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A BIZOTTSAG (EU) 2019/417 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018. november 8.)

az dltaldnos termékbiztonsigrél sz616 2001/95/EK irdnyelv 12. cikke alapjin létrehozott Eurdpai
Uniés Gyors Tdjékoztatisi Rendszer (RAPEX) és annak értesitési rendszere alkalmazdsira
vonatkozé irdnymutatisok megéllapitdsirél

(az értesités a C(2018) 7334. szdmii dokumentummal tortént)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 4ltaldnos termékbiztonsagrél széld, 2001. december 3-i 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és kiilonosen annak 11. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére és II. mellékletének 8. pontjara,

tekintette] a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet elSirdsainak megallapitdsdrdl és
a 339/93/EGK rendelet hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2008. jalius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (3,

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

(I) A 2001/95[EK irdnyelv 12. cikke létrehozza az Eurdpai Uniés Gyors Téjékoztatdsi Rendszert (RAPEX)
a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti, a fogyasztok egészségére és biztonsdgara stilyos veszélyt jelentd termékekre
vonatkozé intézkedésekkel és fellépésekkel kapcsolatos gyors informdcidcsere céljabol.

(2) A 2001/95/EK irdnyelv II. mellékletének 8. pontja el6irja az j fejlemények és tapasztalatok fényében az irdinymu-
tatdsok rendszeresen frissitését. A 2010/15/EU bizottsdgi hatdrozat (°) volt az irdnymutatdsok elsG és egyetlen
frissitése.

(3)  Figyelembe véve az 1j fejleményeket, és — a bevdlt gyakorlattal osszhangban — a hatékonyabb és hatdsosabb
értesitési eljardsok biztositdsa érdekében az irinymutatdsok djabb naprakésszé tétele sziikséges.

(4) A terminoldgia és a hivatkozdsok elavulttd véltak, akdrcsak a Bizottsdg és a tagdllami hatdsdgok, illetve maguk
a hat6sagok kozotti kommunikdciés csatorndk.

(5) Az elmdlt években a RAPEX megfelel6 miikodését szolgdld 1j eszkozoket (wikik, a RAPEX és a mds piacfel-
tigyeleti rendszerek kozotti interfész) dolgoztak ki, amelyeket figyelembe kell venni az irdinymutatdsokban.

(6) A RAPEX-értesitésre vonatkozo kritériumok az 1j fejleményeket kovetGen homdlyossd véltak és egyértelmdisitésre
szorulnak.

(7)  Gyakoribbd valt a termékek hatdron atnytilé online értékesitése. Ezt a véltozdst az értesitési technikdk, valamint
az alkalmazandé nyomonkovetési eszkozok terén is figyelembe kell venni.

(8) A 765/2008/EK rendelet a RAPEX 2001/95/EK irdnyelv 12. cikkében el8irt alkalmazasit kiterjeszti az e
jogszabaly hatélya ald tartozd termékekre is. A RAPEX alkalmazdsanak kiterjesztése felvet bizonyos kérdéseket,
amelyeket az irinymutatdsokban pontositani kell.

() HLL11.,2002.1.15., 4. o.

() HLL218.,2008.8.13.,30.0.

() A Bizottsdg 2010/15/EU hatdrozata (2009. december 16.) a 2001/95/EK irdnyelv (az altaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv) 12.
cikke alapjan 1étrehozott Kozosségi Gyors Tdjékoztatsi Rendszer (RAPEX) és a 11. cikke alapjdn 1étrehozott értesitési eljérds irdnyitdsira
vonatkoz6 irdnymutatdsok megallapitdsardl (HL L 22.,2010.1.26., 1. 0.).
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(9) A 765/2008/EK rendelet a fogyasztdsi cikkekre és a professziondlis termékekre, példdul egyes orvostechnikai
eszkozokre vonatkozik. Az emlitett rendelet a veszélyeknek a fogyasztok egészségével és biztonsdgaval
kapcsolatos kockazatoktdl eltéré — példdul biztonsagi és kornyezeti jellegli —, szélesebb korére terjed ki. Ezért
a veszélyek nemcsak a fogyasztokat érinthetik, hanem a személyek ,végfelhasznaldként” hivatkozott, meg nem
hatdrozott kord csoportjdt is.

(10) A 765/2008/EK rendelet 22. cikke ezért el6irja, hogy a RAPEX-en keresztiil értesitést kell tenni az egészségre és
biztonsdgra, illetve més relevins kozérdekre silyos veszélyt jelentd termékekkel szemben hozott intézkedésekrdl.

(11) A 2001/95[EK irdnyelv és a 765/2008/EK rendelet kiegészitik egymast, és létrehozzdk a nem élelmiszer jellegi
termékek biztonsdgossdganak javitdsat szolgdld rendszert.

(12) A RAPEX elGsegiti az egészségre és biztonsagra, illetve — a 765/2008EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek
esetében — a mds relevans kozérdekre sulyos veszélyt jelentS termékek értékesitésének megelSzését és
korldtozdsat. Lehetdvé teszi a Bizottsig szdmdra, hogy nyomon koévesse a piacfeliigyeleti és végrehajtdsi
tevékenységek hatékonysdgdt és kovetkezetességét a tagdllamokban.

(13) A RAPEX alapul szolgdl az unids szinti cselekvés sziikségességének meghatdrozdsdhoz és hozzdjirul az EU
termékbiztonsagi kovetelményeinek kovetkezetes végrehajtasahoz, és igy a bels§ piac zavartalan maikodéséhez.
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(14) A 2001/95/EK irdnyelv 11. cikkében megdllapitott értesitési eljards el6irja a tagllamok és a Bizottsdg kozotti,
a fogyasztok egészségére és biztonsdgara silyos veszélyt nem jelentd termékekre vonatkozdan elfogadott intézke-
désekkel kapcsolatos informdcidcserét, amely elGsegiti a fogyasztok egészségének kovetkezetes, magas szintd
védelmét és az egységes piac meglrzését.

(15) A 765/2008/EK rendelet 23. cikke olyan informdciés tdmogatdsi rendszert ir elS, amelynek keretében
a tagdllamok a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjdk az e cikkben el6irt informdacidkat a stlyos veszélyt nem jelentd
termékekrol.

(16) A jelenleg alkalmazand6 jogszabdly szerint a tagdllamok nem kotelesek ezeket az informdciokat a RAPEX-
rendszerben megadni.

(17) Az altalanos termékbiztonsdgi irdnyelv 16. cikke arra kotelezi a tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy a fogyasztok
egészségére és biztonsidgara termékek altal jelentett veszélyekkel kapcsolatos informdcidkat nyilvanossd tegye.

(18) A fogyasztok egészségére és biztonsdgdra, illetve — a 765/2008/EK rendelet hatalya ald tartozd termékek esetében
— mas relevdns kozérdekre veszélyt jelentS termékekre vonatkozé informéciok koherens rendszerének biztositdsa
érdekében kivdnatos lenne, hogy a RAPEX-rendszerben rendelkezésre dlljanak a 765/2008/EK rendelet 23.
cikkének hatdlya ald tartozé veszélyes termékekre vonatkozé informdciok is.

(19) A RAPEX-rendszer miikodésének lehet6vé tétele érdekében irdnymutatdsokat kell kidolgozni ezen értesitési
eljdrdsok kiillonb6z4 vonatkozdsairdl és killonosen az értesitések tartalmanak meghatdrozdsarél. Az irdnymutatd-
soknak a kovetkezdékre kell kiterjedniitk: az értesitésben feltiintetett informécidk, az olyan kockdzatokra
vonatkozé értesitések kritériumai, amelyek nem terjednek, illetve nem terjedhetnek til egy tagillam teriiletén és
az értesitések siirg@sségi fok szerinti osztdlyozdsdnak kritériumai. Az irdnymutatdsoknak meg kell hatdrozniuk
a miikodési szabalyokat is, beleértve az értesitési és nyomonkovetési értesitési eljardsok kiilonboz8 szakaszaira
vonatkoz6 hatdridéket, valamint a titoktartasi szabalyokat.

(20) Az értesitési eljardsok megfelel6 alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében az irdnymutatdsoknak kockdzatelemzési
modszereket is meg kell hatdrozniuk, amelyek kritériumokat tartalmaznak a veszélyek azonositdsdhoz, figyelembe
véve a veszélyek kezelését is.

(21) A 2001/95/EK irdnyelv II. mellékletének 2. pontja alapjdn az Uj irdinymutatdsok a fogyasztasi cikkekre vonatkozd
kockdzatértékelési irdnymutatdsokat tartalmaznak, és a professziondlis termékekre is hivatkoznak, amelyek
meghatdrozzdk a stlyos veszélyek azonositdsanak kritériumait.

(22) Az irdnymutatdsokat a 2001/95/EK irdnyelv és a 765/2008 rendelet értelmében a RAPEX-halézatban részt vevd
valamennyi tagdllami hatésdgnak kell cimezni, beleértve a termékbiztonsdgi kovetelményeknek valdé megfelelés
nyomon kovetéséért felelGs piacfeliigyeleti hatésdgokat és a kiilsé hatdrellendrzésekért felelgs hatésagokat,
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2001/95/EK irdnyelv 12. cikke alapjin létrehozott Eurépai Unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) és annak
értesitési rendszere alkalmazdsara vonatkozd irdnymutatdsokat e hatdrozat melléklete tartalmazza.

2. cikk

A 2010/15/EU hatdrozat hatdlydt veszti.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2018. november 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
Véra JOUROVA
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2001/95/EK IRANYELV (AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGI IRANYELV) 12. CIKKE ALAP]AN
LETREHOZOTT EUROPAI UNIOS GYORS TA]EKOZTATASI RENDSZER (RAPEX), ES ANNAK ERTESITESI
RENDSZERE ALKALMAZASARA VONATKOZO IRANYMUTATASOK

I. RESZ

AZ IRANYMUTATASOK HATALYA ES CIMZETTJEI
1. Hatdly, célkitiizések és frissités
1.1. Hatdly

,Az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 2001/95/EK irdnyelv 12. cikke alapjén létrehozott Eurépai Unids Gyors
Téjékoztatdsi Rendszer (a tovabbiakban: RAPEX) alkalmazdsdra vonatkozé irdnymutatdsokat” (a tovdbbiakban: az
iranymutatdsok) az 2001/95/EK irdnyelv (a tovdbbiakban: az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv) 11. cikkének (1)
bekezdése és II. mellékletének 8. pontja alapjdn a Bizottsdg fogadja el ('), amelyet a tagdllamok képvisel6ibdl allo
és az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 15. cikkének (3) bekezdése alapjan létrehozott tandcsad6 bizottsdg
segiti.

Az dltalanos termékbiztonsdgi irdnyelv II. mellékletének 8. pontja a kovetkezSképpen rendelkezik: ,A Bizottsdg
a 15. cikk (3) bekezdésében megallapitott eljarasnak megfelelGen elkésziti, és rendszeresen frissiti a RAPEX-nek
a Bizottsag és a tagdllamok dltali alkalmazdsat érint§ irdnymutatdsokat.”.

Az dltalanos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikke el6irja, hogy a termékek forgalomba hozataldt korldtozé — illetve
kivondsukat vagy visszahivasukat elrendel§ — intézkedéseket hozé tagillamnak — amennyiben az ilyen informa-
ci6rol szolé értesitésrdl az altalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikke vagy mds kiilon unids jogszabaly nem
rendelkezik —, tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot az intézkedésekrdl.

A 765/2008/EK rendelet 22. cikke el6irja, hogy a végfelhaszndlok egészségére, biztonsdgira vagy mds relevans
kozérdekére salyos veszélyt jelent§ termékek értékesitését vagy haszndlatdit megakaddlyozo, korldtozd vagy
killonleges feltételekhez kotd intézkedéseket meghozott vagy ilyeneket meghozataldt tervezd tagdllamnak
a RAPEX-en keresztiil azonnal értesitenie kell a Bizottsdgot az ilyen intézkedésekrdl.

A 765/2008/EK rendelet 23. cikke értelmében a tagillamok megadjdk a Bizottsdgnak a rendelkezésikre all6 — és
a 22. cikk szerint még nem kozolt — informaciot a (stlyosndl alacsonyabb szintd) veszélyt jelentd termékekrdl.

Az éltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 16. cikke arra kotelezi a tagallamokat és a Bizottsdgot, hogy a fogyasztok
egészségére és biztonsagara veszélyt jelent§ termékekkel kapcsolatos informéciokat nyilvanossdgra hozzdk. Ezért
célszerti lenne, hogy a veszélyt jelentS termékekkel szemben meghozott intézkedésekkel kapcsolatos valamennyi
informaciét — amennyiben ez a termékbiztonsdgot érinti — az e célra szdnt rendszer tartalmazza. Oszténzott
ezért, hogy a tagillamok a veszélyt jelentd, és az dltaldnos termékbiztonsgi irdnyelv vagy a 765/2008/EK
rendelet hatdlya ald tartozé termékekkel kapcsolatosan meghozott intézkedéseket bevigyék a RAPEX-be. Az
informdci6é kozvetlenil a RAPEX-ben megadhaté. Amennyiben az informdci6rél a 765/2008/EK rendelet (3
értelmében madsik informacids rendszer keretében kell értesitést tenni, a tagdllam az informdcids rendszeren beliil
létrehozhat RAPEX-értesitést (lasd az irdnymutatdsok II. része 1.2. fejezetének h) pontjat és 2.2. fejezetét).

Mig az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv csak a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra veszélyt jelentd
fogyasztési cikkekre vonatkozik, a 765/2008/EK rendelet hatdlya a fogyasztdsi cikkek mellett az uniés harmoni-
zdcids jogszabdlyok hatdlya ald tartozd professziondlis termékekre is kiterjed (példaul bizonyos orvostechnikai
eszkozokre és tengerészeti felszerelésekre). A veszélyek szélesebb korét fedi le a fogyasztok egészségét és
biztonsdgat fenyegetSeken tilmenden, példdul biztonsagi és kornyezeti kockdzatokat. Ezért a veszélyek nem csak
a fogyasztokat érinthetik, hanem a 765/2008/EK rendelet hatdlya vonatkozdsiban mads ,végfelhasznaldkat” is.

A IIL rész 6. fiiggelékének kockdzatértékelési irdnymutatdsai a RAPEX-irdnymutatdsok szerves részét képezik.
Ezek azok az eszkozok, amelyek lehetévé teszik egy termék kockdzati szintjének meghatirozdsit, és ezzel
el6segitik a meghozandé intézkedések azonositdsat.

(") Az irdnymutatdsokban a ,Bizottsdg” kifejezés dltaldban a 2001/95/EK irdnyelvért felelGs bizottsagi szervezeti egységen beliil létrehozott
RAPEX-csoportra, valamint — adott esetben — az illetékes bizottsigi szolgdlatokra utal.

() A piacfeliigyeleti informdcids és kommunikiciés rendszer (Information and Communication System for Market Surveillance,
a tovdbbiakban: ICSMS) E platform célja, hogy megkonnyitse az EU tagdllamok és az EFTA-tagorszdgok piacfeliigyeleti szervei kozotti,
a nem megfeleld termékekre vonatkozé kommunikdciot.
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A kockédzatértékelési irdnymutatdsok egy adott termék kockazati szintjére, valamint az dltala lehetségesen okozott
sériilésekre hivatkoznak. Az egy adott termékre vonatkozé kockazatértékelést hatékony kockdzatkezelésnek kell
kisérnie. Példdul egy hibds, tlizveszélyes haztartasi elektromos késziilék kockdzati szintje csak ,alacsony” lehet,
ami azt jelenti, hogy a késziilék élettartama alatt az adott késziilék éltal okozott haldlos tliz valdszintisége
kevesebb mint egy a millibhoz. Mindazondltal, ha tobb millié hibds késziiléket hoztak forgalomba, szinte elkeriil-
hetetlen a haldlos ttizesetek bekovetkezése, ha nem hoznak megfeleld intézkedéseket.

A tagédllamok (), a csatlakozni kivin6 orszdgok, az Eurdpai Gazdasdgi Megéllapoddsban (EGT) részes orszdgok,
valamint a RAPEX-hez (az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott
feltételek szerint) hozzaféréssel rendelkezé harmadik orszdgok és nemzetkozi szervezetek az dltalinos termékbiz-
tonsdgi irdnyelvben és az ezen irdnymutatdsokban () el8irt szabalyok szerint vesznek részt a rendszerben.

1.2. Célkitiizések

Az irdinymutatdsok célkittizései a kovetkez8k:
a) az értesitési mechanizmusokra vonatkozé eljardsok egyszertsitése;
b) az értesitési mechanizmusok értesitési kritériumainak megallapitdsa;

¢) az értesitési mechanizmusok alapjan kildott értesitések és nyomonkévetési értesitések tartalmanak, killonosen
a szitkséges adatoknak és az alkalmazand6 formanyomtatvanyoknak a meghatdrozdsa;

d) a tagillamok daltal az értesités fogaddsat kovetSen alkalmazandé nyomonkévetési tevékenységek, valamint az
dtadandé informdcié tipusinak meghatdrozasa;

e) az értesitések és nyomonkovetési értesitések Bizottsdg altali kezelésének leirasa;

f) az értesitési mechanizmusok alapjin alkalmazandé intézkedések kiilonboz6 tipusaira vonatkozé hatdridSk
megdllapitdsa;

g) az értesitési mechanizmusok hatékony és eredményes alkalmazdsihoz bizottsdgi és tagallami szinten szitkséges
gyakorlati és technikai rendelkezések megéllapitdsa; valamint

h) kockazatértékelési modszerek kidolgozdsa, és kilonosen a silyos kockdzatok megdllapitdsira szolgdld
ismérvek megallapitasa.

1.3. Frissités

Az irdinymutatdsokat a Bizottsdg a termékbiztonsdg teriiletét illet 4j fejleményekre és tapasztalatokra figyelemmel
a tandcsadé eljdrdssal 6sszhangban rendszeresen frissiti.

2. Azirdnymutatdsok cimzettjei

Az irdnymutatdsok a termékbiztonsdg teriiletén tevékenykedS és a RAPEX halézataban részt vevs valamennyi
tagdllami hatdsdgnak szélnak, beleértve a termékbiztonsagi kovetelményeknek valé megfelelGség figyelemmel
kiséréséért felelGs piacfeliigyeleti hatdsagokat és a kiilsG hatdrellendrzésekért felel6s hatosagokat.

3. Termékek
3.1. Az irdnymutatdsok hatdlya ald tartozé termékek

Ezen irdnymutatdsok a kovetkezd két termékcesoportra vonatkoznak: Az altalanos termékbiztonsdgi irdnyelv dltal
lefedett termékekre és a 765/2008EK rendelet hatdlya ald tartozé termékekre.

3.1.1. Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv dltal lefedett termékek

Az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 2. cikkének a) pontja alapjin ezen irdnymutatisok alkalmazdsa
tekintetében a kovetkez6k mindsiilnek fogyasztasi cikknek:

a) ,a fogyasztoknak szant termékek” — a fogyasztoknak szdnt, illetve szdmukra gydrtott, a fogyaszték rendelke-
zésére bocsdtott termékek;

() E dokumentum Osszefiiggésében a ,tagédllamok” kifejezést tigy kell értelmezni, hogy az nem zdrja ki, hogy az ezen irdinymutatdsokban
foglalt rendelkezések valamennyi mds szereplSre vonatkozzanak.

(*) Lasd a legfrissebb bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatot a kovetkez$ cimen: https://ec.europa.cu/consumers/consumers_safety/safety_
products/rapex/alerts/repository/content/pages rapex/index_en.html


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.html
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.html
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b) ,migrdlé termékek” (°) — a szakmai felhasznaloknak szdnt és elGdllitott olyan termékek, amelyeket azonban
észszertien elSreldthatd feltételek mellett valdszindsithetGen a fogyasztok haszndlnak. Ezek a szakmai felhasz-
naloknak gydrtott, az olyan fogyasztok rendelkezésére bocsdtott termékek, akik minden kilonleges ismeret
vagy képzés nélkiil megvdsdrolhatjdk és hasznalhatjdk Gket, példdul a szakmai felhaszndloknak szédnt és
elgéllitott, de a fogyasztéi piacon is forgalmazott elektromos furd, sarokesiszolé és korfiirész (azaz
a fogyasztok az ilyen terméket egyszertien megvésdrolhatjdk az iizletekben, és mindennemd specidlis képzés
nélkiil sajat maguk hasznélhatjdk ket).

Mind a fogyasztoknak szdnt, mind pedig a migrdlé termékek téritésmentesen a fogyasztok rendelkezésére
bocsdthatok, megvasdrolhatok a fogyasztok dltal és szolgaltatds keretében is a fogyasztok rendelkezésére
bocsathatok. A RAPEX mindhdrom helyzetben alkalmazandé.

Az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 2. cikkének a) pontja szerint a szolgdltatdssal Osszefiiggésben nydjtott
termékek kozé tartoznak a kovetkezdk:

a) a fogyasztok szdmadra biztositott olyan termékek, amelyeket a fogyasztok elvisznek és a szolgéltatd telephelyén
kivil hasznalnak, példdul gépjarmtikolcsonzékben bérelt vagy lizingelt auték vagy fiinyiré gépek, vagy
tetovdldshoz haszndlt tintdk és beiiltetésre keriil§ olyan (gydgydszati eszkoznek nem mindsiils) anyagok,
amelyeket a szolgdltaté beiiltet a fogyaszt6 bére alg;

b) a szolgéltaté telephelyén haszndlt termékek, amennyiben az adott terméket maga a fogyaszté mikodteti
tevékenyen (pl. elinditja a berendezést, lehetGsége van a berendezés ledllitdsdra, és helyzetének vagy miikodési
intenzitdsdnak modositasaval lehetsége van mikodésének befolydsoldsara). Ilyen termékek példaul a szoldri-
umszalonokban és fitneszkozpontokban haszndlt szolariumok. A terméket a fogyaszténak tevékenyen kell
haszndlnia, és a haszndlat jelents mértékii irdnyitdst is feltételez. A tisztin passziv haszndlat, példdul
a samponnak az olyan személy dltali haszndlata, akinek hajat a fodrdsz mossa meg, vagy a busznak az utasok
altali haszndlata nem mindsiil a fogyaszték altali haszndlatnak.

3.1.2. A 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartoz termékek

A 765/2008[EK rendelet értelmében a RAPEX-alkalmazdsdban termékeknek az ugyanezen rendelet 15. cikkében
foglalt alkalmazasi kornek és fogalommeghatirozdsoknak megfelel§ termékeket kell tekinteni, fiiggetleniil attdl,
hogy azokat fogyasztoknak vagy foglalkozdsszer( felhaszndloknak szantdk-e.

3.2. Az irdnymutatdsok hatdlya ald nem tartoz6 termékek

Az irdnymutatdsok nem vonatkoznak az aldbbiakra:

a) Az egyéb eurdpai uniés jogszabdlyokkal létrehozott kiilon és egyenértéki értesitési mechanizmusok hatdlya
ald tartoz6 termékek, kiilonosen:

i. a 178/2002[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) hatdlya ald tartoz6 élelmiszerek, takarmanyok és
egyéb termékek;

ii. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%) hatdlya ald tartoz6 gydgyszerek;

iii. az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartoz6 orvostechnikai eszk6zok;
iv. a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (*°) hatdlya ald tartozé aktiv beiiltethetS orvostechnikai eszkozok.

(°) Lasd a 2001/95/EK irdnyelv (10) preambulumbekezdését.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljdrdsok megillapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.Jaz emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek unids
kédexér6l (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs irdnyelve (2001. november 6.) 2001/82[EK az éllatgy6gydszati készitmények unids kodexérdl
(HLL311.,2001.11.28.,1.0.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 irdnyelve (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 117., 2017.5.5., 1.

0.).
(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl (HLL 189.,1990.7.20.,17. 0.).
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b) Termékek, amelyek nem tartoznak a terméknek az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 2. cikkének a)
pontjaban megallapitott fogalma ald, igy:
i. haszndlt vagy régiségként kindlt termékek, vagy a haszndlatot megel6z8en javitdsra vagy helyreallitisra
szoruld termékek, feltéve, hogy a szillité errdl egyértelmden tdjékoztatja azt a személyt, akinek a terméket
széllitja (az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 2. cikkének a) pontja);

ii. a szolgdltaté dltal szolgdltatds nydjtdsa sordn haszndlt vagy tizemeltetett berendezések, példdul a fogyasztok
altal kozlekedésre vagy utazdsra igénybe vett berendezések, valamint a szolgaltatd és nem a fogyaszt6 éltal
iizemeltetett berendezések (az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv (9) preambulumbekezdése);

¢) A 765/2008/EK rendelet 15. cikkének (4) bekezdésében szerepld ,termék” fogalma ald nem tartozé termékek.

4. Intézkedések
4.1. Intézkedéstipusok

A veszélyes termékekkel kapcsolatban megel6z6 és korldtozd intézkedéseket a veszélyes terméket forgalomba
hoz6 és|vagy forgalmazé gazdasigi szerepld kezdeményezésére lehet tenni (,0nkéntes intézkedések”), vagy
a termékbiztonsdgi el6irdsoknak valé megfelelGség figyelemmel kisérésére illetékes tagdllami hatdsdgok rendelik el
azokat (,kotelez intézkedések”).

