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[II

(Muut sdddokset)

EUROOPAN TALOUSALUE

EFTAn VALVONTAVIRANOMAISEN PAATOS
N:o 447/14/KOL,
annettu 5 paivini marraskuuta 2014,

ohjeista direktiivin 2001/95/EY (yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi) 11 ja 12 artiklan
nojalla perustetun nopean tietojenvaihtojirjestelmin (RAPEX) hallinnointia varten [2016/487]

EFTAN VALVONTAVIRANOMAINEN, jOka

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen, jiljempéand 'ETA-sopimus’, liitteessd Il olevan XIX luvun
3h kohdassa tarkoitetun siddoksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY (), annettu 3 péivind
joulukuuta 2001, yleisestd tuoteturvallisuudesta), sellaisena kuin se on mukautettuna ETA-sopimukseen sen poytakirjalla
N:o 1, 5 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan 3 kohdan, liitteessd I olevan 2 kohdan ja liitteessé II olevan 8 kohdan,

ottaa huomioon valvontaviranomaisen ja tuomioistuimen perustamisesta tehdyn EFTA-valtioiden sopimuksen,
jljempand 'valvonta- ja tuomioistuinsopimus’, 5 artiklan 2 kohdan d alakohdan, joka mukaan EFTAn valvontaviranomai-
nen, jiljempdnd 'valvontaviranomainen’, hoitaa valvonta- ja tuomioistuinsopimuksen poytdkirjan Nio 1 mukaisesti
tehtdvid, jotka johtuvat ETA-sopimuksen poytdkirjan N:o 1 soveltamisen kautta kyseisen sopimuksen liitteissd
tarkoitetuista saddoksist,

ottaa huomioon valvonta- ja tuomioistuinsopimuksen péytikirjassa N:o 1 olevan 1 artiklan 2 kohdan, jonka mukaan
valvontaviranomainen hoitaa tiettyja Euroopan komission tehtdvid vastaavia tehtavia,

ottaa huomioon kollegion pditoksen N:o 198/10/KOL, jolla yleisestd tuoteturvallisuudesta erityisvastuussa oleva
kollegion jisen valtuutetaan 1) esittimain ohjeiden luonnos asiasta vastaavalle teknisid méadrayksid, standardeja, testausta
ja varmentamista kasittelevdlle EFTAn komitealle (?), jaljempdnd ’komitea’, ja 2) hyvidksymain nopean tietojenvaihtojar-
jestelmin (RAPEX) hallinnointia koskevat ohjeet, jdljempiani 'RAPEX-ohjeet’, kuultuaan komiteaa (*) asiassa,

sekd katsoo seuraavaa:

Euroopan komissio laatii RAPEX-ohjeet ja ajantasaistaa niitd saannollisesti direktiivin 2001/95/EY 12 artiklan 3 kohdan
ja liitteessd II olevan 8 kohdan mukaisesti.

Euroopan komissio hyviksyi muutetut RAPEX-ohjeet pédtokselld 2010/15/EU (), jolla samalla kumottiin komission
padtokselld 2004/418/EY () hyviksytyt ohjeet. Valvontaviranomainen hyviksyi vastaavat RAPEX-ohjeet 19 pdivina
lokakuuta 2010 annetulla paatokselld N:o 396/10/KOL.

() EYVLL11,15.1.2002,s. 4.

(*) Teknisid mairayksid, standardeja, testausta ja varmentamista kisittelevd EFTAn komitea, jonka EFTA-valtioiden pysyvd komitea nimesi
26 pdivand lokakuuta 2012 paatokselld N:o 4/2012/SC.

() Ks. edellinen alaviite.

(*) Komission pditds 2010/15/EU, annettu 16 pdivand joulukuuta 2009, direktiivin 2001/95/EY (yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu
direktiivi) 12 artiklan nojalla perustetun yhteis6n nopean tietojenvaihtojarjestelmén (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitus-
menettelyn hallinnointia koskevista ohjeista (EUVL L 22, 26.1.2010, s. 1).

() Komission paitos 2004/418/EY, tehty 29 paivina huhtikuuta 2004, yhteison nopean tietojenvaihtojarjestelmian (RAPEX) hallinnointia
ja direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan mukaisesti tehtdvid ilmoituksia koskevista ohjeista (EUVLL 151, 30.4.2004, s. 83).
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Sen jalkeen kun EFTA-valtiot tekivit 14 paivand huhtikuuta 2014 péivityn pyynnon EFTAn sihteeriston vilitykselld, val-
vontaviranomainen muutti RAPEX-ohjeita ja laati muutettujen ohjeiden luonnoksen, jossa otetaan huomioon uusi
menettely ja ETA:n EFTA-valtioiden kansallisten RAPEX-yhteyspisteiden tulevat validointitehtivit sellaisina kuin ne on
vahvistettu ja tdsmennetty muutettujen RAPEX-ohjeiden luonnoksen lisdyksessd 6.

Komiteaa kuultiin muutettujen RAPEX-ohjeiden luonnoksesta sen tyojirjestyksen 8 artiklassa vahvistetun kirjallisen
menettelyn mukaisesti. ()

RAPEX-ohjeet olisi osoitettava EFTA-valtioiden kansallisille viranomaisille, jotka on nimetty RAPEX-jdrjestelman
kansallisiksi yhteyspisteiksi ja jotka vastaavat direktiivin 2001/95/EY 11 artiklassa tarkoitetuista ilmoitusmenettelyista.

Valvontaviranomainen kéyttad ohjeita viiteasiakirjana RAPEX-jdrjestelmin ja direktiivin 2001/95/EY mukaisen ilmoitus-
menettelyn hallinnoinnissa,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1. Valvontaviranomainen hyviksyy teknisid madrdyksid, standardeja, testausta ja varmentamista kisittelevdd EFTAn
komiteaa kuultuaan Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen liitteessd II olevan XIX luvun 3h kohdassa
tarkoitetun sdddoksen taydennykseksi muutetut ohjeet sddgdoksen 12 artiklan nojalla perustetun nopean tietojenvaih-
tojarjestelmdn (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn hallinnointia varten.

2. Tami paitos ja sen liitteessd esitetyt muutetut ohjeet julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden ETA-osastossa ja
ETA-tdydennysosassa.

3. Tamd paitos on todistusvoimainen englannin kielella.

4. Tamd pditos on osoitettu kaikille EFTA-valtioille.

Tehty Brysselissd 5 paivand marraskuuta 2014.

EFTAn valvontaviranomaisen puolesta

Helga JONSDOTTIR Xavier LEWIS

Kollegion jdsen Johtaja

() Ks. 8 paivand heindkuuta 2014 paivityt kirjeet (kirjattu numeroilla 714776, 714853 ja 714857).
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JOHDANTO

Yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu tarkistettu direktiivi, sellaisena kuin se on mukautettuna ETA-sopimukseen sen
poytikirjalla N:o 1, tuli voimaan EFTA-valtioissa 1 pdivind maaliskuuta 2004.

Direktiivin 12 artiklan 3 kohdan ja liitteessd II olevan 8 kohdan mukaan Euroopan komissio, jiljempéni 'komissio’,
valmistelee yhteison nopean tietojenvaihtojirjestelmidn (RAPEX) hallinnointia koskevat ohjeet ja ajantasaistaa niitd
saannollisesti. Komissio hyvaksyi ensimmdisen kerran direktiivin 2001/95/EY tdydentdmiseksi ohjeet yhteison nopean
tietojenvaihtojdrjestelmdn (RAPEX) hallinnointia ja kyseisen direktiivin 11 artiklan mukaisesti tehtdvid ilmoituksia
koskevia ohjeita varten pédtokselld 2004/418/EY. Komissio hyviksyi uudet RAPEX-ohjeet pditokselld 2010/15/EU, ja
samalla pditos 2004/418/EY kumottiin.

Valvontaviranomaisen ja tuomioistuimen perustamisesta tehdyn EFTA-valtioiden sopimuksen 5 artiklan 2 kohdan
d alakohdan mukaan EFTAn valvontaviranomainen, ndissi ohjeissa myds 'valvontaviranomainen’, hoitaa timan
sopimuksen poytikirjan N:o 1 mukaisesti tehtdvid, jotka johtuvat ETA-sopimuksen poytikirjan N:o 1 soveltamisen
kautta valvonta- ja tuomioistuinsopimuksen liitteissd tarkoitetuista saddoksistd. Lisdksi valvonta- ja tuomioistuinso-
pimuksen poytikirjassa N:o 1 olevan 1 artiklan 2 kohdan mukaan valvontaviranomainen hoitaa erditi Euroopan
komission tehtdvid vastaavia tehtivid. Timadn vuoksi EFTAn valvontaviranomainen katsoo, ettd on tarpeen antaa ja
hyviksya uusia komission ohjeita vastaavat ohjeet, joita kdytetdan samaan tarkoitukseen kuin komission antamia ohjeita.

Ndma ohjeet osoitetaan EFTA-valtioiden kansallisille viranomaisille, jotka on nimetty RAPEX-jirjestelmin kansallisiksi
yhteyspisteiksi ja jotka vastaavat direktiivin 2001/95/EY 11 artiklassa tarkoitetusta ilmoitusmenettelystd. EFTAn valvonta-
viranomainen kiyttdd niitd ohjeita viiteasiakirjana RAPEX-jdrjestelmidn ja 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn
hallinnoinnissa.

Naissd ohjeissa ilmaisulla "EFTA-valtiot” tarkoitetaan ETA-sopimuksen sopimuspuolina olevia EFTA-valtioita, joiden
osalta sopimus on tullut voimaan. Lisdksi niiden ohjeiden yhteydessi ilmaisulla "ETA-valtiot” tarkoitetaan kaikkia
Euroopan unioniin kuuluvia valtioita sekd niitd EFTA-valtioita, jotka ovat ETA-sopimuksen sopimuspuolia.

EFTAn valvontaviranomainen voi tarvittaessa muuttaa tai tdydentdd niitd ohjeita tai noudattaa komission antamia
ohjeita.

Nimi ohjeet ja niiden tulevat muutokset ja lisdykset julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden ETA-osastossa ja ETA-
tiydennysosassa ETA-sopimuksen loppuasiakirjassa tarkoitetun ETA:a koskevan tiedon julkaisujirjestelyn mukaisesti.

I OSA.

Ohjeiden luonne ja kohderyhmi
1. OHJEIDEN LUONNE, TAVOITTEET JA AJANTASAISTAMINEN

1.1 Luonne

EFTAn valvontaviranomainen hyviksyy direktiivin 2001/95/EY (yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi)
12 artiklan nojalla perustetun nopean tietojenvaihtojirjestelman (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusme-
nettelyn hallinnointia varten tarkoitetut ohjeet, jdljempind ‘ohjeet, Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen
liitteessd II olevan XIX luvun 3h kohdassa tarkoitetun sdddoksen (direktiivi 2001/95/EY), jiljempdna 'yleinen tuoteturvalli-
suusdirektiivi’, sellaisena kuin se on mukautettuna ETA-sopimukseen sen poytdkirjalla N:o 1, 11 artiklan 1 kohdan ja
liitteessd I olevan 8 kohdan nojalla. EFTA-valtioiden edustajista koottu neuvoa-antava komitea auttaa valvontavira-
nomaista tissd tehtdvissi neuvoa-antavan menettelyn mukaisesti. (!)

(") Teknisid maédrdyksid, standardeja, testausta ja varmentamista késittelevd EFTA:n komitea, aiemmin EFTA:n valvontaviranomaista
avustava EFTA:n kulutustavaroiden turvallisuuskomitea (joka nimettiin 19 pédivana toukokuuta 1994 tehdylld EFTA-valtioiden pysyvan
komitean pddtokselld N:o 12/94/SC, sellaisena kuin se on muutettuna 3 piivind kesikuuta 2004 tehdylld EFTA-valtioiden pysyvin
komitean paitokselld N:o 3/2004/SC), nimettiin 26 péivini lokakuuta 2012 annetulla EFTA-valtioiden pysyvin komitean paitokselld
N:0 4/2012/SC.
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Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd II olevasta 8 kohdasta seuraa, ettdi EFTAn valvontaviranomainen laatii
sovellettavan neuvoa-antavan menettelyn mukaisesti ohjeet EFTAn valvontaviranomaisen ja EFTA-valtioiden suorittamaa
RAPEXin hallinnointia varten ja ajantasaistaa ohjeita sdannollisesti. Lisdksi yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan
1 kohdan mukaan RAPEX-ilmoitusmenettelyd varten laadituilla ohjeilla olisi myos sddnneltivi tuoteturvallisuusdirektiivin
11 artiklan nojalla vahvistetun ilmoitusmenettelyn erindisid nikokohtia. Sen vuoksi ohjeilla sddnnellddn yleisen tuotetur-
vallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetun RAPEX-ilmoitusmenettelyn sekd 11 artiklan nojalla vahvistetun
ilmoitusmenettelyn toimintaa ja hallinnointia.

Ohjeet muodostavat itsendisen asiakirjan, jolla hallinnoidaan yleisen 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 sisdllytetddn sddnnoksid, jotka koskevat asetuksen
(EY) N:o 765/2008 (") 22 artiklalla perustettua ilmoitusmenettelya.

ETA-valtiot, ehdokasmaat ja kolmannet maat sekid kansainviliset jdrjestot, joille myonnetddn padsy RAPEX-jdrjestelmain
(yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 4 kohdassa madritellyin edellytyksin), osallistuvat jarjestelméddn tuotetur-
vallisuusdirektiivissd sdddettyjen sddntojen sekd ndiden ohjeiden mukaisesti.

1.2 Tavoitteet

Tuoteturvallisuusdirektiivissd saddetddn sellaisten ohjeiden laatimisesta, joilla annetaan yksinkertaiset ja selkeidt kriteerit ja
kiytinnon sdannot yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 11 ja 12 artiklan nojalla perustettujen ilmoitusmekanismien
toiminnan helpottamiseksi. Ohjeiden tavoitteet ovat seuraavat:

— selvennetddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin soveltamisalaa

— esitetddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin ilmoituskriteerit

— maddritellddn kyseisten kahden ilmoitusmekanismin puitteissa ldhetettyjen ilmoitusten ja vastausten sisilto, ja
erityisesti se, mitd tietoja vaaditaan ja mitd lomakkeita on kéytettiva

— vahvistetaan jatkotoimet, jotka EFTA-valtioiden on toteutettava ilmoituksen vastaanotettuaan, sekd toimitettavien
tietojen tyyppi

— kuvataan EFTAn valvontaviranomaisen suorittama ilmoitusten ja vastausten kisittely
— asetetaan mdadrdajat erityyppisille toimille, jotka toteutetaan kyseisten kahden ilmoitusmekanismin puitteissa

— esitetddn EFTAn valvontaviranomaisen ja EFTA-valtioiden tasolla tarvittavat kdytannolliset ja tekniset jarjestelyt, jotta
ilmoitusmekanismien kdyttd on tehokasta ja vaikuttavaa

— vahvistetaan riskinarviointimenetelmad ja erityisesti vakavien vaarojen yksityiskohtaiset tunnistamisperusteet.

1.3 Ajantasaistaminen

EFTAn valvontaviranomainen ajantasaistaa sadnnollisesti ohjeita 1.1 kohdassa tarkoitetun neuvoa-antavan menettelyn
mukaisesti niiden muutosten pohjalta, jotka komissio on tehnyt tuoteturvallisuusalalta saadun kokemuksen ja alan
kehityksen mukaisesti.

2. OHJEIDEN KOHDERYHMA

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30) ei ole vield otettu osaksi ETA-sopimusta. Viittaus mahdollisuuteen, ettd ohjeita mukautetaan liittimalld
mukaan kyseisen sdddoksen 22 artiklassa perustettuun ilmoitusmenettelyyn liittyvid sddnnoksid, edellyttdd ndin ollen, ettd sdddos
otetaan myohemmin osaksi ETA-sopimusta.
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EFTAn valvontaviranomaisen olisi kéytettdava ohjeita viiteasiakirjana yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla
perustetun RAPEX-jirjestelmidn ja tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn
hallinnoinnissa yhteistydssa komission kanssa.

1I OSA

Yleisesti tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 12 artiklan nojalla perustettu nopea tietojenvaihtojir-
jestelmi (RAPEX)

1. JOHDANTO
1.1 RAPEX+jirjestelmin tavoitteet

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklalla perustetaan nopea tietojenvaihtojarjestelma (RAPEX). RAPEX perustettiin

— ETA-valtioiden, komission ja EFTAn valvontaviranomaisen viliseksi nopean tiedonvaihdon mekanismiksi estivistd ja
rajoittavista toimenpiteistd, jotka liittyvdt vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttaviin
kulutustavaroihin;

— tiedotuskanavaksi ETA-valtioille, komissiolle ja EFTAn valvontaviranomaiselle niistd jatkotoimia koskevista
pdatelmistd, joita kansalliset viranomaiset tekevit RAPEXin kautta vaihdettujen tietojen osalta.

RAPEXilla on merkittdvi tehtavd tuoteturvallisuuden alalla; se tiydentdd muita sekd kansallisella ettd Euroopan tasolla
toteutettuja toimia kuluttajansuojan korkean tason takaamiseksi ETA:ssa.

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

— seuraamaan ETA-valtioiden viranomaisten suorittamien markkinavalvonta- ja tdytintoonpanotoimien vaikuttavuutta
ja johdonmukaisuutta;

— maddrittelemdin tarpeet ja tarjoamaan perustan ETA:n tasolla toteutettaville toimille;

— edesauttamaan ETA:mn tuoteturvallisuusvaatimusten yhdenmukaista tdytintoonpanoa ja sitd kautta sisimarkkinoiden
moitteetonta toimintaa.

1.2 RAPEXjirjestelmin osatekijit

RAPEX koostuu useista toisiaan tdydentivistd osatekijoistd, jotka ovat tehokkaan ja vaikuttavan toiminnan kannalta
valttimattomid. Tarkeimmdt niistd ovat

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

— online-sovellus (RAPEX-sovellus), jonka avulla ETA-valtiot, komissio ja EFTAn valvontaviranomainen voivat vaihtaa
tietoja nopeasti verkkopohjaisen foorumin kautta;

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

— kaikkiin ETA-valtiothin perustetut kansalliset RAPEX-verkostot, joihin kuuluvat RAPEX-yhteyspisteet ja kaikki
kulutustavaroiden turvallisuuden varmistamiseen osallistuvat viranomaiset;

— yleisesti tuoteturvallisuusdirektiivistd vastaavaan komission osastoon perustettu komission RAPEX-tiimi, joka tutkii ja
validoi EUn jdsenvaltioiden RAPEXin kautta toimittamat asiakirjat, pitdd ylli RAPEX-jirjestelmédd ja varmistaa sen
moitteettoman toiminnan;

— EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-tiimi, joka tutkii EFTA-valtioiden toimittamat asiakirjat niiden lihettdmiseksi
komissiolle ennen kuin EFTA-valtiot validoivat ne RAPEX-jarjestelmassd, pitdd ylli RAPEX-jirjestelmdd ja varmistaa
sen moitteettoman toiminnan kyseisten maiden osalta;
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— RAPEX-verkkosivusto ('), joka sisdltda tiivistelmdt RAPEX-ilmoituksista yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan
1 kohdan mukaisesti;

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

2. RAPEX-ILMOITUSKRITEERIT

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustettua RAPEXia sovelletaan toimenpiteisiin, joilla estetdédn tai
rajoitetaan kulutustavaroiden kaupan pitdmistd ja kdyttod taikka asetetaan niille erityisehtoja sen vuoksi, ettd kyseiset
tavarat aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin mukaisesti EFTA-valtioiden osallistuminen RAPEXiin on pakollista, ja EFTA-valtioilla
on siten oikeudellinen velvollisuus tehdd EFTAn valvontaviranomaiselle ilmoitus, kun seuraavat nelja ilmoituskriteerid

tdyttyvat:
— tuote on kulutustavara,

— tuotteeseen sovelletaan toimenpiteitd, joilla estetddn tai rajoitetaan tuotteen mahdollista kaupan pitdmisté tai kdyttod
taikka asetetaan niille erityisehtoja, jaljempdnd “estdvit ja rajoittavat toimenpiteet”,

— tuote aiheuttaa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran,

— kyseiselld vakavalla vaaralla on rajat ylittdva vaikutus.

2.1 Kulutustavarat
2.1.1 Tuotteet, joita RAPEX koskee:

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 2 artiklan a alakohdan mukaisesti RAPEX-jdrjestelmissd kulutustavaroita ovat

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

— siirtyvit tuotteet” — tuotteet, jotka on suunniteltu ja valmistettu ammattikdyttoon, mutta joita kuluttajat kuitenkin
todennikoisesti kayttiavit kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa. Nidmid ovat ammattikdyttoon valmistettuja
tuotteita, jotka asetetaan kuluttajien saataville; kuluttajat voivat ostaa ja kdyttdd niitd ilman erityistietoa tai -koulutusta
- esim. ammattikdytto6n suunniteltu ja valmistettu mutta my6s kuluttajamarkkinoille toimitettu kasiporakone,
kulmahiomakone ja poytisaha (eli kuluttajat voivat helposti ostaa niitd kaupoista ja kdyttdd niitd itse ilman mitddn
erityiskoulutusta).

Sekd kuluttajille tarkoitetut tuotteet ettd siirtyvit tuotteet voidaan antaa kuluttajille maksutta, kuluttajat voivat ostaa niitd
tai ne voidaan tarjota kuluttajille palvelun yhteydessd. RAPEX kattaa kaikki kolme tilannetta.

Palvelujen tarjoamisen yhteydessi kuluttajille toimitettuihin tuotteisiin kuuluvat

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

— tuotteet, joita kéytetddn palveluntarjoajan tiloissa, edellyttden, ettd kuluttajat kdyttavit itse aktiivisesti tuotetta (esim.
kdynnistdvat koneen, voivat pysdyttdd sen, vaikuttavat sen toimintaan muuttamalla sen asemaa tai tehoa kiyton
aikana). Solariumeissa ja kuntokeskuksissa kdytettavit aurinkovuoteet ovat esimerkkejd tdllaisista tuotteista. Tuotteen
kiyttoon on liityttdvd kuluttajan aktiivisuus ja huomattava kontrolli. Pelkkd passiivinen kaytto, kuten sampoon kaytto
henkilolld, jonka hiukset pesee kampaaja, tai matkustajien linja-auton kiytto, ei ole kuluttajakdyttoa.

(') www.ec.europa/rapex.
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Sen sijaan laitteet, joita palveluntarjoaja kdyttdd palvelun tarjoamiseen, eivit kuulu RAPEXin soveltamisalaan, eikd
tallaisia tuotteita ndin ollen voida ilmoittaa timén jirjestelmidn kautta — esim. laitteet, joissa kuluttajat matkustavat ja
joita palveluntarjoaja kuljettaa.

2.1.2 Tuotteet, joita RAPEX ei koske:

RAPEX ei koske
1. tuotteita, joita yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 2 artiklan a alakohdassa sdddetty "tuotteen” médritelma ei kata:

— tuotteet, jotka on suunniteltu ja valmistettu ammattikdyttoon ja asetetaan ainoastaan ammattilaisten saataville ja
joiden kiyttd kuluttajien toimesta ei ole todennikoistd kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa, jaljempini
"ammattituotteet”;

— kaytetyt tuotteet, joita toimitetaan antiikkitavaroina taikka ennen niiden kdyttod korjattavina tai kunnostettavina
tuotteina, edellyttden, ettd toimittaja selvisti ilmoittaa asiasta sille, jolle hin tuotteen toimittaa;

2. tuotteita, joita koskevat muulla ETA:n lainsddddnnolld perustetut erityiset ja vastaavanlaiset ilmoitusmekanismit:

— Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 () soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet ja
rehut;

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (3 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82[EY () soveltamisalaan kuuluvat lidkkeet;

— neuvoston direktiivin 93/42/ETY (*) soveltamisalaan kuuluvat lddkinnalliset laitteet;

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (°) soveltamisalaan kuuluvat in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitetut laakinnalliset laitteet;

— neuvoston direktiivin 90/385/ETY (%) soveltamisalaan kuuluvat aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet.

2.2. Toimenpiteet
2.2.1. Toimenpiteiden luokat

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

— tuotteeseen liitetddn asianmukaisia varoituksia tuotteen mahdollisesti aiheuttamista vaaroista;
— asetetaan ennakkoehtoja tuotteen kaupan pitdmiselle;

— varoitetaan kuluttajia vaaroista, joita tuote saattaa aiheuttaa tietyille henkiloille;

— kielletddn tilapdisesti tuotteen toimittaminen, tarjoaminen toimitettavaksi ja esittely;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1). ETA-sopimuksen liitteessd 1 olevan I luvun 13 kohdassa tarkoitettu
sdados.

(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67). ETA-sopimuksen liitteessi II olevan XIII luvun 15q kohdassa tarkoitettu
sdados.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 1). ETA-sopimuksen liitteessd Il olevan XIII luvun 15p kohdassa tarkoitettu sdddos.

(*) Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 piivind kesikuuta 1993, ladkinnallisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1). ETA-
sopimuksen liitteessé Il olevan XXX luvun 1 kohdassa tarkoitettu sadados.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivand lokakuuta 1998, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1). ETA-sopimuksen liitteessd Il olevan XXX luvun 2 kohdassa tarkoitettu sdados.

() Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 piivind kesikuuta 1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17). ETA-sopimuksen liitteessd II olevan X luvun 7 kohdassa
tarkoitettu sdados.
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— kielletddn tuotteen kaupan pitdminen ja siihen liittyvdt toimenpiteet;
— poistetaan tuote markkinoilta;

— jdrjestetddn tuotteen palauttaminen kuluttajilta;

— haévitetddn markkinoilta poistettu tai kuluttajilta palautettu tuote.

RAPEX-jirjestelmissd "markkinoilta poistamisella” tarkoitetaan yksinomaan toimenpiteit, joiden tarkoituksena on estda
vaarallisen tuotteen jakelu, esittely ja tarjoaminen kuluttajille, kun taas "palautusmenettelylld” tarkoitetaan ainoastaan
toimenpiteiti, joiden tarkoituksena on sellaisen vaarallisen tuotteen palautus, jonka tuottaja tai jakelija on jo asettanut
kuluttajien saataville.

2.2.2 Toimenpiteiden tyyppi

Vaaralliseen tuotteeseen liittyvid estdvid ja rajoittavia toimenpiteitd voidaan toteuttaa joko tuotteen markkinoille
saattaneen ja/tai sen jakelua hoitaneen tuottajan tai jakelijan aloitteesta, jljempana "vapaachtoiset toimenpiteet”, tai sen
ETA-valtion viranomaisen maédrdyksestd, joka on toimivaltainen valvomaan, ovatko tuotteet turvallisuusvaatimusten
mukaisia, jiljempand "pakolliset toimenpiteet”.

RAPEX-jirjestelmdssid pakolliset toimenpiteet ja vapaaehtoiset toimenpiteet madritellddn seuraavasti:
— Pakolliset toimenpiteet:

Toimenpiteet, jotka EFTA-valtioiden viranomaiset toteuttavat tai paattdvit toteuttaa, usein hallintopaitoksen
muodossa, ja joilla tuottaja tai jakelija velvoitetaan toteuttamaan estdvid tai rajoittavia toimia markkinoille
saattamansa tietyn tuotteen suhteen.

— Vapaaehtoiset toimenpiteet:

— Estdvid ja rajoittavia toimenpiteitd, jotka tuottaja tai jakelija toteuttaa vapaachtoisesti eli ilman EFTA-valtion
viranomaisen puuttumista asiaan. Vakavan vaaran aiheuttavat tuotteet ja niihin liittyvat tuottajan tai jakelijan
kdynnistimat estdvit tai rajoittavat toimenpiteet olisi ilmoitettava valittomasti ETA-valtioiden toimivaltaisille
viranomaisille yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdassa sdddetyn ilmoitusmekanismin mukaisesti.

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

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan nojalla sekd pakolliset ettd vapaaehtoiset toimenpiteet on
ilmoitettava RAPEX-jirjestelmin kautta.

2.2.3 Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten kdynnistamat pakolliset toimenpiteet

Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten kdynnistimdit toimenpiteet, joilla estetddn kuluttajien terveydelle ja
turvallisuudelle vakavan vaaran aiheuttavan kulutustavaran pitiminen kaupan ETA:ssa (esim. pddtokset tuonnin
pysdyttimisestd kansallisella rajalla) olisi ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEXin kautta samalla tavoin kuin
markkinavalvontaviranomaisten toteuttamat toimenpiteet, joilla rajoitetaan tuotteen pitimistd kaupan tai kayttoa.

2.2.4 Yleisesti sovellettavia pakollisia toimenpiteitd koskeva poikkeus

Kansallisella tasolla hyviksyttyjd yleisesti sovellettavia sdddoksid, joiden tarkoituksena on estdd tai rajoittaa yleisesti
kuvatun kulutustavararyhmaén tai -ryhmien kaupan pitiminen ja kéytto, koska ne aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajien
terveydelle ja turvallisuudelle, ei pitdisi ilmoittaa EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEX-jdrjestelmdn kautta. Kaikki
tdllaiset kansalliset toimenpiteet, joita sovelletaan ainoastaan yleisesti mddriteltyihin tuoteryhmiin, kuten kaikkiin
tuotteisiin yleisesti tai kaikkiin tuotteisiin, joita kdytetddn samaan tarkoitukseen — eikd tuotteisiin (tuoteryhmiin), jotka on
nimenomaisesti maéaritelty niiden merkin, erityisen ulkondon, tuottajan, kauppiaan, mallinimen tai numeron jne.
perusteella — ilmoitetaan EFTAn valvontaviranomaiselle Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY ()
mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivind kesikuuta 1998, teknisid standardeja ja maardyksid
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998). ETA-sopimuksen liitteessd II olevan
XIX luvun 1 kohdassa tarkoitettu saidos.
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2.2.5 Ilmoituksen ajoitus

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdassa vaaditaan EFTA-valtioita ilmoittamaan estdvistd ja rajoittavista
toimenpiteistd valittomasti EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEXia kayttden. Tima sddnnos koskee sekd pakollisia ettd
vapaachtoisia toimenpiteitd, vaikkakin ilmoituksen ajoitus on erilainen.

— Pakolliset toimenpiteet

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

Tdmad ldhestymistapa on johdonmukainen RAPEX-jirjestelmin tavoitteen kanssa, jonka mukaan pyritddn varmistamaan
nopea tietojenvaihto ETA-valtioiden, EFTAn valvontaviranomaisen ja komission vililld, jotta voidaan estdd kuluttajien
terveydelle tai turvallisuudelle vakavan vaaran aiheuttavien tuotteiden toimittaminen ja kaytto.

— Vapaaehtoiset toimenpiteet

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdan nojalla tuottajien ja jakelijoiden velvollisuutena on ilmoittaa
EFTA-valtion toimivaltaisille viranomaisille vapaachtoisista toimista ja toimenpiteistd, joita ne ovat toteuttaneet
markkinoille saattamiensa tuotteiden kuluttajille aiheuttamien vaarojen torjumiseksi, jiljempédnd "yrityksen toimittama
ilmoitus”. Se EFTA-valtion viranomainen, joka vastaanottaa tillaisen yrityksen toimittaman ilmoituksen, kdyttdd nditd
tietoja RAPEX-ilmoituksen pohjana (kun kaikki 12 artiklan 1 kohdassa sdddetyt RAPEX-ilmoituskriteerit tdyttyvit) ja
lahettdd sen vilittomasti yrityksen toimittaman ilmoituksen vastaanotettuaan.

Kun toteutetaan vapaaehtoisia toimenpiteitd tuottajan tai jakelijan ja EFTA-valtion viranomaisen sopimuksella tai
viranomaisen tuottajalle tai jakelijalle antaman suosituksen perusteella, RAPEX-ilmoitus toimitetaan valittomasti tillaisen
sopimuksen tekemisen tai tdllaisen suosituksen antamisen jilkeen.

RAPEX-ilmoitusvelvollisuuden yhtendisen soveltamisen varmistamiseksi ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistetaan erityiset
mdédriajat ilmoitusten toimittamiselle EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEX-jdrjestelmén kautta. (')

2.2.6 Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

Sekd pakolliset ettd vapaachtoiset toimenpiteet ilmoittaa RAPEXin kautta kansallinen RAPEX-yhteyspiste, joka on
vastuussa kaikista oman maansa tdmain jirjestelman kautta valittdmisté tiedoista. (%)

2.2.7 Yrityksen toimittamia ilmoituksia koskevat RAPEX-ilmoitukset

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdassa vaaditaan tuottajia ja jakelijoita ilmoittamaan tiedot vaarallisesta
tuotteesta (samanaikaisesti) kaikkien niiden ETA-valtioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa vaarallinen tuote on
asetettu saataville. Tatd ilmoitusta koskevista ehdoista ja yksityiskohdista sidddetddn yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin
liitteessd I.

Naissd tilanteissa RAPEX-ilmoitusvelvollisuus koskee kaikkia ETA-valtioita, jotka ovat vastaanottaneet yrityksen
toimittaman ilmoituksen. Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan 1 kohdan kédytinnon soveltamisen yksinkertais-
tamiseksi ja RAPEX-ilmoitusten tarpeettoman paillekkdisyyden vilttdmiseksi on kuitenkin sovittu ETA-valtioiden kanssa,
ettd RAPEX-ilmoituksen toimittaa ainoastaan se ETA-valtio, johon ilmoittava tuottajafjakelija on sijoittautunut,
jaljempdna “piddasiallinen ETA-valtio”. Kun EFTAn valvontaviranomainen on validoinut ja jakanut RAPEX-ilmoituksen
jarjestelmdn kautta, muiden ETA-valtioiden (erityisesti niiden, jotka vastaanottivat saman yrityksen toimittaman
ilmoituksen) olisi toimitettava vastaukset kyseiseen RAPEX-ilmoitukseen.

Jos pédasiallinen EFTA-valtio ei toimita RAPEX-ilmoitusta ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin mennessd
eiki ilmoita EFTAn valvontaviranomaiselle timin viivdstyksen syitd, mikd tahansa muu ETA-valtio, joka on
vastaanottanut saman yrityksen toimittaman ilmoituksen, voi toimittaa ilmoituksen RAPEXin kautta.

(") Lisatietoja madraajoista, ks. ndiden ohjeiden 3.10 kohta.
() Lisdtietoja RAPEX-yhteyspisteisti ja niiden velvollisuuksista, ks. ndiden ohjeiden 5.1 kohta.
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2.3 Vakava riski
2.3.1 Vakava riski

Ennen kuin EFTA-valtion viranomainen paittad lihettdd RAPEX-ilmoituksen, sen on aina suoritettava asianmukainen
riskinarviointi arvioidakseen, aiheuttaako ilmoitettava tuote vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle ja
tayttyyko siten jokin RAPEX-ilmoituskriteereista.

Koska RAPEXia ei ole tarkoitettu tietojenvaihtoon tuotteista, jotka aiheuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa, ilmoituksia
tillaisten tuotteiden suhteen toteutetuista toimenpiteistd ei voida lihettid RAPEXin kautta yleisen tuoteturvallisuusdi-
rektiivin 12 artiklan nojalla.

2.3.2 Riskinarviointimenetelmd

Ohjeiden lisdyksessd 5 vahvistetaan riskinarviointimenetelmd, jota EFTA-valtioiden viranomaisten on kiytettdva
arvioidessaan kulutustavaroiden kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttamien riskien tasoa ja tehdessiin
paatostd siitd, onko RAPEX-ilmoitus tarpeen.

2.3.3 Arvioinnista vastaava viranomainen

Riskinarvioinnin suorittaa aina EFTA-valtion viranomainen, joka on joko suorittanut tutkimuksen ja toteuttanut
asianmukaiset toimenpiteet tai valvonut tuottajan tai jakelijan vaarallisen tuotteen suhteen toteuttamia vapaachtoisia
toimia.

Ennen kuin RAPEX-ilmoitus lihetetddn EFTAn valvontaviranomaiselle, RAPEX-yhteyspisteen on aina tarkastettava EFTA-
valtion viranomaisen suorittama riskinarviointi (joka on sisallytettavd ilmoitukseen). Yhteyspisteen on selvitettiva kaikki
epaselvit kysymykset vastuullisen viranomaisen kanssa ennen ilmoituksen valittimistd RAPEXin kautta.

2.3.4 Riskinarviointi yrityksen toimittamissa ilmoituksissa

Vaarallisia kulutustavaroita koskeviin ilmoituksiin, jotka tuottajat ja jakelijat toimittavat yleisen tuoteturvallisuusdi-
rektiivin 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti EFTA-valtioiden toimivaltaisille viranomaisille, olisi sisallyttava yksityiskohtainen
kuvaus riskistd. Tallaisia ilmoituksia vastaanottavat kansalliset viranomaiset tutkivat niiden sisdllon ja analysoivat
toimitetut riskinarvioinnit. Jos EFTA-valtion viranomainen pdittdd toimitettujen tietojen ja riippumattoman riskinar-
vioinnin perusteella, ettd ilmoitettu tuote aiheuttaa vakavan vaaran kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, kyseistd
tuotetta koskeva RAPEX-ilmoitus toimitetaan valittomasti EFTAn valvontaviranomaiselle (yleisen tuoteturvallisuusdi-
rektiivin 12 artiklan 1 kohdan neljds alakohta).

