdmistoimenpi-
teet — riskinarviointi vaaditaan niistd tuotteen osista, jotka eivat tdytd lainsdddannon tai standardin vaatimuksia tai joita
lainsdddinto tai standardi eivit kata.

Lisiksi joistain tuotteista, kuten kosmetiikasta, edellytetdin riskinarviointia silloinkin, kun ne tayttavat lainsaddannossd
sdadetyt raja-arvot. Taman riskinarvioinnin olisi tarjottava todisteet koko tuotteen turvallisuudesta (32).

Paitelmind voidaan todeta, ettd lainsddddnnossa tai standardeissa sdddettyjen raja-arvojen noudattaminen tarjoaa olet-
taman turvallisuudesta, mutta niiden noudattaminen ei aina riita.

Erityiset riskinarviointiohjeet erityistilanteissa

Kemikaaleja varten on erityiset ohjeet riskinarvioinnin laatimisesta (33), eikd niitd sen vuoksi kasitelld yksityiskohtai-
sesti ndissd ohjeissa. Niissd noudatetaan kuitenkin samoja periaatteita kuin “"tavanomaisten” kulutustavaroiden kohdalla:

— vaaran tunnistaminen ja arviointi — tdimd on sama kuin vamman vakavuuden médrittiminen, kuten edelld
kuvataan;

Huom. epdvarmuus on aina otettava huomioon, kun testitulosta verrataan raja-arvoon. Ks. esimerkiksi

—  raportti médritystulosten, mittausepdvarmuuden, saantokertoimien ja EU:n elintarvike- ja rehulainsddddnnon saannosten vilisestd
suhteesta ("Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of
EU food and feed legislation”)http://ec.europa.cu/food/food|chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

— tiivistelmaraportti aiheesta "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”; http://ec.europa.eu/food|fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvi-

oinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta

sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission

direktiivien 91/155/ETY, 93/67[ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

EUVL L 164, 26.6.2009, s. 7.

Standardi EN 71-1:2005, kohta 8.2 +A6:2008.

Neuvoston direktiivin 76/768/ETY 7 a artiklan 1 kohdan d alakohta (EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169).

REACH-asetus sekd REACH-asetusta koskevat ohjeasiakirjat, ks. http:/[echa.europa.eu].

Euroopan  kemikaalivirasto ~ (2008).  Tietovaatimuksia  ja  kemikaaliturvallisuusarviointia ~ koskevat  toimintaohjeet.

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_fi.htm. (The Guidance on Information Require-

ments and Chemical Safety Assessment. http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm).
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:FI:PDF
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— altistumisen arviointi — tdssd vaiheessa altistuminen ilmaistaan todennikoisend kemikaalin annoksena, jonka
kuluttaja voi saada suun kautta, hengitysteitse tai ihon kautta, erikseen tai yhdessd, kun han kayttdd tuotetta vam-
mautumisskenaariossa ennakoidulla tavalla. — Tama vaihe on sama kuin todennikoisyyden maarittiminen sille,
ettd vamma todella tapahtuu;

— riskinluonnehdinta — timi vaihe koostuu pédasiassa siitd, ettd verrataan kuluttajan todennakoisesti saamaa kemi-
kaalin annosta (= altistuminen) kyseisen kemikaalin johdetun vaikutuksettoman tason (DNEL) kanssa. Jos altistu-
minen on riittdvdn paljon alhaisempi kuin DNEL, toisin sanoen jos riskinluonnehdinnan suhde (RCR) on selvisti
alhaisempi kuin 1, riskin katsotaan olevan riittdvan hyvin hallinnassa. — Tima on sama kuin riskitason maaritta-
minen. Riskinhallintatoimenpiteitd ei ehkd tarvita, jos riskitaso on riittdvin matala.

Koska kemikaaliin voi liittyd useita vaaroja, riski méadritellddn yleensa "tirkeimmialle terveysvaikutukselle”, joka on tir-
keimpini pidetty terveysvaikutus (tai "tutkittava ominaisuus”, kuten valiton myrkyllisyys, drsyttavyys, herkistivyys, syo-
pavaarallisuus, perimad vaurioittava vaikutus, lisddntymiselle vaarallinen vaikutus).

Kosmetiikkaa varten on myos erityiset ohjeet (34), ja erityisid ohjeita voi olla myos muita tuotteita tai tarkoituksia varten.

On erittdin suositeltavaa kiyttdi tillaisia erityisid ohjeita, koska ne on rddtiloity kyseisiin erityistapauksiin. Jos erityi-
sissd ohjeissa edellytettyjd tietoja ei kuitenkaan ole olemassa tai niité ei voida estimoida, nditd ohjeita voidaan kayttd
alustavaan riskinarviointiin. Tama riskinarviointi on suoritettava asianmukaista huolellisuutta noudattaen, jotta vilte-
tddn mahdolliset virhetulkinnat.

Riskinarvioinnin suorittaminen vaihe vaiheelta

Téssi osassa kuvataan yksityiskohtaisesti, mitkd seikat on otettava huomioon ja mitd kysymyksid on esitettava riskin-
arviointia laadittaessa.

Tuote

Tuote olisi madriteltivé yksiselitteisesti. Tdhén sisiltyy tuotenimi, merkki, mallinimi, tyyppinumero, mahdollinen tuo-
tantoeranumero, kaikki tuotteen mukana mahdollisesti tulevat todistukset, lapsille turvallinen suljin, jos sellainen on,
tuotteen markkinoille saattaneen henkilon henkil6llisyys sekd alkuperdmaa. Tuotteen kuva, pakkaus ja merkintdkilpi
(tapauksen mukaan) sekd testiraportti (-raportit), jossa médritellddn tuotteen aiheuttama vaara (vaarat), voidaan myos
katsoa osaksi tuotteen kuvausta.

Erityistapauksissa vaara voi rajoittua tiettyyn tuotteen osaan, joka voi olla erillinen siitd ja voi my6s olla erikseen kulut-
tajien saatavilla. Téllaisissa tapauksissa riittdd, ettd arvioidaan ainoastaan kyseinen tuotteen erillinen osa. Esimerkkina
voidaan mainita kannettavien tietokoneiden ladattavat akut, jotka voivat ylikuumentua.

Tuotteen kuvaukseen kuuluvat my6s merkinndt, jotka voivat olla merkityksellisid riskinarvioinnin kannalta, erityisesti
varoitusmerkinnit. Kayttoohjeet voivat myos sisltdd merkityksellista tietoa tuotteen riskistd ja sen pitimisestd mah-
dollisimman pienend esimerkiksi kdyttamalld henkilonsuojaimia tai kieltimalld lapsilta tuotteen kaytto. Esimerkki tastd
on moottorisaha.

Kuluttajien voi my6s olla tarpeen koota itse tuotteet ennen kdyttod, esimerkkini itsekoottavat huonekalut. Ovatko
kokoamisohjeet riittivan selkedt, jotta kayttovalmis tuote tayttad kaikki asiaankuuluvat turvallisuusvaatimukset? Vai
voivatko kuluttajat tehdd tuotetta kootessaan virheitd, jotka voivat johtaa ennakoimattomiin riskeihin?

Riskinarvioinnissa olisi aina tarkasteltava tuotteen koko kestoikdd. Tdmd on erityisen tirkedd silloin, kun on kehitetty
uusi tuote ja sen riskejd arvioidaan. Muuttavatko ikd ja kdytto vaaran tyyppid tai suuruutta? [lmaantuuko uusia vaaroja
tuotteen ikddntyessd tai kun sitd kdytetddn kohtuudella ennakoitavissa olevalla epdasianmukaisella tavalla? Kuinka
kauan kestdd ennen kuin tuotteessa ilmenee vikoja? Mikd on tuotteen kestoikd, varastointikestivyys mukaan luettuna?
Kuinka kauan kuluttaja kdytinnossd kiyttdd tuotetta ennen kuin siité tulee jatetta?

Lisandkokohtia voi olla tarpeen ottaa huomioon, kun tuotteesta tulee kdyttokelvoton tietyn ajan jdlkeen, vaikkei sitd
ole koskaan kaytetty. Esimerkkeja ovat sahkopeitot tai lampotyynyt. Tuotteissa olevat sahkojohdot ovat yleensd ohuita
ja haurastuvat kymmenen vuoden jilkeen, vaikkei tuotetta olisi kdytetty koskaan. Limmitysjohdot voivat joutua kos-
ketuksiin keskenddn, aiheuttaa oikosulun ja sytyttdd vuodevaatteet tuleen.

Myos tuotteen pakkaus olisi sisdllytettdva kaikkiin riskinarviointeihin.

Scientific Committee on Consumer Products (SCCP), The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation, 6th revision, 19.12.2006. http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm.
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3.2 Tuotteen aiheuttama vaara

Vaara on tuotteen luontainen ominaisuus, joka voi aiheuttaa vamman tuotetta kayttavalle kuluttajalle. Silld on erilaisia
ilmenemismuotoja:

— mekaaninen vaara, kuten terdvit reunat, jotka voivat leikata sormia, tai ahtaat aukot, joihin sormet voivat jadda
kiinni;

— tukehtumisvaara (choking), kuten lelusta irtoavat pienet osat, jotka lapsi voi nielaista ja jotka voivat aiheuttaa lap-
sen tukehtumisen;

— tukehtumisvaara (suffocation), kuten anorakinhupun nauhat, jotka voivat aiheuttaa kuristumisen;
— sidhkovaara, kuten jannitteiset sdhkoosat, jotka voivat aiheuttaa sihkoiskun;

— kuumuus- tai palovaara, kuten limmityslaitteen puhallin, joka ylikuumenee, syttyy palamaan ja aiheuttaa
palovammoja;

— ldmpovaara, kuten uunin kuuma ulkopinta, joka voi aiheuttaa palovamman;

—  kemiallinen vaara, kuten myrkyllinen aine, joka voi myrkyttdd kuluttajan valittomasti sitd nieltdessd, tai syopdd
aiheuttava aine, joka voi aiheuttaa syopad pitkalld aikavililld; jotkin kemikaalit voivat vahingoittaa kuluttajaa aino-
astaan toistuvan altistumisen jilkeen;

— mikrobiologinen vaara, kuten kosmetiikan bakteerisaastuminen, joka voi aiheuttaa ihoinfektion;

— meluvaara, kuten lelukdnnykoiden soittodénet, jotka ovat aivan liian voimakkaita ja voivat vahingoittaa lapsen
kuuloa;

— muut vaarat, kuten rdjihdys, sisddnpdinrdjahdys, ddnen- ja ultraddnenpaine, nestepaine tai siteily laserldhteista.

Niissd ohjeissa vaarat on ryhmitelty tuotteen koon, muodon ja pinnan, potentiaalienergian, liike-energian tai sihko-
energian, ddrimmdisten lampatilojen ja muiden seikkojen mukaan, kuten taulukossa 2 esitetdan. Taulukko on ainoas-
taan ohjeellinen, ja jokaisen riskinarvioijan olisi mukautettava skenaariota tarkasteltavana olevaan tuotteeseen. Kaikki
vaaratyypit eivit tietenkddn koske kaikkia tuotteita.

Taulukon 2 pitéisi kuitenkin auttaa riskinarvioijia etsimdin ja médrittimédn kaikki mahdolliset vaarat kulutustava-
roissa, joita ollaan arvioimassa. Jos tuotteeseen liittyy useita vaaroja, kustakin vaarasta olisi tehtiva erikseen oma ris-
kinarviointinsa, ja korkein médritelty riski olisi nimettdva "tuotteen riskiksi”. Tietenkin olisi myos raportoitava erityisia
riskinhallintatoimenpiteitd vaativat riskit, jotta varmistetaan, ettd kaikkia riskejd voidaan vahentda.

On huomattava, ettd yksi vaara voi johtaa useisiin vammoihin samassa skenaariossa. Esimerkiksi moottoripyorin vial-
liset jarrut voivat aiheuttaa onnettomuuden ja sen tuloksena vamman ajajan péihén, kisiin ja jalkoihin ja jopa palo-
vammoja, jos polttoaine syttyy palamaan onnettomuudessa. Téssd tapauksessa kaikki vammat kuuluisivat samaan
vammautumisskenaarioon, ja kaikkien vammojen vakavuus yhdessd olisi estimoitava. Niméd vammat yhdessa ovat tie-
tenkin erittdin vakavia. Eri skenaarioihin sisdltyvid useita vammoja ei kuitenkaan pitiisi laskea yhteen.