Ezen irdnymutatdsok alkalmazdsdban a kotelezd intézkedések és az onkéntes intézkedések fogalmanak meghatd-
rozdsa a kovetkezs:

a) Kotelezd intézkedések: A tagdllami hat6sdgok altal elfogadott intézkedések, illetve azok, amelyek elfogaddsardl
a tagallami hatésdgok dontottek, gyakran kozigazgatdsi hatdrozat formdjdban, amelyek a gazdasdgi szerepl6t
az altala forgalmazott adott termékkel kapcsolatos megel8zd, kiigazité vagy korlatozd intézkedések végrehaj-
tdsdra kotelezi.

b) Onkéntes intézkedések:

i. a gazdasdgi szerepl§ éltal onkéntes alapon, azaz a tagdllam hatdsdganak beavatkozdsa nélkiil elfogadott

megel8z6 és korlatozd intézkedések;

ii. a tagallami hat6sdgok dltal a gazdasdgi szereplSknek tett ajanldsok, illetve az emlitettekkel kotott megalla-
podésok; ide tartoznak a gazdasdgi szerepl6k dltal forgalomba hozott, silyos veszélyt jelent§ termékekkel

27,z

kapcsolatban az dltaluk végrehajtott megel6z8 vagy korlatozé intézkedéseket eredményezé nem irdsbeli
megéllapoddsok.

4.2. Az intézkedések kategoridi

Az éltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének b)—f) pontja tartalmazza a RAPEX szerinti
értesitési kotelezettség hatdlya ald tartozé intézkedések kiilonboz6 kategéridinak jegyzékét, amely tobbek kozott
a kovetkez§ intézkedéseket foglalja magaban:

a) a terméknek elldtdsa az dltala jelentett kockdzat(ok)ra vonatkoz6, megfeleld figyelmeztetéssel;

b) a termék forgalomba hozataldnak el6zetes feltételekhez kotése;

¢) afogyaszték és végfelhaszndlok figyelmeztetése az esetlegesen kockdzatot jelent§ termékek tekintetében;

d) a termék értékesitésének, értékesitésre felajanldsdnak és bemutatdsnak dtmeneti megtiltdsa;

e) a termék forgalomba hozatalinak megtiltdisa és az ehhez esetlegesen kapcsol6dé intézkedések, vagyis
a tiltdsnak valé megfelelés biztositdsdhoz szitkséges intézkedések;

f) a termék kivondsa a piacrél;

g) a termék visszahivdsa a fogyasztoktdl;

h) a kivont vagy visszahivott termék megsemmisitése.

A RAPEX alkalmazdsdban a ,kivonds” kifejezés kizdrdlag a kockdzatot jelentd termék fogyaszték szdmadra vald
értékesitésének, bemutatdsdnak és felkindldsinak megel6zésére irdnyuld intézkedések esetében haszndlatos, mig

a ,visszahivds” kifejezés a valamely gydrté vagy forgalmazé dltal a mdr a fogyasztok vagy mds végfelhaszndlok
rendelkezésére bocsatott ilyen termékek visszaaddsdra irdnyul intézkedések esetében hasznalatos.
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4.3. Az intézkedésekkel kapcsolatos kovetelmények

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikkének (1) bekezdése és a 765/2008/EK rendelet 22. cikke
értelmében a stlyos veszélyekkel kapcsolatos intézkedésekrdl — a kotelezdekrdl és az onkéntesekrdl egyardnt —
értesitést kell tenni a RAPEX-ben.

A gazdasagi szerepl§ dltal onkéntes alapon, azaz a tagillam hat6sdgdnak beavatkozdsa nélkiil elfogadott, a stlyos
veszélyt jelentd termékekkel kapcsolatos megel6z8 és korlatozé intézkedéseket, és a gazdasigi szerepl altal
kezdeményezett kapcsolodd megel6z8 vagy korlatozd intézkedést az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 5.
cikkének (3) bekezdésében és a 765/2008/EK rendelet 22. cikkének (2) és (3) bekezdésében el6irtak szerint
azonnal be kell jelenteni a tagdllamok illetékes hatésdgainak.

A fogyasztok egészségére és biztonsdgara, illetve a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek esetében
a végfelhasznalok egészségére, biztonsigdra vagy mds relevins kozérdekére silyos veszélyt jelentd fogyasztdsi
cikkek forgalmazdsival és felhaszndldsival kapcsolatban meghozott megel6z6 és korldtozé intézkedések
valamennyi kategdridja értesitési kotelezettség hatdlya ald tartozik a RAPEX keretében.

4.4. Az éltaldnosan alkalmazandé kételezd intézkedések kizardsa

A nemzeti szinten elfogadott, dltaldnosan alkalmazandé és a fogyasztdsi cikkek (valamely) dltaldban ismertetett
kategéridja (kategéridi) forgalmazdsdnak és haszndlatdnak a fogyasztok egészségére vagy biztonsdgdra jelentett
stlyos kockdzatuk miatti megel6zésére vagy korldtozdsira irdnyulé rendelkezéseket nem kell bejelenteni
a Bizottsignak a RAPEX alkalmazdson keresztiil. A kizdrélag a termékek dltaliban meghatdrozott kategéridira —
és nem a markdjuk, megjelenésik, gyartojuk, forgalmazéjuk, modellnevitk vagy -szdmuk stb. szerint meghatd-
rozott termékekre (termékkategéridkra) —, példdul dltaldban valamennyi termékre vagy az egyazon célra szolgdld
valamennyi termékre alkalmazandé valamennyi ehhez hasonlé nemzeti intézkedést a 2015/1535/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (!) alapjan kell bejelenteni a Bizottsdgnak.

5. Kockdzati szintek
5.1.  Siilyos kockizat

Miel6tt egy tagdllami hatosdg RAPEX-értesités benyujtasardl dont, mindig elvégzi a megfelel§ kockdzatértékelést
(lasd az irdnymutatdsok III. részének 6. fuggelékét vagy a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek
esetében a kiegészitd jellegli unids altalanos kockazatértékelési modszertant (1) annak felmérése érdekében, hogy
az értesités targyat képezd termék a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra silyos veszélyt jelent-e, vagy
a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek esetében a végfelhaszndlok egészségére, biztonsdgira vagy
mds relevins kozérdekére (példdul biztonsdgra vagy kornyezetre) stlyos veszélyt jelent-e, és ezédltal megvaldsul-e
az valamelyik RAPEX értesitési kritérium.

5.2. A silyosndl alacsonyabb szintii veszély

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikkével vagy a 765/2008/EK rendelet 23. cikkével 6sszhangban
kiildott értesitések dltalaban a stlyosndl alacsonyabb szint(i veszélyt jelentd termékekre vonatkozé értesitéseknek
mindsiilnek. Az ilyen termékekr6l sz6l6 értesitések — a stlyos veszélyt jelentd termékekre vonatkozé értesitésekkel
ellentétben — nem vonjdk maguk utdn szitkségszerien a mds tagallamok dltal végzett nyomonkovetési
tevékenységek kotelezettségét, kivéve, ha a termék vagy a veszély jellege azt megkoveteli (lasd a II. rész 3.4.6.1.
fejezetét).

5.3. Kockdzatértékelési médszer

Ezen irdnymutatdsok IIL. részének 6. fuggeléke megallapitja azt a kockdzatértékelési modszert, amelyet a tagallami
hatésdgok haszndlhatnak a fogyasztasi cikkek dltal a fogyasztok egészségére és biztonsagdra gyakorolt kockdzatok
szintjének értékeléséhez és a RAPEX-rendszer szerinti értesités szitkségességének meghatarozdsiahoz. Ugyanigy
el6fordulhat, hogy az 5.1. fejezetben emlitett kiegészitd unids altalinos kockazatértékelési modszertant kell
tanulmanyozni, amennyiben az érintett termék a 765/2008/EK rendelet hatilya ald tartozik.

A RAPEX honlapjin és a RAPEX-alkalmazdsban elérhet6 az a konkrét eszkoz (,RAG” — Risk Assessment
Guidelines —, vagyis kockdzatértékelési irdnymutatdsok (**)), amellyel a kockdzatértékelések elvégezhetSk a 6.
fiiggelékben meghatdrozott elvek figyelembe vételével.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a miszaki szabdlyokkal és az informécids
tarsadalom szolgéltatdsaira vonatkozé szabélyokkal kapcsolatos informdcidszolgéltatdsi eljirds megéllapitdsirol (HL L 241,
2015.9.17.,1.0.).

(") Lasd az EU dltaldnos kockdzatértékelési modszertandt (Az uni6s termékek feliigyeletének tobbéves cselekvési terve — 5. intézkedés (COM
(2013) 76), amely irinymutatdst nydjt a hatosdgoknak a 765/2008EK rendelet 20. cikkének (2) bekezdésével kapcsolatban: http://ec.
europa.eu/DocsRoom/documents/17107 [attachments/1 [translations?locale=hu

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


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations?locale=hu
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations?locale=hu
https://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#/screen/home

2019.3.15. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 73/129

5.4. Ertékeld hatosdg

A kockdzatértékelést mindig az a tagdllami hatdsdg végzi el vagy ellendrzi, amely elvégezte a vizsgilatot és
megfelel§ intézkedéseket hajtott végre, vagy amely figyelemmel kisérte a gazdasdgi szerepld dltal a veszélyes
termék tekintetében tett onkéntes intézkedést.

Az esetleges tisztdzatlan kérdéseket a RAPEX kapcsolattartd pont (ldsd a II. rész 5.1. fejezetét) tisztdzza a felelds
hatdsdggal az értesitésnek a RAPEX-alkalmazdson keresztiil torténd tovabbitdsat megel6zGen.

6.  Hatdron dtnyiilé hatdsok
6.1. Nemzetkozi eset

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikke és a 765/2008/EK rendelet 22. cikke alapjin a tagdllam
kizdrolag abban az esetben nyujtia be a RAPEX rendszere szerinti értesitést, amennyiben dgy véli, hogy
a terméknek tulajdonithatd kockdzat(ok) a teriiletén kiviil 1ép(nek) vagy léphet(nek) fel (,hatdron dtnydlé hatdsok”
vagy ,nemzetkozi eset”).

A termékek bels6 piacon valé szabad mozgdsira figyelemmel, valamint annak titkrében, hogy a termékeket
kiilonféle forgalmazdsi csatornakon keresztiil hozzdk be az EU-ba, tovdbbd hogy a fogyasztok kiilfoldi tartdz-
koddsuk sordn, valamint az interneten keresztiil is vasdrolnak termékeket, helyénvald, hogy a nemzeti hatdsagok
a hatdron dtnyulé hatdsok kritériumadt kiterjesztGen értelmezzék. Ennek megfelelGen az altalinos termékbiztonsdgi
irdnyelv 12. cikke vagy a 765/2008EK rendelet 22. cikke alapjdn értesitést akkor kell tenni, amikor:

a) nem zdrhatd ki, hogy valamely kockdzatot jelent§ terméket egynél tobb unids tagdllamban értékesitettek, vagy
b) nem zdrhaté ki, hogy valamely kockazatot jelent8 terméket az interneten keresztiil értékesitettek, vagy

¢) a termék valamely harmadik orszdgbdl szdrmazik, és valdszindsithetd, hogy tobbféle forgalmazasi csatorndn
keresztiil hoztdk be az EU-ba.

6.2. Helyi eset

Az olyan stlyos veszélyt jelentS termékkel kapcsolatban elfogadott intézkedésekrdl, amelyek kizdr6lag helyi
hatédssal jarhatnak (,helyi eset”), nem tesznek értesitést az dltaldnos termékbiztonsdgi iranyelv 12. cikke keretében.
Ez az olyan helyzetekre vonatkozik, amikor a tagillam hatdsdgdnak konkrét és alapos oka van annak lehet6ségét
kizdrni, hogy a terméket forgalomba hoztdk és/vagy (bdrmilyen médon) forgalomba hozzdk majd valamely mésik
tagdllamban, példdul ha a kizdrélag egyetlen tagillamban gydrtott és forgalmazott helyi termék tekintetében
végrehajtott intézkedésekrdl van sz6. Ertékelésiikben a tagdllam hatdsdgainak gondosan figyelembe kell venniiik
annak lehetGségét, hogy egy termék online vagy Gjonnan megjelend forgalmazasi csatorndkon keresztiil értéke-
sithetd.

A helyi esetet magaban foglald, stlyos veszélyt jelentd termékkel kapcsolatos értesitéseket csak a Bizottsagnak kell
benytjtani abban az esetben, ha az valdszintleg a tobbi tagdllam figyelmét is felkeltd, a termékbiztonsdgra
vonatkozd informdciét is magdban foglal, kiilonos tekintettel a kockdzat 1j, még be nem jelentett tipusdra,
a termékek egyesitésébdl eredd j tipust kockdzatra vagy a veszélyes termékek 1j tipusdra vonatkoz6 informd-
cidkra.

Az ilyen értesitést a 11. cikk szerint kell benytjtani, az altaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikke (1)
bekezdésének masodik albekezdésére hivatkozassal.

1I. RESZ

AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGI IRANYELV 12. CIKKE ALAPJAN LETREHOZOTT UNIOS GYORS TAJEKOZ-
TATASI RENDSZER (RAPEX)

1. Bevezetés
1.1. A RAPEX célkitiizései

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikke létrehozza az uniés Gyors Téjékoztatds Rendszert (RAPEX).

A RAPEX fontos szerepet jatszik a termékbiztonsdg teriiletén; a termékbiztonsdg EU-beli magas szintjének
biztositdsa érdekében végrehajtott egyéb nemzeti és unids szintd intézkedések kiegészitéséiil szolgal.
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A RAPEX-adatok a kovetkez6khoz nydjtanak segitséget:
a) a veszélyes termékek értékesitésének megeldzése és korlatozasa,

b) a tagdllami hatésdgok éltal végzett piacfeliigyeleti és ellendrzési tevékenységek hatékonysdganak és kovetke-
zetességének figyelemmel kisérése;

¢) a szitkségletek meghatdrozdsa és az eurdpai unids szinti fellépés alapjanak biztositdsa; valamint

d) hozzdjérulds az EU termékbiztonsdgi kovetelményei kovetkezetes végrehajtisdhoz, és ilyen mddon a belsd
piac zavartalan mikodéséhez.

1.2. A RAPEX elemei

A RAPEX kiilonboz6, egymast kiegészits elemekbdl éll, amelyek alapvets fontossdgtiak a rendszer hatékony
és eredményes miikodése szempontjabdl. A legfontosabbak a kovetkezsk:

a) a rendszer miikodésének modjat meghatdrozd jogi keretrendszer (azaz az dltaldnos termékbiztonsagi
irdnyelv és az irdnymutatdsok);

b) az online alkalmazds (a tovdbbiakban: a RAPEX-alkalmazds), amely lehet6vé teszi a tagallamok és
a Bizottsdg szdmdra az informdciok gyors, webes alapt platformon keresztiil megvalosulé cseréjét;

¢) a RAPEX kapcsolattarté pontok hédlézata, amely a valamennyi tagdllamban megtaldlhat6, a RAPEX
muikodtetéséért felelds egyes RAPEX kapcsolattartd pontokbdl 4ll (lasd a IL rész 5.1. fejezetét);

d) a valamennyi tagéllamban létrehozott nemzeti RAPEX-hdl6zatok, amelyek a RAPEX kapcsolattarté pontbol
(lasd a IL. rész 5.1. fejezetét) és a termékbiztonsag biztositdsaban részt vev$ valamennyi hat6sdgbdl dllnak;

) az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelvért felelGs szervezeti egységen belili a RAPEX-en keresztiil
benytjtott dokumentumokat megvizsgalé és jévahagyd, és a RAPEX megfelel6 miikodését fenntarté és
biztositd bizottsdgi RAPEX-csoport;

f) a RAPEX honlapja ('), amely a RAPEX-értesitések Osszefoglaldsait, valamint heti frissitéseket tartalmaz;

g) a RAPEX kiadvanyai, példdul a RAPEX statisztikdi, a RAPEX éves jelentései és az egyéb népszer(isitd
anyagok; valamint

h) a RAPEX és az ICSMS kozotti interfész, amely a két rendszer kozotti kapcsolatra épiil, amely megkonnyiti
a RAPEX-értesitések kodoldsat az ICSMS rendszerben mar rendelkezésre dllé vizsgélati adatok alapjan. Az
ICSMS megfelel mezdinek kitoltésével a RAPEX-értesités automatikusan benyujthatd.

2. Frtesitési kritériumok

A RAPEX olyan intézkedésekre vonatkozik, amelyek a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra, illetve
a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek esetében a végfelhaszndlok egészségére, biztonsagdra
vagy mas relevans kozérdekére (példdul a biztonsigra vagy a kornyezetre) stlyos veszélyt jelent§ termékek
értékesitését vagy hasznalatit megakadalyozzak, korlatozzdk vagy kiilonleges feltételekhez kotik.

2.1. A RAPEX-ben valé kotelezd részvétel: az dltalinos termékbiztonsdgi irinyelv 12. cikke és
a 765/2008[EK rendelet 22. cikke

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv és a 765/2008/EK rendelet értelmében a tagdllamok részvétele
a RAPEX-ben kotelez8. Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikke és a 765/2008/EK rendelet 22. cikke
értelmében a tagdllamok jogi kotelezettség terheli a Bizottsdg értesitésére a kotelezd és onkéntes intézkedések
vonatkozdsdban egyardnt, amikor a kovetkezd négy értesitési kritérium teljesiil:

a) a termék az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv vagy a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozik;

b) a termék az esetleges értékesitését vagy hasznalatdt megakadélyozo, korldtozd vagy kiilonleges feltételekhez
kot6 intézkedések (,megel6z8 és korlatozé intézkedések”) hatalya ald tartozik;

(") www.ec.europa.eu/rapex
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) a termék silyos veszélyt jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgara, illetve a 765/2008/EK rendelet
hatdlya ald tartozé termékek esetében a végfelhaszndlok egészségére, biztonsigdra vagy mds relevans
kozérdekére;

d) nem zdrhat6 ki, hogy a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra, illetve a 765/2008/EK rendelet hatélya ald
tartozé termékek esetében a végfelhaszndlok egészségére, biztonsdgdra vagy mds relevins kozérdekére
gyakorolt stilyos veszély hatdsa az értesitd tagllam teriiletén talnyulik.

2.2, A RAPEX-ben valé nem kotelezd részvétel: az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikke és
a 765/2008/EK rendelet 23. cikke

Az dltalanos termékbiztonsagi irdnyelv 11. cikke el6irja, hogy a termékek forgalomba hozataldt korlatozé —
illetve kivondsukat vagy visszahivasukat elrendel§ — intézkedéseket hozé tagdllamnak — amennyiben az ilyen
informdciérdl szolo értesitésr6l az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 12. cikke vagy mads kilon unids
jogszabdly nem rendelkezik —, tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot az intézkedésekrdl.

Az egyszertisités és a hatékonysdg novelése érdekében a tagdllamok a RAPEX alkalmazast is felhaszndlhatjak
az olyan termékek ellen hozott intézkedésekrdl sz6l6 értesitésekre, amelyek nem felelnek meg a 12. cikkben
meghatdrozott feltételek szerinti értesitésnek.

Ha a kovetkezd négy értesitési kritérium teljesiil, a tagdllamoknak jogi kotelezettsége keletkezik a Bizottsdgnak
az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 11. cikke szerinti értesitésére:

a) az érintett termék fogyasztasi cikk;
b) a nemzeti hatésagok altal elfogadott korlatozé intézkedések (kotelezd intézkedések) hatélya ald tartozik;

¢) a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra stilyosndl alacsonyabb veszélyt jelent, és a veszély hatdsai tdlter-
jedhetnek vagy tilterjednek valamely tagdllam teriiletén, vagy a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra
sulyos veszélyt jelent, és a veszély hatdsai nem terjednek vagy nem terjedhetnek til a tagallam teriiletén, de
az intézkedések mds tagdllamok szdmdara termékbiztonsdgi szempontbdl valdszindsithetGen fontos
informdcidkat tartalmaznak (*°);

d) Az elfogadott intézkedéseket az unids jog dltal megéllapitott semmilyen mds egyéb értesitési eljdrds alapjan
nem kell bejelenteni.

Annak ellenére, hogy az altalanos termékbiztonsagi irdnyelv 11. cikke nem tartalmaz kifejezett kotelezettséget
a stlyosndl alacsonyabb szint( veszélyt jelentd termékekkel szemben elfogadott onkéntes intézkedések bejelen-
tésére, az altaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 16. cikke elirja a tagdllamok és a Bizottsdg szdmadra, hogy
a fogyasztok egészségére és biztonsdgara vonatkozé veszélyekkel kapcsolatosan tdjékoztassak a nyilvanossagot.
Ezért a bejelentési rendszer egységessége érdekében, valamint a tagdllamok és a Bizottsdg szdmadra az éltalanos
termékbiztonsdgi irdnyelv 16. cikke szerint el6irt kotelezettségek hatékony végrehajtdsa érdekében javasol,
hogy a tagdllamok a RAPEX-ben tegyenek értesitést a gyartdk és forgalmazék dltal a sdlyos veszélynél
alacsonyabb szintii veszélyt jelentd termékekkel szemben elfogadott onkéntes intézkedésekrdl is.

A 765/2008/EK rendelet 23. cikke értelmében a tagallamok megadjék a Bizottsdgnak a rendelkezésiikre 4ll6 —
és a 22. cikk szerint még nem dtadott — informdciokat a (silyosndl alacsonyabb szint(i) veszélyt jelentd
termékekrdl. A rendelet 22. cikkével ellentétben a 23. cikk nem kotelezi a tagdllamokat arra, hogy a RAPEX-
be értesitést nytjtsanak be ezen informdciokrdl. Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 16. cikke ugyanakkor
eléirja a tagdllamok és a Bizottsdg szdmdra, hogy a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra vonatkozd
veszélyekkel kapcsolatosan tdjékoztassdk a nyilvidnossdgot. A koherencia, és az dltaldnos termékbiztonsdgi
irdnyelv 16. cikkében foglalt kotelezettségek hatékony végrehajtdsa érdekében a legpragmatikusabb megoldas
az lehet, hogy a RAPEX minden olyan intézkedést tartalmazzon, amelyet a fogyasztok egészségére és
biztonsdgara nézve siilyos és kevésbé siilyos veszélyt jelentd, az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv, illetve
a 765/2008EK rendelet hatdlya ald tartozé termékekkel szemben hoztak, ez utébbi esetben ideértve a végfel-
hasznalok egyéb relevins kozérdekeire veszélyes termékekkel kapcsolatos intézkedéseket is. Ezért amikor
a 765/2008/EK rendelet 23. cikkének megfelelSen intézkedéseket fogadnak el és az ICSM-en keresztiil
megadjdk ezeket, ajdnlatos, hogy a tagdllamok az ilyen informdci6krél a RAPEX-ben értesitést tegyenek. Ez
torténhet a RAPEX-ben tett kiilon értesités benydjtdsa titjan vagy az ICSMS rendszeren keresztiil.

A két rendszer kozotti kapcsolat megkonnyiti az értesitések kddoldsdt az ICSMS rendszerben mar rendel-
kezésre all6 vizsgalati adatok alapjan (ldsd a IL rész 1.2. fejezetének h) pontjat).

(") Lasd az iranymutatdsok I. részének 6.2. fejezetét.
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Az irdnymutatdsok II. részének 2. fejezetében emlitett értesitési kritériumok tovabbi tisztizdsa érdekében az
ezen irdnymutatdsok IIL részének 3. fiiggeléke tartalmazza az értesitési rendszert.

3. Ertesitések
3.1. Az értesitések tipusai
3.1.1. Ertesitések

A tagdllami hatésdgoknak a kovetkezd esetekben kell értesitést benytjtaniuk a RAPEX-rendszerben:

a) Amennyiben az daltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 12. cikkében megéllapitott valamennyi RAPEX
értesitési kritérium (") (ldsd az irdnymutatdsok II. részének 2. fejezetét) teljesil, a tagdllam a RAPEX-
alkalmazasban a ,12. cikk szerinti értesitésként” meghatdrozott RAPEX-értesitést készit el és nydjt be
a Bizottsagnak.

b) amennyiben valamennyi RAPEX értesitési kritérium teljesiil, és emellett a termék életveszélyes kockdzatot
jelent és/vagy haldlos balesetet idézett el8, tovdbbd valamennyi tagdllam siirgGsségi intézkedését igényld
egyéb esetekben a bejelentd tagdllam a RAPEX-alkalmazdsban ,siirg8sségi intézkedést igényld értesitésként”
meghatdrozott RAPEX-értesitést készit és nydjt be a Bizottsdgnak.

¢) amennyiben a 765/2008/EK rendelet 22. cikkében (') megdllapitott valamennyi RAPEX értesitési
kritérium teljesiil, a tagdllam a RAPEX-alkalmazdsban a ,22. cikk szerinti értesitésként” meghatarozott
RAPEX-értesitést készit és nyujt be a Bizottsagnak.

Amennyiben az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikkében (**) megdllapitott valamennyi értesitési
kritérium teljesiil, a tagillam a RAPEX-alkalmazdsban ,11. cikk szerinti értesitésként” meghatdrozott RAPEX-
értesitést készit és nyujt be a Bizottsdgnak.

Ezen tilmenden a Bizottsdg arra sztonzi a tagdllamokat, hogy nyujtsanak be értesitést, ha a 765/2008/EK
rendelet 23. cikkében szerepl kritériumok teljesiilnek. (**)

A IL rész 2. fejezetében szerepld, fent emlitett érvelésnek megfeleléen a Bizottsdg arra Osztonzi
a tagdllamokat, hogy — akdr kozvetleniil, akdr kozvetve — a RAPEX-rendszerben ,23. cikk szerinti értesi-
tésként” meghatdrozott értesitést készitsenek, illetve nytjtsanak be a Bizottsdghoz, amennyiben az e cikkben
meghatdrozott kritériumok teljesiilnek.