Tuottajien ja jakelijoiden suorittamat riskinarvioinnit eivit sido EFTA-valtioiden viranomaisia. Sen vuoksi on mahdollista,
ettd EFTA-valtion viranomaisen piditelmi riskinarvioinnista on erilainen kuin yrityksen toimittamassa ilmoituksessa
esitetty padtelma.

2.4 Rajatylittivit vaikutukset
2.4.1 Kansainvdlinen tapaus

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan mukaan EFTA-valtion on toimitettava RAPEX-ilmoitus ainoastaan, jos se
katsoo, ettd vaarallisen tuotteen aiheuttaman vaaran vaikutukset ulottuvat tai voivat ulottua sen alueen ulkopuolelle,
jaljempdna "rajatylittavat vaikutukset” tai "kansainvilinen tapaus”.

Kun otetaan huomioon tavaroiden vapaa liikkuvuus sisimarkkinoilla ja se, ettd tavaroita tuodaan ETA:an eri
jakelukanavia pitkin ja ettd kuluttajat ostavat tavaroita ulkomaillaoleskelun aikana ja internetin kautta, kansallisia
viranomaisia kannustetaan tulkitsemaan rajatylittivid vaikutuksia koskevaa kriteerid melko laajassa merkityksessd. Ndin
ollen RAPEX-ilmoitus toimitetaan, kun

— ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd vaarallista tuotetta on myyty kuluttajille useammassa kuin yhdessd ETA-
valtiossa, tai

— ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd vaarallista tuotetta on myyty kuluttajille internetin kautta, tai

— tuote on perdisin kolmannesta maasta ja sitd on todennikdisesti tuotu ETA:an useita jakelukanavia pitkin.
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2.4.2 Paikallinen tapaus

Jos tuotteen aiheuttama vakava vaara voi olla vaikutuksiltaan ainoastaan paikallinen, tuotteen suhteen toteutettuja
toimenpiteitd ei ilmoiteta RAPEXin kautta, jiljempdni ’paikallinen tapaus’. Timd koskee tilanteita, joissa EFTA-valtion
viranomaisella on syytd uskoa, ettd tuotetta ei ole saatettu eikd tulla saattamaan (millddn keinoilla) kuluttajien saataville
muissa ETA-valtioissa, esimerkiksi toimenpiteitd, jotka on toteutettu ainoastaan yhdessi ETA-valtiossa valmistetun ja
jakeluun asetetun paikallisen tuotteen suhteen.

Paikallista tapausta koskeva ilmoitus olisi silti toimitettava EFTAn valvontaviranomaiselle, mutta tuoteturvallisuusdi-
rektiivin 11 artiklan mukaisesti ja ainoastaan siind tapauksessa, ettd sithen liittyy tuoteturvallisuustietoa, jolla
todenndkoisesti on merkitystd muille ETA-valtioille eli erityisesti tietoa toimenpiteistd, jotka on toteutettu sellaisen
uudentyyppisen vaaran suhteen, jota ei ole vield ilmoitettu, tuotteiden yhdistelmén aiheuttaman uudentyyppisen vaaran
suhteen tai vaarallisten tuotteiden uuden tyypin tai ryhmin suhteen (yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan
1 kohdan toinen alakohta).

3. ILMOITUKSET
3.1 Ilmoitusten tyypit
3.1.1 RAPEX-ilmoitukset

RAPEX-ilmoituksia on kahta tyyppid, jiljempdnd '12 artiklan mukainen ilmoitus’ ja ’kiireellisid toimia edellyttiva
12 artiklan mukainen ilmoitus’.

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

— Kun kaikki RAPEX-ilmoituskriteerit tdyttyvit, ja lisaksi tuote aiheuttaa hengenvaarallisen vaaran jajtai kuolemaan
johtavia onnettomuuksia on tapahtunut, ja muissa tapauksissa, joissa RAPEX-ilmoitus edellyttdd kiireellisid toimia
kaikilta ETA-valtioilta, ilmoittava EFTA-valtio laatii ja toimittaa EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEX-ilmoituksen,
joka on RAPEX-sovelluksen luokituksessa “kiireellisid toimia edellyttdva 12 artiklan mukainen ilmoitus”.

Ennen RAPEX-ilmoituksen lihettdmistd EFTAn valvontaviranomaiselle ilmoittavan EFTA-valtion RAPEX-yhteyspisteen on
tarkistettava, ettd kaikki RAPEX-ilmoituskriteerit tdyttyvit ja ettd ilmoitus olisi lahetettivi RAPEX-sovelluksen kautta
luokiteltuna ”12 artiklan mukaiseksi ilmoitukseksi” tai “kiireellisid toimia edellyttaviksi 12 artiklan mukaisesti
ilmoitukseksi”.

3.1.2 Tiedoksi annettavat ilmoitukset

Jos ilmoitusta ei voida lahettdd jarjestelmdn kautta RAPEX-ilmoituksena, yhteyspiste voi pdattdd kdyttdd RAPEX-
sovellusta tietojen lihettdmiseen tiedoksi. Téllaiset ilmoitukset ovat RAPEX-sovelluksen luokituksessa "tiedoksi annettavia
ilmoituksia”, ja niitd voidaan ldhettdd seuraavissa tilanteissa:

a) Kun kaikki yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklassa sdddetyt RAPEX-ilmoituskriteerit tdyttyvit, mutta ilmoitus
ei sisdlli kaikkia tietoja (pddasiassa tietoja tuotteen tunnistamisesta ja jakelukanavista), joita muut ETA-valtiot
tarvitsevat voidakseen toteuttaa jatkotoimia (') tillaisen ilmoituksen johdosta. Ilmoitus, josta puuttuu tuotteen nimi,
merkki ja kuva, eikd ilmoitettua tuotetta siten voida tunnistaa asianmukaisesti eikd sitd voida erottaa muista saman
tuoteryhmin tai -tyypin tuotteista, joita on saatavilla markkinoilla, on esimerkki ilmoituksesta, joka voidaan jakaa
RAPEX-sovelluksen kautta "tiedoksi annettavana ilmoituksena”. Arviointi siit4, sisdltddko ilmoitus riittdvit tiedot, jotta
muut ETA-valtiot voivat toteuttaa jatkotoimia, tehdddn aina tapauskohtaisesti.

b) Kun EFTA-valtio on tietoinen siitd, ettd ETA:n markkinoilla saatavilla oleva kulutustavara aiheuttaa vakavan vaaran
kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle, mutta tuottaja tai jakelija ei vield ole toteuttanut eikd ETA-valtion
viranomainen ole toteuttanut tai padttinyt toteuttaa estdvid tai rajoittavia toimenpiteitd (yleisen tuoteturvallisuusdi-
rektiivin 12 artiklan 1 kohdan neljds alakohta). Jos tiedot tillaisesta tuotteesta jactaan RAPEX-sovelluksen kautta
ennen toimenpiteiden toteuttamista, ilmoittava EFTA-valtio tiedottaa myohemmin EFTAn valvontaviranomaiselle
(mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin mairdaikoihin mennessd) ilmoitetun
tuotteen suhteen tehdystéd lopullisesta padtoksestd (pddasiassa siitd, minkatyyppiset estdvit tai rajoittavat toimenpiteet
toteutettiin tai miksi niitd ei toteutettu).

() Lisdtietoja jatkotoimista, ks. 3.7 kohta.
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¢) Kun EFTA-valtio pdittdd ilmoittaa estdvistd ja rajoittavista toimenpiteistd sellaisen kulutustavaran suhteen, joka
aiheuttaa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vaikutuksiltaan ainoastaan paikallisen vakavan vaaran ("paikallinen
tapaus”). Jos kuitenkin — kuten 2.4.2 kohdassa selitetddn — “paikallista tapausta” koskevaan ilmoitukseen liittyy
tuoteturvallisuustietoja, joilla on todenndkoisesti merkitystd muille ETA-valtioille, ilmoitus olisi ldhetettivd yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan mukaisesti.

d) Kun ilmoitus koskee kulutustavaraa, jonka turvallisuusnakokohdista (erityisesti kuluttajien terveydelle ja turvalli-
suudelle aiheutuvan riskin taso) kdyddin keskustelua ETA:n tasolla yhtendisen lahestymistavan varmistamiseksi ETA-
valtioiden valilld riskinarvioinnin jaftai tdytintdonpanotoimien suhteen. ()

¢) Kun ei voida varmuudella tehdd padtostd siitd, ettd yksi tai useampia RAPEX-ilmoituskriteerejd tdyttyy, mutta
ilmoitukseen liittyy tuoteturvallisuustietoja, joilla on todennikoisesti merkitystd muille ETA-valtioille. Sellaista tuotetta
koskeva ilmoitus, jota ei voida kiistattomasti luokitella kulutustavaraksi, mutta joka tarjoaa kuitenkin tietoa
kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheutuvasta uudentyyppisestd riskistd, on esimerkki ilmoituksesta, joka
voidaan jakaa RAPEX-sovelluksen kautta "tiedoksi annettavana ilmoituksena”.

Kun RAPEX-yhteyspiste ldhettdd "tiedoksi annettavan ilmoituksen”, sen on ilmoitettava selvasti syyt sithen.

3.2 Ilmoitusten sisilto
3.2.1 Tietojen tdydellisyys

Imoitusten olisi oltava mahdollisimman tdydellisid. Yhtendinen ilmoituslomake esitetddn ohjeiden lisdyksessd 1. Kaikki
ilmoituslomakkeen kentit olisi tdydennettivd vaadituilla tiedoilla. Jos vaadittuja tietoja ei ole saatavilla, kun ilmoitus
toimitetaan, ilmoittavan EFTA-valtion on mainittava ja selitettdva se selvisti lomakkeessa. Kun puuttuvat tiedot tulevat
saataville, ilmoittavan EFTA-valtion on ajantasaistettava ilmoituksensa. EFTAn valvontaviranomainen tutkii
ajantasaistetun ilmoituksen ennen sen toimittamista komissiolle validoimista ja jdrjestelmin kautta jakamista varten.

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

EFTA-valtioiden olisi noudatettava vahvistettuja mairdaikoja eivitkd ne saisi viivyttdid 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 paillekkdisyyden valttimiseksi), ettd toinen
ETA-valtio ei ole jo ilmoittanut asianomaista tuotetta sovelluksen kautta. Jos tuote on jo ilmoitettu, yhteyspiste ei luo
uutta ilmoitusta vaan toimittaa vastauksen olemassa olevaan ilmoitukseen sekd mahdollisia lisitietoja, joilla voi olla
merkitystd muiden ETA-valtioiden viranomaisille, kuten muita ajoneuvon tunnistenumeroita, yksityiskohtaisen luettelon
tuojista ja jakelijoista, muita testiraportteja jne.

3.2.2 Tietojen laajuus

EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEX-jirjestelméddn lataamista ja sen kautta jakamista varten lahetettdviin ilmoituksiin
siséltyy seuraavantyyppisid tietoja:

— Tiedot, joiden avulla ilmoitettu tuote voidaan tunnistaa, eli tuoteryhmd, tuotenimi, merkki, malli ja/tai tyyppinumero,
viivakoodi, erd- tai sarjanumero, tullikoodi, tuotteen ja sen pakkauksen kuvaus sekd kuvat, joissa nikyy tuote, sen
pakkaus ja merkinnit. Yksityiskohtaisilla ja tasmallisilld tuotteen tunnistetiedoilla on keskeinen merkitys markkinaval-
vonnassa ja tdytintoonpanossa, koska niiden avulla kansalliset viranomaiset voivat tunnistaa ilmoitetun tuotteen,
erottaa sen muista samanlaisista tai samantyyppisistd tai samaan ryhméin kuuluvista tuotteista, joita on saatavilla
markkinoilla, ja [6ytda kyseisen tuotteen markkinoilta ja toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd tai sopia niistd.

(") Lisatietoja ilmoituksista, jotka koskevat ETA:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnikokohtia, ks. 3.5.2 ja 3.8.1 kohta.
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— Tiedot, joissa vahvistetaan tuotteen alkuperd, eli alkuperimaa ja valmistajan ja viejien nimi, osoite ja yhteystiedot,
kuten puhelinnumero ja sdhkopostiosoite. EFTA-valtioiden on erityisesti toimitettava kaikki saatavilla olevat tiedot
sellaisissa kolmansissa maissa sijaitsevista valmistajista ja viejistd, jotka tekevit lheistd yhteistyotd EU:n/ETA:n kanssa
tuoteturvallisuusasioissa. EFTAn valvontaviranomainen ja komissio tiedottavat RAPEX-yhteyspisteille sddnnollisesti
viimeaikaisesta kehityksestd tilli osa-alueella. My0s seuraavat asiakirjat on liitettdvd lomakkeeseen, jos ne ovat
saatavilla: kopiot tilauksista, myyntisopimuksista, laskuista, kuljetusasiakirjoista, tulli-ilmoituksista jne. Yksityis-
kohtaiset tiedot kolmansien maiden tuottajista antavat komissiolle mahdollisuuden edistdd tehokkaampaa
tdytintdonpanoa kyseisissd maissa ja auttavat vihentimdidn ETA:an vietdvien vaarallisten kulutustavaroiden madraa.

— Tiedot ilmoitettuun tuotteeseen sovellettavista turvallisuusvaatimuksista, mukaan luettuna sovellettavan
lainsddddnnon ja standardien viitenumero ja nimi.

— Ilmoitetun tuotteen aiheuttaman vaaran kuvaus, mukaan luettuna kuvaus laboratorio- tai silmdméaraisten testien
tuloksista, testiraporteista ja todistuksista, joissa todistetaan, ettd ilmoitettu tuote ei tdytd turvallisuusvaatimuksia,
taydellinen riskinarviointi pddtelmineen ja tiedot tunnetuista onnettomuuksista tai altistumistapauksista.

— Tiedot ilmoitetun tuotteen toimitusketjuista ETA-valtioissa, ja erityisesti tiedot mddrdnpddnd olevista maista sekd
tiedot ilmoitetun tuotteen tuojista ja mahdollisuuksien mukaan my6s jakelijoista.

— Tiedot toteutetuista toimenpiteistd, erityisesti tyyppi (pakollinen vai vapaaehtoinen), luokka, (esim. markkinoilta
poistaminen, palautusmenettely kuluttajilta), laajuus (esim. koko maan laajuinen, paikallinen), voimaantulopdivimaara
ja kesto (esim. rajoittamaton, tilapdinen).

— Maininta siitd, koskeeko ilmoitusta, sen osaa jaftai liitteitd salassapitovelvollisuus. Salassapitopyyntoihin on aina
liitettdvd perustelu, jossa ilmoitetaan selvasti pyynnon syyt.

EFTA-valtioita kannustetaan hankkimaan ja toimittamaan tiedot ilmoitetun tuotteen toimitusketjuista niissi ETA:n
ulkopuolisissa maissa, jotka tekevit ldheistd yhteistyotd ETA:n kanssa tuoteturvallisuusasioissa.

3.2.3 Tietojen ajantasaistaminen

IImoittavan EFTA-valtion on tiedotettava EFTAn valvontaviranomaiselle (mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden
lisayksessd 3 vahvistettuihin mairdaikoihin mennessd) sellaisista tapahtumista, jotka edellyttivit muutoksia RAPEX-
sovelluksen kautta vilitettyyn ilmoitukseen. EFTA-valtioiden on ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle erityisesti
muutoksista, jotka koskevat ilmoitettujen toimenpiteiden statusta (esim. tuomioistuimen muutoksenhakumenettelyssi
tekemin pditoksen johdosta), riskinarviointia ja uusia padtoksid salassapitovelvollisuudesta.

EFTAn valvontaviranomainen tutkii ilmoittavan EFTA-valtion toimittamat tiedot, ja ne toimitetaan edelleen komissiolle,
joka ajantasaistaa tarvittaessa asianomaiset tiedot RAPEX-sovelluksessa ja RAPEX-verkkosivustolla.

3.2.4 Vastuu toimitetuista tiedoista

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd II olevassa 10 kohdassa todetaan, ettd "ilmoituksen tehnyt jisenvaltio vastaa
tiedoista”.

Imoittavan EFTA-valtion RAPEX-yhteyspisteen ja vastuullisen kansallisen viranomaisen on varmistettava, etti RAPEXin
kautta toimitetut tiedot, erityisesti tuote- ja vaarakuvaukset, ovat tdsmalliset, jotta viltetddn sekaannus ETA:n
markkinoilla saatavilla olevien samaan ryhméin tai tyyppiin kuuluvien samanlaisten tuotteiden kanssa.

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

EFTAn valvontaviranomaisen tai komission toteuttamat toimet, kuten ilmoitusten tutkiminen, validoiminen ja jakaminen
RAPEX-sovelluksen kautta ja niiden julkaiseminen RAPEX-verkkosivustolla, eivdt merkitse vastuun ottamista vilitetyistd
tiedoista, vaan vastuu jad ilmoittavalle EFTA-valtiolle.
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3.3 Luottamuksellisuus
3.3.1 Tietojen julkistaminen yleissdantond

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti yleisolldi on oikeus saada tietoa vaarallisista
tuotteista, jotka aiheuttavat vaaraa terveydelle ja turvallisuudelle. Timan velvollisuuden tdyttdmiseksi komissio julkaisee
RAPEX-verkkosivustolla katsauksia uusista RAPEX-ilmoituksista ("12 artiklan mukaisista ilmoituksista” ja “kiireellisid
toimia edellyttdvistd 12 artiklan mukaisista ilmoituksista”). EFTA-valtiot tekevit samoin ja tarjoavat yleisolle kansallisilla
kielilld tietoa tuotteista, jotka aiheuttavat vakavan vaaran kuluttajille, sekd kyseisen vaaran johdosta toteutetuista
toimenpiteistd. Ndmd tiedot voidaan jakaa internetin kautta, paperimuodossa ja sahkoisilld vilineilld jne.

Yleison saataville annettavat tiedot ovat tiivistelmd RAPEX-ilmoituksesta, ja ne sisdltdvit ainoastaan yleisen tuoteturvalli-
suusdirektiivin 16 artiklassa mainitut yksityiskohdat, eli tiedot, jotka koskevat tuotteen tunnistamista, vaaroja ja kyseisten
vaarojen estamiseksi tai rajoittamiseksi toteutettuja toimenpiteitd. EFTAn valvontaviranomainen, komissio ja ETA-valtiot
eivit julkista yleisolle koko ilmoituksia, eivitkd erityisesti yksityiskohtaisia vaaran kuvauksia ja testiraportteja ja
todistuksia tai yksityiskohtaisia luetteloita jakelukanavista, koska osa niistd tiedoista on luonteeltaan salassapidettivid
(ammattisalaisuuksia), ja niitd on tarpeen suojata.

3.3.2 Poikkeukset yleissadnnastd

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 kohdan ensimmadisessi alakohdassa todetaan, etti tiedot olisi annettava
yleison saataville ja ettd "tdimd ei vaikuta valvonta- ja tutkintatoimien edellyttdmiin rajoituksiin”, ja toisen alakohdan
mukaan komission ja ETA-valtioiden olisi huolehdittava siitd, ettd ne eivit “ilmaise [...] tietoja, jotka kuuluvat niiden
luonteen vuoksi salassapitovelvollisuuden piiriin edellyttien, ettd salassapito voidaan kyseisessd tapauksessa perustella
asianmukaisesti, ellei kyse ole sellaisista tuotteen turvallisuutta koskevista tiedoista, jotka olosuhteiden vuoksi on
julkistettava kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi”.

Niiden sddnnosten valossa EFTA-valtioiden ja EFTAn valvontaviranomaisen ei pitdisi antaa yleisolle RAPEX-sovelluksen
kautta ilmoitettua 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

Imoittava EFTA-valtio voi pyytdd salassapitoa ilmoituksessa. Pyynnossd on mainittava selvisti, mikd ilmoituksen osa
(mitka osat) olisi pidettdvi salassa.

Lisiksi jokaiseen salassapitoa koskevaan pyyntoon on liitettdvd perustelu, jossa esitetddn selvisti syyt, kuten yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdan.

EFTAn valvontaviranomainen tutkii salassapitoa koskevat pyynnot. EFTAn valvontaviranomainen tarkistaa, ettd pyynto
on tdydellinen (eli ettd siind mainitaan, mitd lomakkeen osia salassapitovelvollisuus koskee, ja ettd siind esitetidn
perustelu) ja perusteltu (eli ettd se on yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin sddnndsten ja ndiden ohjeiden mukainen).
EFTAn valvontaviranomainen tekee pyynnon asianmukaisuudesta pditoksen yhteistyossd komission kanssa kuultuaan
asianomaista RAPEX-yhteyspistetta.

3.3.4 Salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvien ilmoitusten kdsittely

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 16 artiklan 2 kohdassa todetaan, ettd “salassapitovelvollisuus ei estd levittimastd
toimivaltaisille viranomaisille tietoja, joiden avulla varmistetaan markkinoiden valvonnan ja seurannan tehokkuus”.
EFTAn valvontaviranomainen tutkii ilmoitukset, joita salassapitovelvollisuus koskee osittain tai kokonaan, ja kun ne on
validoitu ja jaettu RAPEX-sovelluksen kautta, ETA-valtiot toteuttavat tavanomaiset jatkotoimet niiden osalta. Ilmoituksen
tai sen osien salassapitovelvollisuus ei esti sen Kkisittelyd ja jakelua RAPEXin kautta toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille.

Ainoa merkittdvad ero kasittelyssd ja jatkotoimia koskevissa menettelyissi on se, ettd EFTAn valvontaviranomainen ja
EFTA-valtiot eivdt saa paljastaa yleisolle niitd ilmoituksen osia, jotka on pidettivd salassa yleisoltd. Ndiden osien on
pysyttavé salassa, eikd niitd sen vuoksi pitdisi julkistaa missddn muodossa. EFTA-valtioiden viranomaisten, jotka saavat
salassapidettdvii tietoja RAPEXin kautta, on varmistettava niiden suoja omia toimiaan suorittaessaan.
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3.3.5 Salassapitoa koskevan pyynnén peruuttaminen

Imoittavan EFTA-valtion on peruutettava salassapitoa koskeva pyyntonsd vilittomasti sen jilkeen, kun kyseisen valtion
viranomainen saa tietoonsa, ettd kyseisen pyynnon perustelu ei endd ole patevd. EFTAn valvontaviranomainen tiedottaa
tastd komissiolle, joka puolestaan ilmoittaa kaikille ETA-valtioille salassapitovelvollisuuden peruutuksesta.

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

3.4 Valvontaviranomaisen suorittama ilmoitusten tutkiminen

EFTAn valvontaviranomainen tarkastaa kaikki EFTA-valtioilta RAPEX-sovelluksen kautta vastaanotetut ilmoitukset ennen
niiden lahettdmistd komissiolle varmistaakseen, ettd ne ovat asianmukaiset ja tiydelliset. Komissio puolestaan vilittdd
ilmoitukset kaikille ETA-valtioille.

3.4.1 Asianmukaisuus

Kun EFTAn valvontaviranomainen arvioi ilmoituksen asianmukaisuutta, se tarkistaa erityisesti, ettd
— ilmoitus tayttda kaikki yleisessd tuoteturvallisuusdirektiivissd ja ohjeissa esitetyt asiaankuuluvat vaatimukset
— ilmoitettua tuotetta ei ole jo ilmoitettu (jotta viltetddn tarpeeton paillekkaisyys)

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

— toimitetut tiedot (erityisesti kuvaus vaarasta) ovat johdonmukaiset sovellettavan tuoteturvallisuuslainsddddnnon ja
asiaankuuluvien standardien kanssa

— on kéytetty oikeanlaista ilmoitusmenettelya.

3.4.2 Taydellisyys

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

Koska EFTAn valvontaviranomaisella ei ole valtuuksia suorittaa ilmoitetun tuotteen riskinarviointia, vaan se tarkistaa
ainoastaan, ettd arviointi on sisillytetty toimitettuun ilmoitukseen, ilmoittavan EFTA-valtion on toimitettava aina vaaraa
koskeva kattava kuvaus, joka sisdltdd kaikki ohjeiden 3.2.2 kohdassa luetellut seikat.

3.4.3 Lisatietoja koskevat pyynnot

Jos EFTAn valvontaviranomaisella on tutkimuksen aikana jonkin EFTA-valtion tekemdd ilmoitusta koskevia kysymyksii,
se voi keskeyttdd ilmoituksen validoinnin ja pyytdd ilmoittavalta EFTA-valtiolta lisdtietoja tai -selvityksid. Ilmoittava
EFTA-valtio toimittaa nama lisitiedot EFTAn valvontaviranomaisen tietopyynndssd mainitussa madriajassa.

3.4.4 Tutkimus

EFTAn valvontaviranomainen voi tarvittaessa suorittaa tutkimuksen EFTA-valtion ilmoittaman tuotteen turvallisuuden
arvioimiseksi. Téllainen tutkimus voidaan suorittaa erityisesti silloin, kun on vakavia epdilyksida RAPEX-sovelluksen
kautta ilmoitetun tuotteen aiheuttamista vaaroista. Epdilykset voivat joko herdtd EFTAn valvontaviranomaisen tutkiessa
ilmoitusta tai ETA-valtio (esim. vastauksessa), komissio tai kolmas osapuoli (esim. tuottaja) voi saattaa ne EFTAn valvon-
taviranomaisen tietoon.

Osana tdllaisia tutkimuksia EFTAn valvontaviranomainen voi erityisesti

— pyytdd mitd tahansa EFTA-valtiota toimittamaan tietoja tai selvityksid
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— pyytdd tutkittavana olevan tuotteen riippumatonta riskinarviointia ja riippumatonta (laboratorio- tai silmdmaééraistd)
testausta

— tiedottaa komissiolle tutkimuksesta ja pyytdd komissiota

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

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

Kun tutkimus koskee EFTA-valtion RAPEX-sovelluksen kautta ilmoittamaa tuotetta, EFTAn valvontaviranomainen voi
pyytdd komissiota keskeyttimadn ilmoituksen validoinnin tai, jos tillainen ilmoitus on jo validoitu ja jaettu RAPEX-
sovelluksen kautta, poistamaan tilapdisesti RAPEX-verkkosivustolla julkaistun katsauksen. Tutkimuksen jilkeen ja sen
tuloksesta riippuen EFTAn valvontaviranomainen voi (kuultuaan tarvittaessa ilmoittavaa EFTA-valtiota) pyytdd erityisesti
komissiota validoimaan ja jakamaan RAPEXin kautta ilmoituksen, jota koskeva menettely aiemmin keskeytettiin,
sdilyttimain validoidun ilmoituksen RAPEX-sovelluksessa (ilman muutoksia) tai poistamaan ilmoituksen pysyvisti
RAPEX-sovelluksesta.

EFTAn valvontaviranomainen tiedottaa EFTA-valtioille ja komissiolle
— padtoksestddn kdynnistdd tutkimus ja esittdd selvisti paatoksensi syyt,
— padtoksestddn paiattdd tutkimus ja esittdd sen paitelmit ja (mahdolliset) muutokset tutkittuun ilmoitukseen ja

— kaikki tutkimuksen aikana esiin tulleet seikat.

3.5 Ilmoitusten validointi ja jakelu
3.5.1 Ilmoitusten validointi ja jakelu

EFTAn valvontaviranomainen arvioi mahdollisuuksien mukaan kaikkien EFTA-valtioiden tekemien ilmoitusten
asianmukaisuuden ja tdydellisyyden ennen niiden vilittimistd komissiolle validoimista ja RAPEX-jdrjestelmin kautta
jakamista varten ohjeiden lisiyksessdé 4 maddritellyssd mddrdajassa ja ohjeiden lisdyksessi 6 esitetyn menettelyn
mukaisesti.

Jos tutkimuksen aikana ilmoittavalle EFTA-valtiolle on ldhetetty lisdtieto- tai selvityspyynto (ja tarvittaessa sen jilkeen
muistutus), EFTAn valvontaviranomainen voi tehdd seuraavat padtokset:

— jos pyydetyt lisitiedot tai -selvitykset on toimitettu, EFTAn valvontaviranomainen tutkii uudelleen ilmoituksen ja
pyytdd komissiota validoimaan sen tarvittaessa muutetulla luokituksella (esim. ei endd "tiedoksi annettava ilmoitus”
vaan "12 artiklan mukainen ilmoitus”);

— jos pyydettyjd lisitietoja tai -selvityksid ei ole toimitettu asetetussa mairdajassa tai ne eivit ole riittdvia, EFTAn valvon-
taviranomainen tekee pddtoksen toimitettujen tietojen perusteella ja pyytdd komissiota olosuhteista riippuen joko
validoimaan ilmoituksen muutetulla luokituksella (esim. ei endd "12 artiklan mukainen ilmoitus” vaan "tiedoksi
annettava ilmoitus”) tai jittdmain sen validoimatta.

3.5.2 ETA:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnikokohtia koskevien ilmoitusten validointi

Kun ETA-valtioiden kesken on sovittu yhteisestd lihestymistavasta riskinarviointiin ja/tai tdytintdénpanoon, komissio voi
olosuhteista ja ETA-valtioiden ndkemyksistd riippuen

— siilyttdd asianomaiset ilmoitukset RAPEX-sovelluksessa,
— muuttaa RAPEX-sovellukseen tallennettujen ilmoitusten luokitusta, tai
— poistaa ilmoitukset RAPEX-sovelluksesta. (')

() Lisatietoja ilmoituksista, jotka koskevat EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnakokohtia, ks. 3.1.2 kohdan d alakohta ja
3.8.1 kohta.
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3.6 Komission lihettimit tiedot vaarallisista tuotteista

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

Komissio voi vilittdd tietoa ETA-valtioille ETA:sta ja ETA:n ulkopuolelta periisin olevista vaarallisista muihin kuin
elintarvikkeisiin luettavista kulutustavaroista, joita saatavilla olevien tietojen mukaan on todenndkoisesti ETA:n
markkinoilla. Tdmd koskee pddasiassa tietoja, jotka komissio saa kolmansilta mailta, kansainvalisiltd jarjestoiltd,
yrityksiltd tai muista nopeista halytysjirjestelmista.

Komissio arvioi mahdollisuuksien mukaan tietojen asianmukaisuuden ja tdydellisyyden ennen niiden vilittdmistd ETA-
valtioille. Komissio voi kuitenkin suorittaa ainoastaan alustavat tarkistukset, eikd se voi ottaa oikeudellista vastuuta
vilittdimiensd tietojen paikkansapitivyydestd, koska se ei voi oikeudellisesti eikd teknisesti suorittaa tdydellistd riskinar-
viointia tai ryhtyd tdytintdonpanotoimiin.

3.7 Ilmoitusten jatkotoimet
3.7.1 Erityyppisten ilmoitusten jatkotoimet

EFTA-valtioiden on varmistettava asianmukaiset jatkotoimet RAPEX-ilmoitusten ("12 artiklan mukaisten ilmoitusten” ja
“kiireellisid toimia edellyttdvien 12 artiklan mukaisten ilmoitusten”) ja komission ldhettdmien vaarallisia tuotteita
koskevien tietojen (3.6 kohta) johdosta mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden lisiyksessd 3 vahvistettuihin
mairdaikoihin mennessa.

Tiedoksi annettavat ilmoitukset eivit edellytd erityisid jatkotoimia. Nimi ilmoitukset eivit useinkaan sisilld tietoja, joita
tarvitaan tehokkaiden ja vaikuttavien tdytintdonpanotoimien toteuttamiseen ilmoitetun tuotteen suhteen (esim.
ilmoitettua tuotetta jaftai toimenpiteitd ei ole mddritelty riittdvin hyvin). EFTA-valtioita kannustetaan kuitenkin
varmistamaan jatkotoimet tillaisten ilmoitusten suhteen, jos ilmoitettu tuote on todennikdisesti saatettu kuluttajien
saataville niiden markkinoilla ja tuotteen tunnistetiedot mahdollistavat toimenpiteiden toteuttamisen.

3.7.2 Jatkotoimien tavoitteet

Kun EFTA-valtio vastaanottaa ilmoituksen, sen on tutkittava ilmoituksessa esitetyt tiedot ja ryhdyttivd asianmukaisiin
toimiin, joiden tarkoituksena on

— selvittdd, onko tuotetta pidetty kaupan sen alueella,

— arvioida, mitd estdvid tai rajoittavia toimenpiteitd olisi toteutettava sen markkinoilta tavatun ilmoitetun tuotteen
suhteen, ottaen huomioon ilmoittavan ETA-valtion toteuttamat toimenpiteet ja mahdolliset erityisolosuhteet, joiden
vuoksi voisi olla perusteltua ryhtyi erityyppisiin toimenpiteisiin tai olla toteuttamatta mitddn toimenpiteitd,

— suorittaa tarvittaessa ylimddrdinen riskinarviointi ja testaus ilmoitetulle tuotteelle,

keritd mahdolliset lisitiedot, joilla voi olla merkitystd muille ETA-valtioille (esim. tiedot ilmoitetun tuotteen
jakelukanavista muissa ETA-valtioissa).

3.7.3 Jatkotoimiin liittyvit kdytanteet

Tehokkaiden ja vaikuttavien jatkotoimien varmistamiseksi kansallisten viranomaisten olisi noudatettava jatkotoimissaan
parhaita kaytanteitd, joihin kuuluvat seuraavat:

— Markkinoilla suoritettavat tarkastukset

Kansalliset viranomaiset jarjestavat sddnnoéllisid (suunniteltuja ja satunnaisia) tarkastuksia markkinoilla sen
selvittdmiseksi, onko kuluttajien saatavilla RAPEX-sovelluksen kautta ilmoitettuja kulutustavaroita.

— Yhteistyo toimialajirjestojen kanssa

Kansalliset viranomaiset tarjoavat sidnnollisesti toimialajdrjestoille katsauksia uusimpiin ilmoituksiin ja tiedustelevat,
ovatko niiden jdsenet tuottaneet tai laittaneet jakeluun ilmoitettuja tuotteita. Kansalliset viranomaiset antavat
yrityksille ainoastaan tiivistelmit ilmoituksista, kuten RAPEX-verkkosivustolla julkaistut viikoittaiset katsaukset.
Taydellisia ilmoituksia ei pitdisi valittdd kolmansille osapuolille, koska tietyt tiedot (esim. yksityiskohtaiset tiedot
vaaran kuvauksesta tai tiedot jakelukanavista) ovat usein salassapidettdvid, ja niitd olisi suojattava.
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— RAPEX-tietojen julkistaminen internetin kautta tai sahkoisilld valineilld ja paperilla

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

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

Erityisesti ETA-valtion, johon ilmoitetun tuotteen valmistaja, edustaja tai tuoja on sijoittautunut, jiljempana
”pddasiallinen ETA-valtio”, on varmistettava asianmukaiset jatkotoimet RAPEX-sovelluksen kautta jaetuille ilmoituksille.
"Pidasiallisella ETA-valtiolla” on usein paremmat oikeudelliset ja tekniset keinot tietojen saamiseen ilmoitetusta
tapauksesta, mikd auttaa muita ETA-valtioita toteuttamaan vaikuttavia jatkotoimia.

3.8 ETA-valtion tekemiin ilmoituksen pysyvi poistaminen RAPEX-sovelluksesta

RAPEX-sovelluksen kautta jaetut ilmoitukset pidetddn jirjestelmdssd rajoittamattoman ajan. Komissio voi kuitenkin tdssd
kohdassa esitetyissd tilanteissa poistaa ilmoituksen sovelluksesta pysyvisti.

3.8.1 Tilanteet, joissa poistaminen on mahdollista

— On olemassa todisteet siité, ettd yksi tai useampi RAPEX-ilmoituskriteereistd (') ei tdyty, eiki RAPEX-ilmoitus sen
vuoksi ole perusteltu. Timi koskee erityisesti tapauksia, joissa todetaan, ettd alkuperdistd riskinarviointia ei suoritettu
asianmukaisesti ja ettd ilmoitettu tuote ei aiheuta vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle. Se koskee
my0s tilanteita, joissa ilmoitettuihin toimenpiteisiin haettiin menestyksekkaasti muutosta tuomioistuimessa tai muissa
menettelyissd, eivitkd ne ole endd patevii.

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

— ETA-valtiot sopivat ETA:n tasolla kdydyn keskustelun jdlkeen, ettei ole hyddyllistd vaihtaa tietoja tietyistd turvallisuus-
nakokohdista, jotka on ilmoitettu RAPEX-sovelluksen kautta. ()

— On olemassa todisteet siitd, ettd ilmoituksessa tarkoitettuja tuotteita ei endd pidetd kaupan ja ettd kaikki kuluttajien
saataville asetetut kappaleet on jo poistettu markkinoilta ja saatu palautetuksi kuluttajilta kaikissa ETA-valtioissa.

Imoituksen poistamista ei voida pyytdd silli perusteella, ettd ilmoitettuun tuotteeseen on tehty tarpeelliset muutokset,
jotta se tdyttdd kaikki sovellettavat turvallisuusvaatimukset, ellei esitetd todisteita siitd, ettd kaikki vaaralliset tuotteet
(kappaleet), jotka oli asetettu kuluttajien saataville, on poistettu markkinoilta ja saatu palautetuksi kuluttajilta kaikissa
ETA-valtioissa, ja ettd niitd ei endd pidetd kaupan.

