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(2009. december 16.)

a 2001/95/EK irdnyelv (az dltalinos termékbiztonsidgrol szo6l16 irdnyelv) 12. cikke alapjin 1étrehozott
Ko6z0sségi Gyors Tdjékoztatisi Rendszer (RAPEX) és a 11. cikke alapjdn 1étrehozott értesitési eljards
irdnyitdsira vonatkozé irdinymutatisok megdllapitdsirol

(az értesités a C(2009) 9843. szdmii dokumentummal tortént)

(2010/15/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6rol szol6 szerzédésre és az Eurdpai
Uni6é mitkodésérdl szol6 szerz8désre,

tekintettel az ltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6, 2001. decem-
ber 3-i, 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 11. cikke (1) bekezdésének harmadik albekez-
désére és II. mellékletének 8. pontjdra,

a 2001/95/EK irdnyelv 15. cikke dltal létrehozott tandcsadd
bizottsdggal torténd tandcskozdst kovetden,

mivel:

1

A 2001/95/EK irdnyelv 12. cikke 1étrehoz egy Ko6zosségi
Gyors Téjékoztatdsi Rendszert (RAPEX) a tagallamok és a
Bizottsag kozotti, a fogyasztok egészségére és biztonsigara
sulyos kockdzatot jelentS termékekre vonatkozé intézke-
désekkel és cselekvésekkel kapcsolatos gyors informaci-
Gcsere céljabol.

A RAPEX hozzésegit a fogyasztok egészségére és bizton-
sdgdra stlyos kockdzatot jelentd termékek értékesitésének
megel8zéséhez és korldtozasdhoz, valamint megkonnyiti a
piacfeliigyeletre és a végrehajtdsi tevékenységek hatékony-
sdgdra és Osszhangjra vonatkozé ellendrzést a tagalla-
mokban. Alapul szolgdl a kozosségi szintli cselekvés
sziikségességének meghatdrozdsdhoz és hozzdjarul az EK

(1) HLL 11.,2002.1.15., 4. o.

termékbiztonsdgi kovetelményeinek sszehangolt végre-
hajtdsdhoz, és ilyen mddon a bels§ piac zokkenémentes
miikodéséhez.

A 2001/95[EK irdnyelv 11. cikkében megéllapitott értesi-
tési eljdrds elSirja a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti, a
fogyasztok egészségére és biztonsdgara silyos kockdzatot
nem jelent§ termékekre vonatkozdan elfogadott intézke-
désekkel kapcsolatos informdcidcserét.

A 2001/95/EK irdnyelv 11. cikke szerint benyujtott értesi-
tések hozzdsegitenek a fogyasztdi egészség egységes,
magas szintli biztositdsdhoz és a bels§ piac egységének
megbrzéséhez.

A RAPEX mikodésének és a 2001/95/EK irdnyelv
11. cikke szerinti értesitési eljards megkonnyitése érdeké-
ben a Bizottsdgnak az emlitett értesitési eljarasok kiilon-
b6z8 szempontjait szabédlyozo, valamint killonosen az
értesitések tartalmdt megdllapité irdnymutatdsokat kell
osszedllitania. Az irdnymutatdsoknak a kovetkezSkre kell
kiterjedniiik: szabvanyos értesitési nyomtatvany, az olyan
kockazatokra vonatkozé értesitések kritériumai, amelyek
nem terjednek, illetve nem terjedhetnek tdl egy tagdllam
teriiletén és az értesitések siirgGsségi fok szerinti osztalyo-
zdsdnak kritériumai. Az irdnymutatdsoknak az tizemelte-
tési szabdlyokat is meg kell dllapitaniuk, az értesitési
eljards kilonféle szakaszaira megéllapitott hatdridékre
kiterjedGen.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:HU:PDF
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A RAPEX és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikke szerinti érte-
sitési eljards megfelel§ alkalmazdsdnak biztositasa érdeké-
ben az irdnymutatdsoknak kockazatértékelési modszert is
meg kell hatdrozniuk és killonosen a stlyos kockdzatok
megdllapitdsdra szolgdlé pontos ismérveket.

2004. aprilis 29-én a Bizottsag elfogadta a Kozosségi Gyors
Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) irdnyitdsira és a
2001/95[EK irdnyelv 11. cikkével 6sszhangban benydjtott
értesitésekre vonatkozé irdnymutatisokat megallapitd
2004/418/EK hatdrozatot (). A 2001/95/EK irdnyelv IL
mellékletének 8. pontja és a 2004/418/EK hatdrozat mel-
lékletében megéllapitott irdinymutatdsok 1.2. fejezete el6-
irja, hogy az irdnymutatdsokat az 4j fejlemények és a
tapasztalat figyelembevételével rendszeresen ki kell
igazitani.

A 2004/418[EK hatdrozat elfogaddsa ota eltelt otodik
évben a RAPEX és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikke szerinti
értesitési eljards alapjan benyujtott értesitések teljes szdma
megnégyszerezddott, és tovabbra is novekszik. A piacfel-
tgyeleti szervek fokoztdk feliigyeleti tevékenységeiket (ide-
értve  a  kozos  piacfeliigyeleti  projektekben  vald
részvétiiket), a kiilsG hatdrok feliigyeletéért felelgs nemzeti
hat6sagok pedig tevékenyebb részt véllaltak a termékbiz-
tonsagi tevékenységekben.

Figyelembe véve e fejleményeket, és — a helyes gyakorlattal
osszhangban — a hatékonyabb és hatdsosabb értesitési eljd-
rasok biztositdsa érdekében az irdnymutatdsok napra-
késszé tétele sziikséges.

E hatdrozat {6 célkitizése a RAPEX és a 2001/95/EK irdny-
elv 11. cikke szerinti értesitési eljards hatdlydt megdllapitd
{j irdnymutatdsok pontosabb meghatdrozdsa, az értesités
kritériumainak meghatdrozasa, valamint az értesitési és a
reagalasi eljaras kulonboz8 szempontjainak — példaul a
tagéllamok dltal biztositott adatok korének, a titoktartdsra
vonatkoz6 szabdlyoknak, az értesités visszavondsanak, az
értesitéseket kovetd intézkedéseknek és a szervezeti szem-
pontoknak — a szabélyozdsa.

A 2001/95/EK irdnyelv II. melléklete 2. pontja rendelkezé-
seinek titkrében az 0j irdnymutatdsok magukban foglaljak
a stlyos kockdzat megéllapitdsdra szolgdl6 pontos ismér-
veket meghatdroz6, a fogyasztdsi cikkekre vonatkozd,
a kockazatértékeléssel kapcsolatos tovabbfejlesztett
iranymutatdsokat.

(3 HLL 151.,2004.4.30., 83. 0.

(12) Az 4j irdnymutatdsok szerkezeti felépitése és tartalma lehe-
t6vé teszi, hogy azokat adott esetben kiigazitsak olyan
modon, hogy magukban foglaljék a termékek forgalma-
zésa tekintetében az akkreditdlas és piacfeliigyelet el6irdsa-
inak megéllapitdsdrdl és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl sz616, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) megéllapitott
értesitési eljardshoz kapcsolddé rendelkezéseket, amely a
RAPEX-et az informécidcseréhez és a védzaradéki eljards-
16l sz616 értesitésekhez haszndlja fel, példdul a jatékokkal
kapcsolatban.

(13) Az irdnymutatdsok a fogyasztdsi cikkek biztonsaga teriile-
tén tevékenykedS és a 2001/95/EK irdnyelv alapjin a
RAPEX halézatdban részt vevs valamennyi tagallami hat6-
sagnak szélnak, példaul a fogyasztasi cikkek biztonsdgi
kovetelményeknek valo megfelel6ségének nyomon kove-
téséért felelGs piacfeliigyeleti hatésigoknak és a kiilsg
hatdrellenérzésekért felel6s hatésdgoknak. A Bizottsdg
referenciaként haszndlja fel ezeket az irinymutatdsokat a
RAPEX és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikke szerinti értesi-
tési eljdrds irdnyitdsdhoz,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A 2001/95/EK irdnyelv 12. cikke alapjdn létrehozott K6z0sségi
Gyors Tajékoztatdsi Rendszer (RAPEX) és a 11. cikke alapjan 1ét-

rehozott értesitési eljdrds irdnyitdsdra vonatkozo irdnymutatdso-
kat e hatdrozat melléklete dllapitja meg.

2. cikk

A 2004/418/EK hatdrozat hatalyat veszti.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. december 16-4n.
a Bizottsdg részérdl

Meglena KUNEVA
a Bizottsdg tagja

(3) HL L 218., 2008.8.13., 30. o.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0030:HU:PDF
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I. RESZ

AZ IRANYMUTATASOK HELYZETE ES CIMZETTJEI

1. Az irdnymutatdsok helyzete, célkitiizései és frissitése

1.1. Helyzet

,A 2001/95/EK irdnyelv (az dltaldnos termékbiztonsagrol szol6 irdnyelv) 12. cikke alapjan létrehozott Kozos Gyors
Tajékoztatdsi Rendszer (RAPEX) és a 11. cikke alapjdn létrehozott értesitési eljards irdnyitdsdra vonatkozo irdinymuta-
tdsokat” (a tovdbbiakban: az irdinymutatdsokat) az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz616, 2001. december 3-i 2001/95/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (GPSD) (1) 11. cikkének bekezdése és II. mellékletének 8. pontja alapjin a Bizott-
sdg fogadta el (2), amelyet a tagdllamok képviselibdl 4ll6 és a GPSD 15. cikkének (3) bekezdése alapjan 1étrehozott
tandcsadd bizottsdg segit.

A GPSD 1I. mellékletének 8. pontja a kovetkezSképpen szdl: ,A Bizottsdg a 15. cikk (3) bekezdésében megéllapitott
eljdrasnak megfelelGen elkésziti, és rendszeresen frissiti a RAPEX-nek a Bizottsdg és a tagdllamok dltali alkalmazdsat
érint6 irdnymutatdsokat.” A GPSD 11. cikkének (1) bekezdése emellett megallapitja, hogy a RAPEX értesitési eljardsa
alkalmazdsa tekintetében osszedllitott irdnymutatdsoknak szabalyozniuk kell a GPSD 11. cikke alapjan létrehozott érte-
sitési eljards killonboz6 szempontjait is. Ennélfogva az irinymutatds szabdlyozza a GPSD 12. cikke alapjan 1étrehozott
RAPEX értesitési eljards, valamint a GPSD 11. cikke alapjan létrehozott értesitési eljards mikodtetését és irdnyitdsat is.

Az irdnymutatdsok a GPSD 12. cikke alapjan létrehozott RAPEX értesitési eljardst irdnyit6 6ndllé dokumentumot alkot-
nak. Ez az eljards a fogyasztok egészségére és biztonsagdra stlyos kockdzatot jelentd fogyasztasi cikkekkel kapcsolatos
megel§z8 és korldtozo intézkedésekre vonatkozik. Mindazondltal az irdnymutatdsok szerkezete és tartalma lehetévé
teszi — az adott esetben megfelel§ — olyan médon torténd kiigazitdsukat, hogy magukban foglaljdk a termékek forgal-
mazdsa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet elSirdsainak megéllapitdsérol és a 339/93/EGK rendelet hatlyon
kiviil helyezésérél sz616, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%) megdllapitott érte-
sitési eljardshoz kapcsolédo rendelkezéseket.

A tagdllamok (), a csatlakozni kivané orszdgok és a RAPEX-hez (a GPSD 12. cikkének (4) bekezdésében meghataro-
zott feltételek szerint) hozzaféréssel rendelkezd harmadik orszagok és nemzetkozi szervezetek a GPSD-ben és az irdny-
mutatdsokban el6irt szabalyok szerint vesznek részt a rendszerben.

1.2. Célkittizések

A GPSD a 11. és a 12. cikkében megallapitott értesitési mechanizmusok mikodését elGsegit egyszeri és vildgos kri-
tériumok, valamint gyakorlati szabélyok megéllapitdsa érdekében rendelkezik az irdinymutatdsok megdllapitdsdrdl. Az
irdnymutatdsok célkittizései a kovetkezdk:

- akét értesitési mechanizmus alkalmazdsi korének viligosabb megfogalmazdsa;
- akét értesitési mechanizmus értesitési kritériumainak megéllapitdsa;

(1) HLL 11, 2002.1.15, 4. 0.

() Az irdnymutatdsokban a ,bizottsdg” kifejezés dltalaban a GPSD-ért felelGs bizottsagi szervezeti egységen beliil létrehozott RAPEX-
csoportra, valamint — adott esetben — az illetékes bizottsdgi szolgalatokra utal.

() HLL 218, 2008.8.13., 30. 0.

(4 E dokumentummal 6sszefiiggésben a ,tagallamok” sz6 mindazokat az orszdgokat jelenti, amelyek az Eur6pai UniGhoz tartoznak, vala-
mint azokat az orszdgokat is, amelyek az Europai Gazdasagi Térségrdl (EGT) sz6l6 megdllapodas részes felei.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0030:HU:PDF
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1.1.

- akét értesitési mechanizmus alapjdn kiildott értesitések és visszajelzések tartalmanak, killonosen a szitkséges ada-
toknak ¢és az alkalmazandd formanyomtatvanyoknak a meghatdrozasa;

- atagdllamok dltal az értesités fogaddsit kovetGen alkalmazandé ellendrzési tevékenység, valamint az dtadandd
informdcié tipusdnak meghatdrozasa;

- azértesitések és visszajelzések Bizottsdg altali kezelésének lefrdsa;

- a két értesitési mechanizmus alapjdn alkalmazandé intézkedések kiilonboz tipusaira vonatkozé hatdridsk
megallapitésa;

- az értesitési mechanizmusok hatékony és eredményes alkalmazasdhoz bizottsdgi és tagallami szinten sziikséges
gyakorlati és technikai rendelkezések megéllapitdsa;

- kockazatértékelési modszer kidolgozdsa és kiilonosen a stlyos kockdzatok megéllapitdsara szolgdlé ismérvek
megallapitdsa.

Frissités

Az irdnymutatdsokat a Bizottsdg a termékbiztonsag teriiletét illetd 4j fejleményekre és a tapasztalatra figyelemmel a
tandcsado eljdrdssal osszhangban rendszeresen frissiti.

Az irdnymutatisok cimzettjei

Az irdnymutatdsok a fogyasztasi cikkek biztonsdga teriiletén tevékenykedd és a RAPEX hdldzatdban részt vevd vala-
mennyi tagdllami hatésdgnak szélnak, példdul a fogyasztdsi cikkek biztonsdgi kovetelményeknek valo megfelel6ségé-
nek figyelemmel kiséréséért felelGs piacfeliigyeleti hatdsdgoknak és a kiils hatérellenSrzésekért felel6s hatdsagoknak.

A Bizottsdg referenciaként haszndlja fel ezeket az irinymutatdsokat a GPSD 12. cikke alapjdn létrehozott RAPEX rend-
szer és a GPSD 11. cikke szerinti értesitési eljards irdnyitasdhoz.

1. RESZ

AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGROL SZOLO IRANYELV 12. CIKKE ALAPJAN LETREHOZOTT
RAPEX KOZOSSEGI GYORS TAJEKOZTATASI RENDSZER

Bevezetés

A RAPEX célkittizései
A GPSD 12. cikke 1étrehozza a Kozosségi Gyors Téjékoztatds Rendszert (RAPEX).
A RAPEX a kovetkezdk céljdbol jott 1étre:

- afogyasztok egészségére és biztonsdgdra silyos kockdzatot jelentd fogyasztasi cikkekre vonatkozé megel6z8
és korldtozé intézkedésekkel és cselekvésekkel kapcsolatos, a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti gyors infor-
madcidcsere biztositdsa;

- atagdllamok és a Bizottsdg tdjékoztatdsa a nemzeti hat6sdg altal a RAPEX-en keresztiili informdacidcsere tekin-
tetében végrehajtott ellendrzési tevékenységek kovetkeztetéseirdl.

A RAPEX fontos szerepet jatszik a termékbiztonsag teriiletén; a fogyasztok biztonsdga EU-beli magas szintjének
biztositdsa érdekében az tigy a nemzeti, mint eurépai szinten végrehajtott egyéb cselekvések kiegészitéséiil szolgdl.

A RAPEX adatai a kovetkez6khoz nytjtanak segitséget:
- aveszélyes termékek fogyasztok részére torténd értékesitésének megeldzése és korldtozdsa;

- atagdllami hatdsdgok dltal végzett piacfeliigyeleti és ellenérzési tevékenységek hatékonysaganak és kovetke-
zetességének figyelemmel kisérése;
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- aszitkségletek meghatdrozdsa és az eurdpai uniés szintii cselekvés alapjanak biztositdsa;

- az EU termékbiztonsagi kovetelményei 6sszehangolt végrehajtdsihoz, és ilyen mddon a belsé piac zokkend-
mentes miikodéséhez valé hozzdjarulds.

A RAPEX 0sszetevéi

A RAPEX kiilonbozd, egymadst kiegészitd osszetevSkbdl dll, amelyek meghatdrozo jellegtiek a hatékony és ered-
ményes miikodés szempontjabdl. A legfontosabbak a kovetkezdsk:

- arendszer mtikodésének maédjit meghatdrozé jogi keretrendszer (azaz a GPSD és az irdnymutatdsok);

- az online alkalmazds (RAPEX alkalmazds), amely lehet6vé teszi a tagdllamok és a kozosség szdmadra az infor-
méci6 gyors, webes alapt platformon keresztiil megval6suld cseréjét;

- a RAPEX kapcsolattart6 pontok hdl6zata, amely a RAPEX valamennyi tagdllamban valé mtikodtetéséért fele-
16s egyes RAPEX kapcsolattartd pontokbdl 4ll;

- avalamennyi tagdllamban létrehozott nemzeti RAPEX-hdlézatok, amelyek a RAPEX kapcsolattarté pontbol
és a fogyasztési cikkek biztonsdgdnak biztositdsaban részt vevd valamennyi hatdsdgbdl ll;

- a GPSD-ért felelSs szervezeti egységen belilli, a RAPEX-en keresztiil benyujtott dokumentumokat megvizs-
gal6 és jovdhagyo, és a RAPEX megfelel§ miikodését fenntartd és biztosité bizottsigi RAPEX-csoport;

- aRAPEX webhelye (%), amely a GPSD 16. cikkének (1) bekezdése alkalmazdsa tekintetében a RAPEX-értesitések
osszefoglaldsait tartalmazza;

- aRAPEX kiadvanyai, példdul a RAPEX statisztikdi, a RAPEX éves jelentései és az egyéb népszertisit§ anyagok.

A RAPEX értesitési kritériumai

A GPSD 12. cikke alapjan 1étrehozott RAPEX a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra stilyos kockdzatot jelents
fogyasztasi cikkek értékesitését és hasznalatdt megakadalyozo, korlatozé vagy kiilonleges feltételekhez kotd intéz-
kedésekre alkalmazando.

A GPSD alapjédn a tagdllamok RAPEX-ben val6 részvétele kotelezd, és ilyen mddon a tagdllamoknak jogi kotele-
zettsége keletkezik a Bizottsdg értesitésére a kovetkezd négy értesitési feltétel teljesiilése esetén:

- atermék fogyasztdsi cikk,

- atermék az esetleges értékesitését vagy haszndlatdt megakaddlyozo, korldtozo vagy kilonleges feltételekhez
kotd intézkedések (megel6z6 és korldtozo intézkedések) hatdlya ald tartozik,

- atermék silyos kockdzatot jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgara,

- astlyos kockdzat a hatdrokon 4tnyuil6 hatdssal rendelkezik.

Fogyasztdsi cikkek
A RAPEX dltal szabdlyozott termékek

A GPSD 2. cikkének a) pontja alapjin a RAPEX alkalmazdsa tekintetében a kovetkez6k minGsiilnek
fogyasztdsi cikknek:

- ,a fogyasztoknak szdnt termékek” — a fogyasztoknak szént, illetve szimukra gydrtott, a fogyasztok rendelkezé-
sére bocsdtott termékek;

- ,migrélo termékek” — a szakmai felhaszndloknak szant és eldllitott olyan termékek, amelyeket azonban éssze-
rifen eldreldthaté feltételek mellett valészintisitheten a fogyasztok haszndlnak. Ezek a szakmai felhaszndlok-
nak gydrtott, az olyan fogyasztok rendelkezésére bocsétott termékek, akik minden kiilonleges ismeret vagy
képzés nélkiil megvésdrolhatjak és hasznélhatjak 6ket, példdul a szakmai felhaszndloknak szdnt és eléallitott,
de a fogyaszt6i piacon is forgalmazott elektromos fiird, sarokesiszol6 és korftirész (azaz a fogyasztok az ilyen
terméket egyszertien megvasdrolhatjdk az iizletekben, és mindennem specidlis képzés nélkiil sajit maguk
hasznalhatjdk dket).

(5) www.ec.europa.eu/rapex
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Mind a fogyasztoknak szant, mind pedig a migralo termékek téritésmentesen a fogyasztok rendelkezésére bocsat-
hatok, megvésarolhatok a fogyasztok dltal és szolgaltatds keretében is a fogyasztok rendelkezésére bocsathatok. A
RAPEX mindhdrom helyzetet szabilyozza.

A fogyasztok szdmdra a valamely szolgaltatdssal osszefiiggésben nytjtott termékek a kovetkezSket foglaljak
magukban:

- afogyasztdk szamdra biztositott olyan termékek, amelyeket a fogyasztok elvisznek és a szolgéltatd telephe-
lyén kiviil hasznélnak, példdul gépjarmikolesonzékben bérelt vagy lizingelt autdk vagy flinyir6 gépek, vagy
tetovéldshoz haszndlt tintdk és betiltetésre keriil§ olyan (gydgydszati eszkéznek nem mindsiil6) anyagok, ame-
lyeket a szolgaltaté beiiltet a fogyaszt6 bére ald;

- aszolgdltaté telephelyén hasznalt termékek, amennyiben az adott terméket maga a fogyasztéd mikodteti tevé-
kenyen (pl. elinditja a berendezést, lehetGsége van a berendezés ledllitdsdra, helyzetének vagy miikodési inten-
zitdsdnak modositdsival lehetGsége van mikodésének befolydsoldsdra). Ilyen termékek példdul a
szoldriumszalonokban és fitneszkdzpontokban haszndlt szoldriumok. A terméket a fogyasztonak tevékenyen
kell haszndlnia, és a haszndlat jelentGs mértékd irdnyitdst is feltételez. A tisztdn passziv haszndlat, példdul a
samponnak az olyan személy dltali haszndlata, akinek fejét a fodrdsz mossa meg, vagy a busznak az utasok
altali hasznédlata nem mindsiil a fogyasztok ltali hasznélatnak.

Ezzel szemben a szolgdltaté altal szolgéltatds nyujtdsa sordn felhaszndlt vagy tizemeltett berendezés nem tartozik a
RAPEX alkalmazdsi korébe, és ennélfogva az ilyen termékek — példaul a szolgdltaté altal tizemeltetett, a fogyasztok
altal kozlekedésre vagy utazdsra igénybe vett berendezések — nem jelenthetSk be a rendszeren keresztiil.

2.1.2. A RAPEX hatdlydn kivali termékek

A RAPEX terjed ki a kovetkezdket:

1. Azon termékekre, amelyek nem tartoznak a terméknek a GPSD 2. cikkének a) pontjdban megdllapitott
fogalommeghatdrozasdba:

- aszakmai felhaszndloknak szdnt és el@allitott, és kizdrdlag a szakmai felhaszndloknak értékesitett ter-
mékek, amelyeket ésszertien elrelathaté feltételek mellett a fogyasztok valdszindsithetGen nem haszndl-
nak (,professziondlis termékek”);

- arégiségként kindlt hasznalt termékek, és a haszndlatot megel6zGen javitdsra szorul6 vagy djrafeldolgo-
zand6 termékek, feltéve ha a szdllité errdl egyértelmten tdjékoztatja azt a személyt, akinek a terméket
atadja;

2. Akilon és az egyéb eurdpai unids jogszabalyokkal létrehozott egyenértéki értesitési mechanizmusok hatélya
ald tartozé termékek:

—  az dlelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg Iétre-
hozdsdrol és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd eljardsok megllapitdsardl sz616, 2002. janudr 28-i
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¢) hatalya ald tartoz6 élelmiszer és takarmany;

- azemberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (7) és az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) hatdlya ald tartozo
gyo6gyszerek.

- az orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 1993. janius 14-1 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (%) hatdlya ald tar-
tozd orvostechnikai eszk6zok;

- az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616, 1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi irdnyelv (19) hatalya ald tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok;

- az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozd tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl sz6lo,
1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (11) hatdlya ald tartozé aktiv beiiltethet§ orvostechnikai
eszkozok.


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

A fogyasztok egészségére és biztonsdgdra silyos kockdzatot jelentd fogyasztdsi cikkekre vonatkozd megel6z6 és
korlétozé intézkedések valamennyi kategéridja a RAPEX szerinti értesitési kotelezettség hatdlya ald tartozik. A GPSD
8. cikke (1) bekezdésének b)—f) pontja eldirja a RAPEX szerinti értesitési kotelezettség hatdlya ald tartozé intézke-
dések kiilonbozé kategoridinak jegyzékét, amely a kovetkezd intézkedéseket foglalja magdban:

- aterméknek az dltala jelentett kockdzatra vonatkozo, megfelel figyelmeztetéssel valé elldtsa;

- atermék forgalomba hozataldnak elGzetes feltételekhez vald kotése,

- afogyasztok figyelmeztetése a bizonyos személyekre kockazatot jelenthetd termékek tekintetében;
- atermék értékesitésének, értékesitésre vald felajanldsdnak, illetve bemutatdsdnak dtmeneti betiltdsa;
- atermék forgalomba hozatalinak megtiltdsa és az ehhez esetlegesen kapcsolddd intézkedések;

- atermék piacrdl valé kivondsa;

- atermék fogyasztoktdl vald visszahivésa;

- akivont vagy visszahivott termék megsemmisitése.

A RAPEX alkalmazdsdban a ,kivonds” kifejezés kizdrolag a veszélyes termék fogyasztok szdmdra valo értékesitésé-
nek, bemutatdsdnak és felkindldsdnak megel6zésére irdnyuld intézkedések esetében haszndlatos, mig a ,visszahivds”
kifejezés a valamely gydrté vagy forgalmazo dltal a mér a fogyasztok rendelkezésére bocsdtott veszélyes termékek
visszaaddsdra irdnyulé intézkedések esetében haszndlatos.

22.2. Az intézkedések jellege

A veszélyes termékekkel kapcsolatban a megel6z6 és korldtozé intézkedéseket vagy a veszélyes terméket forga-
lomba hoz6 és|vagy forgalmazo gyart6 vagy forgalmazé kezdeményezésére (,onkéntes intézkedések”) lehet tenni, vagy
pedig a termékek biztonsdgi el6irdsoknak valo megfelelgségének figyelemmel kisérésére illetékes tagdllami hatdsa-
gok rendelik el ket (,kdtelezd intézkedések”).

A RAPEX alkalmazdsdban a kotelezd intézkedések és az onkéntes intézkedések meghatdrozdsa a kovetkezd:
- Kotelez§ intézkedések:

A tagdllami hatdsdgok dltal elfogadott intézkedések, illetve amelyek elfogaddsardl a tagallami hatésdgok don-
tottek, gyakran kozigazgatdsi hatdrozat formdjaban, amelyek a gyartot vagy a forgalmazot az dltaluk forgal-
mazott adott termékkel kapcsolatos megel6z6 vagy korlatozo cselekvés végrehajtdsara kotelezi.

- Onkéntes intézkedések:

- A gydrt6 vagy forgalmaz dltal 6nkéntes alapon, azaz a tagdllam hatésdgdnak beavatkozdsa nélkiil elfo-
gadott megel6z6 és korldtozo intézkedés. A silyos kockdzatot jelents termékeket és a gydrtd vagy for-
galmazé altal kezdeményezett kapcsoléd6 megel6z6 vagy korldtozé intézkedést a GPSD 5. cikkének
(3) bekezdésében el6irt értesitési mechanizmus szerint azonnal be kell jelenteni a tagdllamok illetékes
hatésdgainak.

- Atagéllami hat6sdgok dltal a gydrtéknak és forgalmazéknak tett ajanldsok, illetve az emlitettekkel kotott
megdllapoddsok. Ide tartoznak a nem frott formaban meglévé és a gyartok és forgalmazdk dltal forga-
lomba hozott, stlyos kockdzatot jelents termékekkel kapcsolatban a gydrtok vagy a forgalmazok dltal
végrehajtott megel6z3 vagy korldtozé cselekvéseket eredményezd megéllapoddsok.

A GPSD 12. cikkének (1) bekezdése alapjan mind a kotelezd, mind pedig az onkéntes intézkedésekrél a RAPEX-en
keresztiil kell értesiteni.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

(

12
13

A kilsé hatdrellendrzésért felelés hatésdgok dltal kezdeményezett kotelezd
intézkedések

A fogyasztok egészségére és biztonsagdra stilyos kockdzatot jelentd fogyasztdsi cikkek EU-n beliili forgalmazasat
megel6z6, a kiils§ hatdrellenSrzésért felelgs hatdsagok dltal elfogadott intézkedéseket (pl. a behozatalnak az EU
hatdrdn valé megallitdsardl sz6l6 hatdrozatokat) a RAPEX keretében kell bejelenteni a Bizottsagnak, ugyanolyan
modon, ahogyan a termék forgalmazasat vagy hasznalatat korlatozo piacfeliigyeleti hatdsdgok dltal elfogadott intéz-
kedések esetében is.

Az dltaldnosan alkalmazandé kotelezd intézkedések kizdrdsa

A nemzeti szinten elfogadott, 4ltaldnosan alkalmazandé és a fogyasztasi cikkek (valamely) dltaldban ismertetett kate-
goridja (kateg6ridi) forgalmazdsdnak és haszndlatdnak a fogyasztok egészségére vagy biztonsdgdra jelentett stilyos
kockézatuk miatti megelGzésére vagy korldtozdsdra irdnyulé rendelkezéseket nem kell bejelenteni a Bizottsignak a
RAPEX rendszerén keresztiil. A kizdrdlag a termékek dltaldban meghatdrozott kategéridira — és nem a mérkéjuk,
megjelenésiik, gyartojuk, forgalmazojuk, modellneviik vagy -szdmuk stb. szerint meghatdrozott termékekre (ter-
mékkategéridkra) —, példdul dltaldban valamennyi termékre vagy az egyazon célra szolgalé valamennyi termékre
alkalmazandé valamennyi ehhez hasonl6 nemzeti intézkedést a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd
informdcidszolgaltatdsi eljards és az informdacios tirsadalom szolgéltatdsaira vonatkozé szabélyok megéllapitdsarol
sz016, 1998. jonius 22-i 98/34/EGK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (12) alapjan kell bejelenteni a
Bizottsdgnak.

Az értesités idGzitése

A GPSD 12. cikkének (1) bekezdése el6irja a tagllamoknak, hogy a megel6z6 és korltozé intézkedésekrdl hala-
déktalanul értesitsék a Bizottsdgot a RAPEX rendszerén keresztiil. E rendelkezés a kotelez6 és az onkéntes intéz-
kedésekre egyarant alkalmazandd, noha az értesités idézitése eltérd.

- Kotelezd intézkedések

Az ilyen intézkedéseket elfogaddsukat, illetve az elfogaddsukrdl sz616 hatdrozat elfogaddsat kovetGen akkor is
haladéktalanul be kell jelenteni a RAPEX rendszerén keresztiil, ha nemzeti szinten valészintileg jogorvoslattal
fognak ¢élni, illetve mdr jogorvoslat van folyamatban veliik szemben, illetve ha kozzétételi kotelezettség vonat-
kozik rdjuk.

E megkozelités sszeegyeztethetd a RAPEX célkittizésével, azaz a tagallamok és a Bizottsdg kozotti gyors infor-
macidcsere biztositasdval a fogyasztok egészségére vagy biztonsagdra silyos kockdzatot jelentd termékek for-
galmazdsanak és hasznédlatdnak megel6zése érdekében.

-~ Onkéntes intézkedések

A GPSD 5. cikkének (3) bekezdése alapjan a gyartok és a forgalmazok kotelesek értesiteni az illetékes tagal-
lami hatdsdgokat azokrdl az onkéntes cselekvésekrdl és intézkedésekrdl, amelyeket az dltaluk forgalomba
hozott termékek dltal a fogyasztok szdmdra jelentett kockdzat megel6zése érdekében hajtanak végre (a tovab-
biakban: tizleti értesités). A tagdllamnak az ilyen jelleg tizleti értesitést fogadé hatdsdga a kapott tdjékoztatdst
a RAPEX szerinti értesités alapjaul haszndlja fel (amennyiben a 12. cikk (1) bekezdésében el6irt valamennyi
RAPEX értesitési kritérium teljesiil), amelyet az tizleti értesités fogaddsat kovetden haladéktalanul elkiild.

Amennyiben az dnkéntes intézkedéseket a gydrtd vagy a forgalmazé és a tagdllami hat6sdg kozotti megalla-
podds formdjdban, vagy a hatdsdg dltal a gydrtonak vagy a forgalmazoénak tett ajinlds alapjin fogadjék el, a
RAPEX-értesitést az emlitett megallapodds megkotését vagy az emlitett ajanlds elfogaddsat kovetSen haladék-

talanul elkiildik.

A RAPEX szerinti értesitési kotelezettség kozos alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében az irinymutatasokhoz fiizott
3. fuggelék kulon hatdridket dllapit meg a Bizottsagnak cimzett értesitések RAPEX rendszeren keresztiili benyj-
tdsdra vonatkozdan (13).

Ertesité hatésigok

Mind a kotelezs, mind pedig az 6nkéntes intézkedéseket a RAPEX rendszerén keresztiil jelentik be a nemzeti RAPEX
kapcsolattarté pont révén, amely az orszdga dltal a rendszeren keresztiil tovabbitott valamennyi informdcidért
felels (14).

) HLL 204.,1998.7.21,, 37. o.
(13) A hatdridékkel kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds az irdnymutatdsok 3.10. fejezetében taldlhat6.