A RAPEX-értesités Bizottsdgnak torténd megkiildését megel6zGen az értesitd tagdllam RAPEX kapcsolattart6
pontja (lasd a IL rész 5.1. fejezetét) ellendrzi valamennyi értesitési kritérium teljesiilését.

(*) Lasd az irinymutatdsok II. részének 2.2.1. fejezetét.
("7) Ldsd az iranymutatdsok IL. részének 2.2.1. fejezetét.
(**) Lasd az irinymutatdsok II. részének 2.2.2. fejezetét.
(") Ldsd az iranymutatdsok II. részének 2.2.2. fejezetét.
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3.1.2.  Tdjékoztato értesitések

Amennyiben az irdnymutatdsok I részének 2.1. és 2.2. fejezetében felsorolt értesitésekre vonatkozd
kritériumok nem teljesiilnek, a RAPEX kapcsolattarté pont (lasd a II. rész 5.1. fejezetét) donthet ugy, hogy
a RAPEX-alkalmazdst haszndlja az informéciok tdjékoztatdsi célbdl torténé megkiildésére. Az ilyen értesitések
a RAPEX-ben ,tdjékoztaté értesitésként” szerepelnek, és a kovetkezd helyzetekben kiildhetdk:

a) Amennyiben az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikkében vagy a 765/2008/EK rendelet 22.
cikkében megéllapitott valamennyi RAPEX értesitési kritérium teljesiil, de az értesités nem tartalmazza az
osszes olyan (jellemz8en a termékazonositdsra és forgalmazdsi csatorndkra vonatkozd) informéciot, amely
fontos a tobbi tagdllam szdmédra az értesités nyomon kovetésének biztositdsdhoz (*). A RAPEX-
alkalmazdson keresztiil ,tdjékoztatd értesitésként” tovdbbithat6 értesités példdul az olyan értesités,
amelybdl hidnyzik a terméknév, a mdrka és a termék képe, és ilyen mddon a bejelentett termék nem
azonosithaté pontosan, és nem kiilonboztethet6 meg az azonos kategéridba vagy tipusba tartozo,
a kereskedelmi forgalomban hozzdférhetd tobbi terméktSl. Annak értékelése, hogy az értesités elegendd
informdciét tartalmaz-e a tobbi tagdllam szdmdra a nyomonkovetési tevékenységek biztositdsahoz, minden
alkalommal eseti alapon torténik.

b) Amennyiben a tagdllam el6tt ismert az a tény, hogy az EU piacdn forgalomban 1évé fogyasztasi cikk stilyos
veszélyt jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgara, vagy a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozd
termékek esetében a tagdllam tudatdban van annak, hogy a fogyasztdsi vagy professziondlis termék silyos
vesz€lyt jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra vagy a végfelhaszndlok maés relevans kozérdekére,
de a gyarté vagy a forgalmazd még nem tett megel6z8 vagy korldtozé intézkedéseket, illetve valamely
tagdllami illetékes hatdsig még nem fogadott el ilyen intézkedéseket, illetve nem hatdrozott az ilyen
intézkedések elfogaddsirdl. Amennyiben az ilyen termékre vonatkozé informdcioknak a RAPEX-
alkalmazdson keresztiil torténd tovédbbitdsdra az intézkedések végrehajtdsit megel6z8en keriil sor, az
értesitG tagdllam ezt kovetSen (a lehet§ leghamarabb, de legkés6bb az irdnymutatdsok 4. fiiggelékében
meghatdrozott hatdrid6kon beliil) tdjékoztatja a Bizottsdgot a bejelentett termék tekintetében hozott végsé
dontésrdl (jellemzden arrdl, hogy milyen jellegli megel6z6 vagy korldtozé intézkedéseket hoztak, illetve
hogy miért nem hoztak ilyen intézkedéseket). Amennyiben az értesit§ tagdllam egy késdbbi szakaszban
hoz intézkedéseket, tdjékoztatja a Bizottsdgot, amely az 4ltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikke vagy

a 765/2008/EK rendelet 22. cikke alkalmazasiban naprakésszé teszi az értesitést.

¢) Amennyiben a tagdllam a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra silyos veszélyt jelentd fogyasztdsi cikkel
kapcsolatban hozott olyan megel6z8 és korlatozé intézkedésekrdl szolo értesitésr6l hatdroz, amelyek
csupan helyi hatdssal vannak (helyi eset”). Amennyiben azonban - az I részének 6.2 fejezetében
ismertetett modon — a helyi esetrdl” sz6l6 értesités valdszintileg a tobbi tagdllam érdeklédésére is szdmot
tartd, a termékbiztonsdggal kapcsolatos informdciét is magdban foglal, azt gy kell elkiildeni, mintha az
dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikke alapjan kiildott értesités lenne.

d) Amennyiben az értesités olyan termékre vonatkozik, amelynek biztonsdgi szempontjai (kiilonosen
a fogyasztok egészségére és biztonsdgara jelentett kockdzat szintje) a kockazatértékelés és|vagy
a végrehajtasi tevékenység tekintetében kozos tagdllami megkozelités biztositdsat célzd, unids szinti
megbeszélések korébe tartoznak (*').

e) Amennyiben nem hozhaté bizonyossiggal azzal kapcsolatos dontés, hogy teljesiil-e egy vagy tobb
értesitési kritérium, de az értesités termékbiztonsaggal kapcsolatos olyan informaciokat tartalmaz, amelyek
valdsziniileg felkeltik a tobbi tagéllam figyelmét is.

A tdjékoztatod értesités” killdésekor a RAPEX kapcsolattart6 pont (ldsd a II rész 5.1. fejezetét) egyértelmien
kozli ennek indokait.

3.2. Az értesitések tartalma
3.2.1. Az adatok hatdlya

A RAPEX-alkalmazdson keresztiil a Bizottsdgnak kiildott értesitések a kovetkezd tipust adatokat tartalmazzak:

a) A bejelentett termék azonositdsat lehetévé tevd informdcid, azaz a termékkategéria, terméknév, mdrka,
modell- ésfvagy tipusszdm, vonalkdd, tétel- vagy sorozatszdm, vamtarifakod, a termék és a termék
csomagoldsdnak leirdsa, a terméket, a csomagoldst és a cimkéket dbrazold fényképekkel egyiitt. A részletes
és pontos termékazonositds kulcsfontossagi eleme a piacfeliigyeletnek és a végrehajtdsnak, mivel lehet6vé
teszi a nemzeti hatdsdgok szdmdra a bejelentett termék azonositdsdt, a kereskedelmi forgalomban 1évé,
ugyanolyan vagy hasonl6 tipusii vagy kategéridji mds termékektSl valé megkiilonboztetését, valamint
a termék megtaldldsat a piacon és a megfelel§ intézkedések végrehajtdsat vagy elfogadasat.

(*) A nyomonkévetési intézkedésekkel kagcsolatos tovabbi tdjékoztatds az irdnymutatdsok IL. részének 4.4.5. fejezetében taldlhato.
(*) Az unids szintli megbeszélések korébe tartozd biztonsagi szempontokrol szold értesitésekkel kapesolatos tovédbbi tdjékoztatds az
irdnymutatdsok II. részének 3.4.4. és a 3.4.7.1.1. fejezetében taldlhato.
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b) A termék szdrmazdsat megdllapit6 informdcio, azaz a szdrmazdsi orszdg, a gyartd és az exportdr neve és
elérhetésége, példaul telefonszdma és e-mail-cime. A tagallamok kilonosen az EU-val a termékbiztonsag
teriiletén szorosan egyiittm(ikdd6 harmadik orszdgokban taldlhat6 gydrtokra és exportdrokre vonatkozo
valamennyi rendelkezésre dll6 informadciot rendelkezésre bocsatjak. Adott esetben a kovetkezd dokumen-
tumokat is mellékelni kell a formanyomtatvanyhoz: a megrendelés, az addsvételi szerzGdés, a szdmla,
a szdllitasi dokumentdcié, a vamadru-nyilatkozat stb. mdsolati példdnyai. E dokumentumokat .pdf
formdtumban vagy az alkalmazds dltal elfogadott egyéb formdtumban kell tovdbbitani. A harmadik
orszagbeli gydrtékra vonatkozé részletes informdciok lehetévé teszik a Bizottsdg szdmdra a hatékonyabb
végrehajtds el6mozditdsat ezekben az orszdgokban, és el@segitik az EU-ba exportalt veszélyes termékek
szamdnak csokkentését.

¢) Ahol lehetséges, arra vonatkozé informdciok, hogy pontosan hol forgalmazzidk a terméket (jelent&sebb
tizlet, helyi bolt vagy piac, online stb.).

d) A bejelentett termékre alkalmazandd biztonsdgi termékekre vonatkozd informécié, az alkalmazandé
jogszabalyok és szabvanyok hivatkozasi szdmaval és cimével egyiitt.

e) A bejelentett terméknek tulajdonithaté kockazat leirdsa, példaul a laboratériumi vagy szemrevételezéses
vizsgélat eredményeinek ismertetése, a bejelentett termék biztonsagi kovetelményeknek meg nem felelését
aldtdmasztd vizsgalati jelentések és tandsitvdnyok, valamint a teljes kockdzatértékelés a kovetkeztetésekkel
egyiitt és az ismert balesetekre vagy vératlan eseményekre vonatkozé informdciok (lasd az irdnymutatdsok
L. részében 3.3.1. fejezetét).

f) A bejelentett termék tagallambeli értékesitési lancaira vonatkozé informdcid, és killonosen a rendeltetési
orszdgokra vonatkozé informdcio, valamint a bejelentett termék import8rére és — ha rendelkezésre 4ll —
eurdpai forgalmazodjara vonatkozé informacié.

g) A hozott intézkedésekre vonatkozé6 informdcid, killonosen az intézkedés tipusa (kotelezd vagy onkéntes),
kategéridja (pl. piacrél val6 kivonds, a fogyasztoktdl vald visszahivés), teriileti hatdlya (pl. nemzeti, helyi),
valamint hatdlybalépése és idGtartama (pl. hatdrozatlan idejd, ideiglenes).

h) Annak megjelolése, hogy az értesités, az értesités valamely része és/vagy melléklete()) a bizalmas kezelés
hatilya ald tartoznak-e. A bizalmas kezelés irdnti kérelemhez minden esetben csatolni kell az annak
indokait egyértelmten kozI6 indokoldst.

i) Adott esetben informdci6 arrdl, hogy a termék hamisitvany-e. E célbdl a Bizottsdg a tagdllamok rendelke-
zésére bocsdt minden olyan konkrét eszkozt, amely a hamisitott termékek azonositdsinak megkonnyitése
érdekében eurdpai szinten rendelkezésre 4ll.

j) A termékhez kapcsolédd bejelentett balesetekre vonatkozd informdcidk, lehetSség szerint feltintetve
a baleset okait (a felhaszndlé éltali hasznalattal kapcsolatos vagy a termékhez kapcsolodd kockazat).

k) Tovabbi informdcidk arrdl, hogy az értesitést eurdpai szintii dsszehangolt végrehajtdsi tevékenység kapcsan
nytjtottik-e be.

1) Informaci6 arrdl, hogy egy tagillam hatdsdgai tervezik-e ugyanahhoz a termékhez vagy hasonlé
termékekhez kapcsolédd mds értesitések kiildését. Ezt az eredeti bejelentésben fel kell tiintetni.

A Bizottsdg 6sztonzi a tagdllamokat a bejelentett termékeknek a termékbiztonsdg teriiletén az EU-val szorosan
egylittmk6d6 nem unids orszdgokon beliili értékesitési lancaira vonatkozé informécidk beszerzésére és
kozlésére.

3.2.2. Az adatok teljessége

Az értesitéseknek a lehetd legteljesebbnek kell lenniiik: Az értesitésben feltiintetendd elemeket ezen irdnymu-
tatasok 1. melléklete sorolja fel, és a RAPEX-alkalmazds is tartalmazza azokat. Az értesitési sablon valamennyi
rovatdt ki kell tolteni a megfelel§ adatokkal. Amennyiben az értesités benyujtdsakor a sziikséges informdaci6
nem all rendelkezésre, ezt és ennek indokdt az értesit§ tagdllamnak egyértelmden fel kell tiintetnie
a formanyomtatvanyon. Amint a hidnyz6 informdcié rendelkezésre dll, az értesitS tagdllam naprakésszé teszi
értesitését. A naprakésszé tett értesitést a jovdhagyast és a rendszeren keresztiil valo tovabbitdst megel6zGen
a Bizottsdg megvizsgdlja.

A RAPEX kapcsolattarté pontok a RAPEX hal6zatdban részt vevd valamennyi nemzeti hat6sdggal kozlik az
értesités kitoltéséhez szitkséges adatok korét. Ez segit annak biztositdsdban, hogy a hatdsdgok dltal a RAPEX
kapcsolattarté pontokkal (ldsd a II rész 5.1. fejezetét) kozolt informdci6 helytalld és teljes legyen.

Amennyiben az irinymutatdsokban el8irt informdacidk egy része még nem 4ll rendelkezésre, a tagdllamoknak
akkor is be kell tartaniuk a kittizott hatdridéket, és nem eshetnek késedelembe a fogyasztok egészségére és
biztonsdgdra életveszélyes kockdzatot jelent§ termékre vonatkoz6 RAPEX-értesités esetében ésfvagy azon
esetekben, amikor a RAPEX-értesités a tagdllamok siirgds intézkedését igényli.
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Az értesités benytjtdsat megel6zGen a RAPEX kapcsolattartd pont (a szitkségtelen ismétlGdések elkertilése
érdekében) ellendrzi, hogy az érintett terméket valamely madsik tagdllam mdr bejelentette-e a RAPEX-
alkalmazason keresztiil. Amennyiben a terméket mér bejelentették, akkor — az 0ij értesités létrehozdsa helyett
— a RAPEX kapcsolattarté pont a meglévg értesitésre vonatkozé nyomonkévetési értesitést nytjt be, valamint
kozli az 6sszes olyan tovdbbi informéciot — példdul a tovabbi jirmdazonosité szdmokat, az importérok és
forgalmazok részletes jegyzékét, a tovabbi vizsgélati jelentéseket stb. —, amely fontos lehet a tobbi tagallam
hatdsigai szdméra (ldsd még a 1L rész 5.1. fejezetét is).

3.2.3. Az adatok frissitése

A bejelentd tagdllam (a lehet§ leghamarabb és legkésGbb az irdnymutatdsok 4. fiiggelékében megallapitott
hatdridén beliil) tdjékoztatja a Bizottsdgot valamennyi olyan fejleményrsl, amely a RAPEX-alkalmazdson
keresztiil tovabbitott értesités modositasdt teszi sziikségessé. A tagdllamok kilonosen a Dbejelentett
intézkedések stdtusdnak, a kockdzatértékelésnek, valamint a bizalmas kezeléssel kapcsolatos djabb
dontéseknek valamennyi (példdul a fellebbezési eljards sordn hozott birsdgi hatdrozatot kovets) modosi-
tasardl tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

A Bizottsig megvizsgalja a bejelentd tagallam altal kozolt informdciot, és naprakésszé teszi az érintett
informdcidkat a RAPEX-alkalmazasban, valamint — sziikség esetén — a RAPEX honlapjan.

3.2.4. A tovdbbitott informdcidkra vonatkozd felelGsségvallalds
A rendelkezésre bocsatott informdciokért az értesitést végzd tagdllam felel ().

A bejelentd tagdllam és a felelds nemzeti hatdsdg biztositja, hogy a RAPEX-alkalmazdson keresztiil kozolt
adatok pontosak legyenek, annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen az EU piacdn kereskedelmi forgalomban
1év6, ugyanolyan vagy hasonld kategéridjii vagy tipusi mas termékkel vald osszetévesztés.

Az értesitési eljardsban (példdul az értesitett termék kockdzatértékelése vagy az értékesitési csatorndkra
vonatkozé informdacié kozlése révén) részt vevs hatdsdg(ok) felel6sséget véllal(nak) a RAPEX rendszerén
keresztiil kozolt informdaciéért. A RAPEX kapcsolattarté pont a Bizottsignak valé tovabbitdst megel6zGen
ellendrzi és jovahagyja a felel@s hatdsdgoktol kapott valamennyi értesitést (ldsd még a II. rész 5.1. fejezetét is).

A Bizottsag dltal tett semmilyen intézkedés — példdul az értesitések vizsgdlata, az értesitések jovahagydsa és
a RAPEX-alkalmazdson keresztiil torténd tovabbitdsa, valamint a RAPEX honlapjin valé kozzétételik — nem
vonja maga utdn a tovabbitott informdcidkra vonatkozd felel@sségvallaldst, a felel@sség véltozatlanul
a bejelentd tagallamot terheli.

3.3. Az értesitési eljardsban részes szereplSk és feladatok

Az értesitési eljdrdsban részes felek és azok feladatai a kovetkezSk:

3.3.1. Gazdasdgi szerepldk
A gazdasagi szereplk nem vesznek részt kozvetleniil a RAPEX-alkalmazdsban az értesitések benyujtasdban.

A veszélyt jelentS termék esetében azonban a gazdasigi szerepl6knek haladéktalanul tdjékoztatniuk kell az
illetékes hatdsagokat minden olyan tagdllamban, amelyben a terméket forgalmazzdk. Az ilyen tdjékoztatds
feltételeit és részleteit az dltalanos termékbiztonsagi irdnyelv I. melléklete allapitja meg.

Az ilyen informdcidkat az a tagdllam kezeli, amelynek teriiletén az értesitd gyartd[forgalmazé székhelye van
(,f6 tagdllam”).

A veszélyt jelent8 termékekre vonatkozé informaciok tovabbitdsit a gazdasigi szereplSk a termékbiztonsagi
bejelentd modul (,Product Safety Business Alert Gateway”) felilleten keresztiil tehetik meg, amely egy,
a RAPEX honlapjan elérhet8 eszkoz (lasd a IL rész 5.3.2. fejezetét). A gazdasdgi szerepl6knek részletes leirdst
kell mellékelniiik a termék veszélyeirdl; ehhez hasznalhatjék az e célra rendelkezésre dll6 ,RAG eszkoz” (lasd
az I rész 5.3. fejezetét).

A gazdasdgi szereplék dltal végzett kockdzatértékelések nem kotelezS érvénytiek a tagdllami hatdsdagokra
nézve, amelyek felel6sek sajat kockdzatértékelésiik elvégzéséért. Ezért a tagdllamok hatdsdgai szdmara
lehetséges, hogy a Business Gateway-en keresztiil benydjtott riasztasban szereplS kockdzatértékelés vonatko-
zéasdban eltérd kovetkeztetésre jussanak.

(*) Lisd a2001/95/EK irdnyelv II. mellékletének 10. pontjat.
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3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.3.1.

A tagdllami hatdsdgok

A tagillamok hatdsigai a RAPEX-alkalmazdson keresztiil értesitik a Bizottsdgot a sajt teriiletiikon a veszélyt
jelent termékekkel szemben hozott kotelez§ és onkéntes intézkedésekrdl egyarant.

A tagdllamok hatdrozzdk meg a RAPEX-ben az értesitések létrehozdsdra, benytjtdsdra és nyomon kovetésére
irdnyul6 feladatkoroket.

A kiilsd hatdrellendrzésért felelds hatosdgok

A fogyasztok egészségére és biztonsdgdra stlyos kockdzatot jelentd fogyasztdsi cikkek EU-n belili forgal-
mazdsit megel6zGen a kiils6 hatdrellenGrzésért felelgs hatésdgok dltal hozott intézkedéseket (pl.
a behozatalnak az EU hatdrdn val6é megallitdsdt elrendel§ hatdrozatokat) a RAPEX-alkalmazdson keresztiil kell
bejelenteni a Bizottsdgnak, ugyanolyan médon, ahogyan a termék forgalmazdsdt vagy hasznalatdt korldtozd
piacfeliigyeleti hat6sagok dltal hozott intézkedések esetében is.

Eurépai Bizottsdg

A Bizottsdg az Unié és az Eur6pai Gazdasdgi Térség teriiletére behozott vagy onnan kivitt, stlyos veszélyt
jelentd termékekrd| tdjékoztathatjia a RAPEX kapcsolattartd pontokat (ldsd a II. rész 5.1. fejezetét) ().

A Bizottsdg tovabbithatja a tagdllamoknak az olyan, az EU-bdl és nem az EU-bdl szdrmazé termékekre
vonatkozé informdci6t, amelyek — a rendelkezésre dll6 informdciék szerint — valdszindleg forgalomban
vannak az EU piacdn. Ez jellemz8en az olyan informdcidra vonatkozik, amelyet a Bizottsig a harmadik
orszagoktdl, nemzetkozi szervezetektdl, iizleti vallalkozdsokt6l vagy az egyéb gyors riasztdsi rendszerektdl
kap.

Ezeket az informdcidkat a tagdllamok kozott a RAPEX-alkalmazdson kiviili médon is lehet terjeszteni.

Munkafolyamat
Ertesités létrehozdsa
Nemzeti hatésdg dltal

A nemzeti szabdlyozdsok szerint a RAPEX-eljardsban érintett killonb6z8 nemzeti hatdsdgok (helyifregionélis
piacfeliigyeleti hatdsdgok, kiils6 hatdrellenérzési hatdsdgok stb.) hozhatnak 1étre értesitést.

A Bizottsdg édltal

Bizonyos esetekben a Bizottsdg a 3.3.4. pontban ismertetettek szerint értesitést hozhat 1étre.

Az értesitések Bizottsdg részére torténd benyijtdsa

A RAPEX kapcsolattartd pont felel@s valamennyi értesités Bizottsdg altali jovahagydsra torténd benyujtasaért.
(Lasd a IL rész 5.1. fejezetét).

Az értesitések Bizottsdg dltali vizsgdlata

A Bizottsdg a tagdllamoknak valé tovdbbitdsukat megel6z6en a RAPEX-alkalmazdson keresztiil kapott
valamennyi értesitést megvizsgdlja annak biztositdsa érdekében, hogy az értesitések pontosak és teljesek
legyenek.

Helytdllosdg

Az értesités helytllosdganak vizsgdlatakor a Bizottsdg kiilonosen a kovetkezdket ellendrzi:

a) Az értesités valamennyi, az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelvben vagy a 765/2008/EK rendelet 22.
cikkében, valamint az irinymutatdsokban megéllapitott kovetelménynek megfelel;

b) a bejelentett termékrdl kordbban még nem kiildtek értesitést (a sziikségtelen ismétl6dések elkeriilése
érdekében, ideértve az ICSMS és a RAPEX kozotti értesitéseket);

¢) az értesitd tagillam altal jovdhagydsra kiildott értesitést az irdnymutatdsok II. részének 2. fejezetében
megdllapitott kritériumokkal 6sszhangban soroltak be;

() Lasda 2001/95/EK irdnyelv II. mellékletének 9. pontjat.
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d) a kozolt informdci6 (ideértve a kockdzatértékelést is) figyelembe veszi az alkalmazandé jogszabélyokat és
a vonatkozd szabvanyokat;

e) a megfelel§ értesitési eljarast alkalmaztdk.

3.43.2. Teljesség

Ha az értesités helytdllosiga megerGsitést nyert, a Bizottsdg elvégzi a teljesség ellenGrzését. Hivatkozdsi
pontként az irdnymutatdsok I részének 3.2.1. és 3.2.2. fejezete szolgdl. Kiilonos figyelmet kell szentelni az
értesitésnek a termékazonositdsra, a kockdzat leirdsdra, az intézkedésekre, a nyomonkovethetSségre és az
értékesitési csatorndkra vonatkozd részeire.

A Bizottsig nem felelds a termék kockdzatértékelésének elvégzéséért, hanem csak annak ellendrzéséért, hogy
az értesités tartalmaz-e megfelel§ kockazatértékelést, amely kitér az ezen irdnymutatdsok II. részének 3.2.1.
fejezetében felsorolt valamennyi elemre (a 3.4.3.3. pontban emlitett kivételekkel). Lasd tovabbd az iranymu-
tatasok . részének 5.1. fejezetét.

3.4.3.3. A részletes kockdzatértékelés nélkili értesitések jovdhagydsa

A tagéllamokban minden értesitéshez kockdzatértékelést kell benytjtaniuk, de bizonyos esetekben a Bizottsdg
a részletes és egyedi kockdzatértékelés nélkiil benyuijtott értesitéseket is jovahagyhatja:

a) Amikor vegyi vesz€lyt jelent§ termékekrdl sz6l6 értesitésekrdl van szé

A termék kockdzati szintje akkor tekinthetd stlyosnak, ha a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely
vagy tiltott, vagy az eurépai jogszabdlyokban megallapitott hatdrértéket meghaladé koncentrciéban fordul
el6. Ezért olyan esetekben, amikor az unids jogszabdlyokban foglalt korldtozds ald es§ vegyi anyagot
tartalmazd termékekkel szemben hoznak intézkedéseket, az értesités részletes kockdzatértékelés nélkiil is
benyjthato.

b) Kozmetikai termékekre vonatkozd értesitések

Azonos médon j6va lehet hagyni olyan tiltott vagy korldtozott anyagokat tartalmazé kozmetikai termékekre
vonatkozo, részletes kockdzatértékelést nem tartalmazé értesitéseket is, amelyeket unids tudoményos bizottsag
szakvéleménye erGsit meg, aldtimasztva azt, hogy a megéllapitott hatdrértékek feletti anyagok jelenléte
kockazatot jelent a fogyasztok egészségére és biztonsdgara. Ezen egyedi termékdgazat esetében adott esetben
figyelembe kell venni mds tényezdket is (példdul a koncentraciot vagy az expozici6 idejét).