Jokapdiviisessd markkinavalvonnassa voi riittdd, ettd arvioidaan riski edes yhden vaaran suhteen. Jos kyseiseen vaaraan
liittyva riski edellyttad riskinhallintatoimia, kyseiset toimet voidaan toteuttaa ilman enempaa vaivaa. Riskinarvioijan olisi
kuitenkin oltava varma siitd, ettd madritetty riski on korkein riski (yksi korkeimmista riskeistd), jotta varmistetaan, ettd
riskinhallintatoimet ovat riittdvin tehokkaita. Néin on aina silloin, kun riski on vakava, koska se on néissa ohjeissa esi-
tetty korkein mahdollinen riskitaso. Kun on kyse pienemmastd kuin vakavasta riskistd, ylimaaraiset riskinarvioinnit voi-
vat kuitenkin olla tarpeen, ja mahdollisesti myos erityiset riskinhallintatoimet myohemmaissid vaiheessa. Pdatelmana
voidaan todeta, ettd kokemukset riskinarvioinnista kdytdinnon markkinavalvonnassa rajoittavat vaadittavien riskinar-
viointien maéran minimiin.

Vaaran mddrittdminen testien ja standardien avulla

Vaarat médritetddn ja kvantifioidaan usein testeilld. Testeistd ja niiden suoritustavasta voidaan sditdd eurooppalaisissa
tai kansainvilisissd tuotestandardeissa. Kun tuote on sellaisen "yhdenmukaistetun” eurooppalaisen standardin ("EN ...")
mukainen, jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi, sen oletetaan olevan turvallinen (vaik-
kakin ainoastaan niiden turvallisuusominaisuuksien osalta, jotka arvo(t) tai standardi(t) kattavat). Tallaisissa tapauk-
sissa voidaan olettaa, ettd tuote aiheuttaa ainoastaan vihimmiisriskin ja tarjoaa korkean suojatason asianomaisen
testatun vaaran suhteen.
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Voi kuitenkin olla tilanteita, joissa turvallisuusolettama ei toteudu, ja sellaisissa tapauksissa on laadittava erityisen hyvin
dokumentoitu riskinarviointi ja esitettdvd samalla vaatimus yhdenmukaistetun standardin muuttamisesta.

Toisaalta, jos tuote ei ldpdise testid, voidaan yleensd olettaa riskin olevan olemassa, ellei valmistaja kykene esittiméin
todisteita siiti, ettd tuote on turvallinen.

Tuotteisiin voi liittyd riski, vaikka ne eivit aiheuttaisikaan vammoja

Tuotteet eivit vilttimattd ole vaarallisia mutta voivat silti aiheuttaa riskin, jos ne eivit sovi kiyttotarkoitukseensa. Esi-
merkkeji tdstd voidaan havaita henkilosuojaimien ja hengenpelastusvilineiden kohdalla; tallainen on esimerkiksi hei-
jastava liivi, jonka autonkuljettaja voi pukea pailleen onnettomuuden jalkeen. Ndiden liivien tarkoituksena on kiinnittdd
kohdalle ajavien kuljettajien ja muiden tienkayttdjien huomio, jotta heitd voidaan varoittaa onnettomuudesta erityisesti
yoaikaan. Liivit eivat kuitenkaan valttdimattd ndy, jos heijastusraidat ovat liian pienet tai eivit heijasta riittavasti, eivatkd
ne silloin suojaa kdyttdjid niin kuin niiden pitéisi. Nama liivit aiheuttavat sen vuoksi riskin, vaikkeivat ne itsessdan ole-
kaan vaarallisia. — Toinen esimerkki on aurinkosuojatuote, jonka merkinndissd ilmoitetaan "korkea suoja” (aurinko-
suojakerroin 30), mutta joka tarjoaa vain "matalan suojan” (kerroin 6). Timd voi johtaa vakaviin auringonpolttamiin.

Kuluttaja

Kuluttajan kyvyt ja kdyttdytyminen tuotetta kdytettdessd voivat vaikuttaa merkittdvasti riskitasoon. Sen vuoksi on ensi-
sijaisen tdrkedd, ettd vammautumisskenaariossa ajatellusta kuluttajatyypistd on selvd kisitys.

Voi olla tarpeen tuottaa vammautumisskenaarioita erityyppisille kuluttajille, jotta voidaan mairittad korkein riski ja
siten “tuotteen riski”. Ei esimerkiksi riitd, ettd otetaan huomioon vain kaikkein heikoimmassa asemassa olevat kulut-
tajat, koska todennikdisyys sille, ettd he karsisivit skenaarioon sisiltyvistd haittavaikutuksista, voi olla niin pieni, ettd
riski on pienempi kuin vammautumisskenaariossa, joka koskee tavallista kuluttajaa.

Olisi myos otettava huomioon ihmiset, jotka eivit tosiasiallisesti kdytd tuotetta, mutta jotka voivat olla kdyttdjan lahei-
syydessd. Esimerkiksi moottorisaha voi lennattdd ympériinsa tikkuja, jotka voivat osua sivustakatsojan silmaan. Vaikka
kéyttdja itse voi hallita tehokkaasti moottorisahan aiheuttamaa riskid kdyttdmalld henkilosuojaimia ja noudattamalla
muita valmistajan ilmoittamia riskinhallintatoimenpiteitd, sivustakatsojiin voi kuitenkin kohdistua vakava uhka. Sen
vuoksi esimerkiksi moottorisahan kayttoohjeissa olisi esitettdva varoitukset sivustakatsojille aiheutuvista riskeistd ja ker-
rottava, miten Kkyseiset riskit voidaan minimoida.

Kun vammautumisskenaariota laaditaan, olisi sen vuoksi otettava huomioon seuraavat nikokohdat, jotka koskevat
kuluttajatyyppid ja tapaa, jolla kuluttajat kdyttavit tuotetta. Luettelo ei ole tyhjentdvd, mutta sen pitdisi kannustaa ris-
kinarvioijia kuvaamaan vammautumisskenaarionsa riittdvin yksityiskohtaisesti. On syytd huomata, ettd "kuluttajalla”
tarkoitetaan myos ihmisid, jotka eivit tosiasiallisesti kdytd tuotetta mutta joihin vaikutus voi kohdistua, koska he ovat
lahettyvilla:

—  Suunniteltu/ei-suunniteltu kayttdjd: Tuotteen suunniteltu kiyttdjd voi kdyttdd tuotetta vaivattomasti, koska hin
noudattaa ohjeita tai tuntee kyseisen tuotetyypin, mukaan luettuna sen ilmeiset ja ei-ilmeiset vaarat. Tuotteen vaara
ei tdlloin toteudu, ja tuotteen riski voi olla vihdinen.

Ei-suunniteltu kiyttijd ei ehkd tunne tuotetta eikd tunnista sen vaaroja. Hinelld on siten riski vammautua, ja kulut-
tajalle aiheutuva riski on sen vuoksi suurempi.

Néin ollen riski voi olla erilainen suunnitellun ja ei-suunnitellun kéyttdjan kohdalla tuotteesta ja sen kdyttotavasta
riippuen.

— Heikossa asemassa olevat kuluttajat: Useita heikossa ja erittdin heikossa asemassa olevia kuluttajaryhmia voidaan
erottaa: lapset (0-3 vuotta, yli 3 vuotta mutta alle 8 vuotta, 8—14 vuotta) ja muut kuten ikddntyneet henkilot (ks.
taulukko 1). Kaikilla néilld on vihdisempi kyky tunnistaa vaara, esimerkiksi lapsilla, jotka kuumaa pintaa kosket-
taessaan huomaavat kuumuuden vasta noin 8 sekunnin kuluttua (jolloin ovat jo polttaneet itsensd), kun taas aikui-
set huomaavat kuumuuden valittomasti.

Heikossa asemassa olevilla kuluttajilla voi mys olla ongelmia varoitusmerkintdjen huomioon ottamisessa, tai
heilld voi olla erityisid ongelmia sellaisen tuotteen kdytossd, jota he eivit ole koskaan ennen kayttineet. He voivat
myos toimia tavalla, joka lisdd heidin altistumistaan, esimerkiksi pienet lapset, jotka konttaavat ja ottavat esineitd
suuhunsa. Tuotteiden ulkondko voi my6s viehittda lapsia, miké tekee niistd suuren riskin lasten kdsissa. Toisaalta
vanhempien tai muiden aikuisten valvonnan pitiisi yleensd estdd lapsia joutumasta suin pdin hankaluuksiin.
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Keskivertokuluttajakin voi joutua heikkoon asemaan erityistilanteissa, kuten esimerkiksi silloin, kun tuotteen
ohjeet tai varoitukset on annettu vieraalla kielelld, jota kuluttaja ei ymmarra.

Kemikaalien erityistapauksessa lapset voivat olla alttiimpia kemikaalien myrkyllisyydelle kuin keskiméaraiset aikui-
set. Sen vuoksi lapsia ei pitaisi kasitelld kuin he olisivat "pienia aikuisia”.

Piidtelmind voidaan todeta, ettd tuote, joka on yleensi turvallinen keskiméirdiselle aikuiselle, ei vilttimittd ole
turvallinen heikossa asemassa oleville kuluttajille. Timi on otettava huomioon, kun mééritetddn vamman vaka-
vuutta ja todenndkoisyyttd (ks. jiljempand) ja siten riskia.

Suunniteltu ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kdytto: Kuluttajat voivat kdyttad tuotetta muihin tarkoituksiin
kuin siihen, johon se on suunniteltu, vaikka ohjeet ovat selkedsti ymmarrettivissd, mahdolliset varoitukset mukaan
luettuina. Sen vuoksi — koska varoitukset eivit valttimattd toimi tdysin tehokkaasti — riskinarvioinnissa on suun-
niteltujen kdyttotapojen lisaksi myos otettava huomioon muita kdyttotapoja. Tami seikka on erityisen tarked tuot-
teen valmistajalle, koska valmistajan on varmistettava, ettd tuote on turvallinen kohtuullisesti ennakoitavissa
olevissa kdyttooloissa.

Kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kdytto voi olla syytd perustaa kokemukseen, koska tietoja ei vilttimittd ole
saatavilla virallisissa onnettomuustilastoissa tai muissa tietoldhteissd. Sen vuoksi voi olla vaikeaa vetdd raja "koh-
tuudella ennakoitavissa olevien” ja "tdysin mahdottomina pidettivien” skenaarioiden vililld. Jopa "tdysin mahdot-
tomina pidettdvid” skenaarioita voidaan kuitenkin tarkastella ndiden ohjeiden mukaisesti, jopa silloin, kun ne
johtavat erittdin vakaviin vammoihin, koska tillaisilla skenaarioilla on aina hyvin pieni todenndkoisyys. Tama
mahdollisesti suojaa siltd, etti tillaiset skenaariot vaikuttaisivat liikaa tuotteen kokonaisriskin méarittimiseen.

Kdyton toistuvuus ja kesto: Erilaiset kuluttajat voivat kdyttdd tuotetta usein tai harvemmin ja pidempind tai lyhy-
empind ajanjaksoina. Tami riippuu tuotteen houkuttelevuudesta ja sen kidyton helppoudesta. Piivittdinen tai pit-
kéaikainen kéytto voi saada kuluttajan tdysin tietoiseksi tuotteesta ja sen erityisominaisuuksista, mukaan luettuna
sen vaarat, ohjeet ja varoitusmerkinnit, miké tekee riskistd vihiisemman. Toisaalta péivittdinen tai pitkdaikainen
kéytto voi saada kuluttajan tottumaan liiaksi tuotteeseen ja johtaa kdyttdjan visymiseen, jolloin tima jdttdd piit-
taamattomasti huomioimatta ohjeet ja varoitukset, mika tekee riskistd suuremman.

Piivittdinen tai pitkdaikainen kdytto voi myos nopeuttaa tuotteen vanhenemista, ja osat, jotka eivit kesté niin usein
toistuvaa kayttod, voivat vioittua nopeasti ja aiheuttaa vaaran ja mahdollisesti vamman, mikd myos lisdd riskid.

Vaaran tunnistaminen ja suojaava kdyttdytyminen ja varustus: Jotkin tuotteet tunnetaan vaaroistaan, kuten sakset,
veitset, tee-se-itse-porakoneet, moottorisahat, rullaluistimet, polkupyorat, moottoripyorit ja autot. Kaikissa ndissd
tapauksissa tuotteen aiheuttama vaara on selvisti tunnettu tai helposti tunnistettavissa taikka kuvattu ohjeissa, joi-
hin sisdltyy riskinhallintatoimenpiteitd. Kuluttaja voi tdlloin toimia varovaisesti tai kayttdd henkilosuojaimia kuten
hansikkaita, kypdraa tai turvavyotd ja kdyttdd siten tuotetta tavalla, joka minimoi riskin.