3.8.2 Pyynnon esittavi ETA-valtio

Komissio voi poistaa ilmoituksia RAPEX-sovelluksesta ainoastaan ilmoittavan ETA-valtion pyynnostd, koska kyseiselld
valtiolla on tdysi vastuu jirjestelmin kautta vilitetyistd tiedoista. EFTA-valtio esittdd poistamista koskevan pyynnon
EFTAn valvontaviranomaiselle, joka vilittdd sen komissiolle. Muita ETA-valtioita kannustetaan kuitenkin ilmoittamaan
komissiolle tai EFTA-maiden tapauksessa EFTAn valvontaviranomaiselle seikoista, jotka voivat olla perusteita
poistamiselle.

3.8.3 Pyynnon sisalto

Jokaiseen poistamista koskevaan pyynt66n on liitettdvd 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 pyytdd listietoja, selvennyksid tai lausunnon ilmoittavalta ETA-valtiolta ja/tai muilta ETA-
valtioilta ennen paitoksen tekemista.

(") Lisitietoja RAPEX-ilmoituskriteereistd, ks. 2 kohta.

(}) Lisdtietoja RAPEX-sovelluksen kautta ennen toimenpiteiden toteuttamista ldhetetyistd ilmoituksista, ks. 3.1.2 kohdan b alakohta.

(’) Lisatietoja ilmoituksista, jotka koskevat EU:n tasolla keskustelun kohteena olevia turvallisuusnakokohtia, ks. 3.1.2 kohdan d alakohta ja
3.5.2 kohta.
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3.8.4 Poistamista koskeva pddtds

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

— RAPEX-sovelluksesta (tai tekee sen muulla tavoin niakymaittomaksi kaikille jarjestelmidn kayttajille)

— RAPEX-verkkosivustolta (jos tarpeen).

Komissio ilmoittaa ilmoituksen poistamisesta kaikille ETA-valtioille sahkopostilla tai muulla yhtd tehokkaalla keinolla ja

tarvittaessa my0s yleisolle julkaisemalla oikaisun RAPEX-verkkosivustolla.

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

Komissio voi perustelluissa tapauksissa poistaa RAPEX-ilmoituksen tilapiisesti RAPEX-verkkosivustolta, erityisesti silloin,
kun ilmoittava ETA-valtio epiilee, ettd ilmoituksessa toimitettua riskinarviointia ei ole suoritettu asianmukaisesti ja ettd
ilmoitettu tuote ei sen vuoksi aiheuta vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle. Ilmoitus voidaan poistaa
tilapdisesti RAPEX-verkkosivustolta, kunnes ilmoitetun tuotteen epiilyksenalainen riskinarviointi on selvitetty.

3.9.2 Pyynnon esittdvi ETA-valtio

Sovelletaan 3.8.2 kohdan sdinnoksid.

3.9.3 Pyynnon sisalto

Sovelletaan 3.8.3 kohdan siinnoksia.

3.9.4 Poistamista koskeva pddtos

Jos komissio pddttdd toimitettujen perustelujen perusteella poistaa RAPEX-ilmoituksen RAPEX-verkkosivustolta, se
ilmoittaa asiasta kaikille ETA-valtioille sihkopostilla tai muulla yhtd tehokkaalla keinolla ja tarvittaessa myos yleisolle
julkaisemalla oikaisun RAPEX-verkkosivustolla.

3.9.6 Iimoituksen uudelleenjulkaiseminen

IImoittavan EFTA-valtion on tiedotettava asiasta valittomasti EFTAn valvontaviranomaiselle, joka tiedottaa puolestaan
komissiolle, kun perustelut ilmoituksen poistamiselle RAPEX-verkkosivustolta eivit ole endd patevid. Sen on tiedotettava
komissiolle erityisesti mahdollisen uuden riskinarvioinnin tuloksista, jotta komissio voi pddttdd, onko syytd sailyttdd
ilmoitus RAPEX-sovelluksessa ja julkaista se uudelleen RAPEX-verkkosivustolla tai poistaa se pysyvisti RAPEX-
sovelluksesta (ilmoittavan EFTA-valtion pyynnon jilkeen).

Komissio voi julkaista RAPEX-ilmoituksen uudelleen RAPEX-verkkosivustolla ilmoittavan EFTA-valtion EFTAn valvontavi-
ranomaisen kautta ilmoittaman perustellun pyynnon jalkeen, kun riskinarviointi on selvitetty.

Komissio ilmoittaa RAPEX-ilmoituksen uudelleenjulkaisemisesta RAPEX-verkkosivustolla muille ETA-valtioille
siahkopostilla tai muulla yhté tehokkaalla keinolla ja my6s yleisolle korvaamalla RAPEX-verkkosivustolla olevan oikaisun
uudella.

3.10 Miirdajat RAPEX-ilmoitusten toimittamiselle
3.10.1 Mddrdajat (')

EFTA-valtioiden on ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle vakavan vaaran
aiheuttavien kulutustavaroiden suhteen toteutetut estdvit ja rajoittavat toimenpiteet mahdollisimman nopeasti ja
viimeistddn ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin médrdaikoihin mennessd. Kansallisella tasolla on oltava kaytossd
asianmukaiset jdrjestelyt, jotka koskevat tietojen vilittdmistd tuoteturvallisuudesta vastaavien kansallisten viranomaisten
ja RAPEX-yhteyspisteen valilld, jotta varmistetaan, ettd mairdaikoja noudatetaan.

(") Kaikki néissd ohjeissa mainitut méddraajat ilmaistaan kalenteripaivina.



7.4.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 92/23

Vahvistettuja mdairdaikoja sovelletaan mahdollisista muutoksenhakuprosesseista tai virallista julkaisemista koskevista
vaatimuksista riippumatta.

3.10.2 Hatdtilanteet

Ennen kaikkia “kiireellisid toimia edellyttivid 12 artiklan mukaisia ilmoituksia” RAPEX-yhteyspisteen on soitettava
puhelimitse EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-tiimin matkapuhelinnumeroon, jotta varmistetaan viliton validointi ja
jatkotoimet. TAmd sadnto koskee erityisesti viikonloppuisin tai loma-aikoina vilitettdvid ilmoituksia.

4. VASTAUKSET
4.1 Viestinti jatkotoimista

EFTA-valtioiden on ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle mahdolliset RAPEX-ilmoituksia ("12 artiklan mukaisia
ilmoituksia” ja “kiireellisid toimia edellyttdvid 12 artiklan mukaisia ilmoituksia”) sekd vaarallisia tuotteita koskevia
komission ldhettdmii tietoja koskevat jatkotoimet (3.6 kohta).

EFTA-valtioita kannustetaan ilmoittamaan EFTAn valvontaviranomaiselle mahdolliset jatkotoimet, jotka koskevat tiedoksi
annettuja ilmoituksia.

4.2 Vastausten sisilto

4.2.1 Toimitettavat tiedot

EFTA-valtioiden jatkotoimien tulokset ilmoitetaan EFTAn valvontaviranomaiselle ilmoituksiin annettavien vastausten
muodossa. Tietojen tyypin yhdenmukaistamiseksi ja tyotaakan pitdmiseksi mahdollisimman vihdisend EFTA-valtioiden
on toimitettava vastaukset erityisesti seuraavissa tilanteissa:

— Tuote 16ydetty

Vastaus ldhetetddn, kun kansalliset viranomaiset 6ytavdt ilmoitetun tuotteen markkinoilta tai ulkorajalta. Vastaus
sisaltdad tdydelliset tiedot asianomaisesta tuotteesta (esim. nimi, merkki, mallinumero, viivakoodi, erinumero) seki
tiedon 16ydettyjen kappaleiden kokonaismairastd. Lisaksi ilmoitetaan seuraavat yksityiskohtaiset tiedot toteutetuista
toimenpiteistd: tyyppi (pakollinen vai vapaachtoinen), luokka, (esim. markkinoilta poistaminen, palautusmenettely
kuluttajilta), laajuus (esim. koko maan laajuinen, paikallinen), voimaantulopdivimaird ja kesto (esim. rajoittamaton,
tilapdinen). Jos ilmoitettu tuote 16ydettiin markkinoilta, mutta mitddn toimenpiteitd ei toteutettu, vastauksessa olisi
esitettdva erityiset syyt, joiden perusteella toimenpiteiti ei ole toteutettu.

EFTA-valtiot eivit tiedota EFTAn valvontaviranomaiselle (ellei EFTAn valvontaviranomainen pyydd saada tietoa)
jatkotoimien péddtelmistd, jos ilmoitettua tuotetta ei 16ydetty markkinoilta.

— FErilainen riskinarviointi

Vastaus ldhetetiddn, jos vastaajana olevan EFTA-valtion viranomaisen suorittaman riskinarvioinnin pddtelmét eroavat
ilmoituksessa esitetyistd pditelmistd. Tama vastaus sisdltdd yksityiskohtaisen kuvauksen vaarasta (mukaan luettuna
testien tulokset, riskinarviointi ja tiedot tunnetuista onnettomuuksista tai altistumistapauksista), ja sen liitteend on
perusteena olevia asiakirjoja (testiraportteja, todistuksia jne.). Lisdksi vastaajana oleva EFTA-valtio todistaa, ettd
vastauksen mukana toimitettu riskinarviointi on tehty samalle tuotteelle kuin ilmoitettu tuote, eli silli on sama
merkki, nimi, mallinumero, tuotantopdivit, alkuperi jne.

— Lisdtiedot

Vastaus lahetetddn, jos kansalliset viranomaiset kerddvit (jatkotoimien yhteydessd) lisitietoja, jotka voivat olla
hyodyllisia muiden ETA-valtioiden markkinavalvonnalle ja tdytintd6npanolle.

EFTA-valtioita kannustetaan kerddmiin lisitietoja, joilla voi olla merkitystd viranomaisille sekd muissa ETA-valtioissa
ettd sellaisissa kolmansissa maissa, jotka tekevit laheistd yhteistyotd EU:n kanssa tuoteturvallisuusasioissa. Erityisesti
olisi ilmoitettava tuotteen alkuperd (esim. tiedot alkuperdmaasta, valmistajasta ja/tai viejistd) ja tiedot jakeluketjuista
(esim. tiedot médrdnpddnd olevista maista, tuojista ja jakelijoista). Vastaajana oleva maa liittdd vastaukseen kaikki
saatavilla olevat perusteena olevat asiakirjat, kuten kopiot tilauksista, myyntisopimuksista, laskuista, tulli-ilmoituksista
jne.
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Vastaajana olevan EFTA-valtion yhteyspisteen on varmistettava yhdessd vastuullisen viranomaisen kanssa, ettd kaikki
vastauksessa toimitetut tiedot ovat tdsmalliset ja tdydelliset ja ettd sekaannusta ETA:n markkinoilla saatavilla olevien
samaan tai samankaltaiseen ryhmaéén tai tyyppiin kuuluvien samanlaisten tuotteiden kanssa ei ole.

4.2.2 Vastausten tdydellisyys

Vastauksissa annettavien tietojen olisi oltava mahdollisimman tdydelliset. Yhtendinen vastauslomake esitetddn ohjeiden
lisayksessd 2. Jos tietyt asiaankuuluvat tiedot eivit ole saatavilla, kun vastaus toimitetaan, vastaajana olevan EFTA-valtion
on mainittava siitd vastauslomakkeessa. Kun ndmd tiedot tulevat saataville, vastaajana olevan EFTA-valtion on
ajantasaistettava vastauksensa. EFTAn valvontaviranomainen tutkii ajantasaistetun vastauksen ennen sen toimittamista
komissiolle validoimista ja jirjestelmin kautta jakamista varten.

RAPEX-yhteyspisteen on tarjottava kaikille sen omassa valtiossa RAPEX-verkostoon osallistuville viranomaisille
ohjeistusta vastauslomakkeen asianmukaiseen tdyttimiseen vaadittavien tietojen laajuudesta. TAmd auttaa varmistamaan,
ettd ndiden viranomaisten yhteyspisteelle toimittamat tiedot ovat asianmukaiset ja taydelliset.

4.2.3 Validoitujen vastausten ajantasaistaminen

Vastaajana olevan EFTA-valtion on tiedotettava EFTAn valvontaviranomaiselle (mahdollisimman pian ja viimeistdin
ohjeiden lisdyksessd 3 vahvistettuihin méaardaikoihin mennessd) sellaisista tapahtumista, jotka voivat edellyttdd muutoksia
RAPEX-sovelluksen kautta jaettuun vastaukseen. EFTA-valtioiden on ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle erityisesti
muutoksista, jotka koskevat toteutettujen toimenpiteiden statusta ja vastauksen mukana toimitettua riskinarviointia.

EFTAn valvontaviranomainen tutkii vastaajana olevan EFTA-valtion toimittamat tiedot ja ajantasaistaa asianomaiset
tiedot tarvittaessa ennen kuin ne toimitetaan komissiolle.

4.2.4 Vastuu vastauksista

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd II olevassa 10 kohdassa sdddetddn seuraavaa: "Ilmoituksen tehnyt jisenvaltio
vastaa tiedoista.”

RAPEX-yhteyspiste ja asianomainen viranomainen, joka on mukana vastausmenettelyssd (esim. suorittamalla riskinar-
vioinnin tai toteuttamalla rajoittavia toimenpiteitd), ovat vastuussa vastauksissa toimitetuista tiedoista. RAPEX-
yhteyspisteen on tarkistettava ja validoitava kaikki asianomaisten viranomaisten laatimat vastaukset ennen niiden
valittamistd EFTAn valvontaviranomaiselle.

EFTAn valvontaviranomaisen toteuttamat toimet, kuten vastausten tutkiminen ja validoiminen, eivdt merkitse vastuun
ottamista vilitetyistd tiedoista, vaan se jdd vastaajana olevalle EFTA-valtiolle.

4.3 Luottamuksellisuus

Vastaajana oleva EFTA-valtio voi pyytdd salassapitoa vastauksessa. Pyynnoissdi on mainittava selvisti, mikd vastauksen
osa (mitkd osat) olisi pidettivé salassa. Lisdksi jokaiseen salassapitoa koskevaan pyynt6on on liitettdvd perustelu, jossa
esitetddn selvisti pyynnon syyt.

EFTAn valvontaviranomainen tutkii salassapitoa koskevat pyynnot selvittidkseen, ovatko ne perusteltuja (eli yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin sddnnosten ja ndiden ohjeiden mukaisia) ja tdydellisid (eli ettd pyynnossd mainitaan, mitd
lomakkeen osia se koskee, ja ettd se sisdltdd perustelut). EFTAn valvontaviranomainen tekee pddtoksen luottamukselli-
suudesta yhteistydssi komission kanssa kuultuaan asianomaista RAPEX-yhteyspistetta.

EFTAn valvontaviranomainen ja EFTA-valtiot kasittelevit vastauksia, joihin liittyy salassapitopyynto, samalla tavoin kuin
muitakin vastauksia. Vastauksen tai sen osien salassapitovelvollisuus ei estd sen jakelua RAPEX-jdrjestelmidn kautta
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille. Niin EFTAn valvontaviranomainen, komissio kuin EFTA-valtiotkaan eivit
kuitenkaan saa paljastaa vastauksen salassa pidettdvid osia yleisolle. Ndma tiedot ovat salassa pidettivi, eikd niitd sen
vuoksi voida julkistaa missdan muodossa.
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Vastaajana olevan EFTA-valtion on peruutettava salassapitoa koskeva pyyntonsi vilittomasti sen jilkeen, kun kyseisen
EFTA-valtion viranomainen saa tietoonsa, ettd kyseisen pyynnon syyt eivit endd ole patevid. EFTAn valvontaviranomai-
nen tiedottaa kaikille ETA-valtioille komission kautta salassapitovelvollisuuden peruutuksesta saatuaan tillaisen pyynnon
vastaajana olevalta EFTA-valtiolta.

4.4 EFTA-valtioiden vastausten tarkastelu EFTAn valvontaviranomaisen toimesta
4.4.1 Asianmukaisuus ja taydellisyys

EFTAn valvontaviranomainen tarkistaa kaikki RAPEX-sovelluksen kautta saadut EFTA-valtioiden vastaukset ennen kuin
ne toimitetaan komissioon validointia ja ETA-valtioille vélittdmistd varten. Néissd tarkistuksissa keskitytddn toimitettujen
tietojen asianmukaisuuteen ja tdydellisyyteen.

EFTAn valvontaviranomainen tarkistaa, tdyttddko EFTA-valtiolta saatu vastaus kaikki yleisessd tuoteturvallisuusdirek-
tiivissd ja ohjeissa esitetyt asiaankuuluvat vaatimukset ja onko asianmukaista vastausmenettelyd sovellettu. Kun
vastauksen asianmukaisuus on vahvistettu, EFTAn valvontaviranomainen tarkistaa sen tdydellisyyden. Ohjeiden
4.2.2 kohtaa on kaytettdvd timan tutkimuksen viitteena.

EFTAn valvontaviranomainen 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.

4.4.2 Lisdtietoja koskeva pyynto

Ennen vastauksen validoimista EFTAn valvontaviranomainen tai komissio voi pyytdd vastaajana olevaa EFTA-valtiota
toimittamaan lisitietoja tai -selvityksid annettuun médrdaikaan mennessi. Vastauksen validoinnin edellytyksend voi olla
pyydettyjen tietojen saaminen.

EFTAn valvontaviranomainen voi pyytdi validoidusta vastauksesta lausuntoa miltd tahansa EFTA-valtiolta ja erityisesti
ilmoittavalta EFTA-valtiolta. EFTA-valtion on toimitettava lausuntonsa EFTAn valvontaviranomaiselle tdiman
ilmoittamaan méiridaikaan mennessi. Lisiksi ilmoittavan EFTA-valtion on ilmoitettava EFTAn valvontaviranomaiselle,
onko tarpeen tehdd muutoksia ilmoitukseen (esim. riskinarviointiin) tai sen statukseen (esim. pysyvd poistaminen
jarjestelmastd).

4.5 Vastausten validointi ja jakelu

Kaikki EFTA-valtioiden vastaukset, jotka EFTAn valvontaviranomainen on arvioinut asianmukaisiksi ja tdydellisiksi,
toimitetaan komissiolle validoimista ja jakamista varten ohjeiden lisdyksessd 4 mainittuihin méédrdaikoihin mennessi ja
ohjeiden lisdyksessd 6 méaritellyn menettelyn mukaisesti.

Komissio ei validoi vastauksia, joiden riskinarviointi on erilainen kuin ilmoituksessa, johon ne viittaavat, ellei
riskinarviointi ole tdydellinen, selkeisti esitetty ja hyvin dokumentoitu tai ellei osoiteta, ettd riskinarviointi on suoritettu
tuotteelle, jota ilmoitus koskee.

4.6 Vastauksen pysyvi poistaminen RAPEX-sovelluksesta

RAPEX-sovelluksen kautta jaetut vastaukset sdilytetddn jirjestelmissd yhtd kauan kuin ilmoitus, johon ne liittyvat.
Komissio voi poistaa validoidun vastauksen pysyvisti RAPEX-sovelluksesta, jos ilmoitus, johon kyseinen vastaus liittyy,
on poistettu RAPEX-sovelluksesta (ohjeiden 3.8 kohdan mukaisesti). Lisaksi komissio voi poistaa validoidun vastauksen,
jos siind selvisti annetaan paikkansapitimatontd tietoa, ja erityisesti silloin, kun

— vastaajana olevan EFTA-valtion markkinoilta 16ytima tuote on erilainen kuin ilmoituksen kohteena oleva tuote,

— vastaajana olevan EFTA-valtion toteuttamiin toimenpiteisiin haetaan menestyksekkaisti muutosta tuomioistuimessa
tai muissa menettelyissd, ja ne peruutetaan timin vuoksi,
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— vastaajana olevan EFTA-valtion suorittaman riskinarvioinnin todistetaan olevan paikkansapitimiton tai koskevan eri
tuotetta kuin ilmoituksen kohteena oleva tuote.

Sovelletaan 3.8.2 ja 3.8.3 kohdan sddnnoksia.

Kun komissio paittad poistaa vastauksen, se poistetaan RAPEX-sovelluksesta (tai tehdddn muulla tavoin nikymattomaksi
jarjestelmin kayttdjille).

Komissio ilmoittaa vastauksen poistamisesta kaikille ETA-valtioille sdhkopostilla tai muulla yhtéd tehokkaalla keinolla.

4.7 Miiriajat vastausten toimittamiselle

EFTA-valtioiden on toimitettava vastaukset EFTAn valvontaviranomaiselle mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden
lisdyksessd 3 vahvistettuihin maariaikoihin mennessa.

Kansallisella tasolla on oltava kiytossd asianmukaiset jdrjestelyt, jotka koskevat tietojen vilittimistd kaikkien
toimivaltaisten viranomaisten ja RAPEX-yhteyspisteen vilill4, jotta varmistetaan, ettd mairdaikoja noudatetaan.

Mairaaikoja sovelletaan mahdollisista muutoksenhakuprosesseista tai virallista julkaisemista koskevista vaatimuksista
riippumatta.

5. RAPEX-VERKOSTOJEN TOIMINTA
5.1 RAPEX-yhteyspisteet

Jokaisen EFTA-valtion on perustettava yksi keskitetty RAPEX-yhteyspiste hoitamaan RAPEX-jirjestelmid kansallisella
tasolla. Kansalliset viranomaiset paattavit, minkd kansallisen viranomaisen yhteyteen RAPEX-yhteyspiste perustetaan.
Jokaisen EFTA-valtion on myds organisoitava oma kansallinen RAPEX-verkostonsa, jotta varmistetaan tehokas
tiedonkulku RAPEX-yhteyspisteen ja erilaisten RAPEX-jdrjestelméddn osallistuvien viranomaisten valilld.

5.1.1 Organisaatio

Jokaisen EFTA-valtion on annettava RAPEX-yhteyspisteelle resurssit ja tiedot, joita se tarvitsee tehtdviensd suorittamiseen
ja erityisesti jirjestelmin hoitamiseen siten, ettd varajirjestelyt/toiminnan jatkuvuus on varmistettu tehokkaasti.

RAPEX-yhteyspisteelld on oltava RAPEX-jdrjestelmédn osallistumista varten erillinen sihkopostitili, johon kaikilla
yhteyspisteen virkamichilli on pédsy (esim. rapex@......). RAPEX-yhteyspisteelli on my0s oltava suorat puhelin- ja
faksinumerot, joiden kautta siihen saa yhteyden virka-aikoina ja niiden ulkopuolella.

5.1.2 Tehtévit

RAPEX-yhteyspisteen paitehtavit:

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

— kouluttaa ja avustaa kaikkia verkoston viranomaisia RAPEXin kdytossi

— varmistaa, ettd kaikki yleisestd tuoteturvallisuusdirektiivistd ja ohjeista johtuvat RAPEXin tehtdvdt suoritetaan
asianmukaisesti, 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 vilittimistd EFTAn valvontavi-
ranomaiselle RAPEX-sovelluksen kautta jakamista varten,
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— tarkistaa ennen ilmoituksen toimittamista, onko tuote jo ilmoitettu tai onko kyseistd tuotetta koskevia tietoja
vaihdettu RAPEX-sovelluksen kautta (mahdollisen paallekkaisyyden vilttimiseksi)

— ottaa vastuu (yhdessd asianomaisen viranomaisen kanssa) tiedoista, jotka toimitetaan RAPEX-sovelluksen kautta
— osallistua RAPEX-yhteyspisteiden tyoryhmakokouksiin ja muihin tapahtumiin, jotka liittyvit RAPEXin toimintaan
— ehdottaa mahdollisia parannuksia jarjestelmin toimintaan

— tiedottaa EFTAn valvontaviranomaiselle vilittomédsti mahdollisista teknisistd ongelmista RAPEX-sovelluksen
toiminnassa

— koordinoida kaikkia kansallisia toimia ja aloitteita, jotka toteutetaan RAPEXin suhteen, selittdd sidosryhmille, miten
RAPEX-jirjestelmé toimii ja mitkd ndiden velvollisuudet ovat yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin nojalla, erityisesti
5 artiklan 3 kohdan mukainen yrityksen toimittamaa ilmoitusta koskeva velvollisuus.

5.2 ETA:n tasolla ja kansallisella tasolla perustetut RAPEX-verkostot
5.2.1 RAPEX-yhteyspisteiden verkosto

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

Komissio kutsuu sddnnollisesti RAPEX-yhteyspisteiden verkoston kokouksiin, jotta voidaan keskustella jirjestelmin
toiminnasta (esim. tiedottaa uusimmista RAPEXia koskevista vaiheista, vaihtaa kokemuksia ja taitotietoa) ja parantaa
yhteistyotd yhteyspisteiden valilld.

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 sddntelemdidn virallisesti kansallisen RAPEX-verkoston organisointia ja toimintaa,
jotta varmistetaan, ettd kaikki mukana olevat viranomaiset ovat tietoisia tehtdvistddn ja velvollisuuksistaan RAPEXin
toiminnassa. Tdmd voi olla sitovaa tai ei-sitovaa, ja sen olisi oltava johdonmukaista ohjeiden kanssa.

RAPEX-yhteyspisteen on jdrjestettdvd sidnnollisesti kokouksia kansallisen RAPEX-verkoston kanssa, jotta kaikkien
mukana olevien viranomaisten kanssa voidaan keskustella siitd, miten RAPEX on organisoitu ja toimii, ja jotta voidaan
tarjota koulutusta. Kansallisen RAPEX-verkoston kokous voidaan liittd4 RAPEX-seminaariin, jos EFTAn valvontaviran-
omainen tai komissio jarjestdd sellaisen kyseisessd ETA-valtiossa.

5.3 Viestintivilineet seki kidytinnon ja tekniset jirjestelyt RAPEXia varten

5.3.1 Kielet

Valittaessa ilmoituksissa ja vastauksissa sekd RAPEX-yhteyspisteiden, EFTAn valvontaviranomaisen ja komission vilisessd
viestinndssd kdytettdvd kieli on otettava asianmukaisesti huomioon RAPEXin tavoitteet ja varmistettava nopea
tietojenvaihto ETA-valtioiden, EFTAn valvontaviranomaisen ja komission vililli tuotteista, jotka aiheuttavat vakavia
vaaroja kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.
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5.3.2 Online-sovellus RAPEXia varten

Komissio perustaa verkkopohjaisen sovelluksen kéytettaviksi viestintdvilineend RAPEXia varten ja huolehtii sen
ylldpidosta. EFTA-valtiot ja EFTAn valvontaviranomainen kéyttavit titd sovellusta ilmoitusten, vastausten ja lisdtietojen
toimittamiseen RAPEXin kautta, ja komissio kdyttdd sitd vastaanottamiensa asiakirjojen validoimiseen.

Komissio tarjoaa pddsyn sovellukseen kaikille RAPEX-yhteyspisteille, toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
asiaankuuluville komission osastoille ja EFTAn valvontaviranomaiselle. Komissio luo sovellukseen mahdollisimman
monta kdyttdjad ottaen huomioon tarpeet ja tekniset rajoitukset. Komissio vahvistaa sddnnot, jotka koskevat padsyn
myontimistd sovellukseen.

Jos RAPEX-sovellus on tilapdisesti poissa toiminnasta (muiden syiden kuin sdinnollisen ja suunnitellun ylldpitotyon
vuoksi), EFTA-valtioiden olisi toimitettava EFTAn valvontaviranomaiselle ainoastaan RAPEX-ilmoituksia (eli "12 artiklan
mukaisia ilmoituksia” ja “kiireellisid toimia edellyttivida 12 artiklan mukaisia ilmoituksia”). Tiedoksi annettavien
ilmoitusten ja vastausten toimittamista lykdtddn siihen asti, kunnes RAPEX-sovellus on jilleen toiminnassa. Silld aikaa,
kun sovellus ei ole toiminnassa, RAPEX-ilmoitukset on ldhetettdvdi EFTAn valvontaviranomaiselle sihkopostilla
osoitteeseen rapex@eftasurv.int tai muuhun sihkopostiosoitteeseen, joka on ilmoitettu etukiteen. Jos sihkopostildhetys ei
ole mahdollinen, RAPEX-ilmoitukset on ldhettdvdi EFTAn valvontaviranomaiselle faksilla faksinumeroon, joka on
ilmoitettu etukiteen. Ilmoituksia ei ole tarpeen ldhettdd EFTA-valtion EU:ssa/EFTAssa toimivan pysyvdn edustuston
kautta.

5.3.3 RAPEXin toiminta tavanomaisen virka-ajan ulkopuolella

RAPEX-jirjestelmi toimii keskeytyksettd. EFTAn valvontaviranomainen, komissio ja RAPEX-yhteyspisteet varmistavat,
ettd RAPEXin toiminnasta vastaaviin virkamiehiin voi aina saada yhteyden (puhelimella, sihkopostilla tai muulla yhta
tehokkaalla keinolla) ja ettd he kykenevit suorittamaan tarpeelliset toimet myos kiireellisessd tilanteessa ja tavanomaisen
virka-ajan ulkopuolella, kuten viikonloppuina ja loma-aikoina.

EFTAn valvontaviranomainen toimittaa EFTA-valtioiden RAPEX-yhteyspisteille EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-
tiimin yhteystiedot, mukaan luettuna niiden virkamiesten nimet, siéhkopostiosoitteet ja puhelin- ja faksinumerot, joihin
he voivat saada yhteyden virka-aikoina ja niiden ulkopuolella.

EFTA-valtioiden RAPEX-yhteyspisteiden on toimitettava EFTAn valvontaviranomaiselle yhteystietonsa, mukaan luettuna
yhteyspisteessd tyoskentelevien virkamiesten nimet, sen viranomaisen nimi ja osoite, jonka yhteyteen kyseinen
yhteyspiste on perustettu, sekd niiden virkamiesten sihkopostiosoitteet ja puhelin- ja faksinumerot, joihin voidaan ottaa
yhteys virka-aikoina ja niiden ulkopuolella. EFTA-valtioiden RAPEX-yhteyspisteiden on viipymattd ilmoitettava EFTAn
valvontaviranomaiselle muutoksista yhteystietoihin. Komissio julkaisee RAPEX-yhteyspisteiden yhteystiedot RAPEX-
verkkosivustolla.

III OSA

Tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla perustettu ilmoitusmenettely
1. TAUSTA JA TAVOITTEET

Tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklalla perustetaan ilmoitusmenettely, jonka myotd jisenvaltiot ja komissio voivat
vaihtaa tietoja sellaisia kulutustavaroita koskevista toimenpiteistd, jotka aiheuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa
kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle.

Mainittua 11 artiklan mukaista ilmoitusmekanismia olisi (samankaltaisuuksista ja yhteyksistd huolimatta) kasiteltavé
itsendisend menettelynd, joka on yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetusta ilmoitusmenettelystd
erillinen ("RAPEX”).

Talld 11 artiklan mukaisella ilmoitusmenettelylld on kaksi paitavoitetta:

— Edistdd sisimarkkinoiden toimintaa
Mainitun 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn ensimmdisend tavoitteena on varmistaa, ettd EFTAn valvontavi-
ranomainen saa tiedon EFTA-valtioiden kansallisten viranomaisten toteuttamista toimenpiteistd, joilla rajoitetaan

muuta kuin vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttavien tuotteiden kaupan pitdmistd ETA:n
markkinoilla.


mailto:rapex@eftasurv.int
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Tdmd tavoite on samanlainen kuin tavoite alakohtaisten direktiivien nojalla perustetussa turvalausekemenettelyssd,
jolla pyritddn varmistamaan, ettd EFTAn valvontaviranomainen saa tiedon EFTA-valtioiden kansallisten viranomaisten
toteuttamista estdvistd ja rajoittavista toimenpiteisti ja voi arvioida, onko ilmoitettujen tuotteiden vapaalle
liikkuvuudelle asetettu rajoitus ETA:n lainsdddidnnon mukainen vai rikkooko se perusteettomasti tavaroiden vapaata
liikkuvuutta. Mainittu 11 artiklan mukainen ilmoitusmenettely tiydentdd turvalausekemenettelyd, ja silld
varmistetaan, ettd EFTAn valvontaviranomainen saa tiedon kansallisten viranomaisten toteuttamista estivistd ja
rajoittavista toimenpiteistd, joita turvalausekemenettely ei koske.

— Estéd vaarallisten tuotteiden (jotka eivit aiheuta vakavaa vaaraa) kaupan pitiminen ja kuluttajakdytto

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

2. ILMOITUSKRITEERIT

Mainittua 11 artiklan mukaista ilmoitusmenettelyd sovelletaan ainoastaan toimenpiteisiin, jotka kansalliset viranomaiset
toteuttavat muuta kuin vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle aiheuttavien tuotteiden kaupan
pitdmisen rajoittamiseksi, niiden poistamiseksi markkinoilta tai palauttamiseksi takaisin kuluttajilta. Tdma sulkee pois
ilmoitukset vapaaehtoisista toimenpiteistd tissd menettelyssa.

Kun seuraavat viisi ilmoituskriteerid tayttyvit, EFTA-valtioilla on oikeudellinen velvollisuus tehdi ilmoitus EFTAn valvon-
taviranomaiselle yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 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 ETA-valtion alueen ulkopuolelle tai eivit ulotu tai eivit voi
ulottua sen alueen ulkopuolelle, mutta toimenpiteisiin liittyy tietoja, joilla saattaa olla merkitystd muille ETA-valtioille
tuoteturvallisuuden kannalta,

— toteutettuja toimenpiteitd ei tarvitse ilmoittaa minkdin muun ETA:n lainsdddidnnolld perustetun ilmoitusmenettelyn
mukaisesti (esim. yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustetun RAPEXin tai alakohtaisten
direktiivien nojalla perustetun turvalausekemenettelyn mukaisesti).

Seuraavilla ohjeiden II osan kohdilla on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta:
— kohta, joka koskee kulutustavaroita (kulutustavaran mairitelma)

— kohta, joka koskee rajoittavia toimenpiteiti (rajoittavien toimenpiteiden luokat, pakollisten toimenpiteiden méirittely,
ilmoitusten ajoitus ja ilmoittavat viranomaiset)

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

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

3. ILMOITUKSET

Kun kaikki ilmoituskriteerit tdyttyvit, EFTA-valtio laatii ilmoituksen ja ldhettdd sen EFTAn valvontaviranomaiselle
ohjeiden lisdyksessd 6 esitetyn menettelyn mukaisesti, minkd jilkeen se ldhetetddn komissiolle RAPEX-sovellusta
kayttden. Yhtendinen ilmoituslomake esitetddn ohjeiden lisayksessa 1.

Kaikki RAPEX-sovelluksen kautta yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 11 artiklan nojalla lihetetyt ilmoitukset luokitellaan
jarjestelmassd "11 artiklan mukaisiksi ilmoituksiksi”.

Imoittavan EFTA-valtion RAPEX-yhteyspisteen on varmistettava, ettd kaikki ilmoitukset tdyttavit kaikki yleisen tuotetur-
vallisuusdirektiivin 11 artiklassa saddetyt ilmoitusvaatimukset.
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Seuraavilla ohjeiden II osan kohdilla on merkitystd 11 artiklan mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta:

— 3.2 kohta, joka koskee ilmoitusten sisiltod (tdydellisyys, laajuus, tietojen ajantasaistaminen, vastuu toimitetuista
tiedoista),

— 3.3 kohta, joka koskee salassapitovelvollisuutta (tietojen julkistaminen, poikkeukset yleissidnnostd, salassapi-
topyynnot, salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvien ilmoitusten kisittely ja salassapitopyynnén peruuttaminen),

— 3.4 kohta, joka koskee ilmoitusten tutkimista EFTAn valvontaviranomaisen toimesta (asianmukaisuus, tiydellisyys,
lisitietopyynnot, tutkiminen),

— 3.5 kohta, joka koskee ilmoitusten validointia,

— 3.8 kohta, joka koskee ilmoituksen pysyvidd poistamista RAPEX-sovelluksesta (poistamistilanteet, pyynnon esittava
ETA-valtio, pyynnon sisalto, poistamista koskeva pddtos).

EFTA-valtioiden on toimitettava "11 artiklan mukainen ilmoitus” mahdollisimman pian ja viimeistddn ohjeiden
lisdyksessd 3 vahvistettuihin maardaikoihin mennessd. Sovelletaan ohjeiden II osassa olevaa 3.10 kohtaa, joka koskee
maédrdaikoja.

4. VASTAUKSET

EFTA-valtioita kannustetaan varmistamaan jatkotoimet "11 artiklan mukaisten ilmoitusten” suhteen, jos tuotteen
tunnistetiedot antavat mahdollisuuden estdvien ja rajoittavien toimenpiteiden toteuttamiseen. EFTA-valtioita kannustetaan
myo6s ilmoittamaan EFTAn valvontaviranomaiselle "11 artiklan mukaisten ilmoitusten” suhteen toteutettujen jatkotoimien
paatelmat.