Ha azonban olyan, nem engedélyezett vegyi anyagokat tartalmazé termékkel szemben hoztak intézkedéseket,
amelyekre vonatkozéan nem adtak ki a termék veszélyességét megerGsitS tudomdnyos szakvéleményt, akkor
eseti elemzés alapjan megfelel§ kockdzatértékelésre lehet szitkség annak bizonyitdsdra, hogy a termék stilyos
vagy anndl alacsonyabb veszélyt jelent. Azokat az eseteket, amikor szitkség van kockdzatértékelésre, de ilyen
kockazatértékelést nem nytjtottak be, csak ,tdjékoztatasként” lehet jovahagyni a RAPEX-ben.

A piacfeliigyeleti hatésdgok éltal az unibs jogszabdlyokban szereplé korldtozdsok hatdlya ald tartozd
osszetevek jegyzékében szereplS vegyi anyag jelenléte alapjan hozott korldtozé intézkedések ald esd termékek
tekintetében, és ahol nem dllnak rendelkezésre a kockdzatot értékel6 tudomdnyos adatok, az értékeléseket
eseti alapon kell értékelni. Azokat az eseteket, amikor szitkség van kockdzatértékelésre, de ilyen kockazatérté-
kelést nem nydjtottak be, csak ,tdjékoztatdsként” lehet jovdhagyni a RAPEX-ben.

¢) Mds termékekre vonatkozé értesitések

Amennyiben j6l dokumentdlt bizonyiték van arra, hogy egyes termékek bizonyos jellemzsi kovetkezetesen
egy konkrét veszélyhez és kockazati szinthez vezetnek (pl. a gyermekeknek szant ruhadarabokon a fejen,
a nyakon vagy a mellkas fels§ részén 1év6 htizézsinér vagy funkciondlis zsindr megléte mindig stlyos veszélyt
jelent), az adott termék esetében nincs szitkség tovabbi kockazatértékelésre.

3.4.3.4. Kiegészits informaci6 kérése

Amennyiben a vizsgalat sordn a Bizottsdgnak kérdései meriilnek fel az értesitéssel kapcsolatban, felfiiggesztheti
az értesités jovahagydasat, és kiegészit informdcidkat vagy pontositast kérhet a bejelentS tagdllamtdl. Ezeket
a kiegészit§ informdciokat a bejelent§ tagdllam a Bizottsdg informdacidigénylésében meghatdrozott hatdridén
belil kozli.
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3.4.3.5. Avizsgdlat

Szitkség esetén a termék biztonsdganak értékeléséhez a Bizottsag vizsgdlatot folytathat. A vizsgélat kiilonosen
abban az esetben végezhetd el, ha komoly kétség meriil fel a RAPEX-alkalmazdson keresztiil bejelentett
terméknek tulajdonithaté kockdzatokkal kapcsolatban. A kétségek vagy az értesités Bizottsdg éltali vizsgdlata
sordan meriilhetnek fel, vagy pedig (példdul nyomonkovetési értesités révén) valamelyik tagdllam vagy
harmadik fél (példaul a gyartd) hivja fel rdjuk a Bizottsdg figyelmét.

Az ilyen vizsgalatok részeként a Bizottsdg kiilonosen:
a) bdrmely tagallamot felkérheti informécié vagy pontositds kozlésére;

b) a vizsgdlat ald vont termék fuggetlen kockdzatértékelését és fuggetlen (laboratériumi vagy szemrevéte-
lezéses) vizsgdlatat kérheti;

¢) konzultdlhat a tudomdanyos bizottsdgokkal, a Kozos Kutatdkozponttal vagy a fogyasztdsi cikkek
biztonsdgdra szakosodott birmely mds intézettel;

d) osszehivhatja az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelvvel foglalkozé bizottsdg, a fogyasztobiztonsagi hdlozat
ésfvagy a RAPEX kapcsolattartd pontok iiléseit, valamint konzultdlhat az érintett munkacsoportokkal
a vizsgélatok fejleményeinek megvitatdsa érdekében.

Amennyiben a vizsgdlat a RAPEX alkalmazdson keresztiil bejelentett termékre vonatkozik, a Bizottsdg felfig-
gesztheti az értesités jovahagyasit, vagy — ha az érintett értesitést mdr jovdhagyta és az tovabbitdsra keriilt
a RAPEX alkalmazdson keresztil — ideiglenesen eltivolitia a RAPEX honlapjin kozzétett dattekintést.
A vizsgélatot kovetden — és az eredménytdl fiiggben — a Bizottsdg kiilonosen (szikség esetén a bejelentd
tagdllammal valé konzulticiét kovetSen) jovdhagyhatja és tovdbbithatja a RAPEX-alkalmazdson keresztiil
a kordbban felfiiggesztett értesitést, fenntarthatja (az esetleges modositdsokkal egyiitt) a jovahagyott
értesitésnek a RAPEX alkalmazdsban vagy véglegesen visszavonhatja az értesitést a RAPEX alkalmazasbol.

A Bizottsag valamennyi tagallamot tdjékoztatja a kovetkez8krdl:
a) a vizsgdlat inditdsardl sz616 hatdrozata, egyértelmten kozolve dontésének indokait;

b) a vizsgdlat lezdrdsdrdl sz6l6 hatdrozata, amely tartalmazza kovetkeztetéseit és a vizsgdlat ald vont értesités
(ek) (esetleges) médositdsait;

¢) a vizsgélat sordn felmeriilt valamennyi vonatkoz6 fejlemény.

3.4.4. Az értesitések jovdhagydsa és tovdbbitdsa

A Bizottsdg a vizsgdlat sordn helytdllonak és teljesnek mindsitett valamennyi értesitést az irdinymutatdsok 5.
fuggelékében meghatdrozott hatdrid6n beliil jovdhagyja és tovabbitja a RAPEX alkalmazdson keresztiil.

Amennyiben a Bizottsdg a vizsgdlat sordn kiegészitS informadciot vagy pontositdst kért a bejelentd tagallamtol
(amelyet szitkség esetén egy emlékeztetd is kovetett), a Bizottsdg a kovetkez6képpen hatdrozhat:

a) ha a kért kiegészitd informdciot vagy pontositdst rendelkezésre bocsdtottdk, a Bizottsdg ismételten
megvizsgdlja az értesitést, és szikség esetén a mddositott besoroldssal hagyja jovd (pl. ,tdjékoztatd
értesitésr6l” ,12. cikk szerinti értesitésre”) vagy azt tovabbi egyértelmdisitésig fiiggSben hagyja;

b) ha a kért kiegészit§ informaciékat vagy pontositist a megadott hatdrid6n beliil nem nytjtottdk be, vagy az
elégtelen, a Bizottsdg a kapott informdcié alapjin hozza meg dontését, és — a koriilményektdl fiiggden —
vagy a besorolds médositdsa (pl. ,12. cikk szerinti értesitésrél” ,tdjékoztatd értesitésre”) utdn hagyja jovd,
vagy pedig gy hatdroz, hogy nem hagyja jéva.

Ha a tagillamok megdllapodtak a kockazatértékeléssel ésfvagy a végrehajtdsi tevékenységgel kapcsolatos,
kozos megkozelitésrsl, a Bizottsig a korilményektdl és a tagallamok dlldspontjatdl fiiggden a kovetkezd
intézkedések egyikét hozhatja meg:

a) benntarthatja a RAPEX-alkalmazdsban az adott értesitéseket;

b) médosithatja a RAPEX-alkalmazésban tdrolt értesitések besorolasat;

¢) visszavonhatja az értesitéseket a RAPEX-b4l (*4).

(**) Az unids szintli megbeszélések korébe tartozd biztonsigi szempontokrol sz616 értesitésekkel kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds a Il. rész
3.1.2. fejezetének d) pontjaban és a 3.4.7.1.1. fejezetben taldlhato.
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3.4.5. Az értesitések kozzététele
3.4.5.1. Az informdcidk nyilvinossdgra hozatala mint dltaldnos szabdly

A nyilvanossdgnak joga van ahhoz, hogy tdjékoztatdst kapjon a veszélyes termékekr6l. E kotelezettségnek vald
megfelelés érdekében a Bizottsdg a RAPEX honlapjan (¥) kozzéteszi az 4j értesitések attekintését.

Kiils6 kommunikdciés okokbdl a RAPEX honlap elnevezése a jovében ,biztonsigi riaszté rendszer” (Safety
Gate) lesz.

A tagallamok nemzeti nyelven kozlik a nyilvanossiggal a fogyasztokra stlyos veszélyt jelentS termékekre és
az e veszély megsziintetése érdekében végrehajtott intézkedésekre vonatkozd informdcidkat. Az ilyen
informdcidk az interneten keresztiil, nyomtatott formaban, elektronikus hirkozlés stb. atjan tovabbithatok.

A nyilvanossag rendelkezésére bocsatott informdcidk az értesités Osszefoglaldsat jelentik, és kiilonosen azokat
az elemeket tartalmazzdk, amelyek lehet6vé teszik a termék azonositdsit, valamint a veszélyekrdl sz616
informdcidt, és a veszélyek megel8zése vagy korldtozdsa érdekében meghozott intézkedéseket. A Bizottsdg és
a tagdllamok donthetnek dgy is, hogy az értesités mds elemeit is nyilvdnossigra hozzak, ha az ilyen
informdciok jellegitknél fogva nem bizalmasak (szakmai titok) és nem igényelnek védelmet.

Az dltalanos termékbiztonsdgi irdnyelv 16. cikkében foglalt kovetelményeknek megfelelGen a kovetkezd
értesitések érhetdek el a RAPEX honlapjn:

a) az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikkének hatdlya ald tartozé benyujtott értesitések;

b) az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv 12. cikkének és a 765/2008/EK rendelet 22. cikkének hatdlya ald
tartoz benyujtott értesitések;

¢) az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikkének hatédlya ald tartozé benydjtott értesitések a stlyosnal
alacsonyabb veszélyt jelentd termékek vonatkozdsiban, amelyek hatdron dtnydlé hatdsit felismerték.
A 3.4. fejezetben foglaltak szerint a hatdron 4tnydlé hatdsok hatdrozzdk meg, hogy kell-e az ilyen
helyzetrdl a 11. cikk szerinti értesitést tenni;

d) a 765/2008/EK rendelet 23. cikkének hatilya ald tartozd, a stlyosndl alacsonyabb veszélyt jelents
termékekre vonatkozd értesitések, fuggetleniil attdl, hogy a meghozott intézkedések kotelezd vagy
onkéntes jellegtiek voltak-e (%)

e) a tdjékoztatds céljabol benyujtott értesitések csak abban az esetben, ha az értesit§ tagdllam a RAPEX-ben
az ad hoc szovegdoboz bejelolésével ezt kéri, killonosen akkor, ha onkéntes intézkedéseket fogadtak el, és
az érintett termékeket megfelelSen azonositottdk. Ezen értesitéseket kozzététele a megfelel6 kockazat-
kezelés biztositdsa szempontjabdl lehet mérlegelhetd.

3.4.5.2. Az dltaldnos szabdly aldli kivételek

A tagillamok és a Bizottsdg nem kozolhet a nyilvanossdggal a RAPEX-alkalmazdson keresztiil bejelentett
veszélyes termékre vonatkozé semmilyen informdaciét, amennyiben a kozlés birdsagi eljdrasok, ellenérzé és
vizsgalati tevékenységek védelmét vagy a szakmai titoktartdst veszélyeztetheti, kivéve a termék biztonsdgi
jellemzgivel kapcsolatos informdcidk kozlését, amelyeket a fogyasztok egészsége és biztonsiga, illetve —
a 765/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek esetében — a végfelhaszndlok egyéb relevéns
kozérdekének védelme érdekében nyilvdnossdgra kell hozni, amennyiben a koriilmények ezt indokoljdk (¥).

3.4.53. Az informdciék bizalmas kezelése irdnti kérelem

Az értesitd tagallam az értesitésben kérheti az informdcidk bizalmas kezelését. Az kérelemnek egyértelmtien
meg kell hatdroznia az értesitésnek azon részét (részeit), amelyet (amelyeket) bizalmasan kell kezelni.

Emellett minden bizalmas kezelés irdnti kérelem mellé csatolni kell az okokat egyértelmtien ismertetd
indokoldst (%%).

Az informdciok bizalmas kezelése irdnti kérelmet a Bizottsdg birdlja el. A Bizottsdg ellendrzi a kérelem
teljességét (azaz hogy az tartalmazza-e, az értesités mely részeire vonatkozik a bizalmas kezelés, és hogy
tartalmaz-e indokoldst) valamint annak indokoltsdgit (azaz hogy 6sszhangban van-e az dltaldnos termékbiz-
tonsdgi irdnyelv és az irdnymutatisok rendelkezéseivel). A kérelem jévdhagydsdrdl sz6l6 hatdrozatot
a Bizottsdg az érintett RAPEX kapcsolattart6 ponttal folytatott konzultdciét kovetSen hozza meg. (Ldsd a IL
rész 5.1. fejezetét).

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

(*) Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelvvel foglalkozé bizottsdg dltal 2012. szeptember 24-én mar elfogadott gyakorlat, amelyrdl
a RAPEX kapcsolattart pontokat a RAPEX kapcsolattarté pontok oktéber 4-i iilésén tdjékoztattdk (4. napirendi pont), és ezt 2013 dta
alkalmazzak.

(*) A2001/95/EK irdnyelv 16. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése és 23. cikkének (3) bekezdése a 765/2008 [EK rendelet 19. cikkének
(5) bekezdésére vonatkozdan.

(**) A2001/95/EK irdnyelv 16. cikkének (1) és (2) bekezdése.


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

L 73/140 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.3.15.

3.4.5.4. A bizalmas értesitések kezelése

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése szerint: ,a szakmai titoktartds védelme
nem akadilyozza azt, hogy a piac megfigyelésére és feliigyeletére irdnyuld tevékenységek hatékonysdgdnak
biztositdsa szempontjabdl jelentSs informdcidkat az illetékes hatdsdgok tudomdsdra hozzak”. A részben vagy
egészben a bizalmas kezelés hatilya ald tartozé értesitéseket a Bizottsdg megvizsgdlja, majd — jévahagydsukat
és a RAPEX alkalmazdson keresztiil torténs tovabbitdsukat kovetGen — azok a tagdllamok dltal végzett
szokdsos nyomonkovetési tevékenységek hatdlya ald tartoznak. Az értesités, illetve az értesités részeinek
bizalmas jellege nem akadilyozza az értesitésnek a RAPEX-alkalmazdsban valé kezelését és az illetékes
nemzeti hatésdgoknak valé tovébbitasat.

A kezelési és nyomonkovetési eljardsokat illet§ egyetlen lényegi kilonbség az, hogy a Bizottsig és
a tagdllamok az értesités egyetlen olyan részét nem hozhatjik nyilvdnossdgra, amely bizalmas jellegli. Az ilyen
részeknek bizalmasnak kell maradniuk, ezért semmilyen formdban nem hozhatdk nyilvanossdgra. A RAPEX-
alkalmazdson keresztiil bizalmas informdciét fogadé tagdllami hatésdgok gondoskodnak arrél, hogy
tevékenységiik végzésekor a bizalmas informacidk védelme biztositott legyen.

3.4.5.5. A bizalmas kezelés irdnti kérelem visszavondsa

Az értesitd tagdllam a bizalmas kezelés irdnti kérelmét azonnal visszavonja, amint az emlitett tagdllam
hat6sdganak tudomdsdra jut, hogy a kérelem indokoldsa a tovdbbiakban nem helytdlld, és errdl tdjékoztatja
a Bizottsdgot. A Bizottsdg az értesitd tagdllam kérelmének beérkezését kovetSen valamennyi tagdllamot
tdjékoztatja a bizalmas kezelés irdnti kérelem visszavondsarol.

Az olyan értesitést, amely mdr nem tartozik a teljes vagy részleges bizalmas kezelés hatdlya ald, a jelen
irinymutatisban az értesitések kozzétételére vonatkozbéan meghatdrozott altalinos szabdlyokkal”
osszhangban kell hozzéférhet6vé tenni a nyilvdnossdg szdmara.

3.4.6. Az értesitések nyomon kovetése
3.4.6.1. A killonb6z6 tipust értesitések nyomon kovetése

A tagdllamok gondoskodnak a ,12. cikk szerinti értesitések”, a ,12. cikk szerinti, siirgGsségi intézkedést
igényl6 értesitések”, a 765/2008/EK rendelet 22. cikke szerinti értesitések és a Bizottsdg dltal kildot,
a veszélyes termékekre vonatkozé informacid (3.3.4. fejezet) lehetS leghamarabb, és legkés6bb az iranymu-
tatasok 4. fiiggelékében meghatdrozott hataridékon beliil torténd, megfeleld nyomon kovetésérél.

A téjékoztatd értesitések, valamint az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 11. cikke szerinti értesitések és
a 765/2008/EK rendelet 23. cikke szerinti értesitések (a stlyosndl alacsonyabb veszélyt jelent§ termékekre
vonatkozé értesitések) nem igényelnek konkrét nyomonkovetési tevékenységeket. Ezek az értesitések gyakran
nem tartalmazzak a bejelentett termékkel kapcsolatos hatékony és eredményes végrehajtishoz sziikséges
adatokat (pl. a bejelentett termék és/vagy az intézkedések meghatdrozdsa nem kielégits), vagy a kockdzati
szint nem mindsiil sulyosnak.

Bir az emlitett esetekben nincs kiilonds szitkség nyomon kovetésre, fontos, hogy a tagdllamok meggyd-
z6djenek réla, nem vitatjdk-e a veszély stlyosndl alacsonyabbnak mindsitését, hogy adott esetben nyomon
tudjdk kovetni egy eltéré kockdzatértékelésben szerepl informdcidkat. A Bizottsig ugyanakkor osztonzi
a tagdllamokat a nyomon kovetés biztositdsira azon értesitések esetében, amikor a bejelentett terméket
a tagillam piacdn vélhetSen hozziférhet6vé tették a fogyasztok szdmdra, és a termékazonositds alapjin
intézkedések tehetdk.

3.4.6.2. A nyomonkovetési tevékenységek célkittizései

Az értesités fogaddsit kovetden a tagdllam megvizsgdlja az értesitésben kozolt informdcidkat, és megteszi
a megfelel§ intézkedéseket a kovetkezSk érdekében:

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

27,

b) annak értékelése, hogy milyen megel6z8 vagy korldtozé intézkedéseket kell tenni a piacdn taldlt bejelentett
termékkel kapcsolatban, figyelembe véve a bejelentS tagdllam éltal végrehajtott intézkedéseket, tovdbba
valamennyi olyan sajitos koriilményt, amely eltér8 intézkedést, vagy intézkedés végrehajtdsanak mell§zését
tdmasztand ald;

o) kiegészitd kockdzatértékelés végzése és — szitkség esetén — a bejelentett termék vizsgalata;

d) olyan kiegészit6 informdcidk gydjtése, amelyek relevansak lehetnek mds tagdllamok szdmdra (példdul
a bejelentett termék mds tagdllamokban taldlhatd értékesitési csatorndira vonatkozé informdaciok).
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3.4.6.3. Nyomonkovetési technikdk

A hatékony és eredményes nyomon kovetés biztositdsa érdekében tobbek kozott az aldbbi, a legjobb
gyakorlatnak megfelel§ nyomonkévetési technikakat kell alkalmazniuk a nemzeti hatésagoknak:

a) Piaci ellendrzések

A nemzeti hatésidgok rendszeres (tervezett és véletlenszert) piaci ellenérzéseket szerveznek annak megalla-
pitdsa érdekében, hogy a RAPEX-alkalmazdson keresztill bejelentett fogyasztdsi cikkeket forgalmazzdk-e
a fogyasztok részére. Ha a tagdllam rendeltetési orszdgként szerepel, szigoribb piaci ellendrzéseket kell
végrehajtani, kiilonosen az értesitésben megjelolt gazdasdgi szereplé(k) megkeresése révén.

b) Egyiittm(ikodés az tizleti szervezetekkel

A nemzeti hatésdgok rendszeresen a véllalkozoi szovetségek rendelkezésére bocsdtjdk a legfrissebb értesitések
attekintéseit, és tdjékozodnak arrél, hogy van-e olyan a bejelentett termékek kozott, amelyet tagjaik gyartanak
vagy forgalmaznak. A nemzeti hat6sdgok csupdn az értesitések Gsszefoglaldsait, példdul a RAPEX honlapjin
kozzétett heti attekintéseket bocsatjdk a véllalkozoi szovetségek rendelkezésére. A teljes értesitéseket nem
tovabbitjdk harmadik felek részére, mivel bizonyos informdciok (példaul a veszély leirdsinak részletei vagy az
értékesitési csatorndkra vonatkozé informdciok) gyakran bizalmas jellegtiek, és biztositani kell védelmiiket.

¢) A RAPEX-adatok kozzététele az interneten, illetve mds elektronikus vagy nyomtatott sajtoban

A nemzeti hatésigok honlapjaikon és/vagy az egyéb médiumokon keresztiil rendszeresen értesitik
a fogyasztokat és a vallalkozdsokat a RAPEX-alkalmazdson keresztiil bejelentett fogyasztasi cikkekrdl, példaul
a fogyasztok és vallalkozdsok RAPEX holnapra irdnyitdsdval. Az ilyen médon kozzétett informacidk lehetvé
teszik a fogyasztok szdmadra annak ellendrzését, hogy rendelkeznek-e veszélyes termékkel, illetve hasznalnak-e
veszélyes terméket, és gyakran hasznos visszajelzést jelentenek a hatdsigok szamdra.

d) Online ellen6rzések

A nemzeti hat6ésagok rendszeres online ellendrzéseket végeznek annak megillapitdsa érdekében, hogy
a RAPEX alkalmazdson keresztil bejelentett termékek elérhetSek-e online piacokon. Az online ellendrzési
technikdk kozé tartozhat a keresérobotos feltérképezés, az adatbanydszat, adatkapards stb.

A nemzeti hatésdgok killonféle nyomonkévetési technikdkat alkalmaznak egymadssal parhuzamosan, és idedlis
esetben nem korldtozzdk tevékenységiiket kizardlag ezek egyikére.

Az a tagillam, amelyben a bejelentett termék gyartéjanak, képviselGjének vagy importSrének a székhelye
talalhaté (,f6 tagdllam”), biztositja a RAPEX alkalmazdson keresztiil tovabbitott értesitések megfelel6 nyomon
kovetését. A ,f6 tagillam” gyakran jobb jogi és technikai eszkozokkel rendelkezik a bejelentett esetre
vonatkozé informéciok megszerzésére, ami hozzdsegiti a tobbi tagdllamot a hatékony nyomonkovetési
tevékenységek elvégzéséhez.

3.4.7. Az értesitések visszavondsa/eltdvolitdsa
3.4.7.1. Ertesités végleges visszavondsa a RAPEX-b&].

A RAPEX-alkalmazason keresztiil tovabbitott értesitéseket hatdrozatlan ideig Grzik a rendszerben. A Bizottsdg
azonban — az e fejezetben ismertetett helyzetekben — véglegesen visszavonhatja az értesitéseket a RAPEX-b6l.

3.4.7.1.1. Olyan helyzetek, amikor a benydjtott vagy jovahagyott értesités visszavondsa lehetséges

a) Bizonyiték 4ll rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a RAPEX szerinti értesitési kritériumok (¥) koziil egy
vagy tobb nem teljesill, ezért az értesités nem indokolt. Ez kiilondsen olyan esetekre vonatkozik,
amelyekkel kapcsolatban megdllapitjdk, hogy az eredeti kockazatértékelést helytelenil végezték el, és
a bejelentett termék nem jelent veszélyt. Ez vonatkozik azokra a helyzetekre is, amikor a bejelentett
intézkedéseket sikerrel timadtdk meg birdsdg el6tt vagy mds eljdrds keretében, és azok a tovdbbiakban mdr
nem hatdlyosak.

b) Az intézkedések elfogaddsit, illetve a fellépést célz6 hatdrozathozatalt megel6z6en a RAPEX-alkalmazdson
keresztiil (tdjékoztatds céljabol) bejelentett termék tekintetében nem hajtottak végre intézkedést (*°).

(*) Az értesitési kritériumokkal kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds az 1. rész 2. fejezetében taldlhaté.
(*") A RAPEX-alkalmazdson keresztiil az intézkedés végrehajtdsit megel6zGen tovébbitott értesitésekkel kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds
a 3.1.2. fejezet b) pontjaban taldlhaté.
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¢) Uniés szinten tartott megbeszélést koveten a tagillamok egyetértenek abban, hogy a RAPEX
alkalmazason keresztiil bejelentett bizonyos biztonsagi szempontokkal kapcsolatban nem célszert az infor-
madcidcsere (*).

d) Bizonyiték 4ll rendelkezésre arra vonatkozdéan, hogy az értesités hatdlya ald tartozé termékeket
a tovdbbiakban mdr nem forgalmazzdk, tovdbbd arra nézve is, hogy valamennyi forgalmazott drucikket
valamennyi tagdllamban kivontdk a forgalombdl és visszahivtak.

Benyujtott vagy jovahagyott értesités visszavondsa nem kérhet6 annak ténye alapjdn, hogy a bejelentett
termék modositdson esett at annak érdekében, hogy megfeleljen az Osszes vonatkozd biztonsdgi kovetel-
ménynek, hacsak bizonyitékot nem szolgdltatnak arrél, hogy az Osszes érintett terméket (drucikket)
valamennyi tagdllamban kivontdk a forgalombdl és visszahivtak, és mdr nem forgalmazzdk Sket.