(14 A RAPEX kapcsolattartd pontokkal kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds az irdnymutatdsok 5.1. fejezetében taldlhaté.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:HU:PDF
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Az iizleti értesitésekre vonatkozd RAPEX-értesités

A GPSD 5. cikkének (3) bekezdése elSirja a gyartok és a forgalmazok szdmdra, hogy a veszélyes termékre vonat-
kozé informéciot (egyidejtleg) valamennyi olyan tagallamban bejelentsék az illetékes hatsagnak, amelyben a veszé-
lyes terméket forgalmaztak. Az értesités feltételeit és részleteit a GPSD 1. melléklete dllapitja meg.

E helyzetekben a RAPEX szerinti értesitési kotelezettség valamennyi olyan tagdllamra vonatkozik, amely tizleti érte-
sitést kapott. Mindazondltal a GPSD 12. cikke (1) bekezdése gyakorlati alkalmazdsdnak egyszersitése és a RAPEX
rendszere szerinti értesitések felesleges ismétlGdésének elkeriilése érdekében megéllapodtak a tagéllamokkal, hogy
a RAPEX rendszere szerinti értesitéseket kizdrolag az a tagdllam nytjtja be, ahol az értesitd gyartd/forgalmazé szék-
helye van (,f6 tagdllam”). Amint a RAPEX rendszere szerinti értesités jovahagydsat és a rendszeren valé tovabbitdsat
a Bizottsdg elvégezte, a tobbi tagdllam (kiilondsen az ugyanazon iizleti értesitést megkapo tagallamok) visszajelzést
nyujt be a RAPEX rendszere szerinti, emlitett értesitésre vonatkozdan.

Amennyiben a {6 tagallam az irdinymutatdsokhoz fiizott 3. fiiggelékben megéllapitott hatdridSig nem nydjtja be a
RAPEX rendszere szerinti értesitést, és nem tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a késedelem okdrdl, az
ugyanazon értesitést megkap6 barmelyik tagdllam benyujthatja az értesitést a RAPEX rendszerén keresztiil.

Siilyos kockdzat
Stlyos kockdzat

Miel6tt a tagallami hatésdg a RAPEX rendszere szerinti értesités benyujtdsardl hatdrozna, minden esetben elvégzi a
megfelel§ kockdzatértékelést annak felmérése érdekében, hogy a bejelenteni kivdnt termék stlyos kockdzatot
jelent-e a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra, és ennek kovetkeztében teljesiil-e az egyik RAPEX értesitési
kritérium.

mivel a RAPEX nem a nem stilyos kockédzatot jelent§ termékekre vonatkozé informécidk cseréjére szolgdl, az ilyen
termékek tekintetében végrehajtott intézkedésekrdl valé értesitések a GPSD 12. cikke alapjdn nem tovdbbithatdk a
RAPEX rendszerén keresztiil.

Kockdzatértékelési modszer

Az irdnymutatdsok 5. fiiggeléke megdllapitja azt a kockdzatértékelési modszert, amelyet a tagdllami hatdsdgoknak
kell hasznalniuk a fogyasztdsi cikkek dltal a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra gyakorolt kockdzatok szintjé-
nek értékeléséhez és a RAPEX rendszere szerinti értesités esetleges szitkségességének meghatdrozdsahoz.

Ertékeld hatésag

A kockdzatértékelést mindig az a tagallami hatdsdg végzi el, amely elvégezte a vizsgélatot és amely megfelel intéz-
kedéseket hajtott végre, vagy figyelemmel kisérte a gyarté vagy a forgalmazé dltal a veszélyes termék tekintetében
tett onkéntes lépéseket.

A RAPEX rendszere szerinti értesitésnek a Bizottsdg szdmadra valo elkiildését megelGzden a tagdllam hatdsdga dltal
elvégzett (az értesitésbe belefoglalandd) kockazatértékelést minden esetben értékeli a RAPEX kapcsolattarté pontja.
Az esetleges tisztdzatlan kérdéseket a kapcsolattarté pont tdrja fel a felelgs hat6sdggal az értesitésnek a RAPEX rend-
szerén keresztiil val6 tovabbitdsdt megelGzGen.

Az tizleti értesitésekbe foglalt kockdzatértékelés

A GPSD 5. cikkének (3) bekezdése alapjan a veszélyes fogyasztasi cikkekrdl a gyartok és a forgalmazok dltal a tagdl-
lamok illetékes hatdsdgainak benyujtott értesitéseknek tartalmazniuk kell a kockdzat részletes ismertetését. Az eze-
ket az értesitéseket fogadd nemzeti hatdsdgok megvizsgaljdk tartalmukat és elvégzik a kapott kockazatértékelések
elemzését. Amennyiben — a kapott tdjékoztatds és egy fuiggetlen kockdzatértékelés alapjan — a tagdllam illetékes
hat6saga gy hatdroz, hogy a bejelentett termék stilyos kockdzatot jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgara,
haladéktalanul a RAPEX rendszere szerinti, az e termékre vonatkozo értesitést tovabbitanak a Bizottsdgnak (a GPSD
12. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdése).

A gyartok és forgalmazok dltal végzett kockdzatértékelés nem kotelezd érvényii a tagdllami hat6sdgokra nézve.
Azért a tagdllam hatdsdga szdmadra lehetséges, hogy az tizleti értesitésbdl levont kovetkeztetéstdl eltérd kovetkez-
tetésre jusson a kockdzatértékelés tekintetében.

Hatdron dtnyilé hatds
Nemzetkozi eset

A GPSD 12. cikke alapjan a tagallam kizdrdlag abban az esetben nyujtja be a RAPEX rendszere szerinti értesitést,
amennyiben gy véli, hogy a veszélyes terméknek tulajdonithaté kockdzatok a tertiletén kiviil 1épnek vagy 1éphet-
nek fel (,hatdron dtnyild hatdsok” vagy ,nemzetkozi eset”).
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A termékek bels6 piacon valé szabad mozgdsdra figyelemmel, valamint annak tiikrében, hogy a termékeket kiil-
onféle forgalmazdsi csatorndkon keresztiil hozzak be az EU-ba, tovabba hogy a fogyasztok kiilfoldi tartézkoddsuk
sordn, valamint az interneten keresztill is vasarolnak termékeket, a nemzeti hatdsdgokat a hatdron dtnytl6 hatdsok
kritériumdnak meglehetésen tdg értelemben val6 értelmezésére 6sztonzik. A RAPEX rendszere szerinti értesitést
ezért abban az esetben nytjtjak be, ha:

- nem zédrhat6 ki, hogy valamely veszélyes terméket egynél tobb EU-tagallamban értékesitettek a fogyasztok szd-
madra, vagy

- nem zérhat6 ki, hogy valamely veszélyes terméket az interneten keresztiil értékesitették a fogyasztoknak, vagy

- atermék valamely harmadik orszdgbdl szarmazik, és valoszindsithetd, hogy killonféle forgalmazdsi csatornd-
kon keresztiil hoztdk be az EU-ba.

Helyi eset

Az olyan stlyos kockdzatot jelentd termékkel kapesolatban elfogadott intézkedéseket, amelyek kizdrélag helyi
hatdssal lehetnek (,helyi eset”), nem jelentik be a RAPEX rendszerén keresztiil. Ez vonatkozik az olyan helyzetekre,
amikor a tagdllam hat6sdgdnak oka van azt vélelmezni, hogy a terméket nem hoztdk és nem is fogjak (semmilyen
modon) forgalomba hozni a fogyasztok szdméra valamely mésik tagdllamban, pl. a kizar6lag egyetlen tagallamban
gyartott és forgalmazott helyi termék tekintetében végrehajtott intézkedésekrdl van szo.

A helyi esetet magdban foglal6 értesitést a Bizottsagnak kell benydjtani, de a GPSD 11. cikke alapjn és csak abban
az esetben, ha a valdszintleg a tobbi tagdllam figyelmét is felkeltd, a termékbiztonsdgra vonatkozé informdcidt is
magaban foglal, kiilonos tekintettel a kockdzat dj, még be nem jelentett tipusdra vélaszul elfogadott intézkedé-
sekre, a termékek egyesitésébdl eredd 4j tipusi kockdzatra vagy a veszélyes termékek 4j tipusdra vagy kategoridjara
vonatkozé informdcidkra (a GPSD 12. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése).

Ertesitések

Az értesitések tipusai
RAPEX - értesitések

A RAPEX — értesitéseknek két tipusa van: a ,12. cikk szerinti értesités” és a ,12. cikk szerinti, siirg@sségi cselekvést
megkoveteld értesités”.

- Amennyiben a GPSD 12. cikkében megillapitott valamennyi RAPEX értesitési kritérium (ldsd az irdnymuta-
tasok II. részének 2. fejezetét) teljesiil, a tagillam a RAPEX — alkalmazdsban a ,12. cikk szerinti értesités™-ként
meghatdrozott RAPEX-értesitést késziti el§ és nyujtja be a Bizottsignak.

- Amennyiben valamennyi RAPEX értesitési kritérium teljesiil, és — emellett — a termék életveszélyes kockédzatot
jelent és[vagy haldlos balesetet idézett el6, tovabbd a valamennyi tagdllam siirgGsségi intézkedését igényls

egyéb esetekben a bejelentd tagéllam a RAPEX — alkalmazdsban ,a 12. cikk szerinti, siirgdsségi intézkedést igényld
értesités”-ként meghatdrozott RAPEX-értesitést késziti el8 és nydjtja be a Bizottsdgnak.

A RAPEX-értesités Bizottsdgnak valé elkiildését megel6zGen az értesit tagallam RAPEX kapcsolattartd pontja ellen-
6rzi valamennyi RAPEX értesitési kritérium teljesiilését, tovabbd hogy ,a 12. cikk szerinti értesités™ként vagy pedig ,a
12. cikk szerinti, siirgdsségi intézkedést igényld értesités”-ként kell-e az értesitést a RAPEX alkalmazdson keresztiil
tovabbitani.

Tédjékoztatds céljdbol vald értesités

Amennyiben az értesités nem tovébbithatd a rendszeren keresztiil RAPEX-értesitésként, a kapcsolattarté pontnak
médjdban éll az adott informaciot tdjékoztaté jelleggel tovabbitani a RAPEX alkalmazds hasznélatdval. Az ilyen érte-
sitések a RAPEX alkalmazdsban ,Tdjékoztatd értesités”ként szerepelnek, és a kovetkezd helyzetekben kiildhet6k:

a)  Amennyiben a GPSD 12. cikkében megadllapitott valamennyi RAPEX értesitési kritérium teljesiil, de az értesi-
tés nem tartalmazza az Osszes olyan (jellemzden a termékazonositdsra és forgalmazasi csatorndkra vonat-
kozé) informdcidt, amely fontos a tobbi tagallam szdmdra az értesités nyomon kovetésének biztositdsahoz (1°).
A RAPEX-alkalmazdson keresztiil ,tdjékoztatd értesités’-ként tovabbithat6 értesités példdul az olyan értesités,
amelybdl hidnyzik a terméknév, a mdrka és a termék képe, és ilyen médon a bejelentett termék nem azono-
sithat6 pontosan, és nem kiilonboztethetd meg az ugyanabba a kategéridba vagy tipusba tartozd, a kereske-
delmi forgalomban hozzdférhetd tobbi terméktSl. Annak értékelése, hogy az értesités elegendd informdciot
tartalmaz-e a tobbi tagdllam szdmdra a nyomon kovetés biztositdsahoz, minden alkalommal eseti alapon
torténik.

(15) A nyomonkaévetési intézkedésekkel kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds a 3.7. fejezetben taldlhato.
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b)  Amennyiben a tagdllam el6tt ismert az a tény, hogy az EU piacdn forgalomban 1évé fogyasztasi cikk stlyos
kockdzatot jelent a fogyasztok egészségére és biztonsagdra, de a gyartd vagy a forgalmazé még nem tett meg-
el6z6 vagy korlatozo intézkedéseket, illetve valamely tagallami illetékes hatosdg még nem fogadott el ilyen
intézkedéseket, illetve nem hatdrozott az ilyen intézkedések elfogaddsardl (a GPSD 12. cikke (1) bekezdésének
negyedik albekezdése). Amennyiben az ilyen termékre vonatkozé informdciénak a RAPEX-alkalmazdson
keresztiil val6 tovdbbitdsdra az intézkedések végrehajtasat megel6zGen keriil sor, az értesitd tagallam ezt kove-
tGen (a lehetS leghamarabb, de legkésdbb az iranymutatdsok 3. fiiggelékben meghatdrozott hatdriddkig) tdjé-
koztatja a Bizottsdgot a bejelentett termék tekintetében hozott végsé dontésrél (jellemz@en arrdl, hogy milyen
jellegti megel8z6 vagy korldtozé intézkedéseket hoztak, illetve hogy miért nem hoztak ilyen intézkedéseket).

¢)  Amennyiben a tagdllam a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra siilyos kockdzatot jelentd fogyasztési cikkel
kapcsolatban hozott olyan megel6z§ és korldtozé intézkedésekrdl valé értesitésrdl hatdroz, amelyek csupdn
helyi hatdssal vannak (,helyi eset”). Amennyiben azonban —a 2.4.2. fejezetben ismertetett modon — a ,helyi eset-
161" sz616 értesités valdszintleg a tobbi tagdllam érdeklSdésére is szdmot tartd, termékbiztonsdggal kapcsola-
tos informdcidt is magdban foglal, a GPSD 11. cikke alapjn azt is el kell kiildeni.

d)  Amennyiben az értesités olyan fogyasztasi cikkre vonatkozik, amelynek biztonsdgi szempontjai (killonosen a
fogyasztok egészségére és biztonsdgara jelentett kockdzat szintje) a kockdzatértékeléssel és/vagy a végrehajtdsi
tevékenység tekintetében a tagillamok kozos megkozelitésének biztositdsdhoz EU-szintd vitdk hatdskorébe
tartoznak (16).

¢)  Amennyiben nem hozhat6 bizonyossiggal azzal kapcsolatos dontés, hogy teljesiil-e egy vagy tobb RAPEX
értesitési kritérium, de az értesités termékbiztonsdggal kapcsolatos olyan informdcidkat tartalmaz, amelyek
valészintleg felkeltik a tobbi tagdllam figyelmét is. A RAPEX-alkalmazdson keresztiil ,tdjékoztatd értesités’-
ként tovabbithato értesités példdul az olyan termékrél vald értesités, amely nem sorolhaté be vitathatatlanul
fogyasztési cikként, viszont a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra jelentett kockdzat 1j tipusdra vonatko-
z6an szolgéltat informdciot.

A tdjékoztatd értesités” kiildésekor a RAPEX kapcsolattartd pont egyértelmden kozli az ilyen médon valé kiildés
indokait.

Az értesités tartalma
Az adatok teljessége

Az értesitéseknek a lehetd legteljesebbnek kell lenniiik: A szabvanyos értesitési formanyomtatvany az irdnymuta-
tasok 1. fuggelékében taldlhat6. Az értesitési formanyomtatvany valamennyi rovatdt a megfelel6 adatokkal kell
kitolteni. Amennyiben az értesités benyujtdsakor a sziikséges informacié nem all rendelkezésre, ezt és ennek magya-
rdzatdt az értesitS tagallamnak egyértelmden fel kell tiintetnie a formanyomtatvanyon. Amint a hidnyzé6 informd-
ci6 rendelkezésre all, az értesits tagdllam naprakésszé teszi értesitését. A naprakésszé tett értesitést a jovdhagydst és
a rendszeren keresztiil val6 tovdbbitdst megel6z8en a Bizottsdg megvizsgdlja.

A RAPEX kapcsolattarté pontok a RAPEX halézatdban részt vev$ valamennyi nemzeti hatdsdggal kozlik a szab-
véanyos értesitési formanyomtatvany kitoltéséhez sziikséges adatok hatalyat. Ez segit annak biztositdsaban, hogy a
hatésagok dltal a RAPEX kapcsolattarté pontokkal kozolt informécid helytdllo és teljes legyen.

A tagédllamoknak be kell tartaniuk a kitGzott hatdridSket, és nem eshetnek késedelembe a fogyasztok egészségére
és biztonsdgdra nagyon stlyos kockdzatot vagy életveszélyt jelent termékre vonatkozé RAPEX-értesités esetében
amiatt, hogy az irdinymutatdsok 4ltal el8irt informéci6 valamely része még nem 4ll rendelkezésiikre.

Az értesités benyujtasat megel6zGen a kapcsolattartd pont (a szitkségtelen ismétlédések elkeriilése érdekében) ellen-
6rzi, hogy az érintett terméket valamely madsik tagdllam mar bejelentette-e az alkalmazdson keresztiil. Amennyiben
a terméket mar bejelentették, akkor — az 1j értesités létrehozdsa helyett — a kapcsolattartd pont a meglévd értesi-
tésre vonatkozo visszajelzést nyujt be, valamint kozli az 9sszes olyan tovabbi informdciét — példaul a tovabbi jar-
mazonosité szamokat, az import6rok és forgalmazok részletes jegyzékét, a tovabbi vizsgélati jelentéseket stb. —,
amely fontos lehet a tobbi tagdllam hat6sdgai szdmdra.

Az adatok hatdlya
A RAPEX rendszerén keresztiil a Bizottsdgnak kiildott értesitések a kovetkezd tipusti adatokat tartalmazzdk:

— A bejelentett termék azonositdsat lehetdvé tevd informdcio, azaz a termékkategoria, terméknév, madrka,
modell- és/vagy tipusszam, vonalkdd, tétel- vagy sorozatszam, vaimkéd, a termék és a termék csomagoldsanak
leirdsa, a terméket, a csomagoldst és a cimkéket dbrdzold fényképekkel egyiitt. A részletes és pontos termé-
kazonositds kulcsfontossaga eleme a piacfeliigyeletnek és a végrehajtasnak, mivel lehet6vé teszi a nemzeti
hatésdgok szdmdra a bejelentett termék azonositdsdt, a kereskedelmi forgalomban 1évé, ugyanolyan vagy
hasonlé tipust vagy kategéridjii mds termékektdl valé megkiilonboztetését, valamint a piacon valé megtald-
lasat és a megfeleld intézkedések végrehajtdsat vagy elfogadasat.

(16) Az EU-szint(i vitdk hatdskorébe tartozé biztonsagi szempontokrél sz616 értesitésekkel kapcsolatos tovibbi tdjékoztatds a 3.5.2. és a 3.8.1.

fejezetben taldlhaté.
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- Atermék szdrmazdsat megdllapité informacid, azaz a szdrmazdsi orszdg, a gydrto és az exportdr neve és elér-
het6sége, példaul telefonszdma és e-mail cime. A tagdllamok kiilonosen az EU-val a termékbiztonsdg teriile-
tén szorosan egyiittm(tkod6 harmadik orszdgokban taldlhaté gydrtokra és exportdrokre vonatkozd
valamennyi rendelkezésre dll6 informdciét rendelkezésre bocsatjak. A Bizottsdg ilyen médon rendszeresen
tdjékoztatja a RAPEX kapcsolattartd pontokat az e teriilettel kapcsolatos aktudlis fejleményekrél. Adott eset-
ben a kovetkezd dokumentumokat kell még a formanyomtatvanyhoz mellékelni: a megrendelés, az addsvételi
szerzG8dés, a szamla, a szdllitdsi dokumentaci6, a vamdru-nyilatkozat stb. mdsolati példanya. A harmadik
orszagbeli gydrtokra vonatkozo részletes informdciok lehet6vé teszik a Bizottsdg szdmdra az ezekben az orszd-
gokban val6 hatékonyabb ellenSrzés el6mozditését, és hozzdsegitenek az EU-ba exportilt veszélyes fogyasz-
tasi cikkek szdmdnak csokkentéséhez.

- Abejelentett termékre alkalmazand biztonsagi termékekre vonatkozé informécio, az alkalmazandé jogsza-
balyok és szabvanyok hivatkozdsi szdmdval és cimével egyiitt.

- Abejelentett terméknek tulajdonithat6 kockdzat leirdsa, példéul a laboratériumi vagy szemrevételezéses vizs-
gélat eredményeinek leirdsa, a bejelentett termék biztonsagi kovetelményeknek valé nem megfelelGségét ald-
tdmaszto vizsgdlati jelentések és tandsitvanyok, valamint a teljes kockdzatértékelés a kovetkeztetésekkel egyiitt
és az ismert balesetekre vagy esctekre vonatkozé informécié.

- Abejelentett termék tagéllambeli értékesitési lancaira vonatkozé informdci6 és kiilonosen a rendeltetési orszé-
gokra vonatkoz6 informdcid, valamint a bejelentett termék importdrére és — ha rendelkezésre dll — forgalma-
z6jdra vonatkozd informdcié.

- A hozott intézkedésekre vonatkozé informacid, killonosen az intézkedés jellege (kotelezs vagy onkéntes),
kategéridja (pl. piacrol valo kivonds, a fogyasztoktol val6 visszahivis), hatdlya (pl. orszdgos, helyi), hatdlyba-
1épése és idGtartama (pl. hatdrozatlan idejd, ideiglenes).

- Annak jel6lése, hogy az értesités, az értesités valamely része és[vagy melléklete (mellékletei) a bizalmas keze-
1és hatdlya ald tartozik-e. A bizalmas kezelés igénylése mellé minden esetben mellékelni kell az igénylés indo-
kait egyértelmten kozI6 indokoldst.

A tagdllamokat 6sztonzik a bejelentett termékeknek a termékbiztonsdg teriiletén az EU-val szorosan egyiittmi-
kod6 nem EU-s orszdgokbeli értékesitési lancaira vonatkozé informdciok megszerzésére és kozlésére.

Az adatok frissitése

A bejelentd tagéllam (a lehetS leghamarabb és legkés6bb az irdnymutatdsok 3. fiiggelékében megéllapitott hatdri-
déig) tdjékoztatja a Bizottsdgot valamennyi olyan fejleményrél, amely a RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott
értesités modositasat teszi szitkségessé. A tagdllamok kiilonosen a bejelentett intézkedések statusanak, a kockdza-
tértékelésnek, valamint a bizalmas kezeléssel kapcsolatos tijabb dontéseknek valamennyi (példaul a fellebbezési eljé-
rds sordn hozott birdsigi hatdrozatot kovets) médositdsardl tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

A Bizottsdg megvizsgdlja a bejelentd tagéllam dltal kozolt informéciot, és naprakésszé teszi az érintett informéciot
a RAPEX alkalmazdsban és — sziikség esetén — a RAPEX webhelyén.

A tovabbitott informdcidokra vonatkozd felelgsségvallalds

A GPSD II. mellékletének 10. pontja szerint: ,A megadott informdcidkért a bejelentd tagéllam felel”.

A bejelentd tagdllam RAPEX kapcsolattarté pontja és a felelds nemzeti hat6sdg biztositja, hogy a RAPEX rendsze-
rén keresztiil kozolt adatok — kiilonosen a termékek és a kockdzatok lefrdsai — pontosak legyenek, hogy elkeriil-
het6 legyen az EU piacdn kereskedelmi forgalomban 1év8, ugyanolyan vagy hasonld tipust vagy kategéridjii mds
termékkel val6 Osszetévesztés.

A RAPEX kapcsolattart6 pont és az értesitési eljardsban (a példaul a bejelentett termék kockazatértékelése vagy az
értékesitési csatorndkra vonatkozo informdci6 kozlése révén) részt vevg hatdsag felelgsséget véllal a RAPEX rend-
szerén keresztiil kozolt informacidért. A RAPEX kapcsolattart pont a Bizottsdgnak valé tovabbitdsukat megeld-
z8en ellendrzi és jovahagyja a felelSs hatésdgoktdl kapott valamennyi értesitést.

A Bizottsdg altal tett semmilyen intézkedés — példdul az értesitések vizsgalata, az értesitések jovahagydsa és a RAPEX
alkalmazdson keresztiil torténd tovabbitdsa, valamint a RAPEX webhelyén valé kozzétételiik — nem vonja maga
utdn a tovabbitott informécidkra vonatkozo felelgsségvallaldst, a felelgsség véltozatlanul a bejelentd tagdllamot
terheli.
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Az informdciok bizalmas kezelése

Az informdcidk nyilvdnossdgra hozatala mint dltaldnos szabdly

A GPSD 16. cikkének (1) bekezdése alapjan a nyilvdnossagnak joga van az egészségére vagy biztonsagara kocka-
zatot jelentS veszélyes termékekrél valo tdjékoztatashoz. Az e kotelezettségnek valo megfelelGség érdekében a
Bizottsdg az (ij RAPEX-értesitések (azaz ,a 12. cikk szerinti értesitések” és ,a 12. cikk szerinti, siirgdsségi intézkedést igényld
értesitések”) attekintését kozzéteszi a RAPEX webhelyén. A tagdllamok ugyanezt teszik, és a nemzeti nyelven kozlik
a nyilvdnossdggal a fogyasztokra siilyos kockdzatot jelentd termékekre és az e veszély megsziintetése érdekében vég-
rehajtott intézkedésekre vonatkozé informdcidkat. Az ilyen informdci6 az interneten keresztiil, nyomtatdsban és

az elektronikus hirkézlés stb. Gtjan tovabbithaté.

A nyilvdnossdg rendelkezésére bocsatott informdcié a RAPEX rendszere szerinti tdjékoztatds osszefoglaldsa, és csu-
pan a GPSD 16. cikkében meghatdrozott adatokat tartalmazza, azaz a termék azonositdsat, a kockdzatokrol sz616
informdcidt, valamint a kockdzatok megel6zése vagy korldtozdsa érdekében végrehajtott intézkedéseket. A Bizott-
sdg és a tagdllamok nem kozlik a nyilvdnossdggal az értesités egészét, kiilonosen nem a kockézatnak a vizsgalati
jelentéseket és tandsitvanyokat magukban foglal6 részletes ismertetését vagy az értékesitési csatorndk részletes jegy-
zékeit, mivel az ilyen informaciok némelyike — jellegénél fogva — bizalmas jellegli (szakmai titok) és védelmet
igényel.

Az dltaldnos szabdly aléli kivételek

A GPSD 16. cikkének (1) 1. bekezdése szerint az informdciot ,a megfigyelési és kivizsgdldsi tevékenységekhez sziikséges
korldtozdsok sérelme nélkiil” kell a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet6vé tenni, mig a 2. bekezdés azt dllapitja meg,
hogy a Bizottsdg és a tagallamok esetében tilos a ,természetiiknél fogva — indokolt esetben — a szakmai titoktartds hatdlya
ald tartozd informdciok nyilvdnossdgra hozatala, kivéve a termék biztonsdgi jellemzdivel kapcsolatos informdcickat, amelyeket
a fogyasztok egészsége és biztonsdga védelmének érdekében nyilvdnossdgra kell hozni, amennyiben a koriilmények ezt
indokoljdk”.

E rendelkezésekre figyelemmel a tagdllamok és a Bizottsdg nem kozolhet a nyilvanossdggal a RAPEX alkalmazdson
keresztiil bejelentett veszélyes termékre vonatkozé semmilyen informaciét, amennyiben az ilyen informacio kis-
zolgdltatdsa veszélyeztetheti a birdsdgi eljardsok, megfigyel6 és vizsgdlati tevékenységek védelmét vagy a szakmai
titoktartdst, kivéve a termék biztonsagi jellemzdivel kapcsolatos informéciokat, amelyeket a fogyasztok egészsége
és biztonsdga védelmének érdekében nyilvdnossdgra kell hozni, amennyiben a kériilmények ezt indokoljdk.

Az informiécidk bizalmas kezelése irdnti kérelem

A bejelentd tagéllam az értesitésben kérheti az informécidk bizalmas kezelését. Az kérelemnek egyértelmden meg
kell hatdroznia az értesitésnek azon részét (részeit), amelyet (amelyeket) bizalmasan kell kezelni.

Emellett — amint azt a GPSD 16. cikkének (1) és (2) bekezdése el6irja — az informdaciok bizalmas kezelésére ira-
nyulé valamennyi kérelemhez mellékelni kell az igénylés indokait egyértelmtien k6z16 indokoldst.

Az informdcidk bizalmas kezelése irdnti kérelmet bizottsgi vizsgdlat ald kell vetni. A Bizottsdg ellendrzi a kérelem
teljességét (azaz hogy tartalmazza-e, hogy a formanyomtatviny mely részeivel kapcsolatos az informéciok bizal-
mas kezelése, és hogy tartalmazza-e az indokoldst) és indokoltsdgat (azaz hogy 6sszhangban van-e a GPSD és az
iranymutatdsok rendelkezéseivel). A kérelem jévahagydsardl sz6l6 hatdrozatot a Bizottsdg az érintett RAPEX kap-
csolattarté ponttal folytatott konzultdciot kovetGen hozza meg.

Az informdcidk bizalmas kezelésének hatdlya ald tartozd értesitések kezelése

A GPSD 16. cikkének (2) bekezdése szerint: ,A szakmai titoktartds védelme nem akaddlyozza azt, hogy a piac meg-
figyelésére és feliigyeletére irdnyuld tevékenységek hatékonysagdnak biztositdsa szempontjabol jelentds informdci-
oOkat az illetékes hatésdgok tudomdsdra hozzak.” A részben vagy egészben az informdcidk bizalmas kezelésének
hatdlya ald tartozo értesitéseket a Bizottsdg megvizsgdlja, és — jovahagydsukat és a RAPEX alkalmazdson keresztiil
torténd tovabbitasukat kovetden — azok a tagallamok dltal végzett szokdsos nyomon kovetés hatalya ald tartoznak.
Az értesités, illetve az értesités részeinek bizalmas jellege nem akadélyozza meg az értesitésnek a RAPEX rendsze-
rében vald kezelését és az illetékes nemzeti hatésdgoknak valo tovabbitdsat.

A kezelési és nyomonkovetési eljrdsokat illet egyetlen 1ényegi kiilonbség az, hogy a Bizottsag és a tagéllamok az
értesités semmilyen olyan részét nem hozhatjdk nyilvanossdgra, amely bizalmas jellegii a nyilvanossagot illetGen.
Az ilyen részeknek bizalmasnak kell maradniuk, és ilyen médon semmilyen médon vagy formdban nem hozhatdk
nyilvanossagra. A RAPEX rendszerén keresztiil bizalmas informéciot fogadé tagdllami hatésdgok gondoskodnak
arrél, hogy tevékenységiik végzésekor a bizalmas informécié védelme biztositott legyen.
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Az informdciék bizalmas kezelése irdnti kérelem visszavondsa

Az értesit tagdllam az informdcié bizalmas kezelésére vonatkozé kérelmét azonnal visszavonja, amint az emlitett
tagallambeli hat6sdg tudomdsdra jut, hogy az igénylés indokoldsa a tovdbbiakban nem helytdlld. A Bizottsag az érte-
sit6 tagdllam arra irdnyul kérésének fogaddsat kovetSen valamennyi tagéllamot tdjékoztatja az informdciok bizal-
mas kezelése irdnti igényének visszavondsarol.

Az olyan RAPEX-értesitést, amely mdr nem tartozik a teljes vagy részleges bizalmas kezelés hatalya ald, a RAPEX-
értesitésekre vonatkozo ,altaldnos szabalyokkal” osszhangban hozzak nyilvanossagra.

Az értesitések Bizottsdg dltali vizsgdlata

A Bizottsig a tagdllamoknak val6 tovébbitdsukat megel6z8en a RAPEX alkalmazdson keresztiil kapott valamennyi
értesitést megvizsgdlja annak biztositdsa érdekében, hogy az értesitések pontosak és teljesek legyenek.

Helytdllosdg

Az értesités helytdllosdganak vizsgilatakor a Bizottsdg kiilonosen a kovetkezdket ellendrzi:

az értesités megfelel a GPSD-ben és az irdnymutatdsokban megéllapitott valamennyi vonatkozd
kovetelménynek,

- abejelentett terméket kordbban még nem jelentették be (a szitkségtelen ismétlédések elkeriilése érdekében),

- az értesit§ tagdllam RAPEX kapcsolattartd pontja altal tett bejelentést az irdnymutatdsok 3.1. fejezetében
megallapitott kritériumokkal dsszhangban soroltdk be,

- a kozolt informdci6 (kilonosen a kockdzatleirds) 6sszhangban van az alkalmazandé termékbiztonsdgi jog-
szabélyokkal és a vonatkozé szabvanyokkal,

- amegfelel§ értesitési eljarast alkalmaztdk.
Teljesség

Ha az értesités helytdllosiga megerdsitést nyert, a Bizottsdg elvégzi a teljesség ellendrzését. Hivatkozdsi pontként
az irdnymutatdsok 3.2.1. és 3.2.2. fejezete szolgdl. Kiilonos figyelmet szentelnek az értesités termékazonositdsra, a
kockazat lefrdsdra, az intézkedésekre, a nyomon kovethetdségre és az értékesitési csatornakra vonatkozé részeire.

mivel a Bizottsdg nem rendelkezik a bejelentett termékkel kapcsolatos kockdzatértékelés elvégzésére valo felhatal-
mazdssal, csupdn a benytjtott értesitéshez mellékelt kockdzatértékelés meglétét ellendrzi, a bejelentd tagallam min-
dig az irdnymutatdsok 3.2.2. fejezetében felsorolt valamennyi elemet tartalmazo, kimeritd jellegti kockdzatleirdst
kozol.

Kiegészité informdciok bekérése

Amennyiben a vizsgdlat sordn a Bizottsdgnak kérdései meriilnek fel az értesitéssel kapcsolatban, felfiiggesztheti az

értesités jovahagydsdt, és kiegészitd informdcidt vagy viligosabb megfogalmazast kérhet a bejelentd tagallamtol. Ezt
a kiegészitd informdciot a Bizottsdg informdciigénylésében meghatdrozott hatdridig kozli a bejelentd tagallam.

Vizsgdlat

Sziitkség esetén a termék biztonsdganak értékeléséhez a Bizottsdg vizsgalatot folytathat. A vizsgélat killonosen abban
az esetben végezhet§ el, ha komoly kétség meriil fel a RAPEX alkalmazdson keresztiil bejelentett terméknek tulaj-
donithat6 kockdzatokkal kapcsolatban. A kétségek vagy az értesités Bizottsdg altali megvizsgaldsa sordn meriilhet-
nek fel, vagy pedig (példdul visszajelzés révén) valamelyik tagallam vagy harmadik fél (példdul a gyarto) hivja fel rd
a Bizottsag figyelmét.