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 EFTAn valvontaviranomaisen toimesta (asianmukaisuus ja tiydellisyys,
lisitietopyynto),

— 4.5 kohta, joka koskee vastausten validointia,

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

5. KAYTANNON JA TEKNISET JARJESTELYT

RAPEX-yhteyspisteiden on valmisteltava "11 artiklan mukaiset ilmoitukset” ja EFTA-valtioiden vastaukset niihin ja
lahetettdvd ne EFTAn valvontaviranomaiselle RAPEX-sovellusta kdyttden. Ohjeiden II osassa olevilla 5.1-5.3 kohdilla,
jotka koskevat (ETA:n ja kansalliselle tasolle perustettujen) RAPEX-verkostojen toimintaa ja kéytinnon ja teknisid
jarjestelyjd (kielet, online-sovellus ja toiminta tavanomaisten virka-aikojen ulkopuolella), on merkitystd 11 artiklan
mukaisen ilmoitusmenettelyn kannalta.

IV OSA

Lisdykset ()

1. VAKIOILMOITUSLOMAKE

Ilmoituslomake

Yleiset tiedot

1. [ Kiireellisid toimia edellyttdvd 12 artiklan mukainen ilmoitus
O 12 artikla — ilmoitukset

] Tiedoksi annettava ilmoitus

[ 11 artikla — ilmoitukset

1) Niissd lisdyksissd viittauksia komissioon on pidettidvd viittauksina EFTA:n valvontaviranomaiseen. Viittauksia jdsenvaltioihin on
Y P )
pidettdva viittauksina EFTA-valtioihin.
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2. IImoituksen numero
3. IImoituksen paivimaard
4. IImoituksen tekevd maa
5. RAPEX-yhteyspisteen ja ilmoitetusta tapauksesta vastaavan henkilon yhteystiedot

Tuotteen tunnistetiedot

6. Tuoteluokka

7. Tuotteen nimi

8. Merkki

9. Tyyppi/mallinumero

10. Erdnumero/viivakoodi

11. Tullikoodi

12. Tuotteen ja sen pakkauksen kuvaus

13. Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnit)

14. IImoituksen kattamien kappaleiden kokonaismaird

Sovellettavat maaraykset ja standardit

15. Oikeudelliset saannokset (direktiivi, paitos, asetus jne.)
16. Vaatimukset

17. Vaatimustenmukaisuustodistus

18. Onko tuote vddrennetty?

Jaljitettavyys

19. Alkuperimaa

20. Madranpdamaat

21. Valmistajan tai sen edustajan yhteystiedot

22. Viejdn (viejien) yhteystiedot

23. Tuojan (tuojien) yhteystiedot

24, Jakelijan (jakelijoiden) yhteystiedot

25. Vahittdismyyjan (vdhittdismyyjien) yhteystiedot

Riskin kuvaus

26.

Riskiluokka
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27. Tiivistelmd testituloksista (kuvaus teknisistd vioista)

28. Oikeudelliset sddnnokset ja standardit (lausekkeet), joihin nahden tuote testattiin ja joita se ei tdyttinyt
29. Riskinarviointi ja padtelmat

30. Tiedot tunnetuista altistumistapauksista ja onnettomuuksista
Toimenpiteet

31. Toimenpiteiden tyyppi

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

34. Voimaantuloajankohta

35. Kesto

36. Soveltamisala

Luottamuksellisuus

37. Onko ilmoitus salassapidettdva?

38. Salassapitovelvollisuuden laajuus

39. Perustelut

Muu

40. Lisatiedot

41. Perustelut "tiedoksi annettavan ilmoituksen” lahettimiselle

Liitteet

42. Testausselosteet

43, Todistukset

44, Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnit)

45. Tuottajan tai jakelijan tuoteturvallisuusdirektiivin 5 artiklan 3 kohdan nojalla lahettimai ilmoitus
46. Toteutetut toimenpiteet

2. VASTAUSLOMAKE

Vastauslomake

Yleiset tiedot

1. Ilmoituksen numero

2. [Imoituksen tekevd maa
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3. IImoitetun tuotteen nimi
4, Vastauksen pdivimaird
5. Vastaajana oleva maa
6. RAPEX-yhteyspisteen ja vastauksesta vastaavan henkilon yhteystiedot
7. Tuotteen nimi
8. Merkki
9. Tyyppi/mallinumero
10. Erdnumero/viivakoodi
Vastauksen tyyppi
11. O Tuote loydetty [0 Erilainen riskinarviointi O Lisitiedot
[0 Toteutetut toimenpiteet
12. Loydettyjen kappaleiden kokonais- | Riskiluokka Téydentavit tiedot jakelukanavista
maard jaftai tuotteen alkuperistd
13. Toteutettujen toimenpiteiden | Tiivistelmd testituloksista (kuvaus | Taydentavit tiedot riskinarvioin-
tyyppi teknisistd vioista) nista
14. IImoitetut toimenpiteet toteuttava | Maininta oikeudellisista sddnnok- | Muut tdydentavit tiedot
viranomainen | talouden toimija | sistd ja standardeista (lausekkeet),
joihin ndhden tuote testattiin
15. Toimenpiteiden luokka Riskinarviointi ja padatelmat —
16. Voimaantuloajankohta Tiedot tunnetuista altistumista-
pauksista ja onnettomuuksista
17. Kesto —
18. Soveltamisala
19. Perustelu, jos toimenpiteitd ei to-
teutettu
Luottamuksellisuus
20. Onko vastaus salassapidettdva?
21. Salassapitovelvollisuuden laajuus
22. Perustelut
Liitteet
23. Testausselosteet
24, Todistukset
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25. Valokuvat (tuote, pakkaus ja merkinnit)
26. Toteutetut toimenpiteet
3. JASENVALTIOITA KOSKEVAT MAARAAJAT
32:?:;; Toiminta Mairiaika

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artiklan nojalla perustettu nopea tietojenvaihtojirjestelmi RAPEX

“kiireellisid toimia edellyttdava 12 artiklan
mukainen ilmoitus” ldhetetddn

3 pdivaa sen jilkeen, kun
— ”pakolliset toimenpiteet” on toteutettu
tai pdatetty toteuttaa tai

— "vapaachtoisista toimenpiteistd” on saatu
tieto.

12 artiklan mukainen ilmoitus” lihetetidn

10 pdivad sen jilkeen, kun

— "pakolliset toimenpiteet” on toteutettu
tai padtetty toteuttaa tai

Vastaus seu-

limoitukset — ’vapaachtoisista toimenpiteistd” on saatu
tieto.
Toimenpiteiden vahvistaminen, jos ilmoi- 45 pdivad ilmoituksen toimittamisen jil-
tus lahetettiin ennen toimenpiteistd paatta- keen
mistd
5 pdivai sen jilkeen, kun on saatu tieto sei-
Imoituksen ajantasaistaminen koista, jotka edellyttavat muutoksia ilmoi-
tukseen
“kiireellisid toimia edellyt- o C
e . T 20 pdivad ilmoituksen vastaanottamisen jal-
tavd 12 artiklan mukai- keen
Jatkotoimien | D€N ilmoitus
varmistami-
nfﬁl seuraa- ”12 artiklan mukainen il-
vitle: moitus” ja "Euroopan ko- | 45 pdivd ilmoituksen vastaanottamisen jil-
mission lihettdmd ilmoi- | keen
tus”
3 paivad sen jilkeen, kun
T — ilmoitettu tuote loydettiin markkinoilta,
kiireellisid toimia edellyt- tai Y
tavd 12 artiklan mukai-
Vastaukset nen ilmoitus” — riskinarviointi saatiin péddtokseen erilai-

sin tuloksin, tai
— lisdtietoja vastaanotettiin

raaviin:

12 artiklan mukainen il-
moitus” ja "Euroopan ko-
mission lahettima ilmoi-
tus”

5 pdivaa sen jilkeen, kun
— ilmoitettu tuote 16ydettiin markkinoilta,
tai

— riskinarviointi saatiin paitokseen erilai-
sin tuloksin, tai

— lisdtietoja vastaanotettiin

Vastauksen ajantasaistaminen

5 paivad sen jilkeen, kun on saatu tieto sei-
koista, jotka edellyttavit muutoksia vastauk-
seen

7.4.2016
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IImoitus-
menettely

Toiminta

Miiriaika

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin
11 artiklan nojalla
perustettu ilmoitusmenettely

"11 artiklan mukainen ilmoitus” lihetetidn

10 paivaa "pakollisten toimenpiteiden”
toteuttamisen jalkeen

Imoitukset ) )
5 pdivdd sen jilkeen, kun on saatu tieto sei-
IImoituksen ajantasaistaminen koista, jotka edellyttivit muutoksia ilmoi-
tukseen
4. KOMISSIOTA KOSKEVAT MAARAAJAT
imoitus- Toiminta Miirdaika
menettely
“kiireellisid toimia edellyttdvdn 12 artiklan | 3 paivai ilmoituksen vastaanottamisen jal-
mukaisen ilmoituksen” validointi keen
=
s = . 12 artiklan mukaisen ilmoituksen” vali- 5 pdivad ilmoituksen vastaanottamisen jil-
= [Imoitukset .
o é dointi keen
< =
g % “tiedoksi annettavan ilmoituksen” vali- 10 piivad ilmoituksen vastaanottamisen jil-
~ 2 dointi keen
h =
£
-] “kiireellisid toimia edellyttdvddn 12 artik- isen il
S & 1 i Imoitukseen” lih 3 pdivdd vastauksen vastaanottamisen jil-
L = an mukaiseen ilmoitukseen” ldhetetyn vas- |
o £ s een
= tauksen validointi
2 2
g $
3 .8 ”12 artiklan mukaiseen ilmoitukseen” ja S
= 'S » AT 5 pdivdd vastauksen vastaanottamisen jil-
S s Euroopan komission ldhettdmain ilmoi- keen
g 5 Vastaukset tukseen” ldhetetyn vastauksen validointi
s €
e B
e &
g g
[=} 12}
2 g “tiedoksi annettavaan ilmoitukseen” lihete- | 10 péivéd vastauksen vastaanottamisen jdl-
é‘ & tyn vastauksen validointi keen
. 11 artiklan mukaisen ilmoituksen” vali- 10 paivaa ilmoituksen vastaanottamisen jal-
Imoitukset L
5 dointi keen
S
5 %\
88§
2 = ¥
R
2 = 2
S §°¢8
g g ”11 artiklan mukaiseen ilmoitukseen” ldhe- | 10 paivéd vastauksen vastaanottamisen jdl-
2 B 7T | Vastaukset 1
g & B tetyn vastauksen validointi keen
b
g =g
- 1%2]
g £
2 &
=
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5. RISKINARVIOINTIA KOSKEVAT OHJEET KULUTUSTAVAROITA VARTEN

Sisillysluettelo

1. Johdanto

2. Riskinarviointi — yleiskatsaus

2.1 Riski — vaaran ja todenndkoisyyden yhdistelma
2.2 Riskinarviointi kolmessa vaiheessa

2.3 Hyodyllisid vinkkejd

3. Riskinarvioinnin suorittaminen vaihe vaiheelta
3.1 Tuote

3.2 Tuotteen aiheuttama vaara

3.3 Kuluttaja

3.4 Vammautumisskenaario: vammaan (vammoihin) johtavat vaiheet
3.5 Vamman vakavuus

3.6 Vamman todennikdisyys

3.7 Riskin midrittiminen

4, Riskistd toimiin

5. Riskinarvioinnin laatiminen — lyhyt kuvaus

6. Esimerkkejd

6.1 Kokoontaitettava tuoli

6.2 Pistorasian suojukset

6.3 Herkkyysanalyysi

Taulukko 1.  Kuluttajat
Taulukko 2.  Vaarat, tyypilliset vammautumisskenaariot ja tyypilliset vammat
Taulukko 3. Vamman vakavuus

Taulukko 4. Vamman vakavuuden ja todenndkoisyyden yhdistelmistd aiheutuva riskitaso

Sanasto

1. JOHDANTO

Kulutustavarat voivat aiheuttaa haittaa niitd kéytettdessd, esimerkiksi kuuma silitysrauta voi aiheuttaa palovammoja,
sakset ja veitset voivat aiheuttaa haavoja ja kotitaloudessa kiytettava puhdistusaine voi vaurjoittaa ihoa. Tamin kaltaiset
vauriot eivdt ole tavanomaisia, koska yleistieto tai ohjeistus opettavat kdyttimaian kulutustavaroita turvallisesti. Vaurion
riski on kuitenkin olemassa.

Riskid voidaan arvioida eri tavoin. Kulutustavaroiden riskin kvantifioimiseen on kaytetty useita erilaisia menetelmii,
kuten nomogrammimenetelmédd ('), matriisimenetelmad (*) ja EU:n nopeaa tietojenvaihtojdrjestelmdd (RAPEX) varten
aiemmin suositeltua menetelmdd (}). Vaikka riskinarvioinnin yleisistd periaatteista onkin aina ollut yhteisymmirrys,
riskien kvantifioiminen on ollut jatkuvasti kehityskohteena. Tdma on johtanut toisistaan poikkeaviin tuloksiin ja niistd
seuraaviin keskusteluihin sekd pohdintaan siitd, mika voisi olla paras kaytanto.

(") 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 Directive
2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Report prepared by Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon,
Norfolk, UK.

(¥ Belgian viranomaisten kdyttdima menetelma. 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 Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Report prepared by Risk & Policy Analysts (RPA),
Loddon, Norfolk, UK.

() Paitos 2004/418EY.
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Niiden riskinarviointia koskevien ohjeiden tarkoituksena on sen vuoksi parantaa tilannetta ja tarjota yleisestd tuoteturval-
lisuudesta annetun direktiivin () puitteissa ldpindkyvd ja toimiva menetelmd, jota jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat kiyttdd arvioidessaan muiden kuin elintarvikkeisiin kuuluvien kulutustavaroiden riskejd. Namai
ohjeet perustuvat riskinarviointimenetelméin, joka on kehitetty muihin tarkoituksiin (3) ja jota on mukautettu muiden
kuin elintarvikkeisiin luettavien kulutustavaroiden erityisvaatimuksiin.

Tietty madrd koulutusta on tietenkin tarpeen, ennen kuin niitd ohjeita voidaan soveltaa kdytinndssd, 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, mikd auttaa keskittymain
tuotteen merkityksellisiin seikkoihin, sen kayttdjaan (kdyttdjiin) ja kdyttotapaan (kdyttotapoihin) ja l6ytimédan mahdolliset
eroavat nakemykset riskinarviojjien valilld heti alkuvaiheessa, mikd auttaa valttdiméddn aikaavievid keskusteluita. Ndiden
ohjeiden pitdisi ndin ollen johtaa johdonmukaisiin ja kattaviin riskinarviointituloksiin, jotka perustuvat ndytt6on ja
tieteeseen, ja siten laajalti hyviksyttyyn konsensukseen riskeistd, joita monet muihin kuin elintarvikkeisiin luettavat
kulutustavarat voivat aiheuttaa.

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

Niiden ohjeiden tarkoituksena ei ole korvata muita ohjeita, jotka voivat koskea tiettyjd erityisid tuotteita tai joista
voidaan erityisesti sddtdd lainsddddnndssd, kuten ohjeita, jotka koskevat kemikaaleja, kosmetiikkaa, lddkkeitd tai
ladkinnallisia laitteita. On erittdin suositeltavaa kdyttdd kyseisid erityisid ohjeita, koska ne ovat rditiloityja, mutta
riskinarvioijan tehtdvdni on aina piittdd, miten tuotteen riskit on paras arvioida.

Valmistajien ei my6skédn pitiisi kdyttdd niditd ohjeita "vain vakavien vaarojen vilttimiseksi”, kun ne suunnittelevat ja
valmistavat tuotteita. Kulutustavaroiden on oltava turvallisia, ja ndiden ohjeiden tavoitteena on auttaa viranomaisia
tunnistamaan vakavat vaarat, kun tuote ei valmistajan parhaista pyrkimyksistd huolimatta ole turvallinen.

2. RISKINARVIOINTI — YLEISKATSAUS
2.1 Riski - vaaran ja todennikoisyyden yhdistelmi

Riskin ajatellaan yleisesti olevan jotain sellaista, joka uhkaa ihmisten terveyttd tai jopa henkei tai joka voi aiheuttaa
huomattavaa aineellista vahinkoa. Ihmiset kuitenkin ottavat riskeja 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”
kutsutaan sen vuoksi tikkaisiin luontaisesti kuuluvaksi vaaraksi.

T4md vaara ei kuitenkaan aina toteudu, koska monet ihmiset kiipedvit tikkaita putoamatta ja loukkaamatta itseddn.
Tdmd osoittaa, ettd luontaisen vaaran toteutumiselle on tietty todenndkoisyys muttei varmuutta. Vaikka vaara onkin
aina olemassa, sen toteutumisen todennikéisyys voidaan minimoida esimerkiksi siten, ettd tikkaille kiipedvd henkilo
on varovainen.

— Natriumhydroksidia sisiltavin kotitalouspuhdistusaineen kayttoon tukkeutuneiden jatevesiputkien avaamisessa liittyy
aina mahdollisuus hyvin vakavaan ihovaurioon, jos tuote joutuu kosketuksiin ihon kanssa, ja jopa pysyvéin
sokeutumiseen, jos tuotetta joutuu silmiin. Tdma johtuu siitd, ettd natriumhydroksidi on erittdin syovyttavad, eli
puhdistusaine on luontaisesti vaarallinen.

Kun puhdistusainetta kisitellddn asianmukaisesti, vaara ei kuitenkaan toteudu. Asianmukaiseen kasittelyyn voi kuulua
muovikdsineiden ja suojalasien kdyttd. Tho ja silmit on tilloin suojattu, ja vaurion todennikéisyys on paljon
vihdisempi.

(") Direktiivi N:o 2001/95/EY.
(*) Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval
Weapons Center, California, June 1976.
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Riski on siten yhdistelmd kuluttajalle mahdollisesti aiheutuvan vahingon vakavuudesta ja vahingon toteutumisen
todenndkoisyydesti.

2.2 Riskinarviointi kolmessa vaiheessa

Riskin méirittimiseen tarvitaan kolme vaihetta:

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

Tuotteen luontaisen vaaran kvantifioimisen mittapuuna on se, minkdsuuruisen haitallisen vaikutuksen se voi aiheuttaa
kuluttajan terveydelle. Riskinarvioija ennakoi sen vuoksi "vammautumisskenaarion”, joka kuvaa vaihe vaiheelta, 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 kayttaa,
kuluttajatyypistd, joka tuotetta kdyttdd, ja monista muista seikoista (ks. 3 kohta). Mitd vakavampi vamma on kyseessd,
sitd vakavampi on vaara, joka sen aiheutti, ja pidinvastoin. "Vamman vakavuus” on siten keino kvantifioida vaara.
Naissd ohjeissa esitetddn nelja vakavuusastetta alkaen vammoista, jotka ovat yleensi tdysin palautuvia, aina vakaviin
vammoihin, jotka aiheuttavat enemmin kuin noin 10 prosentin pysyvdn invaliditeetin tai jopa kuoleman (ks.
taulukko 3).

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

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

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

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

» » [T

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

Jos erilaisia vammautumisskenaarioita on ennakoitavissa, kunkin téllaisen skenaarion riski olisi médritettiv, ja korkein
riski olisi nimettdvd "tuotteen riskiksi”. Korkein riski on yleensd olennainen, koska ainoastaan korkeinta riskid koskevilla
toimilla voidaan saada tehokkaasti korkeatasoinen suoja.

Toisaalta jokin mddritelty riski voi olla pienempi kuin korkein riski, mutta vaatia erityisid riskinvihentdmistoimia. Silloin
on tirkedd toteuttaa toimenpiteitd myos kyseisen riskin torjumiseksi, jotta kaikkia riskeja vihennetdin tehokkaasti.

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

Vuokaavio riskinarvioinnin laatimisesta esitetddn 5 jakson lopussa.

2.3 Hy®odyllisid vinkkejd
Etsi tietoa

Kuten edelld mainituista esimerkeistd ilmenee, kukin edelld mainituista riskinarvioinnin vaiheista edellyttdd ennakointia
siitd, mitd voisi tapahtua ja miten todennikoistd sen tapahtuminen on, koska tarkasteltavana oleva tuote ei yleensi ole
aiheuttanut onnettomuutta, eikd riski sen vuoksi ole (vield) toteutunut. Aiemmat kokemukset samanlaisista tuotteista
ovat apuna tissd tehtdvissd, kuten myds muut tiedot, jotka koskevat tuotetta, kuten suunnittelu, mekaaninen pysyvyys,
kemiallinen koostumus, toiminta, kayttoohjeet, myds mahdolliset riskinhallintaohjeet, kuluttajatyyppi, jolle tuote on
tarkoitettu (ja ne, joille sitd ei ole tarkoitettu), testiraportit, onnettomuustilastot, vammoja koskeva EU:n tietokanta
(IDB) (1), tiedot kuluttajavalituksista, tiedot erilaisten kuluttajien kayttdytymisestd, kun he kdyttavit tuotetta, ja tiedot
tuotteen palauttamiseksi kuluttajilta suoritetuista menettelyistd. Lainsdddidnnossi, tuotestandardeissa tai tarkistuslistoissa
(kuten ISO 14121: Koneturvallisuus. Riskin arviointi) sdddetyt tuotetta koskevat vaatimukset voivat myos olla hyodyllisid
tietoldhteitd.

(") https:/[webgate.ec.europa.cufidbpa/
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Arvioitavat tuotteet voivat kuitenkin olla hyvin erityisid, joten nima lahteet eivit valttimattd sisdlld tarvittavia tietoja.
Kerityt tiedot voivat myos olla epatdydellisid tai epdjohdonmukaisia. Tiedot eivit myoskddn ehki ole tdysin vakuuttavia.
Tamad voi koskea erityisesti onnettomuustilastoja, kun ainoastaan tuoteluokka kirjataan. Onnettomuushistorian
puuttumista, onnettomuuksien pientd mairdd tai onnettomuuksien vahdistd vakavuutta ei pitdisi ottaa oletuksena riskin
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.

Asiantuntevilta kollegoilta saatu palaute voi olla erityisen hyodyllistd, koska he voivat hyoddyntdd kiytinnon
kokemuksiaan ja esittdd ehdotuksia, jotka eivit ole heti ilmeisid, kun tuotteen aiheuttamaa riskid arvioidaan. He voivat
my0s antaa neuvoja, kun arvioidaan riskid erityyppisille kuluttajille, mukaan luettuna heikossa asemassa olevat kuluttajat
kuten lapset (ks. taulukko 1), koska ndmad voivat kasitelld tuotetta eri tavalla. He voivat myGs auttaa arvioimaan niiden
erilaisten vammojen riskid, joita tuote voi aiheuttaa, seki tapaa, jolla kyseiset vammat aiheutuvat tuotetta kdytettdess.
He voivat myos arvioida, onko tietty vammautumisskenaario "tdysin mahdottomana pidettava”, liian epitodennikdinen,
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 myds kuka tahansa teollisuudessa toimiva riskinarvioija voisi kayttda
yhteyksiddn viranomaisiin ja muihin tahoihin, kun uusi tai parannettu tuote on arvioitava ennen sen markkinoille
saattamista.

Saatuja uusia tietoja olisi tietenkin kaytettdvd olemassa olevien riskinarviointien ajantasaistamiseen.

Tee herkkyysanalyysi omalle riskinarvioinnillesi

Jos kaikki tiedonhaut ja tiedustelut asiantuntevilta kollegoilta eivit tuota vaadittuja hyvin tasmallisid tietoja, niin kutsuttu
herkkyysanalyysi saattaa auttaa. Tissd analyysissa oletetaan alemmin valittua arvoa alhaisempi ja korkeampi arvo
kullekin riskinarvioinnin parametrille ja viedddn ne ldpi koko riskinarviointimenettelyn. Tuloksena olevat riskitasot
osoittavat, miten herkdsti riskitaso reagoi alhaisempien ja korkeampien arvojen kiyttimiseen. Talld tavoin voidaan
estimoida vaihteluvili, johon tuotteen todellinen riski sijoittuu.

Jos voidaan estimoida kunkin parametrin todenndkdisin arvo, olisi kyseiset todenndkoisimmdt arvot vietdvd menettelyn
lapi, ja tuloksena saatava riskitaso on silloin todennakéisin riski.

Esimerkki herkkyysanalyysista kuvataan jiljempind 6 kohdassa.

Anna toisten tarkistaa riskinarviointisi

Kollegoiden antama palaute on avuksi myos riskinarvioinnin viimeistelyssd. He voivat antaa neuvoja oletuksista ja
estimoinneista, jotka on tehty edelld mainittujen kolmen vaiheen aikana. He antavat kiyttoon kokemuksensa ja auttavat
siten tuottamaan vankemman, luotettavamman, ldpindkyvimmin ja viime kddessd hyvaksyttdvimman riskinarvioinnin.
Sen vuoksi suositellaan, ettd parhaassa tapauksessa neuvoja haettaisiin asiantuntevilta kollegoilta — mahdollisesti
ryhmakeskustelun muodossa — ennen riskinarvioinnin paattdmistd. Naiden esimerkiksi 3-5 jdsenen ryhmien olisi
edustettava arvioitavana olevan tuotteen kannalta merkityksellisid asiantuntemuksen aloja: insindoreja, kemistejd (mikro-)
biologeja, tilastotieteilijoitd, tuoteturvallisuuden hallinnasta vastaavia henkilditd ja muita. Ryhmakeskustelut ovat erityisen
hyodyllisia silloin, kun tuote on vasta tulossa markkinoille eiki sitd ole vield koskaan arvioitu.

Riskinarviointien olisi oltava luotettavia ja realistisia. Koska ne kuitenkin edellyttivit useita oletuksia, eri riskinarvioijat
voivat tulla erilaisiin paitelmiin ottaen huomioon tiedot ja muun niyton, jotka he ovat loytineet, tai koska heidin
kokemuksensa on erilainen. Sen vuoksi on tarpeen, ettd riskinarvioijat keskustelevat keskendin paastikseen sopimukseen
tai ainakin konsensukseen. Ndissd ohjeissa kuvatun vaiheittaisen riskinarvioinnin pitdisi kuitenkin tehdd ndistd
keskusteluista tuloksellisempia. Riskinarvioinnin jokainen vaihe on kuvattava yksityiskohtaisesti. Néin ollen mahdollinen
erimielisyyttd aiheuttava tekiji voidaan mddrittdd nopeasti, ja konsensus voidaan saavuttaa helpommin. Tami tekee
riskinarvioinneista hyviksyttavampia.

Dokumentoi riskinarviointisi

On tirkedd dokumentoida riskinarviointi ja kuvata tuote ja kaikki parametrit, jotka valittiin sitd laadittaessa, kuten
testitulokset, kuluttajien tyyppi (tyypit), jotka valittiin vammautumisskenaarioon (-skenaarioihin) sekd todennikdisyydet
taustalla olevine tietoineen ja oletuksineen. Tdmd auttaa osoittamaan ilman episelvyyttd, miten riskitaso estimoitiin, ja
ajantasaistamaan arvioinnin siten, ettd samalla pidetddn lukua kaikista muutoksista.
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Monta vaaraa, monta vammaa — mutta vain yksi riski

Kun on mdiritelty useita vaaroja, useita vammautumisskenaarioita tai erilaisia vammojen vakavuusasteita tai
todennakoisyyksid, jokainen niistd olisi vietdvd koko riskinarviointimenettelyn ldpi, jotta voidaan maarittdd kunkin riski.
Tamin tuloksena tuotteella voi olla useita riskitasoja. Tuotteen kokonaisriski on talloin korkein médritetty riskitaso,
koska toimiminen korkeimman riskitason mukaan on yleensd tehokkain tapa vahentdd riskid. Ainoastaan erityista-
pauksissa voidaan korkeinta riskid pienempai riskid pitdd erityisen tirkednd, koska se voi vaatia erityisid riskinhallintatoi-
menpiteitd.

Esimerkkini useista riskeistd voidaan mainita, ettd vasarassa voi olla heikko pii ja heikko kahva, jotka kumpikin voivat
hajota, kun vasaraa kdytetddn, ja kuluttaja voi vammautua. Jos asiaankuuluvat skenaariot johtavat erilaisiin riskitasoihin,
korkein riski olisi ilmoitettava "vasaran riskiksi”.

Voitaisiin vaittaa, etta

— néhtaviasti merkittdvimman vaaran olisi oltava médrddvi, koska se johtaisi vakavimpiin vammoihin. Edelld esitetyssd
vasaraa koskevassa esimerkissd tdmi voisi tarkoittaa sitd, ettd vasaran padid hajoaisi, ja hajonneen pddn palasia voisi
lentdd silmddn, mikd mahdollisesti sokeuttaisi kiyttdjan. Toisaalta vasaran kahva ei hajotessaan hajoaisi pieniin
paloihin, jotka voisivat vahingoittaa silmid yhtd paljon.

Téssd olisi kuitenkin kyse vaaran arvioinnista eikd riskinarvioinnista. Riskinarvioinnissa tarkastellaan myos vamman
toteutumisen todennikdisyyttd. Ndin ollen "merkittdvin vaara” saattaisi aiheuttaa vamman, joka on paljon epitoden-
nakoisempi kuin vihiisempi vaara, ja aiheuttaisi siten pienemmin riskin. Vastaavasti skenaario, joka johtaa
vihemmin vakavaan vammaan, voi olla paljon todennikoisempi kuin kuolemaan johtava skenaario, ja vihemmin
vakava vamma voi sen vuoksi aiheuttaa suuremman riskin;

— suurimman todenndkoisyyden, jolla vammautumisskenaario toteutuu, olisi oltava mairaava tekijd “tuotteen riskin”
suhteen. Edelld mainitussa vasaraesimerkissd voidaan todeta, ettd jos vasaran kahva on hyvin heikko, todennikdisin
vammautumisskenaario liittyisi kahvan hajoamiseen, ja sen olisi siten oltava maaraava tekija.

Talloin ei kuitenkaan otettaisi huomioon niiden silmidvammojen vakavuutta, jotka vasaran pdin hajoaminen voisi
aiheuttaa. Pelkki todenndkoisyyden tarkastelu ei sen vuoksi antaisi asiasta koko kuvaa.

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

Voivatko riskit kumuloitua?

Lihes kaikille tuotteille voidaan laatia useita vammautumisskenaarioita, jotka johtavat useisiin riskeihin. Esimerkiksi
kulmahiomakoneeseen voi liittyd sdhkoiskun riski, koska sihkéjohdot voivat olla lijaksi paljastuneet, ja tulipalon riski,
koska kone voi ylikuumentua ja syttyd tavanomaisessa kiytossi. Jos kumpaakin riskid pidetdan "suurena”, lasketaanko ne
yhteen siten, ettd hiomakone aiheuttaa kokonaisuudessaan "vakavan riskin”?

Kun samaan tuotteeseen liittyy useita riskejd, yksi niistd on selvistikin todennikoéisempi toteutumaan ja aiheuttamaan
vamman. Vamman kokonaistodennakoisyys on sen vuoksi suurempi. Tami ei kuitenkaan tarkoita, ettd kokonaisriski olisi
automaattisempi korkeampi:

— Kokonaistodennikoisyyttd ei lasketa  yksinkertaisesti laskemalla yhteen todennikoisyyksid.  Tarvitaan
monimutkaisempia laskelmia, ja niiden tuloksena oleva todenndkoisyys on aina pienempi kuin kaikkien todennikoi-
syyksien summa.

— Kahden toisiaan seuraavan todenndkoisyystason ero on kymmenkertainen (taulukko 4). Tdmd tarkoittaa, ettd
tarvittaisiin monia erilaisia saman tason skenaarioita, jotta tuloksena olisi suurempi kokonaistodennikéisyys (ja
mahdollisesti riski).

— Todenndkoisyysarvot ovat estimointeja, jotka eivdt vilttdimdttd ole tdysin oikeita, koska niissd erehdytddn usein
“turvalliseen” suuntaan, jotta varmistettaisiin suojan korkea taso. Sen vuoksi on hyodyllisempdd tarkastella
korkeimpaan riskiin johtavan skenaarion todenndkoisyyden tismallisempdd estimointia kuin laskea yhteen karkeita
estimointeja kaikenlaisten skenaarioiden todennikdisyyksista.
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— Vammautumisskenaarioita voitaisiin helposti laatia sadoittain. Jos riskit yksinkertaisesti laskettaisiin yhteen,
kokonaisriski riippuisi laadittujen vammautumisskenaarioiden mairistd ja voisi kohota “loputtomasti”. Siind ei olisi
jarkea.

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

Riskinhallinta riippuu monista tekijoistd, ei pelkdstddn niiden riskien mairdstd, jotka tuote voi aiheuttaa samanaikaisesti.
Tamdn vuoksi jiljempani tarkastellaan yhteyttd riskin ja riskinhallinnan valilld (4 kohta).

Lainsddddnto6n ja standardeihin sisdltyvien raja-arvojen noudattaminen

Markkinavalvonnassa kulutustavaroita testataan usein lainsdddidnndssi ja tuoteturvallisuusstandardeissa sdddettyjd raja-
arvoja tai vaatimuksia vasten. Tuotteen, joka tdyttdd raja-arvon (raja-arvot) tai vaatimuksen (vaatimukset) (), oletetaan
olevan turvallinen niiden turvallisuusominaisuuksien suhteen, joita kyseiset arvot tai vaatimukset koskevat. Tama oletus
voidaan tehdi, koska tuotteen tarkoitettuun ja kohtuudella ennakoitavissa olevaan kdyttoon liittyvit riskit otetaan
huomioon, kun raja-arvo (raja-arvot) tai vaatimus (vaatimukset) vahvistetaan. Valmistajien kannalta on nidin ollen
tarpeen, ettd niiden tuotteet tdyttdvit nimd arvot tai vaatimukset, koska niiden on tilloin tarkasteltava ainoastaan niitd
tuotteidensa aiheuttamia riskeja, joita kyseiset arvot tai vaatimukset eivit kata.

Esimerkki raja-arvosta

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

— standardissa pienten osien lierio: alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetun lelun pienet osat eivit saa mahtua kokonaan
lierio6n, joka kuvataan lelustandardissa (*). Jos ne mahtuvat sithen, ne aiheuttavat riskin.

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

— lainsdddannossd, kuten esimerkiksi kosmetiikkalainsdddidnndssd tai kaupan pitdmistd ja kéyttod koskevissa
rajoituksissa, tuotetta ei saa saattaa markkinoille;

— standardeissa, valmistaja voi kuitenkin yrittdd tarjota todisteet siitd, ettd sen tuote on yhtd turvallinen kuin jos se
tdyttdisi standardin raja-arvon, toimittamalla kattavan riskinarvioinnin tuotteestaan. Tdmd voi kuitenkin olla
ty6lddmpad, ja jopa mahdotonta esimerkiksi edelld mainitussa pienten osien lierion tapauksessa, kuin tuotteen
valmistaminen siten, ettd se tdyttdd standardin raja-arvon.

Raja-arvojen noudattamatta jidminen ei automaattisesti tarkoita sitd, ettd tuote aiheuttaisi "vakavan riskin” (joka on
korkein ndihin ohjeisiin sisiltyvd riskitaso). Sen vuoksi — jotta varmistettaisiin asianmukaiset riskinvihentimistoi-
menpiteet — riskinarviointi vaaditaan niistd tuotteen osista, jotka eivit tiytd lainsddddnnon tai standardin vaatimuksia tai
joita lainsddddnto tai standardi eivit kata.

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

— raportti médritystulosten, mittausepdvarmuuden, saantokertoimien ja EU:n elintarvike- ja rehulainsidddnnon sddnnosten valisestd
suhteesta (Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of
EU food and feed legislation) http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

— tiivistelmdraportti 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.cu[food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, 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).

(*) Komission asetus (EY) N:o 552/2009, annettu 22 pdivina kesakuuta 2009, kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistd
ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta
(EUVLL 164, 26.6.2009, . 7).

(*) Standardi EN 71-1:2005, kohta 8.2 +A6:2008.
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Lisiksi joistain tuotteista, kuten kosmetiikasta, edellytetddn riskinarviointia silloinkin, kun ne tayttdvit lainsdddannossa
sdddetyt raja-arvot. Tamén riskinarvioinnin olisi tarjottava todisteet koko tuotteen turvallisuudesta. (!)

Piitelmdnd voidaan todeta, ettd lainsddddnnossd tai standardeissa sdddettyjen raja-arvojen noudattaminen tarjoaa
olettaman turvallisuudesta, mutta niiden noudattaminen ei aina riita.

Erityiset riskinarviointiohjeet erityistilanteissa

Kemikaaleja varten on erityiset ohjeet (?) (*) riskinarvioinnin laatimisesta, eikd niitd sen vuoksi kisitelld yksityiskohtaisesti
ndissd ohjeissa. Niissd noudatetaan kuitenkin samoja periaatteita kuin "tavanomaisten” kulutustavaroiden kohdalla:

— vaaran tunnistaminen ja arviointi — timd on sama kuin vamman vakavuuden maarittiminen, kuten edelld kuvataan;

— altistumisen arviointi — tdssd vaiheessa altistuminen ilmaistaan todennikoisend kemikaalin annoksena, jonka kuluttaja
voi saada suun kautta, hengitysteitse tai ihon kautta, erikseen tai yhdessd, kun hin kayttaa tuotetta vammautumisske-
naariossa ennakoidulla tavalla. Timéd vaihe on sama kuin todenndkoisyyden méirittdminen sille, ettd vamma todella
tapahtuu;

— riskinluonnehdinta - tdmid vaihe koostuu pédasiassa siitd, ettd verrataan kuluttajan todennidkoisesti saamaa
kemikaalin annosta (= altistuminen) kyseisen kemikaalin johdetun vaikutuksettoman tason (DNEL) kanssa. Jos
altistuminen on riittdvdn paljon alhaisempi kuin DNEL, toisin sanoen jos riskinluonnehdinnan suhde (RCR) on
selvisti alhaisempi kuin 1, riskin katsotaan olevan riittdvdn hyvin hallinnassa. Tdmd on sama kuin riskitason
médrittiminen. Riskinhallintatoimenpiteité ei ehkd tarvita, jos riskitaso on riittdvin matala.