Muissa tapauksissa tuotteen aiheuttama vaara ei valttimattd ole niin helposti tunnistettavissa (kuten sahkosilitys-
raudan oikosulku), varoitusmerkinnit voidaan jéttdd huomioimatta tai ymmartdaa védrin, ja kuluttajat kykenevit
vain harvoin toteuttamaan ehkdisevid toimenpiteita.

Kuluttajan kéyttdytyminen altistumistapauksessa: Kun vaara kohdistuu kuluttajaan, se voi aiheuttaa vamman. Sen
vuoksi on tirked, etté riskinarvioinnissa pohditaan sitd, miten kuluttaja voi reagoida. Asettaako hén tuotteen rau-
hallisesti sivuun ja ryhtyy ehkdiseviin toimiin, kuten sammuttamaan tuotteen aiheuttamaa tulipaloa, vai heittaako
hidn sen paniikissa pois? Heikossa asemassa olevat kuluttajat, erityisesti lapset, eivit ehké toimi samalla tavoin kuin
muut kuluttajat, jotka eivit ole heikossa asemassa.

Kuluttajan kulttuuritausta ja tapa, jolla tuotetta kdytetdan hanen kotimaassaan, voivat vaikuttaa tuotteen riskiin.
Erityisesti valmistajien on otettava huomioon nami kulttuurierot, kun ne tuovat uuden tuotteen markkinoille. Val-
mistajien kokemukset tiltd alueelta voivat siten olla arvokas tietolihde riskinarviointia laativille viranomaisille.

3.4 Vammautumisskenaario: vammaan (vammoihin) johtavat vaiheet

Useimmat vammautumisskenaariot koostuvat seuraavista kolmesta vaiheesta:

1.

tuotteessa on "vika” tai se voi johtaa "vaaralliseen tilanteeseen” ennakoitavissa olevan kayttoikansd aikana;
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2. “vian” tai "vaarallisen tilanteen” tuloksena on onnettomuus;

3. onnettomuuden tuloksena on vamma.

Nidmad kolme vaihetta voidaan jakaa useampiin vaiheisiin, joilla osoitetaan, miten tuotteen aiheuttama vaara voi johtaa
vammaan ja vastaaviin seurauksiin. Ndiden "vammaan johtavien vaiheiden” on kuitenkin oltava selvid ja lyhyité, eikd
niissd saa liioitella yksityiskohtia tai vaiheiden mairad. Kokemuksen myotd on helpompaa maéritelld tietyn vamman
syntymisen edellytykset ja "lyhin tie vammautumiseen” (tai "kriittinen tie vammautumiseen”).

On todennékaisesti helpointa aloittaa skenaariosta, jossa kuluttaja, jolle tuote on suunniteltu, kiyttdd tuotetta ohjeiden
mukaisesti, ja jos ohjeita ei ole, tavanomaisen kasittelyn ja kdyton mukaisesti. Jos timd arviointi tuottaa korkeimman
riskitason, ei yleensi ole tarpeen suorittaa lisdarviointeja, ja asianmukaiset riskinvdhentdmistoimenpiteet voidaan toteut-
taa. Vastaavasti silloin, kun altistumistapaus raportoidaan erityisessd kuluttajavalituksessa, yksi vammautumisskenaa-
rio voi riittdd paitelmain soveltuvista riskinvahentdmistoimenpiteista.

Muussa tapauksessa voidaan laatia lisiskenaarioita, joissa otetaan huomioon heikossa asemassa olevat kuluttajat ja eri-
tyisesti lapset (ks. taulukko 1), vdhiiset tai merkittivimmait poikkeamat tavanomaisesta kaytostd, kiytto erilaisissa
ilmasto-olosuhteissa, kuten hyvin kylmassi tai hyvin kuumassa, epdedulliset kdyttoolosuhteet, kuten kunnollisen pdi-
vanvalon tai valaistuksen puuttuminen, kiytto tuotetta myytdessi ehdotetulla tavalla (esimerkiksi lelukaupassa myy-
dyn lampun osalta olisi my®s arvioitava riski, joka aiheutuu lapsen kiyttdessi lamppua), kdytto koko kdyttoidn aikana
(kuluminen mukaan luettuna) jne. Jokainen skenaario olisi vietidva lipi koko riskinarviointimenettelyn.

Jos tuote aiheuttaa useita vaaroja, vammautumis- ja siten myos riskiskenaariot olisi laadittava kullekin niistd. Vakuut-
tavuustarkistus, jossa katsotaan, voisiko vammautumisskenaario johtaa toimenpiteitd edellyttavéin riskiin, voi kuiten-
kin rajoittaa vammautumisskenaarioiden lukumairaa.

Kaikista laadituista skenaarioista se, joka tuottaa korkeimman riskin (= “tuotteen riski”), on yleensd mairaava toteutet-
tavien riskinvidhentdmistoimenpiteiden suhteen, koska korkeimman riskin suhteen toteutettavat toimet vihentéavit ris-
kid tehokkaimmin. Poikkeuksena sdintoon voisi olla erityinen, korkeinta riskid pienempi riski, joka aiheutuu eri
vaarasta, joka voitaisiin hallita erityistoimenpiteilld ja jonka olisi tietenkin katettava myos korkein riski.

Peukalosddntoni voidaan todeta, ettd vammautumisskenaariot voivat johtaa korkeimpaan riskitasoon, kun

— tarkastellut vammat kuuluvat korkeimpiin vakavuustasoihin (tasot 4 tai 3);

— vammautumisskenaarion kokonaistodennakoisyys on melko suuri (vdhintdan > 1/100).

Taulukossa 4 esitetddn lisdohjeita tdstd aiheesta. Timd voi auttaa rajoittamaan skenaarioiden lukumaaraa.

Vammautumisskenaarioiden lukumdird kuuluu tietenkin riskinarvioijan vastuulle, ja se riippuu useista tekijoistd, jotka
on otettava huomioon "tuotteen riskid” madritettdessa. Sen vuoksi on mahdotonta esittdd tdsmallistd vammautumiss-
kenaarioiden lukumairid, joka voi olla tarpeen tietyssd tapauksessa.

Niissd ohjeissa esitetty taulukko tyypillisistd vammautumisskenaarioista (taulukko 2) auttaa laatimaan sopivan méédrin
skenaarioita. Ne olisi mukautettava kulloiseenkin tuotteeseen, kuluttajatyyppiin ja muihin olosuhteisiin.

Vamman vakavuus

Vamma, jonka vaara voi aiheuttaa kuluttajalle, voi vaihdella vakavuusasteeltaan. Vamman vakavuus vastaa siten vai-
kutusta, joka vaaralla on kuluttajaan vammautumisskenaariossa kuvatuilla edellytyksilla.

Vamman vakavuus voi riippua seuraavista seikoista:

— vaaran tyyppi (ks. luettelo vaaroista edelld ja taulukossa 2). Mekaaninen vaara, kuten teravit reunat, voi aiheuttaa
haavoja sormiin; ne huomataan vilittomasti, ja kuluttaja ryhtyy toimiin vammojensa hoitamiseksi. Toisaalta kemi-
allinen vaara voi aiheuttaa syopaa. Tatd ei yleensd huomata, ja sairaus voi ilmaantua vasta monen vuoden jilkeen;
sitd pidetddn hyvin vakavana, koska sy6pdd on erittdin vaikea tai mahdoton parantaa;
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— vaaran voimakkuus. Esimerkiksi 50 °C limpétilaan kuumennettu pinta voi aiheuttaa lievid palovammoja, kun taas
180 °C limpatilaan kuumennettu pinta aiheuttaa vakavia palovammoja;

— aika, jonka vaara kohdistuu kuluttajaan. Lyhyt kosketusaika hankauksen aiheuttavan vaaran kanssa voi naarmut-
taa kuluttajan ihoa vain pinnallisesti, kun taas pitempi kosketusaika voi irrottaa suuria osia ihosta;

— ruumiinosa, joka vammautuu. Esimerkiksi terdvin kirjen tunkeutuminen kisivarren ihoon on kivuliasta, mutta
tunkeutuminen silmdin on vakavampaa ja voi ehka aiheuttaa henked uhkaavan vamman;

— vaaran vaikutus yhteen tai useampaan ruumiinosaan. Sihkovaara voi aiheuttaa tajuttomuuteen johtavan siahko-
iskun ja edelleen tulipalon, joka voi vahingoittaa tajuttoman henkilon keuhkoja timén hengittdessd savua sisddn;

—  kuluttajan tyyppi ja kdyttdytyminen. Aikuinen kuluttaja voi kdyttdd varoitusmerkinnalld varustettua tuotetta ilman
haittaa, koska hidn mukauttaa toimintansa tuotteen kdyttoon. Sen sijaan lapsi tai muu heikossa asemassa oleva
kuluttaja (ks. taulukko 1), joka ei kykene lukemaan tai ymmaértdmédin varoitusmerkintdd, voi vammautua erittdin
vakavasti.

Vamman (vammojen) vakavuuden kvantifioimiseksi ndiden ohjeiden taulukossa 3 esitetddn, miten vammat voidaan
luokitella neljddn luokkaan riippuen vamman palautuvuudesta eli siitd, onko palautuminen vammasta mahdollista ja
missd mairin. Tama luokittelu on vain ohjeellinen, ja riskinarvioijan olisi muutettava luokkaa tarvittaessa ja ilmoitet-
tava se riskinarvioinnissa.

Jos riskinarvioinnissa tarkastellaan useita vammautumisskenaarioita, kunkin vamman vakavuus olisi luokiteltava erik-
seen ja vietdva lipi koko riskinarviointimenettelyn.

Esimerkki: Kuluttaja kdyttdd vasaraa lyodikseen naulan seinddn. Vasaran pdd on liian heikko (miké johtuu epdasian-
mukaisesta materiaalista) ja hajoaa, jolloin yksi paloista lentd kuluttajan silmain niin kovasti, ettd se aiheuttaa sokeu-
tumisen. Vamma on tdlloin "silmdvamma, vierasesine silméssd: pysyvd nion menetys (toinen silm)”, joka on tason 3
vamma taulukossa 3.

Vamman todennakoisyys

"Vamman todennikoisyys” on todennakoisyys sille, ettd vammautumisskenaario todellakin toteutuu tuotteen odote-
tun kdyttoidn aikana.

Tatd todennakoisyyttd ei ole helppo estimoida; kun skenaario kuvataan erillisind vaiheina, kullekin vaiheelle voidaan
kuitenkin antaa tietty todennakoisyys, ja kertomalla nima osatodennikoisyydet keskendin saadaan skenaarion koko-
naistodennikoisyys. Tamin vaiheittaisen lahestymistavan pitdisi helpottaa kokonaistodenndkoisyyden estimointia. Kun
laaditaan useita skenaarioita, kukin skenaario vaatii tietenkin oman kokonaistodennakoisyytensa.

Jos vammautumisskenaario kuitenkin kuvataan yhteni vaiheena, skenaarion todenndkdisyys voidaan myds maarittad
ainoastaan yhtend kokonaisvaiheena. Tama olisi kuitenkin vain "arvausestimointi”, jota voitaisiin kritisoida voimak-
kaasti ja joka voisi siten saattaa koko riskinarvioinnin kyseenalaiseksi. Lipindkyvampi todennakoisyyksien esittiminen
usean vaiheen skenaariossa on sen vuoksi suositeltavaa, erityisesti siksi, ettd osatodennakoisyydet voidaan perustaa kiis-
tattomaan nayttoon.

Niissd ohjeissa erotetaan 8 todennikoisyyden tasoa kokonaistodennikoisyyden luokittelemiseksi vlilla < 1/1 000 000
ja > 50 % (ks. taulukon 4 vasen puoli). Seuraavan esimerkin vasaran paistd, joka hajoaa, kun kayttdja lyo naulan sei-
nddn, pitdisi kuvata sitd, miten todenndkoisyys osoitetaan kullekin vaiheelle, ja miten kokonaistodennikdisyys
luokitellaan:

Vaihe 1:  Vasaran péi hajoaa, kun kdyttdjd yrittdd lyodd naulan seinddn, koska vasaran pddn materiaali on liian
heikko. Heikkous méiritettiin testissd, ja raportoidun heikkouden vuoksi todennikoisyys sille, ettd vasa-
ran pdd hajoaa vasaran muutoin odotetun kayttoidn aikana, on 1/10.