3.4.7.1.2. A tagédllamok dltali végleges vagy ideiglenes visszavonds irdnti kérelem

A Bizottsag kizarolag az értesitd tagdllam kérelme alapjin vonhatja vissza a RAPEX-alkalmazdsbdl az értesi-
téseket, mivel az értesit§ tagallam viseli a teljes felelGsséget a rendszeren keresztiil tovabbitott informaciokért.
A Bizottsdg a tobbi tagallamot ugyanakkor arra 6sztonzi, hogy tdjékoztassdk a Bizottsigot a visszavondst
alatdmaszt6 valamennyi esetleges tényr6l.

3.4.7.1.3. A végleges vagy ideiglenes visszavonds irdnti kérelem tartalma

Minden visszavondsi kérelemhez az okokat kozl§ indokoldst és az okokat aldtdmaszté valamennyi rendel-
kezésre 4ll6 dokumentumot csatolni kell. A Bizottsdg mindegyik kérelmet megvizsgilja, és kilonosen az
indokoldst és az aldtdmaszté dokumentumokat ellendrzi. A Bizottsig mindennemd dontéshozatal el6tt
kiegészit6 informdacidkat, pontositdst vagy a bejelentd tagdllam ésfvagy a tobbi tagallam véleményét kérheti.

3.4.7.1.4. A visszavondsrol sz6l6 hatdrozat

Amennyiben a Bizottsdg a kapott indokolds alapjdn az értesitésnek a RAPEX-b6 vald visszavondsardl hatéroz,
az értesitést eltdvolitja:

a) a RAPEX-alkalmazdsbol (vagy mds modon ldthatatlannd teszi a rendszer valamennyi felhaszndldja
szamara);

b) a RAPEX honlapjardl (sziikség esetén).

A Bizottsdg az értesités visszavondsdrdl e-mailben vagy mds, az e-maillel azonos hatékonysigi mddon
tdjékoztatja valamennyi tagéllamot, és ha sziikséges, a RAPEX honlapjin kozzétett helyesbitéssel a nyilvé-
nossagot is.

3.4.7.2. Az értesités ideiglenes eltdvolitdsa a RAPEX honlapjdrél
3.4.7.2.1. Az ideiglenes eltdvolitdsra lehetGséget ad6 helyzetek

Indokolt esetben a Bizottsdg ideiglenesen is eltdvolithatja az értesitést a RAPEX honlapjardl, kiilonosen, ha az
értesitS tagallam ugy véli, hogy az értesitésben benyujtott kockdzatértékelést helyteleniil végezték el, ezért
a bejelentett termék esetleg nem jelent veszélyt. Az értesités a bejelentett termék kockazatértékelésével
kapcsolatos kérdések tisztdzasdig ideiglenesen eltdvolithaté a RAPEX honlapjar6l.

3.4.7.2.2. Az ideiglenes eltdvolitds tagallamok dltali kérelmezése

A Bizottsdg kizdr6lag a bejelentd tagdllam kérelme alapjdn tavolithatja el ideiglenesen a RAPEX-alkalmazdsbol
az értesitéseket, mivel a bejelent§ tagdllam viseli a teljes felelGsséget a rendszeren keresztill tovabbitott
informdciokért. A Bizottsdg ugyanakkor arra 0sztonzi a tobbi tagéllamot, hogy tdjékoztassdk a Bizottsdgot az
ilyen eltavolitdst aldtdmaszté valamennyi esetleges tényr6l.

3.4.7.2.3. Az ideiglenes eltdvolitds irdnti kérelem tartalma

Minden ideiglenes eltdvolitds irdnti kérelemhez csatolni kell az okokat kozl§ indokoldst, tovdbbd az okokat
alatdmasztd valamennyi rendelkezésre dll6 dokumentumot. A Bizottsdg mindegyik kérelmet megvizsgilja, és
kiilonosen az indokoldst és az aldtdmaszté dokumentumokat ellendrzi. A Bizottsig mindennemd dontés-
hozatal el6tt kiegészit6 informacidkat, pontositast vagy a bejelentd tagdllam és/vagy a tobbi tagillam
véleményét kérheti.

(*) Az unids szintli megbeszélések korébe tartozé biztonsdgi szempontokrol sz616 értesitésekkel kapcsolatos tovabbi informécidk a IL. rész
3.1.2. fejezetének d) pontjdban és a 3.4.4. fejezetben taldlhatok.
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3.4.7.2.4. Az eltavolitist elrendeld hatdrozat

Amennyiben a rendelkezésére bocsétott indokolds alapjin a Bizottsdg az értesitésnek a RAPEX honlapjarél
val6 eltdvolitdisa mellett dont, e-mailben vagy az azzal azonos hatékonysdgii mds moddon tdjékoztatja
valamennyi tagdllamot, valamint — sziikség esetén — a RAPEX honlapjin kozzétett helyesbitéssel a nyilva-
nossagot.

3.4.7.2.5. Az ideiglenesen eltdvolitott értesités ismételt kozzététele

Az értesitd tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha az értesitésnek a RAPEX honlapjrdl val6
eltdvolitdsinak indoka mar nem 4ll fenn. Az értesit§ tagallam tdjékoztatja a Bizottsdgot killondsen az esetleges
Uj kockdzatértékelés eredményeirdl, hogy a Bizottsdig meg tudja hatdrozni, hogy a RAPEX-alkalmazdsban
fenntartja-e az értesitést, és Ujra kozzéteszi-e a RAPEX honlapjdn, vagy (az értesitS tagdllam kérelmére)
véglegesen visszavonja a RAPEX-b6l.

A Bizottsdg az értesitS tagdllam indokolt kérelmét kovetden djra kozzéteheti a RAPEX honlapjdn az értesitést,
miutdn megtortént a kockdzatértékelés pontositdsa.

A Bizottsdg e-mailben vagy mds, az e-maillel azonos hatékonysdgii médon tdjékoztatja a tobbi tagéllamot,

valamint — szitkség esetén — a RAPEX honlapjan kozzétett helyesbitéssel a nyilvanossigot az értesitésnek
a RAPEX honlapjan val6 ismételt kozzétételérdl.

3.4.8. A tiz évnél régebbi értesitésck

A Bizottsdg a tiz évnél régebbi értesitéseket a RAPEX honlapjdnak egy kiilonall6 részén fogja elhelyezni. Ezek
az értesitések nyilvanos konzultdcié céljira tovdbbra is elérhet6k maradnak.

3.5. Az értesitések idGzitése és hatdrideje
3.5.1. Az értesités iddzitése

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 12. cikkének (1) bekezdése és a 765/2008/EK rendelet 22. cikke
el6irja a tagdllamok szdmdra, hogy azonnal értesitsék a Bizottsagot a RAPEX-alkalmazdson keresztiil a stlyos
veszélyt jelentS termékekkel kapcsolatosan meghozott megel6z6 és korldtozd intézkedésekrdl. E rendelkezés
a kotelezd és az 6nkéntes intézkedésekre egyardnt alkalmazand6, noha az értesitések idGzitése eltérd.

a) Kotelezd intézkedések

Az ilyen intézkedéseket elfogaddsukat, illetve az elfogaddsukrol sz6l6 hatdrozat meghozatalat kovet8en akkor
is haladéktalanul be kell jelenteni a RAPEX-alkalmazason keresztiil, ha nemzeti szinten valdsziniileg jogorvos-
lattal fognak élni, illetve mdr jogorvoslat van folyamatban elleniik, vagy ha kozzétételi kotelezettség
vonatkozik réjuk.

E megkozelités 6sszhangban dll a RAPEX célkitlizésével, azaz a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti gyors infor-
maécidcsere biztositdsdval a veszélyt jelentd termékek forgalmazdsanak és hasznalatinak megel6zése
érdekében.

b) Onkéntes intézkedések

Az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése és a 765/2008EK rendelet 22. cikke alapjdn
a gazdasdgi szereplGk kotelesek értesiteni az illetékes tagdllami hatdsdgokat azokrdl az onkéntes fellépésekrd]
és intézkedésekrdl, amelyeket az altaluk forgalomba hozott termékek altal a fogyasztok szdmadra jelentett
veszély megelGzése érdekében végrehajtottak (idedlisan ,Business Gateway” értesités titjdn). Az ilyen tipusi
értesitést fogadd tagdllami hatdsdg ezt az informdciét haszndlja a sajdt értesitésének alapjdul, amelyet (ha
valamennyi értesitési kritérium teljesiilt) a ,Business Gateway” értesités fogaddsit kovetGen haladéktalanul

elkiild.

Amennyiben az onkéntes intézkedéseket a gazdasdgi szerepl§ és a tagdllami hatdsdg kozotti megéllapodds
formajdban, vagy a hatdsdg altal a gyartonak vagy a forgalmazdnak tett ajinlds alapjin fogadjik el, az

értesitést az emlitett megédllapodds megkotését vagy az emlitett ajanlds elfogaddsat kovetGen haladéktalanul
elkiildik.

Az értesitési kotelezettség egységes alkalmazdsanak biztositdsa érdekében az irdnymutatdsok III. részének 4.
fuggeléke kiilon hatdridéket allapit meg a Bizottsignak cimzett értesitések RAPEX-alkalmazdson keresztiili

benytjtasdra (*?).

(*) A hatdridékkel kapcsolatos tovabbi tdjékoztatds az irinymutatdsok III. részének 4. fiiggelékében taldlhaté.
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3.5.2. Hatdridék (**)

A tagdllamok a lehet8 leghamarabb és legkésébb az irdnymutatdsok III. részének 4. fiiggelékében meghatd-
rozott hatdrid6kon belil benytjtjdk a megel6z6 és korldtozé intézkedésekrdl sz616  értesitéseket
a Bizottsagnak. Nemzeti szinten megfelel§, az informdcionak a termékbiztonsagért felelds nemzeti hatdsagok
és a RAPEX kapcsolattart pont (lasd a II. rész 5.1. fejezetét) kozotti tovabbitdsara vonatkozd rendelkezések
vannak hatdlyban a hatdrid6k betartdsinak biztositdsa érdekében.

Az el6irt hatdridGket az esetleges jogorvoslati eljarasokra vagy a hivatalos kozzétételi kovetelményekre vald
tekintet nélkiil alkalmazni kell.

3.5.3. Sziikséghelyzetek

Az azonnali intézkedés és a nyomon kévetés biztositasa érdekében valamennyi siirgGsségi intézkedést igényld
stlyos veszélyt jelent§ termékkel kapcsolatos értesitést megel6zi a RAPEX kapcsolattartd pontnak a bizottsagi
RAPEX-csoport mobiltelefonszdmdra intézett telefonhivdsa. E szabdly kiilonosen a hétvégeken vagy
munkasziineti napokon tovabbitott értesitésekre alkalmazandé. (Ldsd még a II. rész 5.1. fejezetét).

4. Nyomonkovetési tevékenységek
4.1. A nyomonkovetési tevékenységekr6l sz616 tdjékoztatds

A tagéllamok értesitik a Bizottsigot a RAPEX-értesitésekkel (vagyis a ,12. cikk szerinti értesitésekkel” és
a ,siirg8sségi intézkedést igényl§ értesitésekkel”, valamint a 765/2008/EK rendelet 22. cikke szerinti értesité-
sekkel) kapcsolatos nyomonkovetési tevékenységeik valamint a Bizottsdg dltal kiildott, a veszélyes termékekre
vonatkozé informdciok alapjan tett megallapitdsaikrol (3.3.4. fejezet).

Ezen tilmenden a Bizottsdg arra 0sztonozi a tagdllamokat, hogy a stlyosndl alacsonyabb szint(i veszélyekkel
kapcsolatos értesitésekkel és a tdjékoztatds céljdbol kozolt értesitésekkel kapcsolatos valamennyi nyomonko-
vetési tevékenységrél értesitsék a Bizottsdgot.

4.2. A nyomonkovetési értesitések tartalma
4.2.1. Az adatok kére

A nyomonkovetési tevékenységek eredményérél nyomonkovetési értesitések formdjdban  tdjékoztatjik
a Bizottsagot. Az informdcidk tipusainak harmonizdldsa és a munkateher legalacsonyabb szinten tartdsa
érdekében a tagdllamok kiilonosen a kovetkezd helyzetekben nytjtanak be nyomonkovetési értesitést:

a) A bejelentett terméket megtaldltdk a piacon

Nyomonkovetési értesitést kell kiildeni, ha a nemzeti hatésdg a kereskedelmi forgalomban vagy a kiils8
hatdron megtaldlja a bejelentett terméket. Ez a nyomonkévetési értesités a kérdéses termék minden részletre
kiterjed adatait (pl. a nevet, mdrkdt, modellszamot, vonalkddot, tételszimot), valamint a fellelt drucikkek
teljes darabszdmdra vonatkozé informdcidkat tartalmazza. Emellett a végrehajtott intézkedések kovetkezd
adatait kell kozolni: az intézkedés tipusa (kotelez§ vagy oOnkéntes), kategéridja (pl. forgalombdl torténd
kivonds, visszahivds a fogyasztoktol), teriileti hatdlya (pl. orszdgos, helyi), hatdlybalépése és idGtartama (pl.
hatdrozatlan idejdi, ideiglenes). Ha a bejelentett terméket megtaldltdk a kereskedelmi forgalomban, de nem
keriilt sor intézkedés elfogaddsira, az intézkedések végrehajtdsa elmaraddsinak kiilonds okait is fel kell
tiintetni a nyomonkovetési értesitésben.

A nemzeti hatésdgok nyomonkévetési gyakorlatukkal kapcsolatos munkaterhének csokkentése érdekében, ha
a bejelentett terméket nem taldltdk meg a piacon, a tagdllamoknak nem kell nyomonkévetési értesités tjan
tdjékoztatniuk a Bizottsdgot a nyomonkovetési tevékenységek kovetkeztetéseirdl (kivéve ha a Bizottsdg tajékoz-
tatdst kér).

b) Eltérs kockdzatértékelés

Akkor keriil sor nyomonkovetési értesités killdésére, ha a reagdld tagdllam hatdsdga dltal végzett kockdzatér-
tékelés kovetkeztetései eltérnek az eredeti értesitésben megdllapitott kovetkeztetésektsl. Ez a nyomonkovetési
értesités a kockazat részletes leirdsat (ideérte a vizsgdlatok eredményeit, a kockdzatértékelést és az ismert
balesetekre és varatlan eseményekre vonatkozé informdacidkat) tartalmazza az aldtdmaszté dokumentumokkal
(vizsgélati jelentésekkel, tandsitvanyokkal stb.) egyttt. Emellett a reagalé tagdllamnak kell bizonyitania, hogy
a nyomonkovetési értesitéssel egyiitt benyujtott kockdzatértékelést ugyanolyan — azaz megegyez8 markdj,
elnevezésti, modellszamd, gyartasi datumd, szdrmazdsa stb. — terméken hajtottak végre, mint amelyet bejelen-
tettek.

(**) Azirdnymutatdsokban emlitett valamennyi hatdrid6 naptdri napokban értendd.
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¢) Tovabbi informdacidk

Akkor killdenek nyomonkévetési értesitést, ha a nemzeti hatdsdgok olyan tovdbbi informéciot gydjtenek
(a2 nyomonkovetési tevékenységek sordn), amely a tobbi tagdllamban hasznos lehet a piacfeliigyelet és
a végrehajtds szempontjabol.

A Bizottsdg 0sztonzi a tagillamokat az olyan kiegészit§ informdcidk gytjtésére, amely fontos lehet mind
a mds tagdllambeli, mind a termékbiztonsdg terilletén az EU-val szorosan egyiittm(ikod§ harmadik
orszdgokbeli hatésdgok szdmdra. Az adatok kozé tartozik a termék szdrmazdsa (pl. a szdrmazdsi orszigra,
a gydrtdra és[vagy exportSrokre vonatkozé informadcid) és az értékesitési lancokra vonatkozé informdcié (pl.
a rendeltetési orszdgokra, az importSrokre és a forgalmazdkra vonatkozd informécid). A nyomonkovetési
tevékenységeket végz8 orszdg valamennyi rendelkezésre 4ll6 aldtdmaszté dokumentumot - példaul
a megrendelés, az addsvételi szerz8dés, a szdmla, a vdmdaru-nyilatkozat stb. mdsolati példinydt — csatolja
a nyomonkovetési értesitéshez.

A tagéllamok azt is jelezhetik, hogy végeztek-e bizonyos nyomonkovetési intézkedéseket annak ellenére, hogy
a terméket nem taldltdk meg a teriiletiikon.

4.2.2. A nyomonkdvetési értesités teljessége

A reagdl¢ tagdllam RAPEX kapcsolattart6 pontja a felelds hat6sdggal egyiitt biztositja, hogy a nyomonkéovetési
értesitésben kozolt valamennyi adat pontos és teljes legyen, és azok nem Osszetéveszthet6k az EU piacdn
kereskedelmi forgalomban 1év8 mds hasonl6 termékre vonatkozé adatokkal. (Ldsd még a IL. rész 5.1. fejezetét)

A szabvdnyos nyomonkovetési értesitési sablon az irdinymutatdsok III. részének 2. fiiggelékében taldlhato.
Amennyiben a nyomonkovetési értesités benytjtisakor bizonyos fontos informdciok nem dallnak rendel-
kezésre, a reagdlé tagillam ezt a nyomonkovetési formanyomtatvinyon jelzi. Amint ez az informdcié
elérhet6vé vélik, a reagdlé tagdllam kérheti, hogy nyomonkovetési értesitését frissitsék. A jovdhagydst és

a rendszeren keresztiil torténd tovabbitdst megel6zGen a Bizottsdg megvizsgdlja a naprakésszé tett nyomonko-
vetési értesitést.

A RAPEX kapcsolattarté pont a RAPEX hdl6zatdban részt vevS valamennyi sajit tagdllamabeli hatdsdggal
kozli a nyomonkovetési értesitési sablon pontos kitoltéséhez szitkséges adatok korére vonatkozd ttmuta-
tdsokat. Ez segit annak biztositdsdban, hogy a hatdsdgok éltal a kapcsolattarté ponttal kozolt informaciok
helytallok és teljesek legyenek. (Lasd a I rész 5.1. fejezetét).

4.2.3. A jovdhagyott nyomonkivetési értesités frissitése

A reagdlé tagdllam (a lehetS leghamarabb és legkésébb az irdnymutatdsok III. részének 4. fiiggelékében
megéllapitott hatdrid6n beliil) tdjékoztatja a Bizottsdgot valamennyi olyan fejleményrél, amely a RAPEX-
alkalmazason keresztiil tovébbitott nyomonkovetési értesités modositdsdt teszi szitkségessé. A tagdllamok
killonGsen a végrehajtott intézkedések stdtusdrdl vagy a nyomonkovetési értesitéssel egyiitt benyujtott
kockazatértékelés modositdsardl tdjékoztatjak a Bizottsagot.

A Bizottsdg megvizsgdlja a reagdld tagdllam dltal kozolt informdcidt, és szikség esetén elvégzi az érintett
informdcié frissitését.

4.2.4. A nyomonkdvetési értesitésért valg felelGsség

A nyomonkovetési értesitésben rendelkezésre bocsatott informaciokért az értesitést végzé tagdllam felel (*4).

A nyomonkovetési tevékenységekben (példdul a kockazatértékelés elvégzése vagy a korldtozd intézkedések
elfogaddsa révén) részt vevd megfelel6 hatdsig(ok) felelGsséget vallal(nak) a nyomonkovetési értesitésekben
rendelkezésre bocsdtott informdciokért. A RAPEX kapcsolattarté pont a Bizottsignak torténd tovabbitdst
megel6zden ellendrzi és jovahagyja az illetékes hatsagok dltal készitett valamennyi nyomonkovetési értesitést.
(Ldsd még a II. rész 5.1. fejezetét).

A Bizottsag éltal tett semmilyen intézkedés — példdul a nyomonkovetési értesitések vizsgdlata és jovahagydsa —
nem vonja maga utdn a tovabbitott informdcikra vonatkozé felelGsségvillalast, a felelGsség valtozatlanul
a nyomonkovetési értesitést kiild§ tagdllamot terheli.

4.2.5. A nyomonkovetési értesitésekre adott vdlasz

A tagdllamok vélaszolhatnak a sajat értesitésiikre (értesitéseikre) vonatkozé barmely nyomonkovetési
értesitésre azaltal, hogy megbeszélést kezdenek a tagdllamok szdmdra informdcidcsere céljabdl rendelkezésre
bocsatott online egyiittmiikodési felilleten (lasd a I rész 5.3.2. fejezetét). Ez biztositja, hogy a vélasz a RAPEX
valamennyi tagja szdmadra lathato lesz.

(**) Ldsda2001/95/EK irdnyelv II. mellékletének 10. pontjat.
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4.3. A nyomonkévetési tevékenységekben részes szerepldk és feladatok

A nyomonkovetési értesitési eljdrasban részes felek és azok felelGsségi korei a kovetkezk:

4.3.1. Gazdasdgi szereplok (*°)

A gazdasdgi szerepl6k nem vesznek részt kozvetlenil a nyomonkovetési értesitések benytjtasdban.
A gazdasdgi szerepl6knek azonban egyiitt kell miikodniitk a nemzeti hatésdgokkal, és rendelkezésitkre kell
bocsataniuk a meglévd értesités targyat képezd termékkel kapcsolatos informdcidkat, hogy megkonnyitsék
a nyomonkovetési értesitések RAPEX alkalmazdson keresztiili létrehozdsit és benyujtdsat.

4.3.2.  Piacfeliigyeleti hatdsdgok

A piacfeliigyeleti hatdsigok a RAPEX-alkalmazdson keresztiil értesitik az Eurdpai Bizottsdgot a nyomonkévetési
tevékenységekrdl vagy mds, az értesitésekre vonatkozé informdacidkrol.

4.3.3. Eurépai Bizottsdg

Az Eurdpai Bizottsdg a II. rész 4.2. fejezetében szerepld elSirdsoknak megfeleléen megvizsgélja és jovahagyja
a nyomonkovetési értesitéseket.

4.4. Munkafolyamat
4.4.1. A nyomonkovetési értesités létrehozdsa és benyijtdsa a tagdllam dltal

A RAPEX kapcsolattarté pont felelds valamennyi nyomonkovetési értesités Bizottsdg altali jovdhagydsra
torténd benyujtdsaért a RAPEX-alkalmazdson keresztiil. (Ldsd a IL rész 5.1. fejezetét).

4.42. A nyomonkdvetési értesitések Bizottsdg dltali vizsgdlata
4.4.2.1. Helytallosag és teljesség

A Bizottsdg jovdhagydst és a tagdllamok részére torténd tovdbbitdst megel6z8en ellenérzi a RAPEX-
alkalmazdson keresztiil fogadott valamennyi nyomonkovetési értesitést. Az ellendrzés a rendelkezésre
bocsatott informécidk helytallésagara és teljességére dsszpontosit.

A Bizottsag ellendrzi, hogy a nyomonkovetési értesités megfelel-e az ltaldnos termékbiztonsagi irdnyelvben és
az irdnymutatdsokban megallapitott valamennyi kovetelménynek, tovabbd hogy a megfelel§ eljarast
alkalmaztdk-e. Amint a nyomonkovetési értesités helytallosiga megerdsitést nyer, a Bizottsdg elvégzi
a teljesség ellenSrzését. E vizsgdlat hivatkozdsi pontjaul az irdnymutatdsok 4.2.2. fejezete szolgdl.

A Bizottsdg kiilonos figyelmet fordit a nyomonkévetési értesitésekkel egyiitt benytjtott kockazatértékelésekre.
Kilonosen azt ellendrzi, hogy a kockazat leirdsa teljes, érthetéen ismertetett és jol dokumentélt-e, tovabbd
hogy a kockazatértékelés egyértelmdien az értesités hatdlya ald tartozé termékhez kapcsolddik-e.

4.42.2. Tovabbiinformdcid kérése

27,2

A nyomonkovetési értesités jovahagydsat megel6z8en a Bizottsdg kérheti a reagdlé tagallamtél, hogy megadott
hatarid6n belil bocsdsson rendelkezésére kiegészitd informdcidkat vagy pontositist. A nyomonkévetési
értesités jovahagydsa a kért adatok benytjtdsanak figgvénye lehet.

A Bizottsdg a jovahagyott nyomonkovetési értesitéssel kapcsolatban kikérheti barmelyik tagallam, kiilonosen
az értesitS tagdllam véleményét. A tagdllam a Bizottsdg dltal meghatdrozott hatdridén belil benytjtja
véleményét a Bizottsignak. Emellett a bejelentd tagdllam szitkség esetén tdjékoztatja a Bizottsdgot az értesités
vagy annak helyzete barmely modositdsardl (pl. a rendszerbdl valé allandé jellegl visszavondsrol) is.

4.43. A nyomonkovetési értesitések jovdhagydsa és tovabbitdsa

A Bizottsdg a helytdllonak és teljesnek mindsitett valamennyi nyomonkovetési értesitést az irdnymutatasok 5.
fuggelékében meghatarozott hatdrid6kon beliil jovahagyja és tovabbitja.

A Bizottsig nem hagyja jovd az olyan nyomonkovetési értesitéseket, amelyek kockdzatértékelése eltér az
altaluk hivatkozott értesités kockdzatértékelésétsl, ha a kockdzatértékelés nem teljes, érthet8en ismertetett és
jol dokumentadlt, vagy ha nem egyértelm, hogy a kockdzatértékelést az értesités hatdlya ald tartozé termékkel
kapcsolatban végezték el.