Koska kemikaaliin voi liittyd useita vaaroja, riski médritellddn yleensi “tirkeimmille terveysvaikutukselle”, joka on
tarkeimpand pidetty terveysvaikutus (tai “tutkittava ominaisuus”, kuten viliton myrkyllisyys, drsyttivyys, herkistivyys,
syopavaarallisuus, perimdd vaurioittava vaikutus, lisddntymiselle vaarallinen vaikutus).

Kosmetiikkaa varten on my0s erityiset ohjeet (¥), ja erityisid ohjeita voi olla myds muita tuotteita tai tarkoituksia varten.

On erittdin suositeltavaa kayttaa tillaisia erityisid ohjeita, koska ne on raitildity kyseisiin erityistapauksiin. Jos erityisissd
ohjeissa edellytettyjd tietoja ei kuitenkaan ole olemassa tai niitd ei voida estimoida, niitd ohjeita voidaan kdyttid
alustavaan riskinarviointiin. Tima riskinarviointi on suoritettava asianmukaista huolellisuutta noudattaen, jotta viltetdan
mahdolliset virhetulkinnat.

3. RISKINARVIOINNIN SUORITTAMINEN VAIHE VAIHEELTA

Téssd osassa kuvataan yksityiskohtaisesti, mitkd seikat on otettava huomioon ja mitd kysymyksid on esitettdva riskinar-
viointia laadittaessa.

3.1 Tuote

Tuote olisi madriteltivd yksiselitteisesti. Tdhdn sisdltyy tuotenimi, merkki, mallinimi, tyyppinumero, mahdollinen
tuotantoerdnumero, kaikki tuotteen mukana mahdollisesti tulevat todistukset, lapsille turvallinen suljin, jos sellainen on,
tuotteen markkinoille saattaneen henkilon henkildllisyys sekd alkuperdmaa. Tuotteen kuva, pakkaus ja merkintakilpi
(tapauksen mukaan) sekd testiraportti (-raportit), jossa mddritellddn tuotteen aiheuttama vaara (vaarat), voidaan myos
katsoa osaksi tuotteen kuvausta.

Erityistapauksissa vaara voi rajoittua tiettyyn tuotteen osaan, joka voi olla erillinen siitd ja voi myos olla erikseen
kuluttajien saatavilla. Tallaisissa tapauksissa riittdd, ettd arvioidaan ainoastaan kyseinen tuotteen erillinen osa.
Esimerkkini voidaan mainita kannettavien tietokoneiden ladattavat akut, jotka voivat ylikuumentua.

(") Kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddinnon lihentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY 7 a artiklan
1 kohdan d alakohta (EYVLL 262, 27.9.1976,s. 169).

Asetus (EY) N:o 1907/2006REACH-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).

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. joulukuuta 2006. http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf
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Tuotteen kuvaukseen kuuluvat my6s merkinnit, jotka voivat olla merkityksellisid riskinarvioinnin kannalta, erityisesti
varoitusmerkinndt. Kayttdohjeet voivat myos sisdltdd merkityksellistd tietoa tuotteen riskistd ja sen pitdmisestd
mahdollisimman pienend esimerkiksi kéyttdmailld henkilonsuojaimia tai kieltimilld lapsilta tuotteen kaytto. Esimerkki
tdstd on moottorisaha.

Kuluttajien voi myds olla tarpeen koota itse tuotteet ennen kdyttod, esimerkkini itsekoottavat huonekalut. Ovatko
kokoamisohjeet riittdvin selkeit, jotta kiyttovalmis tuote tdyttdd kaikki asiaankuuluvat turvallisuusvaatimukset? Vai
voivatko kuluttajat tehdd tuotetta kootessaan virheiti, jotka voivat johtaa ennakoimattomiin riskeihin?

Riskinarvioinnissa olisi aina tarkasteltava tuotteen koko kestoikdd. Tdma on erityisen tirkeda silloin, kun on kehitetty
uusi tuote ja sen riskejd arvioidaan. Muuttavatko ikd ja kéytto vaaran tyyppid tai suuruutta? llmaantuuko uusia vaaroja
tuotteen ikddntyessd tai kun sitd kaytetddn kohtuudella ennakoitavissa olevalla epdasianmukaisella tavalla? Kuinka kauan
kestdd ennen kuin tuotteessa ilmenee vikoja? Mikéd on tuotteen kestoiki, varastointikestdvyys mukaan luettuna? Kuinka
kauan kuluttaja kaytinnossd kdyttdd tuotetta ennen kuin siitd tulee jatettd?

Lisanakokohtia voi olla tarpeen ottaa huomioon, kun tuotteesta tulee kdyttokelvoton tietyn ajan jilkeen, vaikkei sitd ole
koskaan kdytetty. Esimerkkejd ovat sidhkopeitot tai limpotyynyt. Tuotteissa olevat sihkojohdot ovat yleensd ohuita ja
haurastuvat kymmenen vuoden jilkeen, vaikkei tuotetta olisi kéytetty koskaan. Limmitysjohdot voivat joutua
kosketuksiin keskenain, aiheuttaa oikosulun ja sytyttdd vuodevaatteet tuleen.

My®6s tuotteen pakkaus olisi sisallytettdva kaikkiin riskinarviointeihin.

3.2 Tuotteen aiheuttama vaara

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

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

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

— tukehtumisvaara (suffocation), kuten anorakinhupun nauhat, jotka voivat aiheuttaa kuristumisen;
— sidhkovaara, kuten jannitteiset sihkoosat, 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 syOpad
aiheuttava aine, joka voi aiheuttaa syopdd pitkdlld aikavililld; jotkin kemikaalit voivat vahingoittaa kuluttajaa
ainoastaan toistuvan altistumisen jilkeen;

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

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

— muut vaarat, kuten rajahdys, sisddnpainrdjahdys, ddnen- ja ultraddnenpaine, nestepaine tai siteily laserlahteista.

Niissd ohjeissa vaarat on ryhmitelty tuotteen koon, muodon ja pinnan, potentiaalienergian, liike-energian tai
sahkoenergian, ddrimmdisten limpétilojen ja muiden seikkojen mukaan, kuten taulukossa 2 esitetddn. Taulukko on
ainoastaan ohjeellinen, ja jokaisen riskinarvioijan olisi mukautettava skenaariota tarkasteltavana olevaan tuotteeseen.
Kaikki vaaratyypit eivit tietenkddn koske kaikkia tuotteita.
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Taulukon 2 pitdisi kuitenkin auttaa riskinarvioijia etsimdin ja médrittdméddn kaikki mahdolliset vaarat kulutustavaroissa,
joita ollaan arvioimassa. Jos tuotteeseen liittyy useita vaaroja, kustakin vaarasta olisi tehtdvi erikseen oma riskinarvi-
ointinsa, ja korkein madritelty riski olisi nimettdvd “tuotteen riskiksi”. Tietenkin olisi my9s raportoitava erityisid riskinhal-
lintatoimenpiteitd vaativat riskit, jotta varmistetaan, ettd kaikkia riskejd voidaan vihentda.

On huomattava, ettd yksi vaara voi johtaa useisiin vammoihin samassa skenaariossa. Esimerkiksi moottoripyoran vialliset
jarrut voivat aiheuttaa onnettomuuden ja sen tuloksena vamman ajajan pdahan, kisiin ja jalkoihin ja jopa palovammoja,
jos polttoaine syttyy palamaan onnettomuudessa. Tdssd tapauksessa kaikki vammat kuuluisivat samaan vammautumiss-
kenaarioon, ja kaikkien vammojen vakavuus yhdessd olisi estimoitava. Ndimd vammat yhdessd ovat tietenkin erittdin
vakavia. Eri skenaarioihin sisiltyvid useita vammoja ei kuitenkaan pitdisi laskea yhteen.

Jokapiiviisessd markkinavalvonnassa voi riittdd, ettd arvioidaan riski edes yhden vaaran suhteen. Jos kyseiseen vaaraan
liittyva riski edellyttad riskinhallintatoimia, kyseiset toimet voidaan toteuttaa ilman enempdd vaivaa. Riskinarvioijan olisi
kuitenkin oltava varma siitd, ettd madritetty riski on korkein riski (yksi korkeimmista riskeisté), jotta varmistetaan, ettd
riskinhallintatoimet ovat riittdvin tehokkaita. Ndin on aina silloin, kun riski on vakava, koska se on ndissd ohjeissa
esitetty korkein mahdollinen riskitaso. Kun on kyse pienemmistd kuin vakavasta riskistd, ylimddraiset riskinarvioinnit
voivat kuitenkin olla tarpeen, ja mahdollisesti my0s erityiset riskinhallintatoimet myohemmassd vaiheessa. Pddtelmina
voidaan todeta, ettd kokemukset riskinarvioinnista kdytinnon markkinavalvonnassa rajoittavat vaadittavien riskinar-
viointien mdardn minimiin.

Vaaran médrittiminen testien ja standardien avulla

Vaarat mddritetddn 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 lehdessd, sen oletetaan olevan turvallinen
(vaikkakin ainoastaan niiden turvallisuusominaisuuksien osalta, jotka arvo(t) tai standardi(t) kattavat). Tallaisissa
tapauksissa voidaan olettaa, ettd tuote aiheuttaa ainoastaan vahimmaisriskin ja tarjoaa korkean suojatason asianomaisen
testatun vaaran suhteen.

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 ldpaise testid, voidaan yleensd olettaa riskin olevan olemassa, ellei valmistaja kykene esittimain
todisteita siitd, ettd tuote on turvallinen.

Tuotteisiin voi liittyd riski, vaikka ne eivdt aiheuttaisikaan vammoja

Tuotteet eivit valttimattd ole vaarallisia mutta voivat silti aiheuttaa riskin, jos ne eivit sovi kayttotarkoitukseensa.
Esimerkkejd tdstd voidaan havaita henkilosuojaimien ja hengenpelastusvilineiden kohdalla; tdllainen on esimerkiksi
heijastava liivi, jonka autonkuljettaja voi pukea pédlleen onnettomuuden jilkeen. Niiden liivien tarkoituksena on
kiinnittdd kohdalle ajavien kuljettajien ja muiden tienkdyttdjien huomio, jotta heitd voidaan varoittaa onnettomuudesta
erityisesti yoaikaan. Liivit eivit kuitenkaan valttimattd ndy, jos heijastusraidat ovat liian pienet tai eivit heijasta riittavasti,
eivatkd ne silloin suojaa kéyttdjid niin kuin niiden pitdisi. Namé liivit aiheuttavat sen vuoksi riskin, vaikkeivdt ne
itsessddn olekaan vaarallisia. Toinen esimerkki on aurinkosuojatuote, jonka merkinnéissi ilmoitetaan “korkea suoja”
(aurinkosuojakerroin 30), mutta joka tarjoaa vain “matalan suojan” (kerroin 6). Tdimd voi johtaa vakaviin auringon-
polttamiin.

3.3 Kuluttaja

Kuluttajan kyvyt ja kayttdytyminen tuotetta kiytettdessd voivat vaikuttaa merkittdvésti riskitasoon. Sen vuoksi on
ensisijaisen tarkedd, ettd vammautumisskenaariossa ajatellusta kuluttajatyypistd on selva kasitys.

Voi olla tarpeen tuottaa vammautumisskenaarioita erityyppisille kuluttajille, jotta voidaan maarittdd korkein riski ja siten
“tuotteen riski”. Ei esimerkiksi riitd, ettd otetaan huomioon vain kaikkein heikoimmassa asemassa olevat kuluttajat, koska
todenndkoisyys sille, ettd he karsisivat skenaarioon sisiltyvistd haittavaikutuksista, voi olla niin pieni, ettd riski on
pienempi kuin vammautumisskenaariossa, joka koskee tavallista kuluttajaa.
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Olisi myos otettava huomioon ihmiset, jotka eivdt tosiasiallisesti kdytd tuotetta, mutta jotka voivat olla kéyttdjin
laheisyydessd. Esimerkiksi moottorisaha voi lenndttdd ympariinsd tikkuja, jotka voivat osua sivustakatsojan silmdin.
Vaikka kiyttdja itse voi hallita tehokkaasti moottorisahan aiheuttamaa riskid kéyttimélli henkildsuojaimia ja
noudattamalla muita valmistajan ilmoittamia riskinhallintatoimenpiteitd, sivustakatsojiin voi kuitenkin kohdistua vakava
uhka. Sen vuoksi esimerkiksi moottorisahan kéyttGohjeissa olisi esitettivd varoitukset sivustakatsojille aiheutuvista
riskeistd ja kerrottava, miten kyseiset riskit voidaan minimoida.

Kun vammautumisskenaariota laaditaan, olisi sen vuoksi otettava huomioon seuraavat nidkokohdat, jotka koskevat
kuluttajatyyppid ja tapaa, jolla kuluttajat kayttdvit tuotetta. Luettelo ei ole tyhjentivd, mutta sen pitdisi kannustaa
riskinarvioijia kuvaamaan vammautumisskenaarionsa riittdvan yksityiskohtaisesti. On syytd huomata, ettd "kuluttajalla”
tarkoitetaan myds ihmisid, jotka eivit tosiasiallisesti kdytd tuotetta mutta joihin vaikutus voi kohdistua, koska he ovat
lahettyvilla:

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

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

Niin ollen riski voi olla erilainen suunnitellun ja ei-suunnitellun kdyttdjin kohdalla tuotteesta ja sen kiyttotavasta
riippuen.

— Heikossa asemassa olevat kuluttajat: Useita heikossa ja erittdin heikossa asemassa olevia kuluttajaryhmid 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 niilli on vahiisempi kyky tunnistaa vaara, esimerkiksi lapsilla, jotka kuumaa pintaa
koskettaessaan huomaavat kuumuuden vasta noin 8 sekunnin kuluttua (jolloin ovat jo polttaneet itsensd), kun taas
aikuiset huomaavat kuumuuden valittomasti.

Heikossa asemassa olevilla kuluttajilla voi mys olla ongelmia varoitusmerkint6jen huomioon ottamisessa, tai heilld
voi olla erityisid ongelmia sellaisen tuotteen kdytdssd, jota he eivit ole koskaan ennen kiyttineet. He voivat myds
toimia tavalla, joka lisdd heiddn altistumistaan, esimerkiksi pienet lapset, jotka konttaavat ja ottavat esineitd
suuhunsa. Tuotteiden ulkondko voi myos viehittdd lapsia, mikd tekee niistd suuren riskin lasten kisissd. Toisaalta
vanhempien tai muiden aikuisten valvonnan pitiisi yleensi estdi lapsia joutumasta suin pdin hankaluuksiin.

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 keskimaaraiset aikuiset.
Sen vuoksi lapsia ei pitdisi kasitelld kuin he olisivat "pienid aikuisia”.

Pditelmdnd voidaan todeta, ettd tuote, joka on yleensd turvallinen keskimdiriiselle aikuiselle, ei vélttimattd ole
turvallinen heikossa asemassa oleville kuluttajille. Timi on otettava huomioon, kun méaritetddn vamman vakavuutta
ja todennidkoisyyttd (ks. jiljempdnd) ja siten riskid.

— Suunniteltu ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kaytto: Kuluttajat voivat kayttdd tuotetta muihin tarkoituksiin kuin
sithen, johon se on suunniteltu, vaikka ohjeet ovat selkedsti ymmirrettdvissd, mahdolliset varoitukset mukaan
luettuina. Sen vuoksi — koska varoitukset eivdt vilttdimattd toimi tdysin tehokkaasti — riskinarvioinnissa on
suunniteltujen kayttotapojen lisiksi my0s otettava huomioon muita kéyttotapoja. Tamd seikka on erityisen tirked
tuotteen valmistajalle, koska valmistajan on varmistettava, ettd tuote on turvallinen kohtuullisesti ennakoitavissa
olevissa kiyttooloissa.

Kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kiytto voi olla syytd perustaa kokemukseen, koska tietoja ei vilttimattd ole
saatavilla virallisissa onnettomuustilastoissa tai muissa tietoldhteissd. Sen vuoksi voi olla vaikeaa vetdd raja
"kohtuudella ennakoitavissa olevien” ja “tdysin mahdottomina pidettdvien” skenaarioiden vililld. Jopa “tdysin
mahdottomina pidettdvid” skenaarioita voidaan kuitenkin tarkastella niiden ohjeiden mukaisesti, jopa silloin, kun ne
johtavat erittdin vakaviin vammoihin, koska tillaisilla skenaarioilla on aina hyvin pieni todenndkoisyys. Tami
mahdollisesti suojaa siltd, ettd tillaiset skenaariot vaikuttaisivat liikaa tuotteen kokonaisriskin méarittimiseen.
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— Kiyton toistuvuus ja kesto: Erilaiset kuluttajat voivat kéyttdd tuotetta usein tai harvemmin ja pidempind tai
lyhyempini ajanjaksoina. Tdmi riippuu tuotteen houkuttelevuudesta ja sen kiyton helppoudesta. Piivittdinen tai
pitkdaikainen kéytto voi saada kuluttajan tdysin tietoiseksi tuotteesta ja sen erityisominaisuuksista, mukaan luettuna
sen vaarat, ohjeet ja varoitusmerkinnit, mikd tekee riskistd vdhdisemman. Toisaalta paivittdinen tai pitkdaikainen
kiytto voi saada kuluttajan tottumaan lilaksi tuotteeseen ja johtaa kéyttdjin visymiseen, jolloin timi jattdd
piittaamattomasti huomioimatta ohjeet ja varoitukset, miki tekee riskistd suuremman.

Piivittdinen tai pitkdaikainen kdyttd voi myos nopeuttaa tuotteen vanhenemista, ja osat, jotka eivit kestd niin usein
toistuvaa kdyttod, voivat vioittua nopeasti ja aiheuttaa vaaran ja mahdollisesti vamman, mikd myos lisda riski.

— Vaaran tunnistaminen ja suojaava kiyttdytyminen ja varustus: Jotkin tuotteet tunnetaan vaaroistaan, kuten sakset,
veitset, tee-se-itse-porakoneet, moottorisahat, rullaluistimet, polkupyorit, moottoripyorit ja autot. Kaikissa ndissd
tapauksissa tuotteen aiheuttama vaara on selvisti tunnettu tai helposti tunnistettavissa taikka kuvattu ohjeissa, joihin
sisaltyy riskinhallintatoimenpiteitd. Kuluttaja voi tdlléin toimia varovaisesti tai kayttdd henkilosuojaimia kuten
hansikkaita, kypérdd tai turvavyotd ja kéyttdd siten tuotetta tavalla, joka minimoi riskin.

Muissa tapauksissa tuotteen aiheuttama vaara ei valttdimdttd ole niin helposti tunnistettavissa (kuten sahkosili-
tysraudan oikosulku), varoitusmerkinnit voidaan jattdd huomioimatta tai ymmartdd védrin, ja kuluttajat kykenevit
vain harvoin toteuttamaan ehkdisevid toimenpiteita.

— Kuluttajan kayttaytyminen altistumistapauksessa: Kun vaara kohdistuu kuluttajaan, se voi aiheuttaa vamman. Sen
vuoksi on tirkedd, ettd riskinarvioinnissa pohditaan sitd, miten kuluttaja voi reagoida. Asettaako hin tuotteen
rauhallisesti sivuun ja ryhtyy ehkiiseviin toimiin, kuten sammuttamaan tuotteen aiheuttamaa tulipaloa, vai heittaako
hin sen paniikissa pois? Heikossa asemassa olevat kuluttajat, erityisesti lapset, eivdt ehkd toimi samalla tavoin kuin
muut kuluttajat, jotka eivit ole heikossa asemassa.

— Kuluttajan kulttuuritausta ja tapa, jolla tuotetta kdytetddn hdnen kotimaassaan, voivat vaikuttaa tuotteen riskiin.
Erityisesti valmistajien on otettava huomioon ndmi kulttuurierot, kun ne tuovat uuden tuotteen markkinoille.
Valmistajien kokemukset tiltd alueelta voivat siten olla arvokas tietolahde 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 kiyttoikinsa aikana;
2. "vian” tai "vaarallisen tilanteen” tuloksena on onnettomuus;

3. onnettomuuden tuloksena on vamma.

Nidma 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 lyhyitd, eikd
niissd saa lijoitella yksityiskohtia tai vaiheiden midrad. Kokemuksen myo6td on helpompaa madiritelld tietyn vamman
syntymisen edellytykset ja "Iyhin tie vammautumiseen” (tai "kriittinen tie vammautumiseen”).

On todennikoisesti helpointa aloittaa skenaariosta, jossa kuluttaja, jolle tuote on suunniteltu, kdyttdd tuotetta ohjeiden
mukaisesti, ja jos ohjeita ei ole, tavanomaisen kisittelyn ja kdyton mukaisesti. Jos tdimd arviointi tuottaa korkeimman
riskitason, ei yleensd ole tarpeen suorittaa lisdarviointeja, ja asianmukaiset riskinvahentimistoimenpiteet voidaan
toteuttaa. Vastaavasti silloin, kun altistumistapaus raportoidaan erityisessd kuluttajavalituksessa, yksi vammautumiss-
kenaario voi riittdd pditelmidin soveltuvista riskinvihentdmistoimenpiteista.

Muussa tapauksessa voidaan laatia lisdskenaarioita, joissa otetaan huomioon heikossa asemassa olevat kuluttajat ja
erityisesti lapset (ks. taulukko 1), vdhdiset tai merkittivimmat poikkeamat tavanomaisesta kiytostd, kiytto erilaisissa
ilmasto-olosuhteissa, kuten hyvin kylmissid tai hyvin kuumassa, epiedulliset kayttoolosuhteet, kuten kunnollisen
pdivinvalon tai valaistuksen puuttuminen, kiytto tuotetta myytdessi ehdotetulla tavalla (esimerkiksi lelukaupassa
myydyn lampun osalta olisi myos arvioitava riski, joka aiheutuu lapsen kiyttdessd lamppua), kiytto koko kdyttoiin
aikana (kuluminen mukaan luettuna) jne. Jokainen skenaario olisi vietdva lapi koko riskinarviointimenettelyn.
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Jos tuote aiheuttaa useita vaaroja, vammautumis- ja siten my0s riskiskenaariot olisi laadittava kullekin niistd. Vakuutta-
vuustarkistus, jossa katsotaan, voisiko vammautumisskenaario johtaa toimenpiteitd edellyttdviin riskiin, voi kuitenkin
rajoittaa vammautumisskenaarioiden lukumaaraa.

Kaikista laadituista skenaarioista se, joka tuottaa korkeimman riskin (= “tuotteen riski”), on yleensi mdaarddva
toteutettavien riskinvdhentdmistoimenpiteiden suhteen, koska korkeimman riskin suhteen toteutettavat toimet vdhentavit
riskid tehokkaimmin. Poikkeuksena sddntoon 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 kokonaistodenndkoisyys on melko suuri (vdhintddn > 1/100).

Taulukossa 4 esitetddn lisdohjeita tdstd aiheesta. Timad voi auttaa rajoittamaan skenaarioiden lukumairaa.

Vammautumisskenaarioiden lukumaird kuuluu tietenkin riskinarvioijan vastuulle, ja se riippuu useista tekijoistd, jotka on
otettava huomioon “tuotteen riskid” mddritettdessd. Sen vuoksi on mahdotonta esittdd tismallistdi vammautumisske-
naarioiden lukumaiarii, joka voi olla tarpeen tietyssd tapauksessa.

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

3.5 Vamman vakavuus

Vamma, jonka vaara voi aiheuttaa kuluttajalle, voi vaihdella vakavuusasteeltaan. Vamman vakavuus vastaa siten
vaikutusta, 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 terdvit reunat, voi aiheuttaa
haavoja sormiin; ne huomataan vilittomasti, ja kuluttaja ryhtyy toimiin vammojensa hoitamiseksi. Toisaalta
kemiallinen vaara voi aiheuttaa syopdd. Tiatd ei yleensd huomata, ja sairaus voi ilmaantua vasta monen vuoden
jalkeen; sitd pidetddn hyvin vakavana, koska syopdd on erittdin vaikea tai mahdoton parantaa;

— kuinka voimakas vaara on. Esimerkiksi 50 °C limpétilaan kuumennettu pinta voi aiheuttaa lievid palovammoja, kun
taas 180 °C lampatilaan kuumennettu pinta aiheuttaa vakavia palovammoja;

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

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

— vaaran vaikutus yhteen tai useampaan ruumiinosaan. Sihkovaara voi aiheuttaa tajuttomuuteen johtavan sihkoiskun
ja edelleen tulipalon, joka voi vahingoittaa tajuttoman henkilon keuhkoja timéin 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 ymmartdimain 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 madrin. Tdmd luokittelu on vain ohjeellinen, ja riskinarvioijan olisi muutettava luokkaa tarvittaessa ja ilmoitettava
se riskinarvioinnissa.
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Jos riskinarvioinnissa tarkastellaan useita vammautumisskenaarioita, kunkin vamman vakavuus olisi luokiteltava erikseen
ja vietdva lapi koko riskinarviointimenettelyn.

Esimerkki: Kuluttaja kdyttdd vasaraa lydddkseen naulan seindin. Vasaran pdd on lifan heikko (mikd johtuu epdasianmu-
kaisesta materiaalista) ja hajoaa, jolloin yksi paloista lentdd kuluttajan silmddn niin kovasti, ettd se aiheuttaa

sokeutumisen. Vamma on talloin "silmdvamma, vierasesine silmédssd: pysyvd ndon menetys (toinen silmd)”, joka on tason
3 vamma taulukossa 3.

3.6 Vamman todennikdisyys

"Vamman todennidkdisyys” on todennikoisyys sille, ettd vammautumisskenaario todellakin toteutuu tuotteen odotetun
kéyttoidn aikana.

Titd todenndkoisyyttd ei ole helppo estimoida; kun skenaario kuvataan erillisind vaiheina, kullekin vaiheelle voidaan
kuitenkin antaa tietty todennikoisyys, ja kertomalla ndmi osatodennikdisyydet keskenddn saadaan skenaarion kokonais-
todenndkoisyys. Tamédn vaiheittaisen lihestymistavan pitdisi helpottaa kokonaistodenndkoisyyden estimointia. Kun
laaditaan useita skenaarioita, kukin skenaario vaatii tietenkin oman kokonaistodennakoisyytensa.

Jos vammautumisskenaario kuitenkin kuvataan yhtend vaiheena, skenaarion todennikoisyys voidaan myos madrittad
ainoastaan yhtend kokonaisvaiheena. Tdma olisi kuitenkin vain “arvausestimointi”, jota voitaisiin kritisoida voimakkaasti
ja joka voisi siten saattaa koko riskinarvioinnin kyseenalaiseksi. Lipinikyvimpi todennikdisyyksien esittiminen usean
vaiheen skenaariossa on sen vuoksi suositeltavaa, erityisesti siksi, ettd osatodenndkoisyydet voidaan perustaa
kiistattomaan ndytto6n.

Niissd ohjeissa erotetaan 8 todenndkoisyyden tasoa kokonaistodennikéisyyden luokittelemiseksi valilld < 1/1 000 000 ja
> 50 % (ks. taulukon 4 vasen puoli). Seuraavan esimerkin vasaran pdistd, joka hajoaa, kun kéyttdja lyo naulan seinddn,
pitdisi kuvata sitd, miten todennikoisyys osoitetaan kullekin vaiheelle, ja miten kokonaistodennikaisyys luokitellaan:

Vaihe 1: Vasaran pdi hajoaa, kun kdyttdjd yrittdd lyddd naulan seindin, koska vasaran pddn materiaali on liian heikko.
Heikkous madritettiin testissd, ja raportoidun heikkouden vuoksi todenndkoisyys sille, ettd vasaran pdd hajoaa
vasaran muutoin odotetun kayttoidn aikana, on 1/10.

Vaihe 2: Yksi vasaran paloista osuu kéyttdjddn, kun se hajoaa. Timin tapahtuman todennikdisyydeksi merkitdin 1/10,
koska irti lentdville paloille alttiina olevan yliruumiin alueen katsotaan olevan 1/10 seinin edessd olevasta
puolipallosta. Jos kdyttdja seisoisi hyvin lahelld seindd, hinen ruumiinsa veisi tietenkin suuremman osan
puolipallosta, ja todennikdisyys olisi suurempi.

Vaihe 3: Pala osuu kéyttdjin pddhin. Pddn arvioidaan olevan noin 1/3 yliruumiista, ja todennikdisyys on sen
vuoksi 1/3.

Vaihe 4: Pala osuu kdyttdjan silmddn. Silmien arvioidaan olevan noin 1/20 pidn alueesta, ja todenndkoisyys on sen
vuoksi 1/20.

Kun edelld mainittujen vaiheiden todenndkoéisyydet kerrotaan keskendin, saadaan skenaarion kokonaistodenndkoisyys
1/10 x 1/10 = 1/3 x 1/20 = 1/6 000. Todennakoisyydeksi saadaan talléin > 1/10 000 (ks. taulukon 4 vasen puoli).

Kun kokonaistodennakoisyys on laskettu vammautumisskenaariolle, sen vakuuttavuus olisi tarkistettava. Taima edellyttad
melko paljon kokemusta, mikd tarkoittaa, ettd olisi pyrittdvd saamaan apua henkiloiltd, jotka ovat kokeneita
riskinarvioijia (ks. edelld oleva kohta "Anna toisten tarkistaa riskinarviointisi”). Kun niistd ohjeista saadaan kokemusta,
todennikoisyyden estimoinnista pitéisi tulla helpompaa, ja yhd suurempi mdird esimerkkejd tulee saataville tehtivad
helpottamaan.

Todennakoisyyksien osoittaminen saman tuotteen eri vammautumisskenaarioille voi johtaa seuraavaan:

— Kun tuotetta kdyttavit skenaarion heikommassa asemassa olevat kuluttajat, todennikéisyyttd voi olla tarpeen nostaa
yleisesti, koska heikommassa asemassa olevat kuluttajat voivat vammautua helpommin. Tdmi koskee erityisesti
lapsia, koska lapsilla ei yleensi ole tarvittavaa kokemusta ehkiisevien toimien toteuttamiseen, pdinvastoin (ks. myos
"Heikossa asemassa olevat kuluttajat” 3.3 kohdassa).
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— Kun riski on helposti tunnistettavissa, myos varoitusmerkintojen avulla, todennikéisyyttd voi olla tarpeen pienentés,
koska kéyttdja kayttdd tuotetta varovaisemmin vilttddkseen vammautumisen mahdollisimman hyvin. Tdmid ei
vilttimaittd koske vammautumisskenaariota, jossa on kyse (pienestd) lapsesta tai muusta heikossa asemassa olevasta
kayttdjastd (ks. taulukko 1), joka ei kykene lukemaan.

— Kun on raportoitu onnettomuuksia, jotka vastaavat vammautumisskenaariota, kyseisen skenaarion todennikoisyys
saattaa nousta. Tapauksissa, joissa onnettomuuksia on raportoitu vain harvoin tai niitd ei tunneta lainkaan, voi olla
hyodyllistd kysya tuotteen valmistajalta, onko tdma tietoinen tuotteen aiheuttamista onnettomuuksista tai haittavaiku-
tuksista.

— Kun vamman toteutumiseen tarvitaan melko suuri miird edellytyksid, skenaarion kokonaistodennikoisyys on
yleensd pienempi.

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

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

»

Téssd tapauksessa "vamman todennikoisyys” on todenndkoisyys sille, ettd vammautumisskenaario voi tosiasiallisesti
toteutua. Todenndkoisyys ei ndin ollen kuvaa videston yleistd altistumista tuotteelle laskettuna esimerkiksi siten, ettd
otetaan huomioon markkinoilla myydyt miljoonat kyseisen tuotteen kappaleet ja katsotaan, ettd jotkin niistd voivat
toimia virheellisesti. Timankaltaisilla tarkasteluilla on kuitenkin merkitystd, kun médritetddn soveltuvia riskinvahentdmis-
toimenpiteitd (ks. 4 kohta).

My6s onnettomuustilastoja, vaikka ne olisivat tuotekohtaisiakin, on tarkasteltava huolellisesti, kun niitd kéytetdin
todennikoisyyden estimointiin. Onnettomuuden olosuhteita ei ehkd ole raportoitu riittdvin yksityiskohtaisesti, tuote on
voinut muuttua ajan kuluessa tai kyseessd voi olla eri valmistaja, jne. Lisdksi vdhdisid onnettomuuksia ei ehkd ole
raportoitu niille, jotka kerdavit tiedot tilastoihin. Onnettomuustilastot voivat siitd huolimatta valottaa vammautumisske-
naarioita ja niiden todenndkoisyytta.

3.7 Riskin miirittiminen

Kun vamman vakavuus ja todenndkoisyys on madritetty — mahdollisuuksien mukaan useille vammautumisskenaarioille —
riskitaso on katsottava taulukosta 4. Taulukossa 4 yhdistetddn sekd vamman vakavuus ettd todenndkdisyys, ja korkein
riski on "tuotteen riski”. Olisi my0s raportoitava erityisid riskinhallintatoimenpiteitd vaativat riskit, jotta varmistetaan,
ettd kaikki riskit vihennetddn minimiin.

Niissd ohjeissa erotetaan 4 riskitasoa: vakava, suuri, keskitasoinen ja pieni. Riskitaso vierekkdisten vamman
vakavuusasteiden tai todennikéisyyksien valilli muuttuu yleensd yhden tason verran. Timd on johdonmukaista sen
yleisen kokemuksen kanssa, ettd riski ei kohoa asteittain, kun osatekijat 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. Tdmd johtuu siitd, ettd niihin ohjeisiin sisiltyy 4 vamman
vakavuuden astetta, kun taas alkuperdiseen menetelméddn (ks. Johdanto) niité siséltyi 5. Neljad astetta pidetddn kuitenkin
normaalina kulutustavaroille, koska niilli saavutetaan riittivin kattava vakavuuden estimointi; viisi tasoa olisi liian
hienovarainen jaottelu, koska vamman vakavuutta sen paremmin kuin todennikoisyyttikddn ei voida médrittdd hyvin
suurella tarkkuudella.

Riskinarvioinnin lopuksi olisi tarkasteltava riskitason vakuuttavuutta ja estimointeihin liittyvid epavarmuustekijoitd, olipa
kyse yksittdisestd vammautumisskenaariosta tai tuotteen kokonaisriskistd. Tama voi tarkoittaa sité, ettd tarkastetaan, ettd
riskinarvioija on kdyttinyt parhaita saatavilla olevia tietoja estimointiensa ja oletustensa tekemiseen. Palaute kollegoilta ja
muilta asiantuntijoilta voi myos olla avuksi.

Myos herkkyysanalyysi voi olla erittdin arvokas (ks. esimerkki 6.3 kohdassa). Miten riskitaso muuttuu, kun vamman
vakavuus tai todennikoisyys muuttuu yhden tason verran ylos- tai alaspdin? Jos riskitaso ei muutu lainkaan, on
uskottavaa, ettd se on estimoitu oikein. Jos se kuitenkin muuttuu, riskitaso voi olla rajatapaus. Silloin on tarpeen
tarkastella uudelleen vammautumisskenaarioita ja merkittyjd vamman (vammojen) vakavuutta ja todennikoisyyttd
(todenndkoisyyksid). Herkkyysanalyysin lopuksi riskinarvioijan pitdisi olla varma siitd, ettd riskitaso on riittdvin
vakuuttava ja ettd hin voi dokumentoida sen ja toimittaa tiedon eteenpdin.
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4. RISKISTA TOIMIIN

Kun riskinarviointi on saatettu pditokseen, sen pohjalta péitetddn yleensd, onko tarpeen toteuttaa toimia riskin
vihentdmiseksi ja siten kuluttajan terveydelle aiheutuvan haitan ehkdisemiseksi. Vaikka toimet ovatkin erillisid riskinarvi-
oinnista, tdssd otetaan esiin joitain nidkokohtia mahdollisten tunnistettuihin riskeihin liittyvien jatkotoimien
kuvaamiseksi.

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

Kun kulutustavara aiheuttaa vakavan vaaran, riskinvihentimistoimenpiteisiin voi kuulua poistaminen markkinoilta tai
palautuksen jarjestiminen kuluttajilta. Alemmat riskitasot johtavat yleensd vihemmin ankariin toimenpiteisiin. Silloin
voi riittdd, ettd tuotteeseen lisdtddn varoitusmerkinndt tai ohjeita parannetaan, jotta tuotteesta tehdddn turvallinen.
Viranomaisen olisikin ndin ollen riskitasosta riippumatta harkittava, onko syyti toteuttaa toimia, ja jos niin millaisia.