Az ilyen vizsgalatok részeként a Bizottsdg:
- bérmely tagdllamot felkérheti az informacié kozlésére vagy a vildigosabb megfogalmazasra,

- avizsgdlat ald vont termék fuggetlen kockdzatértékelését és fiiggetlen (laboratériumi vagy szemrevételezéses)
vizsgalatat kérheti,

- atudomdnyos bizottsigokhoz, a K6z6s Kutatokozponthoz vagy a fogyasztasi termékek biztonsdgdra szako-
sodott barmely mds intézethez fordulhat,
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- Osszehivhatja az dltalinos termékbiztonsagi irdnyelvvel foglalkozo bizottsdgot, a fogyasztébiztonsdgi haldza-
tot és/vagy a RAPEX kapcsolattarté pontok iiléseit, valamint konzultdlhat az érintett munkacsoportokkal a
vizsgilatok fejleményeinek megvitatdsa érdekében.

Amennyiben a vizsgalat a RAPEX alkalmazdson keresztiil bejelentett termékre vonatkozik, a Bizottsdg felfiiggeszt-
heti az értesités jovahagydsat, vagy — ha az érintett értesitést mar jovahagytk és tovabbitottdk a RAPEX alkalma-
zdson keresztiil — ideiglenesen eltdvolitja a RAPEX webhelyén kozzétett dttekintést. A vizsgdlatot kovetSen — és az
eredménytdl fiiggden — a Bizottsdg kiilonosen (sziikség esetén a bejelentd tagdllammal valé konzultdciét kovetGen)
jovahagyhatja és tovabbithatja a RAPEX rendszerén keresztiil a kordbban felftiggesztett értesitést, helyet adhat (az
esetleges modositdsokkal egyiitt) a jovahagyott értesitésnek a RAPEX alkalmazdsban vagy véglegesen visszavon-
hatja az értesitést a RAPEX alkalmazdsbol.

A Bizottsdg valamennyi tagdllamot tdjékoztatja a kovetkezSkrdl:
- avizsgdlat inditdsdrdl sz6l6 hatdrozata, egyértelmten kozolve dontésének indokait,

- avizsgilat lezdrdsdrol sz6l6 hatdrozata, amely tartalmazza kovetkeztetéseit és a vizsgdlat ald vont értesités(ek)
(esetleges) modositasait, és

- avizsgdlat sordn felmeriilt valamennyi vonatkoz6 fejlemény.

Az értesitések jévdhagydsa és tovdbbitdsa
Az értesitések jovahagydsa és tovabbitdsa

A Bizottsdg a vizsgalat sordn helytéllonak és teljesnek mindsitett valamennyi értesitést az irdnymutatdsok 4. fiig-
gelékében meghatdrozott hatdriddig jovahagyja és tovabbitja (,jévdhagyds”) a RAPEX alkalmazdson keresztiil.

Amennyiben a vizsgilat sordn kiegészit§ informdcié igénylése vagy viligosabb megfogalmazas irdnti igény érkezik
a bejelentd tagdllamhoz (amelyet sziikség esetén egy emlékeztet§ is kovet), a Bizottsig a kovetkezSképpen
hatdrozhat:

- haakért kiegészitS informéciot vagy viligosabb megfogalmazdst mar rendelkezésre bocsétottdk, a Bizottsdg
ismételten megvizsgélja az értesitést, és szitkség esetén a médositott besoroldssal hagyja jova (pl. ,tdjékoztaté
értesités”-rdl ,12. cikk szerinti értesités™-re);

- ha a kért kiegészitS informdci6t vagy viligosabb megfogalmazdst nem biztositottdk a megadott hatdridgig
vagy elégtelen, a Bizottsdg a kapott informdci6 alapjan hozza meg dontését, és — a koriilményektd] figgSen —
vagy a besorolds (pl. ,12. cikk szerinti értesités™r6l ,tdjékoztat értesités™-re) modositdsa utdn hagyja jova, vagy
pedig dgy hatdroz, hogy nem hagyja jova.

Az EU-szintd vitdk hatdskorébe tartozd biztonsdgi szempontokrdl sz616 értesitések
jovdahagydsa

Amint a tagdllamok megéllapodtak a kockazatértékeléssel és/vagy a végrehajtsi tevékenységgel kapcsolatos, kozos
megkozelitésben, a koriilményektdl és a tagallamok élldspontjatdl fiiggSen a Bizottsdg killonosen:

- benntarthatja a RAPEX alkalmazdsban az adott értesitéseket, vagy
- mddosithatja a RAPEX alkalmazdsban térolt értesitések besoroldsat, vagy

- visszavonhatja az értesitéseket a RAPEX alkalmazdsbdl (17).

A veszélyes termékekre vonatkozd, a Bizottsdg dltal kiildott informdcié

A GPSD 1. mellékletének 9. pontja a kovetkezdképpen szdl: ,A Bizottsdg a Kozosség és az Eurdpai Gazdasagi Tér-
ség teriiletére behozott vagy onnan kivitt, silyos kockazatot jelentd termékekrél tdjékoztathatja a nemzeti kapcso-
lattart6 pontokat.”

A Bizottsdg tovabbithatja a tagdllamoknak az olyan, az EU-bdl és nem az EU-bdl szdrmaz veszélyes, nem élelmi-
szer jellegti fogyasztdsi termékekre vonatkozé informaciot, amelyek — a rendelkezésre dll6 informaci6 szerint — valé-
szintileg forgalomban vannak az EU piacan. Ez jellemzGen az olyan informdaciora vonatkozik, amelyet a Bizottsdg
a harmadik orszdgoktdl, nemzetkozi szervezetektdl, izleti véllalkozadsoktdl vagy az egyéb gyors riasztdsi rendsze-
rektdl kap.

(17) Az EU-szint vitdk hatdskorébe tartozé biztonsdgi szempontokrol sz6l6 értesitésekkel kapesolatos tovabbi tdjékoztatds a 3.1.2. fejezet

d. pontjdban és a 3.8.1. fejezetben taldlhaté.
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jességét. A Bizottsdg ugyanakkor csupdn elGzetes ellendrzéseket végezhet és nem vallalhat jogi felelGsséget az dltala
tovabbitott informdacié érvényességéért, mivel jogilag vagy technikailag nem végezhet teljes kockdzatértékelést,
illetve nem végezhet ellen6rzé tevékenységet.

Az értesitések nyomon kovetése
A kiillonboz6 tipust értesitések nyomon kovetése

A tagéllamok gondoskodnak a RAPEX-értesitések (azaz a ,12. cikk szerinti értesitések” és a ,12. cikk szerinti, siirgsségi
intézkedést igényld értesitések”) és a Bizottsdg dltal kiildott, a veszélyes termékekre vonatkoz6 informécié (3.6. fejezet)
lehetd leghamarabb, és legkésébb az irdnymutatdsok 3. fiiggelékében meghatdrozott hatdrid6kig torténé nyomon
kovetésérdl.

A tdjékoztatds céljdbol vald értesitések nem kovetelnek meg semmilyen sajitos nyomon kovetést. Ezek az értesi-
tések gyakran nem tartalmazzdk a bejelentett termékkel kapcsolatos hatékony és eredményes ellendrzéshez sziik-
séges adatokat (pl. a bejelentett termék ésfvagy az intézkedések meghatdrozdsa nem kielégit6). A tagdllamokat
ugyanakkor 6sztonzik a nyomon kovetés biztositdsara az ilyen értesitések esetében is, ha a bejelentett terméket vél-
hetGen a fogyasztok rendelkezésére bocsatottak piacaikon, és a termékazonositds lehet6vé teszi az intézkedések
végrehajtasat.

A nyomon kovetés célkittizései

Az értesités fogaddsdt kovetSen a tagillam megvizsgdlja az értesitésben kozolt informéciot, és megteszi a megfelels
intézkedéseket a kovetkezdk érdekében:

- annak megdllapitdsa, hogy a terméket forgalomba hoztdk-e a teriiletén,

- annak értékelése, hogy megel6z6 vagy korldtozo intézkedéseket kell-e tenni a piacdn taldlt bejelentett termék-
kel kapcsolatban, figyelembe véve a bejelentett tagallam altal végrehajtott intézkedéseket, tovdbbd valamennyi
olyan sajatos koriilményt, amely az emlitettektd] eltérd intézkedést, vagy éppen az intézkedés végrehajtasd-
nak mell§zését timasztana ald,

- kiegészits kockdzatértékelés elvégzése és — sziikség esetén — a bejelentett termék vizsgélata,

- olyan kiegészit§ informdcidk gytijtése, amelyek esetleg fontosak lehetnek a tobbi tagéllamnak (példdul a beje-
lentett termék mds tagdllamokbeli értékesitési csatorndira vonatkozé informdcio).

Nyomonkovetési eljdrdsok

A hatékony és eredményes nyomon kovetés biztositdsa érdekében példaul a kovetkezd, a legjobb gyakorlatnak meg-
felel6 nyomonkovetési technikdkat kell alkalmazniuk a nemzeti hatésdgoknak:

- A piac ellendrzése

A nemzeti hatésdgok rendszeres (tervszerd és véletlenszerd) piaci ellendrzéseket szerveznek annak megalla-
pitdsa érdekében, hogy a RAPEX alkalmazdson keresztiil bejelentett fogyasztdsi termékeket elérhet6vé tették-e
a fogyasztok részére.

- Az tzleti szervezetekkel valé egyiittmtikodés

A nemzeti hat6sdgok rendszeresen az iizleti szervezetek rendelkezésére bocsatjak a legfrissebb értesitések dtte-
kintéseit, és tdjékozdédnak arrdl, hogy van-e olyan a bejelentett termékek kozott, amelyet tagjaik gydrtanak
vagy forgalmaznak. A nemzeti hatdsdgok csupdn az értesitések osszefoglaldsait, példdul a RAPEX webhelyén
kozzétett heti attekintéseket bocsdtjdk az tizleti szervezetek rendelkezésére. A teljes értesitéseket nem tovéb-
bitjék a harmadik fél részére, mivel bizonyos informéciok (példdul a kockézat lefrdsdnak részletei vagy az érté-
kesitési csatorndkra vonatkozé informdcidk) gyakran bizalmas jellegtiek, és biztositani kell védelmiiket.

- A RAPEX adatoknak az interneten, illetve az elektronikus vagy nyomtatott sajtéban val6 kozzététele

A nemzeti hatésdgok webhelyeiken ésjvagy az egyéb médiumokon keresztiil rendszeresen figyelmeztetik a
fogyasztokat és az tizleti véllalkozdsokat a RAPEX rendszerén keresztiil bejelentett fogyasztasi termékekrdl.
Az ilyen mddon kozzétett informdcid lehetévé teszi a fogyasztok szdmdra annak ellendrzését, hogy
rendelkeznek-e veszélyes termékkel, illetve haszndlnak-e veszélyes terméket, és gyakran hasznos visszajelzés-
sel latja el a hatdsdgot.
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A nemzeti hat6sdgok kiilonféle nyomonkovetési technikdkat alkalmaznak egymdssal parhuzamosan, és nem kor-
latozzdk tevékenységiiket kizdrélag egyetlenre.

Kilonosen az a tagdllam biztositja a RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott értesitések megfelel nyomon kéve-
tését, amelyben a bejelentett termék gyartéjanak, képviselGjének vagy forgalmazéjanak székhelye van (,f6 tagdllam”).
A ,f6 tagdllam” gyakran jobb jogi és technikai eszkozokkel rendelkezik a bejelentett esetre vonatkozé informéciok
megszerzésére, ami hozzdsegiti a tobbi tagdllamot a hatékony nyomon kévetés elvégzéséhez.

Az értesités végleges visszavondsa a RAPEX alkalmazdsbdl

A RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott értesitéseket meghatdrozatlan ideig 6rzik meg a rendszerben. A
Bizottsdg azonban — az e fejezetben ismertetett helyzetekben — véglegesen visszavonhatja az értesitéseket az
alkalmazdsbol.

A visszavondsra lehet§séget addé helyzetek

- Bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a RAPEX szerinti értesitési kritériumok (18) kozil egy
vagy tobb nem teljesiil, ezért a RAPEX-értesités nem indokolt. Ez kiilondsen az olyan esetekre vonatkozik,
amelyekkel kapcsolatban megdllapitjak, hogy az eredeti kockazatértékelést helyteleniil hajtottak végre, és hogy
a bejelentett termék nem jelent stilyos kockazatot a fogyasztok egészségére és biztonsdgara nézve. Ez vonat-
kozik azokra a helyzetekre is, amikor a bejelentett intézkedéseket sikerrel timadtdk meg birdsdg elétt, illetve
mds eljdras keretében, és a tovabbiakban mdr nem hatalyosak.

- Az intézkedések elfogaddsat, illetve a cselekvést célz6 hatdrozathozatalt megel6z8en a RAPEX alkalmazdson
keresztiil (tdjékoztatds céljabol) bejelentett termék tekintetében (19) nem hajtottak végre intézkedést.

— Az curdpai uniés szinten tartott vitdt kovetSen a tagdllamok egyetértenek abban, hogy nem célszert az infor-
méci6csere a RAPEX alkalmazdson keresztiil bejelentett bizonyos biztonsdgi szempontokkal kapcsolatban (29).

- Bizonyiték éll rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy az értesités hatdlya ald tartozé termékeket a tovabbiak-
ban mér nem forgalmazzdk, tovabba hogy a fogyasztok rendelkezésére bocsitott valamennyi drucikket vala-
mennyi tagéllamban kivontdk a piacrél és visszahivtdk a fogyasztoktdl.

Az értesités visszavonasa nem kérhetd annak ténye alapjan, hogy a bejelentett termék moédositason esett dt az Osszes
vonatkozd biztonsagi kovetelménynek valé megfeleldsége érdekében, hacsak bizonyitékot nem szolgéltatnak arrdl,
hogy valamennyi tagallamban kivontdk és visszahivtdk a fogyasztok rendelkezésére bocsdtott Gsszes veszélyes ter-
méket (drucikket), és a tovdbbiakban mér nem forgalmazzdk Sket.

A kérelmezd tagédllam

A Bizottsag kizdrolag a bejelentd tagdllam kérelme alapjan vonhatja vissza a RAPEX alkalmazdsbdl az értesitéseket,
mivel a bejelentd tagdllam viéllalja a teljes felelGsséget a rendszeren keresztiil tovabbitott informdcidkért. A tobbi
tagdllamot ugyanakkor arra 0sztonzik, hogy tdjékoztassdk a Bizottsdgot a visszavondst aldtdmaszt6 valamennyi
esetleges tényrdl.

A kérelem tartalma

Minden visszavondsi kérelem mellé csatoljak az okokat k6z16 indokoldst, tovabbd az okokat aldtdmaszt6 valamen-
nyi rendelkezésre 4116 dokumentumot. A Bizottsdg mindegyik kérelmet megvizsgélja és kiilonosen az indokolast és
az alatdmasztd dokumentumokat ellendrzi. A Bizottsdg mindennemd dontéshozatal el6tt kiegészit§ informéciot,
vildgosabb megfogalmazdst vagy a bejelentd tagéllam és/vagy a tobbi tagdllam véleményét kérheti.

A visszavondsrél sz616 hatdrozat

Amennyiben a Bizottsdg a kapott indokolds alapjan az értesitésnek a RAPEX alkalmazdsbdl valé kivondsardl haté-
roz, a kovetkezd helyrdl tavolitja el:

- a RAPEX alkalmazds (vagy mds médon teszi lthatatlannd a rendszer valamennyi felhaszndléja szdméra),

(18) A RAPEX értesitési kritériumaival kapcsolatos tovabbi tdjékoztatas a 2. fejezetben taldlhato.

(19) A RAPEX rendszerén keresztiil az intézkedés végrehajtasat megel6z6en tovébbitott értesitésekkel kapesolatos tovabbi tdjékoztatds a 3.1.2.
fejezet b. pontjiban taldlhaté.

(20) Az EU-szint vitdk hatdskorébe tartozé biztonsdgi szempontokrol sz6l6 értesitésekkel kapesolatos tovabbi tdjékoztatds a 3.1.2. fejezet
d. pontjdban és a 3.5.2. fejezetben taldlhaté.
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- a RAPEX webhelye (sziikség esetén).

A Bizottsdg e-mailben vagy mds, az e-maillel azonos hatékonysdgi médon téjékoztatja valamennyi tagdllamot, vala-
mint — szitkség esetén — a RAPEX webhelyén kozzétett kiigazitdssal a nyilvanossdgot az értesités kivondsarol.

A RAPEX-értesités ideiglenes eltdvolitdsa a RAPEX webhelyérdl
Az ideiglenes eltdvolitdsra lehetdséget add helyzetek

Indokolt esetben a Bizottsdg ideiglenesen is eltdvolithatja a RAPEX-értesitést a RAPEX webhelyérdl, kiilonosen, ha
a bejelentd tagallam azt gyanitja, hogy az értesitésben benytjtott kockdzatértékelést helyteleniil végezték el és ilyen
modon a bejelentett termék esetleg nem jelent stilyos kockdzatot a fogyasztok egészségére és biztonsdgéra nézve.
Az értesités a bejelentett termék gyant ald vont kockdzatértékelésének egyértelmiivé tételéig tavolithatd el ideigle-
nesen a RAPEX webhelyérdl.

A kérelmezd tagdllam

A 3.8.2. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni.
A kérelem tartalma

A 3.8.3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni.
Az eltdvolitdsr6l sz616 hatdrozat

Amennyiben a rendelkezésére bocsatott indokolds alapjan a Bizottsdg a RAPEX-értesitésnek a RAPEX webhelyérél
val6 eltdvolitdsa mellett dont, e-mailben vagy az azzal azonos hatékonysagi mds modon tdjékoztatja valamennyi
tagdllamot, valamint — szitkség esetén — a RAPEX webhelyén kozzétett kiigazitdssal a nyilvanossagot.

Az értesités ismételt kozzététele

A bejelentd tagallam haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha az értesitésnek a RAPEX webhelyérdl valé eltd-
volitdsdnak indoka mdr nem 4ll fenn. A bejelentd tagdllam kiilonosen a Bizottsdgot tdjékoztatja az esetleges Uj
kockdzatértékelés eredményeirdl, hogy a Bizottsig meg tudja hatdrozni, hogy a RAPEX alkalmazdsban tartja az érte-
sitést, és Gjra kozzéteszi a RAPEX weboldaldn, vagy pedig (a bejelentd tagdllam kérésére) véglegesen kivonja a
RAPEX alkalmazasbol.

A Bizottsag a bejelentd tagdllam indokolt kérését kovetSen tjra kozzéteheti a RAPEX webhelyén a RAPEX-értesitést,
miutdn megtortént a kockdzatértékelés egyértelmdivé tétele.

A Bizottsdg e-mailben vagy mds, az e-maillel azonos hatékonysdgti médon tdjékoztatja a tobbi tagallamot, vala-
mint - sziikség esetén — a RAPEX webhelyén kozzétett kiigazitdssal a nyilvinossdgot a RAPEX-értesitésnek a RAPEX
webhelyén val6 ismételt kozzétételérdl.

A RAPEX-értesités benytjtdsdnak hatdrideje
Hatdrid6k (21)

A tagdllamok a lehetd leghamarabb és legkés6bb az irdnymutatdsok 3. fuggelékében meghatdrozott hatdriddkig
értesitik a Bizottsdgot a fogyasztok egészségére és biztonsdgara silyos kockdzatot jelentd fogyasztdsi termékekkel
kapcsolatos megel6z6 és korlatozo intézkedésekrsl. Nemzeti szinten megfeleld, az informacionak a termékbizton-
sagért felel6s nemzeti hatsdgok és a RAPEX kapcsolattartd pont kozotti tovabbitdsdra vonatkozé rendelkezések
vannak hatdlyban a hatdridék betartdsanak biztositdsa érdekében.

Az el6irt hatdriddket az esetleges jogorvoslati eljardsokra vagy a hivatalos kozzétételi kovetelményekre valé tekin-
tet nélkil kell alkalmazni.

Vészhelyzetek

Az azonnali jovdhagyds és a nyomon kovetés biztositdsa érdekében valamennyi , 12. cikk szerinti, siirgdsségi intézke-
dést igényld értesités’-t megel6zi a RAPEX kapcsolattarté pontnak a bizottsgi RAPEX-csoport mobiltelefonszdmara
intézett telefonhivisa. E szabdly kiilondsen a hétvégeken vagy munkasziineti napokon tovabbitott értesitésekre
alkalmazando.

(21) Az irdnymutatdsokban emlitett valamennyi hataridé naptdri napokban értendé.
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Visszajelzések

A nyomon kovetd intézkedések tdjékoztatdsa

A tagéllamok a RAPEX-értesitésekkel (azaz a ,12. cikk szerinti értesitések™-kel és a ,12. cikk szerinti, siirgdsségi intézke-
dést igényld értesitések™kel) kapcsolatos valamennyi nyomon kévetd intézkedésrél és a veszélyes termékekre vonat-
kozd, a Bizottsdg dltal kiildott informdciorol (3.6. fejezet) tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

A tagdllamokat arra 6sztonzik, hogy a tdjékoztatds céljabol kozolt értesitésekkel kapcsolatos valamennyi nyomon
kovetd intézkedésrdl értesitsék a Bizottsdgot.

A visszajelzés tartalma
A ko6zo6lt adatok

A nyomon kovetd intézkedések eredményérdl az értesitésekre adott visszajelzések forméjiban tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot. Az informécidk tipusainak harmonizdldsa és a munkaterhelésnek a legalacsonyabb szinten valé tar-
tésa érdekében a tagdllamok kiilonosen a kovetkezd helyzetekben nyujtanak be visszajelzést:

- Megtaldltdk a terméket

Akkor kiildenek visszajelzést, ha a nemzeti hatdsg a kereskedelmi forgalomban vagy a kiilsé hatdron taldlja
meg a terméket. A visszajelzés a kérdéses termék minden részletre kiterjedd adatait (pl. a nevet, modellszd-
mot, vonalkddot, tételszamot), valamint a fellelt drucikkek teljes darabszdmadra vonatkozé informdcidt tartal-
mazza. Emellett a végrehajtott intézkedések kovetkez$ adatait kozlik: jellege (kotelez$ vagy onkéntes),
kategéridja (pl. piacrol valé kivonds, a fogyasztoktol val6 visszahivds), hatédlya (pl. orszdgos, helyi), hatdlyba-
lépése és idGtartama (pl. hatdrozatlan idejd, ideiglenes). Ha a bejelentett terméket a kereskedelmi forgalomban
taldltadk meg, de nem keriilt sor intézkedés elfogaddsdra, az intézkedések végrehajtdsa elmaraddsanak kiilonos
okait is fel kell tiintetni a visszajelzésben.

A tagdllamok (hacsak a Bizottsdg a tdjékoztatdst nem kéri) nem tdjékoztatjak a Bizottsdgot a nyomon kovetd
tevékenységek kovetkeztetéseirdl, amikor a bejelentett terméket nem lelték fel a kereskedelmi forgalomban.

—  Eltérd kockazatértékelés

Akkor keriil sor visszajelzés kiildésére, ha a reagdl tagdllam hat6sdga dltal végzett kockdzatértékelés kovet-
keztetései eltérnek az értesitésben megéllapitott kovetkeztetésektdl. A visszajelzés a kockdzat részletes lefrasdt
(ideérte a vizsgalatok eredményeit, a kockazatértékelést és az ismert balesetekre és el6forduldsokra vonatkozé
informdcidkat) tartalmazza az aldtdmaszté dokumentumokkal (vizsglati jelentésekkel, tantsitvanyokkal stb.)
egyiitt. Emellett a reagdlé tagdllam bizonyitja, hogy a visszajelzéssel egyiitt benyujtott kockdzatértékelést
ugyanolyan — azaz megegyez$ markdjd, elnevezést, modellszamd, gyartdsi ditumd, szarmazdsi stb. — ter-
méken hajtottdk végre, mint amelyet bejelentettek.

- Kiegészit8 informdciok

Akkor kiildenek visszajelzést, ha a nemzeti hat6sdgok olyan kiegészité informdciét gydjtenek (a nyomon
kovets tevékenységek sordn), amely a tobbi tagallamban hasznos lehet a piacfeliigyelet és az ellendrzés
szempontjabol.

A tagdllamokat 0sztonzik az olyan kiegészit§ informdcidk gytijtésére, amely fontos lehet a mind a mds tag-
dllambeli, mind pedig a termékbiztonsag teriiletén az EU-val szorosan egyiittm{ikodé harmadik orszagokbeli
hatésdgok szdmdra. Az adatok kozé tartozik a termék szdrmazdsa (pl. a szdrmazdsi orszdgra, a gydrtéra
és[vagy exportérre vonatkozo informadcio) és az értékesitési lincokra vonatkozé informdcid (pl. a rendeltetési
orszdgokra, az importSrokre és a forgalmazdkra vonatkozé informécid). A visszajelzést killdg orszdg vala-
mennyi rendelkezésre dll6 dokumentumot — példdul a megrendelés, az addsvételi szerzGdés, a szdmla, a
vamdru-nyilatkozat stb. masolati példdnydt — csatolja a visszajelzéshez.

A visszajelzést killd6 tagallam kapcsolattarté pontja a felel6s hatdsdggal egyiitt biztositja, hogy a visszajelzésben
kozolt valamennyi adat pontos és teljes, valamint hogy nem keverték 6ssze az EU piacdn kereskedelmi forgalom-
ban 1év6, ugyanolyan vagy hasonlé tipust vagy kategéridji mds termékkel.

A visszajelzések teljessége

A visszajelzésben kozolt adatoknak a lehetd legteljesebbnek kell lenniiik: A szabvdnyos visszajelzési formanyom-
tatvany az irdinymutatdsok 2. fiiggelékében taldlhaté. Amennyiben a visszajelzés benyujtdsakor bizonyos fontos
informdaciok nem allnak rendelkezésre, akkor a visszajelzést kiild tagallam ezt a visszajelzési formanyomtatvanyon
jelzi. Amint rendelkezésre dll az informdcid, a visszajelzést killd6 tagdllam frissiti visszajelzését. A naprakésszé tett
visszajelzést a jovahagydst és a rendszeren keresztiil val6 tovabbitdst megel6zGen a Bizottsdg megvizsgdlja.
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A RAPEX kapcsolattarté pont a RAPEX hélézatdban részt vevs valamennyi sajat tagdllamabeli hatésaggal kozli a
visszajelzési formanyomtatvany pontos kitoltéséhez szitkséges adatok hatélydra vonatkozo ttmutatdsokat. Ez segit
annak biztositdsaban, hogy a hatdsdgok dltal a kapcsolattarté pontokkal kozolt informadcié helytdlld és teljes legyen.

A jovdhagyott visszajelzések frissitése

A visszajelzést kiild6 tagdllam (a lehetd leghamarabb és legkésSbb az irdnymutatdsok 3. fuggelékében megéllapi-
tott hatdridgig) tdjékoztatjdk a Bizottsdgot valamennyi olyan fejleményrdl, amely a RAPEX alkalmazdson keresztiil
tovabbitott visszajelzés modositdsat teszi szitkségessé. A tagdllamok kilonosen a végrehajtott intézkedések statu-
sarol és a visszajelzéssel egyiitt benyujtott kockdzatértékelés modositasardl tdjékoztatja a Bizottsagot.

A Bizottsdg megvizsgélja a visszajelzést kiild§ tagéllam altal kozolt informdcio, és szikség esetén elvégzi az érin-
tett informdcio frissitését.

A visszajelzésekre vonatkozé felel@sségvdllalds

A GPSD 1I. mellékletének 10. pontja a kovetkez8képpen szdl: ,A rendelkezésre bocsétott informéciokért az érte-
sitést végz§ tagdllam felel.”

A RAPEX kapcsolattart6 pont és a reagdldsi folyamatban részt vevs megfelel8 hatdsdg (példdul a kockdzatértékelés
elvégzése vagy a korldtozé intézkedések elfogaddsa révén) felelGsséget villal a visszajelzésekben rendelkezésre
bocsitott tdjékoztatdsért. A RAPEX kapcsolattart6 pont a Bizottsignak valé tovabbitdsukat megel6zden ellendrzi és
jovahagyia az illetékes hatdsdgok altal el6készitett valamennyi visszajelzést.

A Bizottsdg altal tett semmilyen intézkedés — példdul a visszajelzések vizsgdlata és jovahagydsa — nem vonja maga
utdn a tovabbitott informacidkra vonatkozé felelGsségvallaldst, a felelgsség véltozatlanul a visszajelzést kiilds tag-
dllamot terheli.

Az informdcidk bizalmas kezelése

A visszajelzést kild6 tagdllam a visszajelzésben kérheti az informdciok bizalmas kezelését. A kérelemnek egyértel-
mien kell kozolnie, hogy a visszajelzés mely részét (részeit) kell bizalmasan kezelni. Emellett a bizalmas kezelés
valamennyi kérelme mellé csatolni kell az okokat egyértelmden k6zI6 indokoldst.

Az informdciok bizalmas kezelésére vonatkozd kérelmeket a Bizottsdg vizsgdlja meg annak meghatdrozdsa érde-
kében, hogy fenndll-e indokoltsdguk (azaz hogy 6sszhangban vannak-e a GPSD és az irdinymutatdsok rendelkezé-
seivel) és teljességiik (azaz hogy tartalmazzdk-e, hogy a formanyomtatviny mely részeivel kapcsolatos az
informdciok bizalmas kezelése, és hogy tartalmazza-¢ az indokoldst). Az informécidk bizalmas kezelésérdl sz616
végleges dontést a Bizottsdg hozza meg a felel6s RAPEX kapcsolattarté ponttal valé konzultdcidt kovetSen.

A Bizottsdg és a tagdllamok a bizalmas kezelés igényét tartalmazé visszajelzéseket az egyéb visszajelzésekkel azo-
nos médon kezelik. A visszajelzés, illetve a visszajelzés részeinek bizalmas jellege nem akaddlyozza meg a vissza-
jelzésnek az illetékes nemzeti hatésagok részére vald, a RAPEX rendszerén keresztiil torténd tovabbitdsat.
Ugyanakkor sem a Bizottsdg, sem pedig a tagdllamok a visszajelzés olyan részét nem tehetik kozzé, amely bizalmas
jellegti a nyilvanossdg szdmdra. Ez az informdci6 bizalmas, és ezért semmilyen modon vagy formaban nem hoz-
haté nyilvanossagra.

A reagdl¢ tagéllam az informdcié bizalmas kezelésére vald igényét azonnal visszavonja, amint az emlitett tagdl-
lambeli hatésdg tudomdsdra jut, hogy az igénylés indokai a tovdbbiakban mdr nem helytalloak. A Bizottsdg a rea-
gdl6 tagéllam arra irdnyuld kérésének fogaddsdt kovetGen valamennyi tagdllamot tdjékoztatja az informéciok
bizalmas kezelése igényének visszavondsardl.

A visszajelzések Bizottsdg dltali vizsgdlata
Helytdllésdg és teljesség

A Bizottsdg jovahagyasuk és a tagdllamok részére valé tovabbitdsuk el6tt ellendrzi a RAPEX alkalmazason keresz-
tiil fogadott valamennyi visszajelzést. Az ellen6rzés a rendelkezésre bocsétott informdacid helytallosdgdra és teljes-
ségére Osszpontosit.

A Bizottsdg ellendrzi, hogy a fogadott visszajelzés megfelel-e a GPSD-ben és az irdnymutatdsokban megallapitott
valamennyi kovetelménynek, tovabbd hogy a megfelels reagéldsi eljardst alkalmaztdk-e. Amint a visszajelzés hely-
tallosdga megerdsitést nyer, a Bizottsdg elvégzi a teljesség ellendrzését. E vizsgdlat hivatkozdsi pontjdul az irdny-
mutatdsok 4.2.2. fejezete szolgal.

A Bizottsag kiilonos figyelmet fordit a visszajelzésekkel egyiitt benyijtott kockdzatértékelésekre. Kilonosen azt
ellendrzi, hogy a kockazat leirdsa teljes, érthetGen ismertetett és j6l dokumentdlt legyen, tovabba hogy a kockdza-
tértékelés egyértelmden az értesités hatdlya ald tartozd termékhez kapcsolddjon.
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4.4.2.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Kiegészité informdciék bekérése

A visszajelzés jovahagydsat megel6z8en a Bizottsdg kérheti a reagdld tagallamtdl, hogy megadott hatarid6n beliil
bocsdsson rendelkezésére kiegészits informdciot vagy viligosabb megfogalmazast. A visszajelzés jovahagydsa a kért
adatok dtadasdnak fiiggvénye lehet.

A Bizottsag a jovdhagyott visszajelzéssel kapcsolatban barmelyik tagllam és kiilonosen a bejelentd tagéllam véle-
ményét kérheti. A tagdllam a Bizottsdg dltal meghatdrozott hatdriddn belil terjeszti véleményét az utdbbi elé. Emel-
lett a bejelentd tagdllam szitkség esetén az értesités vagy annak helyzetére vonatkozé modositasardl (pl. a
rendszerbdl val6 dllando jellegti visszavondsrol) is tdjékoztatja a Bizottsagot.

A visszajelzések jovahagydsa és tovdbbitdsa

A Bizottsdg a helytdllonak és teljesnek mindsitett valamennyi visszajelzést az irdnymutatdsok 4. fiiggelékében
meghatdrozott hatdrid6kig jovdhagyja és tovabbitja (,jovahagyds”).

A Bizottsdg nem hagyja jové az olyan visszajelzéseket, amelyek kockazatértékelése eltér az dltaluk hivatkozott érte-
sités kockdzatértékelésétdl, ha a kockdzatértékelés nem teljes, érthetGen ismertetett és j6l dokumentalt, vagy ha nem
bizonyosodik be, hogy a kockdzatértékelést az értesités hatdlya ald tartozé termékkel kapcsolatban végezték el.