(**) Ezen irdnymutatdsok alkalmazdsdban a ,gazdasdgi szereplé” fogalma a 765/2008EK rendeletben ,gazdasdgi szerepl6™-ként meghatd-
rozott, illetve az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelvben ,gydrt6™-ként és ,forgalmaz6”™-ként meghatdrozott birmely természetes vagy
jogi személyre vonatkozik.
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4.44. A nyomonkdvetési értesités végleges visszavondsa a RAPEX-bdl

A RAPEX-alkalmazdson keresztiil tovdbbitott nyomonkovetési értesitéseket a rendszer addig &rzi meg,
ameddig azokat az értesitéseket, amelyekhez csatoltdk &ket. A Bizottsdg véglegesen visszavonhatja
a jévahagyott nyomonkovetési értesitést a RAPEX-alkalmazdsb6l, ha azt az értesitést, amelyhez a nyomonko-
vetési értesitést csatoltdk (az irdnymutatdsok II. részének 3.4.7.1.1. fejezetével Osszhangban), visszavontdk
a RAPEX-bdl. Emellett a Bizottsdg abban az esetben is visszavonhatja a jévdhagyott nyomonkovetési értesitést,
ha az egyértelmden helytelen informdciét tartalmaz, és kiilonosen:

a) amennyiben a reagdld tagdllam altal a piacon megtaldlt termék eltér az értesités hatdlya ald tartozd
terméktdl;

b) amennyiben a reagalé tagillam dltal végrehajtott intézkedéseket sikerrel tdimadtdak meg birdsag el6tt, illetve
mds eljards keretében, és ezt kovetSen visszavontdk Sket;

¢) amennyiben a reagdl6 tagéllam dltal elvégzett kockazatértékelésrdl bebizonyosodik, hogy helytelen, vagy az
értesités hatélya ald tartozotdl eltérd termékre vonatkozik.

A 3.4.7.1.2. és a 3.4.7.1.3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni.

Amint a Bizottsdg a nyomonkovetési értesités visszavondsardl hatdroz, eltdvolitjdk azt a RAPEX-b6l (vagy mds
modon teszik ldthatatlannd a rendszer felhasznal6i szdmadra).

A Bizottsdg tdjékoztatja valamennyi tagillamot a nyomonkovetési értesités visszavondsardl a IL rész 5.3.2.
fejezetében emlitett online egylittm@ikodési felilleten vagy mds, ugyanolyan hatékony médon.

4.5. A nyomonkovetési értesités benyujtisinak hatdrideje

A tagdllamok a lehet6 leghamarabb és legkésébb az irdnymutatdsok 4. fiiggelékében meghatdrozott
hatdrid6kon beliil benydjtjdk a nyomonkovetési értesitéseket a Bizottsdgnak.

A hatdrid6k betartdsdnak biztositdsa érdekében nemzeti szinten az informdciénak a valamennyi illetékes
hat6sdg és a RAPEX kapcsolattarté pont (ldsd a IL rész 5.1. fejezetét) kozotti tovdbbitdsira vonatkozé
megfelel6 megolddsokat kell kialakitani.

A hatdridéket az esetleges jogorvoslati eljarasokra vagy a hivatalos kozzétételi kovetelményekre tekintet nélkiil
kell alkalmazni.

4.6. Az informdciék bizalmas kezelése irdnti kérelem

A reagdlé tagdllam a nyomonkovetési értesitésben kérheti az informdciék bizalmas kezelését. A kérelemben
egyértelmden meg kell jelolni, hogy a nyomonkovetési értesités mely részét (részeit) kell bizalmasan kezelni.
Emellett a bizalmas kezelés irdnti valamennyi kérelemhez csatolni kell az okokat egyértelméen kozls
indokolast.

A bizalmas kezelés irdnti kérelmet a Bizottsdg vizsgilja meg annak meghatdrozdsa érdekében, hogy az
indokolt (azaz sszhangban van-e az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv és az irdnymutatdsok rendelkezé-
seivel) és hidnytalan-e (azaz megjeloli-e, hogy a formanyomtatviny mely részeire irdnyul, és tartalmaz-e
indokoldst). Az informdcidk bizalmas kezelésérdl sz6l6 végleges hatdrozatot a Bizottsdg hozza meg a felel6s
RAPEX kapcsolattartd ponttal torténd konzultdcidt kovetSen. (Lasd a II. rész 5.1. fejezetét).

A Bizottsdg és a tagillamok az egyéb nyomonkovetési értesitésekkel azonos médon kezelik azokat az értesi-
téseket, amelyek esetében bizalmas kezelést kértek. A nyomonkovetési értesités vagy egyes részeinek bizalmas
jellege nem akaddlyozza meg a nyomonkévetési értesités tovabbitdsat az illetékes nemzeti hatdsdgok részére
a RAPEX-alkalmazdson keresztiil. Ugyanakkor sem a Bizottsdg, sem pedig a tagdllamok nem tehetik kozzé
a nyomonkovetési értesités olyan részeit, amelyeket a nyilvdnossdg vonatkozasdban bizalmasan kell kezelni.
Ez az informdci bizalmas, ezért semmilyen formdban nem hozhaté nyilvdnossagra.

A nyomonkovetési értesitést benyujtd tagdllam a bizalmas kezelés irdnti kérelmét azonnal visszavonja, amint
tudomadsdra jut, hogy a kérelem indokai mdr nem éllnak fenn. A Bizottsdg a reagdld tagallam arra irdnyul6
kérelmének fogaddsat koévetGen valamennyi tagdllamot tdjékoztatia az informdcidk bizalmas kezelése
igényének visszavondsarol.

5. RAPEX-hdlézatok

5.1. RAPEX nemzeti kapcsolattarté pontok

Mindegyik tagdllam egyetlen RAPEX kapcsolattarté pontot hoz létre a RAPEX nemzeti szintdi miikodtetése
céljabol. A tagdllamok hatdrozzdk meg, hogy melyik nemzeti hatésagon belil éllitsdk fel a RAPEX kapcso-
lattarté pontot. Mindegyik tagdllam megszervezi sajit nemzeti RAPEX-hdl6zatdt is annak érdekében, hogy
biztositott legyen az informdciénak a nemzeti kapcsolattarté pont és a RAPEX rendszerében részt vevd
killonféle hatdsdgok kozotti hatékony informdciédramlds. (ldsd az I rész 5.4. fejezetét és a IL rész 1.2.
fejezetét).
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5.1.1. Szervezet

Mindegyik tagillam a nemzeti kapcsolattarté pont rendelkezésére bocsitja a feladatai elvégzéséhez, és
kiilonosen a hatékony iizemeléshez szitkséges készenléti rendszerrel és iizletmenet-folytonossaggal torténd
miikodéshez sziikséges eréforrasokat és informacidkat.

A RAPEX kapcsolattarté pont 6ndllé e-mail fiokkal (pl. rapex@...) rendelkezik a RAPEX céljdra, amelyhez az
adott kapcsolattarté pont valamennyi tisztvisel6je hozzdfér. A RAPEX kapcsolattarté pontért felel6s
tisztvisel6k hivatali vagy magdncéli felhaszndldsra szdnt e-mail fiokjai nem hasznalhatok a kapcsolattartd
pont e-mail fidkjaként. A RAPEX kapcsolattarté pont kozvetleniil elérhetd telefonszdmmal is rendelkezik,
amelyen keresztiil a hivatali érdkban és a hivatali 6rdkon kiviil is elérhetd.

5.1.2. Feladatok

A RAPEX kapcsolattarté pont legf6bb feladatai a kovetkezdk:

a) a nemzeti RAPEX-hilézat szervezése és irdnyitdsa az irdnymutatidsokban megéllapitott elSirdsokkal
osszhangban;

b) a halézatban részt vevs valamennyi hatdsdg kiképzése és tdmogatdsa a RAPEX hasznélatdval kapcsolatban;

¢) annak biztositdsa, hogy az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelvbgl és az irdnymutatdsokbdl eredd
valamennyi RAPEX-feladatot megfelelGen végezzék el, és kiilonosen, hogy valamennyi sziikséges
informdciét (azaz az értesitéseket, nyomonkovetési értesitéseket, a kiegészitS informdciokat stb.) haladék-
talanul a Bizottsag rendelkezésére bocsdssdk;

d) az informdci6 tovdbbitdsa a Bizottsdg és a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgok, tovdbbd a kiils6 hatdrellendr-
zésért felel6s hatosagok kozott;

€) a valamennyi illetékes hat6sagtdl kapott informdacidk teljességének ellendrzése és jovahagydsa a RAPEX
alkalmazdson keresztiil a Bizottsdgnak torténd tovabbitdsuk el6tt;

f) az értesitések benyujtdsa elStt annak ellendrzése (a szitkségtelen ismétlédések elkeriilése érdekében), hogy
a terméket bejelentették-e madr, illetve hogy sor kerillt-e mdr informdcidcserére az adott termékre
vonatkozdéan a RAPEX-alkalmazdson keresztiil;

g) részvétel a RAPEX kapcsolattarté pontok munkacsoportjanak ilésein és a RAPEX mikodésével
kapcsolatos mds rendezvényeken;

h) a rendszer mtikodésének esetleges fejlesztésével kapcsolatos javaslatok tétele;
i) a Bizottsdg haladéktalan tdjékoztatisa a RAPEX-alkalmazds miikodésének esetleges technikai problémadirdl;

j) a RAPEX rendszerével kapcsolatban végrehajtott valamennyi nemzeti tevékenység és kezdeményezés
osszehangoldsa;

k) az érdekelt feleknek a RAPEX mtikodési modjaval és az altaldnos termékbiztonsagi irdnyelv alapjan rdjuk
rott kotelezettségekkel — kiilonosen az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdésében
megallapitott tizleti értesitési kotelezettségiikkel — valé megismertetése.

5.2. Az eurdpai uni6s és a nemzeti szinteken létrehozott RAPEX-hdl6zatok
5.2.1. A RAPEX kapcsolattarté pontok hdlézata

A RAPEX kapcsolattarté pontok hdlézatdnak munkdjit a Bizottsdg szervezi és irdnyitja. Ez a hdl6zat a tagdlla-
mokban és az Eurépai Gazdasdgi Térség (EGT) orszdgaiban kijelolt RAPEX kapcsolattarté pontokbdl all.

A rendszer mtikodésének megvitatdsa (pl. a RAPEX-szel kapcsolatos legtijabb fejlemények kozlése a tapasz-
talatok és a know-how cseréje érdekében) és a kapcsolattartd pontok kozotti egyiittmikodés elémozditdsa
érdekében a Bizottsdg rendszeresen Osszehivja a RAPEX kapcsolattartd pontok hélézatdnak tiléseit.

5.2.2. A nemzeti szinten létrehozott RAPEX-hdlézatok

A RAPEX kapcsolattartd pont szervezi meg és irdnyitja sajit ,RAPEX nemzeti hdlézat” munkdjit. A hélozat
a kovetkezSkbdl 4ll:

a) a RAPEX kapcsolattartd pont;
b) a termékbiztonsag ellendrzéséért felelGs piacfeliigyeleti hatdsagok; valamint

¢) akiilsg hatdrellenérzésért felelds hatésdgok.
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A RAPEX kapcsolattarté pontokat a Bizottsdg arra Osztonzi, hogy gondoskodjanak a RAPEX nemzeti
hélézatok megszervezésérdl és mikodtetésér6l annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi részt vevé
hatdsag tisztdban legyen a RAPEX miikodésében betoltott szerepével és felelgsségével. Ennek osszhangban kell
lennie az ezen irdnymutatdsokban szerepld informdciokkal.

A Bizottsdg arra Osztonzi a RAPEX kapcsolattarté pontokat, hogy rendszeresen és folyamatosan cseréljenek
informdcidt és tartsanak megbeszéléseket nemzeti halézatukkal annak érdekében, hogy valamennyi részt veve
hatésdggal megvitassdk a RAPEX szervezetének és mikodésének modjit, valamint hogy sziikség esetén
képzéseket tartsanak.

5.3. A RAPEX belsé kommunikiciés eszkozei, gyakorlati és technikai rendelkezései, valamint a bevalt
gyakorlatok

5.3.1. Nyelvek

A nyelveknek az értesitésekben és a nyomonkovetési értesitésekben, valamint a RAPEX kapcsolattarté pontok
és a Bizottsdg kozotti kommunikdciéban torténd nyelvhaszndlatnak a RAPEX célkitiizéseihez kell igazodnia,
és biztositania kell a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti, a sulyos veszélyt jelentd termékekre vonatkozé gyors
informdcibcserét.

A hélézat munkdjianak megkonnyitése érdekében a Bizottsdg arra Osztonzi a tagdllamok hatdsdgait, hogy
haszndljdk a meglévS bizottsdgi eTranslation weboldalt annak biztositdsdéhoz, hogy valamennyi tagillam
megértse a RAPEX rendszerén keresztiil kiildott informdaci6kat.

Az e forditdsi eszkozre mutaté link, amelyen keresztiil dokumentumok vagy szévegkivonatok nydjthaték be
az EU valamennyi nyelvére és nyelvérdl (*%) torténé forditds céljdbol, az egyiittmikodési felileten érhetd el
(Lésd a II. rész 5.3.2. fejezetét).

5.3.2. RAPEX online eszkizok
a) A RAPEX-rendszer

A Bizottsdg a RAPEX rendszer céljaira haszndlhatd kommunikdcids eszkozként szolgdlé webes alkalmazast
hozott létre és tart fenn. A tagillamok ezt a rendszert az értesitéseknek és a nyomonkovetési értesitéseknek
a RAPEX alkalmazdson keresztiil torténd elkészitésére és benyujtdsira, a Bizottsdg pedig a kapott
dokumentumok jovahagydsara és tovébbitdsdra haszndlja.

A Bizottsdg hozzaférést biztosit a rendszerhez valamennyi RAPEX kapcsolattartd pont, az illetékes nemzeti
hatdsagok és az illetékes bizottsagi szervezeti egységek részére. A Bizottsdg dllapitia meg a rendszerhez val6
hozzaférés biztositdsinak szabdlyait, és a lehet§ legtobb felhaszndlonak hozzaférést biztosit, figyelembe véve
a szitkségleteket és a technikai korlatokat.

Ha a RAPEX-rendszer (a rendszeres és tervezett karbantarté munkaktdl eltéré okokbdl) dtmenetileg nem
uzemel, a tagdllamok kizdr6lag a stlyos veszélyre vonatkozé értesitéseket (azaz a ,12. cikk szerinti értesi-
téseket”, a ,12. cikk szerinti, siirgGsségi intézkedést igénylS értesitéseket” és a ,765/2008/EK rendelet 22.
cikke szerinti értesitéseket”) nydjthatjdk be a Bizottsignak.

Mis értesitések és nyomonkovetési értesitések benyujtdsit a RAPEX-rendszer ismételt mikodéséig felfiig-
gesztik. Amig a rendszer nem mikodik, a RAPEX-értesitéseket e-mailben kell bekiildeni a Bizottsdgnak a just-
rapex@ec.europa.cu e-mail-cimre vagy valamely mds, el8zetesen kozolt e-mail-cimre. Amennyiben e-mail
tovabbitdsa nem lehetséges, a RAPEX-értesitéseket mds megfeleld médon kiildik el a Bizottsagnak (¥).

b) ,Product Safety Business Alert Gateway” (termékbiztonsdgi bejelent§ modul)

A ,Product Safety Business Alert Gateway” (mds néven a ,Business Gateway”) célja, hogy egyszerisitse
a gyartok és forgalmazok, illetve meghatalmazott képviselSik azon kotelezettségének gyakorlati vonatkozasait,
hogy az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése értelmében értesitsék a tagdllamok

illetékes nemzeti hatdsdgait, amennyiben a birtokukban 1év8 informécidk alapjin tudjik, vagy tudniuk kell,
hogy az dltaluk forgalomba hozott termék veszélyes.

A ,Business Gateway” két elembdl all: i. az értesitési sablonbdl, és ii. az online adatbdzisbdl. Az értesitési
sablont a gydrtok és a forgalmazok haszndlhatjdk arra, hogy az dltalinos termékbiztonsdgi irdnyelv 5.
cikkének (3) bekezdése szerinti kotelezettségeikkel Gsszhangban tdjékoztassdk a tagdllamok illetékes nemzeti
hat6sdgait arrdl, hogy az dltaluk forgalomba hozott termék veszélyes. Az online adatbdzist a gyartok és
a forgalmazok dltal a veszélyes fogyasztdsi cikkekre vonatkozdan benyjtott értesitések fogaddsdra illetékes
tagdllami nemzeti hatdsdgok hasznalhatjak. Az illetékes nemzeti hat6sdg a kapott informdci6t felhasznélhatja
RAPEX-értesités benyujtdsahoz, ha az osszes kritérium teljesiil.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html
(*) Az értesitéseket nem sziikséges a tagdllam alland6 unids képviseletén keresztiil kiildeni.
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¢) Egyittmikodési feliilet

A Bizottsag egylittmiikodési feliiletet is kezel a Bizottsdg és a tagallamok illetékes nemzeti hat6sdgai kozotti in-
forméciocsere céljabol. Ez magdban foglalja az unids termékbiztonsagi platformot, amely a RAPEX kapcso-
lattarté pontok és a RAPEX-szel kapcsolatos kérdésekért felel6s nemzeti hatdsigoknal termékbiztonsagi
kérdésekkel foglalkozé kollégdik el6tt all nyitva. A felillethez valé hozziférés irdnti kérelmeket a RAPEX
kapcsolattarté pontjainak kell benytjtaniuk az érintett tagallamban, és a Bizottsdg engedélyezi azokat.

Ez a felillet magdban foglal egy, a Bizottsdg dltal kezelt részt is, amely hasznos tandcsokat és informacidkat
tartalmaz a RAPEX mikodésérdl és a tagdllamok visszajelzéseirdl.

d) ,RAG eszkoz” (*%)

A Bizottsdg ezt a RAPEX honlapjin rendelkezésre dllo eszkozt annak érdekében fejlesztette ki, hogy
megkonnyitse a RAPEX-rendszeren keresztiil bejelentett termékek kockdzatértékelését, a 6. fiiggelékben
megallapitott elvekkel dsszhangban.

5.3.3.  Elérhet6ségek

A Bizottsdg a RAPEX kapcsolattart pontok rendelkezésére bocsétja a bizottsigi RAPEX-csoport elérhetGségét,
ideértve a neveket, e-mail-cimeket és telefonszamokat.

A RAPEX kapcsolattarté pontok a Bizottsdg rendelkezésére bocsatjak elérhet8ségeiket, igy a kapcsolattart6
pontndl dolgozé tisztvisel6k nevét, a RAPEX kapcsolattarté pont mtikodése szerinti hatdsdg nevét és cimét,
valamint a tisztvisel6k e-mail-cimét és telefonszdmdt. A RAPEX kapcsolattarté pontok az elérhetéségek
mindennemi valtozdsit haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal. A Bizottsdg a RAPEX kapcsolattarté pontok
elérhet6ségét a RAPEX honlapjdn teszi kozzé és frissiti.

A tagdllamok az elérhet@ségeket — ideértve a személyes adatokat is — az unids adatvédelmi jogszabélyok
alkalmazasdval kezelik. A RAPEX rendszerén keresztill torténé informdci6esere sordn a tagdllamoknak
a személyes adatokat annak biztositdsdval kell kezelniiik, hogy azokat csak a feltétleniil sziikséges mértékben
koroztetik és tovabbitjik.

5.3.4. A RAPEX mitkidése a rendes munkaidén kiviil

A RAPEX rendszere sziinet nélkil tizemel. A Bizottsdg és a RAPEX kapcsolattarté pontok gondoskodnak
arré6l, hogy a RAPEX miikodtetéséért felelSs tisztvisel6k mindig elérhetSk legyenek (telefonon, e-mailben vagy
mds azonos hatékonysdgd modon) és képesek legyenek barmilyen szitkséges intézkedést megtenni, ide értve
a vészhelyzeteket és a rendes munkaidén kiviili id@szakokat, példdul a hétvégéket vagy a munkasziineti
napokat is.

A Bizottsdg a RAPEX kapcsolattarté pontokat egy vészhelyzeti telefonszdmmal is elldtja, amelyet a bizottsagi
RAPEX-csoport munkaidén kiviili megkereséséhez kell haszndlni, minden mas kommunikécids csatornaval
szembeni elsGbbséggel.

A RAPEX kapcsolattartd pontok a Bizottsdg rendelkezésére bocsatjdk elérhetGségeiket, azon tisztviselGk

telefonszdmaival egyiitt, akik munkaidében és azon tdl is elérhet6k. A RAPEX kapcsolattarté pontok az
elérhet6ségek mindennem valtozdsat haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal.

III. RESZ
FUGGELEKEK
1. Az értesitésben szerepld mez6k és informdcidk (*°)

Az online kozzétételre keriil6 mezdk sziirke alapon jelennek meg.

Ertesitési formanyomtatviny

1. szakasz: Altaldnos informdciék

Ugyszém

Létrehozds ddtuma

(**) Lasd az irinymutatdsok L. részének 5.3. fejezetét.
(*) A sablonban szerepld mez&ket a Bizottsdg és a tagdllamok altal elfogadott fejlemények alapjdn frissiteni lehet.
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Ertesitési formanyomtatvany

Jovéhagyds|tovébbitds ddtuma

Az értesités tipusa*

Az értesit6 orszag

Az értesit6 hat6sdg valamennyi elérhetGsége*

2. szakasz: Termék

Professzionalis termék | Fogyasztdsi cikk

Termékkategéria *

OECD portal kategéridja (ha ismert)

Termék (mi a termék) *

Név *

Marka *

Tipus/modellszdm: *

Tételszdm/Vonalkod *

Vamtarifakod *

A termék és a csomagolds leirdsa *

Az értesités hatélya ald tartozo drucikkek teljes darabszdma (ha ismert) *

Fényképek:

3. szakasz: Alkalmazandé jogszabalyok és szabvinyok

Jogszabilyi rendelkezések (irdnyelv, hatdrozat, rendelet stb.) *

Szabvanyok *

Megfelel6ségi igazolds *

A termék hamisitvany-e? *

Tandsitvanyok

4. szakasz: Nyomonkovethet§ség

Szarmazasi orszdg (ahol a terméket elGllitottak) *

Rendeltetési orszagok *

A gyarté vagy a gyart6 képviselGjének/képviselSinek valamennyi elérhetGsége *

Az exportSr(6k) valamennyi elérhetGsége *

Az importdr(6k) valamennyi elérhet8sége *

A forgalmaz6 (k) valamennyi elérhetdsége *

A kiskereskedd(k) valamennyi elérhetésége *

A terméket online (is) értékesitik?

Kérjiik, részletezze: URL
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Ertesitési formanyomtatvany

5. szakasz: Kockdzatértékelés

Kockdzati kategoria *

Kockdzati szint

A vizsgélati eredmények Osszefoglaldsa *

A legmagasabb kockdzati szinthez vezetd technikai probléma leirdsa

A kockdzat leirdsa (a technikai hiba miként vezet a kockdzathoz) *

Azon unids jogi el6irdsok és|vagy szabvanyok, amelyek szerint a terméket megvizsgaltak, és amelyeknek a termék
nem felelt meg *

Ismert balesetekre és varatlan eseményekre vonatkozé informaciok *

6. szakasz: Intézkedések

Az elfogadott intézkedések tipusa *

Ha onkéntes: A bejelentett intézkedés(eke)t végrehajtd gazdasdgi szerepld tipusa *

A bejelentett intézkedés(eke)t végrehajt6 gazdasigi szerepl$ neve *

Ha kotelez6: A bejelentett intézkedés(eke)t elrendeld hatésdg neve *

A gazdasigi szerepl§ tipusa, amelynél az intézkedés(eke)t elrendelték *

Az intézkedések kategoridja *

A hatélybalépés id6pontja*

Id6tartam*

Hatdly*

Az értesitést a gyartd vagy a forgalmazé az dltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése alapjan
kiildte? *

URL link a cég visszahivasi oldaldra (ha rendelkezésre éll)

7. szakasz: Bizalmas kezelés

Az értesités bizalmas jellegti-e?*

A bizalmas kezelés alkalmazdsi kore

Indokolds

8. szakasz: Egyéb

Tovébbi informdcidk

A tdjékoztaté értesités” kiildésének indokoldsa

Mellékletek

Fényképek (termékek, csomagolds és cimke)

Tanusitvanyok

Vizsgélati jelentés és kockdzatértékelés
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Ertesitési formanyomtatvany

2 7z

A gazdasdgi szerepld dltal a ,Business Gateway” Gtjdn kiildott értesités

Elfogadott intézkedések

* KotelezGen kitoltends mezdt jelol.

. A nyomonkdévetési értesitésben szerepld mezdk és informdciok (*')

Az online kozzétételre keriil6 mezdk sziirke alapon jelennek meg.