Ei kuitenkaan ole automaattista yhteyttd riskistd toimiin. Jos tuote aiheuttaa useita vakavaa pienempid riskejd eikd sen
kokonaisriski siten ole vakava, kiireelliset toimet voivat olla tarpeen, koska mikd tahansa riskeistd voi toteutua hyvinkin
nopeasti. Tuotteen riskiprofiili voi osoittaa laadunvarmistuksen puutteita tuotannossa.

On myos tirkedd ottaa huomioon vieston altistuminen kokonaisuutena. Jos tuotteita on suuri méird markkinoilla ja
tuotetta kdyttdd sen vuoksi suuri maird kuluttajia, jopa yksi vakavaa pienempi riski voi edellyttdd nopeita toimia, jotta
viltetddn kuluttajien terveydelle aiheutuvat haittavaikutukset.

Vakavaa pienemmat riskit voivat myos edellyttdd toimia silloin, kun asianomainen tuote saattaa aiheuttaa kuolemaan
johtavia onnettomuuksia, vaikka tallaiset onnettomuudet olisivatkin ddrimmadisen epidtodenndkoisid. Tama voisi koskea
esimerkiksi juomapakkauksen sulkijaa, joka voisi irrota ja jonka lapsi voisi nielld ja tukehtua kuoliaaksi. Korkin
suunnittelun yksinkertainen muutos voisi poistaa riskin, eikd lisitoimia vaadittaisi. Jopa loppuunmyyntiaika voidaan
myontid, jos kuolemaan johtavan onnettomuuden riski todellakin on d4rimmdisen pieni.

Muita riskiin liittyvid ndkokohtia voivat olla yleison kisitys riskistd ja sen todenndkoisistd seurauksista, kulttuuriset ja
poliittiset nikemykset ja asian kuvaaminen tiedotusvilineissi. Ndmd nikokohdat voivat olla erityisen merkityksellisia
silloin, kun asianomaiset kuluttajat ovat heikossa asemassa, erityisesti lapset. Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten
tehtdvdna on padttdd, mitd toimenpiteitd vaaditaan.

Toimien toteuttaminen riskin torjumiseksi voi myos riippua tuotteesta itsestddn ja siitd, aiheuttaako se "tuotteen kayttoon
nahden sellaista mahdollisimman vahiistd vaaraa, jota voidaan pitdd hyvaksyttdvini ja joka takaa korkean suojelun
tason”. (') Tdmd mahdollisimman vihdinen vaara on todennikoisesti paljon vahiisempi lelujen kohdalla, jotka on
tarkoitettu lapsille, kuin moottorisahan kohdalla, jonka tiedetddn aiheuttavan niin suuren riskin, ettd vaaditaan vankkoja
suojaimia pitimaan riski hallittavalla tasolla.

Vaikka riskid ei olisikaan, toimet voivat olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun tuote ei tdytd sovellettavaa miaréystd/
lainsdddantod (esim. epatiydelliset merkinnit).

Piitelmdnd voidaan todeta, ettei ole automaattista yhteyttd riskistd toimiin. Valvontaviranomaisten on otettava
huomioon monia erilaisia tekijoitd, kuten edelld mainitut. Suhteellisuusperiaate on aina otettava huomioon, ja toimien
on oltava tehokkaita.

5. 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.

Madrittele tuotteeseen sovellettava standardi (standardit) tai lainsdadanto.

(") Direktiivin 2001/95/EY 2 artiklan b alakohdassa olevasta *turvallisen tuotteen’ méddritelmasta.
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2. Madrittele kuluttajatyyppi, jonka haluat sisillyttdd vaarallista tuotetta koskevaan vammautumisskenaarioosi.

Aloita suunnitellulla kayttdjalld ja tuotteen suunnitellulla kdytolld ensimmadisessd vammautumisskenaariossasi. Kdytd
muita kuluttajia (ks. taulukko 1) ja kdyttotapoja lisdskenaarioissa.

3. Kuvaile vammautumisskenaario, jossa valitsemasi tuotteen vaara (vaarat) aiheuttaa vamman (vammoja) tai kielteisid
terveysvaikutuksia valitsemallesi kuluttajalle.

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

Kun kuvailet vammautumisskenaariota, ota huomioon kiyton toistuvuus ja kesto, kuluttajan mahdollisuus tunnistaa
vaara, kuluttajan mahdollinen heikko asema (erityisesti lapset), suojaimet, kuluttajan kéyttdytyminen onnettomuusta-
pauksessa, kuluttajan kulttuuritausta sekd muut tekijat, joita pidat tirkeind riskinarvioinnin kannalta.

Ks. ohjeet 3.3 kohdasta ja taulukosta 2.
4. M4dritd vamman vakavuus.

Médritd kuluttajalle aiheutuvan vamman vakavuustaso (1-4). Jos kuluttaja kirsii useita vammoja vammautumisskenaa-
riossasi, arvioi kaikkien vammojen vakavuus yhdessa.

Ks. ohjeet taulukosta 3.
5. Mddritd vammautumisskenaarion todenndkoisyys.

Osoita kullekin vammautumisskenaariosi vaiheelle todennikdisyys. Kerro todenndkoisyydet vammautumisskenaariosi
kokonaistodennikoisyyden laskemiseksi.

Ks. ohjeet taulukon 4 vasemmalta puolelta.
6. Madritd riskitaso.

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

Jos riskitaso ei vaikuta vakuuttavalta tai jos olet epivarma vammojen vakavuudesta tai todennikoisyyksistd, siirrd ne
yhtd tasoa ylemmads ja alemmas ja laske riski uudelleen. Tama “herkkyysanalyysi” osoittaa, muuttuuko riski, kun
osatekijit muuttuvat.

Jos riskitaso pysyy samana, voit olla melko luottavainen riskinarviointisi suhteen. Jos se muuttuu helposti, voit
poiketa turvalliseen suuntaan ja ottaa korkeamman riskitason "tuotteen riskiksi”.

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

Jos ensimmadisessd vammautumisskenaariossasi mdaaritetddn riskitaso ndissd ohjeissa asetettua korkeinta riskitasoa
matalammalle, ja jos katsot, ettd tuote saattaa aiheuttaa madritettyd riskid suuremman riskin,

— valitse muita kuluttajia (mukaan luettuna heikossa asemassa olevat kuluttajat, erityisesti lapset);
— mddrittele muita kéyttotapoja (mukaan luettuna kohtuudella ennakoitavissa olevat kayttotavat)

sen mairittimiseksi, mikd vammautumisskenaario tuottaa tuotteelle korkeimman riskin.
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Korkein riski on yleensd se "tuotteen riski”, jonka mukaisesti toteutetaan tehokkaimmat riskinhallintatoimenpiteet.
Erityistapauksissa tietty vaara voi johtaa korkeinta riskid pienempddn riskiin ja vaatia erityisid riskinhallintatoi-
menpiteitd. Tdméd on otettava asianmukaisesti huomioon.

Peukalosddntoni voidaan todeta, ettd vammautumisskenaariot voivat johtaa ndissd ohjeissa asetettuun korkeimpaan
riskitasoon, kun

— tarkastellut vammat ovat vahintdin tasoa 3 tai 4;
— vammautumisskenaarion kokonaistodenndkdisyys on vahintdin > 1/100.

Ks. ohjeet taulukosta 4.

. Dokumentoi riskinarviointisi ja toimita se eteenpdin.

Toimi lapindkyvisti ja esitd myos kaikki epavarmuustekijit, joita kohtasit riskinarviointia tehdessisi.
Esimerkkejd riskinarviointien raportoinnista esitetian ndiden ohjeiden 6 kohdassa.

Riskinarvioinnin voukaavio

1.  Kuvaa tuote ja sen aiheuttama vaara 2. Magrittele kuluttaja(t)
(vaarat) yksiselitteisesti

Ks. taulukko 2: Vaarat... Ks. taulukko 1: Kuluttajatyypit, mukaan luettuna

— Koko, muoto ja pinta heikossa asemassa olevat kuluttajat (erityisesti lapset)
— Potentiaalienergia —  Suunniteltu/ei-suunniteltu kayttaja

—  Liike-energia —  Suunniteltu ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva
—  Sdhkdenergia kit )

—  Adrimmiisetlampéotilat —  Kéyton taistuvuus ja kesto

_ gétei]y — Vaaran lunnisLumincn/suoj;lava

— Tulipalo jarijahdys kayttayFymnzen o ) .

— jne —  Kuluttajan kayttaytyminen altistumistapauksessa

—  Kuluttajan kulttuuritausta

\ ‘.f”’ﬂ"m 3. Kuvail:www‘”—x
r
{
%

Vammautumisskenaario

useissa vaiheissa;

. yhinte vammautumissen’
/ Tl - ‘
N 2l &

5.  Maarittele todennikoisyys
Osoita todennakoisyys kullekin vatheelle, :
Kerro ne kokonaistodennakoisyyden saamisekst,

4. Masrittele vamman vakavuus

Ks. taulukko 3: Vamman vakavuus

—  Repedmd, haava

—  Ruhjevamma

—  Aivotirdhdys

—  Loukkuun jaéiminen/puristuminen

—  Nyrjihdys, venihdys, lihas—ja
luustovaurio

—  Sjjoiltaanmeno

—  Murtuma

—  Murskavamma

—  Amputaatio

—  jne.

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

\r“”’ﬂf 6. KatsoRiski T

¢ taulukosta 4 2
~ RS oo -
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i

“Korkeinriski . H

. todett?

Kylli
T Toimita . e
riskinarviointi Y
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Esimerkkeji

Kokoontaitettava tuoli

Kokoontaitettavassa tuolissa on taittomekanismi, joka on rakennettu silld tavoin, ettd kdyttdjin sormet voivat jaida
loukkuun istuimen ja taittomekanismin viliin. Tdma voi johtaa murtumiin tai jopa yhden tai useamman sormen

menetykseen.

Riski(e)n miirittiminen

Vammautumisskenaario | 'oToman tyyppi | Vamman Vamman todennikéisyys Kok(:nf{stoden- Riski
ja sijainti vakavuus nikoisyys
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen taitok- 1
toksesta, tarttuu erehdyk- sesta
sessd istuimeen ldheltd ta-
kakulmaa (henkil¢ tark- Tarttuminen istuimeen ta-  1/50
kaamaton/hajamielinen), | Sormen vihii- kakulmasta taitosta ava- 1/500
sormi jdd loukkuun istui- | nen puristumi- | 1 tessa Pieni riski
men ja selkdnojan viliin | nen > 1/1 000
Sormen jidminen louk- 1/10
kuun
Vidhdinen puristuminen 1
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen taitok- 1
toksesta, tarttuu erehdyk- sesta
sessd istuimeen sivulta
(henkilo tarkkaamaton/ Al s Tarttuminen istuimeen si-  1/50
hajamielinen), sormi jad Sormen vahii- vulta taitosta avatessa 1/500
1 ) Kkuun istui 13 hen puristumi- Pieni riski
oukkuun 1stuimen ja ni- nen >1/1 000
velen viliin Sormen jddminen louk- 1/10
kuun
Vahiinen puristuminen 1
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen taitok- 1
toksesta, tuoli jad jumiin, sesta
henkil6 yrittdd tyontad is-
tuimen alas ja tarttuu Tuolin jddminen jumiin 1/1 000
erehdyksessd istuimeen
ldheltd kulmaa (henkild Tarttuminen istuimeen kul- 1/50
ol | Sormen murtu- : : 1/500 000 o
tarkkaamaton/hajamieli- ’ 2 mista taitosta avatessa Pieni riski
nen), sormi jaa loukkuun | MHRER > 1/1 000 000
istuimen ja selkiinojan Sormen jidminen louk- 1/10
viliin kuun
Sormen murtuminen 1
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Vammautumisskenaario | 'oToman tyyppi | Vamman Vamman todennikéisyys Kok(:nﬁ{stoden- Riski
ja sijainti vakavuus nikoisyys
Henkil6 avaa tuolin tai- Tuolin avaaminen taitok- 1
toksesta, tuoli jdd jumiin, sesta
henkild yrittdd tyontdd is-
tuimen alas ja tarttuu Tuolin ]aammen ]umlll’l 1/1 000
erehdyksessd istuimeen o )
sivulta (henkild tarkkaa- | Sormen murtu- Tarttuminen istuimeen si- ~ 1/50 1/500 000 o
“NKL0 . 2 lta taitost " Pieni riski
maton/hajamielinen), minen Vvulta taitosta avatessa >1/1 000 000
sormi jad loukkuun istui- s
H)aa 1 Sormen jddminen louk- 1/10
men ja nivelen valiin
kuun
Sormen murtuminen 1
Henkil§ istuu tuolilla, Istuminen tuolilla 1
haluaa siirtdd tuolia ja
yrittd4 nostaa sen tarttu- Tuolin siirtiminen istuessa  1/2
malla tuoliin istuimen ta- ) B
kaosasta, sormi jad louk- Tarttuminen tuoliin takao- ¥
kuun istuimen ja selki- sasta sitd siirtdessa
nojan viliin o . -
) Tuolin taittuminen osittain, 1/3
Sormen mene- mikd luo aukon selkdnojan 1/6 000 s
3 o re Suuri riski
tys ja istuimen viliin > 1/10 000
Sormen joutuminen selkd-  1/5
nojan ja istuimen viliin
Sormen jddminen louk- 1/10
kuun
Sormen (osan) menetys 1/10
Henkil6 istuu tuolilla, Istuminen tuolilla 1
haluaa siirtdd tuolia ja
yrittd4 nostaa sen tarttu- Tuolin siirtiminen istuessa  1/2
malla tuoliin istuimen ta- ) B
kaosasta, sormi jad louk- Tarttuminen tuoliin takao-  1/2
kuun istuimen ja nivelen sasta sitd sirtaessa
viliin o . -
Tuolin taittuminen osittain, 1/3
Sormen mene- | 5 mlka l'uo auko? selkdnojan 1/6 000 Suuri riski
tys ja istuimen valiin >1/10 000
Sormen joutuminen selkd-  1/5
nojan ja istuimen valiin
Sormen jddminen louk- 1/10
kuun
Sormen (osan) menetys 1/10

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

Tdmd tapaus koskee pistorasian suojuksia. Ne ovat laitteita, joita kayttdjit (vanhemmat) laittavat sihkopistorasioihin
estdmadn sen, etteivit pienet lapset pddsisi ksiksi jannitteisiin osiin tyontdmalld pitkdn metalliesineen pistorasian reikdin
ja saisi (kuolettavaa) sihkoiskua.

Tamin kyseisen suojuksen reidt (joiden ldpi pistokkeen piikit menevit) ovat niin kapeita, ettd piikit saattavat jaada
jumiin. Tdmd tarkoittaa, ettd kéyttdjd voi vetdd suojuksen irti pistorasiasta kun pistoke vedetidn ulos. Kiyttdjd ei

valttdmattd huomaa néin tapahtuvan.

Riski(e)n mairittiminen

Vammautumisskenaario | '2Tman tyyppi | Vamman Vamman todennikéisyys Kok('?n?i.stoden- Riski
ja sijainti vakavuus nikoisyys
Suojus irtoaa pistorasi- Suojuksen irtoaminen 9/10
asta, josta tulee suojaa- . . .
maton. Lapsi leikkii Sqquksen irtoamisen jaa-  1/10
ohuella johtavalla esi- minen huomaamatta
nfeella, ]ana vol tyontaa Lapsi leikkii ohuella johta-  1/10
pistorasiaan, paisee kisi- valla esineelld
ksi korkeajannitteeseen ja
saa tappavan sahkoiskun Tappava sihko- ) Lapsi leikkii ilman valvon-  1/2 27/160 000 Vil "
; taa akava riski
isku > 1/10 000
Lapsi tyontdd esineen pis- 310
torasiaan
Piisee kisiksi jannitteeseen 1/2
Saa tappavan sihkoiskun %4
jannitteestd (ilman virtakat-
kaisinta)
Suojus irtoaa pistorasi- Suojuksen irtoaminen 9/10
asta, josta tulee suojaa- . . .
maton. Lapsi leikkii Suquksen irtoamisen jaa-  1/10
ohuella johtavalla esi- minen huomaamatta
nfeella, ]pnka Vol tyontda Lapsi leikkii ohuella johta-  1/10
pistorasiaan, padsee kasi- valla esineelld
ksi korkeajinnitteeseen ja
loukkaantuu iskusta. Toisen asteen Lapsi tyontdd esineen pis- 310 81/160 000
1 torasiaan Pieni riski
palovammat > 1/10 000
Piisee kasiksi jannitteeseen 1/2
Lapsi leikkii ilman valvon-  1/2
taa
Saa palovamman sahkovir- %
rasta (ilman virtakatkai-
sinta)
Pistorasia on suojaama- Lapsi leikkii ohuella johta-  1/10
ton. Lapsi leikkii ohuella valla esineelld
johtavalla esineelld, jonka o
voi tybntid pistorasiaan, Lapsi leikkii ilman valvon- ~ 1/100
péisee kisiksi korkeajin- taa
nitteeseen ja saa tappa- Tappava sihko- Lapsi tyontéd esineen pis-  3/10 3/80 000 o
van sahkoiskun isku 4 torasiaan > 1/100 000 Suuri riski
Piisee kasiksi jannitteeseen 12
Saa tappavan sihkoiskun %4

jannitteestd (ilman virtakat-
kaisinta)

Pistorasian suojusten kokonaisriski on ndin ollen "vakava”.



L 92/56 Euroopan unionin virallinen lehti 7.4.2016

Herkkyysanalyysi

Vammautumisskenaarion laskemiseen kiytetyt tekijit, nimittdiin vamman vakavuus ja todennikdisyys, on usein
estimoitava. Tdmd aiheuttaa epdvarmuutta. Erityisesti todennikoisyyttd voi olla vaikea estimoida, koska esimerkiksi
kuluttajien kéyttdytymistd voi olla vaikea ennustaa. Suorittaako henkilo tietyn toiminnon usein vai ainoastaan silloin
talloin?

Sen vuoksi on tdrkedd ottaa huomioon kummankin tekijan epdvarmuuden taso ja suorittaa herkkyysanalyysi. Analyysin
tarkoituksena on mdidrittdd, paljonko riskitaso vaihtelee, kun estimoidut tekijat vaihtelevat. Jaljempidnd olevassa
esimerkissd esitetddn ainoastaan todennikdisyyden vaihtelu, koska vamman vakavuus ennustetaan yleensd suuremmalla
varmuudella.

Kaytannollinen tapa herkkyysanalyysin suorittamiseen on toistaa riskinarviointi tietylld skenaariolla mutta kayttdd
erilaista todennikoisyyttd skenaarion yhden tai useamman vaiheen kohdalla. Esimerkiksi siemenid sisdltava kynttild voi
aiheuttaa tulipalon, koska siemenet voivat syttya tuleen ja saada aikaan korkeita liekkeja. Huonekalut tai verhot voivat
syttya tuleen, ja henkilot, jotka eivit ole huoneessa, voivat hengittdd myrkyllistd savua ja saada kuolettavan myrkytyksen:

Vammautumisske- Vamman Vamman vaka- Tuloksena
naario tyyppi ja vuaus Vamman todennikoisyys oleva todenni- Riski
sijainti koisyys
Siemenet tai pavut — Siemenet tai pavut syttyvit
syttyvit tuleen ja ai- tuleen: 90 % (0,9).
heuttayat korkeita — Henkilot poissa huoneesta
hd{ke}i- Huonekalut jonkin aikaa: 30 % (0,3).
tai verhot syttyvat Kuolettava — Huonekalut tai verhot sytty- | 0,.00675
e 4 yiy Vak
pf’nll.é.imalan}.l Henkilot myrkytys vit palamaan: 50 % (0,5)| > 1/1 000 akava
eivat ole huoneessa, (riippuu pinnasta, jolle kynt-
mutta hengittavit tild on asetettu)
myrkyllistd savua. . e [
Henkilot hengittdvat myrkyl-
listd savua: 5 % (0,05).

Skenaarion vaiheiden todenndkdisyystasot estimoitiin taulukossa esitetylld tavalla.

Kokonaistodenndkoisyys on 0,00675, mikd vastaa todenndkoisyyttd > 1/1 000 taulukossa 4. Pddtelmdnd on tilloin
"vakava riski”. On syytd huomata, ettd tarkka todenndkoisyys on lihempind lukemaa 1/100 kuin lukemaa 1/1 000,
miki jo luo jonkin verran luottamusta riskitasoon, koska se on jonkin verran syvemmalld taulukon 4 vakavan riskin
alueella kuin lukeman > 1/1 000 rivi antaa ymmartda.

Oletetaan, ettd olemme epdvarmoja 5 prosentin todenndkoisyydesti sille, ettd henkilot hengittavit myrkyllistd savua.
Voisimme muuttaa sen paljon pienemmaksi 0,1 prosentiksi (0,001 = 1 tuhannesta). Jos teemme laskelman uudelleen
tdlld oletuksella, kokonaistodenndkoisyys on 0,000135 eli > 1/10 000. Riski on siitd huolimatta edelleen vakava. Vaikka
todennikdisyys olisikin jostain syysti kymmenesosa, riski olisi edelleen suuri. Vaikka todennikoisyys voi vaihdella
kymmen- tai satakertaisesti, toteamme riskin olevan edelleen vakava tai suuri (suuri on hyvin lahelld "vakavaa”). Timin
herkkyysanalyysin perusteella voimme siis luottavaisesti arvioida riskin vakavaksi.

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

Taulukko 1.
Kuluttajat
Kuluttajat Kuvaus
Erittdin heikossa ase- Hyvin pienet lapset: 0-36 kuukautta

massa olevat kuluttajat Muut: henkil6t, joilla on laajoja ja monimutkaisia toimintarajoitteita
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Kuluttajat Kuvaus

Heikossa asemassa olevat

kuluttajat

Pienet lapset: lapset, jotka ovat yli 3-vuotiaita mutta alle 8-vuotiaita

Vanhemmat lapset: 8—14-vuotiaat lapset

Muut: henkildt, joilla on alentunut fyysinen, aistillinen tai henkinen toimintakyky (esim. osit-
tain toimintarajoitteiset, ikdantyneet, mukaan luettuna yli 65-vuotiaat, joilla fyysinen ja hen-
kinen toimintakyky on jonkin verran alentunut) tai joilta puuttuu kokemusta ja tietoa

Muut kuluttajat

Muut kuluttajat kuin erittdin heikossa tai heikossa asemassa olevat kuluttajat

Taulukko 2.

Vaarat, tyypilliset vammautumisskenaariot ja tyypilliset vammat

Vaararyhmi

Vaara (tuotteen ominai-
suus)

Tyypillinen vammautumisskenaario

Tyypillinen vamma

Koko, muoto ja
pinta

Tuote on este

Tuote ei ldpéise ilmaa

Tuote on pieni tai sisal-
tdd pienen osan

Tuotteesta on mahdol-
lista purra pieni osa
pois

Terdva kulma tai karki

Teravad reuna

Liukas pinta

Rosoinen pinta

Reiki tai aukko osien
vilissd

Henkilo kompastuu tuotteeseen ja kaatuu; tai henkilo tor-
mad tuotteeseen

Tuote peittad henkilon (tyypillisesti lapsen) suun ja/tai ne-
nén, tai se peittdd sisdisen hengitystien

Henkilo (lapsi) nielee pienen osan; osa juuttuu kurkunpii-
hédn ja tukkii hengitystien

Henkil6 (lapsi) nielee pienen osan; osa juuttuu ruoansula-
tuskanavaan

Henkilo tormad terdvddn kulmaan tai saa iskun litkkku-
vasta terdvastd esineestd; timd aiheuttaa pisto- tai lavistys-
vamman

Henkilo koskettaa terdvad reunaa; se rikkoo ihoa tai leik-
kautuu kudosten lapi

Henkil6 kivelee pinnalla, liukastuu ja kaatuu

Henkil6 liukuu pitkin rosoista pintaa; timi aiheuttaa han-
kausta ja/tai hiertymia

Henkil6 laittaa raajan tai kehon aukkoon ja sormi, kisi-

varsi, kaula, pdd, keho tai vaate jad loukkuun; vamma ai-
heutuu painon tai liikkeen vuoksi

Ruhjevamma; murtuma,
aivotdrdhdys

Tukehtuminen

Tukehtuminen, sisdisen
hengitystien tukkeutumi-
nen

Ruoansulatuskanavan
tukkeutuminen

Pisto; sokeutuminen, vie-
rasesine silmassa; kuulo-
vamma, vierasesine kor-
vassa

Repedmd, haava; ampu-
taatio

Ruhjevamma; murtuma,
aivotdrdhdys

Naarmuuntuminen

Murskavamma, murtuma,
amputaatio, kuristuminen

Potentiaalienergia

Alhainen mekaaninen
vakaus

Alhainen mekaaninen
lujuus

Tuote keikahtaa; tuotteen piilld oleva henkild putoaa kor-
kealta, tai tuote iskeytyy tuotetta ldhelld olevaan henki-
160n; sahkotuote keikahtaa, hajoaa ja paljastaa jannitteisid
osia, tai jatkaa toimintaansa kuumentaen ldhelld olevia
pintoja

Tuote romahtaa ylikuormituksesta; tuotteen pailld oleva
henkilo putoaa korkealta, tai tuote iskeytyy tuotetta 1d-
helld olevaan henkiloon; sihkotuote keikahtaa, hajoaa ja
paljastaa jannitteisid osia, tai jatkaa toimintaansa kuumen-
taen lahelld olevia pintoja

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; nyrjahdys; mur-
tuma, aivotdrahdys; pu-
ristuminen, sihkoisku;
palovammat

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; murtuma, aivota-
rahdys; puristuminen,

sihkoisku; palovammat
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suus)

Kayttdjian korkea sijainti

Joustava elementti tai
jousi

Paineistettu neste tai
kaasu, tai tyhjio

Korkealla tuotteen pddlld oleva henkilo menettdd tasapai-
non, ei saa tukea mistddn ja putoaa korkealta

Jannittyneend oleva joustava elementti tai jousi vapautuu
yllattden; tuote iskeytyy liikeradalla olevaan henkil6n

Paineistettu neste tai kaasu vapautuu yllittden; liheisyy-
dessd oleva henkilo joutuu osuman kohteeksi; tai tuotteen
tyhjiordjahdys tuottaa lentévid esineitd

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; murtuma, aivoté-
rahdys; murskavamma

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; murtuma, aivoti-
rahdys; murskavamma

Sijoiltaanmeno; mur-
tuma, aivotdrdhdys; pu-
ristuminen, haavat (ks.
myos tulipaloa ja rdjah-
dystd koskeva kohta)

Liike-energia

Liikkuva tuote

Osat liikkuvat toisiaan
vasten

Osat liikkuvat toistensa
ohi

Pyorivit osat

Pyorivit osat ldhelld toi-

siaan

Kiihdytys

Lentavit esineet

Tuote iskeytyy tuotteen liikeradalla olevaan henkil66n tai
ajaa tdmdn yli

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

Henkil6 laittaa ruumiinosan liikkkuvien osien viliin, kun
ne lilkkuvat ldheltd (saksiliike); ruumiinosa jdd loukkuun
liikkuvien osien viliin ja joutuu puristuksiin (leikkautumi-
nen)

Henkilon ruumiinosa, hiukset tai vaatteet kietoutuvat pyo-
rivddn osaan; timd aiheuttaa vetdvian voiman

Pyorivit osat vetdvit sisidnsd henkilon ruumiinosan,
hiukset tai vaatteet; timé aiheuttaa vetdvin voiman ja pai-
neen ruumiinosaan

Kiihtyvin tuotteen pdilld oleva henkilo menettdd tasapai-
non, ei saa tukea mistddn ja putoaa kohtalaisella nopeu-
della

Lentdvi esine iskeytyy henkilo6n, joka saa vammoja ener-
giasta riippuen

Ruhjevamma; nyrjihdys;
murtuma, aivotdrihdys;
murskavamma

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; murtuma; murska-
vamma

Repedmd, haava; ampu-
taatio

Ruhjevamma; murtuma;
repedmd (pddn iho); ku-
ristuminen

Murskavamma, murtuma,
amputaatio, kuristuminen

Sijoiltaanmeno; mur-
tuma, aivotdrihdys;
murskavamma

Ruhjevamma; sijoiltaan-
meno; murtuma, aivota-
rahdys; murskavamma

Tarind Tuotetta pitelevd henkilé menettdd tasapainon ja kaatuu; | Ruhjevamma; sijoiltaan-
tai pitkallinen kontakti tdrisevddn tuotteeseen aiheuttaa | meno; murtuma; murska-
neurologisia hairioitd, luusto- ja nivelvaurioita, selkdran- | vamma
kavamman, verenkiertohdiridita

Melu Henkil$ altistuu tuotteesta lihteville melulle. Aédnitasosta | Kuulovamma
ja etdisyydestd riippuen voi aiheutua tinnitus ja kuulonale-
nema

Sihkoenergia Korkea/matala jannite Henkil6 koskettaa tuotteen osaa, jossa on korkea jannite; | Sihkoisku

henkil saa sihkoiskun, joka voi olla tappava
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Limméntuotanto Tuote kuumenee; tuotetta koskeva henkil6 voi saada palo- | Palovamma

Jannitteiset osat lijan l4-

hekkiin

vammoja; tai tuote voi pddstdd sulaneita hiukkasia, hoyrya
jne., jotka osuvat henkil6on

Valokaari tai kipinéinti tapahtuu jinnitteisten osien valilld.
T4mad voi aiheuttaa tulipalon ja voimakasta siteilyd

Silmdvamma; palovamma

Adrimmaiset lam-
potilat

Avotuli

Kuumat pinnat

Kuumat nesteet

Kuumat kaasut

Kylmadt pinnat

Lihelld liekkeja oleva henkilo voi saada palovammoja,
mahdollisesti vaatteiden sytyttyd palamaan

Henkil6 ei tunnista kuumaa pintaa ja koskettaa sitéd; hen-
kilo saa palovammoja

Nesteastiaa pitelevd henkilo ldikyttdd osan siitd; neste
osuu iholle ja aiheuttaa palovammoja

Henkilo hengittdd tuotteen pddstimid kuumia kaasuja;
timé aiheuttaa keuhkojen palovamman; tai pitkittynyt al-
tistuminen kuumalle ilmalle aiheuttaa kuivumista

Henkil6 ei tunnista kylmaa pintaa ja koskettaa sitd; hen-
kilo saa paleltumavamman

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Palovamma

Sateily

Ultraviolettisiteily, laser

Voimakkaiden sahko-
magneettisten kenttien
lahde; pientaajuus tai
suurtaajuus (mikroaalto)

Henkilon iho tai silmit altistuvat tuotteen ldhettimaille si-
teilylle

Henkilo on ldhelld siahkomagneettisen kentdn lahdettd,
keho (keskushermosto) altistuu

Palovamma; neurologiset
hiiriot; silmidvamma; iho-
syopd, mutaatio

Neurologinen (aivo-)
vamma, leukemia (lap-

silla)

Tulipalo ja rdjah-
dys

Syttyvit aineet

Réjahtdvit seokset

Sytytyslahteet

Ylikuumeneminen

Henkilo on ldhelld syttyvdd ainetta; sytytysldhde sytyttdd
aineen palamaan; tdimd aiheuttaa vammoja henkilolle

Henkilo on ldhelld rdjahtdvaa seosta; sytytyslihde aiheut-
taa rdjahdyksen; iskuaalto, palava materiaali jaftai liekit
osuvat henkiloon

Sytytys aiheuttaa tulipalon; henkilo saa vammoja liekeistd
tai myrkytyksen kaasuista kodin palossa

Tuote ylikuumenee; tulipalo, rdjahdys

Palovamma

Palovamma; silmdvamma,
vierasesine silmassi; kuu-
lovamma, vierasesine
korvassa

Palovamma; myrkytys

Palovamma; silmidvamma,
vierasesine silmissi; kuu-
lovamma, vierasesine
korvassa
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Myrkyllisyys Myrkyllinen kiinted aine | Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. panemalla sen suu- | Viliton myrkytys; drsytys,

tai neste hun, ja/tai ainetta joutuu iholle ihotulehdus
Henkilo hengittdd sisddn kiintedd tai nestemdistd, esimer- | Valiton myrkytys keuh-
kiksi oksennettua ainesta (keuhkoihin vetdminen) koissa (aspiraatiokeuhko-
kuume); infektio
Myrkyllinen kaasu, Henkil6 hengittdd ainetta tuotteesta; ja/tai ainetta joutuu | Viliton myrkytys keuh-
hoyry tai poly iholle koissa; drsytys, ihotuleh-
dus
Herkistdvé aine Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. panemalla sen suu- | Herkistyminen; allerginen
hun; ja/tai ainetta joutuu iholle; ja/tai henkilo hengittad | reaktio
kaasua, hoyry4 tai polya
Arsyttavd tai syovyttdvd | Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. panemalla sen suu- | Arsytys, ihotulehdus;
kiinted aine tai neste hun, ja/tai ainetta joutuu iholle tai silmiin ihon palovamma; silma-
vamma, vierasesine sil-
madssa
Arsyttdvi tai syovyttdvd | Henkilo hengittdd ainetta tuotteesta, ja/tai ainetta joutuu | Arsytys, ihotulehdus;
kaasu tai hoyry iholle tai silmiin ihon palovamma; viliton
myrkytys tai syovyttiva
vaikutus keuhkoissa tai
silmissd
CMR-aine Henkilo saa ainetta tuotteesta esim. panemalla sen suu- | Syopd, mutaatio, vaara li-
hun, ja/tai ainetta joutuu iholle; ja/tai henkilo hengittda ai- | sddntymiselle
netta kaasuna, hoyrynd tai polyni
Mikrobikontami- | Mikrobikontaminaatio | Henkilo joutuu kosketukseen saastuneen tuotteen kanssa | Infektio, paikallisinfektio
naatio nielemisen, sisddnhengityksen tai ihokosketuksen kautta | tai systeemi-infektio

Tuotteen kayttdmi-
seen liittyvat vaa-

rat

Epiterveellinen asento

Liikaponnistus

Anatominen soveltu-
mattomuus

Henkilonsuojauksen jt-
tdiminen huomiotta

Tahaton (de)aktivointi

Toiminnallinen puutteel-
lisuus

Pysayttimisen epdonnis-
tuminen

Odottamaton kdynnisty-
minen

Kykenemaittomyys py-
sdyttamiseen

Suunnittelu aiheuttaa henkildlle epiterveellisen asennon,
kun hin kéyttdd tuotetta

Suunnittelu vaatii huomattavan voiman kiyttod tuotetta
kéytettdessd

Suunnittelua ei ole mukautettu ihmisen anatomiaan, mika
tekee tuotteesta vaikean tai mahdottoman kayttda

Suunnittelun vuoksi suojaimia kdyttdvin henkilon on vai-
kea kasitelld tai kdyttdd tuotetta

Henkilo voi helposti (de)aktivoida tuotteen, mikd johtaa
epdtoivottuun toimintaan

Suunnittelun vuoksi henkilo kayttdd tuotetta vairin; tai
suojatoiminnolla varustettu tuote ei tarjoa odotettua suo-
jaa

Henkilo haluaa pysdyttdd tuotteen, mutta se jatkaa toimin-
taansa tilanteessa, jossa se on epitoivottua

Tuote sammuu sihkokatkon aikana, mutta alkaa uudel-
leen toimia vaarallisella tavalla

Hatatilanteessa henkilo ei kykene pysdyttiméddn tuotteen
toimintaa

Venidhdys; lihas- ja luus-
tovaurio

Nyrjahdys tai vendhdys;
lihas- ja luustovaurio
Nyrjahdys tai venahdys
Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja

Erilaisia vammoja
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Puutteellisesti sopivat Henkil6 yrittdd sovittaa osaa, tarvitsee lilkaa voimaa saa- | Nyrjihdys tai venihdys;
osat dakseen sen sopimaan, tuote hajoaa; tai osa on sovitettu | repedmd, haava; ruhje-

liian 16yhdsti ja irtoaa kdyton aikana vamma; loukkuun jadami-
nen
Puuttuva tai vddrin sovi- | Henkil6 padsee kisiksi vaarallisiin osiin Erilaisia vammoja
tettu suojus
Puutteelliset varoitus- Kiyttdja el huomaa varoitusmerkintojd ja/tai ei ymmarrd | Erilaisia vammoja
merkinndt, -merkit ja symboleja
-symbolit
Puutteelliset varoitussig- | Kdyttdja ei nde tai kuule (optista tai ddnellistd) varoitussig- | Erilaisia vammoja
naalit naalia, miki aiheuttaa vaarallisen toiminnan

Huom. Huom. Tdm4 taulukko on ainoastaan ohjeellinen; tyypillisid vammautumisskenaarioita olisi mukautettava riskinarviointia laadittaessa. Erityisid
riskinarviointiohjeita on annettu kemikaaleista, kosmetiikasta ja mahdollisesti muista tuotteista. On erittdin suositeltavaa kdyttda kyseisid erityisohjeita
tillaisia tuotteita arvioitaessa. Katso 3.2 kohta.