Vaihe 2:  Yksi vasaran paloista osuu kéyttdjaan, kun se hajoaa. Timén tapahtuman todennakoisyydeksi merkitdan
1/10, koska irti lentaville paloille alttiina olevan yliruumiin alueen katsotaan olevan 1/10 seindn edessi
olevasta puolipallosta. Jos kayttidja seisoisi hyvin ldhelld seindd, hinen ruumiinsa veisi tietenkin suurem-
man osan puolipallosta, ja todennakdisyys olisi suurempi.
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Vaihe 3:  Pala osuu kéyttdjin padhidn. Pddn arvioidaan olevan noin 1/3 yliruumiista, ja todenndkdisyys on sen
vuoksi 1/3.

Vaihe 4:  Pala osuu kéyttdjan silméén. Silmien arvioidaan olevan noin 1/20 péin alueesta, ja todennikoisyys on sen
vuoksi 1/20.

Kun edelld mainittujen vaiheiden todennakdisyydet kerrotaan keskenain, saadaan skenaarion kokonaistodennikoisyys
1/10 * 1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. Todenndkoisyydeksi saadaan tdlloin >1/10 000 (ks. taulukon 4 vasen puoli).

Kun kokonaistodennidkoisyys on laskettu vammautumisskenaariolle, sen vakuuttavuus olisi tarkistettava. Tama edel-
lyttad melko paljon kokemusta, mika tarkoittaa, ettd olisi pyrittdvd saamaan apua henkil6ilts, jotka ovat kokeneita ris-
kinarvioijia (ks. edelld oleva kohta "Anna toisten tarkistaa riskinarviointisi”). Kun niistd ohjeista saadaan kokemusta,
todennikoisyyden estimoinnista pitéisi tulla helpompaa, ja yhd suurempi méddrd esimerkkejd tulee saataville tehtdvaa
helpottamaan.

Todennikoisyyksien osoittaminen saman tuotteen eri vammautumisskenaarioille voi johtaa seuraavaan:

—  Kun tuotetta kdyttavit skenaarion heikommassa asemassa olevat kuluttajat, todennikéisyyttd voi olla tarpeen nos-
taa yleisesti, koska heikommassa asemassa olevat kuluttajat voivat vammautua helpommin. Tima koskee erityi-
sesti lapsia, koska lapsilla i yleensd ole tarvittavaa kokemusta ehkdisevien toimien toteuttamiseen, pdinvastoin (ks.
my6s "Heikossa asemassa olevat kuluttajat” 3.3 kohdassa).

—  Kun riski on helposti tunnistettavissa, myos varoitusmerkintojen avulla, todenndkéisyyttd voi olla tarpeen pie-
nentid, koska kdyttdja kdyttdd tuotetta varovaisemmin vilttidkseen vammautumisen mahdollisimman hyvin.
Tami ei valttdimittd koske vammautumisskenaariota, jossa on kyse (pienestd) lapsesta tai muusta heikossa ase-
massa olevasta kiyttdjastd (ks. taulukko 1), joka ei kykene lukemaan.

— Kun on raportoitu onnettomuuksia, jotka vastaavat vammautumisskenaariota, kyseisen skenaarion todenndkoi-
syys saattaa nousta. Tapauksissa, joissa onnettomuuksia on raportoitu vain harvoin tai niitd ei tunneta lainkaan,
voi olla hyodyllista kysya tuotteen valmistajalta, onko timd tietoinen tuotteen aiheuttamista onnettomuuksista tai
haittavaikutuksista.

— Kun vamman toteutumiseen tarvitaan melko suuri médrad edellytyksid, skenaarion kokonaistodennikéisyys on
yleensi pienempi.

— Kun vamman toteutumiseen tarvittavat edellytykset tdyttyvit helposti, se voi nostaa todenndkoisyytta.

— Kun tuotteen testitulokset poikkeavat selvisti (asianomaisessa standardissa tai lainsddddnngssd) vaadituista raja-
arvoista, vamman (skenaarion) toteutumisen todenndkoisyys voi olla suurempi kuin jos tuotteen tulokset ovat
lahelld raja-arvoja.

Tassd tapauksessa "vamman todennikoisyys” on todenndkoisyys sille, ettd vammautumisskenaario voi tosiasiallisesti
toteutua. Todenndkoisyys ei ndin ollen kuvaa vdeston yleisti altistumista tuotteelle laskettuna esimerkiksi siten, ettd ote-
taan huomioon markkinoilla myydyt miljoonat kyseisen tuotteen kappaleet ja katsotaan, ettd jotkin niistd voivat toi-
mia virheellisesti. Tdmdnkaltaisilla tarkasteluilla on kuitenkin merkitystd, kun maddritetddn soveltuvia
riskinvihentdmistoimenpiteitéd (ks. 4 kohta).

Myo6s onnettomuustilastoja, vaikka ne olisivat tuotekohtaisiakin, on tarkasteltava huolellisesti, kun niitd kiytetdan
todennikoisyyden estimointiin. Onnettomuuden olosuhteita ei ehki ole raportoitu riittdvin yksityiskohtaisesti, tuote
on voinut muuttua ajan kuluessa tai kyseessa voi olla eri valmistaja, jne. Lisdksi vahaisid onnettomuuksia ei ehkd ole
raportoitu niille, jotka kerdavit tiedot tilastoihin. Onnettomuustilastot voivat siitd huolimatta valottaa vammautumiss-
kenaarioita ja niiden todenndkoisyytta.

Riskin mddrittdminen

Kun vamman vakavuus ja todennikéisyys on mddritetty — mahdollisuuksien mukaan useille vammautumisskenaari-
oille — riskitaso on katsottava taulukosta 4. Taulukossa 4 yhdistetddn sekd vamman vakavuus ettd todennikoéisyys, ja
korkein riski on "tuotteen riski”. Olisi my0s raportoitava erityisid riskinhallintatoimenpiteitd vaativat riskit, jotta var-
mistetaan, ettd kaikki riskit vihennetdin minimiin.
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Niissi ohjeissa erotetaan 4 riskitasoa: vakava, suuri, keskitasoinen ja pieni. Riskitaso vierekkidisten vamman vakavuus-
asteiden tai todennakoisyyksien vililld muuttuu yleensa yhden tason verran. Tima on johdonmukaista sen yleisen koke-
muksen kanssa, ettd riski ei kohoa asteittain, kun osatekijit muuttuvat asteittain. Silloin kun vamman vakavuus kohoaa
tasolta 1 tasolle 2 (taulukon 4 oikealla puolella), jotkin riskitasot kohoavat kahden tason verran, nimittdin keskitasolta
vakavaksi tai pienestd suureksi. Tamd johtuu siitd, ettd ndihin ohjeisiin sisdltyy 4 vamman vakavuuden astetta, kun taas
roille, koska niilld saavutetaan riittdvin kattava vakavuuden estimointi; viisi tasoa olisi liian hienovarainen jaottelu,
koska vamman vakavuutta sen paremmin kuin todennakoisyyttdkain ei voida méirittaa hyvin suurella tarkkuudella.

Riskinarvioinnin lopuksi olisi tarkasteltava riskitason vakuuttavuutta ja estimointeihin liittyvid epavarmuustekijoitd,
olipa kyse yksittdisestd vammautumisskenaariosta tai tuotteen kokonaisriskistd. Tamé voi tarkoittaa sitd, etté tarkaste-
taan, ettd riskinarvioija on kdyttanyt parhaita saatavilla olevia tietoja estimointiensa ja oletustensa tekemiseen. Palaute
kollegoilta ja muilta asiantuntijoilta voi my6s olla avuksi.

My6s herkkyysanalyysi voi olla erittdin arvokas (ks. esimerkki 6.3 kohdassa). Miten riskitaso muuttuu, kun vamman
vakavuus tai todenndkoisyys muuttuu yhden tason verran ylos- tai alaspdin? Jos riskitaso ei muutu lainkaan, on uskot-
tavaa, ettd se on estimoitu oikein. Jos se kuitenkin muuttuu, riskitaso voi olla rajatapaus. Silloin on tarpeen tarkastella
uudelleen vammautumisskenaarioita ja merkittyja vamman (vammojen) vakavuutta ja todennakéisyyttd (todennakoi-
syyksid). Herkkyysanalyysin lopuksi riskinarvioijan pitdisi olla varma siitd, ettd riskitaso on riittavin vakuuttava ja ettd
hin voi dokumentoida sen ja toimittaa tiedon eteenpdin.

Riskisti toimiin

Kun riskinarviointi on saatettu padtokseen, sen pohjalta paitetdin yleensi, onko tarpeen toteuttaa toimia riskin vihen-
tamiseksi ja siten kuluttajan terveydelle aiheutuvan haitan ehkdisemiseksi. Vaikka toimet ovatkin erillisid riskinarvioin-
nista, tdssd otetaan esiin joitain nikokohtia mahdollisten tunnistettuihin riskeihin liittyvien jatkotoimien kuvaamiseksi.

Markkinavalvonnan piirissd toimia toteutetaan usein siten, ettd viranomainen ja valmistaja, tuoja tai jakelija ovat yhtey-
dessd toisiinsa. Tdmd voi auttaa viranomaista médrittimadn tehokkaimman ja vaikuttavimman tavan riskin
hallitsemiseksi.

Kun kulutustavara aiheuttaa vakavan vaaran, riskinvdhentdmistoimenpiteisiin voi kuulua poistaminen markkinoilta tai
palautuksen jarjestdiminen kuluttajilta. Alemmat riskitasot johtavat yleensd vihemman ankariin toimenpiteisiin. Silloin
voi riittdd, ettd tuotteeseen lisitddn varoitusmerkinnit tai ohjeita parannetaan, jotta tuotteesta tehddin turvallinen.
Viranomaisen olisikin ndin ollen riskitasosta riippumatta harkittava, onko syytd toteuttaa toimia, ja jos niin millaisia.

Ei kuitenkaan ole automaattista yhteytti riskistd toimiin. Jos tuote aiheuttaa useita vakavaa pienempid riskeji eikd sen
kokonaisriski siten ole vakava, kiireelliset toimet voivat olla tarpeen, koska mika tahansa riskeistd voi toteutua hyvin-
kin nopeasti. Tuotteen riskiprofiili voi osoittaa laadunvarmistuksen puutteita tuotannossa.

On myos tarkedd ottaa huomioon véeston altistuminen kokonaisuutena. Jos tuotteita on suuri méadrd markkinoilla ja
tuotetta kayttdd sen vuoksi suuri méddra kuluttajia, jopa yksi vakavaa pienempi riski voi edellyttdd nopeita toimia, jotta
viltetddn kuluttajien terveydelle aiheutuvat haittavaikutukset.

Vakavaa pienemmat riskit voivat myos edellyttda toimia silloin, kun asianomainen tuote saattaa aiheuttaa kuolemaan
johtavia onnettomuuksia, vaikka tillaiset onnettomuudet olisivatkin ddrimmadisen epatodennikoisid. Tima voisi kos-
kea esimerkiksi juomapakkauksen sulkijaa, joka voisi irrota ja jonka lapsi voisi nielld ja tukehtua kuoliaaksi. Korkin
suunnittelun yksinkertainen muutos voisi poistaa riskin, eiki lisitoimia vaadittaisi. Jopa loppuunmyyntiaika voidaan
myontid, jos kuolemaan johtavan onnettomuuden riski todellakin on ddrimmadisen pieni.

Muita riskiin liittyvid ndkokohtia voivat olla yleison Kisitys riskisté ja sen todennikéisistd seurauksista, kulttuuriset ja
poliittiset nakemykset ja asian kuvaaminen tiedotusvélineissd. Ndama nikokohdat voivat olla erityisen merkityksellisid
silloin, kun asianomaiset kuluttajat ovat heikossa asemassa, erityisesti lapset. Kansallisten markkinavalvontaviranomais-
ten tehtdvind on paittdd, mitd toimenpiteitd vaaditaan.

Toimien toteuttaminen riskin torjumiseksi voi my®s riippua tuotteesta itsestéén ja siitd, aiheuttaako se "tuotteen kayt-
t66n ndhden sellaista mahdollisimman vihdistd vaaraa, jota voidaan pitdd hyviksyttivina ja joka takaa korkean suo-
jelun tason” (3%). Timd mahdollisimman vahdinen vaara on todennikdisesti paljon vahaisempi lelujen kohdalla, jotka
on tarkoitettu lapsille, kuin moottorisahan kohdalla, jonka tiedetddn aiheuttavan niin suuren riskin, ettd vaaditaan vank-
koja suojaimia pitdmddn riski hallittavalla tasolla.

(3%) Tdmd on otettu direktiivin 2001/95/EY 2 artiklan b alakohdassa olevasta "turvallisen tuotteen” maaritelmasta.
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Vaikka riskid ei olisikaan, toimet voivat olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun tuote ei tdytd sovellettavaa
mairdystd/lainsdadantod (esim. epatdydelliset merkinnit).