A visszajelzés végleges visszavondsa a RAPEX alkalmazdsbdl

A RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott visszajelzéseket addig tartjak a rendszerben, ameddig azokat az érte-
sitéseket, amelyekhez csatoltdk Gket. A Bizottsdg véglegesen visszavonhatja a jovdhagyott visszajelzést a RAPEX
alkalmazdsbdl, ha azt az értesitést, amelyhez a visszajelzést csatoltdk, (az irinymutatdsok 3.8. fejezetével 6sszhang-
ban) visszavontdk a RAPEX alkalmazdsbdl. Emellett a Bizottsdg abban az esetben is visszavonhatja a jévahagyott
visszajelzést, ha az egyértelmten pontatlan informéciot kozol és kiilonosen:

- amennyiben a visszajelzést kiild6 tagdllam dltal a piacon megtaldlt termék eltér az értesités hatdlya ald tartozo
terméktdl,

- amennyiben a visszajelzést kiild6 tagallam altal végrehajtott intézkedéseket sikerrel tdmadtdk meg birdsdg
el6tt, illetve mds eljards keretében, és ezt kovetGen visszavontdk Sket,

-  amennyiben a reagdlé tagdllam dltal elvégzett kockdzatértékelésrdl bebizonyosodik, hogy helytelen, vagy hogy
az értesités hatdlya ald tartozotdl eltérd termékre vonatkozik.

A 3.8.2. és a 3.8.3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni.

Amint a Bizottsdg a visszajelzés visszavondsarol hatdroz, eltdvolitjdk a RAPEX alkalmazdsbdl (vagy mds méodon
teszik ldthatatlannd a rendszer felhaszndl6i szamara).

A Bizottsdg e-mailben vagy mds, az e-maillel azonos hatékonysdgi méodon tdjékoztatja valamennyi tagallamot a
visszajelzés visszavondsarol.

A visszajelzések benytijtdsdnak hatdrideje

A tagillamok a lehet§ leghamarabb és legkésGbb az irdnymutatdsok 3. fuggelékében meghatdrozott hatéridkig
nyujtjdk be a visszajelzéseket a Bizottsdgnak.

Nemzeti szinten a hatdrid6k betartdsdnak biztositdsa érdekében megfelel, az informdcionak a valamennyi illeté-
kes hat6sdg és a RAPEX kapcsolattarté pont kozotti tovébbitdsdra vonatkozé rendelkezéseket allapitanak meg.

A hatdridéket az esetleges jogorvoslati eljardsokra vagy a hivatalos kozzétételi kovetelményekre valé tekintet nél-
kiil kell alkalmazni.

A RAPEX hél6zatainak mitkodése

RAPEX kapcsolattarté pontok

Mindegyik tagédllam egyetlen RAPEX kapcsolattartd pontot hoz létre a RAPEX-rendszer nemzeti szinten vald
mitikodtetése céljdbol. A nemzeti hatdsdgok hatdrozzdk meg, hogy melyik nemzeti hatésdgon beliil allitsdk fel a
RAPEX kapcsolattarté pontot. Mindegyik tagéllam megszervezi sajit nemzeti RAPEX-halézatét is annak érdeké-
ben, hogy biztositott legyen az informdciénak a RAPEX kapcsolattartd pont és a RAPEX rendszerében részt vevd
kiilonféle hatdsdgok kozotti hatékony informaciddramls.
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5.1.1.

5.2.

5.2.1.

Szervezet

Mindegyik tagdllam a RAPEX kapcsolattarté pont rendelkezésére bocsdtja a feladatai elvégzéséhez és kiilonosen a
rendszer hatékony tartalékokkal/iizletmenet-folytonossdggal valé mikodtetéséhez sziikséges erdforrdsokat és
informdcidkat.

A RAPEX kapcsolattarté pont 6ndllé e-mail fiokkal (pl. rapex@ ...) rendelkezik a RAPEX rendszerében val6 rész-

vétel

céljara, amelyhez az adott kapcsolattarté pont valamennyi tisztviselGje hozzaférhet. A RAPEX kapcsolattartd

pontért felelGs tisztviselSk hivatali vagy magancéli felhaszndldsra szant e-mail fidkjai nem haszndlhat6k a kapcso-
lattarté pont e-mail fidkjaként. A RAPEX kapcsolattarté pont kozvetleniil elérhetd telefon- és faxszdmmal is ren-
delkezik, amelyen keresztiil a hivatali 6rakban és a hivatali 6rdkon kiviil is elérhetd.

Feladatok

A RAPEX kapcsolattarté pont legf6bb feladatai a kovetkezsk:

a nemzeti RAPEX-hdl6zat szervezése és irdnyitdsa az irdnymutatdsokban megéllapitott elSirdsokkal
6sszhangban,

a hélozatban részt vev$ valamennyi hatésdg kiképzése és timogatdsa a RAPEX haszndlatdval kapcsolatban,

annak biztositdsa, hogy a GPSD-bél és az irdinymutatdsokbdl eredd valamennyi RAPEX-feladatot megfelelGen
végezzék el és kiilonosen hogy valamennyi sziikséges informdciot (azaz az értesitéseket, visszajelzéseket, a kie-
gészit§ informdcidkat stb.) haladéktalanul a Bizottsdg rendelkezésére bocsdssak,

az informdcid tovabbitdsa a Bizottsdg és a nemzeti piacfeliigyeleti hatosagok, tovabbd a kiilsé hatdrellendrzé-
sért felel6s hatosdgok kozott,

a valamennyi illetékes hatdsagtdl kapott informdciok ellendrzése és jovahagydsa a RAPEX alkalmazdson
keresztiil a Bizottsignak val6 tovabbitdsuk el6tt,

az értesitések benytjtdsa elStt annak ellendrzése (a sziikségtelen ismétlédések elkeriilése érdekében), hogy a
terméket bejelentették-e mdr, illetve hogy sor keriilt-e mdr az ahhoz a termékhez kapcsolédé informdciénak
a kicserélésére a RAPEX alkalmazdson keresztiil,

a RAPEX alkalmazdson keresztiil nydjtott tdjékoztatdsért valo felelGsség vallaldsa (az illetékes hatdsdggal
egyliitt),

a RAPEX kapcsolattartd pontok munkacsoportjdnak iilésein és a RAPEX mtikodésével kapcsolatos mds ren-
dezvényeken vald részvétel,

a rendszer miakodtetésének esetleges fejlesztésével kapcesolatos javaslatok tétele,
a Bizottsdg haladéktalan tdjékoztatdsa a RAPEX alkalmazds mikodésének esetleges technikai problémadirdl,

a RAPEX rendszerével kapcsolatban végrehajtott valamennyi nemzeti tevékenység és kezdeményezés
osszehangoldsa,

az érdekelt feleknek a RAPEX mtikodési mddjaval és a GPSD alapjan rdjuk rott kotelezettségeikkel — kiilono-
sen az 5. cikk (3) bekezdésében megdllapitott iizleti értesitési kotelezettségiikkel — valé megismertetése.

Az eurdpai unids és a nemzeti szinteken létrehozott RAPEX-hdlozatok

A RAPEX kapcsolattarté pontok hdldézata

A RAPEX kapcsolattarté pontok hdlézatdnak munkdjat a Bizottsdg szervezi és irdnyitja. A hélézatot a tagéllamok-
ban kijelolt valamennyi RAPEX kapcsolattarté pont alkotja.

A rendszer mitkodésének megvitatasa (pl. a RAPEX rendszerével kapcsolatos legtijabb fejlemények kozlése, a tapasz-
talatok és a know-how cseréje érdekében) és a kapcsolattarté pontok kozotti egytittmiikodés elémozditdsa érde-
kében a Bizottsdg rendszeresen 9sszehivja a RAPEX kapcsolattart6 pontok iiléseit.
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5.2.2.

5.3.

A nemzeti szinten létrehozott RAPEX-hdl6zatok

A RAPEX kapcsolattart6 pont szervezi meg és irdnyitja sajat ,RAPEX nemzeti hdlozatdt”. A hélozat a kovetkezkbdl
all:

- a RAPEX kapcsolattartd pont,
- afogyasztdsi termékek biztonsagaért felelGs piacfeliigyeleti hatdsdgok,
—  akiils6 hatarellenérzésért felelgs hatosagok.

A RAPEX kapcsolattarté pontokat a RAPEX nemzeti hdlézatok szervezetének és mikodésének formalis szabalyo-
zdsdra Osztonzik annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi részt vevs hatdsdg tisztdban legyen a RAPEX
miikodtetésével kapcsolatos szerepével és felel@sségi korével. Ez egyardnt lehet kotelezd és nem kotelezd érvényf,
és dsszhangban kell lennie az irdnymutatdsokkal.

A RAPEX kapcsolattart pont rendszeresen megtartja a RAPEX nemzeti hdldzat iléseit annak érdekében, hogy vala-
mennyi részt vev$ hatdsdggal megvitassa a RAPEX szervezetének és miikodésének médjat, valamint hogy tanfo-
lyamokat tartson. A RAPEX nemzeti hélézat iilése 6sszekapcsolhaté a RAPEX-szemindriummal, amennyiben az
adott tagdllamban azt a Bizottsdg szervezi.

A RAPEX kommunikdcids eszkozei, gyakorlati és technikai rendelkezései
Nyelvek

A nyelveknek az értesitésekben és a visszajelzésekben, valamint a RAPEX kapcsolattarté pontok és a Bizottsdg
kozotti kommunikacioban valo felhasznaldsinak megfelelé modon figyelembe kell vennie a RAPEX célkittizéseit,
és biztositania kell a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti, a fogyasztok egészségére és biztonsagdra stlyos kockdzatot
jelentd termékekre vonatkozé gyors informdcidcserét.

A RAPEX céljaira szolgdlé online alkalmazis

A Bizottsdg a RAPEX rendszer céljaira haszndlhaté kommunikdciés eszkozként szolgdl6 webalapa alkalmazdst hoz
létre és tart fenn. A tagdllamok az alkalmazdst az értesitéseknek és a visszajelzéseknek a RAPEX rendszerén keresz-
tiil vald elkészitésére és benyujtdsara, a Bizottsdg pedig a kapott dokumentumok jovdhagydsara hasznalja.

A Bizottsdg hozzéférést biztosit az alkalmazdshoz valamennyi RAPEX kapcsolattartd pont, az illetékes nemzeti
hat6sdgok és az illetékes bizottsdgi szervezeti egységek részére. A Bizottsdg — az igények és a technikai korldtok
figyelembevételével — a lehetd legnagyobb szdmd felhaszndlét hoz létre a rendszerben. A Bizottsdg megéllapitja az
alkalmazdshoz val6 hozzéaférés szablyait.

Ha a RAPEX alkalmazds (a rendszeres és tervezett karbantarté munkatél eltéré okokbdl) dtmenetileg nem tizemel,
a tagallamok kizdrélag RAPEX-értesitéseket (azaz a ,12. cikk szerinti értesitések™ et és a ,,12. cikk szerinti, siirgdsségi intéz-
kedést igényld értesitések™-et) nydjthatnak be a Bizottsignak. A tdjékoztatd értesitések és a visszajelzések benytjtdsa a
RAPEX alkalmazds ismételt miikodéséig sziinetel. Amig az alkalmazds nem miikodik, a RAPEX-értesitéseket
e-mailben kiildik el a Bizottsdgnak a sanco-reis@ec.europa.eu cimre, illetve valamely mds, el6zetesen k6zolt e-mail
cimre. Amennyiben az e-mail tovébbitdsa nem lehetséges, a RAPEX-értesitéseket telefaxon kiildik el a Bizottsdgnak
az elGzetesen kozolt faxszdmra. Az értesitéseket nem sziikséges a tagdllam éllandé képviseletén keresztiil elkiil-
deni az EU-nak.

A RAPEX mikodése a munkaidén kiviil

A RAPEX rendszere non-stop iizemel. A Bizottsdg és a RAPEX kapcsolattarté pontok gondoskodnak arrél, hogy a
RAPEX miikodtetéséért felelds tisztvisel6k mindig elérhetdk legyenek (telefonon, e-mailben vagy més azonos haté-
konysdgi médon), és hogy valamennyi szitkséges intézkedést végrehajthassak, akar egy vészhelyzetben és a rendes
munkaidén kiviil is, példéul hétvégén vagy munkasziineti napokon is.

A Bizottsdg a RAPEX kapcsolattart6 pontok rendelkezésére bocsdtja a bizottsigi RAPEX-csoport elérhetdségét, igy
azoknak a tisztvisel6knek a nevét, e-mail cimét, telefon- és faxszdmdt, akikhez munkaidg alatt és azon kiviil

fordulhatnak.

A RAPEX kapcsolattarté pontok a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjak elérhetéségeiket, igy a kapesolattarté pont-
ban dolgozo tisztvisel6k nevét, a kapcsolattart6 pont létrehozdsa szerinti hatdsdg nevét és cimét, valamint a mun-
kaid6ben és azon tul elérhetd tisztvisel6k e-mail cimét, telefon- és faxszdmat. A RAPEX kapcsolattarté pontok az
elérhetéségek mindennem véltozdsat haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal. A Bizottsdg a RAPEX kapcsolattartd
pontok elérhetGségét a RAPEX webhelyén teszi kozzé.
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[II. RESZ

AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGROL SZOLO IRANYELV 11. CIKKE ALAPJAN LETREHOZOTT
ERTESITESI ELJARAS

. Hattér és célkitizések

Az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz616 irdnyelv 11. cikke megdllapitja a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti, a fogyasztok
egészségére és biztonsdgdra nem silyos kockdzatot jelentd fogyasztasi termékekre vonatkozé intézkedésekkel kapcso-
latos értesitési eljardst.

A 11. cikk szerinti értesitési mechanizmust (a hasonlésdgok és a kapcsolatok ellenére) fiiggetlen eljardsként kell kezelni,
amely elkiiloniil a GPSD 12. cikke alapjan megallapitott értesitési eljdrstol (,RAPEX”).

A 11. cikk szerinti értesitési eljardsnak két {6 célkittizése van:
- Abelsd piac mtikodésének elGsegitése

A 11. cikk szerinti értesitési eljdrds elsé célkittizése annak biztositdsa, hogy a Bizottsdg tdjékoztatdst kapjon a nem-
zeti hat6sdgok dltal elfogadott olyan intézkedésekrdl, amelyek korldtozzdk a fogyasztok egészségére és biztonsa-
gdra nem sulyos kockazatot jelent§ termékeknek az EU piacdn val6 forgalmazasat.

E célkittizés hasonl6 az dgazati irdnyelvek alapjan megallapitott védzdradéki eljrds célkittizéséhez, amelynek célja
annak biztositdsa, hogy a Bizottsdgot tdjékoztassdk a nemzeti hat6sdgok dltal elfogadott megel6z6 és korldtozo
intézkedésekrdl és igy az felmérheti, hogy a bejelentett termékek szabad mozgdsdnak korldtozdsa megfelel-e az EU
jogszabdlyainak, és hogy nem korldtozza-e sziikségteleniil az druk szabad mozgasat. A 11. cikk szerinti értesitési
eljards kiegésziti a védzaradéki eljardst, és biztositja azt, hogy a Bizottsdgot tdjékoztassik a nemzeti hatésdgok dltal
elfogadott azon megel6z§ és korlatozé intézkedésekrdl, amelyek nem tartoznak az utdbbi eljards hatdlya ald.

- A (sdlyos kockdzatot nem jelentd) veszélyes termékek forgalmazdsdnak és a fogyasztdk dltali felhaszndlasdanak
megakaddlyozdsa

A 11. cikk szerinti értesitési eljards mdsodik célkittizése annak biztositdsa, hogy a tagdllamok gyorsan informdciot
cserélhessenek a fogyasztok egészségére és biztonsagdra stlyos kockdzatot nem jelentd termékekrdl, és hogy meg-
el6zzék vagy korldtozzak az EU-ban val6 forgalmazdsukat és felhasznéldsukat. Ez hasonlé a RAPEX célkittizésé-
hez, noha a RAPEX kizdrélag a fogyasztok egészségére és biztonsdgara silyos kockdzatot jelent§ termékekre
vonatkozik.

. Ertesitési kritériumok

A 11. cikk szerinti értesitési eljdrds kizdrlag a nemzeti hatdsdgok 4ltal a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra nem
sulyos kockdzatot jelents termékek forgalomba hozataldnak korldtozasa, piacrdl valé kivondsa vagy visszahivasa érde-
kében elfogadott intézkedésekre vonatkozik. Ez kizdrja az onkéntes intézkedésekrdl sz0l6, az ezen eljards szerinti
értesitéseket.

Ha a kovetkezd 6t értesitési kritérium teljesill, a tagallamoknak jogi kotelezettsége keletkezik a Bizottsignak a GPSD
11. cikke szerinti értesitésére:

- az érintett termék fogyasztdsi termék,
- anemzeti hatdsdgok dltal elfogadott korldtozé intézkedések (kotelezd intézkedések) hatdlya ald tartozik,
- nem sulyos kockdzatot jelent a fogyasztok egészségére és biztonsigdra,

- akockdzat hatdsai tilterjedhetnek vagy tdlterjednek valamely tagédllam teriiletén, illetve nem terjednek vagy nem
terjedhetnek tdl a tagallam teriiletén, de az intézkedések mds tagdllamok szdmdra termékbiztonsagi szempontb6l
valdszintisithetéen fontos informdacidkat tartalmaznak,

- az elfogadott intézkedéseket az EU jogszabdlyai dltal megallapitott semmilyen mds egyéb értesitési eljrds (pl. a
GPSD 12. cikke alapjdn létrehozott RAPEX vagy az dgazati irdnyelvek alapjan megallapitott védzaradéki eljdrds)
alapjan nem kell bejelenteni.
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Az irdnymutatdsok II. részének kovetkezd fejezetei érintik a 11. cikk szerinti értesitési eljardst:
- afogyasztisi termékekrdl sz616 2.1. fejezet (a fogyasztasi termékek fogalommeghatdrozasa),

- akorldtozé intézkedésekrdl sz6l6 2.2. fejezet (a korldtozé intézkedések kategéridi, a kotelezd intézkedések meg-
hatdrozésa, az értesités id6zitése és a bejelentd hatdsigok),

- akockdzatértékelésrdl sz6l6 2.3. fejezet (a kockazatértékelés modszere, az értékel hatdsag),

- ahatdrokon dtnyul6 hatdsokrdl sz6l6 2.4. fejezet (nemzetkozi eset, helyi eset).

3. Ertesitések

Amennyiben valamennyi értesitési kritérium teljesiil, a tagallam elkésziti az értesitést, és a RAPEX alkalmazds haszndla-
téval elkiildi a Bizottsdgnak. A szabvdnyos értesitési formanyomtatvany az irdinymutatdsok 1. fuiggelékében taldlhat6.

Valamennyi, a GPSD 11. cikke alapjan a RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott értesités a ,11. cikk szerinti értesités”-
ként keriil besoroldsra a rendszerben.

A bejelentd tagdllam RAPEX kapcsolattarté pontja biztositja, hogy valamennyi értesités megfeleljen a GPSD 11. cikké-
ben megallapitott valamennyi értesitési kritériumnak.

Az irdnymutatdsok IL. részének kovetkezd fejezetei érintik a 11. cikk szerinti értesitési eljdrast:

- azértesitések tartalmarol sz6l6 3.2. fejezet (teljesség, hatokor, az adatok naprakésszé tétele, a tovabbitott informd-
cioért valo felelsség),

- az informdcidk bizalmas kezelésérdl szol6 3.3. fejezet (az informdcidk nyilvanossdgra hozatala, az dltaldnos sza-
baly aldli kivételek, az informdcidk bizalmas kezelésének igénylése, az informéciok bizalmas kezelésének hatdlya
ald tartozo értesitések kezelése és az informdacidk bizalmas kezelése igényének visszavondsa),

- azértesitések Bizottsdg dltali megvizsgdlasdrol szolo 3.4. fejezet (pontossdg, teljesség, kiegészitd informdcidk igény-
1ése, vizsgélat),

- az értesitések jovahagydsardl szolo 3.5. fejezet,

- az értesitésnek a RAPEX alkalmazdsbdl valo véglegesen visszavondsarol szolo 3.8. fejezet (a visszavondsra lehetd-
séget ado helyzete, a kérelmez§ tagallam, a kérelem tartalma, a visszavondsrél sz6l6 hatdrozat)

A tagdllamok a lehet8 leghamarabb és legkésébb az irdnymutatdsok 3. fiiggelékében meghatdrozott hatdrid6kig nydjt-

jék be a ,11. cikk szerinti értesités™-t a Bizottsdgnak. A hatdrid6k esetében az irdnymutatdsok II. részének 3.10. fejezete
alkalmazando.

4. Visszajelzések
A tagillamokat a ,11. cikk szerinti értesitések” nyomon kovetésének biztositdsdra osztonzik, amennyiben a termék azo-
nositdsa vérhatéan lehetévé teszi a megel6z6 és korldtozé intézkedések elfogaddsdt. A tagallamokat emellett arra 6sz-
tonzik, hogy értesitsék a Bizottsigot a ,11. cikk szerinti értesitések” tekintetében végrehajtott nyomonkovetési
tevékenységek kovetkeztetéseirdl.
Az irdnymutatdsok II. részének kovetkezd fejezetei érintik a 11. cikk szerinti értesitési eljarast:

- anyomonkévetési tevékenységekrdl sz616 3.7. fejezet (célkittizések, nyomonkovetési tevékenység),

- a visszajelzések tartalmdrol sz016 4.2. fejezet (a kozolt adatok, teljesség, frissités, a visszajelzésekre vonatkozd
felelgsségvallalds),

- az informdci6k bizalmas kezelésérdl szol6 4.3. fejezet,

- a visszajelzések Bizottsdg dltali megvizsgdldsdrdl sz6l6 4.4. fejezet (pontossdg, teljesség, kiegészitd informacidk
igénylése),

- avisszajelzések jovahagydsardl szol6 4.5. fejezet,

- avisszajelzéseknek a RAPEX alkalmazdsbdl vald, véglegesen kivondsdrol szol6 4.6. fejezet.

5. Gyakorlati és technikai rendelkezések

A, 11. cikk szerinti értesitések™et és a rdjuk adott visszajelzéseket a RAPEX kapcsolattartd pontok készitik el§ és tovab-
bitjék a Bizottsdgnak a RAPEX alkalmazds haszndlatdval. Az irdinymutatdsoknak az (eurdpai unids és nemzeti szinten
létrehozott) RAPEX-halozatok mtikodésére vonatkozo és a gyakorlati és technikai rendelkezésekrdl (a nyelvekrdl, az
online alkalmazdsrol és a rendes munkaid6n kiviili makodésrdl) sz616 5.1-5.3. fejezete érinti a 11. cikk szerinti értesi-
tési eljdrdst.
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IV. RESZ

FUGGELEKEK

1.  Szabvinyos értesitési formanyomtatvany

Ertesitési formanyomtatvéany

Altalanos informaciok

1. 0O LA 12.cikk szerinti, sirgésseégi intézkedest igényl6 értesites”
O A 12.cikk szerinti értesités”
0O ,Tajékoztato értesités”
O LA 11.cikk szerinti értesités”
2. Az értesités szama
3. Az értesités datuma
4. Bejelento orszag
5. A RAPEX kapcsolattartd pont elérhetésége és a bejelentett esetért felelds szemeély
A termék azonositasa
6. Termékkategoria
7. Terméknév
8. Marka
9. Tipus/modellszam
10. | Tételszam/Vonalkod
11. | Vamkod
12. A termek és a csomagolas leirasa
13. Fényképek (termék, csomagolas és cimke)
14, Az értesités hatalya ala tartoz6 arucikkek teljes darabszama

Alkalmazandé eléirasok és szabvanyok

15. | Jogszabalyi rendelkezések (iranyelv, hatarozat, rendelet stb.)
16. | Szabvanyok

17. Megfeleldségigazolas

18. A termék hamisitvany-e?

Nyomon kovethetdseg

19.

Szarmazasi orszag

20.

Rendeltetési orszagok

21.

A gyarté vagy a gyartd képviseldjének elérhetdsége

22.

Az exportér(ok) elérhetésége

23.

Az importér(6k) elérhetdsége
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24,

A forgalmazd(k) elérhetésége

25.

A kiskereskedd(k) elérhetsége

A kockazat leirasa

26. Kockazatkategéria

27. A vizsgalati eredmények Gsszefoglaldsa (a technikai hianyossagok leirasa)

28. Azok a jogszabalyi rendelkezések és szabvanyok (zaradékkal egy(tt), amelyek szerint a terméket
megvizsgaltak, és amelyeknek a termék nem felelt meg

29. Kockazatértékelés és kovetkeztetések

30. Az ismert eseményekre és balesetekre vonatkozoé informacio

Intézkedések

31. Az intézkedések jellege

32. A bejelentett intézkedéseket végrehajtd hatdsag/gazdasagi szerepld

33. Az intézkedesek kategoriaja

34. A hatalybalépés idépontja

35. Idétartam

36. Hataly

Az informaciok bizalmas kezelése

37. | Azértesités bizalmas jellegu-e?

38. A bizalmas kezeles alkalmazasi kire

39. Indokolas

Egye

40. Kiegészitd informaciok

41. A ldjékoztato értesités” killdésének indokoldsa
Mellékletek

42. | Vizsgalati jelentések

43. Tanusitvanyok

44, Fényképek (termék, csomagolas és cimke)

45, A gyartd vagy a forgalmazo altal a GPSD 5. cikkének (3) bekezdése alapjan kildott értesités
46. Elfogadott intezkedések
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2. Visszajelzési formanyomtatviny

Visszajelzési formanyomtatvany

Altalanos informaciok

—y

Az ertesites szama

Bejelent6 orszag

A bejelentett termék neve

A visszajelzés idopontja

Visszajelzo orszag

A RAPEX kapcsolattartd pont elérhetésége és a visszajelzésért felelés személy

Terméknév

Marka

O e N o AL

Tipus/modellszam

-=h
e

Tételszam/Vonalkéd

A visszajelzés tipusa

O Kiegészitd informaciok

Az értékesitési csatornakra
éslvagy a termék
szarmazasara vonatkozo
kiegészito informacio

A kockazatértékelésre
vonatkozo kiegészitd
informacio

Egyéb kiegészité informacio

1. 0O Megtalaltak a terméket O Eltérd kockazatértékelés
O Elfogadott intézkedések

12. A megtalalt arucikkek teljes Kockazatkategéria
darabszama

13. Az elfogadott intézkedések A vizsgalati eredmények
jellege Osszefoglalasa (a technikai

hianyossagok leirasa)

14, A bejelentett intézkedéseket Azon jogszabdlyi rendelkezések
elfogadd hatdsag/gazdaséagi és szabvanyok (zaradékkal egyutt
szerepld térténd) megadasa, amelyek

szerint a terméket megvizsgaltak

15. Az intézkedések kategoriaja Kockazatértékelés és

kovetkeztetések

16. A hatalybalépés idépontja Az ismert balesetekre és eldfordu-

lasokra vonatkoz6 informéacio

17. Idétartam

18. Hataly —

19. | Indokolas, ha nem fogadtak el
intézkedést

Az informaciok bizalmas kezelése

20. A visszajelzés bizalmas jellegi-e?

21. A bizalmas kezelés alkalmazasi kore

22. Indokolas

Mellékletek

23. Vizsgalati jelentések

24, | Tanusitvanyok

25. Fényképek (termék, csomagolas és cimke)
26. Elfogadott intézkedések
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3. A tagillamokra vonatkoz6 hatiridSk

Ertesitési

eljdras

Cselekvés

Hatdridg

A GPSD 12. cikke alapjdn létrehozott
Kozosségi Gyors Tdjékoztatasi Rendszer (RAPEX)

A ,12. cikk szerinti, siirgdsségi intézke-
dést igényld értesités” killdése

3 nappal a kovetkezdt kovetGen:

— a kotelezd intézkedések elfogaddsa,
illetve az elfogaddsukra vonatkozd
hatdrozat vagy

—  az onkéntes intézkedésekre vonatkozd
informdcidk fogaddsa.

10 nappal a kovetkez6t kovetSen:

— a kitelezd intézkedések elfogaddsa,

Ertesité . w112 illetve az elfogaddsukra vonatkozé
Ertesitések A ,12. cikk szerinti értesités” kiildése ctve az ¢ ogadasukra vonatkozo
hatérozat vagy
—  az Onkéntes intézkedésekre vonatkozo
informdcidk fogaddsa.
Az intézkedések megerdsitése, ha az P PSP
P "SC% megs (o az értesités benyujtdsdtdl szamitott 45
értesitést az intézkedések elfogaddsi- na
16l valé dontés el6te kildiek P
az értesités modositdsdt sziikségessé
Az értesités frissitése tevd fejleményekrdl sz6l6 informdcié
kézhezvételétdl szdmitott 5 nap
A ,12. cikk szerinti, siir- Y P
L | az értesités kézhezvételétdl szamitott 20
A nyo- g0sségi intézkedést igényld na
értesités” p
mon
kovetés
bizto- . e
A ,12. cikk szerinti értesi- PP, A KT oo hr
sitdsa: P PR az értesités kézhezvételétsl szamitott 45
tés” és ,az Eurdpai Bizott- na
sdgnak kiildott értesités” p
3 nappal a kovetkezdt kovetGen:
- abejelentett terméket megtalaltdk a
iacon, va,
A ,12. cikk szerinti, sir- P &
Gsségi intézkedést igényld
§rtesftgés” SV | _ 2 kockdzatértékelés eltérs eredmé-
nyekkel val6 befejezése, vagy
Visszajelzések A kovet- - akiegészitd informdciok kézhezvé-
kezdkkel tele
kapcsola-
tos vissza-
jelzés 5 nappal a kovetkezdt kovetSen:
kiildése:
—  abejelentett terméket megtaldltdk a
iacon, va
A ,12. cikk szerinti értesi- P &
tés” és ,az Eurdpai Bizott- L 3
sdgnak kiildtt élitesités” - a kockazatértékelés eltéré eredmé-
nyekkel val6 befejezése, vagy
- akiegészitd informdciok kézhezvé-
tele

A visszajelzés frissitése

a visszajelzés modositdsit szitkségessé
tevg fejleményekrdl sz6l6 informdcié
kézhezvételétdl szamitott 5 nap
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4.

Ertesitési

eljrds

Cselekvés

Hatarid

A GPSD 11. cikke alapjdn létrehozott

7

jdrds

J

értesitési e

Ertesitések

A ,11. cikk szerinti értesités” kiildése

A kitelez6 intézkedések” elfogaddsatol
szamitott 10 nap

Az értesités frissitése

az értesités modositdsit sziikségessé
tev$ fejleményekrdl sz6l6 informdcid
kézhezvételétdl szamitott 5 nap

A Bizottsdg szdmdra megszabott hatdriddk

Ertesitési

eljards

Cselekvés

Hatarid6

A ,12. cikk szerinti, siirgdsségi cselekvést
megkaveteld értesités” jovahagydsa

az értesités kézhezvételétdl szamitott 3
nap

A, 12. cikk szerinti értesités” jovahagydsa

%

az értesités kézhezvételétdl szamitott 5

visszajelzés jovahagydsa

10 nap

B
g
A b
22 Ertesitések
g e nap
N
% S A tdjékoztato értesités” jovahagydsa az értesités kézhezvételétsl szamitott 10
i=h] nap
53
g% A ,12. cikk szerinti, siirgdsségi cselekvést NP Al s
=g kiveteld értesités’—re kildott vi a visszajelzés kézhezvételétdl szamitott
=S megRrovetelo ertesites-re kuldott vissza- 3 nap
< X jelzés jovihagydsa
Y S
=4 4
5 Visszaielzések A ,12. cikk szerinti értesités’-re és ,az isszaielzés kézhezvételétd] szamitott
< e isszajelzése Eurdpai Bizottsdgnak kiildstt értesitésre ;Vlssza}e zés kézhezvételétdl szdmito
a g kiildott visszajelzés jovahagydsa nap
S A tdjékoztatd értesités™-re kiildott vis- | a visszajelzés kézhezvételétsl szémitott
< szajelzés jovdhagydsa 10 nap
v
£
T
T
8%
Q
'z b . o | az értesités kézhezvételétd] szamitott 10
g Ertesitések A, 11. cikk szerinti értesités” jovahagydsa
5 nap
3
N
S
<=
g
5
=
=
j=9
<
=
4
G L, A ,11. cikk szerinti értesités™-re kiildott | a visszajelzés kézhezvételétsl szdmitott
. Visszajelzések
=
(=]
w
[=
&)
<

A fogyasztisi termékekre vonatkozé kockdzatértékelési irdanymutatdsok

2.1.
2.2.

Bevezetés

Kockdzatértékelés — attekintés

Kockdzat — a veszély és a val6szintiség kombindcidja

Kockézatértékelés harom lépésben

TARTALOMJEGYZEK
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4. Akockdzattdl a cselekvésig . . ... ... 47
5. A kockdzatértékelés elkészitése — rovid ismertetés ... ... ... 48
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6.1, Osszecsukhatd SZEK . .. ...ttt 51
6.2, KonneKtorvedS .. ... ... 53
6.3.  Erzékenységelemzés . ... ... ...l 54
1. tdbldzat — FogyasztOk . . ... ..o .o 55
2. tablazat — Veszélyek, jellegzetes sériilési forgatokonyvek és jellegzetes sériilések . ..................... 56
3. tdbldzat — A s€riilés SUIYOSSAZA ... ...t 60
4. tablazat — A kockdzat szintje a sériilés stlyossdganak és a valdszintiségnek 6sszekapesoldsa alapjén .. ... .. 64
FogalommeghatdrozZasok ... ... ... ... ouinu ittt 64
Bevezetés

A fogyasztisi cikkek hasznalatuk kozben sériilést okozhatnak: példdul a forrd vasalé megégethet, az oll6 vagy a kés
megvéghat, a hdztartdsi tisztitdszer pedig a bor sériilését okozhatja. Az ilyen fajta sériilés nem szdmit szokdsosnak,
mivel dltaldnos ismereteink vagy az Gtmutatok megmutatjék, hogy miként haszndljuk biztonsdgosan a fogyasztasi cik-
keket. Mindazonaltal a sériilés kockdzata fenndll.