Taulukko 3

Vamman vakavuus

Johdanto

Niissd riskinarviointia koskevissa ohjeissa erotetaan nelja vamman vakavuustasoa. On tirkedd ymmartad, ettd vakavuus
olisi arvioitava tdysin objektiivisesti. Tavoitteena on verrata eri skenaarioiden vakavuutta ja asettaa prioriteetteja eikd
pdattdd yksittdisen vamman hyvaksyttavyydestd tdssd vaiheessa. Kuluttajan on vaikea hyviksyd mitd tahansa sellaista
vammaa, joka olisi voitu helposti vilttdd. Viranomaiset voivat kuitenkin perustellusti panostaa enemmin peruutta-
mattomien seurausten valttimiseen kuin tilapaisen epimukavuuden ehkdisemiseen.

Jotta voidaan arvioida seurausten (véliton vamma tai muu terveydellinen vaurio) vakavuutta, voidaan kdyttdd objektiivisia
kriteereitd, jotka koskevat toisaalta lidketieteellisten toimenpiteiden tasoa ja toisaalta seurauksia uhrin my6hemmalle
toimintakyvylle. Molemmat voidaan ilmaista kustannuksina, mutta terveydellisen vaurion seurausten kustannuksia voi
olla vaikea kvantifioida.

Kun ndmi kriteerit yhdistetddn, voidaan mainitut neljd tasoa mairitelld seuraavasti:

1. Vamma tai seuraus, joka perushoidon (ensiapu, ei yleensi lddkirin antama) jilkeen ei haittaa toimintakykyd
merkittdvasti eikd aiheuta kohtuutonta kipua; yleensi seuraukset ovat tdysin palautuvia.

2. Vamma tai seuraus, jonka vuoksi voi olla tarpeen kiydi ensiavussa, mutta yleensd sairaalahoitoa ei vaadita. Vaikutus
toimintakykyyn voi kestdd rajallisen ajan, yleensa enintdin 6 kuukautta, ja palautuminen on melko lailla taydellistd.

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

4. Vamma tai seuraus, joka on tai voisi olla kuolemaan johtava, mukaan luettuna aivokuolema; seuraukset, jotka
vaikuttavat lisddntymiseen tai jilkeldisiin; vakava jdsenten ja/tai toimintakyvyn menetys, joka johtaa enemmin kuin
noin 10 prosentin invaliditeettiin.
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Seuraavassa taulukossa, jota olisi pidettivd oppaana eikd médrddvana tai tyhjentdvini luettelona, esitetddn esimerkkejd
vammoista kaikilla neljdlld tasolla. Kansallisia eroja voi esiintyd joko kulttuuritaustan tai terveydenhuollon ja rahoitusjar-
jestelyjen erilaisten jdrjestelmien vuoksi. Taulukossa ehdotetusta luokittelusta poikkeaminen voi kuitenkin vaikuttaa
riskien yhdenmukaiseen arviointiin EU:ssa; se olisi ilmoitettava selvésti ja selitettdvd perusteluineen riskinarviointira-

portissa.

Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

1. 2. 3. 4.
Repedmd, haava Pinnallinen Ulkoinen (syvd) (> 10 cm | Ndkohermo Keuhkoputki
pitké keholla) Kaulavaltimo Ruokatorvi
(> 5 cm pitkd kasvoilla), | Henkitorvi Aortta
vaatii tikkejd Sisdelimet Selkdydin (alaosa)
J 'a:mn? tai nive.l ) Sisdelinten syvd repedmad
‘Slgix;)l;?:glkuamen tal sar- Sellliéiytimen yldosan katke-
aminen
Aivot (vakava vamma/toi-
mintahdirio)
Ruhjevamma Pinnallinen Vakava Henkitorvi Aivorunko
(hiertyma/ruh- < 25 cm? kasvoilla > 25 cm? kasvoilla Sisdelimet (lievd) Selkdydin, aiheuttaa hal-
joumna, kuhmu, < 50 cm? keholla > 50 cm? keholla Sydan vauksen
turvotus) .
Aivot
Keuhko, verta tai ilmaa
rintaontelossa
Aivotirihdys — Hyvin lyhyt tajuttomuus | Pitkittynyt tajuttomuus Kooma

(minuutteja)

Loukkuun jadmi-
nen/puristuminen

Viahiinen puristuminen

(Kdytetddn tarvittaessa lo-
pullisia seurauksia ruhje-
vammaa, murskavammaa,
murtumaa, sijoiltaanme-
noa, amputaatiota koske-
vista kohdista tapauksen
mukaan)

(Sama seuraus kuin tukeh-
tumista/kuristumista koske-
vassa kohdassa)

Nyrjdhdys, venih-
dys, lihas- ja luus-
tovaurio

Raajat
Nivelet
Selkdranka (ei sijoiltaan-

Polven nivelsiteiden ve-

nihdys

Nivelsiteen tai janteen re-
pedmd/revihdys
Lihaksen revihdys

menoa eikd murtumaa) Piiskaniskuvamma
Sijoiltaanmeno — Raajat (sormi, varvas, Nilkka Selkdranka
kési, ]alka) Ranne
Kyynarpaa Olkapad
Leuka Lonkka
Hampaan irtoaminen Polvi

Selkiranka
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Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

2.

Murtuma

Raajat (sormi, varvas,
kasi, jalka)

Ranne

Kasivarsi

Kylkiluu

Rintalasta

Nena

Hammas

Leuka

Silmad ymparoivit luut

Nilkka

Alaraaja (reisiluu ja siiri)
Lonkka

Reisi

Kallo

Selkdranka (vdhiinen pu-
ristusmurtuma)

Leuka (vakava)
Kurkunpéd
Monilukuiset kylkiluun-
murtumat

Verta tai ilmaa rintaonte-
lossa

Niska
Selkiranka

Murskaaminen

Raajat (sormet, varvas,
kisi, jalka)
Kyynirpaa
Nilkka
Ranne
Kyynarvarsi
Jalka
Olkapai
Henkitorvi
Kurkunpdd
Lantio

Selkdydin
Kaulan keski- ja alaosa

Rintakehi (massiivinen
murskavamma)

Aivorunko

Amputaatio

Sormi (sormet)

Varvas (varpaat)

Kasi

Jalka

Kisivarsi (kdsivarren osa)
Jalka

Silma

Molemmat raajat

Lavistys, pisto

Viahiinen syvyys, vain
iholla

Thoa syvempi
Vatsanpeitteet (ei elinvam-
maa)

Silmi
Sisdelimet
Rintakehin seinima

Aortta
Sydin
Keuhkoputki

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

Nieleminen

Sisdelinvamma

(Ks. myos sisdisen hengi-
tystien tukkeutuminen,
kun nielty esine juuttuu
korkealle ruokatorveen)

Pysyvi vahinko sisdelimelle

Sisdisen hengitys-
tien tukkeutumi-
nen

Hapen virtaus aivoihin es-
tynyt ilman pysyvid seu-
rauksia

Hapen virtaus aivoihin es-
tynyt, seuraukset pysyvid
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Vamman vakavuus

Vamman tyyppi
1. 2. 3. 4.
Tukehtuminen/ku- | — — Hapen virtaus aivoihin es- | Kuolemaan johtava tukeh-
ristuminen tynyt ilman pysyvid seu- tuminen/kuristuminen
rauksia
Uppoaminen/huk- | — — — Kuolemaan johtava hukku-
kuminen minen

Palovamma (kuu-
masta, kylmastd
tai kemiallisesta ai-
neesta)

1. aste, jopa 100 % kehon
pinta-alasta

2. aste, < 6 % kehon
pinta-alasta

2. aste, 6-15 % kehon
pinta-alasta

2. aste, 16-35 % kehon
pinta-alasta, tai 3. aste,
enintdan 35 % kehon
pinta-alasta
Hengitysteiden palo-
vamma

2. tai 3. aste, > 35 % ke-
hon pinta-alasta

Hengitysteiden palovamma,
joka vaatii hengitysapua

Sahkoisku

(Ks. myos palovammoja
koskeva kohta, koska sih-
kovirta voi aiheuttaa palo-
vammoja)

Paikalliset vaikutukset (ti-
lapdinen lihaskouristus
tai lihashalvaus)

Tappava sahkoisku

Neurologiset hii-
riot

Ulkoisen tekijan aiheut-
tama epileptinen kohtaus

Silmidvamma, vie-
rasesine silmassi

Tilapdinen kipu silmassa
ilman tarvetta hoitoon

Tilapdinen ndon menetys

Osittainen nddn menetys
Pysyvd ndon menetys (toi-
nen silma)

Pysyvd ndon menetys (mo-
lemmat silmat)

Kuulovamma, vie-
rasesine korvassa

Tilapdinen kipu korvassa
ilman tarvetta hoitoon

Tilapdinen kuulon heikke-
neminen

Osittainen kuulon mene-
tys

Taydellinen kuulon mene-
tys (toinen korva)

Téydellinen kuulon mene-
tys (molemmat korvat)

Aineiden aiheut-
tama myrkytys
(nieltynd, hengitet-
tynd, ihon kautta)

Ripuli, oksentaminen, pai-
kallisoireet

Palautuva vaurio sisdeli-
mille, esim. maksalle, mu-
nuaisille, lievd hemolyytti-
nen anemia

Palautumaton vaurio sisi-
elimille, esim. ruokator-
velle, mahalle, maksalle,
munuaisille, hemolyytti-
nen anemia, palautuva
vaurio hermostolle

Palautumaton vaurio her-
mostolle

Kuolema

Aineiden aiheut-
tama 4rsytys, iho-
tulehdus, tulehdus
tai syovyttavd vai-
kutus (hengitet-
tynd, ihon kautta)

Paikallinen vihdinen arsy-
tys

Palautuva silmivaurio

Palautuvat systeemiset
vaikutukset

Tulehdusvaikutukset

Keuhkot, hengitysvajaus,
kemiallinen keuhko-
kuume

Palautumattomat systee-
miset vaikutukset

Osittainen nddn menetys
Syovyttavit vaikutukset

Keuhkot, vaatii hengitysa-
pua
Asfyksia

Allerginen reaktio
tai herkistyminen

Lievi tai paikallinen aller-
ginen reaktio

Allerginen reaktio, laaja-
alainen allerginen koske-
tusihottuma

Voimakas herkistyminen,
aiheuttaa allergioita mo-
nille aineille

Anafylaktinen reaktio,
shokki

Kuolema
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Vamman tyyppi

Vamman vakavuus

1.

2.

3.

4.

Pitkdaikainen vau-
rio kosketuksesta
aineisiin tai altistu-
misesta siteilylle

Ripuli, oksentaminen, pai-
kallisoireet

Palautuva vaurio sisdeli-
mille, esim. maksalle, mu-
nuaisille, lievd hemolyytti-
nen anemia

Vaurio hermostolle, esim.
psyko-orgaaninen oireyh-
tymi (OPS; myos krooni-
nen toksinen enkefalopa-
tia, tunnetaan myos "maa-
larien tautina”). Palautu-
maton vaurio sisielimille,
esim. ruokatorvelle, ma-
halle, maksalle, munuai-
sille, hemolyyttinen ane-
mia, palautuva vaurio
hermostolle

Syopi (leukemia)
Vaikutukset lisddntymiseen
Vaikutukset jalkeldisiin
CNS-depressio

Mikrobiologinen
infektio

Palautuva vaurio

Palautumattomat vaiku-
tukset

Pitkittynyttd sairaalahoitoa
vaativa infektio, antibioot-
tiresistentit organismit

Kuolema

Vamman vakavuuden ja todennikéisyyden yhdistelmistd aiheutuva riskitaso

Taulukko 4.

Vamman vakavuus
Vahingon todennikoisyys tuotteen odotettavissa olevana kiyttoaikana N

Korkea >50 % H

> 1/10 M

>1/100 M

> 1/1 000 L

>1/10 000 L

> 1/100 000 L L M H

>1/1 000 000 L L L M
Pieni < 1/1 000 000 L L L L

H-

Suuri riski

M-

Keskitasoinen riski

L-

Pieni riski
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Sanasto

Vaara: Vaaran ldhde, 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 yhdistelmd vaaraa ja vahingon tapahtumisen todenndkoisyyttd. Riski ei kuvaa vaaraa eikd
todennikoisyyttd vaan molempia samanaikaisesti.

Riskinarviointi: Menettely vaarojen mairittelemiseksi ja arvioimiseksi kolmessa vaiheessa:
— vaaran vakavuuden madrittiminen;

— todenndkoisyyden méirittdminen sille, ettd kuluttaja vammautuu kyseisen vaaran vuoksi;
— vaaran ja todenndkoisyyden yhdistiminen.

Riskitaso: Riskin taso, joka voi olla 'vakava’, 'suuri, keskitasoinen’ tai ’pieni’. Kun (korkein) riskitaso on mdédritetty,
riskinarviointi on valmis.

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

6. EFTA-VALTIOIDEN KANSALLISTEN RAPEX-YHTEYSPISTEIDEN TEHTAVAT JA ROOLI
EFTA-valtioiden kansallisten RAPEX-yhteyspisteiden tehtivit ja rooli

EFTA-valtioiden kansallisten RAPEX-yhteyspisteiden tehtidvit ja rooli vastaavat EU:n jasenvaltioiden kansallisten RAPEX-
yhteyspisteiden tehtavid ja roolia.

Ne esitellddn RAPEX-ohjeita koskevassa komission paitoksessd 2010/15/EU.

Kansalliset validointitehtivit — EFTA-valtiot
Kansallinen validointiprosessi kuuluu EFTA-valtioiden kansallisten yhteyspisteiden vastuulle.

Validointiprosessin aikana ETA:n EFTA-valtioiden kansalliset yhteyspisteet ilmoittavat valvontaviranomaisen RAPEX-
yhteyspisteelle kisiteltdvana olevasta ilmoituksesta tai vastauksesta sahkopostitse asiointiosoitteeseen rapex@eftasurv.int.
EFTAn valvontaviranomainen on RAPEX-yhteyspisteensd kautta toimivaltainen viranomainen tarkastelemaan EFTA-
valtioiden ilmoituksia ja vastauksia direktiivin 2001/95/EY 11 artiklan 2 kohdan —12 artiklan 2 kohdan nojalla niiden
mukautusten mukaisesti, jotka johtuvat ETA-sopimuksen poytakirjasta N:o 1.

Jos EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-yhteyspisteestd ei saada ilmoitukseen tai vastaukseen 24 tunnin aikana
vastausta tai ehdotusta ilmoituksen tai vastauksen muuttamiseksi sen jilkeen kun EFTA-valtion kansallinen RAPEX-
yhteyspiste on lihettinyt ilmoituksen sihkopostilla EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-yhteyspisteelle tyopaivind
virka-aikana ('), EFTA-valtion kansallinen RAPEX-yhteyspiste voi validoida ja ldhettdd ilmoituksen Euroopan komissiolle
GRAS RAPEX -jdrjestelmin kautta.

Hatatilanteissa EFTA-valtioiden kansalliset RAPEX-yhteyspisteet ottavat mahdollisimman nopeasti yhteyttd suoraan
EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-yhteyspisteeseen varmistaakseen ennen validointia ja Euroopan komissiolle
lahettdmistd, ettei tilli ole GRAS RAPEX -jirjestelmdin ladattaviin ilmoituksiin tai vastauksiin liittyvid ongelmia tai
vastalauseita.

EFTA-valtioiden kansalliset yhteyspisteet eivit saa missddn olosuhteissa validoida ja lihettdd ilmoitusta tai vastausta
Euroopan komissiolle ilman, ettd tistd on ilmoitettu asianmukaisesti EFTAn valvontaviranomaisen RAPEX-
yhteyspisteeseen ja tarkistettu, ettei silld ole ilmoituksiin tai vastauksiin liittyvid ongelmia tai vastalauseita.

(") Tyopdivi tarkoittaa arkipdivdd maanantaista perjantaihin lukuun ottamatta Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistuja valvontaviran-
omaisen yleisid vapaapdivid. Virka-aika on 7.00-16.30 GMT+1. Jos EFTAmn valvontaviranomaisen RAPEX-yhteyspiste saa ilmoituksen
muulloin kuin tyopéivini virka-aikana, esimerkiksi yleisend vapaapiivind, lauantaina tai sunnuntaina tai perjantaina klo 17.00 GMT+1,
EFTA:n valvontaviranomaisen RAPEX-yhteyspisteen 24 tunnin vastausaika alkaa kulua ilmoituksen vastaanottamista seuraavan
tyopdivan tyoajan alusta.


mailto:rapex@eftasurv.int
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Lisdsitoumukset

EFTAn valvontaviranomaisen ja EFTA-valtioiden yhteyspisteet pyrkivdt kaikin tavoin varmistamaan RAPEX-jdrjestelmin
sujuvan ja tehokkaan hallinnoinnin.
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EFTAn VALVONTAVIRANOMAISEN PAATOS
N:o 277/15/KOL,
annettu 6 piivind heinikuuta 2015,

tiettyjen Posten Norge AS:n tarjoamien logistiikkka-alan palvelujen jdttimisesti vesi- ja

energiahuollon seki liikenteen ja postipalvelujen alalla toimivien yksikdiden hankintamenettelyjen

yhteensovittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17|EY
soveltamisen ulkopuolelle [2016/488]

EFTAn VALVONTAVIRANOMAINEN, JALJEMPANA 'VALVONTAVIRANOMAINEN’, joka

ottaa huomioon ETA-sopimuksen liitteessd XVI olevassa 4 kohdassa tarkoitetun siddoksen yleishyddyllisia palveluja
koskevien julkisten sopimusten tekomenettelyistd (vesi- ja energiahuollon sekd liikenteen ja postipalvelujen alalla
toimivien yksikoiden hankintamenettelyjen yhteensovittamisesta 31 piivdnd maaliskuuta 2004 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/17/EY ()) ja erityisesti sen 30 artiklan 1, 5 ja 6 kohdan,

ottaa huomioon EFTAn jdsenvaltioiden vilisen, valvontaviranomaisen ja tuomioistuimen perustamista koskevan
sopimuksen, jiljempina 'valvonta- ja tuomioistuinsopimus’, ja erityisesti sen poytakirjassa 1 olevan 1 ja 3 artiklan,

ottaa huomioon valvontaviranomaisen 19 pdivini huhtikuuta 2012 antaman paitoksen, jolla jasenvaltio, jolla on
julkisia hankintoja koskeva erityisvastuu, valtuutetaan tekemdin tiettyjd padtoksid julkisten hankintojen alalla (pddtos
N:o 136/12/KOL),

on kuullut julkisia hankintoja kasittelevdd EFTAn komiteaa,

seki katsoo seuraavaa:

I TOSISEIKAT

(1)  Valvontaviranomainen vastaanotti ilmoitusta edeltdvin yhteydenpitovaiheen jilkeen 20 pidivind maaliskuuta 2015
paivatyllad kirjeelld () Posten Norge AS:n, jiljempénd "Norjan posti’, toimittaman pyynnon, joka koski paitoksen
tekemistd direktiivin 2004/17EY 30 artiklan 1 kohdan soveltamisesta tiettyihin logistisiin palveluihin. Valvontavi-
ranomainen ilmoitti Norjalle vastaanottaneensa kyseisen pyynnon (°). Neuvoteltuaan valvontaviranomaisen kanssa
Norjan posti muutti 1 paivind kesikuuta 2015 ldhettdmassddn kirjeessd (*) pyyntonsd soveltamisalaa. Julkisia
hankintoja kisittelevdd EFTAn komiteaa pyydettiin 10 pdivind kesdkuuta 2015 péivityilld valvontaviranomaisen
kirjeilld toimittamaan kantansa asiasta kirjallisella menettelylld (°). Kyseinen komitea antoi valvontaviranomaisen
paatosluonnoksesta yksimielisesti myonteisen lausunnon 26 paiviand kesakuuta 2015 (°).

(2)  Norjan Postin pyyntd, sellaisena kuin se on muutettuna, koskee seuraavia Norjan postin médrittelemid logistisia
palveluja:

a) Peruspakettien toimitus yrityksiltd yrityksille kotimaassa, koskee alle 35 kgin painoisten pakettien jakelua
yrityksilta yrityksille Norjassa (mukaan lukien ulkomailta saapuvat paketit, joiden jakelun suorittaa norjalainen
postitoiminnan tai logistiikkapalvelujen tarjoaja ulkomailla toimivan, postitoiminnan tai logistiikkapalvelujen
tarjoajan puolesta).

b) Ulkomaille lahtevien peruspakettien kansainvilinen toimitus yrityksiltd yrityksille, koskee alle 35 kgn
painoisten pakettien jakelua norjalaisilta yrityksiltd ulkomaalaisille yrityksille.

¢) Pakettien pikatoimitus (toimitus seuraavaksi aamuksi) kotimaassa, koskee sellaisten pakettien ja tavaroiden
jakelua yrityksille Norjassa, joiden toimitus taataan seuraavaksi pdivaksi ennen tiettyd mairdaikaa.

(') EUVLL 134, 30.4.2004,s. 1.

(}) Valvontaviranomaisen 23 pdivini maaliskuuta 2015 vastaanottama kirje —ks. asiakirja nro 752259.
() Asiakirjat nro 760094, 757507 ja 758208.

(*) Asiakirjanro 758924.

(°) Asiakirjat nro 758020, 759785 ja 759788.

(°) Asiakirjanro 762175.
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d) Ulkomailta saapuvien ja ulkomaille lihtevien pakettien kansainvilinen pikatoimitus, koskee pakettien
pikakuljetusta Norjasta ja Norjaan.

e) Yhteisldhetykset tai kappaletavarat, koskee 35 kgin — 2,5 tonnin painoisten tavaroiden (ei pakettien) jakelua;
tavarat kisitelld4n terminaaleissa kylmikuljetuksia ja irtotavarakuljetuksia lukuun ottamatta, ja samoille
vastaanottajille toimitetaan useita tavaraerid.

f) Osakuorma, koskee yli 2-2,5 tonnin painoisten tavaroiden jakelua; tavaroita ei kasitelld terminaaleissa, ja ne
toimitetaan maanteitse tai rautateitse kylmakuljetuksia ja irtotavarakuljetuksia lukuun ottamatta.

(3)  Pyyntoon on liitetty kansallisen kilpailuviranomaisen eli Konkurransetilsynetin, jaljempdnd 'Norjan kilpailuvirasto’,
selvitys, jonka mukaan Norjan postiin kohdistui paljon kilpailua kaikilla valvontaviranomaiselle ilmoitetuilla
markkinoilla.

II LAINSAADANTOKEHYS

(4)  Direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdassa sallitaan poikkeus julkisia hankintoja koskeviin siddnnoksiin
tilanteessa, jossa markkinoille osallistujat toimivat kilpailuympéristossd. Direktiivin 30 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

”"Hankintasopimuksiin, jotka tehdddn 3-7 artiklassa tarkoitetun toiminnon suorittamiseksi, ei sovelleta titd
direktiivi, jos toiminto siind jisenvaltiossa, jossa se toteutetaan, on suoraan avoin kilpailulle markkinoilla, joille
pddsyd ei ole rajoitettu.”

(5)  Direktiivin 30 artiklan 1 kohdassa asetetaan kaksi vaatimusta, joista kumpikin on téytettdva ennen kuin valvonta-
viranomainen voi myontdd 30 artiklan 5 kohtaan perustuvan poikkeuksen, ottaen huomioon direktiivin
30 artiklan 6 kohdan.

(6)  Direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdassa asetettu ensimmdinen vaatimus on se, ettd toiminto on
suoritettava markkinoilla, joille paisyi ei ole rajoitettu. Direktiivin 30 artiklan 3 kohdan mukaan markkinoille
pddsyd pidetddn rajoittamattomana, jos jasenvaltio on pannut tdytintdon ja soveltanut asianomaisia ETA:mn
sdadoksid, joilla avataan tietty ala tai sen osa.

(7)  Direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 5 kohdassa valvontaviranomaisen sallitaan tehdd 30 artiklan 1 kohdan
perusteella pddtoksid hankintayksikoiden pyynnosti, jos valtion lainsddddnndssd ndin sdddetddn. Timd vaatimus
tayttyy Norjan osalta. Direktiivi 2004/17/EY on otettu osaksi Norjan lainsdddant6d 16 piiviand heinikuuta 1999
annetulla julkisia hankintoja koskevalla lailla nro 69 () ja 7 piivind huhtikuuta 2006 annetulla vesi- ja
energiahuollon ja liikenteen ja postipalvelujen alan hankintasddntoja koskevalla asetuksella nro 403 ().
Asetuksessa nro 403 olevassa 15-1 pykildssd vahvistetaan edellytykset ja menettely direktiivin 30 artiklan
soveltamiseksi Norjan hankintayksikoihin. Asetuksessa N:o 403 siddetddn, ettd hankintayksikot voivat vaatia
valvontaviranomaiselta pddtostd direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdan soveltamisesta tiettyyn toimintaan
Norjassa. Ennen hakemuksen jattamistd hankintayksikot voivat saada tarvittaessa lausunnon kansalliselta kilpailu-
viranomaiselta.

(8)  Asianomaiseen ETA:n sdddokseen viitataan direktiivin 30 artiklan 3 kohdan mukaisesti kisiteltivind olevan
pyynnon osalta direktiivin 2004/17/EY liitteessd XI olevassa F kohdassa. Kyseessd on Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 97/67/EY (). Norja on saattanut direktiivin 97/67EY seki sithen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2002/39/EY (*°) tehdyt ensimmdiset muutokset osaksi kansallista lainsdadintoddn.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2008/6/EY (") direktiiviin 97/67/EY tehtyjd viimeisimpid
muutoksia ei tdhdn mennessd kuitenkaan ole otettu osaksi ETA-sopimusta. Tastd huolimatta sddnnokset, jotka

(') Lov 16.juli 1999 nr. 69 om offentlige anskaffelser.

(®) Forskrift 7. april 2006 nr. 403 om innkjopsregler i forsyningssektorene (vann- og energiforsyning, transport og posttjenester).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/67EY, annettu 15 péivini joulukuuta 1997, yhteison postipalvelujen sisimark-
kinoiden kehittimisti ja palvelun laadun parantamista koskevista yhteisistd sidnnoistd (EYVLL 15,21.1.1998,s. 14).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/39/EY, annettu 10 pdivinid kesikuuta 2002, direktiivin 97/67/EY muuttamisesta
yhteison postipalvelujen kilpailulle avaamisen jatkamiseksi (EYVL L 176, 5.7.2002, s. 21). Sdddokseen on viitattu ETA-sopimuksen
liitteessd XI olevassa 5 d kohdassa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/6/EY, annettu 20 piivind helmikuuta 2008, direktiivin 97/67/EY muuttamisesta
yhteison postipalvelujen sisimarkkinoiden tdysimaardisen toteuttamisen osalta (EUVL L 52, 27.2.2008, s. 3).
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sisdltyvit kyseisiin  direktiivid  97/67/EY koskeviin viimeisimpiin muutoksiin, eivdt vaikuta pyynnossd
tarkoitettuihin toimintoihin, ja ndin ollen ei ole mitdin oikeudellista estettd katsoa, ettd direktiivin 2004/17/EY
30 artiklan 3 kohdassa sdddetty edellytys tayttyy.

(9)  Direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdan toinen vaatimus on se, ettd toiminto on suoraan avoin kilpailulle
siind EFTA-valtiossa, jossa se suoritetaan. Sen madrittdimiseksi, onko toiminto suoraan avoin kilpailulle, on
"kiytettdvd perustamissopimuksen kilpailua koskevien midrdysten mukaisia perusteita, esimerkiksi kyseisten
tavaroiden tai palvelujen ominaispiirteitd, vaihtoehtoisten tavaroiden tai palvelujen olemassaoloa, hintaa tai
useamman kuin yhden tavarantoimittajan tai palvelujen suorittajan todellista tai mahdollista olemassaoloa.” (*?)

(10)  Se, onko toiminto suoraan avoin kilpailulle, madritellddn useiden indikaattorien perusteella. Niistd yksikddn ei ole
sindnsi ratkaiseva. Huomioon olisi otettava tirkeimpien toimijoiden markkinaosuudet tietyilld, tissd padtoksessd
tarkoitetuilla markkinoilla. Lisdksi olisi otettava huomioon kyseisten markkinoiden keskittymisaste (**). Sitd,
kohdistuuko johonkin toimintoon suoraa kilpailua, arvioidaan puolueettomin perustein ottaen huomioon
kyseisen alan erityispiirteet. Koska tdssd paitoksessd tarkoitettujen toimintojen edellytykset ovat erilaiset, kustakin
toiminnosta tai markkinasta tehdéin erillinen arviointi.

(11)  Vaikka tietyissd tapauksissa voitaisiin harkita erilaisten markkinaméaritelmien kayttimistd, tiettyjen Norjan postin
toimittamassa ilmoituksessa lueteltujen palvelujen osalta ei ole tarpeen padttad merkityksellisten markkinoiden
tarkasta madritelméstd, silld arvioinnin tulos on sama riippumatta siitd, kdytetddnko suppeampaa vai laajempaa
markkinamadritelmaa.

(12) Tamd pddtos tehdddn ainoastaan direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan mukaisen poikkeuksen myontimiseksi
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kilpailusddntsjen soveltamista.

III ARVIOINTI

(13) On syytd muistaa, ettd tdmidn pddtoksen tavoitteena on selvittdd, kohdistuuko pyynnon kohteena oleviin
palveluihin kilpailua (sellaisilla markkinoilla, joille paisyi ei ole rajoitettu direktiivin 2004/17/EY 30 artiklassa
tarkoitetulla tavalla) siind madrin, ettd voidaan varmistaa, ettd hankinnat asianomaisten toimintojen jatkamiseksi
toteutetaan — my0s ilman direktiivissi 2004/17[EY sidddettyjd tiukkoja yksityiskohtaisia hankintasddntoja —
avoimella ja syrjimittomalla tavalla sellaisin perustein, joilla ostajat voivat 16ytdd kokonaisuudessaan taloudellisesti
edullisimman ratkaisun.

(14) Tassd yhteydessd on muistettava, ettd madritetyilld markkinoilla toimii yleensd lukuisia logistiikka-alan palvelun-
tarjoajia. TAtd padtostd sovellettaessa ja rajoittamatta kilpailulainsddddnnon soveltamista yleisemmin, kilpailun
kohdistumista koskevassa analyysissd arvioidaan ainoastaan, kohdistuuko Norjan postin toimintoihin tilld hetkelld
kilpailua sellaisilla markkinoilla, joille paisyi ei ole rajoitettu.

(15) Kuten edelld todettiin, valvontaviranomaisen on maédriteltdvi, kohdistuuko kilpailu suoraan kyseisiin toimintoihin.
Valvontaviranomainen on tutkinut tdtd varten Norjan postin toimittamat todisteet ja Norjan kilpailuviranomaisen
sekd Norjan postin kilpailijoiden ja asiakkaiden toimittamat tiedot. On syytd panna merkille, ettd valvontaviran-
omainen on tukeutunut pidasiallisesti Norjan postin toimittamiin markkinoita koskeviin tietoihin markkina-
osuuksien ja keskittymistasojen arvioimiseksi. Valvontaviranomainen sai vahvistuksen joillekin tiedoille
markkinoita koskevien tietojen hankinnan yhteydessd, mutta se ei kyennyt vahvistamaan kaikkia markkinaosuutta
koskevia tietoja.

(") Direktiivin 2004/17EY 30 artiklan 2 kohta.

(") Ks. myds valvontaviranomaisen pditos N:o 189/12/KOL, annettu 22 paivind toukokuuta 2012, vesi- ja energiahuollon sekd liikenteen
ja postipalvelujen alalla toimivien yksikdiden hankintamenettelyjen yhteensovittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/17/EY soveltamatta jittimisestd sihkon tuotantoon ja tukkumyyntiin Norjassa (EUVL L 287, 18.10.2012, s. 21, ja
ETA-tdydennysosa N:o 58, 18.10.2012, 5. 14).
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Markkinoiden maiidritelmi — tuotemarkkinat

(16) Kilpailuoikeutta koskevissa asioissa ('*) sekd asioissa, jotka liittyvat direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan nojalla
tehtdviin poikkeuksiin (**) pakettitoimituspalvelujen alalla, sovellettavan Euroopan komission pditoskdytinnon
mukaisesti pyynnon tekija on madritellyt merkitykselliset markkinat, jotka perustuvat seuraaviin:

a. peruspakettien toimitukset, myohemmin toimitettavat paketit ja pikatoimitukset pakettien kiireellisyyden
mukaan;

b. pakettien toimitukset kotimaassa ja kansainviliset toimitukset;
c. pakettien toimitukset yrityksiltd kuluttajille ja yrityksiltd yrityksille; seka

d. paketit ja rahti painon, muodon ja tarvittavien kasittelyvilineiden mukaan.

Markkinoiden miiritelmi — maantieteelliset markkinat

(17)  Euroopan komissio, jiljempdnd 'komissio’, on todennut useissa kilpailuoikeudellisissa paitoksissd (*°) sekd myos
direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan yhteydessa ("), ettd yritysten vilisten kotimaisten ja kansainvilisten pakettitoi-
mituspalvelujen, kotimaisten ja kansainvilisten pikatoimituspalvelujen sekéd kappaletavaroiden/yhteisldhetysten (tai
kevyttavaroiden) ja osakuormapalvelujen maantieteelliset markkinat ovat laajuudeltaan kansalliset. Joidenkin
ndiden markkinoiden osalta komissio tarkasteli, voisivatko kyseiset markkinat olla kansallisia laajempia, mutta ei
tehnyt asiassa kuitenkaan pditostd (*®). Tamd segmentoituminen perustuu ldhinnd siihen, ettd palveluja tarjotaan
kansallisella tasolla. Pyynnon tekijan kanta on yhdenmukainen edelld mainitun komission kiytinnon kanssa.

(18) Norjan kilpailuviranomainen on tullut siihen johtopddtokseen, ettdi merkityksellisten —markkinoiden
maantieteellinen mdiritelmd voidaan jdttad avoimeksi, koska analyysin tulos on sama riippumatta siitd,
perustuuko se markkinoiden suppeaan vai laajaan mairittelyyn (**).

(19) Koska mikéidn ei viittaa sithen, ettd markkinoiden maantieteellinen laajuus olisi suurempi tai pienempi, valvontavi-
ranomainen Kkatsoo, ettd arvioitaessa direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdassa asetettujen ehtojen
tayttymistd merkitykselliset maantieteelliset markkinat kattavat tissd pddtoksessdé Norjan alueen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta kilpailulainsddddnnon soveltamista.

(20)  Kysymyksid tarkastellaan yksityiskohtaisemmin jiljempéand Norjan postin ilmoittamien tuotemarkkinoiden osalta.

(") Komission paitos N:o IV/M.1549, Deutsche Post/ASG, 10 kohta, 8.7.1999; komission pddtés N:o COMP/M.3155, Deutsche
Post/Securicor, 8 kohta, 19.6.2003; komission péitos N:o COMP/M.5152, Posten AB/Post Danmark A[S, 49-63 kohta, 21.4.2009; ja
komission pddtos N:o COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 156 ja 164 kohta, 30.1.2013.

(**) Komission tdytintdonpanopditds 2013/154/EU, annettu 22 pdivinid maaliskuuta 2013, tiettyjen Unkarissa tarjottavien postialan

palvelujen jdttimisestd vesi- ja energiahuollon sekd lifkenteen ja postipalvelujen alalla toimivien yksikoiden hankintamenettelyjen

yhteensovittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17/EY soveltamisen ulkopuolelle (EUVL L 86,

26.3.2013,5.22), 9 ja 18 kohta; komission paitds 2010/142/EU, annettu 3 pdivind maaliskuuta 2010, tiettyjen Itdvallassa tarjottavien

postialan palvelujen jittimisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17/EY soveltamisen ulkopuolelle (EUVL L 56,

6.3.2010, s. 8), 9-14 kohta; komission pdatos 2009/46/EY, tehty 19 péivind joulukuuta 2008, tiettyjen Ruotsissa tarjottavien postialan

palvelujen jattdimisestd vesi- ja energiahuollon sekd likenteen ja postipalvelujen alalla toimivien yksikoiden hankintamenettelyjen

yhteensovittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17/EY soveltamisen ulkopuolelle (EUVL L 19,

23.1.2009, s. 50), 16—24 kohta; ja komission paitds 2007/564/EY, tehty 6 paivind elokuuta 2007, tiettyjen Suomessa, Ahvenanmaata

lukuun ottamatta, tarjottavien postialan palvelujen jattimisestd vesi- ja energiahuollon seka likkenteen ja postipalvelujen alalla toimivien

yksikoiden hankintamenettelyjen yhteensovittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17/EY
soveltamisen ulkopuolelle (EUVL L 215, 18.8.2007, s. 21), 17-23 kohta.

Komission pidtos N:o COMP/M.1347, Deutsche Post/Securicor, 32-34 kohta, 23.2.1999; komission pditds IV/M.1405, TNT Post

Group|Jet Services, 29-31 kohta, 15.2.1999; komission paitos IV/M.1513, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, 15-19 kohta, 1.7.1999;

komission pditos N:o COMP/M.1549, Deutsche Post/ASG, 15-18 kohta, 8.7.1999; komission piitos N:o COMP/M.2908, Deutsche

Post/DHL (II), 19 ja 20 kohta, 21.10.2002; komission pditds N:o COMP/M.3155, Deutsche Post/Securicor, 11 kohta, 19.6.2003;

komission pditos N:o COMP/M.3971, Deutsche Post/Exel, 31-32 kohta, 24.11.2005; komission pditos N:o COMP/M.5152, Posten

AB[Post Danmark A[S, 64-74 kohta, 21.4.2009; komission pddtés COMP/M.6503, La Poste/Swiss Post/JV, 53-56 kohta, 4.7.2012; ja

komission pddtos COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 241-243 kohta, 30.1.2013.