1. szakasz: Altaldnos informaciok

Ugyszém

Jovéhagyott értesités tipusa

Az értesit$ orszag

Létrehozas ddtuma

Jovéhagyds|tovabbitds ddtuma

Benyujtdsi szam

Nyomonkovetési értesités szdima

Reagdl6 orszdg

Az értesitS hatdsdg valamennyi elérhet8sége

A j6véhagyott értesités termékkategéridja

A bejelentett termék

A bejelentett név

Termék (mi a termék)

Név (a terméken vagy a csomagoldson)

Mirka (a terméken vagy a csomagoldson)

Tipus/modellszam

Tételszdm/Vonalkéd (vagy mds, az érintett termékeket azonosit6 informdacio)

Fényképek (termékek, csomagolds és cimke)

2. szakasz: A nyomonkdvetési értesités tipusa

A terméket megtalaltak*

A megtalalt drucikkek osszes darabszdma (ha ismert) *

Intézkedéseket elfogadtak | Intézkedéseket nem fogadtak el

Az elfogadott intézkedések tipusa: *

Ha onkéntes:

A bejelentett intézkedés(eke)t végrehajt6 gazdasdgi szerepl§ tipusa *

A bejelentett intézkedés(eke)t végrehajt6 gazdasigi szereplS neve *

(*) A sablonban szerepld mezd&ket a Bizottsdg és a tagdllamok altal elfogadott fejlemények alapjan frissiteni lehet.
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Ha kotelez6: A bejelentett intézkedés(eke)t elrendeld hatbsdg neve *

A gazdaséagi szerepld tipusa, amelynél az intézkedés(eke)t elrendelték *

Az intézkedések kategoridja *

A hatélybalépés idépontja *

IdGtartam *

Hatdly *

Elfogadott intézkedések

URL link a cég visszahivasi oldaldra (ha rendelkezésre 4ll):

Eltéré kockdzatértékelés *

Kockdzati kategoria *

A vizsgélati eredmények Osszefoglaldsa (a technikai hidnyossdgok leirdsa) *

Azon jogi rendelkezések és szabvanyok (zdradékkal egyiitt torténs) megjelolése, amelyek szerint a terméket megvizs-

géltak *

Eltéré kockdzatértékelés *

Ismert varatlan eseményekre és balesetekre vonatkozé informacidk *

Csatolmdnyok (tandsitvanyok, vizsgélati jelentések és kockazatértékelés...)

sz

Kiegészitd informaciok *

Kiegészit8 informaciok az értékesitési csatornakrol ésfvagy a termék szdrmazdsarol:

A kockazatértékelésre vonatkozé kiegészitd informaciok

Egyéb kiegészitd informaciok

3. szakasz: Bizalmas kezelés

A nyomon kovetés bizalmas jellegti-e? *

A bizalmas kezelés alkalmazdsi kore

Indokolds

Mellékletek

Fényképek (termék, csomagolds és cimke)

Vizsgalati jelentések és kockdzatértékelések

Tanusitvanyok

Elfogadott intézkedések

* Kotelezden kitoltendd mez6t jelol.
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3. Ertesitési rendszer

A kockdzati szintet
megillapitottik és hoztak
intézkedést ?
p Tajékoztatd
Igen folyamatbanvan | greesiiés ha
'/g relevéns) (1)
A— —_—
/LELL‘Y_OEXC_SZ_CIJ_? | I | "Afermék a 765/2008]FK |
Igen D : rendelet hatalya ald i
| qo
™ Hatdron dnydls | L rodk?0)
} hatés van ? (2) : 1
P S an 4 Igen Nem
/ AN / |
Igen Nem =R farndia 765 2008K | N S
b/ \. } rendelet hatdlya ald } Ertesités kiildé :_ Onkéntes intézkedés? :
Tttt ! ! tartozik ? (3) ! fSI es " cse T T
:ElegendG az informéciql L————————————Q———‘ 0sztonzott /
: az azonositashoz ? | ,-'/ No

e, I Igen \ Nem/
A T
1Uj Veszelyre vonatkozo: .
| informécio ? : I Hatdron 4tnydlo Ea_ui_s“: sen

Igen Tijékoztaté értesités bemmmm e : van? (3 |
Nem | Liildése dsztonzote / Tem T \
/ J Nem \I
/ Igen I HlegendSaz _i |
Nem 1 informici6az |~ I\
Igerd 1 .
/ / | azonositashoz? : Nem v
Az altalanos termekbizton- rerr e ™ o gtz
sigiirinyelv 12.cikke/a || Tdjékoztaté értesités BRI e S
765/2008/EK rendelet . SN ajénlott
_ L, 11. cikke szerinti értesités
22. cikke szerinti értesités
() Intézkedés elfogaddsakor frissitends.
() A hatdron dtnyl6 hatds fogalmét kiterjesztSen kell értelmezni (ldsd az irdnymutatdsok IL részénck 6.1. fejezetét).
() Lasd az irinymutatdsok I részének 3.1 fejezetét.
4. A tagdllamokra vonatkozo hatdridék
A tagéllamok - kell6en indokolt eseteket kivéve — kotelesek a megjelolt hatdridén beliil eljarni
Ertesitési eljards Intézkedés Hatéridé
Ertesitések A ,12. cikk szerinti, siirg6sségi intézkedést igényld érte- | Legfeljebb 3 nappal a kovetkezd-
sités” kiildése ket kovetSen:

— ,kotelezd intézkedések” elfoga-
désa, illetve az elfogaddsukra
vonatkozé hatdrozat megho-
zatala vagy

— ,0nkéntes intézkedésekre” vo-
natkozé informdcidk foga-
désa.

,12. cikk szerinti értesités” vagy a 765/2008/EK rendelet | Legfeljebb 10 nappal a kovetkezs-
22. cikke szerinti értesités kildése ket kovetGen:

— kotelezd intézkedések” elfoga-
désa, illetve az elfogaddsukra
vonatkozé hatdrozat megho-
zatala vagy

— ,0nkéntes intézkedésekre” vo-
natkozé  informdciok foga-
désa.

Az intézkedések megerGsitése, ha az értesitést az intéz- | Az értesités benyujtdsatdl szami-
kedések tételére irdnyuld hatdrozatot megel6zGen kiild- | tott 45 napon beliil

ték
Az értesités frissitése Az értesités modositdsat sziiksé-
gessé tevS fejleményekrdl sz6lo
informdci6 kézhezvételétSl szami-
tott 5 napon beliil
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Ertesitési eljdrds Intézkedés Hatdridé
Kiegészitd Nyomonkovetési A ,12. cikk szerinti, siirgGsségi | Az értesités kézhezvételétsl sza-
értesitések intézkedések intézkedést igényld értesités” mitott 20 napon beliil
biztositdsa ; PP e 14 12 p
- L ,12. cikk szerinti értesités” és ,az | Az értesités kézhezvételétsl sza-
a kovetkezékhoz: e PR N p .
Eurdpai Bizottsdg daltal kiildott | mitott 45 napon beliil
értesités”, valamint
a 765[2008/EK rendelet 22.
cikke szerinti értesités
Nyomonkdvetési A ,12. cikk szerinti, siirgGsségi | Legfeljebb 3 nappal a kovetkezs-
értesités kiildése intézkedést igényl§ értesités” ket kovetden:
a kovetkezGkhoz: — a bejelentett terméket megta-
laltdk a piacon, vagy
— a kockazatértékelés befejezése
eltéré eredményekkel, vagy
— a kiegészit6 informdciok kéz-
hezvétele
,12. cikk szerinti értesités” és ,az | Legfeliebb 5 nappal a kovetkezd-
Eurépai Bizottsdg dltal kiildott | ket kovetGen:
erte;léess 5 008/EK d\ialamzuét — a bejelentett terméket megta-
a / D I LR rende et : laltdk a piacon, vagy
cikke szerinti értesités )
— a kockdzatértékelés befejezése
eltérg eredményekkel, vagy
— a kiegészit§ informdacidk kéz-
hezvétele
A nyomonkovetési értesités frissitése A nyomonkovetési értesités mo-
dositasat szitkségessé tevd fejle-
ményekrdl sz6l6 informdcié kéz-
hezvételétSl szdmitott 5 napon
beliil
Ertesitések A ,11. cikk szerinti értesités” kiildése A kotelezd intézkedések” elfoga-
B “ désdt6l szamitott 10 napon beliil
» & e
§ = % Az értesités frissitése Az értesités modositdsit sziiksé-
] = 2 gessé tevl fejleményekrsl sz616
SRR informdcié kézhezvételétSl szami-
£ 5 & tott 5 napon beliil
g . B
2 =B
3 o
>
<
N 2
<

5. A Bizottsdg Szdmdra Megszabott Hatdridék

Ertesitési eljards

Intézkedés

Hatérid6

an

Iv 12. cikke alapja
létrehozott Eurépai Unids Gyors

,

Az dltalanos termékbiztonsagi
iranye

Téjékoztatdsi Rendszer (RAPEX)

Ertesitések

A ,12. cikk szerinti, siirgdsségi intézkedést igényl6 érte-

sités” jovdhagydsa

Az értesités kézhezvételétsl szd-
mitott 3 napon beliil

A ,12. cikk szerinti értesités”, valamint a 765/2008/EK
rendelet 22. cikke szerinti értesités jovahagydsa

Az értesités kézhezvételétsl szd-
mitott 5 napon beliil

A ,tdjékoztatd értesités” jovahagydsa

Az értesités kézhezvételétdl sza-
mitott 10 napon beliil
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Ertesitési eljdrds Intézkedés Hatdridé
Kiegészitd A ,12. cikk szerinti, siirgsségi intézkedést igényl6 érte- | A nyomonkovetési értesités kéz-
értesitések sitésre” kiildott nyomonkovetési értesités jovahagydsa hezvételétSl szdmitott 3 napon
beliil

,12. cikk szerinti értesités”-re és ,az Eurdpai Bizottsdg | A nyomonkovetési értesités kéz-
altal kildott értesités”-re, valamint a 765/2008/EK ren- | hezvételét6l szamitott 5 napon
delet 22. cikke szerinti értesitésre kiildott nyomonkove- | beliil

tési értesités jovahagydsa

A tdjékoztatd értesitésre” kildott nyomonkovetési érte- | A nyomonkovetési értesités kéz-

sités jovdhagydsa hezvételét6l szdmitott 10 napon
beliil
Ertesitések A ,11. cikk szerinti értesités” jovahagydsa Az értesités kézhezvételétd] szd-
Y B v mitott 10 napon beliil
g M RS
2L v S = e s rn . A sz R . s . . A , s .
S £ T 2 = | Kiegészitd A ,11. cikk szerinti értesités”-re kiildott nyomonkévetési | A nyomonkovetési értesités kéz-
= 8 = £ o | értesitések értesités jovahagydsa hezvételét6l szdmitott 10 napon
= 0 ..
SRR beliil
N E > 8
< 8§ 8 a =&
s C = @

A FOGYASZTASI CIKKEKRE VONATKOZO KOCKAZATERTEKELESI IRANYMUTATASOK (*)
1. Bevezetés

A fogyasztasi cikkek haszndlatuk kozben sériilést okozhatnak: példaul a forrd vasalé megégethet, az oll6 vagy a kés
megvaghat, a hdztartasi tisztitoszer pedig a bér sériilését okozhatja. Az ilyen fajta sériilés nem szdmit szokdsosnak,
mivel altaldnos ismereteink vagy az Utmutaték megmutatjak, hogy miként haszndljuk biztonsigosan a fogyasztasi
cikkeket. Mindazonaltal a sériilés kockdzata fennall.

E kockdzat értékelése tobbféleképpen végezhetS el. A fogyasztasi cikkek kockdzatdnak szdmszerGsitésére sokféle
modszer haszndlatos, igy példdul a nomogramos moédszer (*), a mdtrixmédszer (¥) és az el6zGekben az unids
RAPEX gyors riasztdsi modszere (*) szdmdra javasolt modszer. Noha a kockdzatértékelés dltaldnos elvei mindig
elfogadottak voltak, a kockdzatok szdmszertisitésének modja folyamatosan fejlédik. Ez eltérS eredményekhez és az
azokbdl ered§ vitdkhoz, valamint annak fontoléra vételéhez vezetett, hogy mi lehet a lehetséges bevdlt gyakorlat.

Ezen kockazatértékelési irinymutatdsok célja ennélfogva a helyzet javitdsa, valamint — az dltaldnos termékbiztonsagi
irdnyelvvel (**) oOsszefiiggésben — a tagéllamok illetékes hatdsdgai dltal a nem élelmiszer jellegli fogyasztasi cikkek
kockdzatainak értékelésekor megfelel6képpen hasznalhatd, atlathat6 és megvaldsithaté médszer biztositdsa. Ezek az
irdnymutatdsok egy olyan, mds célokra kidolgozott kockazatértékelési modszeren alapulnak, amelyet a nem
élelmiszer jellegii termékek sajatos igényeihez igazitottak.

Ezen irdnymutatdsok gyakorlati alkalmazdsa elStt természetesen szitkség van bizonyos mértékd képzésre, de
a kockdzatértékeléssel kapcsolatos szakértelem jelentSs mértékben megkonnyiti a feladatot. Mindehhez a kockdzatér-
tékel6k kozotti véleménycsere biztosit timogatdst, mivel az évek sordn felgyiilemlett szakértelem és tapasztalat
értéke felbecsiilhetetlen.

(*) Ha t6bb informdcidra van sziiksége a harmonizalt termékek (mind a fogyasztdsi cikkek, mind a professziondlis termékek) esetében

alkalmazott kockdzatértékelési moédszerrSl az unids harmonizdciés jogszabélyok éltal védett szélesebb korti kozkockdzatok
tekintetében, kérjiik, olvassa el az I. rész 5.3. fejezetét.
Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, report prepared for the New Zealand Ministry of Consumer Affairs
[A termékek kockdzatértékelésére szolgdlé nomogram. Az Uj-Zélandi Fogyaszt6iigyi Minisztérium szaméra készitett jelentés], 1990.
februdr. Az idézet helye: 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 ellendrzd hatdsdgok dltal az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 2001/95/EK irdnyelv
hatélya ald tartoz6 fogyasztdsi cikkek biztonsdgdnak értékelésére alkalmazott megkozelitések és modszerek 6sszehasonlitd szdmbavé-
telének megallapitdsa és a legjobb gyakorlatok meghatdrozdsa]. A Risk & Policy Analysts (RPA) dltal készitett jelentés, London, Norfolk,
Egyesiilt Kirdlysdg.
A belga hatdsdgok dltal alkalmazott mddszer. Az idézet helye: 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 ellendrzé hatésdgok éltal az dltaldnos termék-
biztonsdgrol sz616 2001/95/EK irdnyelv hatdlya ald tartozé fogyasztdsi cikkek biztonsdgdnak értékelésére alkalmazott megkozelitések
és médszerek 6sszehasonlitd szimbavételének megéllapitdsa és a legjobb gyakorlatok meghatdrozdsa]. A Risk & Policy Analysts (RPA)
altal készitett jelentés, London, Norfolk, Egyesiilt Kirdlysag.
(*) Az unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) irdnyitdsara és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikkével 6sszhangban benyjtott értesitésekre
vonatkozé irdnymutatdsokat megdllapit6, 2004. prilis 29-i 2004/418/EK bizottsdgi hatdrozat (HLL 151., 2004.4.30., 83. 0.).
(*) 2001/95/EK iranyelv.
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A kockdzatértékelési modszer kis, kezelhetS lépésekben torténs Osszedllitisa sordn ezek az irdnymutatdsok
el6segitik azt, hogy a figyelem a termékkel kapcsolatos lényeges kérdésekre, azok felhaszndléjara (felhaszndloira) és
felhasznaldsdra (felhasznaldsaira) 6sszpontosuljon, valamint hogy mér a folyamat elején azonositsdk a kockdzatér-
tékel6k kozotti esetleges véleménykiilonbségeket, megelézve ezdltal az idGigényes megbeszéléseket. Az irdnymu-
tatdsok ilyen médon kovetkezetes és stabil, bizonyitékokon és tudomdnyos ismereteken alapulé kockazatértékelési
eredményekhez, kovetkezésképpen a szdmos, nem élelmiszer jellegli fogyasztdsi cikk jelentette esetleges kockdza-
tokkal kapcsolatos, széles korben elfogadhaté konszenzushoz vezetnek.

Az 5. szakasz rovid dttekintést, illetve a kockdzatértékelésnek az irdnymutatdsok alapjan torténé elkészitésének
modjat bemutaté folyamatdbrat tartalmaz. — A ,fogyasztdsi cikk” kifejezés a nem élelmiszer jellegli fogyasztasi
cikkeket jelenti az irdnymutatdsokban.

Az irdnymutatdsoknak nem célja, hogy — példaul a vegyi anyagok, kozmetikai cikkek, a gydgyszerkészitmények
vagy az orvostechnikai estkozok teriiletén — a nagyon specidlis termékekkel foglalkozd, illetve a jogszabdlyban
kiilon el8irt irdnymutatdsok helyébe 1épjen. Hangsilyozottan javasolt kifejezetten ezen ttmutaté haszndlata, mivel
az az adott termékekre tekintettel készillt, de minden esetben a kockazatértékel§ donti el, hogy mi a legjobb
kockazatértékelési mod egy adott termék esetében.

Az irdnymutatdsokat a gyartéknak sem célszerti ,kizdrdlag a stilyos kockdzatok elkeriilése érdekében” alkalmazniuk
a termékek tervezése és gyartdsa soran. A fogyasztdsi cikkeknek biztonsigosnak kell lenniiik, és ezen irdnymu-
tatdsok célja, hogy segitséget nytjtsanak a hatdsagoknak a stilyos kockdzatok azonositdsdhoz, amikor a gydrtd
minden erdfeszitése ellenére a termék nem biztonsagos.

2. Kockdzatértékelés — dttekintés
2.1. Kockdzat — A veszély és a valsziniiség kombindciéja

A kockazat dltaldban az ember egészségét, s6t, akdr az életét fenyegetd, illetve olyan tényezSként értends, amely
jelentSs anyagi kart okozhat. Az emberek ugyanakkor a lehetséges kdrok tudatdban is vallaljak a kockazatot, mivel
a kdr nem minden esetben kovetkezik be. Péld4ul:

— A létrdra maszds minden esetben magaban hordozza a leesés és a sériilés lehetGségét. A ,leesés” ennélfogva
beépiilt a 1étraba; a létra haszndlatanak velejardja, és nem zdrhaté ki. A leesést ezért a 1étra vele jard veszélyének
nevezziik.

— E veszély azonban nem minden esetben valdsul meg, mivel szimtalan ember mészik fel 4gy a létrara, hogy nem
esik le és nem sériil meg. Ez arra utal, hogy a vele jaré veszély megvaldsuldsinak bizonyos lehetésége (vagy
valészindisége), de nem bizonyossiga van. Noha a veszély mindig fenndll, bekovetkezésének valdszintisége
minimalizalhatd, példaul a létrdra mdsz6 személy Gvatossdgaval.

— A ndtrium-hidroxid tartalmi hdztartdsi tisztitoszernek az eldugult szennyviz-lefolydcs6 duguldsdnak elhdritdsdra
torténd haszndlata minden esetben magdban hordozza a bér nagyon silyos sériilésének, vagy akdr az dllandé
vaksdgnak a lehet8ségét, ha a termék érintkezik a bdrrel, illetve ha a termék néhdny cseppje a szembe jut.
Ennek oka, hogy a natrium-hidroxid rendkivil maré hatdsi, ami azt jelenti, hogy a tisztitdszer ebbdl
kovetkezGen eredend8en veszélyes.

Ugyanakkor a tisztitoszer megfelel6 hasznilata esetén a veszély nem kovetkezik be. A megfelel§ kezelés a mitianyag
véddkesztyl és a védGszemiiveg viselését is magdban foglalhatja. Ebben az esetben biztositott a bér és a szem
védelme, a sériilés valoszintisége pedig sokkal kisebb.

A kockézat ilyen médon a fogyaszté esetleges sériilése silyossdgdnak és a sériilés bekovetkezte valdszintiségének
kombinécidja.

2.2. Kockdzatértékelés hairom lépésben

A kockdzat meghatdrozdsa hdrom 1épésbdl all:

1. Az olyan sériilési forgatékonyv elérejelzése, amelyben a terméknek tulajdonithaté veszély a fogyasztd sériilését
okozza (lasd az 1. tdbldzatot). A fogyaszt6 sériilése sulyossagdnak meghatdrozdsa.

A terméknek tulajdonithaté veszély szdmszertisitésének mutat6ja annak a kdros hatdsnak a mértéke, amelyet
a fogyasztd egészségére nézve okozni tud. A terméknek tulajdonithaté veszély szamszerdsitésének mutatdja
annak a kdros hatdsnak a mértéke, amelyet a fogyasztd egészségére nézve okozni tud. A kockdzatértékeld ezért
olyan sérilési forgatokonyvet jelez elére, amely lépésrél lépésre ismerteti, hogy miként vezet a veszély
a fogyasztd sériiléséhez (ldsd a 2. tdbldzatot). Roviden, a sériilés forgatokonyve a fogyasztdt a kérdéses termék
révén érd balesetet, valamint a fogyaszt6 baleset dltal okozott sériilésének stlyossagat irja le.
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A sériilés stlyossdga a termék veszélyességétdl, a termék fogyasztd dltali haszndlatinak moédjatdl, a terméket
haszndlé fogyasztd tipusdtdl és még sok mindentdl fugg (ldsd a 3. szakaszt). Minél stilyosabb a sériilés, anndl
nagyobb az azt okozé veszély, és viszont. A ,sériilés stlyossdga” ezért a veszély szdmszer(sitésének eszkoze. Az
irdnymutatdsok a stlyossdg 4 szintjét javasoljdk megkiilonboztetni, a rendes esetben teljes mértékben helyre-
hozhat6 sériilésektl kezdve egészen az olyan nagyon sulyos sériilésekig, amelyek koriilbeliil 10 %-ot meghaladé
mértékben tartds fogyatékossdgot, vagy akdr haldlt is okozhatnak (ldsd a 3. tabldzatot).

2. Annak a valdszintiségének meghatdrozdsa, hogy a fogyaszté a terméknek tulajdonithaté veszély miatt
ténylegesen megsériil.

Noha a sériilési forgatékonyv azt irja le, hogy a fogyaszté miként sériil meg a veszély miatt, a forgatokonyv
csupdn bizonyos valdszintiséggel kovetkezik be. A valészintiség tortként adhaté meg, példdul ,> 50 %” vagy ,>
1/1 000~ (ldsd a 4. téblazat bal oldaldt).

3. Hogy megkapjuk a kockdzat értékét, kombindlni kell a (sériilés stlyossdgdban kifejezett) veszélyt a (tortként
megadott) valoszintiséggel.

E kombindcié gy végezhet§ el, hogy megkeressitk mindkét értéket a megfeleld tdblazatban (ldsd a 4. tabldzatot);
a tabldzat a kockdzat szintjét ,stlyos”, ,nagy”, ,kozepes” és ,alacsony” kockdzatként adja meg.

Ha eltérd sériilési forgatékonyvek jelezhetSk el6re, mindegyik forgatokonyv kockdzatit meg kell hatdrozni, és
a legnagyobb kockazatot kell ,a termék kockdzataként” megjelolni. A legnagyobb kockdzat dltaldban 1ényeges,
mivel a legnagyobb kockazattal kapcsolatos intézkedés tudja hatékonyan biztositani a védelem magas szintjét.

Misfeldl eléfordulhat, hogy az azonositott kockdzat kisebb a legnagyobb kockdzatnal, de sajitos kockazat-
csokkentd intézkedéseket tesz szitkségessé. Ebben az esetben az ilyen kockdzattal kapcsolatban is intézkedéseket
kell hozni, hogy valamennyi kockdzat hatékonyan cs6kkenjen.

Ha sor keriilt az el6bbi 1épések végrehajtdsira, akkor a kockdzatértékelés alapjdban véve elkésziilt. A kockdzatér-
tékelés kidolgozasanak folyamatdbrdja az 5. szakasz végén taldlhaté.

2.3. Néhany hasznos javaslat
Informaciok keresése

Amint az a 2.1. fejezet példaibdl is lathatd, a kockazatértékelés mindhdrom lépése (ldsd a 2.2. pontot) annak
el6rejelzését igényli, hogy mi és milyen valoszindséggel torténhet, mivel az adott termék elvileg valdszintleg még
nem okozott balesetet, és ilyen mddon a kockdzat (még) nem lépett fel. A hasonld termékekkel kapcsolatos kordbbi
tapasztalatok segitségiil szolgdlhatnak e gyakorlatban, ahogyan a termékre vonatkozd valamennyi egyéb informacio,
igy a konstrukci6, a mechanikai stabilitds, a kémiai Osszetétel, a mtikodés, a hasznélati itmutat6 (a kockdzatkeze-
léssel kapcsolatos tandcsokra és azoknak a fogyasztoknak a tipusdra kiterjedden, akiknek a terméket szantdk (és
akiknek nem), a vizsgdlati jelentések, baleseti statisztikdk, a baleseti sériilések eurdpai unids adatbazisa (IDB) (*),
a fogyasztéi panaszokrol, a killonféle fogyasztoknak a termék haszndlata kozben valé viselkedésérél és a termékvisz-
szahivasokrol sz6lé informaciok. A jogszabalyokban, a termékszabvanyokban vagy az ellendrzd listakban (példéul
az ISO 14121 szabvanyban: Gépek biztonsiga — Kockazatértékelés) megallapitott, a termékekkel kapcsolatos
kovetelmények szintén hasznos informdcidforrasnak bizonyulhatnak.

Ugyanakkor el6fordulhat, hogy az értékelni kivant termékek meglehetdsen specidlisak, és ezért az emlitett forrdsok
nem tartalmazzdk a sziikséges informdciokat. El6fordulhat tovdbbd, hogy az Osszegydjtott informdciok nem
teljesek, kovetkezetlenek vagy nem teljesen valészindsithet6k. Ez kiilonosen a baleseti statisztikdk esetében
fordulhat el8, amikor kizdrélag a termékkategéridt veszik nyilvantartdsba. Baleseti el6zmények hidnydban, valamint
kis szdmt vagy nem komoly balesetek esetén még nem kell arra kovetkeztetni, hogy a kockdzat alacsony. A terméks-
pecifikus statisztikdkat szintén nagyon o6vatosan kell kezelni, mert elSfordulhat, hogy a termék id6kozben —
konstrukcidja vagy osszetétele tekintetében — megvaltozott. Az informdaciokat mindig kritikusan kell értékelni.