E kockazat értékelése tobbféleképpen végezhetd el. A fogyasztési cikkek kockdzatdnak szdmszertisitésére sokféle mod-
szer haszndlatos, igy példdul a nomogramos mddszer (22), a matrixmédszer (23) és az el6zGekben az EU RAPEX gyors
riasztdsi modszere szdmadra javasolt rendszer (24). Noha a kockdzatértékelés dltalanos elvei mindig elfogadottak voltak,
a kockdzatok szdmszertsitésének modja folyamatosan fejlédik. Ez eltéré eredményekhez és az azokbdl ered§ vitdk-
hoz, valamint annak fontoléra vételéhez vezetett, hogy mi lehet a lehetd legjobb gyakorlat.

(*2) Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, report prepared for the New Zealand Ministry of Consumer Affairs [A termékek koc-

kézatértékelésére szolgdlé nomogram. Az Uj-Zéland Fogyaszt6i Ugyi Minisztériuma szdmdra készitett jelentés], 1990. februdr. 1dézi:
Eurdpai Bizottsdg (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 [Az ellen6rz8
hatéségok dltal az dltalinos termékbiztonsagrol és a legjobb gyakorlatok meghatérozasardl szol6 2001/95/EK irdnyelv hatdlya ald tar-
toz6 fogyasztasi cikkek értékelésére alkalmazott megkozelitések és modszerek 6sszehasonlité szambavételének megallapitdsa]. A Risk &
Policy Analysts (RPA) dltal készitett jelentés, Loddon, Norfolk, UK.

A belga hatdsdgok éltal alkalmazott modszer. Idézi: Eurépai Bizottsdg (2005), Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Met-
hods 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 [Az ellen6rz8 hat6sagok dltal az éltaldnos termékbiztonsagrol és a legjobb gyakorlatok meghatd-
rozdsarol sz616 2001/95[EK iranyelv hatdlya ald tartozé fogyasztasi cikkek értékelésére alkalmazott megkozelitések és modszerek dssze-
hasonlité szambavételének megallapitésa]. A Risk & Policy Analysts (RPA) dltal készitett jelentés, Loddon, Norfolk, UK.

A Kozosségi Gyors Téjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) irdnyitdsdra és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikkével osszhangban benytjtott értesi-
tésekre vonatkoz6 irdnymutatdsokat megallapito, 2004. dprilis 29-i 2004/418[EK bizottsdgi hatdrozat (HL L 151., 2004.4.30., 83. o.).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:HU:PDF
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Ezen kockdzatértékelési irdnymutatdsok célja ennélfogva a helyzet javitdsa, valamint — az dltalanos termékbiztonsagrol
sz616 irdnyelvvel (25) osszefiggésben — a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal a nem élelmiszer jellegli fogyasztasi cik-
kek kockazatainak értékelésekor megfelel6képpen hasznalhatd, atlathaté és megvaldsithaté médszer biztositdsa. Ezek
az irdinymutatdsok egy olyan, mds célokra kidolgozott kockdzatértékelési modszeren (26) alapulnak, amelyet a nem ¢élel-
miszer jellegti termékek sajdtos igényeihez igazitottak.

Ezen irdnymutatdsok gyakorlati alkalmazdsa el6tt természetesen szitkség van némi képzésre, de a kockdzatértékeléssel
kapcsolatos szakértelem jelentGs mértékben megkonnyiti a feladatot. Mindehhez a kockdzatértékelk kozotti véle-
ménycsere biztosit timogatdst, mivel az évek sordn felgyiilemlett szakértelem és tapasztalat értéke felbecsiilhetetlen.

A kockdzatértékelési modszer kis, kezelhetd lépésekben vald osszedllitdsa sordn az irdinymutatdsok elGsegitik azt, hogy
a figyelem a termékkel kapcsolatos 1ényeges kérdésekre, a felhaszndlojara (felhaszndléira) és felhaszndldsdra (felhasz-
naldsaira) 9sszpontosuljon, valamint hogy madr a kezdetekt6l fogva meghatdrozzdk a kockdzatértékelSk kozotti eset-
leges véleménykiilonbségeket, ilyen modon el6zve meg az idSigényes megbeszéléseket. Ilyen modon kovetkezetes és
stabil, a bizonyitékokon és a tudomanyos ismereteken alapulé kockazatértékelési eredményekhez, és kovetkezéskép-
pen az azokkal a kockdzatokkal kapcsolatos, széles korben elfogadhaté konszenzushoz vezetnek, amelyeket a szdmos
nem élelmiszer jellegti fogyasztasi cikk jelenthet.

Az 5. szakasz rovid dttekintést, illetve a kockazatértékelésnek az irdinymutatdsok alapjan vald elkészitésének modjat
bemutaté folyamatdbrat tartalmaz. — A ,fogyasztasi cikk” kifejezés a nem élelmiszer jellegli fogyasztasi terméket
jelenti az irinymutatdsokban.

Az irdnymutatdsoknak nem célja, hogy — példdul a vegyi anyagok, kozmetikai cikkek, a gyogyszerkészitmények vagy
az orvostechnikai estkozok teriiletén — a nagyon specidlis termékekkel foglalkozd, illetve a jogszabélyban kiilon el6irt
iranymutatdsok helyébe 1épjen. Hangstlyozottan javasolt e specifikus irinymutatds haszndlata, mivel testre szabott, de
minden esetben az értékelé kockdzatdt képezi az azzal kapcsolatos dontés, hogy melyik a termék kockazata értékelé-
sének legjobb mddszere.

Az irdnymutatdsokat a gyartoknak sem célszerd ,kizdrolag a sulyos kockdzatok elkeriilése érdekében” alkalmazniuk a
termékek tervezése és gyartdsa sordn. A fogyasztdsi cikkeknek biztonsdgosnak kell lenniiik, és az irdnymutatdsok arra
irdnyulnak, hogy segitséget nytjtsanak a hatésdgoknak a stlyos kockdzat abban az esetben valé meghatdrozasahoz,
ha — a gyart6 valamennyi eréfeszitése ellenére — a termék nem biztonsagos.

Kockézatértékelés — attekintés

Kockdzat — a veszély és a valdszintiség kombindcidja

A kockdzat dltaldban az ember egészségét, sdt, az életét fenyegetd, illetve olyan tényezSként értendd, amely jelentds
anyagi kirt okozhat. Az emberek ugyanakkor a lehetséges kdrok tudatdban is véllaljék a kockdzatot, mivel a kdr nem
minden esetben kovetkezik be. Példdul:

- Alétramdszds minden esetben magdban hordozza a leesés és a sériilés lehetSségét. A leesés” ennélfogva beépiilt
a létrdba; a létra hasznélatdnak velejardja, és nem zarhat6 ki. A leesést ezért a 1étra vele jard veszélyének nevezziik.

E veszély azonban nem minden esetben valésul meg, mivel szimtalan ember mdszik fel tigy a létrdra, hogy nem
esik le és nem sériil meg. Ez arra utal, hogy a vele jérd veszély megval6suldsdnak bizonyos lehetésége (vagy valé-
szintisége), de nem bizonyossdga van. Noha a veszély mindig fenndll, bekovetkezésének valdszintisége minima-
lizdlhatd, példdul a létrara maszo személy dvatossdgaval.

- A ndtrium-hidroxid tartalmu hdztartasi tisztitoszernek az eldugult szennyviz-lefolydcs6 duguldsanak elhdritdsara
val6 haszndlata minden esetben magdban hordozza a bér nagyon silyos sériilésének, vagy akar az dlland6 vak-
sagnak a lehetdségét, ha a termék érintkezik a bérrel, illetve ha a termék néhdny cseppje a szembe jut. Ez amiatt
van, hogy a ndtrium-hidroxid rendkiviil maré hatdsd, ami azt jelenti, hogy a tisztitoszer ebbdl kovetkez8en ere-
dendden veszélyes.

Ugyanakkor a tisztitészer megfelel hasznalata esetén a veszély nem kovetkezik be. A megfelel§ kezelés a mia-
nyag véddkesztyti és a védszemiiveg viselését is magdban foglalhatja. Ebben az esetben biztositott a bér és a szem
védelme, a sériilés valdszintisége pedig sokkal kisebb.

A kockdzat ilyen médon a fogyaszté esetleges sériilése stlyossaganak és a sériilés bekovetkezte valoszintségének
kombindcidja.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001. december 3-i 2001/95EK irdnyelve az dltalinos termékbiztonsdgrol (HLL 11., 2002.1.15., 4. 0.).

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


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

L 22/36

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2010.1.26.

2.2

2.3.

Kockdzatértékelés hdrom lépésben

A kockdzat meghatdrozdsa hdrom lépésbdl all:

1. Az olyan sériilési forgatokonyv elSrejelzése, amelyben a termék vele jaré veszélye a fogyaszté sériilését okozza
(ldsd az 1. tdbldzatot). A fogyasztd sériilése silyossdganak meghatdrozdsa.

A termék vele jard veszélyessége szdmszer(sitésének mutatdja annak a kdros hatdsnak a mértéke, amelyet a
fogyasztd egészségére nézve okozni tud. A kockdzat értékelGje ezért olyan sériilési forgatokonyvet jelez el6re,
amely 1épésrdl 1épésre ismerteti, hogy miként vezet a veszély a fogyaszté sériiléséhez (ldsd a 2. téblazatot). Rovi-
den, a sériilés forgatokonyve a fogyasztot a kérdéses termék révén érd balesetet, valamint a fogyaszto baleset dltal
okozott sériilésének stlyossdgat irja le.

A sériilés stlyossdga a termék veszélyességétdl, a termék fogyaszté dltali haszndlatdnak modjatdl, a terméket hasz-
ndl6 fogyaszto tipusatdl és még sok mindentdl fugg (ldsd a 3. szakaszt). Minél stilyosabb a sériilés, anndl nagyobb
az azt okozo veszély, és viszont. A ,sériilés stlyossdga” ezért a veszély szdmszersitésének eszkoze. Az irdnymu-
tatdsok a stilyossdg 4 szintjét javasoljdk megkiilonboztetni, a rendes esetben teljes mértékben visszafordithatd
sériilésektd] kezdve egészen az olyan nagyon stlyos sériilésekig, amelyek koriilbeliil 10 %-ot meghaladdan tartds
fogyatékossdgot, vagy akdr halalt is okozhatnak (ldsd a 3. tdbldzatot).

2. Annak a val6szintiségének meghatdrozdsa, hogy a fogyaszto a termékkel jaro veszély miatt ténylegesen megsériil.

Noha a sériilési forgatokonyv azt irja le, hogy a fogyasztd miként sériil meg a veszély miatt, a forgatokonyv csu-
pan bizonyos valészintiséggel kovetkezik be. A valdszintség tortként adhaté meg, példdul ,> 50 %” vagy
,> 1/1 000" (lasd a 4. tdblazat bal oldalat).

3. Hogy megkapjuk a kockdzat értékét, kombindlni kell a (sériilés stlyossdgaban kifejezett) veszélyt a (tortként meg-
adott) valdszintiséggel.

E kombindci6 ugy végezhetd el, hogy megkeressitk mindkét értéket a megfelels tablédzatban (ldsd a 4. téblazatot);
a tdbldzat a kockdzat szintjét ,stilyos”, ,nagy”, ,kozepes” és ,kicsi” kockdzatként adja meg.

Ha eltérd sériilési forgatokonyvek jelezhetSk elére, mindegyik forgatokonyv kockézatdt meg kell hatdrozni, és a leg-
nagyobb kockazatot kell ,a termék kockdzata™-ként megjelolni. A legnagyobb kockazat dltaldban 1ényeges, mivel a leg-
nagyobb kockézattal kapcsolatos intézkedés tudja hatékonyan biztositani a védelem magas szintjét.

Masfeldl eléfordulhat, hogy az azonositott kockdzat kisebb, mint a legnagyobb kockdzat, de sajatos kockdzatcsok-
kent6 intézkedéseket tesz sziikségessé. Ebben az esetben az ilyen kockdzattal kapcsolatban is intézkedéseket kell vég-
rehajtani, hogy valamennyi kockdzat hatékonyan csokkenjen.

Ha sor keriilt az el6bbi 1épések végrehajtdsara, akkor a kockdzatértékelés alapjaban véve elkésziilt.

A kockézatértékelés kidolgozdsanak folyamatabrdja az 5. szakasz utdn taldlhatd.

Néhdny hasznos javaslat
Informdcick keresése

Amint az a fenti példdkbdl is lithatd, a kockdzatértékelésnek az el6bbiekben emlitett mindegyik 1épése annak eldre-
jelzését igényli, hogy mi és milyen valdszintiséggel torténhet, mivel az adott termék rendes esetben még nem okoz-
hatott balesetet, és ilyen médon (egyeldre) a kockdzat sem valésulhatott meg. A hasonlé termékekkel kapcsolatos
korabbi tapasztalatok segitségiil szolgalhatnak e gyakorlatban, ahogyan a termékre vonatkoz6 valamennyi egyéb infor-
maécio, igy a konstrukcid, a mechanikai stabilitds, a kémiai osszetétel, a mikodés, a haszndlati Gtmutaté (a kockdzat-
kezeléssel kapcsolatos tandcsokra és azoknak a fogyasztéknak a tipusdra kiterjedGen, akiknek a terméket szantdk (és
akiknek nem)), a vizsgélati jelentések, baleseti statisztikdk, a baleseti sériilések eurdpai uniés adatbdzisa (IDB) (¥7), a
fogyasztéi panaszokrdl, a kiilonféle fogyasztknak a termék haszndlata kozben val6 viselkedésérdl és a termékvissza-
hivasokrdl sz616 informacidk. A jogszabélyokban, a termékszabvanyokban vagy az ellendrz6 listdkban (példdul az ISO
14121 szabvanyban: Gépek biztonsdga. Kockdzatértékelés) megdllapitott, a termékekkel kapcsolatos kovetelmények
szintén hasznos informaciéforrasnak bizonyulhatnak.

Ugyanakkor el6fordulhat, hogy az értékelni kivant termékek meglehetdsen specidlisak, és ezért az emlitett forrasok
nem tartalmazzak a sziikséges informaciokat. El6fordulhat, hogy az 0sszegyjtott informacié nem teljes, kovetkezet-
len vagy nem teljesen elfogadhatd. Ez kiilondsen a baleseti statisztikdk esetében fordulhat el8, amikor kizdrélag a ter-
mékkategoridt veszik nyilvdntartdsba. Baleseti el6zmények hidnydban, valamint kis szdmu vagy nem komoly balesetek
esetén még nem kell arra kovetkeztetni, hogy a kockdzat alacsony. A termékspecifikus statisztikdkat szintén nagyon
Gvatosan kell kezelni, mert eléfordulhat, hogy a termék id6kozben — konstrukcidja vagy osszetétele tekintetében —
megvéltozott. Az informéciét mindig kritikusan kell értékelni.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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A szakért§ kollégdktol kapott visszajelzés kitlondsen hasznos lehet, mivel 6k a valos életbdl szarmazd tapasztalataik
alapjan és olyan javaslatokat tehetnek, amelyek nem azonnal nyilvanvaléak a termék kockdzatdnak értékelésekor.
Akkor is tandcsot adhatnak, ha a kockdzat értékelése masmilyen tipust, példdul a veszélyeztetett fogyasztok, igy a gyer-
mekek tekintetében (ldsd az 1. tabldzatot) torténik, mivel el6fordulhat, hogy ez utdbbiak masként kezelik a terméket.
Segithetnek a termék dltal okozhat6 egyéb sériilések kockdzatdnak értékelésében is, valamint az ilyen sériiléseknek a
termék hasznélata révén vald jelentkezése modjaval kapcsolatban is. Azt is megallapithatjak, hogy az adott sériilési for-
gatokonyv ,teljesen észrevétlen”, tul valdszintitlen, és ilyenkor a kockdzat értékel6jét a valdsagszeriibb feltételezések
felé vezethetik.

Ilyen médon a tapasztalt kollégaktl szdrmazé — nem kotelezd jelleggel beszerzett — visszajelzés — tobb szempontb6l
is hasznos lehet. A hatdsigi kockdzatértékel6 az ugyanazon hatdsagndl, a tobbi hatdsdgndl, az ipardgban, mds orszd-
gokban, a tudoményos csoportosulisokban és egyéb helyeken tevékenyked§ kollégaktdl kérhet tandcsot. Es viszont,
az ipardgban tevékenykedd barmelyik kockdzatértékeld felhasznalhatja a hatdsdgokkal és mdsokkal vald kapcsolatait
akkor, amikor valamely Gj vagy tovabbfejlesztett terméket kell értékelni a forgalomba hozatalt megel6zGen.

A kapott 4j informdcidkat természetesen az esetleges meglévs kockdzatértékelések frissitésére kell felhasznalni.
A kockdzatértékelés érzékenységelemzésének elkészitése

Amennyiben sem az informéciok keresése, sem pedig a szakértd kollégak megkeresése nem biztositja a sziikséges,
nagyon specidlis adatokat, akkor az tigynevezett érzékenységelemzés segithet. Ebben az elemzésben az el6zetesen kiva-
lasztottndl kisebb és nagyobb értéket tételeznek fel a kockdzatértékelés mindegyik paraméterére vonatkozdan, és visz-
nek végig a teljes kockdzatértékelési eljardson. Az ered6 kockazatszintek megmutatjdk, hogy milyen érzékenyen reagal
a kockdzatszint a kisebb és a nagyobb értékek bevitelére. Ilyen médon megbecsiilhetd az a tartomany, amelyben a ter-
mék valodi kockdzata lesz majd.

Ha az egyes paraméterek legvaldszintibb értékei megbecsiilhetSk, akkor a legvalészintibb értékeket kell végigvinni az
eljdrds sordn, és az ered kockdzatszint lesz a legvaldszintibb kockazat.

Az érzékenységelemzés példdjat az aldbbi 6. szakasz szemlélteti.
A sajdt kockdzatértékelés mdsokkal vald ellendriztetése

A kollégdktol kapott visszajelzés szintén segitségiil szolgdlhat a kockdzatértékelés véglegesitésekor. Tandcsot adhatnak
a fenti hdrom 1épés sordn tett feltételezésekkel és becslésekkel kapcsolatban. Tapasztalataikkal jarulnak hozzd, és igy
stabilabb, szildrdabb, dtldthatobb és végezetill elfogadhatobb kockazatértékelés elkészitéséhez segitenek hozzd. Ezért
javasolt, hogy — idedlis esetben — a szakérté kollégdktol kérjenek tandcsot, lehetleg a kockdzatértékelés lezardsa el6tti
csoportos megbeszélések formdjaban. E nagyjabol 3—5 f8s csoportoknak az értékelés ald vont termékkel kapcsolatos
szakértGkbal célszerd sszedllniuk: mérnokokbdl vegyészekbdl, (mikro-)biologusokbdl, statisztikusokbdl, termékbiz-
tonsagi menedzserekbdl stb. A csoportos megbeszélések kiilonosen akkor hasznosak, ha a termék 4j a piacon és azt
megel6zGen még soha nem értékelték.

A kockézatértékelésnek megalapozottnak és valdszertinek kell lennie. Mivel azonban szdmos feltételezést tesznek sziik-
ségessé, a killonbozb kockdzatértékel6k mas-mds kovetkeztetésre juthatnak az adatok és az egyéb dltaluk fellelt bizo-
nyitékok tekintetében, vagy éppen eltérd tapasztalataik miatt. Ezért fontos, hogy a kockdzatértékelSk a megallapodadsra,
de legaldbb a konszenzusra vald jutds érdekében beszéljenek egymadssal. Az irdinymutatdsokban ismertetett 1épésrél
1épésre elvégzett kockdzatértékelés még eredményesebbé teheti ezeket a megbeszéléseket. A kockdzatértékelés mind-
egyik 1épését részletesen és érthetSen kell leirni. Igy az esetleges véleményeltérés barmelyik pontja gyorsan meghatd-
rozhatd, és gyorsabban lehet konszenzusra jutni. Ez elfogadhat6bba teszi a kockdzatértékelést.

A kockdzatértékelés dokumentdldsa

Fontos, hogy a kockdzatértékelés dokumentdldsa, leirva a terméket és a kockdzatértékelés sordn kivalasztott valamen-
nyi paraméterét, példdul a vizsgdlati eredményeket, a sériilési forgatokonyvhoz (forgatokonyvekhez) vélasztott fogyasz-
tok tipusdt (tipusait) és az aldtdmaszté adatokat és a feltételezések valdszintiségeit. Ez lehetGvé teszi annak kétséget
kizdr6an valo bizonyitdsat, hogy miként tortént a kockdzat szintjének becslése, és megkonnyiti az értékelésnek az
osszes véltozds nyomon kovetése kozben vald frissitését.

Tabbféle veszély, tobbféle sériilés — de csak egyetlen kockdzat

Ha tobbféle veszélyt, tobbféle sériilési forgatokonyvet vagy a sériilések eltérd stlyossagat, illetve valdszintiségét hatd-
roztdk meg, azok mindegyikét végig kell vinni a teljes kockdzatértékelési eljardson azért, hogy mindegyik kockazatdt
meghatdrozzdk. Ennek eredményeként a terméknek tobbféle kockdzati szintje lehet. A termék teljes kockdzata ebben
az esetben a legnagyobb azonositott kockdzat, mivel rendes esetben a legnagyobb kockdzati szinten val6 intézkedés a
leghatékonyabb médja a kockdzat csokkentésének. Kizdrélag killonleges esetekben lehet a legnagyobb kockdzatndl
kisebb kockdzatot kiilondsen fontosnak tekinteni, mivel az specidlis kockdzatkezelési intézkedéseket igényelhet.
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A tobbféle kockdzatra példa az a kalapdcs, amelynek gyenge a feje és gyenge a nyele, és ezek mindegyike eltorhet a
kalapdcs hasznalatakor, a fogyaszt6 pedig megsériilhet. Ha a megfelel$ forgatokonyvek eltéré kockazati szintekhez
vezetnek, a legnagyobb kockdzatot kell a ,kalapacs kockdzatanak” mindsiteni.

Azt éllithatjuk, hogy

- anyilvanval6an legjelentésebb veszélynek kell donts fontossdgtinak lennie, mivel az vezet a legstilyosabb sérii-
lésekhez. A fenti kalapacsos példdban ez a kalapécs fejének torése lenne, mivel a széttort fej darabjai a szembe
repiilhetnek, esetleg a felhaszndld vaksdgat okozva. Masfeldl az eltord kalapacsnyél soha nem hasadna olyan apré
darabokra, amely olyan silyos szemkdrosoddst okozhatna.

Ez azonban veszélyértékelés, nem pedig kockdzatértékelés lenne. A kockazatértékelés a sériilés tényleges beko-
vetkezésének valoszintiségét is figyelembe veszi. Ilyen médon a ,legjelentGsebb veszély” olyan sériilést okozhat,
amely sokkal kevésbé valészind, mint a kisebb veszély, és ennélfogva kisebb kockazatot jelent. Es viszont, el6-
fordulhat, hogy a kevésbé stilyos sériiléshez vezetS forgatékonyv sokkal valészintbb lehet, mint a haldlt ered-
ményezd forgatokonyv, és a kevésbé stlyos sériilés ennélfogva nagyobb kockdzatot jelent;

- atermék ,kockdzatat” illetGen a dontd tényezdnek a legnagyobb valdszintiséggel bekovetkezd sériilési forgatd-
konyvnek kell lennie. Ha az elébbi kalapdcsos példdban a kalapacs nyele nagyon gyenge, a legval6szindbb sérii-
1ési forgatokonyvet a nyél torése adnd, és ezért az lenne a dontd.

Ez azonban nem venné figyelembe annak a szemsériilésnek a stilyossdgat, amelyet a kalapécs fejének torése okozhat-
na. Ezért kizdrélag magdnak a val6szintiségnek a figyelembevétele nem adna teljes képet.

Kovetkezésképpen a kockazat a veszélynek és a veszély dltal okozhat6 sériilés valdszintségének a kombindcidja. A koc-
kdzat nem a veszélyt és nem is a valdszintiséget, hanem mindkettét egyszerre irja le. Ha a legnagyobb kockdzatot ves-
szitk ,a termék kockdzatdnak”, akkor ez biztositja a leghatékonyabb termékbiztonsagot (a kordbban emlitett, specidlis
kockazatkezelést igényl6 specidlis kockdzatok mellett).

Osszegzddhetnek-e a kockdzatok?

A tobbféle kockdzathoz vezets tobbféle sériilési forgatokonyv gyakorlatilag minden termék esetében kialakithatd. Pél-
déul a sarokesiszol6 az dramiités kockdzatat jelentheti a villamos vezetékek talzott expozicidja miatt, a tliz kockdzatdt
pedig amiatt jelentheti, mert a késziilék tilmelegedhet és meggyulladhat a rendes hasznalat kozben. Ha mindkét koc-
kézatot ,nagynak” tekintjiik, akkor 6sszead6dhatnak, hogy ilyen médon a csiszol6gép osszességében ,stlyos” veszélyt
jelentsen?

Ha tobbféle kockdzat kapcsolédik ugyanahhoz a termékhez, akkor egyikiik nyilvanvalé médon nagyobb valészind-
séggel kovetkezik be és okoz sériilést. Ennélfogva a sériilés teljes valészintisége nagyobb. Ez nem jelenti azt, hogy a
teljes kockdzat automatikusan nagyobb, azonban:

A teljes valoszin(iség szdmitdsa nem a valoszintiségek egyszert dsszeaddsdval torténik. Osszetettebb szdmitdsok
szitkségesek, és ezek minden esetben a valamennyi valdszintiség 6sszegénél kisebb valdszintiséget eredményeznek.

- Kétegymdst kovetd valdszintiségi szint kozott 10-es nagysagrendd killonbség van (4. téblazat). Ez azt jelenti, hogy
sok ugyanolyan szintd kiilonboz6 forgatokonyv kellene a nagyobb teljes valdszintiség (és valoszintleg a nagyobb
kockdzat) eléréséhez.

- Avalészindségi értékek olyan becslések, amelyek nem lehetnek teljesen pontosak, mivel gyakran hibaznak a ,biz-
tonsdgos” oldalon a magasabb szintl védelem biztositdsa érdekében. Ennélfogva sokkal célravezetdbb a legna-
gyobb kockdzathoz vezet§ forgatokonyv valdsziniiségét pontosabban megbecsiilni, mint valamennyi
forgatokonyv valoszintségeinek durva becslését osszeadni.

- Egy kis er6feszitéssel a sériilési forgatokonyvek szdzai dolgozhatok ki. Ha a kockdzatokat egyszertien csak dssze-
adndnk, a teljes kockdzat a létrehozott sériilési forgatékonyvek szdmdtdl figgene, és végteleniil novekedhetne.
Ennek nincs értelme.

Azaz a kockdzatok nem egyszertien osszegzédnek. Ugyanakkor amennyiben egynél tobb kapcsolodé kockdzat van,
eléfordulhat, hogy a kockdzatok kezelésére irdnyul¢ intézkedést gyorsabban kell elvégezni, illetve hogy az ilyen intéz-
kedésnek erételjesebbnek kell lennie. Példdul el6fordulhat, hogy két kockdzat esetén a terméket azonnal ki kell vonni
a forgalombdl és vissza kell hivni, mig egyetlen kockdzat esetén elégséges lehet az értékesités ledllitdsa.

A kockdzatkezelés szdmtalan tényez6tdl fligg, és nem csak azoknak a kockdzatoknak a szdmdtol, amelyeket a termék
egyidejileg jelenthet. Ezért az aldbbiakban figyelembe vessziik a kockdzat és a kockdzatkezelés kozotti kapesolatot (4.
szakasz).
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A jogszabdlyokban és szabvdnyokban elgirt hatdrértékeknek vald megfelelés

A piacfeliigyelet esetében a fogyasztdsi cikkeket gyakran Gsszevetik a jogszabédlyokban és a termékbiztonsdgi szabva-
nyokban megallapitott hatdrértékekkel vagy kovetelményekkel. A hatarértéknek (hatdrértékeknek) vagy a kovetelmény-
nek (kovetelményeknek) megfelel§ (28) termék biztonsdgosnak feltételezhet6 az adott értéke (értékek) vagy
kovetelmény (kovetelmények) hatdlya ald tartozé biztonsagi jellemzdk tekintetében. A feltételezés az alapjan tehetd,
hogy a termék tervezett és ésszertien elGrelathat6 haszndlatab6l eredd kockdzatait figyelembe veszik a hatarérték (hatdr-
értékek) vagy a kovetelmény (kovetelmények) megdllapitdsakor. Ezért a gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy
termékeik megfeleljenck ezeknek az értékeknek vagy kovetelményeknek, mivel ebben az esetben termékeiknek csak
azokat a kockdzatait kell figyelembe venniiik, amelyek nem tartoznak az emlitett hatdrérték (hatarértékek) vagy kove-
telmény (kovetelmények) hatdlya ala.

A hatérérték

- jogszabdlyi el6forduldsdnak példdja a jitékokban 1év8 benzolnak a REACH rendelet (29) XVII. mellékletének
5. pontja szerinti 5 mg/kg legfelss hatrértéke, amelyet az 552/2009/EK bizottsdgi rendelet médositott (30);

- szabvdnyban valé el6forduldsdnak példdja a kis alkatrészek vizsgdlohengere: a 36 honapnal fiatalabb gyermekek-
nek szdnt jatékok alkatrészei nem illeszkedhetnek bele teljesen a jatékokra vonatkoz6 szabvanyban (31) leirt hen-
gerbe. Ha mégis, akkor kockdzatot jelentenek.

A termék nem tekinthetd biztonsdgosnak, ha nem felel meg a kovetkez8kben megéllapitott hatdrértékeknek:

- példéul a kozmetikai cikkekrdl vagy a forgalomba hozatalra és a haszndlatra vonatkozé korldtozdsokrdl sz6lo
jogszabdlyokban megallapitott hatdrértékek teljesiilésének hidnydban a termék nem hozhat6 kereskedelmi
forgalomba;

- aszabvdnyokban megallapitott hatdrértékek esetében a gydrt a termék teljes korti kockdzatértékelésével mind-
azonaltal megkisérelheti bizonyiték nydjtdsat arra vonatkozdan, hogy a termék olyan biztonsdgos, mintha meg-
felelne a szabvany hatarértékének. Ugyanakkor mindez esetleg tobb erdfeszitést igényelhet, mintha a terméket a
szabvany hatdrértékének megfelelGen gyartana le, illetve egyes esetekben, mint példdul a fent emlitett, kis alkat-
részek vizsgdlohengere esetén el6fordulhat, hogy egyiltaldn nem is lehetséges.

A hatdrértékek be nem tartdsa nem jelenti automatikusan azt, hogy a termék ,stlyos kockazatot” jelent (ami az ezen
iranymutatdsok hatélya ald tartoz6 legnagyobb kockdzati szint). Ezért a megfeleld kockdzatcsokkentési intézkedések
biztositasdhoz kockazatértékelés elvégzése sziikséges a termék olyan részei vonatkozdsdban, amelyek nem felelnek meg
a jogszabdlyoknak vagy a szabvanyoknak, illetve amelyek nem tartoznak azok hatdlya ald.

Emellett egyes termékek, példdul a kozmetikai cikkek akkor is sziikségessé teszik a kockdzatértékelést, ha megfelelnek
a jogszabalyban megéllapitott hatdrértékeknek. E kockdzatértékelésnek az egész termék biztonsdgdra vonatkozdan
bizonyitékot kell szolgdltatnia (32).

Osszefoglaldsul: a jogszabaly vagy a szabvany hatdrértékeinek valé megfelel6ség feltételezi a biztonsdgot, de eléfor-
dulhat, hogy az ilyen megfelel§ség nem elegendd.

Adott esetekben alkalmazandd kiilon kockdzatértékelési irinymutatdsok

A vegyi anyagok esetében kiilon dtmutatdsok vonatkoznak a kockdzatértékelés elkészitésére (33), ezért ezekkel az irdny-
mutatdsok nem foglalkoznak részletesen. Ugyanakkor ugyanazokat az elveket kovetik, mint amelyek ,rendes” fogyasz-
tasi termékekre vonatkoznak:

- aveszély azonositdsa és értékelése — ez ugyanaz, mint a sériilés stlyossdganak fentebb ismertetett meghatdrozasa;

Megjegyzés: a bizonytalansigot mindig figyelembe kell venni a vizsgilati eredménynek a hatarértékkel valé sszevetésekor. Ldsd, pél-

déul, a kovetkezét:

— ,Jelentés az analitikai eredmények, mérési bizonytalansdg, visszanyerési tényezdk és a kozosségi élelmiszer- és takarmdnyjogi rendel-
kezések kozotti kapesolatrdl ...” http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;
Jogszabilyi el6irdsok és a 93/99/EGK irdnyelv alapjin el8irt laboratériumi mindségi szabdlyok egységes értelmezését elGsegits
munkadokumentum elSkészitésérél” sz616 osszefoglald jelentés. http:/[ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, enge-

délyezésérél és korldtozasarol (REACH), az Eur6pai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsardl, vala-

mint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a

93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).

HL L 164., 2009.6.26., 7. o.

EN 71-1:2005 szabvany, 8.2 + A6:2008 szakasz.

A 76/768[EGK tandcsi irdnyelv (HL L 262., 1976.9.27., 169. 0.) 7a. cikke (1) bekezdésének d) pontja.

REACH rendelet, valamint a REACH-r6l sz616 Gtmutaté dokumentumok, ldsd: http://echa.europa.eu/

Eurépai Vegyianyag-iigynokség (2008). Utmutaté a tdjékoztatdsi kovetelményekhez és a kémiai biztonsigi értékeléshez.