Paitelmind voidaan todeta, ettei ole automaattista yhteytta riskistd toimiin. Valvontaviranomaisten on otettava huo-
mioon monia erilaisia tekijoitd, kuten edelld mainitut. Suhteellisuusperiaate on aina otettava huomioon, ja toimien on
oltava tehokkaita.

Riskinarvioinnin laatiminen - lyhyt kuvaus

1.

Kuvaile tuote ja sen aiheuttama vaara.

Kuvaile tuote yksiselitteisesti. Koskeeko vaara koko tuotetta vai ainoastaan tuotteen (erotettavaa) osaa?
Aiheuttaako tuote vain yhden vaaran? Onko vaaroja useita? Ks. ohjeet taulukosta 2.

Miédrittele tuotteeseen sovellettava standardi (standardit) tai lainsdddanto.

Mairittele kuluttajatyyppi, jonka haluat sisillyttdd vaarallista tuotetta koskevaan vammautumisskenaarioosi.

Aloita suunnitellulla kayttdjalld ja tuotteen suunnitellulla kaytolld ensimmdisessd vammautumisskenaariossasi.
Kaytd muita kuluttajia (ks. taulukko 1) ja kayttotapoja lisiskenaarioissa.

Kuvaile vammautumisskenaario, jossa valitsemasi tuotteen vaara (vaarat) aiheuttaa vamman (vammoja) tai kieltei-
sid terveysvaikutuksia valitsemallesi kuluttajalle.

Kuvaile vammaan (vammoihin) johtavat vaiheet selvisti ja lyhyesti liioittelematta yksityiskohtia ("lyhin tie vam-
mautumiseen” tai "kriittinen tie vammautumiseen”). Jos skenaariossasi on useita samanaikaisia vammoja, sisillytd
ne kaikki kyseiseen samaan skenaarioon.

Kun kuvailet vammautumisskenaariota, ota huomioon kdyton toistuvuus ja kesto, kuluttajan mahdollisuus tunnis-
taa vaara, kuluttajan mahdollinen heikko asema (erityisesti lapset), suojaimet, kuluttajan kdyttaytyminen onnetto-
muustapauksessa, kuluttajan kulttuuritausta sekd muut tekijat, joita pidat tdrkeind riskinarvioinnin kannalta.

Ks. ohjeet 3.3. kohdasta ja taulukosta 2.
Méiritd vamman vakavuus.

Mairitd kuluttajalle aiheutuvan vamman vakavuustaso (1-4). Jos kuluttaja kdrsii useita vammoja vammautumiss-
kenaariossasi, arvioi kaikkien vammojen vakavuus yhdessa.

Ks. ohjeet taulukosta 3.
Midritd vammautumisskenaarion todenndkoisyys.

Osoita kullekin vammautumisskenaariosi vaiheelle todennikéisyys. Kerro todenndkoisyydet vammautumisskenaa-
riosi kokonaistodennikoisyyden laskemiseksi.

Ks. ohjeet taulukon 4 vasemmalta puolelta.

Mairita riskitaso.

Yhdistd vamman vakavuus ja vammautumisskenaarion kokonaistodennikoisyys ja tarkista riskitaso taulukosta 4.
Tarkista, onko riskitaso vakuuttava.

Jos riskitaso ei vaikuta vakuuttavalta tai jos olet epdvarma vammojen vakavuudesta tai todennakoisyyksistd, siirrd
ne yhtid tasoa ylemmas ja alemmas ja laske riski uudelleen. Tima "herkkyysanalyysi” osoittaa, muuttuuko riski, kun
osatekijit muuttuvat.
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Jos riskitaso pysyy samana, voit olla melko luottavainen riskinarviointisi suhteen. Jos se muuttuu helposti, voit poi-
keta turvalliseen suuntaan ja ottaa korkeamman riskitason "tuotteen riskiksi”.

Voit my6s keskustella riskitason vakuuttavuudesta kokeneiden kollegoiden kanssa.
8. Laadi useita vammautumisskenaarioita tuotteen korkeimman riskin maarittimiseksi.

Jos ensimmdisessd vammautumisskenaariossasi madritetiin riskitaso niissi ohjeissa asetettua korkeinta riskitasoa
matalammalle, ja jos katsot, ettd tuote saattaa aiheuttaa médritettya riskid suuremman riskin,

— valitse muita kuluttajia (mukaan luettuna heikossa asemassa olevat kuluttajat, erityisesti lapset);
— maddrittele muita kdyttotapoja (mukaan luettuna kohtuudella ennakoitavissa olevat kdyttotavat)
sen madrittimiseksi, mikd vammautumisskenaario tuottaa tuotteelle korkeimman riskin.

Korkein riski on yleensi se "tuotteen riski”, jonka mukaisesti toteutetaan tehokkaimmat riskinhallintatoimenpiteet.
Erityistapauksissa tietty vaara voi johtaa korkeinta riskid pienempaan riskiin ja vaatia erityisi riskinhallintatoimen-
piteitd. Tama on otettava asianmukaisesti huomioon.

Peukalosddntoni voidaan todeta, ettd vammautumisskenaariot voivat johtaa ndissd ohjeissa asetettuun korkeim-
paan riskitasoon, kun

— tarkastellut vammat ovat vihintdin tasoa 3 tai 4;
— vammautumisskenaarion kokonaistodenndkdisyys on vihintddn > 1/100.
Ks. ohjeet taulukosta 4.
9. Dokumentoi riskinarviointisi ja toimita se eteenpdin.
Toimi ldpindkyvisti ja esitd myos kaikki epavarmuustekijit, joita kohtasit riskinarviointia tehdessasi.

Esimerkkejd riskinarviointien raportoinnista esitetian ndiden ohjeiden 6 kohdassa.
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Riskinarvioinnin vuokaavio

1. Kuvaa tuote ja sen aiheuttama vaara
(vaarat) yksiselitteisesti

2. Maérittele kuluttaja(t)

Ks. taulukko 2: Vaarat...
— Koko, muoto ja pinta

Ks. taulukko 1: Kuluttajatyypit, mukaan
luettuna heikossa asemassa olevat

— Potentiaalienergia kuluttajat (erityisesti lapset)

— Liike-energia — Suunniteltu/ei-suunniteltu kayttaja

— Sahkdenergia — Suunniteltu ja kohtuullisesti ennakoitavissa
— Aarimmaiset lampétilat oleva kayttd

— Sateily — Kaytdn toistuvuus ja kesto

— Tulipalo ja rajahdys — Vaaran tunnistaminen/suojaava

—jne. kayttaytyminen...

— Kuluttajan kayttaytyminen
altistumistapauksessa

— Kuluttajan kulttuuritausta

3. Kuvaile
Vammautumisskenaario

useissa vaiheissa:
"lyhin tie vammautumiseen’

5. Méarittele todennékdisyys
Osoita todennakdisyys kullekin vaiheelle.
Kerro ne kokonaistodennakoisyyden
saamiseksi.

4. Maarittele vamman vakavuus

Ks. taulukko 4: Todenn&kéisyystasot suuresta
(> 50 %) pieneen (< 1/1 000 000)

Ks. taulukko 3: Vamman vakavuus

— Repeé@ma4, haava

— Ruhjevamma

— Aivotarahdys

— Loukkuun jaédminen/puristuminen

— Nyrjéhdys, venahdys, lihas— ja
luustovaurio

— Sijoiltaanmeno

— Murtuma

— Murskavamma

— Amputaatio

—jne.

6. Katso Riski
taulukosta 4

Korkein riski

todettu?

Toimita
riskinarviointi
eteenpain
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6.

Esimerkkeji

6.1 Kokoontaitettava tuoli

Kokoontaitettavassa tuolissa on taittomekanismi, joka on rakennettu silld tavoin, ettd kéyttdjin sormet voivat jaadd
loukkuun istuimen ja taittomekanismin véliin. Timd voi johtaa murtumiin tai jopa yhden tai useamman sormen

menetykseen.
Riski(e)n miirittiminen
Vamman Vamman Kokonaistoden-
Vammautumisskenaario tyyppi ja Vamman todennikdisyys lns Riski
s vakavuus nakoisyys
51]a1nt1
Henkilo avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen | 1 1/500
toksesta, tarttuu ereh- taitoksesta
dyksessi istuimeen
ldheltd takakulmaa (hen- Tarttuminen istui- | 1/50
kilo tarkkaamaton/ Sormen meen takakulmasta
jamieli ijdd dhdinen i o
hajamlehn.en),.sorm.l jad vah . 1 taitosta avatessa Pien riski
loukkuun istuimen ja puristumi-
selkinojan viliin nen Sormen jddminen | 1/10 >1/1 000
loukkuun
Viahdinen puristu- | 1
minen
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen | 1 1/500
toksesta, tarttuu ereh- taitoksesta
dyksessa istuimeen
sivulta (henkilo Tarttuminen istui- | 1/50
tarkkaamaton/ Sormen meen sivulta tai-
jamieli i jaa vihiinen o
hajamielinen), sormi jié 1dinen 1 tosta avatessa Pieni riski
loukkuun istuimen ja puristumi-
nivelen viliin nen Sormen jadminen 1/10 >1/1 000
loukkuun
Vihiinen puristu- | 1
minen
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen | 1 1/500 000
toksesta, tuoli jdd jumiin, taitoksesta
henkilo yrittaa tyontaa
istuimen alas ja tarttuu Tuolin jaidminen 1/1 000
erehdyksessd istuimeen jumiin
liheltd kulmaa (henkild
tar.kka.anllaton/ o Sormen Tarttummex} istui- | 1/50 o
hajamielinen), sormi jad | |\ tuminen 2 meen kulmista Pieni riski
loukkuun istuimen ja taitosta avatessa
selkdnojan viliin
Sormen jadminen | 1/10 >1/1 000 000
loukkuun
Sormen murtumi- | 1
nen
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Vamman .
. . - Vamman . Kokonaistoden- 1
Vammautumisskenaario tyyppi ja Vamman todenndkoisyys s Riski
e vakavuus nakoisyys
Sl]all’ltl
Henkilo avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen | 1 1/500 000
toksesta, tuoli jdd jumiin, taitoksesta
henkil6 yrittdd tyontad
istuimen alas ja tarttuu Tuolin jidminen 1/1 000
erehdyksessa istuimeen jumiin
sivulta (henkilo
;ar'kka'arll'iaton/ — Sormen Tarttuminen istui- | 1/50
I alirl?le 1n.ert1),‘sorm.1 )4 murtuminen 2 meen sivulta tai- Pieni riski
Oukkuun Istuimen ja tosta avatessa
nivelen viliin
Sormen jadminen | 1/10 >1/1 000 000
loukkuun
Sormen murtumi- | 1
nen
Henkilo istuu tuolilla, Istuminen tuolilla 1 1/6 000
haluaa siirtdd tuolia ja
yrittdd nostaa sen tarttu- Tuolin siirtiminen | 1/2
malla tuoliin istuimen istuessa
takaosasta, sormi jad
loilk]?kulfn 1st}111.1.nen ja Tarttuminen tuo- 1/2
sclkanojan valiin liin takaosasta sitd
siirtdessa
Tuolin taittuminen | 1/3 >1/10 000
osittain, miki luo
Sormen . .o
3 aukon selkdnojan Suuri riski
menetys o A
ja istuimen viliin
Sormen joutumi- 1/5
nen selkdnojan ja
istuimen viliin
Sormen jddminen | 1/10
loukkuun
Sormen (osan) 1/10
menetys
Henkilo istuu tuolilla, [stuminen tuolilla | 1 1/6 000
haluaa siirtdd tuolia ja
yrittdd nostaa sen tarttu- Tuolin siirtdiminen | 1/2
malla tuoliin istuimen istuessa
takaosasta, sormi jad
lo.uklkuun'll‘s.tmmen ja Tarttuminen tuo- 12
nivelen vaiin liin takaosasta sitd
siirtaessa
Tuolin taittuminen | 1/3 >1/10 000
osittain, miki luo
Sormen . C o
3 aukon selkdnojan Suuri riski
menetys

ja istuimen valiin

Sormen joutumi- 1/5
nen selkidnojan ja
istuimen viliin

Sormen jadminen | 1/10
loukkuun

Sormen (osan) 1/10
menetys

Kokoontaitettavan tuolin kokonaisriski on nidin ollen "suuri riski”.
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6.2 Pistorasian suojukset

Tami tapaus koskee pistorasian suojuksia. Ne ovat laitteita, joita kdyttdjit (vanhemmat) laittavat sdhkopistorasioihin
estimdin sen, etteivit pienet lapset paisisi kdsiksi jannitteisiin osiin tyoéntimalld pitkdn metalliesineen pistorasian rei-
kiin ja saisi (kuolettavaa) sihkoiskua.