(") Komission padtos 2013/154/EU, 19 kohta.

(**) Komission paatos COMP/M.3971, Deutsche Post[Exel, 25-27 kohta, 24.11.2005.

(*) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 4), 29.1.2015.

(16
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1.1 Peruspakettien toimitusmarkkinat yrityksilti yrityksille kotimaassa
1.1.1 Merkitykselliset tuotemarkkinat

(21)  Pyynnon tekija on ilmoittanut, ettd peruspakettien toimitusmarkkinat yrityksiltd yrityksille kotimaassa koskevat
alle 35 kg:n painoisten pakettien jakelua yrityksiltd yrityksille Norjassa (mukaan lukien ulkomailta saapuvien
pakettien toimitus, jonka suorittaa norjalainen postitoiminnan tai logistiikkapalvelujen tarjoaja ulkomailla
toimivan postitoiminnan tai logistiikkapalvelujen tarjoajan puolesta) (*).

(22)  Valvontaviranomainen totesi paitoksessidn Norjan posti/Privpak (*!), ettd yritysten pakettitoimituspalvelujen
kiyttdjid ovat yritysasiakkaat, jotka edellyttdvit tyoajalla tapahtuvia ovelta ovelle -toimituksia muille yrityksille.
Kyseiset yritysasiakkaat haluavat palvelut tiettyyn aikaan ja ovat valmiita maksamaan tillaisista palveluista
huomattavasti korkeamman hinnan. Valvontaviranomainen totesi, ettd yritysten viliset pakettitoimituspalvelut
eroavat ominaisuuksiltaan, hinnoiltaan ja kdyttotarkoituksiltaan yrityksiltd kuluttajille tarkoitetuista pakettitoimi-
tuspalveluista (*3). Tdma pédtelmd ndyttdd olevan linjassa komission kdytinnon kanssa, jonka mukaan komissio
on middritellyt yritysasiakkaille ja yksityisasiakkaille erilliset pakettitoimitusmarkkinat, silld katsottiin, ettd kyseiset
toimitusmuodot eivit voineet korvata toisiaan (*3).

(23)  Lisdksi pyynnon esittdjd erottaa yritysten viliset pakettitoimituspalvelujen markkinat rahtiliikenteen markkinoista
erilaisten kisittelytapojen ja hintaerojen vuoksi. Yritysten vélisten pakettitoimituspalvelujen tarjoajien on pakettien
kisittelyssd noudatettava painorajoitussdantod, jonka mukaan pakettien on oltava yhden henkilon nostettavissa ja
paketit on voitava kisitelli my6s koneellisesti. Pyynnon tekijd korostaa, ettd yli 35 kg painavia paketteja ei
kisitelld samassa lajittelukeskuksessa kuin kevyempid paketteja, ja palveluntarjoajat ndyttivit soveltavan
30-35 kg:n painorajoitusta (*#).

(24) T4amad on linjassa komission kiytinnon kanssa, jonka mukaisesti pienten pakettien toimituspalveluilla on erilliset
tuotemarkkinat. Katsottiin, ettd pienten pakettien toimituspalveluille on olemassa erilliset tuotemarkkinat, ja
31,5 kg katsottiin sopivaksi painomdairaksi erottamaan pienet paketit rahdista. Tima johtuu siitd, ettd rahtia ja
pienid paketteja kuljetetaan yleensd erilaisten ja eri tavalla suunniteltujen infrastruktuurien kautta. Komission
suorittamassa, erdstd viimeaikaista asiaa koskevassa markkinatutkimuksessa vastaajat vahvistivat, ettd toimialalla ei
ole olemassa yhdenmukaista painorajaa sen mddrittamiseksi, mitkd paketit voidaan hyviksyd pienten pakettien
toimituspalvelujen piiriin. Useimmat kilpailijat mainitsivat kuitenkin 25-35 kg:n painorajan ().

(25) Lisdksi Norjan posti katsoo, ettd yritysten valiset peruspakettitoimituspalvelut kotimaassa ja vastaavat
kansainviliset pakettitoimituspalvelut muodostavat myos kahdet erilliset tuotemarkkinat. Ulkomaille ldhtevit
paketit edellyttivit tavallisesti kahta palveluntarjoajaa ja erilaisia infrastruktuureja (*). MyGs timd on linjassa
komission pditoskdytinnon kanssa, jonka mukaisesti pienten pakettien toimituspalveluille on mairitelty erilliset
kotimaiset ja kansainviliset markkinat (¥).

(26) Pyynnon tekijd katsoo, ettd yritysten viliset peruspakettitoimituspalvelut kotimaassa ja vastaavat kansainviliset,
ulkomailta saapuvien pakettien toimituspalvelut ovat osa samoja markkinoita. On olemassa useita komission
padtoksid, joissa kansainviliset, ulkomailta saapuvat toimitukset on sisillytetty osaksi kotimaan markkinoita (*¥).
Se, tarkastellaanko kyseisid markkinoita erillisind vai osana samoja markkinoita, ei vaikuta lopulliseen arviointiin,
joten tissd pddtoksessd ei erotusta endd tehdd ja merkityksellisten markkinoiden tarkka mdaritelma voidaan sen
vuoksi jattdd avoimeksi.

20¢

(*) Ks. Norjan postin pyyntd, s. 23.

(*") EFTAn valvontaviranomaisen paitos N:o 322/10/KOL, Norjan posti/Privpak, 14.7.2010.

(*) EFTAn valvontaviranomaisen paitos N:o 322/10/KOL, Norjan posti/Privpak, 12.1.2 jakso, 360 kohta, 14.7.2010.

(*)) Komission pddtds COMP/M.5152, Posten AB[Post Danmark A/[S, 58—63 kohta, 21.4.2009; komission pditos 2009/46(EY, 17 ja
18 kohta; ja komission padtds N:o 2007/564/EY, 17 ja 18 kohta.

(*) Ks. Norjan postin pyynto, s. 26.

(*) Komission pdatos COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 159-164 kohta, 30.1.2013; ja komission pddtés N:o IV/M.1513, Deutsche
Post/Danzas/Nedlloyd, 10 kohta, 1.7.1999.

(*) Ks. Norjan postin pyyntd, s. 25.

(*) Komission pditos COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 165-182 kohta, 30.1.2013; ja komission péités N:o COMP/M.5152, Posten
AB/Post Danmark A[S, 54-74 kohta, 21.4.2009.

(*) Komission paatos COMP/M.5152, Posten AB/Post Danmark A[S, 54-57 kohta, 21.4.2009. Ks. myos komission pddtos 2010/142/EU,

10 ja 11 kohta; ja komission tdytintdonpanopditds 2014/184/EU, tiettyjen Itdvallassa tarjottavien postialan palvelujen jattimisestd

vesi- ja energiahuollon sekd liikenteen ja postipalvelujen alalla toimivien yksikdiden hankintamenettelyjen yhteensovittamisesta

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/17|EY soveltamisen ulkopuolelle (EUVL L 101, 4.4.2014, s. 4), 29, 44 ja

45 kohta (postin toimitukset).
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(27)  Edella esitetyn perusteella valvontaviranomainen péittelee tdssd paitoksessddn, ettd Norjassa on olemassa erilliset
tuotemarkkinat alle 35 kg painavien pakettien yritysten vilisille toimituksille.

1.1.2 Suora avoimuus kilpailulle

(28) Norjan postin markkinaosuus yritysten vilisten pakettitoimitusten kotimaan markkinoista oli toimitusten arvon
mukaan laskettuna noin 35 prosenttia vuonna 2013. Kolmen suurimman kilpailijan arvioitu yhteenlaskettu
markkinaosuus oli 33 prosenttia, ja osuus oli kasvanut vuodesta 2011 alkaen joka vuosi. Vuonna 2013
PostNordin osuus oli 13 prosenttia, Schenkerin 11 prosenttia ja UPS:n 9 prosenttia (*). Norjan postin kilpailijat
ovat lisiksi kansainvilisid toimijoita, joiden talous on vahva laajentumista silmilld pitden, ja asiakkaat nayttavit
kdyttavin palvelujen hankintaan suurelta osin tarjouskilpailuja, minkd vuoksi palveluntarjoajaa on suhteellisen
helppo vaihtaa. Sopimuksen kesto on yleensd lyhyt eivitkd asiakkaat ole kovinkaan lojaaleja palvelujentarjoajiaan
kohtaan (*°).

(29) Vaikka Norjan kilpailuviranomainen totesi, ettd se ei voinut varmentaa Norjan postin toimittamia markkina-
osuustietoja hallussaan olevien tietojen perusteella, se totesi, ettd Norjan postilla ndytti olevan suuria
kansainvalisid kilpailijoita ja "sithen kohdistuu huomattavaa kilpailua peruspakettien yritysten valisten toimitus-
palvelujen markkinoilla” (*!).

(30) Edelld esitetyn perusteella ja etenkin ottaen huomioon kilpailijoiden nykyiset markkina-asemat ja taloudelliset
vahvuudet, valvontaviranomainen katsoo, ettd peruspakettien yritysten vilisten toimituspalvelujen kotimaan
markkinoihin kohdistuu suoraa kilpailua.

1.2 Ulkomaille Lihtevien, yritysten vilisten peruspakettien kansainviliset toimitusmarkkinat
1.2.1 Merkitykselliset tuotemarkkinat

(31) Pyynnon tekijd vaittdd, ettd yritysten vilisten peruspakettitoimitusten kansainviliset markkinat olisi mairiteltava
norjalaisilta yrityksiltd ulkomaisille yrityksille ldhetettdvien pakettien jakelumarkkinoiksi ja erotettava yritysten
vilisten peruspakettitoimitusten kotimaan markkinoista (*3).

(32) Edelld 16 kohdan mukaisesti ja komission kdytintod (*) noudattaen peruspakettitoimituspalvelut kotimaassa ja
vastaavat pakettien kansainviliset toimituspalvelut muodostavat kahdet erilliset tuotemarkkinat. Kuten edelld on
mainittu, pyynnon tekija katsoo myds, ettd ulkomailta saapuvien pakettien kansainvilisten toimituspalvelumark-
kinoiden olisi oltava osa yritysten vilisten pakettitoimituspalvelujen kotimaan markkinoita, mikd olisi linjassa
useiden komission pddtosten kanssa ().

(33) Ulkomaille ldhteviin kansainvilisiin toimituksiin sisdltyy pakettien kerddminen, kansainvilinen kuljetus ja
pakettien toimitus tdysin erilaisen jakeluverkoston kautta kuin kotimaan pakettitoimituspalvelujen osalta.
Ulkomaille ldhtevit kansainvaliset toimitukset edellyttdvit yleensd kahta logistiikkapalvelujen tarjoajaa, toinen
pakettien ldhtomaassa ja toinen médrimaassa. Lahtomaassa logistiikkapalvelujen tarjoaja kerdd paketit
kuljetettavaksi useisiin madrdmaihin. Sama tai toinen logistiikkapalvelujen tarjoaja jakaa paketit lopullisiin
médrapaikkoihin madrdmaassa.

(34) Edelld esitetyn perusteella valvontaviranomainen pdittelee tdssd pddtoksessddn, ettd on olemassa erilliset
tuotemarkkinat alle 35 kg painavien, norjalaisilta yrityksiltd ulkomaisille yrityksille ldhetettivien pakettien
jakelulle.

(*) Ks. Norjan postin pyynto, s. 102-105.

(*°) Ks. Norjan postin pyynto,s. 107 ja 115.

(*) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 6), 29.1.2015.

(**) Ks. Norjan postin pyyntd, s. 25.

(*) Komission paités N:o COMP/M.5152, Posten AB[Post Danmark A[S, 54-74 kohta, 21.4.2009; ja komission padtos
N:o COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 165-182 kohta, 30.1.2013.

(*) Ks. edelld 26 kohta.
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1.2.2 Suora avoimuus kilpailulle

(35) Vuonna 2013 Norjan postin markkinaosuus ulkomaille ldhtevien, yritysten vilisten peruspakettien kansainvalisistd
toimituspalvelujen markkinoista oli 9 prosenttia toimitusten arvon mukaan laskettuna ja sen suurimpien
kilpailijoiden osuudet olivat seuraavat: DHL 26 prosenttia, UPS 24 prosenttia ja TNT 11 prosenttia (**). Useiden
vahvempien kilpailijoiden ldsndolo markkinoilla néyttdd muodostavan huomattavaa kilpailupainetta.

(36) Edelld esitetyn perusteella valvontaviranomainen pdittelee, ettd ulkomaille ldhtevien, yritysten vilisten
peruspakettien kansainvilisiin toimituspalvelujen markkinoihin kohdistuu suoraa kilpailua. Tima pddtelmi vastaa
Norjan kilpailuviraston arviointia (*%).

1.3 Pakettien pikatoimitusmarkkinat (toimitus seuraavaksi aamuksi) kotimaassa
1.3.1 Merkitykselliset tuotemarkkinat

(37) Pyynnon tekijgn mukaan Norjassa on erilliset markkinat sellaisten pakettien ja tavaroiden jakelulle, joiden
toimitus taataan seuraavaksi aamuksi ennen tiettyd mdirdaikaa. Pyynnon tekiji kutsuu tillaisia pikapalveluja
seuraavan aamun toimituksiksi, ja ne muodostavat erilliset tuotemarkkinat yritysten vilisten peruspakettien
toimituspalveluista, joissa toimituksen madrdaika on seuraava iltapdivd. Seuraavan aamun toimitukset ovat kaksi
tai kolme kertaa kalliimpia kuin yritysten vilisten peruspakettien toimitukset tai myohemmin toimitettavat
paketit (*').

(38) Kuten edelld mainittiin, toimitusten nopeuteen perustuvat erilliset tuotemarkkinat pakettien pikatoimituksille
ndyttavit olevan linjassa komission paitoskdytinnon (%) kanssa. Ero perustuu sithen, ettd kyseisid palveluja
tarjotaan eri infrastruktuurien ja verkostojen kautta, pikatoimituspalvelut ovat nopeampia ja luotettavampia ja
myos huomattavasti kalliimpia. Pikatoimitusten maiirdaika on yleensd seuraava aamu, toimitusajankohta on
luotettava ja toimituksiin sisdltyy useita seuraavista lisiarvopalveluista: vastaanottotodistus, jaljitys ja seuranta,
mahdollisuus vaihtaa mairanpditd tai osoitetta kuljetuksen aikana, toimitukset toimistolta toimistoon, joustava
laskutus ja hinnoittelu, vakuutus ja rahat takaisin -takuu (*%). Vaikka eri pikatoimituspalvelujen toimitusajat voivat
vaihdella (toisin kuin pakettien pikatoimituspalvelujen ja my6hemmin toimitettavien pakettien toimituspalvelujen
viliset erot), komissio on dskettdin todennut, ettd kyseiset erilaiset palvelut eivit muodosta erillisid
tuotemarkkinoita vaan segmentteji laajempien pikatoimitusmarkkinoiden sisilld (*).

(39) Edella esitetyn perusteella valvontaviranomainen péittelee tdssd paitoksessidn, ettd Norjassa on olemassa erilliset
tuotemarkkinat pakettien ja tavaroiden yrityksiin suuntautuville pikatoimituksille.

1.3.2 Suora avoimuus kilpailulle

(40) Vuonna 2013 Norjan postin osuus kansallisista pikatoimitusmarkkinoista oli toimitusten arvon mukaan
laskettuna arviolta 28 prosenttia, PostNordin 33 prosenttia, Jetpakin 11 prosenttia ja Schenkerin 12 prosenttia.
Norjan postin markkinaosuus on supistunut vuodesta 2011 lihtien. Useat kansainviliset yritykset toimivat
aktiivisesti ndilli markkinoilla ja useat asiakkaat jdrjestdvit tarjouskilpailuja ennen kuin tekevdt sopimuksia
palveluntarjoajien kanssa (*!). Kyseiset tekijit huomioon ottaen valvontaviranomainen piattelee Norjan kilpailuvi-
ranomaisen arviota ja padtelmad (*) myotdillen, ettd kotimaiset pakettien pikatoimitusmarkkinat ovat suoraan
avoimia kilpailulle.

(**) Ks. Norjan postin pyyntd,s. 119ja 121.

(**) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 6), 29.1.2015.

(*”) Ks. Norjan postin pyynto, s. 53—-54.

(**) Komission paidtés COMP/M.3971, Deutsche Post/Exel, 21 ja 22 kohta, 24.11.2005; komission paitds N:o COMP/M.5152, Posten
AB/Post Danmark A/S, 50-53 kohta, 21.4.2009; komission péitos N:o COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 188-219 kohta, 30.1.2013.
Ks. myos komission tdytintoonpanopditos 2013/154/EU, 9 kohta; komission pddtds 2010/142[EU, 11 kohta; komission pidtos
2009/46/EY, 19 kohta; ja komission pddtos 2007/564/EY, 19 kohta.

(*’) Komission paatos COMP/M.3971, Deutsche Post/Exel, 21 kohta, 24.11.2005.

(*) Komission paatos COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 220-226 kohta, 30.1.2013.

(*') Ks. Norjan postin pyyntd, s. 134-147.

(*}) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 6), 29.1.2015.
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1.4 Ulkomaille lihtevien ja ulkomailta saapuvien pakettien kansainviliset pikatoimitusmarkkinat
1.4.1 Merkitykselliset markkinat

(41) Pyynnon tekija katsoo, ettd pakettien ja tavaroiden pikatoimituksille Norjasta ja Norjaan on olemassa erilliset
markkinat (¥). Kyseiset erilliset markkinat néyttdvit olevan linjassa komission paitoskdytinnon (*) kanssa.
Komissio on katsonut, ettd pakettien kansainviliset toimitukset sisdltivit pakettien kerdyksen, kansainvilisen
kuljetuksen ja toimituksen tdysin erilaisen jakeluverkon kautta (**). Kansainvaliset pikatoimituspalvelut edellyttavit
huomattavasti enemmin maédaripaikkoja, erityisid ja monimutkaisia logistiikkajdrjestelyjd, patevimpad henkilostod
ja kykyd selviytyd lisasddntelystd. Vaikka jotkut toimijat ovat aktiivisia pikatoimitusmarkkinoilla sekd kotimaassa
ettd kansainvilisesti, niilld on yleensd erilliset yritysjarjestelyt. Sen vuoksi kansainvilisten ja kotimaisten pikatoimi-
tuspalvelujen myynti, markkinointi ja toiminta ovat tarjoajan kannalta hyvin erilaisia (*). Kansainviliset
pikatoimitukset eroavat myos kotimaisista pikatoimituksista infrastruktuurin kansallisen luonteen vuoksi (¥).

(42) Edelld esitetyn perusteella valvontaviranomainen pdittelee tissd paatoksessddn, ettd on olemassa erilliset
tuotemarkkinat pakettien kansainvalisille pikatoimituksille.

1.4.2 Suora avoimuus kilpailulle

(43) Vuonna 2013 Norjan postin osuus pakettien kansainvilisten pikatoimitusten markkinoista oli toimitusten arvon
mukaan laskettuna 4,4 prosenttia, ja sen suurimpia kilpailijoita olivat kansainviliset suuryritykset, kuten DHL
(markkinaosuus 38 prosenttia), THT (21 prosenttia) ja UPS (19 prosenttia) (*)). Norjan postin markkinaosuus
kilpailijoihin nihden on alhainen ja se on supistunut vuodesta 2011 lahtien. Kyseiset tekijat huomioon ottaen val-
vontaviranomainen pdaittelee Norjan kilpailuviranomaisen arviota ja paitelmai (*) myotdillen, ettd pakettien
kansainviliset pikatoimitusmarkkinat ovat suoraan avoimia kilpailulle.

1.5 Rahdinhuolinta maitse — kappaletavarat/yhteislihetykset
1.5.1 Merkitykselliset tuotemarkkinat

(44) Pyynnon tekijd viittdd, ettd kappaletavaran osalta on olemassa erilliset rahdinhuolintamarkkinat, jotka koskevat
35 kg — 2,5 tonnia painavien tavaroiden jakelua terminaaliverkoston kautta. Pyynnon tekijin mukaan kylmakul-
jetukset ja irtotavarakuljetukset olisi jatettdva ndiden markkinoiden ulkopuolelle (*).

(45) Pyynnon tekijd erottaa toisistaan yrityksiltd yrityksille toimitettavien pakettien kuljetukset rahdin kuljetuksesta,
koska rahdin kisittelyssd kdytetddn erilaisia valineitd kuin pakettien kisittelyssa. Paketit kisitellddn yleensi lajittelu-
keskuksissa, joissa voidaan Kkisitelld automatisoidusti suuria médrid enintddn 30-35 kgin painoisia,
vakiomuotoisia paketteja. Rahti muodostuu sitd vastoin tyypillisesti suuremmista ja raskaammista tavaroista,

(¥) Ks. Norjan postin pyyntd, s. 23 ja 148.

(*) Komission pddatos COMP/M.2908, Deutsche Post/DHL (Il), 10-18 kohta, 21.10.2002; komission pddtds COMP/M.3971, Deutsche
Post[Exel, 22 kohta, 24.11.2005; komission pddtos COMP/M.5152, Posten AB/Post Danmark A[S, 54-57 kohta, 21.4.2009; ja
komission pddtos COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 165-187 kohta, 30.1.2013. Ks. myds komission pditos 2013/154/EU, 9 kohta; ja
komission pditos 2007/564/EY, 19 kohta.

(*) Komission paitos COMP/M.5152, Posten AB/Post Danmark A[S, 55 kohta, 21.4.2009.

(*) Komission paatos COMP/M.3971, Deutsche Post/Exel, 22 kohta, 24.11.2005.

(*) Komission paitos COMP/M.2908, Deutsche Post/DHL (II), 12 kohta, 21.10.2002.

(**) Ks. Norjan postin pyynto,s. 150-151.

(*) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 6-7), 29.1.2015.

(*") Norjan posti méirittelee tavaroiden kylmdkuljetukset tavaroiden kuljettamiseksi tietyssd limpotilassa (eli kylméssd) tarkoitukseen
varustetuilla erityisajoneuvoilla, erityishinnoilla ja kéyttden erityisreittejd (Norjan postin pyynto, s. 29). Norjan postin maaritelmin
mukaan irtotavarakuljetuksissa kuljetetaan pakkaamattomia tavaroita, useimmiten nestetté, kaasua tai rakeita, jotka eivit sovellu muiden
tavaroiden (kuten soran, maan, lannoitteiden, 6ljyn ja kaasun) kanssa kuljetettavaksi, ja jotka edellyttavit erityisajoneuvoja, kuten
erityisvarustettuja kuljetussaili6itd tai avoimia kuorma-autoja/perdvaunuja (Norjan postin 13. toukokuuta 2015 péivitty kirje (asiakirja
nro 757562)).
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joiden kasittelyssd tarvitaan erityislaitteita (kuten haarukkatrukkia). Lisiksi rahtiliikenteeseen sovelletaan myos eri
hinnoittelumalleja kuin pakettien kuljetukseen, miké usein johtaa rahdin alhaisempiin toimitushintoihin (*!).

(46) Lisdksi pyynnon tekiji on sitd mieltd, ettd rahtililkenteen markkinat voidaan jakaa kappaletavaroiden/yhteisld-
hetysten markkinoihin ja raskaamman rahdin markkinoihin eli ns. osakuormamarkkinoihin. Tamai jako perustuu
hintaeroihin, mutta ennen kaikkea siihen, ettd kyseisten tuotteiden kuljetus ja kasittely edellyttdd erilaista
verkostoa tai infrastruktuuria. Kappaletavaroiden tai yhteisldhetysten kuljetuksessa tarvitaan terminaaliverkostoa,
koska niitd kisitellddn terminaaleissa, kun taas osakuorma edellyttdd laajaa ajoneuvokapasiteettia, silld kyseiset
tavarat lahetetddn yleensd suoraan lihettdjdltd vastaanottajalle.

(47)  Vaikka komissio ei ole hyviksynyt lopullista kantaa rahdinhuolintapalvelujen merkityksellisten markkinoiden
maédritelmistd, se on useassa asiassa selkedsti erottanut toisistaan paketti- ja rahtitoimituspalvelut painon, muodon
ja tarvittavien kiésittelylaitteiden mukaan (pakettitoimituksissa kisitellddn suuria mdaarid tavaroita, joiden paino on
rajoitettu ja jotka ovat vakiomuotoisia, jolloin kasittely- ja kuljetuskulut on vakioitu alhaisten yksikkokustannusten
saavuttamiseksi) (*?). Komissio maéarittelee huolintapalvelut seuraavasti: tavaroiden kuljetuksen (sekd mahdollisesti
liitainndispalvelujen, kuten tulliselvityksen, varastoinnin, maapalvelujen yms.) jirjestiminen asiakkaiden puolesta
heiddn tarpeidensa mukaisesti (*%).

(48) Lisiksi direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan mukaisessa poikkeuspaitoksessi komissio teki eron kevyiden
tavaroiden kuljetuspalveluiden markkinoiden ja rahdinkuljetuspalveluiden markkinoiden wvililli. Kevyiden
tavaroiden kuljetus tarkoittaa yksittdisten erien kuljettamista 35 kg — 2,5 tonnia painavissa kuljetusyksikoissi, ja
rahdinkuljetus tarkoittaa yli 5 tonnia painavien raskaiden konttikuormien kuljetusta tai 2,5-5 tonnia painavien
raskaiden konttikuormien kuljetusta (**). Tdmd nayttdd olevan linjassa komission sulautumapaitoksen kanssa,
jossa maitse tapahtuvat rahdinhuolintapalvelut segmentoitiin luokkiin "kuormaa tai yhteisldhetystd pienempi”,
”puolikuorma tai osakuorma” ja "tdysi kuorma”. Luokkaan "kuormaa tai yhteislahetystd pienempi” kuuluivat
kaikki pakettia isommat, mutta alle 2 tonnia painavat tavarat, ja luokkaan "puolikuorma tai osakuorma” kuului
yli 2 tonnia painava rahti aina tdyteen kuormaan asti. "Tdydelld kuormalla” tarkoitetaan rahtia, joka tdyttdd koko
kuorman. Koska infrastruktuuri ja markkinatoimijat olivat erilaisia, komissio totesi, ettd erilaiset kasittelyd
koskevat vaatimukset olivat osoitus erillisten tuotemarkkinoiden olemassaolosta. Lopuksi komissio piti
tarpeettomana maéaritelld markkinoita tdsmillisesti edes siind tapauksessa, ettd kaytetddn suppeinta mahdollista
markkinoiden miiritelma, silld ei ollut mitddn merkkeji siitd, ettd osapuolet saisivat mddrdavian aseman (*°).

(49)  Vaikka komissio on harkinnut rahdinhuolintapalveluiden tarkempaa jaottelua toimintatavan mukaan kotimaiseen
ja kansainviliseen rahdinhuolintaan sekd huolintatavan mukaan maa-, meri- ja ilmateitse tapahtuvaan
huolintaan (*®), valvontaviranomainen pitdd tdssi tapauksessa tarpeettomana madritelli merkitykselliset
tuotemarkkinat edelld esitettyd madrittelyd tarkemmin. Samoin se, tarkastellaanko kylmikuljetuksia ja irtotavara-
kuljetuksia erillddn vai osana kappaletavaroiden rahdinhuolintamarkkinoita, ei myoskdin vaikuta lopulliseen
arviointiin, joten tdssd pddtoksessd ei erotusta endd tehdd ja merkityksellisten markkinoiden tarkka méaritelma
voidaan sen vuoksi jdttdd avoimeksi.

1.5.2 Suora avoimuus kilpailulle

(50) Vuonna 2013 Norjan postin osuus kappaletavaroiden rahdinhuolintamarkkinoista oli toimituksen arvon mukaan
laskettuna 10 prosenttia, Schenkerin osuus oli 13 prosenttia ja PostNordin osuus 12 prosenttia. Norjan postin,
kuten myos sen paakilpailijoiden, markkinaosuus oli vakaa vuosina 2011-2013 (¥'). Lisdksi monet suuret

(*') Ks. Norjan postin pyyntd, s. 23 ja 26.

(**) Komission paitos IV/M.1513, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, 10 kohta, 1.7.1999; komission paitos IV/M.1549, Deutsche Post/ASG,
10 kohta, 8.7.1999; komission pditds COMP/M.2908, Deutsche Post/DHL (II), 10 kohta, 21.10.2002; ja komission pditos
COMP/M.6570, UPS/TNT Express, 159-164 kohta, 30.1.2013.

(*’) Komission pddtos COMP/M.1794, Deutsche Post/Air Express International, 8 kohta, 7.2.2000; ja komission paités COMP/M.5152,
Posten AB/Post Danmark A[S, 108-110 kohta, 21.4.2009.

(**) Komission paitos 2007/564/EY, 20 kohta.

(**) Komission paitds IV/M.1549, Deutsche Post/ASG, 11-13 kohta, 8.7.1999. Ks. myos komission pddtos COMP/M.1513, Deutsche
Post/Danzas/Nedloyd, 11 kohta, viimeinen virke, 1.7.1999.

(*) Lisdksi komission mukaan maitse tapahtuva rahdinhuolinta voidaan jakaa rautateitse ja maanteitse tapahtuvaan huolintaan. Ks.
komission paatos COMP/M.1794, Deutsche Post/Air Express International, 8—11 kohta, 7.2.2000; ja komission paitos COMP/M.5152,
Posten AB/Post Danmark A[S, 108-110 kohta, 21.4.2009.

(*) Ks. Norjan postin pyyntd,s. 166 ja 168.
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kansainviliset toimijat ovat aktiivisia kyseisilli markkinoilla ja kohdistavat Norjan postiin merkittivaa kilpailu-
painetta. Kyseiset tekijat huomioon ottaen valvontaviranomainen péittelee Norjan kilpailuviranomaisen arviota ja
pditelmai (*%) myotiillen, ettd kappaletavaroiden rahdinhuolintamarkkinat ovat suoraan avoimia kilpailulle.

1.6 Rahdinhuolinta maitse — osakuorma
1.6.1 Merkitykselliset tuotemarkkinat

(51) Edelld 1.5.1 jaksossa esitettyjen viitteiden mukaisesti pyynnon tekija vdittdd, etti on olemassa erilliset
osakuorman rahdinhuolintamarkkinat, jotka koskevat yli 2-2,5 tonnia painavien tavaroiden, joita ei kasitelld
terminaaleissa, jakelua maanteitse tai rautateitse suoraan ldhettdjiltd vastaanottajalle. Pyynnon tekijd viittdd
jalleen, ettd kylmakuljetukset ja irtotavarakuljetukset olisi jatettdivd ndiden markkinoiden madirityksen
ulkopuolelle (*%).

(52)  Se, mdiritellddnko asianomaiset tuotemarkkinat suppeasti tai laajasti, ei vaikuta lopulliseen arvioon. Niin ollen
valvontaviranomainen katsoo, ettd merkityksellisid tuotemarkkinoita ei ole tarpeen mdiritelld edelld esitettyd
tarkemmin, ja tulee esittdmédn arvionsa siitd, onko Norjan posti suoraan avoin kilpailulle osakuorman rahdinhuo-
lintamarkkinoilla, lukuun ottamatta kylma- ja irtotavarakuljetuksia.

1.6.2 Suora avoimuus kilpailulle

(53) Vuonna 2013 Norjan postin osuus osakuorman rahdinhuolintamarkkinoista oli toimitusten arvon mukaan
laskettuna 16 prosenttia, Schenkerin osuus oli 11 prosenttia ja PostNordin osuus 9 prosenttia. Norjan postin
markkinaosuus oli supistunut hieman vuodesta 2011 ldhtien. Lisiksi monet suuret kansainviliset toimijat ovat
aktiivisia kyseisilldi markkinoilla ja kohdistavat Norjan postiin merkittivaa kilpailupainetta (*°). Valvontaviranomai-
nen pdéittelee Norjan kilpailuviranomaisen arviota ja pédtelmdd (°) myotdillen, ettd kyseisid tekijoitd olisi
pidettivd osoituksena siitd, ettd osakuorman rahdinhuolintamarkkinat ovat suoraan avoimia kilpailulle.

IV PAATELMAT

(54)  Edelld mainittujen indikaattoreiden perusteella voidaan todeta, ettd direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdassa
asetettu ehto, joka koskee kilpailun kohdistumista suoraan johonkin toimintoon, tdyttyy Norjassa seuraavien
palvelujen osalta:

a) peruspakettien toimitus yrityksiltd yrityksille kotimaassa;

b) ulkomaille lahtevien peruspakettien kansainvilinen toimitus yrityksiltd yrityksille;
c) pakettien pikatoimitus (toimitus seuraavaksi aamuksi) kotimaassa;

d) ulkomailta saapuvien ja ulkomaille ldhtevien pakettien kansainvilinen pikatoimitus;
e) rahdinhuolinta maitse (kappaletavarat/yhteislihetykset);

f) rahdinhuolinta maitse (osakuorma).

(55) Koska rajoittamatonta markkinoille paisyd koskevan ehdon voidaan katsoa tdyttyvin, direktiivia 2004/17/EY ei
sovelleta hankintayksikdiden tekemiin hankintasopimuksiin, joiden tarkoituksena on mahdollistaa johdanto-osan
(54) kappaleen a—f alakohdassa tarkoitettujen palvelujen suorittaminen Norjassa, eikd myoskddn suunnittelukil-
pailuihin, joita jarjestetdin tillaisen toiminnon suorittamiseksi kyseisessd jasenvaltiossa.

(56) Tamd paitos perustuu valvontaviranomaiselle esitettyihin tietoihin. Padtostd voidaan tarkistaa, jos oikeudellinen
tai tosiasiallinen tilanne muuttuu merkittivisti siten, etteivat direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan 1 kohdan
soveltamisen edellytykset endd tdyty.

58

(**) Ks. Norjan kilpailuviranomaisen kanta (asiakirja nro 746121, s. 7), 29.1.2015.
(*) Ks. Norjan postin pyyntd, s. 23.

(*) Ks. Norjan postin pyynt6, s. 183-195.

(

%) Katso alaviite 58.

—_—==
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(57) Tama pddtos tehdddn ainoastaan direktiivin 2004/17/EY 30 artiklan mukaisen poikkeuksen myontdmiseksi
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kilpailusddntojen soveltamista.

(58) Tamad paitos ei sulje pois mahdollisuutta soveltaa julkisia hankintoja koskevia ETA:n sddnt6ja aloilla, jotka eivit
kuulu sen soveltamisalaan. Lisiksi on muistettava, ettd useita toimintoja koskevia hankintasopimuksia on
kisiteltava direktiivin 2004/17/EY 9 artiklan mukaisesti. TAima tarkoittaa sitd, ettd kun hankintayksikko toteuttaa
sekamuotoisen hankinnan eli hankinnan, jolla tuetaan sekd direktiivin 2004/17[EY soveltamisalan ulkopuolelle
jadvien toimintojen ettd sen soveltamisalaan kuuluvien toimintojen suorittamista, huomioon on otettava
toiminnot, joita hankintasopimus ensisijaisesti koskee. Tillaiseen sekamuotoiseen hankintaan, jonka padasiallisena
tarkoituksena on tukea toimintoja, joihin ei myonnetty poikkeusta, sovelletaan direktiivin 2004/17/EY
sddnnoksid. Jos on objektiivisesti mahdotonta mdirittdid, minkd toiminnon toteuttamiseksi hankintasopimus
ensisijaisesti tehdddn, sopimus on tehtdvd direktiivin 2004/17/EY 9 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
sddnt6jen mukaisesti.

(59) Tassa padtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat julkisia hankintoja késittelevin EFTAn komitean mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen liitteessdé XVI olevassa 4 kohdassa tarkoitettua siaddostd yleishyodyllisid
palveluja koskevien julkisten sopimusten tekomenettelyistd (direktiivi 2004/17/EY) ei sovelleta hankintayksikoiden
tekemiin hankintasopimuksiin, joiden tarkoituksena on mahdollistaa seuraavat palvelut Norjassa:

a) peruspakettien toimitus yrityksiltd yrityksille kotimaassa;

b) ulkomaille lihtevien peruspakettien kansainvélinen toimitus yrityksiltd yrityksille;

c) pakettien pikatoimitus (toimitus seuraavaksi aamuksi) kotimaassa;

d) ulkomailta saapuvien ja ulkomaille lihtevien pakettien kansainvilinen pikatoimitus;

e) rahdinhuolinta maitse (kappaletavarat/yhteislihetykset);

f) rahdinhuolinta maitse (osakuorma).

2 artikla

Tamd paitos on osoitettu Norjan kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 6 paiviand heindkuuta 2015.

EFTAn valvontaviranomaisen puolesta

Helga JONSDOTTIR Markus SCHNEIDER

Kollegion jisen Vt. johtaja
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