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


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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- expozici6 értékelése — ebben a 1épésben az expozicidt a vegyi anyag azon valészindsitheté dézisaként fejezik ki,
amelyet a fogyaszté — killon-kiilon vagy egyszerre — szdjon dt, belélegezve vagy b6ron keresztill felvehet a ter-
méknek a sériilési forgatokonyvben elbre jelzett médon valé hasznalatakor. — Ez a 1épés ugyanaz, mint annak a
val6szintiségének a meghatdrozdsa, hogy a sériilés ténylegesen bekovetkezik;

- kockézatjellemzés — ez a 1épés alapvetSen a vegyi anyag fogyaszt6 altal valoszintsitheten felvehet$ dozisanak
(= expozicid) a vegyi anyag szdrmaztatott hatdsmentes szintjével (derived no-effect level, DNEL) val6 osszehaso-
nitdsabol dll. Amennyiben az expozicié megfelel mértékben kisebb a DNEL-nél — azaz ha a kockdzatjellemzési
ardny (risk characterisation ratio (RCR) 1-nél egyértelmden kisebb —, akkor a kockazat megfelel6képpen ellenér-
z6ttnek mindsiil. Ez ugyanaz, mint a kockdzat szintjének meghatdrozdsa. El6fordulhat, hogy nincs sziikség kocka-
zatkezelési intézkedésekre, ha a kockdzat szintje elég alacsony.

mivel a vegyi anyagok tobbféle veszélyt jelenthetnek, a kockdzatot rendes esetben a ,f6 egészségiigyi hatdsra” nézve
hatdrozzak meg, amely a legfontosabbnak itélt egészségiigyi hatds (vagy ,végpont”, példdul akut toxicitds, irritdcio,
érzékenység, karcinogenitds, mutagenitds, a reprodukciot kdrosité hatds).

A kozmetikai cikkek esetében is kiilon irdnymutatds (34) van, és az egyéb termékekre vagy célokra vonatkozdan is 1étez-
hetnek kiilon irdnymutatésok.

Hangstlyozottan javasolt a specifikus irinymutatds haszndlata, mivel az az adott sajitos esetekre van szabva. Ugyan-
akkor amennyiben a kiilon irdnymutatds altal igényelt adatok nem Iéteznek vagy nem megbecsiilhetdk, ezeket az irdny-
mutatdsokat lehet felhaszndlni az el6zetes kockdzatértékeléshez. A kockdzatértékelést megfelel gondossdggal és
figyelemmel kell elvégezni az esetleges hibds értelmezés elkeriilése érdekében.

Kockdzatértékelés kidolgozasa, 1épésrél 1épésre

Ez a szakasz részletes tdjékoztatdst nydjt arrdl, hogy milyen szempontokat kell figyelembe venni, illetve milyen kér-
déseket kell feltenni a kockdzatértékelések elkészitésekor.

A termék

A terméket egyértelmden azonositani kell. Ez magdban foglalja a termék nevét, markdjat, a modell nevét, a tipusszd-
mot, lehet6leg a gydrtdsi tétel szamdt, a terméket kisérd tantsitvanyokat, a gyermekbiztos zdrat vagy rogzitést, ha van
ilyen, a terméket forgalomba hoz6 személy adatait és a szarmazdsi orszdgot. A termék képe, a csomagolds és (adott
esetben) a jeloléseket tartalmazé adattdbla, illetve a terméknek tulajdonithaté veszélyt vagy veszélyeket azonosité vizs-
gélati jelentések szintén a termékleirds részének tekinthetdk.

Bizonyos esetekben a veszély a termék egy pontosan meghatdrozhat6 részéhez kothetd, amely killonvalaszthato a ter-
méktdl és amely a fogyasztok dltal kiilon is beszerezhetd. Ilyenkor elegendd, ha csak a terméknek ezt a pontosan elha-
tarolhaté részét értékelik. Ilyen termékek példdul a hordozhaté szdmitdgépek ujratolthetd akkumuldtorai, amelyek
tilmelegedhetnek.

A termék lefrdsdnak tartalmaznia kell minden olyan cimkét, amely fontos lehet a kockdzatértékelés tekintetében, kiilo-
nos tekintettel a figyelmeztetd feliratokra. A haszndlati utasitdsok szintén tartalmazhatnak informdcidkat a terméknek
tulajdonithaté kockazatrdl, és arr6l, hogyan lehet azt a legalacsonyabb szinten tartani, példdul egyéni védSeszkozok
haszndlatdval, vagy ha gyermekek szdmdara nem teszik lehetévé a termék haszndlatat. Erre j6 példa a lancftirész.

El6fordulhat, hogy hasznélat el6tt a terméket magénak a fogyasztonak kell 9sszeszerelnie, példdul az osszeszerelendd
butorok esetében. Az dsszeszerelési Gitmutatd elég egyértelmt ahhoz, hogy a kész termék megfeleljen minden vonat-
koz6 biztonsagi kovetelménynek? Vagy a fogyasztok hibdsan is dsszeszerelhetik a terméket, ami miatt el6re nem ldtott
kockazatok meriilhetnek fel?

A kockazatértékelésnek mindig a termék teljes élettartamat kell figyelembe vennie. Ez kiilonosen fontos, ha @j termé-
ket fejlesztenek ki és annak a kockazatait értékelik. A termék kora és haszndlata megvéltoztatja-e a veszély jellegét és
mértékét? Megjelennek-e 4j veszélyek a termék kordnak elérehaladtdval vagy a ésszertien eldreldthatd, nem megfelelg
hasznalatbol adéddéan? Milyen hosszi ,a termék meghibdsoddsahoz szitkséges id6”? Milyen hosszi a termék élettar-
tama, ideértve az eltarthatdsdgi id6t? A gyakorlatban mennyi ideig haszndlja a fogyaszté a terméket, mielStt hulladék
vélna bel6le?

Egyéb megfontoldsokt is figyelembevétele is szitkségessé valhat, ha egy termék egy bizonyos id§ elteltével hasznédlha-
tatlannd vélik, annak ellenére, hogy sohasem hasznaltdk. Ilyen termékek példdul az elektromos takardk vagy a mele-
gits parndk. A termékekben taldlhaté elektromos vezetékek dltaldban vékonyak és tiz év utdn torékennyé vélnak, még
akkor is, ha a terméket sosem haszndltdk. A fitdszalak érintkezhetnek egymadssal, ami rovidzdrlatot okozhat és emiatt
meggyulladhat az dgynemdi.

Végiil, a kockdzatértékelésnek a termék csomagoldsara is ki kell terjednie.

(3% A fogyasztdsi cikkek tudomdnyos bizottsdga (SCCP): Az SCCP ttmutaté jegyzetei a kozmetikai osszetevSk vizsgdlatdhoz és azok biz-

tonsagossagi értékeléschez, 6. felilvizsgalt kiadds, 2006.12.19. http://ec.europa.eufenterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm
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3.2

A terméknek tulajdonithatd veszély

A vesz€ly azt jelenti, hogy a termék magdban hordozza annak a lehet@ségét, hogy sériilést okozzon a felhaszndl6ja-
nak. A veszély kiilonféle formakban jelentkezhet:

- mechanikus veszély, példaul éles szélek, amelyek elvaghatjak az ujjat, vagy sztik nyildsok, amelybe beragadhat
valakinek az ujja;

- fulladdsveszély, példdul egy jatékrdl konnyen levald, apro alkatrészek miatt, amelyeket a gyermek lenyelhet, és
megfulladhat t6le;

- fulladdsveszély, példdul egy kapucni zsindrja miatt, amely fojtdshoz vezethet;
- eclektromos veszély, példdul fesziiltség alatt levs elektromos alkatrészek miatt, amelyek dramiitést okozhatnak;

- hoképz6dés vagy tiiz kialakuldsdnak veszélye, példdul egy tilmelegedd ftitGventildtor, amely kigyullad, és égési
sériilést okozhat;

- melegedés veszélye, példdul egy siitd kiils feliilete, amely égési sériilést okozhat;

- kémiai veszély, példdul egy mérgezd anyag, amely kozvetleniil a lenyelést kovetGen mérgezést okozhat a fogyasz-
tonak, vagy egy olyan rdkkelté anyag, amely hosszi tdvon rdkot okozhat. Vannak olyan vegyi anyagok, amelyek
csak tobbszori expoziciot kovetdn okoznak kdrosodast a fogyasztonak;

- mikrobioldgiai veszély, példaul kozmetikai szerek bakterioldgiai szennyezettsége, amely bérfert6zést okozhat;

- zajveszély, példdul jaték-mobiltelefonok tdlzottan hangos csengShangjai, amelyek kdrosithatjdk a gyermekek
hallasat;

- egy¢b veszélyek, példdul frobbands, 6sszeroppands veszélye, szonikus és ultraszonikus nyomds veszélye, folya-
déknyomds vagy lézerforrdsokbdl szarmazé sugdrzds veszélye.

Ezen irdnymutatdsok alkalmazésdban a veszélyeket kiilonboz6 csoportokba soroltdk be, mint példdul a termék mére-
tébdl, formdjabol és feliiletébdl, a termékben potencidlisan felszabaduld energidbdl, a kinetikus vagy elektromos ener-
gidbol, sz€élsdséges hémérsékletekbd! stb. ad6do veszélyek. Ezt a csoportositdst a 2. tdbldzat tartalmazza. A tdbldzat
csak ttmutatdsként szolgdl; a kockdzatértékelSknek minden esetben a vizsgélt termékhez kell a forgatokonyvet igazi-
tani. Természetesen nem minden veszélytipus vonatkozik minden termékre.

Mindazondltal, a 2. tdbldzat segitséget jelent a kockdzatértékelknek abban, hogy minden lehetséges veszélyt megta-
ldljanak és azonositsanak az értékelés ald vont fogyasztasi cikkekben. Ha egy termék esetében tobb veszély is fenndll,
kiilon kell vélasztani az egyes veszélyeket, mindegyikhez kiilon kockdzatértékelést készitve, és a legmagasabb szintd
kockdzatot kell a termék ,kockdzata™ként megjelolni. Természetesen az egyedi kockdzatkezelési intézkedéseket sziik-
ségessé tevS kockdzatokat is jelenteni kell annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi kockdzat csokkenthetd
legyen.

Megjegyzendd, hogy egyetlen veszély is szdmos sériilést okozhat, ugyanazon forgatékonyv keretében. Példdul egy
motorkerékpdr fékjének meghibdsoddsa balesetet okozhat, aminek kovetkeztében a jarmd vezetdje sériilést szenved-
het el a fején, a kezén és a ldbdn, és akdr stilyos égési sériilései is lehetnek, ha a benzin a baleset sordn ldngra lobban.
Ebben az esetben minden sériilés egyazon sériilési forgatékonyvhoz tartozik, és az Gsszes sériilés salyossdgat egyiitt
kell értékelni. Természetesen ezek a sériilések egyiitt nagyon stlyosnak szdmitanak. — Kiilonboz6 forgatokonyvekhez
tartozé tobb sériilést ugyanakkor nem lehet dsszeadni.

A piacfeliigyelet napi gyakorlatdban elegendd lehet, ha csak egyetlen veszélybdl ad6dé kockdzatokat értékelnek. Ha az
abbdl a veszélybdl adodo kockazat kockdzatkezelési intézkedést tesz szitkségessé, azt az intézkedést minden tovabbi
nélkiil meg lehet tenni. Mindazonaltal a kockazatértékeldnek biztosnak kell lennie abban, hogy az azonositott kocka-
zat a legnagyobb kockdzat (vagy a legnagyobb kockazatok egyike), ezaltal biztositva a kockdzatkezelési intézkedés kell6
hatékonysagat. Mindig ez az eset, ha stilyos kockdzatr6l van sz, mivel ez a jelen irinymutatdsok dltal javasolt legna-
gyobb lehetséges kockazati szint. A stilyos kockdzatnal enyhébb kockdzatok esetén azonban tovabbi kockazatértéke-
lésekre lehet szitkség és esetleg egyedi kockdzatkezelésre egy késGbb szakaszban. Végezetill, a piacfeliigyelet terén
szerzett kockdzatkezelési tapasztalatok minimdlisra fogjdk korldtozni a sziikséges kockdzatértékelések szdmat.

Veszélyek azonositdsa vizsgdlatok és szabvdnyok segitségével

A veszélyeket gyakran vizsgdlatokkal hatdrozzdk meg és szdmszersitik. Ezeket a vizsgélatokat, illetve azok végrehaj-
tasi modjat eurdpai vagy nemzetkozi termékszabvanyok allapithatjdk meg. Egy terméknek egy, a Hivatalos Lapban
kozzétett harmonizalt” eurépai szabvanynak (,EN ...") valé megfelelése a biztonsdgossagot feltételezi (jollehet csak az
adott érték(ek) vagy szabvany(ok) dltal lefedett biztonsdgi jellemzdk tekintetében). Ilyen esetekben feltételezhetd, hogy
a termék csak minimdlis kockdzatot jelent, ugyanakkor magas szintli védelmet nytjt az adott, megvizsgdlt veszély
tekintetében.
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El6fordulhatnak azonban olyan esetek, amikor a biztonsdgossdg nem feltételezhetd; ekkor egy kiilonosen jol doku-
mentdlt kockdzatértékelést kell késziteni, amelynek részét kell képeznie egy harmonizélt szabvany modositdsara ird-
nyuld felhivasnak is.

Ha azonban a termék nem felel meg a vizsgdlaton, a kockdzat léte dltaldban feltételezhetd, kivéve, ha a gydrtd bizo-
nyitani tudja, hogy a termék biztonsdgos.

A termékek akkor is kockdzatot jelenthetnek, ha nem okoznak sériiléseket

Azok a termékek, amelyek nem veszélyesek, szintén kockdzatot jelenthetnek, ha nem alkalmasak a szdndék szerinti
felhasznaldsra. Ilyenek példdul az egyéni védGeszkozok vagy életmentd felszerelések, példdul a lathatdsdgi mellények,
amelyeket a gépjarmtivezetSk vesznek fel, ha baleset torténik. E mellények feladata az, hogy felhivjik az érkez8 gép-
jarmtvek sofdrjeinek és a forgalom mds szereplSinek a figyelmét és figyelmeztessenek a balesetre, killonosen éjjel. Ha
azonban a fényvisszaverd csikok til kicsik vagy a fényvisszaverd képességitk nem megfeleld, nem biztositjak az elvart
szint(i védelmet a felhaszndldk szamdra. Ezek a mellények ezért kockdzatot jelentenek, jollehet onmagukban nem
veszélyesek. — Egy mdsik példa erre az olyan fényvédd termék, amely a cimkén ,magas fényvéds hatds™-t igér (30-as
fényvéds faktor), de csak ,alacsony fényvédd hatds™t biztosit (6-os faktor). Ez sulyos leégést okozhat.

A fogyaszté

A terméket haszndlé fogyasztd képességei és magatartdsa nagyban befolydsolhatja a kockdzati szintet. Ezért alapvetd
fontossdgu, hogy pontos elképzelés legyen a sériilési forgatokonyvben szerepls fogyasztorol.

El6fordulhat, hogy killonboz8 tipusa fogyasztokkal kell sériilési forgatokonyveket kidolgozni, hogy azonosithassdk a
legnagyobb kockazatot és igy a termék ,kockazatdt”. Nem elég példaul csak a legsériilékenyebb fogyasztokat figye-
lembe venni, mert annak a val6szintisége, hogy kéros hatdsokat szenvednek el, olyan alacsony lehet a forgatokonyv-
ben, hogy a kockdzat alacsonyabb lesz a nem sériilékeny fogyasztékra vonatkozo forgatokonyv esetében tapasztaltnal.

Figyelembe kell venni azokat a személyeket is, akik ténylegesen nem hasznaljak a terméket, de a felhasznalé kozelében
lehetnek. Példdul egy lancftirész miikodés kozben forgdcsdarabokat szérhat szét, ami szemsériilést okozhat a kozel-
ben 4lloknak. Ebbdl kovetkezik, hogy jollehet a lancfiirész haszndlatabol ered§ kockdzatokat hatékonyan kezelheti
maga a felhaszndl6, ha védéfelszerelést visel és ha a gydrt6 dltal el6irt kockdzatkezelési intézkedések szerint jar el, a
kozelben dllokat salyos veszély fenyegetheti. Ezért figyelmeztetni kell — példdul a lancfiirész hasznélati utasitdsaban —
a kozelben dllokat fenyegetd veszélyekre és tandcsot kell adni arra vonatkozdan, hogyan csokkenthetd minimalisra ez
a kockazat.

Igy a sériilési forgatokonyv kidolgozasakor a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni a fogyaszté tipusat és a
termék felhasznédldsdnak madjét illetGen. Az aldbbi felsorolds nem teljes, de célja az, hogy arra dsztonozze a kockd-
zatértékelSket, hogy sériilési forgatokonyveiket a sziikséges szintdi részletességgel dolgozzdk ki. Megjegyzendd, hogy
azok a személyek is ,fogyasztok™-nak tekintenddk, akik ténylegesen nem haszndljak a terméket, de mivel a felhasznél6
kozelében vannak, hatdssal lehet rdjuk a termék hasznélata.

- Tervezett/nem tervezett felhasznald: A termék tervezett felhaszndldja konnyedén hasznalja a terméket, mivel
koveti a haszndlati utasitdsokat vagy mert ismeri az ilyen tipusti termékeket, ideértve azok nyilvanval6 és nem
nyilvanvalo veszélyeit. Ekképpen a termékben rejls veszély valoszintleg nem valosul meg, és a termék kockazata
elenyészg lehet.

A nem tervezett felhaszndlé nem biztos, hogy ismeri a terméket, és hasonloképpen nem biztos, hogy felismeri a
veszélyeket. Ezért esetében fenndll a sériilés veszélye, igy a fogyasztéi kockdzat nagyobb.

A kockdzat tehdt eltéré lehet a tervezett és a nem tervezett felhaszndld szamadra, a terméktdl és annak felhaszna-
lasi médjatdl fuggden.

- Sériilékeny fogyasztd: A sériilékeny és a nagyon sériilékeny fogyasztoknak szamos csoportjat kiilonboztetjitk
meg: gyermekek (0-36 honapos korig, 36 honapostdl 8 éves korig, 8-14 éves korig), és mdsok, példaul az id6-
sek (ldsd az 1. tablazatot). Ok kevésbé képesek felismerni a veszélyt — példdul a gyerekek, ha egy forré feliiletet
érintenek meg, csak kb. 8 masodperc utdn észlelik a hét (és addigra mdr megégették magukat), mig a felndttek
azonnal.

A sériilékeny fogyasztok emellett nem biztos, hogy figyelembe veszik a figyelmeztetd feliratokat, vagy egyéb
gondjaik lehetnek egy olyan termék hasznélatakor, amelyet kordbban még soha nem hasznéltak. Magatartdsuk-
bél adéddan is veszélyeztetettebbé vélhatnak — ilyen példdul, amikor a kisgyerekek mdsznak és mindent a szd-
jukba vesznek. A gyermekek a kiils6 megjelenésiik miatt is vonzénak tarthatjak a termékeket, ami nagy kockédzati
termékké teszi azokat, ha gyermekek kezébe jutnak. Mdsrészrdl, a sziil6i vagy a més felndttek dltali feliigyeletnek
normél esetben meg kellene tudni el6znie, hogy a gyermekek bajba keriiljenek.
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Ezenkiviil az olyan fogyasztok, akik rendszerint nem tekinthetk sériilékenynek, bizonyos helyzetekben sériilé-
kennyé valhatnak, példdul ha egy terméken a hasznélati utasitds a fogyasztd szdmadra ismeretlen nyelven van
feltiintetve.

Végiil, a vegyi anyagok ebben a tekintetben kiilonlegesnek szdmitanak, mivel a gyermekek sokkal érzékenyebbek
az ilyen anyagok mérgez§ tulajdonsdgaira, mint az atlagos felndtt. Ezért a gyermekeket nem szabad ,kis felndtt-
eknek” tekinteni.

Tehdt egy olyan termék, amely egy étlagos felnétt szdmaéra rendszerint biztonsdgosnak tekinthetd, nem feltétle-
nill az a sériilékeny fogyasztok szdmaéra. Ezt figyelembe kell venni a sériilés (ldsd aldbb) stlyossdgénak és valo-
szintiségének, és ebbdl fakadban a kockdzat meghatdrozdsakor.

Tervezett és ésszertien eldreldthaté haszndlat: A fogyasztok a tervezettd] eltérd célokra is felhaszndlhatjdk a ter-
méket, annak ellenére, hogy a haszndlati utasitdsok és az azokban foglalt figyelmeztetések vildgosan érthetSk.
Tehdt, mivel a figyelmeztetések nem mindig maximalisan hatékonyak, a kockdzatértékelésben a tervezett felhasz-
naldsoktdl eltérd felhasznéldsokat is figyelembe kell venni. Ez a szempont kiilonésen fontos a termék gyartoja
szdmédra, mivel gondoskodnia kell arrél, hogy a termék minden elSreldthaté felhaszndlsi feltétel esetén bizton-
sdgos legyen.

Az ésszertien eldreldthat6 haszndlat eseteit a tapasztalatokra kell alapozni, mivel nem biztos, hogy a hivatalos bal-
eseti statisztikdkban vagy mds forrdsokban erre vonatkozdan tdjékoztatds 4ll rendelkezésre. Ezért nehéz lehet
vélaszvonalat hiizni az ,el6reldthat6” és a ,teljesen elSreldthatatlan” forgatokonyvek kozott. Ugyanakkor még a
Jteljesen el@reldthatatlan” forgatékonyveket is mérlegelni lehet ezekben az irdinymutatdsokban, még akkor is, ha
nagyon stlyos sériilésekhez vezetnek, mert az ilyen forgatékonyveknek mindig nagyon alacsony lesz a valoszi-
niisége. Ez valoszintileg biztositja, hogy az ilyen forgatokonyvek ne befolyasoljak tilsdgosan nagy mértékben a
termék teljes kockdzatdnak a meghatdrozdsat.

A hasznalat gyakorisdga és idGtartama: A kiilonbozé fogyasztok eltérd gyakorisiggal, hosszabb vagy révidebb
ideig haszndljdk a terméket. Ez attdl fiigg, mennyire taldljak vonzénak a terméket és mennyire konnyen tudjak
haszndlni azt. A termék napi vagy tartés haszndlata révén a fogyasztd alaposan megismeri a terméket és annak
sajdtossdgait, ideértve a veszélyeit, a haszndlati utasitdsokat és a figyelmeztetéseket, ami minimdlisra cs6kkenti a
kockdzatot. Ugyanakkor a napi vagy a tartés hasznalat miatt a fogyaszté tilzottan hozzdszokhat a termékhez,
illetve az emlitettek a fogyaszté kimeriiltségéhez vezethetnek — ebben az dllapotban el6fordulhat, hogy elévigya-
zatlan lesz és figyelmen kiviil hagyja a haszndlati utasitdsokat és a figyelmeztetéseket, ezzel novelve a kockdzatot.

Végiil, a napi vagy a tartds haszndlat a termék eloregedését is felgyorsithatja, és minden olyan alkatrész, amely
nem birja az ilyen gyakori hasznalatot, gyorsan meghibdsodhat, ami veszélyt, és esetlegesen sériilést is okozhat;
ez is tovabb noveli a kockdzatot.

A veszély felismerése, biztonsdgos magatartds és védéfelszerelés: Egyes termékeknek ismertek a veszélyei — ilye-
nek példaul az ollok, kések, barkdcsoldshoz hasznalt firogépek, lancfiirészek, gorkorcsolyak, kerékparok, motor-
kerékparok és autok. Ezekben a termékekben kozos, hogy veszélyeik egyértelmiiek vagy kénnyen felismerhet6k,
vagy le vannak irva a haszndlati utasitdsban, amely kockazatkezelési intézkedéseket is meghataroz. A fogyasztd
igy 6vatos lehet, vagy egyéni védGeszkozt hasznalhat, példdul kesztyit, véddsisakot vagy biztonsdgi ovet, és ily
modon a kockdzatokat minimalisra csokkentve haszndlja a terméket.

Mds esetekben a terméknek tulajdonithaté veszély nem olyan konnyen felismerhetd, példul egy vasaléban kelet-
kez§ rovidzarlat, vagy ha elnézik vagy félreértik a figyelmeztetd feliratokat, és a fogyasztok csak ritkdn képesek
megel6z3 1épéseket tenni.

Fogyaszt6i magatartds baleset bekovetkezése esetén: Ha a veszély valossa valik, a fogyaszto sériiléseket szenved-
het el. Ezért fontos, hogy a kockdzatértékelés a fogyaszto esetleges reagaldsat is mérlegelje. Nyugodtan leteszi-e a
terméket és megel8z6 intézkedéseket tesz, példaul megprobadlja eloltani a termék dltal okozott tiizet, vagy panik-
szertien eldobja a terméket? A sériilékeny fogyasztok, kilonosen a gyermekek, nem biztos, hogy tigy fognak rea-
gdlni, mint mds, nem sériilékeny fogyaszto.

A fogyaszt6 kulturdlis héttere és az, hogy az adott terméket hogyan hasznéljék a sajit orszagaban, befolyasol-
hatja a termék kockdzatdt. A gyartoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk ezekre a kulturdlis killonbségekre,
amikor egy 1j terméket hoznak forgalomba a piacon. A gyartok e téren szerzett tapasztalatai ezért értékes infor-
méci6forrdsként szolgalhatnak a kockdzatértékelést elkészitG hatdsdgok szdmaéra.

Sériilési forgatokaonyv: a sériilés(ek)hez vezetd tit

A sériilési forgatokonyvek tobbsége a kovetkezd harom 6 1épésbél all:

1.

a termék ,hibds” vagy ,veszélyes helyzetet” teremthet el6reldthaté élettartama alatt;
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2. a,hiba” vagy ,veszélyes helyzet” balesetet okoz;
3. abaleset miatt sériilés kovetkezik be.

Ez a hdrom {6 1épés tovabbi 1épésekre bonthatd, amelyek segitségével szemléltethetd, hogy a terméknek tulajdonit-
haté veszély hogyan okozhat példaul sériilést. Ugyanakkor a ,sériiléshez vezets 1épések™et egyértelmden és tomoren
kell megfogalmazni, vigyazva arra, hogy ne legyenek tilzottan részletesek és ne hatdrozzanak meg tilzottan sok 1épést.
Tapasztalatok segitségével egyre konnyebb lesz azonositani a sériilések el6forduldsdnak feltételeit és a ,sériiléshez
vezet legrovidebb utat” (vagy a ,sériiléshez vezetd kritikus utat”).

Taldn a legegyszertibb egy olyan forgatokonyvvel kezdeni, amelyben a fogyaszté az, akinek a terméket szantdk, és
amelyben a fogyaszté a haszndlati utasitdsoknak megfeleléen vagy — annak hidnydban — a hagyomdnyos kezelés és fel-
haszndlds szerint hasznélja a terméket. Ha ez az értékelés a legnagyobb kockdzati szintet hozza ki, akkor rendszerint
nincs sziikség tovabbi értékelések elvégzésére, és meg lehet tenni a megfeleld kockdzatcsokkentési intézkedéseket.
Hasonloképpen, ha egy konkrét felhasznaléi panaszban szdmolnak be egy balesetrdl, elegendd lehet egy egyedi sérii-
1ési forgatokonyv elkészitése a megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedések meghatdrozdsa érdekében.

Méskiilonben tovabbi forgatékonyveket lehet kidolgozni, amelyekben szdmolnak a sériilékeny felhasznédlokkal, kiilo-
nosen a gyermekekkel (ldsd az 1. tébldzatot), a rendes felhasznaldst6l valé kismértékd vagy nagyobb eltérésekkel, a
kiilonb6z8 hdmérsékleti viszonyok (példaul nagyon alacsony vagy nagyon magas hémérséklet) mellett torténd felhasz-
néldssal, a kedvezGtlen hasznalati koriilményekkel (példdul kell6 mennyiségti természetes fény vagy mesterséges megvi-
lagitds hidnya), a termék értékesitésekor javasolt hasznlattal (példdul ha egy limpét egy jatékboltban drulnak, értékelni
kell a gyermekek dltali felhaszndlds kockdzatait), a teljes élettartam sordn torténd hasznélattal (ideértve az elhasznalo-
dést) stb. Minden egyes forgatokonyvet a teljes kockdzatértékelési eljards keretében kell mérlegelni.

vet kell kidolgozni. Mindazonéltal egy valdszintiségi ellenérzés —amely azt vizsgélja, hogy a sériilési forgatokonyv altal
azonositott kockdzat intézkedést tesz-e sziikségessé — korldtozhatja a sériilési forgatokonyvek szamat.

Az 6sszes kidolgozott forgatokonyv koziil dltaldban az lesz dontd az alkalmazand6 kockdzatcsokkentd intézkedés
szempontjabol, amely a legnagyobb kockdzatot azonositja (ami egyenld a termék ,kockdzatdval”), mivel a legnagyobb
kockazat kezelése csokkenti leghatékonyabban a kockédzatot. E szabdly aldl kivétel lehet egy eltérd veszélybdl adodo,
a legnagyobb kockdzatnal kisebb, konkrét veszély, amely egyedi intézkedésekkel kezelhetd, és amelynek természete-
sen magdban kell foglalnia a legnagyobb kockazatot.

F@szabdlyként kijelenthetd, hogy a sériilési forgatokonyvek a legnagyobb kockdzati szinthez vezethetnek, ha

- amérlegelt sériilés a legnagyobb stlyossagi szintbe tartozik (4. vagy 3. szint);

- asériilési forgatokonyv dltaldnos valdszintisége meglehetGsen nagy (legaldbb > 1/100).

A 4. tablazat tovabbi Gtmutatdst nydjt ebben a tekintetben. Ez segithet a forgatokonyvek szamdnak csokkentésében.

Természetesen a sériilési forgatokonyvek szama tovabbra is a kockazatértékeld felelGsségi korébe tartozik, és attdl figg,
hogy hany tényez6t kell figyelembe venni a terméknek tulajdonithaté kockdzat meghatdrozasakor. Ezért lehetetlen
megadni, hogy egy adott esetben pontosan hany sériilési forgatokonyvre lehet sziikség.

Segitségképpen a megfelel§ szama forgatokonyv kidolgozdsdhoz, ez az itmutat tartalmaz egy tabldzatot a tipikus
sériilési forgatokonyvekrdl (2. tabldzat). Ezeket hozzd kell igazitani a konkrét termékhez, a fogyaszté tipusdhoz és mds
korilményekhez.

A sériilés stilyossdga

A sériilés stilyossdganak a foka, amelyet az adott veszély a fogyaszténak okozhat, eltérd lehet. A sériilés stlyossdga igy
azt a hatdst i1ja le, amelyet a veszély a fogyasztdra gyakorol a sériilési forgatokonyvben ismertetett koriilmények kozott.

A sériilés stilyossdga a kovetkezsktdl fiigghet:

- Avesz€ly tipusa (ldsd a veszélyek felsoroldsat a fentiekben és a 2. tabldzatban). A mechanikus veszélyek — példdul
az €les szélek és szegélyek — megvaghatjdk a fogyasztd ujjat; ezeket azonnal észlelik, a fogyaszté pedig cselekszik,
hogy orvosolja a sériilést. Masrészrél egy kémiai veszélyek rdkot okozhat. Ez rendszerint észrevétleniil marad, a
betegség pedig csak tobb év milva jelenik meg; ez a sériilés nagyon stlyosnak tekintendd, hiszen a rdk nagyon
nehezen gydgyithatd, ha egyéltaldn lehet.
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- Mennyire jelentds a veszély. Példdul az 50 °C-ra felmelegitett feliilet enyhe égési sériilést okozhat, mig a 180 °C-ra
felmelegitett feliilet siilyos sériiléseket.

- Milyen hosszt ideig hat a veszély a fogyasztora. A kopdsi veszélynek val6 rovid idejd kitettség csak feliiletesen
sérti fel a fogyasztd bdrét, mig a hosszabb idej kitettség nagyobb feliileten horzsolhatja le a bért.

- Mely testrész sériil. Példdul fajdalmas, ha egy éles targy a karon felsérti a bort, viszont ha ez a targy szembe jut,
akkor még sulyosabb, talin egész életen dt tartd sériilést okoz.

- Milyen hatdst gyakorol a veszély egy vagy tobb testrészre. Az elektromos veszély eszméletvesztéssel jar6 dramii-
tést okozhat, ezt koveten pedig a tliz kdrosithatja a tid6t, amikor az eszméletét vesztett személy belélegzi a
fiistot.

- A fogyaszté tipusa és magatartdsa. A figyelmeztetd iizenettel felcimkézett terméket egy felnétt fogyasztd sériilés
nélkiil haszndlhatja, mivel a fogyaszté alkalmazkodik a termék hasznélatdhoz. A gyermekek vagy mds, veszé-
lyeztetett fogyasztok viszont (ldsd az 1. tbldzatot), akik nem tudjék elolvasni vagy megérteni a figyelmeztetd cim-
két, silyosan megsériilhetnek.

A sériilés(ek) stlyossdganak szamszertsitése céljdbol ezen irdnymutatdsok 3. tdbldzata bemutatja, hogy a sériilések
miként sorolhatok négy kategéridba a sériilés visszafordithatdsdgatol, azaz attdl fiiggden, hogy fel lehet-e gydgyulni a
sériilésbdl, és ha igen, milyen mértékben. Ezek a kategéridk csak irdnymutatdsként szolgdlnak, és a kockdzatértékeld-
nek szitkség esetén modositania kell a kategoridt, és azt jelentenie kell a kockdzatértékelésben.

Amennyiben tobb sériilési forgatokonyvet vizsgalnak meg a kockazatértékelésben, az egyes sériilések stlyossagat kiilon
kell besorolni, és az egész kockdzatértékelési folyamat sordn kiilon kell mérlegelni Sket.

Példaként: A fogyaszto kalapdccsal veri be a szoget a falba. A kalapdcs feje (a rossz anyag miatt) gyenge, eltorik, és az
egyik darab annyira belecsapddik a fogyasztd szemébe, hogy az megvakul. A sériilés igy ,szemsériilés, szembe keriilt

»

idegen test: maradando vaksdg (az egyik szemre)”, ami 3. szintd sériilés a 3. tabldzat szerint.