Tamin kyseisen suojuksen reidt (joiden ldpi pistokkeen piikit menevit) ovat niin kapeita, ettd piikit saattavat jidda
jumiin. Tdmd tarkoittaa, ettd kdyttdjd voi vetdd suojuksen irti pistorasiasta kun pistoke vedetddn ulos. Kdyttdja ei valt-
timdttd huomaa ndin tapahtuvan.

Riski(e)n méirittiminen

Vamman

Vammautumisskenaario tyyppi ja ‘\/]:13 ‘I’nuir; Vamman todenndkdisyys Koi(;izliss;ien_ Riski
sijainti
Suojus irtoaa pistorasi- Suojuksen irtoami- | 9/10 27[160 000
asta, josta tulee suojaa- nen
maton. Lapsi leikkii
ohuella johtavalla esi-
neelld, jonka voi tyontda ) ) )
pistorasiaan, pddsee Suojuksen irtoami- | 1/10
ksiksi korkeajannittee- sen jadminen huo-
seen ja saa tappavan maamatta
sahkoiskun
Lapsi leikkii ohu- 1/10
ella johtavalla esi-
neelld
Tappava 4 Lapsi leikkii ilman | 1/2 >1/10 000 Vakava
sihkoisku valvontaa riski

Lapsi tyontdd esi- 3/10
neen pistorasiaan

Paisee kasiksi jan- | 1/2
nitteeseen

Saa tappavan sih- | 1/4
koiskun jannit-
teestd (ilman

virtakatkaisinta)
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6.3

. . Vamman Vamman . Kokonaistoden-
Vammautumisskenaario tyyppi ja K Vamman todenndkoisyys ko Riski
sijainti vakavuus NaKoIsyys
Suojus irtoaa pistorasi- Suojuksen irtoami- | 9/10 81/160 000
asta, josta tulee suojaa- nen
maton. Lapsi leikkii
ohuella johtavalla esi-
neelld, jonka voi tyontda Suojuksen irtoami- | 1/10
pistorasiaan, padsee sen jadminen huo-
kisiksi korkeajannittee- maamatta
seen ja loukkaantuu
iskusta.
Lapsi leikkii ohu- 1/10
ella johtavalla esi-
neelld
Toisen Lapsi tyontéd esi- | 3/10
asteen palo- 1 sty . Pieni riski
neen pistorasiaan
vammat
Paisee kasiksi jan- | 1/2 >1/10 000
nitteeseen
Lapsi leikkii ilman | 1/2
valvontaa
Saa palovamman 3/4
sahkovirrasta
(ilman virtakatkai-
sinta)
Pistorasia on suojaama- Lapsi leikkii ohu- 1/10 3/80 000
ton. Lapsi leikkii ohuella ella johtavalla esi-
johtavalla esineelld, neelld
jonka voi tyontdi pisto-
rasiaan, pdasee kasiksi
korkeajdnnitteeseen ja Lapsi leikkii ilman | 1/100
saa tappavan siahkoiskun valvontaa
Tappava y Lapsi tybntdd esi- 3/10 o
AT Lscs neen pistorasiaan Suuri riski
sahkoisku
Piisee kisiksi jan- | 1/2 > 1/100 000

nitteeseen

Saa tappavan sih- | 1/4
koiskun jannit-
teestd (ilman

virtakatkaisinta)

Pistorasian suojusten kokonaisriski on niin ollen "vakava”.

Herkkyysanalyysi

Vammautumisskenaarion laskemiseen kdytetyt tekijit, nimittdin vamman vakavuus ja todennikoisyys, on usein esti-
moitava. Tamd aiheuttaa epdvarmuutta. Erityisesti todennakoisyyttd voi olla vaikea estimoida, koska esimerkiksi kulut-
tajien kayttdytymistd voi olla vaikea ennustaa. Suorittaako henkil6 tietyn toiminnon usein vai ainoastaan silloin talloin?

Sen vuoksi on tirkedd ottaa huomioon kummankin tekijin epavarmuuden taso ja suorittaa herkkyysanalyysi. Analyy-
sin tarkoituksena on mérittdd, paljonko riskitaso vaihtelee, kun estimoidut tekijat vaihtelevat. Jaljempand olevassa esi-
merkissd esitetddn ainoastaan todenndkoisyyden vaihtelu, koska vamman vakavuus ennustetaan yleensi suuremmalla

varmuudella.
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Kaytannollinen tapa herkkyysanalyysin suorittamiseen on toistaa riskinarviointi tietylld skenaariolla mutta kdyttaa eri-
laista todenndkoisyyttd skenaarion yhden tai useamman vaiheen kohdalla. Esimerkiksi siemenia sisaltava kynttild voi
aiheuttaa tulipalon, koska siemenet voivat syttya tuleen ja saada aikaan korkeita lickkejd. Huonekalut tai verhot voivat
syttyd tuleen, ja henkil6t, jotka eivit ole huoneessa, voivat hengittaa myrkyllistd savua ja saada kuolettavan myrkytyksen:

Vamman Vamman Tuloksena
Vammautumisskenaario tyyppi ja Vamman todennikoisyys oleva toden- Riski
e vakavuus s
sijainti ndkoisyys
Siemenet tai pavut syttyvit — Siemenet tai pavut syt- | 0,00675
tuleen ja aiheuttavat korkeita tyvit tuleen: 90 % (0,9). | > 1 /1000

liekkeja. Huonekalut tai ver-
hot syttyvit palamaan. Hen-
kilot eivit ole huoneessa,
mutta hengittavat myrkyllistd
savua.

— Henkilot poissa huo-
neesta jonkin aikaa:
30 % (0,3).

Kuolettava — Huonekalut tai verhot
myrkytys syttyvat palamaan: 50 %
(0,5) (riippuu pinnasta,
jolle kynttild on ase-
tettu)

Vakava

— Henkilot hengittavat
myrkyllistd savua: 5 %
(0,05).

Skenaarion vaiheiden todennakdisyystasot estimoitiin taulukossa esitetylld tavalla.

Kokonaistodennakoisyys on 0,00675, miki vastaa todennakoisyyttd > 1/1 000 taulukossa 4. Pditelmini on talloin
“vakava riski”. On syytd huomata, ettd tarkka todenndkoisyys on ldhempani lukemaa 1/100 kuin lukemaa 1/1 000,
mikd jo luo jonkin verran luottamusta riskitasoon, koska se on jonkin verran syvemmilld taulukon 4 vakavan riskin
alueella kuin lukeman > 1/1 000 rivi antaa ymmartaa.

Oletetaan, ettd olemme epdvarmoja 5 prosentin todennikoisyydesti sille, ettd henkilot hengittavit myrkyllistd savua.
Voisimme muuttaa sen paljon pienemmiksi 0,1 prosentiksi (0,001 = 1 tuhannesta). Jos teemme laskelman uudelleen
tdlld oletuksella, kokonaistodennikoisyys on 0,000135 eli >1/10 000. Riski on siitd huolimatta edelleen vakava. Vaikka
todennidkaisyys olisikin jostain syystd kymmenesosa, riski olisi edelleen suuri. Sen vuoksi, vaikka todennakoisyys voi
vaihdella kymmen- tai satakertaisesti, toteamme riskin olevan edelleen vakava tai suuri (suuri on hyvin lahelld "vaka-
vaa”). Tamdn herkkyysanalyysin perusteella voimme siis luottavaisesti arvioida riskin vakavaksi.

Yleisesti ottaen riskinarvioinnin olisi kuitenkin perustuttava "kohtuudella ennakoitaviin pahimpiin tapauksiin”, jotka
eivit ole lifan pessimistisid kaikkien tekijoiden kohdalla mutta eivit ehdottomasti myoskédn liian optimistisia.

Taulukko 1

Kuluttajat

Kuluttajat Kuvaus

Erittdin heikossa asemassa olevat | Hyvin pienet lapset: 0-36 kuukautta

kuluttajat L

Muut: henkildt, joilla on laajoja ja moninaisia toimintarajoitteita
Heikossa asemassa olevat Pienet lapset: lapset, jotka ovat yli 36-vuotiaita mutta alle 8-vuotiaita
kuluttajat

Vanhemmat lapset: 8—14-vuotiaat lapset

Muut: henkil6t, joilla on alentunut fyysinen, aistillinen tai henkinen toimintakyky
(esim. osittain toimintarajoitteiset, ikddntyneet, mukaan luettuna yli 65-vuotiaat,
joilla fyysinen ja henkinen toimintakyky on jonkin verran alentunut) tai joilta
puuttuu kokemusta ja tietoa

Muut kuluttajat Muut kuluttajat kuin erittdin heikossa tai heikossa asemassa olevat kuluttajat
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Taulukko 2

Vaarat, tyypilliset vammautumisskenaariot ja tyypilliset vammat

Vaararyhmi

Vaara (tuotteen omi-
naisuus)

Tyypillinen vammautumisskenaario

Tyypillinen vamma

Koko,
muoto ja
pinta

Tuote on este

Tuote ei ldpaise
ilmaa

Tuote on pieni tai
sisdltdd pienen osan

Tuotteesta on mah-
dollista purra pieni
0sa pois

Terdva kulma tai
karki

Terdvd reuna

Liukas pinta

Rosoinen pinta

Reikd tai aukko
osien vilissd

Henkil6 kompastuu tuotteeseen ja kaa-
tuu; tai henkild tormai tuotteeseen

Tuote peittad henkilon (tyypillisesti lap-
sen) suun ja/tai nendn, tai se peittdd
sisdisen hengitystien

Henkil6 (lapsi) nielee pienen osan; osa
juuttuu kurkunpaihin ja tukkii hengi-
tystien

Henkilo (lapsi) nielee pienen osan; osa
juuttuu ruoansulatuskanavaan

Henkil6 tormai terdviddn kulmaan tai
saa iskun liikkkuvasta terivistd esineesti;
timd aiheuttaa pisto- tai lavistysvam-
man

Henkil6 koskettaa terdvid reunaa; se
rikkoo ihoa tai leikkautuu kudosten lapi

Henkil6 kavelee pinnalla, liukastuu ja
kaatuu

Henkil6 liukuu pitkin rosoista pintaa;
timd aiheuttaa hankausta ja/tai hierty-
mid

Henkil6 laittaa raajan tai kehon auk-
koon ja sormi, kdsivarsi, kaula, pai,
keho tai vaate jad loukkuun; vamma
aiheutuu painon tai liikkkeen vuoksi

Ruhjevamma; murtuma, aivota-
rahdys

Tukehtuminen

Tukehtuminen, sisdisen hengitys-
tien tukkeutuminen

Ruoansulatuskanavan tukkeutu-
minen

Pisto; sokeutuminen, vierasesine
silmissi; kuulovamma, vie-
rasesine korvassa

Repedmd, haava; amputaatio

Ruhjevamma; murtuma, aivoti-

rahdys

Hiertyma

Murskavamma, murtuma, ampu-
taatio, kuristuminen

Potentiaali-
energia

Alhainen mekaani-
nen vakaus

Alhainen mekaani-
nen lujuus

Kiyttdjin korkea
sijainti

Tuote keikahtaa; tuotteen pailld oleva
henkil6 putoaa korkealta, tai tuote
iskeytyy tuotetta ldhelld olevaan henki-
166n; sihkotuote keikahtaa, hajoaa ja
paljastaa jannitteisid osia, tai jatkaa toi-
mintaansa kuumentaen ldhelld olevia
pintoja

Tuote romahtaa ylikuormituksesta; tuot-
teen péilld oleva henkilo putoaa kor-
kealta, tai tuote iskeytyy tuotetta lahelld
olevaan henkil66n; sihkotuote keikah-
taa, hajoaa ja paljastaa jannitteisid osia,
tai jatkaa toimintaansa kuumentaen
lahelld olevia pintoja

Korkealla tuotteen pailld oleva henkilo
menettdd tasapainon, ei saa tukea mis-
tddn ja putoaa korkealta

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
nyrjahdys; murtuma, aivotarah-
dys; murskavamma; sihkoisku;
palovammat

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
murtuma, aivotdrdhdys; murska-
vamma; sdhkoisku; palovammat

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
murtuma, aivotirdhdys; murska-
vamma
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Vaararyhmai

Vaara (tuotteen omi-
naisuus)

Tyypillinen vammautumisskenaario

Tyypillinen vamma

Joustava elementti
tai jousi

Paineistettu neste tai
kaasu, tai tyhjio

Jannittyneend oleva joustava elementti
tai jousi vapautuu ylldttden; tuote iskey-
tyy liikeradalla olevaan henkiloon