A sériilés valdsziniisége

A ,sériilés valoszintisége” annak a valdszintisége, hogy a sériilési forgatokonyv mennyire valésulhat meg ténylegesen a
termék élettartama alatt.

A valdszintiséget nem konnyt megbecsiilni, azonban ha a forgatokonyvet elkiiloniils 1épésekben irjdk le, minden 1épés-
hez egy bizonyos valészintiség rendelhetd, és e részvaldszintiségek megszorzasaval egyiittesen megkaphaté a forga-
tokonyv teljes valdszindisége. Ez a lépésenkénti megkozelités mindenképpen megkonnyiti a teljes valdszindség
becslését. — Természetesen, ha tobb forgatokonyvet dolgoznak ki, minden egyes forgatokonyv esetében meg kell
becsiilni a teljes valoszintiséget.

Ha azonban a sériilési forgatokonyvet egyetlen 1épésben irjak le, a forgatékonyv val6szintisége is csak egyetlen dtfogd
1épésben hatdrozhat6 meg. Ez azonban csak ,hozzdvet6leges becslés” lehet, amellyel szemben komoly birdlatot fogal-
mazhatnak meg, és igy megkérddjelezi a teljes kockdzatértékelést. Ezért el6nyben részesitendd, ha a val6szintiségeket
atlathatobb modon tobblépéses forgatékonyvhoz rendelik, killonosen mert a részvaldszintiségek vitathatatlan bizo-
nyitékra alapozhatdk.

Ezek az irdnymutatdsok a valdszintség 8 szintje kozott tesznek kiillonbséget a teljes valdszintiség besoroldsa céljdbol:
a < 1/1 000 000-tdl az > 50 % kozott (l4sd a 4. téblazat bal oldaldt). A kalapacsfej aldbbi példdja, amely eltorik, ami-
kor a felhaszndld beveri a szoget a falba, azt hivatott szemléltetni, hogy az egyes 1épésekhez miként rendelendd hozzd
egy valdszintiség, és hogyan kell besorolni a teljes valdszindséget.

1. 1épés A kalapdcsfej eltorik, amikor a felhaszndlo beveri a szoget a falba, mert a kalapdcsfej anyaga tal gyenge.
Az anyaggyengeséget meghatdroztdk egy vizsgdlatban, és a bejelentett anyaggyengeség mellett a kala-
pécsfej eltorésének valdszintiségét a kalapacs varhaté élettartama alatt 1/10 értékben allapitottdk meg.

2. 1épés A kalapdcs egyik darabja a toréskor eltaldlja a felhaszndlét. Ennek az eseménynek a val6szintiségét 1/10
értékre teszik, mivel a szétrepiil§ darabok iitésének kitett felsStest teriiletét a fal el6tti félkoriv 1/10-ének
tekintik. Természetesen, ha a felhaszndlé nagyon kozel dllt a falhoz, akkor a teste nagyobb részét teszi ki
a fal el6tti félkorivnek, igy a valészintiség nagyobb.
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3. 1épés A kirepiil6 kalapdcsdarab fejen taldlja a felhaszndlot. A fej a felsGtestnek kb. 1/3-a, a valdszintiség ezért
1)3.

4. 1épés A kirepiil kalapacsdarab a felhaszndld szemébe repiil. A szemeket a fej teriiletének mintegy 1/20-4dra

becsiilik, ezért ennek a val6szintisége 1/20.

A fenti 1épések valoszintiségeinek szorzata megadja a forgatokonyv teljes valdszintiségét: 1/10 * 1/10 * 1/3 * 1/20 =
1/6 000. Ez az > 1/10 000 valdszintségi szintnek felel meg (ldsd a 4. tdbldzat bal oldaldt).

Miutdn kiszdmitottdk a sériilési forgatokonyv teljes valdszindségét, ellendrizni kell annak hitelességét. Ez nagy tapasz-
talatot igényel, ezért javasolt igénybe venni kockdzatértékelésben jdratos személyek segitségét (ldsd a fenti ,A sajt
kockézatértékelés masokkal valo ellendriztetése” cimi szakaszt). Ahogy egyre tobb tapasztalatra tesznek szert ezen
irdnymutatdsok alkalmazdsban, gy lesz egyre konnyebb a valdszintiség becslése, és e feladat megkonnyitéséhez egyre
tobb példa 4ll majd rendelkezésre.

Ha ugyanazon termék tekintetében kiilonboz8 sériilési forgatokonyvekhez rendelnek valdszintiségeket, az a kovetke-
z6khoz vezet:

-  Haa terméket sériilékenyebb fogyasztok hasznaljdk egy forgatokonyv szerint, a valészintiség 4ltaldban noveked-
het, mivel ezek a fogyasztok konnyebben megsériilhetnek. Ez kiilondsen a gyermekekre érvényes, mivel a gyer-
mekeknek dltaldban nincs tapasztalatuk a veszélyek megel6zésében, éppen ellenkezdleg (ldsd még a
Veszélyeztetett fogyasztok” részt a 3.3. szakaszban).

- Amikor a kockdzat konnyen felismerhetd, ideértve a figyelmeztetd cimkéket is, adott esetben csokkenteni kell a
valészintséget, mivel a felhaszndlé Gvatosabban fogja haszndlni a terméket, hogy lehetéleg elkeriilje a sériilést.
Ez nem alkalmazhat6 az olyan sériilési forgatékonyvre, amelyben (kis) gyermekek vagy mds sériilékeny felhasz-
nélok (ldsd az 1. tébldzatot) szerepelnek, akik nem tudnak olvasni.

- Ha olyan balesetrdl szamoltak be, amely beleillik a sériilési forgatokonyvbe, akkor e forgatékonyv valdszintsége
novekedhet. Amennyiben csak ritkdn szimolnak be balesetekrdl, vagy azok egydltalin nem ismertek, hasznos
lehet megkérdezni a termék gydrtdjat, hogy ismert-e eltte barmilyen baleset vagy hdtrdnyos hatds, amit a termék
okozott.

- Amennyiben meglehetdsen nagyszama feltételnek kell teljesiilnie ahhoz, hogy a sériilés bekovetkezzen, a forga-
tokonyv teljes valdszintisége rendszerint kisebb.

- Amennyiben a sériilés bekovetkeztéhez szitkséges feltételek konnyen teljesiilnek, az novelheti a valdszindséget.

- Ha a termék vizsgilati eredményei nagyban eltérnek az (alkalmazandé szabvanyban vagy jogszabédlyban) meg-
kovetelt hatdrértékektdl, a sériilés (sériilési forgatokonyv) bekovetkeztének valdszintisége nagyobb lehet, mint
akkor, ha a termék a hatdrértékekhez kozeli értéket teljesit.

A ,sériilés valoszintisége” ebben az esetben annak a valdszintisége, hogy a sériilési forgatokonyv ténylegesen bekovet-
kezhet. A valdszintiség ezért nem a lakossdg dltalinos expozicidjat irja le az adott termékkel szemben, amit példaul
gy szdmitanak ki, hogy a piacon értékesitett drucikkek milliéit figyelembe véve azt vizsgéljak, hogy néhdnyuk hibds
lehet. Az ilyen jellegli megfontoldsok azonban szerepet jatszhatnak a megfelel§ kockdzatcsokkentési intézkedések meg-
hatdrozasiban (lisd a 4. szakaszt).

Hasonloképpen a baleseti statisztikdkat is dvatosan kell kezelni a val6szintiség becslésekor, még akkor is, ha terméks-
pecifikus statisztikdkrol van sz6. El6fordulhat, hogy a baleset koriilményeir6l nem kell§ részletességgel szdmolnak be,
a terméket id6vel modosithattdk, vagy a gydrt6 is mds lehet mér stb. Az is el6fordulhat, hogy a konnyt baleseteket
nem jelentik az adatokat gyijt6 személyeknek. Mindamellett a baleseti statisztikdk fényt derithetnek a baleseti forga-
tokonyvekre és azok valészintiségére.

A kockdzat meghatdrozdsa

Ha meghatdroztdk a sériilés stlyossdgat és a valdszintiséget — lehet@ség szerint tobb sériilési forgatékonyv tekinteté-
ben —, meg kell nézni a kockdzati szintet a 4. tdbldzatban. A 4. tdbldzat osszekapcsolja a sériilés stlyossdgat és a valo-
szintiséget, és a legnagyobb kockdzat a termék ,kockdzata”. Jelenteni kell az egyedik kockdzatkezelési intézkedéseket
igényls kockdzatokat is, hogy biztositsdk valamennyi kockdzat minimalizdldsat.
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Ezek az irdnymutatdsok 4 kockazati szint kozott tesznek killonbséget: sdlyos, nagy, kozepes és kicsi. A sériilések
stlyossdga vagy a valoszintiség egymds melletti szintjei kozott a kockdzati szint rendszerint 1 szintet valtozik. Ez 6ssz-
hangban van azzal a tapasztalattal, hogy a kockdzat nem noévekszik fokozatosan, amikor a kockazathoz hozzdjarulo
tényezdk fokozatosan véltoznak. Ha azonban a sériilés stlyossdga az 1. szintrdl a 2. szintre emelkedik (a 4. tdblazat
jobb oldala), néhadny kockdzati szint 2 szinttel emelkedik, azaz a kozepesrdl a stlyosra és a kicsirdl a nagyra. Ez annak
tudhato be, hogy ezek az irdinymutatdsok 4 fokozatot dllapitanak meg a sériilés stlyossdgara, mig az eredeti modszer
(ldsd a Bevezetést) 5-6t. Mindazondltal a 4 fokozat normalisnak tekinthet a fogyasztasi cikkek esetében, mivel ezek
kell8en megalapozott stilyossagi becslést biztositanak; 5 szint tdl kifinomult lenne, mivel sem a sériilés silyossaga, sem
a valoszintiség nem hatdrozhaté meg nagyon nagy pontossdggal.

A kockdzatértékelés végén, vonatkozzon az egyedi sériilési forgatokonyvre vagy a termék teljes kockazatdra, a becs-
1ésekben mérlegelni kell a kockdzati szint hitelességét és a bizonytalansdgokat. Ez jelentheti annak ellenérzését, hogy
a kockdzatértékeld a legjobb rendelkezésre 4ll6 informdcidkat haszndlta-e a becslések és a feltételezések megfogalma-
zdsdhoz. Segitségiil szolgdlhatnak a munkatdrsak és mds szakérték visszajelzéseti is.

Az érzékenységelemzés is nagyon értékes eszkoz lehet (ldsd a 6.3. szakasz példdjat). Hogyan valtozik a kockdzati szint,
ha a sériilés stlyossdga vagy a valdszintiség egy szintet emelkedik vagy csokken? Ha a kockazati szint egyaltalin nem
véltozik, akkor kézenfekvd, hogy helyes a becslés. Ha viltozik, a kockazati szint akkor is lehet a hatdrvonalon. Ekkor
at kell gondolni a sériilési forgatokonyveket és a sériilés(ek)hez rendelt stlyossagot és a valoszintsége(ke)t. Az érzé-
kenységelemzés végén a kockazatértékel6nek meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy a kockazati szint kellGen hiteles, és
dokumentdlhatja, majd dtadhatja az informdciot.

A kockdzattol a cselekvésig

Amint elkésziilt a kockdzatelemzés, azt rendszerint annak eldontésére hasznaljdk, hogy sziikség van-e intézkedésekre
a kockdzatok csokkentése és ezdltal a fogyasztd egészségkdrosoddsinak megel6zése érdekében. Bér a fellépés elkiilo-
niil a kockazatértékeléstsl, néhany szempontot felvetiink, hogy szemléltessiik az azonositott kockdzatok lehetséges
nyomon kovetését.

A piacfeliigyelet keretében az intézkedés gyakran a hat6sdgok és a gyart6, az importdr vagy a forgalmazo kozotti kap-
csolatban torténik. Ez segitséget ad a hatdsidgoknak a kockdzatkezelés leghatékonyabb és leghatdsosabb médjanak
meghatdrozasdhoz.

Ha a fogyasztdsi cikk stlyos kockdzattal jar, a kockdzatcsokkentési intézkedések kozé tartozhat a termék piacrol valo
kivondsa vagy visszahivdsa. Alacsonyabb kockdzati szint esetén rendszerint kevésbé szigort intézkedésekre van sziik-
ség. Ekkor az is elégséges lehet, hogy figyelmeztet§ cimkét helyeznek el a terméken, illetve a termék biztonsdgossa
tétele érdekében jobb Gtmutatdkat fogalmaznak meg. Ekképpen a kockdzati szintt6l fiiggetleniil a hatésdgnak mérle-
gelnie kell, hogy tesz-e intézkedést, és ha igen, milyet.

Mindazondltal nincs automatikus kapcsolat a kockdzat és az intézkedés kozott. Ha egy terméknek tobb, a stlyosndl
alacsonyabb szintli kockdzata van, és igy a teljes kockdzat nem stilyos, akkor mégis sziikség lehet siirgds intézkedésre,
mivel barmelyik kockdzat viszonylag gyorsan megval6sulhat. A termékben el6forduld kockdzatok mintdja a gyartdsi
folyamat mindségellenSrzésének hidnyat jelezheti.

Az is fontos, hogy figyelembe vegyék a lakossdg egészének kitettségét. Amennyiben nagyszdmu termék van a piacon,
és ezért a terméket sok fogyasztd haszndlja, akkor akdr egyetlen, a stlyosndl alacsonyabb szint( kockdzat is gyors intéz-
kedést tehet sziikségessé a fogyasztd egészségét érint kdros hatdsok elkeriilése érdekében.

A stlyosndl alacsonyabb szintl kockazat akkor is intézkedést tehet sziikségessé, ha az érintett termék haldlos balesetet
okozhat, még akkor is, ha az ilyen balesetek rendkiviil valdszindtlenek. Ilyen eset példdul az italdoboz kupakja, amely
ha meglazul, akkor a gyermek lenyelheti, és fulladdsos haldlt okozhat. A kupak kialakitdsdnak egyszerti médositasaval
a kockdzat megsziintethetd, és nincs sziikség tovabbi intézkedésre. Még egy kidrusitdsi idGszak is engedélyezhetd, ha
a haldlos baleset kockdzata valéban rendkiviil kicsi.

A kockazatokkal kapcsolatos szempontok kozé tartozhat, hogy a nyilvanossdg milyennek érzékeli a kockazatot és
annak valdszini kovetkezményeit, tovabbad a kockdzattal kapcsolatos kulturélis és politikai érzékenység, valamint az,
hogy a médidban miként jelenik meg. Ezek a szempontok kiilonosen fontosak lehetnek akkor, ha az érintett fogyasz-
tok sériilékenyek, f6leg ha gyermekekrdl van sz6. A nemzeti piacfeliigyeleti hatésag(ok) feladata meghatdrozni, hogy
milyen intézkedések sziikségesek.

A kockézat ellen tett intézkedés fiigghet magat6l a terméktdl, valamint attdl a kockdzattdl, amely ,a termék hasznd-
latdval osszeegyeztethetd, elfogadhaténak tekinthetd, és a személyek biztonsdga és egészsége magas szintli védelmé-
nek megfelel§ legkisebb veszélyt jelenti” (35). Ez a minimdlis kockazat valdszintileg sokkal kisebb a gyermekeknek
készitett jatékok esetében, mint a lancflrésznél, amely kozismerten annyira nagy kockazattal jar6 termék, hogy meg-
bizhaté védéfelszerelésre van sziikség a kockdzat kezelhetd szinten tartdsdhoz.

(35) Idézet a 2001/95/EK irdnyelv 2. cikkének b) pontjdban a ,biztonsagos termék” fogalommeghatarozasabol.
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Végiil pedig még akkor is sziikség lehet intézkedésre, ha nincs kockazat, példaul amikor a termék nem felel meg az
alkalmazandé szabalyozdsnak/jogszabalynak (pl. hidnyos jelolések).

Kovetkezésképpen nincs automatikus kapcsolat a kockazat és az intézkedés kozott. A feliigyeleti hatdsdgok figyelembe
veszik a legkillonbozdbb tényezdket, példdul a fent bemutatottakat. Mindig mérlegelni kell az ardnyossdg elvét, az
intézkedéseknek pedig hatékonynak kell lennitik.

5. A kockdzatértékelés elkészitése — rovid ismertetés
1. A termék és az annak tulajdonithaté veszély ismertetése.

Egyértelmten irja le a terméket. A veszély az egész termékkel kapcsolatos, vagy annak csak egy (elkiilonithet6)
részével?

Egy vagy tobb veszély tulajdonithat6-e a terméknek? Ldsd a 2. tdbldzat irinymutatdsait.
A termékre alkalmazandé szabvany(ok) vagy jogszabaly azonositdsa.

2. Azoknak a fogyasztdi tipusoknak az azonositdsa, akiket szerepeltetni kivannak a veszélyes termékkel kapcsolatos
sériilési forgatokonyvben.

az elsé sériilési forgatokonyvben kezdje a tervezett felhaszndlokkal és felhaszndldsi céllal. A tovabbi forgatokony-
vekhez vegyen figyelembe mds fogyasztokat (ldsd az 1. tdbldzatot) és felhaszndldsokat.

3. Azoknak a sériilési forgatokonyveknek a leirdsa, amelyben a terméknek tulajdonithatd, kivélasztott veszély(ek)
sériilés(eke)t vagy kdros egészségiigyi hatds(oka)t okoznak a kivdlasztott fogyasztok szdméra.

Ismertesse vildgosan és tomoren a sériilés(ek)hez vezets lépéseket, azonban ne menjen bele tiilzottan a részletekbe
(va sériiléshez vezetd legrovidebb tit”, ,a sériiléshez vezetd kritikus 0t”). Ha a forgatékonyvben tobb egyidejd sérii-
1és szerepel, adja meg mindet ugyanebben a forgatokényvben.

A sériilési forgatokonyv ismertetésekor vegye figyelembe a felhaszndlds gyakorisdgdt és idStartamdt, hogy a
fogyaszto felismeri-e a veszélyt, hogy veszélynek konnyen kitett fogyaszt6rdl van-e sz6 (killonos tekintettel a gyer-
mekekre), a véddfelszerelést, a fogyasztd magatartdsat baleset esetén, a fogyasztd kulturdlis hatterét, valamint mds
tényezdket, amelyeket a kockdzatértékelés szempontjabdl fontosnak tart.

Lasd még a 3.3. szakasz és a 2. tdbldzat irdnymutatdsait.
4. A sérillés sulyossdgdnak meghatdrozdsa.

Hatdrozza meg a fogyaszté sériilésének stlyossdgi szintjét (1-4). Ha a sériilési forgatokonyvben a fogyasztét tobb
sériilés éri, becsiilje meg mindezen sériilések egyiittes stlyossdgat.

Lasd a 3. tabldzat irinymutatdsait.
5. A sériilési forgatokonyv valdszintiségének meghatdrozdsa.

A sériilési forgatokonyv mindegyik 1épéséhez rendelje hozzd a valdszindséget. A sériilési forgatokonyv teljes valo-
szintiségének kiszdmitdsdhoz szorozza Gssze az egyes valoszintiségeket.

Irdnymutatdsként ldsd a 4. tdbldzat bal oldalat.
6. A kockdzati szint meghatdrozasa.

Kapcsolja Ossze a sériilés stlyossdgat és a sériilési forgatokonyv teljes valdszintiségét, majd nézze meg az ennek
megfelel§ kockdzati szintet a 4. tdbldzatban.

7. A kockazati szint hitelességének ellendrzése.

Ha a kockdzati szint nem téinik hitelesnek, illetve ha bizonytalan a sériilés(ek) stlyossdgat vagy a valoszintiség(e-
k)et illetSen, akkor a kockdzat tjraszamitdsa érdekében helyezze ezeket eggyel nagyobb és alacsonyabb szintre. Ez
az ,érzékenységelemzés” ramutat arra, hogy a kockdzatokhoz hozzdjarul6 tényezdk véltozdsaval véltozik-e a koc-
kdzat is.
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Ha a kockdzati szint nem valtozik, akkor elég biztos lehet a kockdzatértékelés eredményében. Ha a kockdzati szint
konnyen megvdltozik, akkor valdszintleg hibdzott, a fogyasztdsi cikk ,kockdzatdt” emelje nagyobb kockazati
szintre.

Tapasztalt munkatdrsakkal is megvitathatja a kockdzati szint hitelességét.

. Tobb sériilési forgatokonyv kidolgozdsa a termék legnagyobb kockdzatdnak azonositdsahoz.

Ha az els6 sériilési forgatokonyv az ezen irdnymutatdsokban meghatdrozott legnagyobb kockdzati szintnél ala-
csonyabb kockézati szintet azonosit, On pedig tigy gondolja, hogy a termék az azonositottndl nagyobb kockazat-
nak teheti ki a fogyasztot, akkor

- valasszon ki mds fogyasztokat is (ideértve a sériilékeny fogyasztokat, kilonosen a gyermekeket);
- jeloljon ki mds felhasznéldsokat is (ésszertien elSreldthaté felhasznaldsokat is);

annak meghatdrozdsa érdekében, hogy melyik sériilési forgatokonyv szerint valosul meg a termék legnagyobb
kockazata.

Rendszerint a legnagyobb kockazat jelenti a termék ,kockdzatdt”, amely lehet6vé teszi a leghatékonyabb kocka-
zatkezelési intézkedések bevezetését. Bizonyos esetekben egy adott veszély a legnagyobb kockdzatndl kisebb koc-
kdzathoz vezethet, igy egyedi kockdzatkezelési intézkedést igényelhet. Ezt megfelelGen figyelembe kell venni.

Fészabélyként kijelenthetd, hogy a sériilési forgatokonyvek az ezen irdnymutatdsokban meghatdrozott legnagyobb
kockadzati szinthez vezethetnek, amennyiben:

- avizsgdlt sériilés(ek) legaldbb 3. vagy 4. szintdi(ek);
- asérilési forgatokonyv dltaldnos val6szindsége legalabb > 1/100.

Lasd a 4. tabldzat irinymutatdsait.

. A kockdzatértékelés dokumentéldsa és dtaddsa

A kockdzatértékelés legyen étlathato, és vazolja fel mindazokat a bizonytalansagokat is, amelyekkel a kockdzatér-
tékelés készitésekor szembesiiltek.

A kockézatértékelési jelentések példdit az irinymutatdsok 6. szakasza mutatja be.
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A kockazatértékelés sematikus folyamatabraja

1. A termék és a termék veszélyének
(veszélyeinek) kétséget kizaré moédon
vald leirasa

2. A fogyaszto (fogyasztok)
meghatarozasa

Lasd 2. tablazat: Veszélyek...
— Meéret, alak és felszin

— Potencidlis energia

— Kinetikus energia

— Villamos energia

— Szélsoseéges homérseékletek
— Sugarzas

— Tuz és robbanas

— stb.

Lasd 1. tablazat: A fogyasztok tipusai, példaul
a sebezheto fogyasztok (kilénosen a
gyermekek)

— Tervezett/nem tervezett felhasznald

— Tervezett és ésszertien elére lathatd
hasznalat

— A hasznalat gyakorisaga és id6tartama

— A veszély felismerése/védekezd
viselkedés...

— Fogyasztoi viselkedés baleset esetében

— A fogyaszté kulturdlis hattere

3. A sériilési forgatokdnyv
tobb |épésben valo
ismertetése:

A sérliléshez vezetd
legrévidebb at”

4. A sériilés sulyossaganak
meghatarozasa

5. A valészinliség meghatarozasa
A valdszinlségnek az egyes lépésekhez vald
hozzarendelése.
Osszeszorzés a teljes valdszinliség értékének
megismerésehez.

Lasd 3. tablazat: A sériilés sulyossaga

— Roncsolas, vagas

— Hamseériles

— Agyrazkodas elbidézése

— Beakadas/beszorulas

— Randulas, huzodas, vaz— és
izomrendszeri megbetegedések

— Ficam

—Tdres

— Zuzodas

— Csonkolas

— stb.

Lasd 4. tablazat: Valoszinlségi szintek a
nagytol (> 50 %) a kicsiig (< 1/1 000 000)

6. A kockazat kikeresése
a 4. tablazatban

Azonositott
a legnagyobb kockazat?

Tovabblépés
a kockazatértékelésre

Nem
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6.

6.1.

Példik

Osszecsukhatd szék

Az osszecsukhatd szék zdroszerkezete olyan kialakitdst, hogy a felhaszndlé ujjai az tl6feliilet és a zdrszerkezet kozé

szorulhatnak. Ez toréshez, s6t akdr egy vagy tobb ujj elvesztéséhez vezethet.

A kockdzat (kockizatok) meghatdrozdsa

A sériilés

A sériilés

Sériilési forgatokonyv tipusa és stlyos- A sériilés valészintisége ;l\étsazl?”oz Kockdzat
helye sdga valoszinuseg
A felhaszndl6 személy A szék széthajtdsa | 1 1/500
széthajtja a széket és
véletleniil a hdtsé sarka- Az iil6feliletnek a | 1/50
hoz tdl kozel ragadja B héts6 sarkdndl valo
meg az iil6feliiletet (a Az ujjak megragadasa szét-
személy kisebb mér- 1 hajtas kozben Kis
figyelmetlen/zavart), tékd beszo- kockdzat
ujjai az iil6felitlet és a ruldsa . )
héttamla kizé szorulnak Az ujj beszoruldsa | 1/10 >1/1 000
Kisebb mértékd 1
beszorulds
A felhaszndl6 személy A szék széthajtdsa | 1 1/500
széthajtja a széket és
véletleniil oldalt ragadja Az iil6feliiletnek 1/50
meg az tl6felilletet (a az oldalanal valé
személy Az u])alf megragaddsa szét- .
figyelmetlen/zavart), kisebb mér- 1 hajtds kozben Kis
ujjai az iil6feliilet és a ték(i beszo- kockdzat
bz 4
zsanér koz€ szorulnak rulasa Az ujj beszoruldsa | 1/10 >1/1 000
Kisebb mértékd 1
beszorulds
A felhaszndl6 személy A szék széthajtdsa | 1 1/500 000
széthajtja a széket, a
szék beiragad, ekkor A szék beragad 1/1 000
megprobalja
lenyomni az Gl6felileter, Az iléfeliletnck a | 1/50
és véletleniil a hdtsé sar- . R .
, S . Az ujj sarkokndl valé Kis
kéhoz tal kozel ragadja . 2 . . y
; torése megragaddsa szét- kockdzat
meg (a személy haitds kézb
fiovelmetl ajtds kozben
igyelmetlen/zavart),
ujjai az uldfelitlet és a
hattamla kozé szorulnak Az ujj beszoruldsa | 1/10 >1/1 000 000

Az ujj torése 1
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A sériilés A sériilés Altal4
Sériilési forgatokonyv tipusa és stilyos- A sériilés valoszintisége LAAnos Kockazat
helye sdga val6szintiség
A felhaszndlé személy A szék széthajtdsa | 1 1/500 000
széthajtja a széket, a
szék be/ragzjld, ekkor A szék beragad 1/1 000
megprobalja
lenyomni az tilfeliiletet, o
és véletleniil az oldalanal i Az iilfeliiletnek 1/50 )
ragadja meg (a személy Az ujj ) az oldaldndl valé Kis
figyelmetlen/zavart), torése megragaddsa szét- kockazat
ujjai az iil6feliilet és a hajtds kozben
zsanér kozé szorulnak
Az ujj beszoruldsa | 1/10 >1/1 000 000
Az ujj torése 1
A személy a széken iil, A széken val6 ilés | 1 1/6 000
at akarja helyezni a szé-
ket, és tigy probilja meg A szék dthelyenése | 1]2
felemelni, hogy a széket iilés kézben
az til6feliilet hdtso részé-
nél ragadja meg; ujja az , L
iil6feliilet és a hittdmla Athelyezés kozben | 1/2
kozé szorul a hdts6 részénél
ragadja meg
A szék részben 1/3 >1/10 000
. osszehajlik, a hét-
Ujjperc 3 tamla és az il6fel- Nagy
elvesztése I kockdzat
iilet kozott hézag
alakul ki
Az ujj a hattdmla 1/5
és az tldfelilet
kozott van
Az ujj beszoruldsa | 1/10
Az ujj (ujjperc) 1/10
elvesztése
A személy a széken iil, A széken val6 ilés | 1 1/6 000
at akarja helyezni a szé-
ket, és ugy probilja meg A szék dthelyezése | 1/2
felemelni, hogy a széket iilés kézben
az ul6feliilet hdts6 részé-
nél ragadja meg; ujja az ] o
iil6feliilet és a zsanér Athelyezés kozben | 1/2
kézé szorul a hatso részénél
ragadja meg
A sz€k részben 1/3 >1/10 000
" osszehajlik, a hdt-
Ujjperc 3 tdmla és az ul6fel- Nagy
elvesztése kockazat

iilet kozott hézag
alakul ki

Az ujj a hattdmla 1/5
és az {il6feliilet
kozott van

Az ujj beszoruldsa | 1/10

Az ujj (ujjperc) 1/10
elvesztése

Az dsszecsukhat6 szék teljes kockdzata ezért ,,nagy kockdzat”.
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6.2. Konnektorvédd

Ez a példa a konnektorvédSkkel kapcsolatos. A konnektorvéds olyan eszkoz, amelyet a felhaszndldk (a sziil6k) annak
megakadélyozasa érdekében helyeznek el az elektromos csatlakozdaljzatban, hogy a kisgyermekek egy hosszi fém tar-
gyat a csatlakozdaljzat valamelyik nyildsdba dugva hozzaférhessenek a fesziiltség alatt 1év alkatrészekhez, és (végze-
tes) dramiitést kapjanak.

A példa szerinti konnektorvédd nyildsa (amelyen a csatlakozé csapok dthaladnak) olyan sztikek, hogy a villdk beszo-
rulhatnak. Ez azt jelenti, hogy a felhasznal6 a csatlakozé kihtizdsakor a konnektorvédét is kihtzhatja az aljzatbdl. E16-

fordulhat, hogy a felhaszndlé ezt nem veszi észre.

A kockdzat (kockdzatok) meghatdrozdsa

A sériilés

A sériilés

Sériilési forgatokonyv tipusa és stlyos- A sériilés valoszindsége ?}talfm?s’ Kockazat
helye séga valoszinuseg
A konnektorvédd kijon A konnektorvédé | 9/10 27[160 000
az aljzatb6l, amely igy eltdvolitdsa
védtelen marad. A gyer-
mek valamely vékony, a
villamos dramot vezets A konnektorvéds | 1/10
targgyal jatszik, amely az eltavolitasinak
aljzatba illeszthetd, igy észrevétlenil
hozzéférhet a nagyfe- maradésa
sziiltséghez és dramiités
érheti.
A gyermek 1/10
vékony, az dramot
vezet( targgyal
jatszik
El}ektr(.)vm,os 4 A jatsz6 gyermek | 1/2 >1/10 000 SUIY,OS
dramiités feliiovelet nalkiil kockdzat
eliigyelet nélkii
marad

A gyermek a tér- 3/10
gyat az aljzatba
illeszti

A fesziiltséghez 1/2
val6 hozzéaférés

A (megszakito 1/4
nélkiili) fesziiltség
miatti dramiités
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6.3.

A sériilés A sériilés Altal4
Sériilési forgatokonyv tipusa és stilyos- A sériilés valoszintisége 16 yanos Kockazat
helve séoa valoszinuseg
Y 8
A konnektorvéd§ kijon A konnektorvédé | 9/10 81/160 000
az aljzatbol, amely igy eltdvolitasa
védtelen marad. A gyer-
mek valamely vékony, a 1%
villamos dramot vezets Pi lfonlr’le,kt/orvkedo 1/10
targgyal jatszik, amely az ¢ tavo }t?sa'r}la
aljzatba illeszthetd, igy eszreze/t enu
hozzéaférhet a nagyfe- maradasa
sziiltséghez, amely fenn-
marad. A gyermek 1/10
vékony, az dramot
vezet$ targgyal
jatszik
Mésodfokad 1 A gyermek a tdr- 3/10 Kis
égési sériilés gyat az aljzatba kockdzat
illeszti
A fesziiltséghez 1/2 >1/10 000
valé hozzéférés
A jatsz6 gyermek | 1/2
feliigyelet nélkiil
marad
Egési sériilés a vil- | 3[4
lamos dram miatt
(megszakit6 nél-
kiil)
Védtelen aljzat. A gyer- A gyermek 1/10 3/80 000
mek valamely vékony, a vékony, az dramot
villamos dramot vezet§ vezetd targgyal
targgyal jatszik, amely az jatszik
aljzatba illeszthetd, igy
hozzéférhet a nagyfe- e
sziiltséghez és dramiités ;\l]uatszi) gye,ﬁzﬁk 1/100
érheti. eliigyelet nélki
marad
El,ektrq'mros 4 A gyermek a tdr- 3/10 Nagy
dramiités . kockdzat
gyat az aljzatba
illeszti
A fesziiltséghez 1/2 >1/100 000
val6 hozzaférés
A (megszakitd 1/4

nélkiili) fesziiltség
miatti dramiités

A konnektorvédg teljes kockizata ezért ,silyos”.

Erzékenységelemzés

A sériilési forgatokonyv kockdzatdnak kiszamitdsahoz alkalmazott tényezdket, azaz a sériilés stlyossagat és a valdszi-
niiséget, gyakran meg kell becsiilni. Ez bizonytalansdgot teremt. Killonosen a valdszindség becslése lehet nehéz, mivel
— példdul - a fogyasztok viselkedése nehezen megjosolhatd. Az adott személy gyakran vagy csak alkalmanként hajt

végre egy bizonyos cselekvést?

Ezért fontos a két tényezd bizonytalansagi szintjének figyelembevétele és az érzékenységelemzés elkészitése. Ennek az
elemzésnek a célja annak a megéllapitésa, hogy milyen mértékben médosul a kockdzat szintje, ha a becsiilt tényezék
megvéltoznak. Az aldbbi példa kizérdlag a valdszintiség véltozdsit mutatja, mivel a sériilés stlyossdgdt rendszerint

nagyobb bizonyossdggal szoktdk megbecsiilni.
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Az érzékenységelemzés elvégzésének praktikus moédja az, ha a kockdzatelemzést egy adott forgatokonyv vonatkozd-
saban megismétlik, de a forgatokonyvben egy vagy tobb lépés esetében eltérd valdszintiséget alkalmaznak. Egy mag-
vakat tartalmazé gyertya példdul tiizet okozhat, mivel a magvak meggyulladhatnak és nagy lingot okozhatnak. A
butorok vagy a fiiggonyok langra kaphatnak, a szobdban tartézkodé személyek pedig belélegezhetik a mérgez§ fiis-
tot, és végzetes mérgezést szenvedhetnek:

A sériilés A sériilés Eredé
Sériilési forgatokonyv tipusa és stlyos- A sériilés valoszintisége |6sziniiosé Kockazat
helye séga valoszinu-seg
A magvak vagy babszemek - A magvak vagy babsze- | 0,00675
tiizet fognak és langra kap- mek tiizet fognak: 90 % | > 1 /1 000
nak. A bitorok vagy a fiiggo- (0,9).
nyok kigyulladnak. Az o o
érintett személyek nem tar- - Egy }dfng senki fnes
tézkodnak a helyiségben, de helyiségben: 30 % (0,3).
belélegzik a mérgezd gazo- Haldlos — A bitorok vagy a fiig- )
kat. mérgezés 4 gonydk kigyulladnak. Sulyos
50 % (0,5) (attdl a fel-
ilettdl figg, amelyre a
gyertyat helyezték)
- A személyek mérgez8
fustot lélegeznek be:
5% (0,05).

A forgatokonyv 1épéseinek valdszintségi szintjeit a tdblazatban feltiintetett médon becsiilték meg.

Az dltaldnos valészintiség 0,00675, amely a > 1/1 000 értéknek felel meg a 4. tablazatban. Ez a ,stlyos kockdzat” meg-
allapitdsat eredményezi. Meg kell jegyezni, hogy a pontos val6szintiség kozelebb van az 1/100, mint az 1/1 000 érték-
hez, ami némi bizonyossdgot biztosit a kockdzat szintjének, mivel lejjebb van a 4. tdblazat stlyos kockdzatot jelentd
teriiletén, mint azt a > 1/1 000 sor alapjan feltételezni lehetne.

Tegyiik fel, hogy bizonytalanok vagyunk annak az 5 %-os valdszintiségével kapcsolatban, hogy a személyek belélegzik
a mérgezd fustot. A sokkal kisebb 0,1 %-kal is szdmithatunk (0,001 = egy ezrelék). Ha ezzel a feltevéssel ismételjitk
meg a szamitdst, akkor az dltaldnos valdszintiség 0,000135, ami a > 1/10 000 értéknek felel meg. Mindazonaltal a
kockdzat tovabbra is stlyos. Még ha valamely oknél fogva a valdszintiség egy 10-es nagysagrenddel alacsonyabb is vol-
na, a kockdzat még mindig magas lenne. Ennélfogva noha a valdszintiség tizedannyi vagy szdzadannyi is lehet, még
mindig stlyos vagy nagy kockazatot taldlunk (az utébbi meglehetdsen kozel van a ,stlyos” kockdzathoz). Ilyen médon
az érzékenységelemzés lehet6vé teszi, hogy kell§ bizonyossaggal értékeljitk sulyosnak a kockdzatot.

Ugyanakkor a kockazatértékelést altaldban az ,ésszerd legrosszabb esetekre” kell alapozni: amelyek nem til pesszi-
mistdk minden tényezdnél, de természetesen nem is tdl optimistak.

1. tdbldzat

Fogyasztok
Fogyasztok Leirds
Kiilonosen sériilékeny Nagyon kis gyermekek: 0-t6l 36 hénapos korig
f tok
ogyaszio Egyéb: Kiterjedt és komplex fogyatékossdggal él6k
sériilékeny fogyasztok Kisgyermekek: A 36 honapnal idGsebb és 8 évnél fiatalabb gyermekek

Nagyobb gyermekek: A 8 és 14 év kozotti gyermekek

Egyéb: A csokkent fizikai, érzékszervi vagy mentalis képességekkel él6k (pl. a rész-
leges fogyatékossdggal él6k, a bizonyos tekintetben csokkent fizikai és mentdlis
képességekkel rendelkezd iddsek, példdul a 65 év felettiek), vagy a tapasztalat és
az ismeretek hidnya

Egyéb fogyasztok A kiilonosen veszélyeztetett vagy veszélyeztetett fogyasztoktol eltérd fogyasztdk
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2. tdbldzat

Veszélyek, jellegzetes sériilési forgatokonyvek és jellegzetes sériilések

Ves;é(}iftcso— vetsuzlilj}é(()?lggf)ék Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés
Meéret, alak | A termék akadalyt A személy megbotlik a termékben és Héamsériilés; torés; agyrzkodds
és felszin képez elesik; vagy beleiitkozik a termékbe el6idézése

A termék a leveg6
szémdra athatolha-
tatlan

A termék kis
méretd, illetve kis
méretti alkatrészeket
tartalmaz

A termékbdl kisebb

rész haraphat¢ le

Eles sarok vagy pont

Eles ¢l

Cstiszos feliilet

Egyenetlen feliilet

Az alkatrészek
kozotti folytonos-
sagi hidny vagy nyi-
las

A termék befedi a személy (jellemzden
egy gyermek) szdjat és/vagy orrdt, illetve
befedi a belsd 1égutakat

A személy (gyermek) lenyeli a kis
méretd alkatrészt; az alkatrész elakad a
gégef6nél és elzdrja a légutakat

A személy (gyermek) lenyeli a kis
méretti alkatrészt; az alkatrész elakad az
emésztérendszerben

A személy beleiitkozik az éles sarokba,
illetve nekiiitkozik a mozgdsban 1évg
éles targynak; ez szurt vagy thatoldsos
sériilést okoz

A személy hozzaér az €les élhez; ez
atszakitja a bort vagy dtvagja a szovete-

ket

A felitleten gyalog haladé elcsiiszik és
elesik

A személy az egyenetlen feliilet mentén
cstszik; ez ledorzsolGdést ésfvagy hor-
zsoldst okoz

A személy valamely végtagjit vagy a
testét a nyildsba helyezi, és az ujja, karja,
nyaka, feje, teste vagy a ruhazata beszo-
rul; a sériilés a nehézkedés vagy a moz-
gds miatt kovetkezik be

Fulladés

Fulladds, a bels6 légutak elzdro-
ddsa

Az emésztSrendszer elzdrdddsa

Szirds; vaksag, a szembe keriilt
idegen test; hallds, a fiilbe kertilt
idegen test

Roncsolds, vdgas; csonkolds

Héamsériilés; torés; agyrazkodas
elgidézése

Horzsolds

Zuzbdas, torés, csonkolds, meg-
fojtds

Potencidlis
energia

Kis mechanikai sta-
bilitds

Kis mechanikai szi-
lardsag

A felhaszndl6 maga-
san valo elhelyezke-
dése

A termék megbillen; a termék tetején
all6 személy lezuhan a magasbdl, vagy a
termék mellett 1évS személyt eltaldlja a
termék; az elektromos termék megbil-
len, eltorik és a fesziiltség alatt 4llo
alkatrészek hozzaférhet6vé valnak,
illetve a termék tovabb mikodik, felme-
legitve a kozelében 1évé felszint

A termék a tilterhelés alatt 6sszerogyik;
a termék tetején 4ll6 személy lezuhan a
magasbol, vagy a termék mellett 1év6
személyt eltaldlja a termék; az elektro-
mos termék megbillen, eltorik és a
fesziiltség alatt 4116 alkatrészek hozza-
férhet6vé valnak, illetve a termék
tovabb mtkodik, felmelegitve a kozelé-
ben 1év6 felszint

A terméken a magasban elhelyezkedd
személy egyensulydt veszti, nincs tima-
sza, amelyben megkapaszkodhatna és
lezuhan a magasbdl

Hémsériilés; ficam; randulds;
torés;, agyrazkodds elidézése;
z0z0dds; dramiités; égés

Hémsériilés; ficam; torés; agyraz-
kodas elsidézése; zuzddas; ara-
miités; égés

Héamsériilés; ficam; torés; z(zo-
dés; agyrdzkodds elSidézése
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Veszélycso-
port

Veszély (a termék
tulajdonsdga)

Jellegzetes sériilési forgatokonyv

Jellegzetes sériilés

Rugalmas elem vagy
rugé

Sritett folyadék
vagy gaz, illetve
vakuum

A megfeszitett rugalmas elemet vagy
rugd6t hirtelen felengedik; a mozgés ttja-
ban 4ll6 személyt eltaldlja a termék

A nyomds alatt 4116 géz hirtelen kisza-
badul; eléri a szomszédsdgéban tartdz-
kodé személyt; vagy a termék
osszeroppandsa repill targyakat ered-
ményez

Hémsériilés; ficam; torés; agyrdz-
kodas el6idézése; zzodas

Ficam; torés; agyrazkodas elidé-
zése; zUz6dds; vagds (lasd még a
tiz és a robbands esetében)

Kinetikus
energia

Mozgé termék

Egymdssal osszeérve
mozgd targyak

Egymdssal mellett
elmozdul6 targyak

Forgé alkatrészek

Egymdshoz kozel
1évé forgé alkatré-
szek

Gyorsulds

Repiil§ tdrgyak

Rezgés

Zaj

A termék mozgdsdnak utjaban tartdz-
kodé személyt eltaldlja vagy eliti a ter-
mék

A személy valamelyik testrészét az egy-
iitt mozg6, mozgdsban 1évé alkatrészek
kozé helyezi; a testrész beszorul és nyo-
mas ald keriil (zaz6dik)

A személy valamelyik testrészét az egy-
més felé elmozduld (ollémozgds), moz-
gasban 1év6 alkatrészek kozé helyezi; a
testrész a mozgo alkatrészek kozé szo-
rul és nyomds ald keriil (nyirds)

A személy valamely testrésze, testszdr-
zete vagy ruhdzata beakad a forgé alkat-
részbe; ez hizd erdt fejt ki

A személy valamely testrészét, a test-
sz6rzetét vagy ruhdzatdt a forgd alkat-
rész behtizza; ez hizé erdt fejt ki és
nyomdst gyakorol a testrészre

A gyorsuld terméken 1év8 személy
egyensulydt veszti, nincs timasza,
amelyben megkapaszkodhatna, és bizo-
nyos sebességgel haladva esik le

A személyt repiil§ targy taldlja el, és az
energidtol fiiggSen sériilést okoz

A terméket tartd személy egyensulyat
veszti és lezuhan; a rezgd termékkel
val6 huzamosabb érintkezés neuroldgiai
rendellenességeket okoz, iziileti rendel-
lenességet, a gerinc megbetegedését,
érrendszeri rendellenességet

A személy a termék zajdnak van kitéve.
Fiilztigds és halldsvesztés jelentkezhet a
hangszint és a tdvolsdg fuggvénycben

Hémsériilés; randulds; torés; agy-
razkodas el6idézése; ziizodds

Hamsériilés; ficam; torés; zizodds

Roncsolds, vagds; csonkolds

Hamsériilés; torés; roncsolds (a

fejbdr); megfojtds

Zz6dds, torés, csonkolds, meg-
fojtds

Ficam; torés; agyrazkodas el6idé-
zése; z1zOdas

Hémsériilés; ficam; torés; agyrdz-
kodas el6idézése; zizddas

Hémsériilés; ficam; torés; zz6d4s

Halldssériilés

Villamos
energia

Kis-/nagyfesziiltség

Hétermelés

A személy megérinti a termék nagyfe-
sziiltség alatt 4116 részét; a személyt
elektromos dramiités éri, és haldlos 4ra-
miitést szenvedhet

A termék felforrésodik; a terméket meg-
érintG személy égési sériiléseket szen-
vedhet; vagy a termék megolvadt
részecskéket, g6zt stb. bocsdthat ki,
amely eltaldlja a személyt

Elektromos dramiités

Egés, forrdzds
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Veszélycso-
port

Veszély (a termék
tulajdonsdga)

Jellegzetes sériilési forgatokonyv

Jellegzetes sériilés

A fesziiltség alatt
1év6 részek tal kozel
vannak

A fesziiltség alatt 16v6 részek kozott iv
vagy szikrdk képzddnek. Ez tiizet és
intenziv sugarzast okozhat

Szemsériilés; égés, forrdzds

SzélsGséges
hémérsékle-
tek

Nyilt ling

Forré feliiletek

Forr6 folyadékok

Forré gdzok

Hideg feliiletek

A langok kozelében 1év8 személy égési
sériilést szenvedhet, miutan ruhdzata
langra kap

A személy nem ismeri fel a forr feliile-
tet, és megérinti; égési sériiléseket szen-
ved

A folyadékot tartalmazé edényt kezel§
személy kiont valamennyi folyadékot; a
folyadék a bdrre jut és forrdzdst okoz

A személy belélegzi a termék dltal kibo-
csatott forrd gazokat; ez a tiid6 égési
sériilését okozza; vagy a forrd levegének
val6 elhiiz6dé expozicié okoz kiszar-
addst

A személy nem ismeri fel a hideg feliile-
tet, és megérinti; fagydsi sériiléseket
szenved

Egés, forrdzds

Egés

Forrazas

Egés

Egés

Sugdrzds

Ultraibolya sugdr-
z4s, 1ézer

Nagy intenzitdsa
elektromdgneses
mez6 (EMF) forrdsa;
alacsony frekvencia
vagy nagy frekven-
cia (mikrohulldm)

A személy bGrét vagy szemét a termék
dltal kibocsatott sugdrzds éri

A személy kozel helyezkedik el az elekt-
romdgneses mez$ (EMF) forrdsahoz, a
testet (a kozponti idegrendszert) expozi-
ci6 éri

Egés, forrdzds; idegrendszeri
rendellenességek; szemsériilés;
bérrak, mutdcid

Idegrendszeri (agyi) kdrosodas,
leukémia (gyermekek)

Ttz és rob-
bands

Tizveszélyes
anyagok

Robbandsveszélyes
keverékek

Gytjtoforrasok

Talheviilés

A személy a tiizveszélyes anyag kozelé-
ben tartézkodik; az anyag valamely
gyujtéforrds hatdsara langra lobban; ez
sériilést okoz a személynek

A személy a robbandsveszélyes keverék
kozelében tartézkodik; egy gyujtéforrds
robbandst okoz; a személyt 16késhul-
ldm, ég6 anyag és/vagy ldngok érik el

A gytjtoforrds tiizet okoz; a személy a
langok miatt sériiléseket szenved; vagy
mérgezést szenved a lakdst(izbdl kid-
raml6 gdzok miatt

A termék talheviil; tiz, robbands

Egés

Egés, forrdzds; vaksdg, a szembe
keriilt idegen test; a hallds sériilé-
se, a fiilbe keriilt idegen test

Egés; mérgezés

Egés, forrazés; vaksag, a szembe
keriilt idegen test; a hallds sériilé-
se, a fulbe keriilt idegen test

Toxicitas

Mérgez§ szilard
anyag vagy folyadék

A személy lenyeli a termékbdl szdrmaz6
anyagot, példdul ugy, hogy a szdjdba
veszi és[vagy az anyag a bdrre jut

A személy szilard vagy folyékony anya-
got, példdul hanyadékot 1élegez be (tii-
débe valo félrenyelés)

Akut mérgezés; irriticio, dermati-
tisz

A tiid6ben kialakul6 akut mérge-
z¢s (aspirdcids pneumonia); fertd-
zés
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Ves;«i)lztcso— Viﬁi%éi;gg;ék Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés
Mérgez§ géz, g6z A személy belélegzi a termékbdl szar- A tiidSben kialakul6 akut mérge-
vagy por mazd anyagot; és[vagy az anyag a blrre | zés; irritdci6, dermatitisz

jut
Szenzibilizdl6 A személy lenyeli a termékbdl szarmazé | Szenzibilizécio; allergids reakcid
hatdst anyag anyagot, példdul ugy, hogy a szdjéba
veszi és[vagy az anyag a bdrre jut;
és|vagy a személy belélegzi a gazt, gzt
vagy port
Izgat6 vagy mar6 A személy lenyeli a termékbél szdrmazé | Irritacio, dermatitisz; a bor égési
hatdsu szildrd vagy | anyagot, példdul gy, hogy a szdjiba sériilése; szemsériilés, a szembe
folyékony anyag veszi és[vagy az anyag a brre vagy a keriilt idegen test
szembe jut
Izgaté vagy mard A személy belélegzi a termékbdl szar- Irritdci6, dermatitisz; a bor égési
hatdst gdz vagy g6z | mazd anyagot; és[vagy az anyag a bérre | sériilése; a tiid6ben vagy a szem-
vagy a szembe jut ben kialakulé akut mérgezés vagy
mar6 hatds
CMR-anyag A személy lenyeli a termékbdl szérmazé | Rék, mutdcid, reprodukcids toxi-
anyagot, példaul tgy, hogy a szdjaba citds
veszi és[vagy az anyag a bdrre jut;
és|vagy a személy az anyagot gdzként,
g6zként vagy porként lélegzi be
Mikrobio- Mikrobioldgiai fer- | A személy lenyelés, belélegzés vagy bér- | Helyi vagy szisztémds fert6zés

l6giai fertd-
zés

t6zés

rel valo érintkezés révén keriil érintke-
zésbe a fert6zott termékkel

A termék
mtikodéssel
kapcsolatos
veszélyei

Egészségtelen test-
tartds

Tdlerdltetés

Anatémiai alkalmat-
lansdg

Az egyéni védelem
figyelme kiviil
hagyasa

Véletlen (de)aktivé-

14s

Mikodésbeli elégte-

lenség

Leall4si hiba

Viratlan elindulds

Ledlldsra valo képte-
lenség

A konstrukcié miatt a termék mdtikodte-
tésekor a személy egészségtelen testtar-
tést vesz fel

A termék mikodtetése a konstrukeid
miatt jelents erdkifejtést igényel

A termék kialakitdsa nem igazodik az
ember anatomidjahoz, ami megneheziti
vagy lehetetlenné teszi miikodtetését

A konstrukcié megneheziti a véddfel-
szerelést visel§ személy szdmdra a ter-
mék kezelését vagy mitkodtetését

A személy konnyedén (de)aktivdlhatja a
terméket, ami nem kivant mtikodéshez
vezet

A konstrukcié maga valtja ki a hibds
mikodtetést; vagy a védelmi funkciéval
ellatott termék nem biztositja az elvart
védelmet

A személy le kivanja dllitani a terméket,
de az olyan helyzetben is tovabb miiko-
dik, amikor ez mar nem kivant

A termék az dramkimaraddskor ledll,
dm azt kovetGen veszélyes médon foly-
tatja meikodését

Vészhelyzetben a személy nem tudja
ledllitani a termék makodését

Huazodas; vaz- és izomrendszeri
megbetegedések

Réandulds vagy hazodds, véz- és
izomrendszeri megbetegedések

Réndulds vagy hazodds

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések
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Ves;éoli’tcso_ vetﬁi%((;;zgék Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés
Nem megfelelGen A személy valamilyen alkatrészt probdl | Randulds vagy hizddds; roncso-
illeszkedd alkatré- meg beilleszteni, ehhez tdl nagy erdfe- lds, vagds; hamsériilés; beakadds
szek szités sziikséges, a termék eltorik; vagy a
lazén felszerelt része a haszndlat kozben
tovabb lazul
Hidnyzo vagy nem | A veszélyes részek elérhetSk Kilonféle sériilések
megfelelGen felsze-
relt védelem
Elégtelen figyelmez- | A felhaszndlé nem veszi észre a figyel- | Kilonféle sériilések
tetd utasitdsok, jelek | meztetd jelzéseket és/vagy nem érti a
és szimbolumok szimbolumokat
Elégtelen figyelmez- | A felhaszndlé nem latja vagy hallja a Kilonféle sériilések
tetd jelzések figyelmeztetd jelzést (optikai vagy hang-
jelzést), ami a miikodtetés veszélyessé
vélasat eredményezi
Megjegyzés: A tablazat csak irdinymutatdsul szolgdl; a jellegzetes sériilési forgatokonyvet megfelel6képpen kell dtdolgozni a kockéza-

tértékelés elSkészitésekor. Kiilon kockdzatértékelési irdinymutatdsok vonatkoznak a vegyi anyagokra, a kozmetikai cik-
kekre és valoszintleg a tobbi termékre is. Az ilyen termékek értékelésekor hangsilyozottan javasolt e specifikus
irdnymutatds alkalmazdsa. Ldsd a 3.2. szakaszt.

3. tdbldzat

A sériilés silyossiga

Bevezetés

Ezek a kockdzatértékelési irinymutatdsok a sériilések stilyossdganak négy szintjét killonboztetik meg. Fontos azt ész-
revenni, hogy a stlyossagot teljes mértékben objektiv modon kell értékelni. E szakaszban a cél a kiilonboz6 forgaté-
konyvek silyossdgdnak Osszevetése és a prioritdsok meghatdrozdsa, nem pedig egyetlen adott sériilés
elfogadhatdsdganak megitélése. A fogyasztd szdmadra nehezen elfogadhaté minden olyan sériilés, amely konnyen elke-
riilhetd lett volna. Ugyanakkor a hat6sdgok indokoltan fektethetnek bele nagyobb eréfeszitést a maradandé kovetkez-
mények elkeriilésébe, mint az id6leges kényelmetlenségek megelGzésébe.

A kovetkezmények stlyossdganak (akut sériilés vagy mds egészségkdrosodds) értékeléséhez objektiv kritériumok taldl-
haték egyfeldl az egészségiigyi beavatkozds szintjén, masfelSl pedig az dldozat tovabbi életével kapcsolatos kovetkez-
mények szintjén. Mindkettd koltségekben kifejezhetd, de az egészségkdrosodds kovetkezményei nehezen
szamszerdsithetSk.

E kritériumok 6sszekapcsoldsdval a négy szint a kovetkez6képpen hatdrozhaté meg:

1 Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely az alapvet§ elldtést (a rendes esetben nem orvos altal végzett elsGsegély-
nyujtast) kovetGen nem akaddlyozza lényegesen a mitkodést, vagy nem okoz tdlzott fdjdalmat; a kovetkezmények
rendszerint teljesen visszafordithatok.

2 Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely sziikségessé teheti a traumatoldgia felkeresését, de a korhdzi dpolds dlta-
laban nem sziikséges. Elgfordulhat, hogy a sériilés vagy kovetkezmény korldtozott ideig, de legfeljebb koriilbeliil
6 héonapig befolydsolja a funkcidkat, a gydgyulds tobbé-kevésbé teljes.

3 Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely dltaldban korhdzi elldtdst tesz sziikségessé, és 6 honapot meghaladdan
befolydsolja a funkcidkat vagy valamely funkcié végleges elvesztéséhez vezet.

4 Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely haldlos lehet, példéul agyhaldl; a reprodukcidt vagy az utddokat érints
kovetkezmények; a koriilbelil 10 %-ot meghaladé fogyatékossighoz vezet§ komoly végtag- és[vagy
funkci6vesztés.

A kovetkezd — normativnak vagy a teljesség igényével rendelkez6nek nem tekinthetd — irdnymutat6 jelleg tdblézat a
négy szint szerinti sériilések példdit tartalmazza. A kulturdlis vagy az egészségiigyi és finanszirozdsi rendszerbeli elté-
rések miatt nemzeti killonbségek lehetnek. Ugyanakkor a tdblazat szerinti osztélyozdstol vald eltérés befolydssal van a
kockdzatoknak az EU-n beliili egységes értékelésére; az ilyesmit egyértelmdien fel kell tiintetni és meg kell magyarazni az
értékeld jelentésben, tovabbd kozolni kell az indokokat.
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A sériilés stlyossdga

A sériilés
tipusa 1 2 3 4
Roncsolds, Feliileti Kiils6 (mély) (> 10 cm | Latdideg Légesd
vagds hosszisdgi a testen) | Nyaki artéria Nyel6csd
(> 5 cm hossztisigh | Légess Aorta
?;:lrcon), Varrastige- | pelsg szervek Gerincveld (also)
Az inakat vagy iziile- ﬁ)giiﬂ;szewek mély
teket érinti . o
Szemfehérie va A gerinevel§ felsé
syaruhdr Ja 8y részének szakaddsa
k4 Agy (stlyos
kérosodas/diszfunkcio)
Hémsériilés Feliileti JelentGs LégcsS Agytorzs
(}{OT,ZS?léS/ < 25 cm? az arcon > 25 c¢m? az arcon Belsd szervek (kis Gerincveld, bénuldst
zlizodas, < 50 cm? a testen > 50 cm? a testen mértéki) okozéan
duzzanat, Sziv
6déma)
Agy
Tiid8, a mellkasban
1év6 vérrel vagy leve-
g6vel
Agyrazkodds | — Nagyon rovid ideig Hosszan tart6 eszmé- | Kéma
elidézése (percekig) tartd esz- letvesztés
méletvesztés
Beakadas| Kisebb mérték — (Hasznélat: a hdmsé- | (Kovetkezményei mege-
beszorulds beszorulds rilés, zzddas, torés, gyeznek a
ficam, csonkolds vég- | fulladds/megfojtds
leges kovetkezmé- kovetkezményeivel.)
nyeinek megfelelGen.)
Réndulds, Végtagok A térdszalagok hazoé- | Szalagok vagy inak —
hiizodas, vaz- | filetek désa repedése/szakaddsa
é iz'omrend- Gerinc (ficam vagy Izomszakadds
szert 1}1egbe- torés nélkiil) Nyakesigolydk
tegedések
Ficam — Végtagok (ujj, ldbujj, | Boka Gerincoszlop
kéz, lébfej) Csuklé
Konyok vall
Allkapocs Csip6
Foglazulds Térd
Gerinc
Torés — Végtagok (ujj, labujj, | Boka Nyak
kéz, ldbfej) Labszér (combcsont Gerincoszlop

Csuklo

Kar

Borda

Szegycsont

Orr

Fog

Allkapocs

Szem koriili csontok

és ldbszar)

Csip6

Comb

Koponya

Gerinc (kisebb nyo-
masos torés)
Allkapocs (stlyos)
Gégefd

Tobbszoros bordato-
rés

A mellkasba vér vagy
levegd keriilt
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A sériilés
tipusa 1 2 3 4
ZGz6dds — — Végtagok (ujj, ldbujj, | Gerincvel§
kéz, labfej) A nyak kozépsG-alsd
Konyok része
Boka Mellkas (jelentds mér-
Csukld tékd ziz6dds)
Alkar Agytorzs
Labszdr
Vill
Légcs6
Gégefd
Medence
Csonkolds — — Ujj(ak) Mindkét végtag
Lébujj(ak)
Kéz
Labfej
A kar (valamely része)
Labszdr
Szem
Atsziirds, Kis mélységd, csak a | A bdrnél mélyebbre Szem Aorta
atlyukasztds | bort érg hatolo Bels§ szervek Sziv
Hasfal (szervi érintett- | Mellkasfal Légess
ség nélkiil) Hasi szerveket (mdj,
vese, belek stb.) érg
mély sériilés
Lenyelés — — A bels§ szervek sérii- | A belsd szerv mara-
lése dandé kdrosoddsa
(Ldsd még a belss
légutak elzarodasat,
amikor a lenyelt targy
a nyel6esd felsd részé-
ben akad el.)
A bels§ 1ég- | — — Az agyba tarté oxi- Az agyba tart6 oxigén-

utak elzdré-
ddsa

géndram maradandé
kovetkezmények nél-
kiili akadélyozdsa

dram maradandé
kovetkezményekkel
val6 akaddlyozdsa

Fulladds/ — — Az agyba tart6 oxi- Halélt okozd
Megfojtds géndram maradandé | fulladas/fojtds
kovetkezmények nél-
kiili akadélyozdsa
Aldmeriilés| | — — — Haldlos kimeneteld

Vizbe fulla-
das

vizbe fulladés

Egés/Forrézés 1. fokd, a test felilleté- | 2. fokd, a test feliileté- | 2. fokd, a test felilleté- | 2. vagy 3. fokd, a test
(h6, hideg nek akdr 100 %-a nek 6-15 %-a nek 16-35 %-a, vagy | felilletének > 35 %-a
vagy ve:gyi 2. fokda, a test feliileté- 3. foka, a test felileté- | A lélegeztetést szitksé-
anyag dltal) nek < 6 %-a nek legfeljebb 35 %-a | gessé tevé, a belélegzés
Belélegzés révén kiala- | révén kialakuld égési
kul6 égési sériilés sériilés
Elektromos (Ldsd még az égési Helyi hatdsok (itme- | — Elektromos dramiités
dramiités sériilések kozott, neti gorcs vagy izom-
mivel a villamos dram | bénulds)
is okozhat égési sérii-
1ést.)
Idegrendszeri | — — Kivaltott epilepszids —
rendellenes- roham

ségek
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A sériilés stlyossiga

A sériilés
tipusa 1 2 3 4
Szemsériilés, | A szem dtmeneti fij- | Atmeneti vaksig Részleges vaksdg Maradandé vaksdg
a szembe dalma, a kezelés sziik- (mindkét szemre)

kertilt idegen
test

ségessége nélkiil

Maradandé vaksdg
(egy szemre)

Halldssériilés,
a fiilbe keriilt

idegen test

A ful dtmeneti fdjdal-
ma, a kezelés sziiksé-
gessége nélkiil

Atmeneti halldskdro-
sodds

Részleges halldskdro-
sodds

Maradandé halldské-
rosodés (egyik fiilre)

Maradandé halldskaro-
sodds (mindkét fiilre)

Az anyagok
altal kivéltott
mérgezés
(nyelés, belé-
legzés, bdron
at)

Hasmenés, hdnyis,
helyi tiinetek

A belsé szervek, pl.
méj, vese reverzibilis
kérosoddsa, enyhe
hemolitikus anaemia

A bels§ szervek, pl.
nyel6esd, gyomor,
m4dj, vese maradandd
karosodasa, hemoliti-
kus anaemia, az ideg-
rendszer reverzibilis
karosoddsa

Az idegrendszer mara-
dandé kdrosoddsa

Haléleset

Irritacié, der-
matitisz,
gyulladds
vagy az
anyagok
mard hatdsa
(belélegzés
révén vagy
béron ét)

Enyhe helyi irriticié

Reverzibilis szemké-
rosodds

Reverzibilis sziszté-
més hatdsok

Gyulladdskelt6 hatd-
sok

Tiidg, 1égzéselégtelen-
ség, kémiai tiid6gyul-
ladds

Maradandd sziszté-
mds hatdsok
Részleges vaksdg
Maré hatdsok

Tiid6, szitkségessé téve
a lélegeztetést

Fulladés

Allergids
reakcid vagy
szenzibiliza-
cié

Enyhe vagy helyi
allergids reakcio

Allergids reakci6,
kiterjedt allergids kon-
takt dermatitisz

Erds szenzibilizdcio,
tobb anyag vonatko-
zésdban torténd aller-
giakeltés

Anaphylaxids reakcio,
sokk
Haldleset

Az anyaggal
val6 érintke-
z€s vagy a
sugdrzasnak
val6 expozi-
ci6 miatti
hosszu tava
kdrosodas

Hasmenés, hanyds,
helyi tiinetek

A bels6 szervek, pl.
madj, vese reverzibilis
kdrosoddsa, enyhe
hemolitikus anaemia

Az idegrendszer karo-
soddsa, pl. organikus
pszichoszindréma
(OPS; ugynevezett
krénikus toxikus
enkefalopatia, azaz az
olddszerek okozta
betegség). A belsd
szervek, pl. nyel6cs6,
gyomor, méj, vese
maradandé kdroso-
désa, hemolitikus
anaemia, az idegrend-
szer reverzibilis kdro-
soddsa

Rék (leukémia)

A reprodukcidra gya-
korolt hatdsok

Az utddokra gyakorolt
hatdsok

A kozponti idegrend-
szer depresszidja

Mikrobio-
16giai fertd-
zés

Reverzibilis kdrosodds

Maradandé hatdsok

Hosszabb kérhdzi keze-
1ést igényl§ fertGzés, az
antibiotikumoknak

ellenédllé organizmusok

Haldleset
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4. tdbldzat

A kockdzat szintje a sériilés silyossdgidnak és a valoszintiségnek osszekapcsoldsa alapjin

A sériilés valoszindsége A sériilés silyossiga

a termék eldre lathato élettartama alatt 1
Nagy > 50 % N
> 1/10 Ko
>1/100 Ko
> 1/1 000 Ki
>1/10 000 Ki

>1/100 000 Ki Ki Ko N

> 1/1 000 000 Ki Ki Ki Ko

Kicsi < 1/1 000 000 Ki Ki Ki Ki

N — Nagy kockézat

Ko — Kozepes kockdzat

Ki — Kis kockazat

Fogalommeghatdrozdsok

Veszély: a veszély forrdsa a sériilés vagy az drtalom bekovetkezésének valoszintiségével egyiitt. A kockdzatértékelésben
a veszély szamszer(sitésének eszkozéiil a lehetséges sériilés vagy drtalom stlyossaga szolgél.

A terméknek tulajdonithaté veszély: A termék tulajdonsdgai dltal keltett veszély.

Kockézat: a veszély és az adott kdrosodds bekovetkezési valoszintiségének egyenstilyozott dsszekapesoldsa. A kockd-
zat nem a veszélyt és nem is a valdszintiséget, hanem mindkettSt egyszerre irja le.

Kockazatértékelés: a veszély meghatdrozdsanak és értékelésének harom 1épésbdl dllé folyamata:

- aveszély stlyossdgdnak meghatdrozdsa;

- annak val6szintiségének meghatdrozdsa, hogy a fogyaszt6 az adott veszély miatt sériilést szenved-e;
- aveszély és a valdszintiség 6sszekapcsoldsa.

Kockdzati szint: a kockdzat mértéke, amely ,stlyos”, ,nagy”, ,kozepes” és kicsi” lehet. Ha sor keriilt a kockdzat legna-
gyobb szintjének meghatdrozdsdra, a kockdzatértékelés elkészilt.

Kockdzatkezelés: a kockdzatértékeléstdl elkiiloniils, azon alapuld, és a kockdzat csokkentésére vagy megsziintetésére
irdnyul6 intézkedés.