Paineistettu neste tai kaasu vapautuu
yllattden; ldheisyydessd oleva henkild
joutuu osuman kohteeksi; tai tuotteen
tyhjiordjahdys tuottaa lentdvid esineitd

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
murtuma, aivotardhdys; murska-
vamma

Sijoiltaanmeno; murtuma, aivota-
rdhdys; murskavamma; haavat
(ks. my6s tulipaloa ja rdjahdystd
koskeva kohta)

Liike-energia

Liikkuva tuote

Osat liikkuvat toisi-
aan vasten

Osat liikkuvat tois-
tensa ohi

Pyorivit osat

Pyorivit osat lahelld
toisiaan

Kiihdytys

Lentavat esineet

Térind

Melu

Tuote iskeytyy tuotteen liikeradalla ole-
vaan henkil66n tai ajaa timin yli

Henkilo laittaa ruumiinosan liikkkuvien
osien viliin, kun ne liikkuvat yhdessd;
ruumiinosa jad loukkuun ja joutuu
puristuksiin (murskautuu)

Henkil6 laittaa ruumiinosan liikkuvien
osien viliin, kun ne liikkuvat liheltid
(saksiliike); ruumiinosa jdd loukkuun
liikkuvien osien viliin ja joutuu puris-
tuksiin (leikkautuminen)

Henkilon ruumiinosa, hiukset tai vaat-
teet kietoutuvat pyorivddn osaan; tima
aiheuttaa vetivin voiman

Pyorivit osat vetdvit sisddnsd henkilon
ruumiinosan, hiukset tai vaatteet; tima
aiheuttaa vetdvin voiman ja paineen
ruumiinosaan

Kiihtyvin tuotteen paalld oleva henkild
menettad tasapainon, ei saa tukea mis-
tddn ja putoaa kohtalaisella nopeudella

Lentavi esine iskeytyy henkil66n, joka
saa vammoja energiasta riippuen

Tuotetta pitelevd henkilé menettdd tasa-
painon ja kaatuu; tai pitkallinen kontakti
tarisevddn tuotteeseen aiheuttaa neuro-

logisia hairi6itd, luusto- ja nivelvaurioita,
selkdrankavamman, verenkiertohiiriditd

Henkilo altistuu tuotteesta lihteville
melulle. Adnitasosta ja etdisyydestd riip-
puen voi aiheutua tinnitus ja kuulonale-
nema

Ruhjevamma; nyrjahdys; mur-
tuma, aivotdrdhdys; murska-
vamma

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;

murtuma; murskavamma

Repedmd, haava; amputaatio

Ruhjevamma; murtuma; repedma
(pdan iho); kuristuminen

Murskavamma, murtuma, ampu-
taatio, kuristuminen

Sijoiltaanmeno; murtuma, aivotd-
rahdys; murskavamma

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
murtuma, aivotardhdys; murska-
vamma

Ruhjevamma; sijoiltaanmeno;
murtuma; murskavamma

Kuulovamma

Sahkoener-
gia

Korkea/matala jin-
nite

Limmontuotanto

Henkilo koskettaa tuotteen osaa, jossa
on korkea jannite; henkilo saa sihkois-
kun, joka voi olla tappava

Tuote kuumenee; tuotetta koskeva hen-
kilo voi saada palovammoja; tai tuote
voi pédstdd sulaneita hiukkasia, hoyryd
jne., jotka osuvat henkiloon

Sihkoisku

Palovamma
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Vaararyhmi

Vaara (tuotteen omi-
naisuus)

Tyypillinen vammautumisskenaario

Tyypillinen vamma

Jannitteiset osat liian
ldhekkdin

Valokaari tai kipindinti tapahtuu jannit-
teisten osien valilld. Timé voi aiheuttaa
tulipalon ja voimakasta siteilyd

Silmédvamma; palovamma

Adrimmiiset
lampotilat

Avotuli

Kuumat pinnat

Kuumat nesteet

Kuumat kaasut

Kylmat pinnat

Lahelld liekkeja oleva henkil6 voi saada
palovammoja, mahdollisesti vaatteiden
sytyttyd palamaan

Henkilo ei tunnista kuumaa pintaa ja
koskettaa sitd; henkilo saa palovammoja

Nesteastiaa piteleva henkilo ldikyttaa
osan siitd; neste osuu iholle ja aiheuttaa
palovammoja

Henkil6 hengittdd tuotteen padstimia
kuumia kaasuja; timi aiheuttaa keuhko-
jen palovamman; tai pitkittynyt altistu-
minen kuumalle ilmalle aiheuttaa
kuivumista

Henkil6 ei tunnista kylmaa pintaa ja
koskettaa sitd; henkilo saa paleltuma-
vamman

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Steily

Ultraviolettisiteily,
laser

Voimakkaiden sih-
komagneettisten
kenttien ldhde; pien-
taajuus tai suurtaa-
juus (mikroaalto)

Henkilon iho tai silmit altistuvat tuot-
teen ldhettdmille siteilylle

Henkil6 on lidhelld sihkomagneettisen
kentin lihdettd, keho (keskushermosto)
altistuu

Palovamma; neurologiset hairiot;
silmdvamma; ihosyopd, mutaatio

Neurologinen (aivo-)vamma, leu-
kemia (lapsilla)

Tulipalo ja
rdjahdys

Syttyvat aineet

Réjahtdvit seokset

Sytytyslahteet

Ylikuumeneminen

Henkil6 on ldhelld syttyvdd ainetta; syty-
tyslahde sytyttdd aineen palamaan; tima
aiheuttaa vammoja henkilolle

Henkil6 on ldhelld réjahtavad seosta;
sytytysliahde aiheuttaa rdjihdyksen; isku-
aalto, palava materiaali ja/tai liekit osu-
vat henkil66n

Sytytys aiheuttaa tulipalon; henkil6 saa
vammoja liekeisté tai myrkytyksen kaa-
suista kodin palossa

Tuote ylikuumenee; tulipalo, rdjahdys

Palovamma

Palovamma; silmidvamma, vie-
rasesine silmassi; kuulovamma,
vierasesine korvassa

Palovamma; myrkytys

Palovamma; silmidvamma, vie-
rasesine silmissi; kuulovamma,
vierasesine korvassa

Myrkyllisyys

Myrkyllinen kiinted
aine tai neste

Henkil6 saa ainetta tuotteesta esim.
panemalla sen suuhun, ja/tai ainetta
joutuu iholle

Henkil6 hengitta sisddn kiintedd tai
nestemdistd, esimerkiksi oksennettua
ainesta (keuhkoihin vetdminen)

Viliton myrkytys; drsytys, ihotu-
lehdus

Viliton myrkytys keuhkoissa
(aspiraatiokeuhkokuume); infek-
tio
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Vaara (tuotteen omi-

Vaararyhmai naisuus) Tyypillinen vammautumisskenaario Tyypillinen vamma
Myrkyllinen kaasu, | Henkil6 hengittdd ainetta tuotteesta; Viliton myrkytys keuhkoissa;
hoyry tai poly ja/tai ainetta joutuu iholle arsytys, ihotulehdus
Herkistdvi aine Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. Herkistyminen; allerginen reaktio

panemalla sen suuhun; ja/tai ainetta
joutuu iholle; ja/tai henkil6 hengittaa
kaasua, hoyrya tai polyd
Arsyttdvi tai syovyt- | Henkild saa ainetta tuotteesta esim. Arsytys, ihotulehdus; ihon palo-
tavé kiinted aine tai | panemalla sen suuhun, ja/tai ainetta vamma; silmdvamma, vierasesine
neste joutuu iholle tai silmiin silmissd
Arsyttivi tai sydvyt- | Henkild hengittdd ainetta tuotteesta, Arsytys, ihotulehdus; ihon palo-
tavé kaasu tai hoyry | jaftai ainetta joutuu iholle tai silmiin vamma; valiton myrkytys tai syo-
vyttdva vaikutus keuhkoissa tai
silmissd
CMR-aine Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. Sy6pd, mutaatio, vaara lisddnty-
panemalla sen suuhun, ja/tai ainetta miselle
joutuu iholle; jaftai henkil6 hengittaa
ainetta kaasuna, hoyryni tai polynd
Mikrobi- Mikrobikontaminaa- | Henkil joutuu kosketukseen saastuneen | Infektio, paikallisinfektio tai
kontaminaa- | tio tuotteen kanssa nielemisen, sisddnhengi- | systeemi-infektio
tio tyksen tai ihokosketuksen kautta
Tuotteen Epiterveellinen Suunnittelu aiheuttaa henkilolle epéter- | Venahdys; lihas- ja luustovaurio
kédyttami- asento veellisen asennon, kun hin kéyttdd tuo-
seen liittyvat tetta
vaarat
Liikaponnistus Suunnittelu vaatii huomattavan voiman | Nyrjdhdys tai vendhdys; lihas- ja

Anatominen sovel-
tumattomuus

Henkilonsuojauksen
jattaminen huo-
miotta

Tahaton (de)akti-
vointi

Toiminnallinen
puutteellisuus

Pysayttimisen epa-
onnistuminen

Odottamaton kdyn-
nistyminen

Kykenemattomyys
pysdyttamiseen

kiyttod tuotetta kdytettdessd

Suunnittelua ei ole mukautettu ihmisen
anatomiaan, mikd tekee tuotteesta vai-
kean tai mahdottoman kayttaa

Suunnittelun vuoksi suojaimia kdyttivin
henkilon on vaikea kasitelld tai kayttdd
tuotetta

Henkilo voi helposti (de)aktivoida tuot-
teen, mika johtaa epatoivottuun toimin-
taan

Suunnittelun vuoksi henkilo kayttad
tuotetta vadrin; tai suojatoiminnolla
varustettu tuote ei tarjoa odotettua suo-

jaa

Henkil6 haluaa pysdyttad tuotteen,
mutta se jatkaa toimintaansa tilanteessa,
jossa se on epatoivottua

Tuote sammuu sihkokatkon aikana,
mutta alkaa uudelleen toimia vaaralli-
sella tavalla

Hatatilanteessa henkilo ei kykene
pysdyttamdan tuotteen toimintaa

luustovaurio

Nyrjahdys tai vendhdys

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja
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Vaara (tuotteen omi-

Vaararyhmi naisuus) Tyypillinen vammautumisskenaario Tyypillinen vamma
Puutteellisesti sopi- | Henkilo yrittdd sovittaa osaa, tarvitsee Nyrjahdys tai vendhdys; repedmd,
vat osat liikaa voimaa saadakseen sen sopimaan, | haava; ruhjevamma; loukkuun

tuote hajoaa; tai osa on sovitettu liian jddminen

1oyhdsti ja irtoaa kiyton aikana

Puuttuva tai vddrin | Henkilo pédsee kisiksi vaarallisiin osiin | Erilaisia vammoja
sovitettu suojus

Puutteelliset varoi- Kayttdjd ei huomaa varoitusmerkint6ja | Erilaisia vammoja
tusmerkinndt, jaftai ei ymmirrd symboleja

-merkit ja -symbolit

Puutteelliset varoi- Kiyttdjd ei nde tai kuule (optista Erilaisia vammoja
tussignaalit tai ddnellistd) varoitussignaalia, mika

aiheuttaa vaarallisen toiminnan

Huom. Timd taulukko on ainoastaan ohjeellinen; tyypillisid vammautumisskenaarioita olisi mukautettava riskinarviointia laadittaessa.
Erityisid riskinarviointiohjeita on annettu kemikaaleista, kosmetiikasta ja mahdollisesti muista tuotteista. On erittdin suositel-
tavaa kdyttdd kyseisid erityisohjeita tillaisia tuotteita arvioitaessa. Katso 3.2 kohta.

Taulukko 3

Vamman vakavuus

Johdanto

Naissi riskinarviointia koskevissa ohjeissa erotetaan neljd vamman vakavuustasoa. On tirkedd ymmartad, ettd vaka-
vuus olisi arvioitava tdysin objektiivisesti. Tavoitteena on verrata eri skenaarioiden vakavuutta ja asettaa prioriteetteja
eikd padttdd yksittdisen vamman hyviksyttivyydesti tdssd vaiheessa. Kuluttajan on vaikea hyviksya mitd tahansa sel-
laista vammaa, joka olisi voitu helposti valttda. Viranomaiset voivat kuitenkin perustellusti panostaa enemmdn peruut-
tamattomien seurausten vélttimiseen kuin tilapdisen epimukavuuden ehkiisemiseen.

Jotta voidaan arvioida seurausten (valiton vamma tai muu terveydellinen vaurio) vakavuutta, voidaan kdyttad objektii-
visia kriteereitd, jotka koskevat toisaalta ladketieteellisten toimenpiteiden tasoa ja toisaalta seurauksia uhrin myohem-
mille toimintakyvylle. Molemmat voidaan ilmaista kustannuksina, mutta terveydellisen vaurion seurausten
kustannuksia voi olla vaikea kvantifioida.

Kun ndmd kriteerit yhdistetddn, voidaan mainitut neljd tasoa madritelld seuraavasti:

1. Vamma tai seuraus, joka perushoidon (ensiapu, ei yleensd ladkdrin antama) jalkeen ei haittaa toimintakykyd mer-
kittdvasti eikd aiheuta kohtuutonta kipua; yleensd seuraukset ovat tdysin palautuvia.

2. Vamma tai seuraus, jonka vuoksi voi olla tarpeen kiydd ensiavussa, mutta yleensi sairaalahoitoa ei vaadita. Vai-
kutus toimintakykyyn voi kestdd rajallisen ajan, yleensd enintddn 6 kuukautta, ja palautuminen on melko lailla
taydellista.

3. Vamma tai seuraus, joka yleensd vaatii sairaalahoitoa ja vaikuttaa toimintakykyyn enemmin kuin 6 kuukautta tai
johtaa pysyvdin toimintakyvyn menetykseen.

4. Vamma tai seuraus, joka on tai voisi olla kuolemaan johtava, mukaan luettuna aivokuolema; seuraukset, jotka vai-
kuttavat lisdantymiseen tai jalkeldisiin; vakava jasenten ja/tai toimintakyvyn menetys, joka johtaa enemmin kuin
noin 10 prosentin invaliditeettiin.

Seuraavassa taulukossa, jota olisi pidettdvd oppaana eikd madrddvan tai tyhjentdvind luettelona, esitetddn esimerkkejd
vammoista kaikilla neljalla tasolla. Kansallisia eroja voi esiinty4 joko kulttuuritaustan tai terveydenhuollon ja rahoitus-
jarjestelyjen erilaisten jarjestelmien vuoksi. Taulukossa ehdotetusta luokittelusta poikkeaminen voi kuitenkin vaikuttaa
riskien yhdenmukaiseen arviointiin EU:ssa; se olisi ilmoitettava selvidsti ja selitettdvd perusteluineen
riskinarviointiraportissa.
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Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

1 2 3 4
Repedmi, Pinnallinen Ulkoinen (syvd) (> Nikohermo Keuhkoputki
haava 10 em pitké keholla) | Kaulavaltimo Ruokatorvi
(>5em Piﬂf_ﬁ !(as".. Henkitorvi Aortta
v"0111a), V'aaFu tikkejd | gigselimet Selkdydin (alaosa)
Janne tai nivel Sisdelinten syvé
Silménvalkuainen tai repedmi
sarveiskalvo s ;
Selkdytimen yldosan
katkeaminen
Aivot (vakava
vamma/toimintahirio)
Ruhjevamma Pinnallinen Merkittavad Henkitorvi Aivorunko
(hie.rtyméi/ < 25 cm? kasvoilla > 25 cm? kasvoilla Sisdelimet (lievi) Selkdydin, aiheuttaa
rubjouma, < 50 cm? keholla > 50 cm? keholla Syddn halvauksen
kuhmu, turvo- i
tus) Aivot
Keuhko, verta tai
ilmaa rintaontelossa
Aivotdrihdys — Hyvin lyhyt tajutto- Pitkittynyt tajutto- Kooma
muus (minuutteja) muus
Loukkuun Vihdinen puristumi- | — (Kéytetddn tarvitta- (Sama seuraus kuin
jaaminen/ nen essa lopullisia seura- | tukehtumista/
puristuminen uksia ruhjevammaa, | kuristumista koske-
murskavammaa, vassa kohdassa)
murtumaa, sijoiltaan-
menoa, amputaatiota
koskevista kohdista
tapauksen mukaan)
Nyrjahdys, Raajat Polven nivelsiteiden Nivelsiteen tai jinteen | —
vendhdys, lihas- | Nivelet venidhdys repedmd/revihdys
ja luustovaurio | qepsrania (ei sijoil- Lihaksen revéhdys
taanmenoa eikd mur- Piiskaniskuvamma
tumaa)
Sijoiltaanmeno | — Raajat (sormi, varvas, | Nilkka Selkdranka
kisi, jalka) Ranne
Kyynarpad Olkapad
Leuka Lonkka
Hampaan irtoaminen | polyi
Selkidranka
Murtuma — Raajat (sormi, varvas, | Nilkka Kaula
kisi, jalka) Alaraaja (reisiluu Selkadranka

Ranne

Késivarsi

Kylkiluu

Rintalasta

Nend

Hammas

Leuka

Silmaad ympéroivit
luut

ja sadri)
Lonkka
Reisi
Kallo

Selkidranka (vdhiinen
puristusmurtuma)

Leuka (vakava)
Kurkunpai
Monilukuiset kylki-
luunmurtumat
Verta tai ilmaa rinta-
ontelossa
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Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

3

Murskavamma

Raajat (sormet, var-
vas, kisi, jalka)
Kyynirpad
Nilkka

Ranne
Kyyndrvarsi
Alaraaja
Olkapdd
Henkitorvi
Kurkunpai
Lantio

Selkdydin
Kaulan keski- ja alaosa

Rintakehd (massiivinen
murskavamma)

Aivorunko

Amputaatio

Sormi (sormet)
Varvas (varpaat)
Kasi

Jalka

Kisivarsi (kdsivarren
0sa)

Alaraaja
Silma

Molemmat raajat

Lavistys, pisto

Vihiinen syvyys, vain
iholla

Thoa syvempi
Vatsanpeitteet (ei
elinvammaa)

Silma
Sisdelimet
Rintakehin seinimi

Aortta
Syddn
Keuhkoputki

Syvit vammat elimissd
(maksa, munuainen,
suoli jne.)

Nieleminen

Sisdelinvamma

(Ks. myos sisdisen
hengitystien tukkeu-
tuminen, kun nielty
esine juuttuu korke-
alle ruokatorveen)

Pysyvid vahinko sisieli-
melle

Sisdisen hengi-
tystien tukkeu-

Hapen virtaus aivoi-
hin estynyt ilman

Hapen virtaus aivoihin
estynyt, seuraukset

tuminen pysyvid seurauksia pysyvia

Tukehtuminen/ | — — Hapen virtaus aivoi- | Kuolemaan johtava

kuristuminen hin estynyt ilman tukehtuminen kuristuminen
pysyvid seurauksia

Uppoaminen/ | — — — Kuolemaan johtava

hukkuminen hukkuminen

Palovamma 1. aste, jopa 100 2. aste, 6-15% 2. aste, 16-35% 2. tai 3. aste, > 35 %

(kuumasta, kyl-
mistd tai kemi-

kehon pinta-alasta
2. aste, < 6 % kehon

kehon pinta-alasta

kehon pinta-alasta,
tai 3. aste, enintdian

kehon pinta-alasta
Hengitysteiden palo-

allisesta pinta-alasta 35 % kehon pinta- vamma, joka vaatii
aineesta) alasta hengitysapua
Hengitysteiden palo-
vamma
Sahkoisku (Ks. my0s palovam- | Paikalliset vaikutukset | — Tappava sahkoisku
moja koskeva kohta, (tilapdinen lihas-
koska sahkovirta voi | kouristus tai lihashal-
aiheuttaa palovam- vaus)
moja)
Neurologiset — — Ulkoisen tekijan aihe- | —
hairiot uttama epileptinen

kohtaus
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Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

1

2

3

4

Silmidvamma,
vierasesine sil-
massa

Tilapdinen kipu sil-
missd ilman tarvetta
hoitoon

Tilapdinen ndon
menetys

Osittainen naon
menetys

Pysyvd ndon menetys
(toinen silma)

Pysyvd ndion menetys
(molemmat silmit)

Kuulovamma,
vierasesine kor-
vassa

Tilapdinen kipu kor-
vassa ilman tarvetta
hoitoon

Tilapdinen kuulon
heikkeneminen

Osittainen kuulon
menetys
Taydellinen kuulon
menetys (toinen
korva)

Taydellinen kuulon
menetys (molemmat
korvat)

Aineiden aihe-
uttama myrky-
tys (nieltynd,
hengitettynd,
ihon kautta)

Ripuli, oksentaminen,
paikallisoireet

Palautuva vaurio sisd-
elimille, esim. mak-
salle, munuaisille,
lievd hemolyyttinen
anemia

Palautumaton vaurio
sisdelimille, esim.
ruokatorvelle,
mahalle, maksalle,
munuaisille, hemo-
lyyttinen anemia,
palautuva vaurio her-
mostolle

Palautumaton vaurio
hermostolle

Kuolema

Aineiden aihe-
uttama arsytys,
ihotulehdus,
tulehdus tai
syovyttavd vai-
kutus (hengitet-

Paikallinen vihiinen
arsytys

Palautuva silmavaurio

Palautuvat systeemi-
set vaikutukset

Tulehdusvaikutukset

Keuhkot, hengitysva-
jaus, kemiallinen
keuhkokuume

Palautumattomat
systeemiset vaikutuk-
set

Keuhkot, vaatii hengi-
tysapua
Asfyksia

tynd, ihon o
Kautta) Osittainen naon

menetys

Syovyttavat vaikutuk-

set
Allerginen Lievd tai paikallinen | Allerginen reaktio, Voimakas herkistymi- | Anafylaktinen reaktio,
reaktio tai her- | allerginen reaktio laaja-alainen allergi- | nen, aiheuttaa allergi- | shokki
kistyminen nen kosketusihot- oita monille aineille Kuolema

tuma

Pitkdaikainen Ripuli, oksentaminen, | Palautuva vaurio sisi- | Vaurio hermostolle, Syopd (leukemia)

vaurio koske-
tuksesta ainei-
siin tai
altistumisesta
sateilylle

paikallisoireet

elimille, esim. mak-
salle, munuaisille,
lievd hemolyyttinen
anemia

esim. psyko-
orgaaninen oireyh-
tymd (OPS; my6s
krooninen toksinen
enkefalopatia, tunne-
taan myos "maalarien
tautina”). Palautuma-
ton vaurio sisdeli-
mille, esim.
ruokatorvelle,
mabhalle, maksalle,
munuaisille, hemo-
lyyttinen anemia,
palautuva vaurio her-
mostolle

Vaikutukset lisidntymi-
seen

Vaikutukset jalkelaisiin
CNS-depressio

Mikrobiologi-
nen infektio

Palautuva vaurio

Palautumattomat
vaikutukset

Pitkittynyttd sairaala-
hoitoa vaativa infektio,
antibioottiresistentit
organismit

Kuolema
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Taulukko 4

Vamman vakavuuden ja todennikoéisyyden yhdistelmisti aiheutuva riskitaso

Vahingon todennikaisyys tuotteen odotettavissa olevana Vamman vakavuus

kiyttoaikana

Ju—

2 3 4

Suuri >50%
> 1/10
> 1/100

/
>1/1 000
>1/10 000
/
/
/

> 1/100 000
>1/1 000 000
Pieni <1/1 000 000

S — Suuri riski

2 =20 Bia =2 e I B = B (= N B~ B N B 7

K — Keskitasoinen riski

P — Pieni riski

Sanasto

Vaara: Vaaran lihde, johon liittyy mahdollisuus saada vamma tai vaurio. Keino kvantifioida vaara riskinarvioinnissa on
mahdollisen vamman tai vaurion vakavuus.

Tuotteen aiheuttama vaara: Tuotteen ominaisuuksien luoma vaara.

Riski: Tasapainotettu yhdistelmé vaaraa ja vahingon tapahtumisen todenndkoisyytta. Riski ei kuvaa vaaraa eikd toden-
nikoisyyttd vaan molempia samanaikaisesti.

Riskinarviointi: Menettely vaarojen méarittelemiseksi ja arvioimiseksi kolmessa vaiheessa:

— vaaran vakavuuden médrittiminen

— todennikoisyyden médrittdminen sille, ettd kuluttaja vammautuu kyseisen vaaran vuoksi
— vaaran ja todennakoisyyden yhdistiminen.
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Riskitaso: Riskin taso, joka voi olla "vakava”, "suuri”, "keskitasoinen” tai "pieni”. Kun (korkein) riskitaso on maaritetty,
riskinarviointi on valmis.

Riskinhallinta: Jatkotoimet, jotka ovat erillisid riskinarvioinnista ja joilla pyritddn pienentdmaan riskid tai poistamaan se.