A szakértd kollégaktdl kapott visszajelzés killonosen hasznos lehet, mivel 6k a valds életbdl szdrmazé tapasztalataik
alapjan és olyan javaslatokat tehetnek, amelyek nem azonnal nyilvdnvaléak a termék kockdzatdnak értékelésekor.
Akkor is tandcsot adhatnak, ha a kockdzat értékelése mds tipusi példaul a veszélyeztetett fogyasztok, igy
a gyermekek tekintetében (ldsd az 1. tablazatot) torténik, mivel el6fordulhat, hogy 6k mdsként kezelik a terméket.
A szakért8k segithetnek a termék dltal okozhatd egyéb sériilések kockazatanak értékelésében is, valamint az ilyen
sériiléseknek a termék haszndlata révén torténd jelentkezése médjaval kapcsolatban is. Azt is megallapithatjdk, hogy
az adott sériilési forgatokonyv ,teljesen észrevétlen”, tul valdszinditlen, és ilyenkor a kockazatértékelSt a valdsdg-
szer(ibb feltételezések felé vezethetik.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eufidbpal.
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Ilyen moédon a tapasztalt kollégaktdl szdrmazé — nem kotelezd jelleggel beszerzett — visszajelzés tobb szempontb6l
is hasznos lehet. A hatésdgi kockdzatértékel§ az ugyanazon hatésigndl, a tobbi hatdésdgndl, az ipardgban, mds
orszdgokban, a tudomdnyos csoportosuldsokban és egyéb helyeken tevékenykedd kollégdktdl kérhet tandcsot.
Forditott esetben az ipardgban tevékenyked§ barmelyik kockazatértékel§ felhaszndlhatja a hatdsigokkal és
médsokkal valé kapcsolatait akkor, amikor valamely @j vagy tovabbfejlesztett terméket kell értékelni a forgalomba

2,z

hozatalt megel6z8en.

A kapott 1j informaciokat természetesen az esetleges meglévs kockdzatértékelések frissitésére kell felhaszndlni.

A kockazatértékelés érzékenységi elemzésének elkészitése

Amennyiben sem az informdciok keresése, sem pedig a szakértd kollégdk megkeresése nem biztositja a sziikséges,
nagyon specidlis adatokat, akkor az tgynevezett érzékenységi elemzés segithet. Ebben az elemzésben az elzetesen
kivalasztottndl kisebb és nagyobb értéket tételeznek fel a kockdzatértékelés mindegyik paraméterére vonatkozdan, és
visznek végig a teljes kockazatértékelési eljardson. Az eredd kockdzatszintek megmutatjak, hogy milyen érzékenyen
reagdl a kockdzatszint a kisebb és a nagyobb értékek bevitelére. Ilyen médon megbecsiilhet6 az a tartomadny,
amelyben a termék valddi kockdzata lesz majd.

Ha az egyes paraméterek legvaloszintibb értékei megbecsiilhetSk, akkor a legval6szintbb értékeket kell végigvinni
az eljards sordn, és az ered§ kockdzatszint lesz a legvaldszintibb kockazat.

Az érzékenységi elemzés példdjat a 6. szakasz szemlélteti.

A sajat kockazatértékelés masokkal valé ellendriztetése

A kollégdktdl kapott visszajelzés szintén segitségiil szolgdlhat a kockdzatértékelés véglegesitésekor. Tandcsot
adhatnak ugyanis a 2.2. pontban hivatkozott hdrom 1épés sordn tett feltételezésekkel és becslésekkel kapcsolatban.
Tapasztalataik segitségével stabilabb, szildrdabb, atlithatobb és igy elfogadhatobb kockdzatértékelés elkészitéséhez
jarulnak hozzd. Ezért javasolt, hogy — idedlis esetben — a szakért§ kollégdktdl kérjenek tandcsot, lehetéleg a kockaza-
tértékelés lezdrdsa el6tti csoportos megbeszélések formdjiban. E nagyjabdl 3-5 f8s csoportoknak az értékelés ald
vont termékkel kapcsolatos szakért6kbdl célszerti osszedllniuk: mérnokokbdl vegyészekbdl, (mikro-)biologusokbdl,
statisztikusokbol, termékbiztonsdgi menedzserekbdl stb. A csoportos megbeszélések kiilonosen akkor hasznosak,
ha a termék 4j a piacon és még soha nem értékelték.

A kockézatértékelésnek megalapozottnak és valdszertinek kell lennie. Mivel azonban szdmos feltételezést tesznek
szitkségessé, a kilonboz8 kockdzatértékel6k mds-mds kovetkeztetésre juthatnak az adatok és az egyéb dltaluk fellelt
bizonyitékok tekintetében, vagy éppen eltéré tapasztalataik miatt. Ezért fontos, hogy a kockazatértékel6k a megalla-
poddsra, de legaldbb a konszenzusra jutds érdekében kommunikdljanak egymdssal. Az irdnymutatdsokban
ismertetett 1épésrdl lépésre elvégzett kockazatértékelés még eredményesebbé teheti ezeket a megbeszéléseket.
A kockazatértékelés mindegyik 1épését részletesen és érthetden kell leirni, igy az esetleges véleményeltérés barmelyik
pontja gyorsan meghatdrozhato, és gyorsabban lehet konszenzusra jutni. Ez pedig elfogadhatébba teszi a kockdzatér-
tékelést.

A kockdzatértékelés dokumentaldsa

Fontos a kockdzatértékelés dokumentdldsa, leirva a terméket és a kockazatértékelés sordn kivdlasztott valamennyi
paraméterét, példdul a vizsgdlati eredményeket, a sériilési forgatdkonyvhoz (forgatokonyvekhez) valasztott
fogyasztok tipusat (tipusait), valamint az aldtimaszté adatokat és a feltételezések valdszintségeit. Ez lehet6vé teszi
annak kétséget kizdré bizonyitdsit, hogy miként tortént a kockdzat szintjének becslése, és megkonnyiti az
értékelésnek az 9sszes véltozds nyomon kovetése mellett torténd frissitését.

Tobbféle veszély, tobbféle sériilés — de csak egyetlen kockazat

Ha tobbféle veszélyt, tobbféle sériilési forgatdkonyvet vagy a sériilések eltér§ sulyossagat, illetve valdszintiségét
hatdroztdk meg, azok mindegyikét végig kell vinni a teljes kockazatértékelési eljardson azért, hogy mindegyik
kockdzatat meghatdrozzak. Ennek eredményeként a terméknek tobbféle kockazati szintje lehet. A termék teljes
kockdzata ebben az esetben a legnagyobb azonositott kockdzat, mivel rendes esetben a legmagasabb kockdzati
szinten torténd intézkedés a leghatékonyabb moddja a kockdzat csokkentésének. Kizdrdlag kiilonleges esetekben
lehet a legnagyobb kockazatnal kisebb kockazatot kiilondsen fontosnak tekinteni, mivel az specidlis kockdzatkezelési
intézkedéseket igényelhet.

A tobbféle kockdzatra példa az a kalapdcs, amelynek gyenge a feje és gyenge a nyele, és ezek barmelyike eltorhet
a kalapdcs haszndlatakor, a fogyaszté pedig megsériilhet. Ha a megfeleld forgatokonyvek eltérd kockdzati szintekhez
vezetnek, a legnagyobb kockazatot kell a kalapacs ,kockdzatanak” mindsiten.
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Megalapozott lehet az az érv, hogy

— a nyilvanvaléan legjelentGsebb veszélynek kell dontS fontossdgiinak lennie, mivel az vezet a legstilyosabb
sériilésekhez. A 2.1. pontban szerepld kalapacsos példdban ez a kalapécs fejének torése lenne, mivel a széttort
fej darabjai a szembe repiilhetnek, esetleg a felhaszndl6 vaksigat okozva. Masfeldl az eltor6 kalapdcsnyél soha
nem hasadna olyan apré darabokra, amely olyan stlyos szemkdrosodast okozhatna.

— Ez azonban veszélyértékelés, nem pedig kockdzatértékelés lenne. A kockdzatértékelés a sériilés tényleges
bekovetkezésének valdszintiségét is figyelembe veszi. llyen médon a ,legjelentGsebb veszély” olyan sériilést
okozhat, amely sokkal kevésbé valészind, mint az alacsonyabb veszély, és ennélfogva alacsonyabb kockdzatot
jelent. Forditott esetben el6fordulhat, hogy a kevésbé siilyos sériiléshez vezet§ forgatokonyv sokkal valdszintibb
lehet, mint a haldlt eredményezé forgatokonyv, és a kevésbé siilyos sériilés ennélfogva nagyobb kockdzatot
jelent;

— a termék ,kockazatat” illetGen a dontd tényezdnek a legnagyobb valdszintiséggel bekovetkezd sériilési forgatd-
konyvnek kell lennie. Ha a 2.1. pontban szerepld kalapacsos példdban a kalapacs nyele nagyon gyenge, a legvalé-
szintibb sériilési forgatdkonyvet a nyél torése adnd, és ezért az lenne a dontd.

Ez azonban nem venné figyelembe annak a szemsériilésnek a stlyossdgdt, amelyet a kalapdcs fejének torése
okozhatna. Ezért kizdrélag magdnak a valdszintségnek a figyelembevétele nem adna teljes képet.

Kovetkezésképpen a kockdzat a veszélynek és a veszély altal okozhaté sériilés valdszintségének a kiegyensilyozott
kombindcidja. A kockdzat nem a veszélyt és nem is a valészindiséget, hanem mindkettSt egyszerre irja le. Ha
a legnagyobb kockazatot vesszik a termék ,kockazatdnak”, akkor ez biztositja a leghatékonyabb termékbiztonsdgot
(az e rész elején emlitett, specidlis kockdzatkezelést igényl6 specidlis kockdzatok kivételével).

Osszegz6dhetnek-e a kockdzatok?

A tobbféle kockdzathoz vezet§ tobbféle sériilési forgatokonyv gyakorlatilag minden termék esetében kialakithato.
Példdul a sarokcsiszol6 az dramiités kockdzatdt jelentheti a villamos vezetékek tdlzott expozicidja miatt, a tiiz
kockdzatdt pedig amiatt jelentheti, mert a késziilék tilmelegedhet és meggyulladhat a rendes hasznélat kozben. Ha
mindkét kockazatot ,nagynak” tekintjitk, akkor sszeadédhatnak, hogy ilyen médon a csiszologép Osszességében
,stlyos” veszélyt jelentsen?

Ha tobbféle kockazat kapcsolodik ugyanahhoz a termékhez, egyikitk nyilvanvalé médon nagyobb valdszintiséggel
kovetkezik be és okoz sériilést. Ennélfogva a sériilés teljes valdszintisége nagyobb. Ez nem jelenti azt, hogy a teljes
kockdzat automatikusan nagyobb, azonban:

— A teljes val6szintiség szdmitdsa nem a val6szintiségek egyszerdi 6sszeaddsdval torténik. Osszetettebb szdmitdsok
szitkségesek, és ezek minden esetben a valamennyi val6szintség Osszegénél kisebb valdszintséget eredmé-
nyeznek.

— Két egymast kovet§ valdszindiségi szint kozott 10-es nagysdgrendi kiilonbség van (4. tdblazat). Ez azt jelenti,
hogy sok ugyanolyan szint(i kiilonboz8 forgatokonyv kellene a nagyobb teljes valdszintiség (és valdszintileg
a kockazat) eléréséhez.

— A valdszintiségi értékek olyan becslések, amelyek nem lehetnek teljesen pontosak, mivel gyakran hibdznak
a ,biztonsdgos” oldalon a magasabb szintl védelem biztositdsa érdekében. Ennélfogva sokkal célravezetSbb
a legnagyobb kockdzathoz vezet§ forgatokonyv valdszintiségét pontosabban megbecsiilni, mint valamennyi
forgat6konyv valészintiségeinek durva becslését osszeadni.

— Kis er6feszitéssel a sériilési forgatokonyvek szdzai dolgozhaték ki. Ha a kockdzatokat egyszerfien csak
Osszeadndnk, a teljes kockdzat a létrehozott sériilési forgatokonyvek szamatdl fuggene, és ,végtelenil”
novekedhetne. Ennek nincs értelme.

Azaz a kockdzatok nem egyszertien osszegz8dnek. Ugyanakkor amennyiben egynél tobb kapcsol6dé kockdzat van,
eléfordulhat, hogy a kockdzatok kezelésére irdnyul6 intézkedést gyorsabban kell elvégezni, illetve hogy az ilyen
intézkedésnek erdteljesebbnek kell lennie. Példdul eléfordulhat, 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 fiigg, és nem csak azoknak a kockdzatoknak a szdmdt6l, amelyeket
a termék egyidejtileg jelenthet. Ezért figyelembe vessziik a kockdzat és a kockdzatkezelés kozotti kapesolatot (4.
szakasz).
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Megfelelés a jogszabalyokban és szabvanyokban el6irt hatdrértékeknek

A piacfeliigyelet esetében a fogyasztdsi cikkeket gyakran Gsszevetik a jogszabalyokban és a termékbiztonsagi szabva-
nyokban megéllapitott hatdrértékekkel vagy kovetelményekkel. A hatdrérték(ek)nek vagy a kovetelmény(ek)nek
megfelel§ termék () biztonsdgosnak feltételezhetd az adott érték(ek) vagy kovetelmény(ek) terjedelme ald tartozd
biztonsdgi jellemzdk tekintetében. A feltételezés az alapjdn tehets, hogy a termék tervezett és ésszertien el6reldthatd
hasznalatdbdl eredd kockdzatait figyelembe veszik a hatdrérték(ek) vagy a kovetelmény(ek) megéllapitdsakor. Ezért
a gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy termékeik megfeleljenek ezeknek az értékeknek vagy kovetelmé-
nyeknek, mivel ebben az esetben termékeiknek csak azokat a kockdzatait kell figyelembe venniiik, amelyek nem
tartoznak az emlitett hatdrérték(ek) vagy kovetelmény(ek) hatalya ald.

A hatdrérték

— jogszabalyi el6forduldsdnak példdja a jatékokban 1évé benzolnak az 552/2009/EK rendelettel (*) médositott
REACH rendelet (*) XVIL. mellékletének 5. pontja szerinti 5 mg/kg legfelsé hatarértéke;

— szabvanyban valé el6forduldsinak példdja a kis alkatrészek vizsgdlohengere: a 36 hoénapndl fiatalabb
gyermekeknek szant jdtékok alkatrészei nem illeszkedhetnek bele teljesen a jatékokra vonatkozé
szabvanyban (*°) leirt hengerbe. Ha mégis, akkor kockdzatot jelentenek.

— A termék nem tekinthetd biztonsdgosnak, ha nem felel meg a kovetkez6kben megéllapitott hatdrértékeknek:

— példdul a kozmetikai cikkekrdl vagy a forgalomba hozatalra és a haszndlatra vonatkozé korldtozdsokrél sz6lo
jogszabalyokban megallapitott hatdrértékek teljesiilésének hidnydban a termék nem hozhaté kereskedelmi
forgalomba;

— a szabvanyokban megidllapitott hatdrértékek esetében a gydrtd a termék teljes korti kockdzatértékelésével mind-
azondltal megkisérelheti bizonyiték nyujtdsit arra vonatkozdan, hogy a termék olyan biztonsdgos, mintha
megfelelne a szabvdny hatdrértékének. Ugyanakkor mindez tobb erdfeszitést igényelhet, mintha a terméket
a szabvéany hatdrértékének megfelelGen gyartand le, illetve egyes esetekben, mint példdul az e lista elsé felsoro-
lasaban emlitett, kis alkatrészek vizsgdlohengere esetén el6fordulhat, hogy egyaltalan nem is lehetséges.

A hatdrértékek be nem tartdsa nem jelenti automatikusan azt, hogy a termék ,sdlyos kockdzatot” jelent (ami az
ezen irdnymutatdsok hatdlya ald tartozé legmagasabb kockdzati szint). Ezért a megfelel§ kockdzatcsokkentési
intézkedések biztositdsahoz kockazatértékelés elvégzése szitkséges a termék olyan részei vonatkozdsdban, amelyek
nem felelnek meg a jogszabalyoknak vagy a szabvanyoknak, illetve amelyek nem tartoznak azok hatdlya ald.

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

Osszefoglaldsul: a jogszabély vagy a szabvény hatdrértékeinek valé megfelel§ség vélelmezett biztonsdgot nydit, de
eléfordulhat, hogy az ilyen megfelel§ség nem elegendd.

Kiilonleges esetekben alkalmazandé kiilon kockdzatértékelési irinymutatdsok

A vegyi anyagok esetében kiilon dtmutatdsok vonatkoznak a kockdzatértékelés elkészitésére (*2), ezért ezekkel az
irdnymutatdsok nem foglalkoznak részletesen. Ugyanakkor ugyanazokat az elveket kovetik, mint amelyek a ,rendes”
fogyasztasi termékekre vonatkoznak:

— a veszély azonositdsa és értékelése — ez ugyanaz, mint a sériilés stlyossdgdnak 2.2. szakaszban ismertetett
meghatdrozasa;

(*) Megjegyzés: a bizonytalansgot mindig figyelembe kell venni a vizsgilati eredménynek a hatdrértékkel torténé Gsszevetésekor. Lasd
példaul:

— ,Jelentés az analitikai eredmények, mérési bizonytalansdg, visszanyerési tényezdk és az unids élelmiszer- és takarmanyjogi
rendelkezések kozotti kapesolatrdl...” https:/[ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en

— a ,jogszabilyi el6irdsok és a 93/99/EGK irdnyelv alapjin el8irt laboratériumi mindségi szabdlyok egységes értelmezését elGsegité
munkadokumentum elkészitésér6l” sz616 6sszefoglald jelentés. http://ec.europa.eu/food/fs/scoop[9.1_sr_en.pdf

(*) HLL164., 2009.6.26., 7. 0.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérdl és korldtozasarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv modositdsarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

(*") EN 71-1:2005 szabvény, 8.2 +A6:2008 szakasz.

(") Az 1223/2009/EK rendelet (HLL 342.,2002.2.1., 59.0.) 10. cikke.

(*¥) a REACH rendelet, valamint a REACH-r6l sz616 Gtmutaté dokumentumok, 1dsd: http://echa.europa.eu/. Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
(2008). Utmutaté az informaciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsigi értékeléshez: http://guidance.echa.europa.
eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm
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— expozici6 értékelése — ebben a 1épésben az expoziciét a vegyi anyag azon val6szindsithetd dozisaként fejezik ki,
amelyet a fogyaszté — kilon-killon vagy egyszerre — szdjon at, belélegezve vagy béron keresztill felvehet
a terméknek a sériilési forgatokonyvben el6re jelzett médon valé haszndlatakor. Ez a 1épés ugyanaz, mint annak
a valészintiségének a meghatdrozdsa, hogy a sériilés ténylegesen bekovetkezik-¢;

— kockézatjellemzés — ez a 1épés alapvetéen a vegyi anyag fogyaszté dltal valdszindsithetSen felvehetd dézisanak
(= expozici6) a vegyi anyag szdrmaztatott hatdsmentes szintjével (derived no-effect level, DNEL) val6 6sszeha-
sonlitdsdbdl dll. Amennyiben az expozicié megfelel6 mértékben kisebb a DNEL-nél — azaz ha a kockdzatjel-
lemzési ardny (risk characterisation ratio, RCR) 1-nél egyértelmten kisebb —, akkor a kockdzat megfelel6képpen
ellenérzottnek minGsiil. Ez ugyanaz, mint a kockdzat szintjének meghatdrozasa. El6fordulhat, hogy nincs
szitkség kockdzatkezelési intézkedésekre, ha a kockdzat szintje elég alacsony.
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Mivel a vegyi anyagok tobbféle veszélyt jelenthetnek, a kockdzatot rendes esetben a ,f§ egészségiigyi hatdsra” nézve
hatdrozzak meg, amely a legfontosabbnak itélt egészségiigyi hatds (vagy ,végpont”, példdul akut toxicitds, irritacio,
érzékenység, rakkeltS hatds, mutagenitds, a reprodukciét kdrositd hatds).

A kozmetikai cikkek esetében is kiilon irdnymutatds (°°) van, és az egyéb termékekre vagy célokra vonatkozdan is
létezhetnek kiilon irdnymutatasok.

Hangsillyozottan javasolt a konkrét irdinymutatds haszndlata, mivel az az adott sajitos esetekre van szabva.
Ugyanakkor amennyiben a konkrét irdinymutatds altal igényelt adatok nem léteznek vagy nem megbecsiilhetdk,
ezeket az irdnymutatdsokat lehet felhaszndlni az elGzetes kockazatértékeléshez. A kockdzatértékelést megfelel§
gondossaggal és figyelemmel kell elvégezni az esetleges hibds értelmezés elkeriilése érdekében.

3. A kockdzatértékelés lépésrél lépésre torténd kidolgozdsa

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

3.1. A termék

A terméket egyértelm@ien azonositani kell. Ez magdban foglalja a termék nevét, markdjit, a modell nevé,
a tipusszdmot, lehetSleg a gyartdsi tétel szdmat, a terméket kisérd tandsitvanyokat, a gyermekbiztos zdrat vagy
rogzitést, ha van ilyen, a terméket forgalomba hozd személy adatait és a szarmazdsi orszdgot. A termék képe,
a csomagolds és (adott esetben) a jeloléseket tartalmazé adattdbla, illetve a terméknek tulajdonithatd veszély(eke)t
azonosit6 vizsgélati jelentések szintén a termékleirds részének tekinthetdk.

Bizonyos esetekben a veszély a termék egy pontosan meghatdrozhatd részéhez kothetd, amely kiilonvalaszthatd
a terméktdl és amely a fogyasztok dltal kiilon is beszerezhetd. Ilyenkor elegendd, ha a terméknek csak ezt
a pontosan elkiilonithetd részét értékelik. Ilyen termékek példaul a hordozhatd szamitégépek djratolthets akkumu-
latorai, amelyek tdlmelegedhetnek.

A termék leirdsdnak tartalmaznia kell minden olyan cimkét, amely fontos lehet a kockdzatértékelés tekintetében,
killonos tekintettel a figyelmeztetS feliratokra. A haszndlati utasitdsok szintén tartalmazhatnak informdcidkat
a terméknek tulajdonithat6 kockdzatrdl, és arrdl, hogyan lehet azt a legalacsonyabb szinten tartani, példdul egyéni
védGeszkozok haszndlatdval, vagy ha gyermekek szdmdra nem teszik lehet6vé a termék hasznélatdt. Erre j6 példa
a lancfdrész.

Eléfordulhat tovdbbd, hogy hasznilat el6tt a terméket magdnak a fogyasztonak kell Osszeszerelnie, példdul az
osszeszerelend butorok esetében. Az Osszeszerelési utmutatd elég egyértelmdi ahhoz, hogy a kész termék
megfelelien minden vonatkozé biztonsigi kovetelménynek? Vagy a fogyaszték hibdsan is Osszeszerelhetik
a terméket, ami miatt el6re nem latott kockazatok meriilhetnek fel?

A kockdzatértékelésnek mindig a termék teljes élettartamdt kell figyelembe vennie. Ez kiilonosen fontos, ha tj
terméket fejlesztenek ki és annak a kockdzatait értékelik. A termék kora és haszndlata megvdltoztatja-e a veszély
jellegét és mértékét? Megjelennek-e 1j veszélyek a termék kordnak el6rehaladtival vagy az észszertien eldrelathato,
nem megfelel§ hasznalatbél adédéan? Milyen hossza ,a termék meghibdsoddsahoz szitkséges id6”? Milyen hosszi
a termék élettartama, ideértve az eltarthat6sagi id6t? A gyakorlatban mennyi ideig haszndlja a fogyaszt6 a terméket,
miel6tt hulladék valna beldle?

(*’) A Bizottsdg 2013/674[EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 25.) a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet 1. mellékletére vonatkozd irdnymutatdsokrdl (HL L 315., 2013.11.26., 82. 0.). A fogyasztési cikkek
tudomdnyos bizottsiga (SCCP): Az SCCP titmutaté jegyzetei a kozmetikai osszetevdk vizsgélatidhoz és azok biztonsdgossagi értéke-
léséhez, 9. felilvizsgdlt kiadds, 2015. szeptember 29. SCCS[1564/15, 2016. éprilis 25- felilvizsgdlat: http://ec.europa.
eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
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Egyéb megfontoldsok figyelembevétele is sziikségessé valhat, ha egy termék egy bizonyos id§ elteltével haszndlha-
tatlannd vélik, annak ellenére, hogy sohasem hasznaltdk. Ilyen termékek példdul az elektromos takardk vagy
a melegitéparndk. A termékekben taldlhaté elektromos vezetékek altaldban vékonyak és tiz év utdn torékennyé
vélnak, még akkor is, ha a terméket sosem haszndltdk. A fiitdszdlak érintkezhetnek egymadssal, ami rovidzéarlatot
okozhat és emiatt meggyulladhat az dgynemd.

Végill, a kockdzatértékelésnek a termék csomagoldsdra is ki kell terjednie.

3.2. A terméknek tulajdonithaté veszély

A veszély azt jelenti, hogy a termék magdban hordozza annak a lehetéségét, hogy sériilést okozzon a felhaszni-
16janak. A veszély kiilonféle formdkban jelentkezhet:

— mechanikus veszély, példaul éles szélek, amelyek elvdghatjék az ujjat, vagy sziik nyildsok, amelybe beszorulhat
valakinek az ujja;

— fulladasveszély, példaul egy jatékrdl konnyen levald, apré alkatrészek miatt, amelyeket a gyermek lenyelhet, és
megfulladhat téle;

— fulladdsveszély, példdul egy kapucni zsindrja miatt, amely megfojtashoz vezethet;
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— elektromos veszély, példaul fesziiltség alatt levs elektromos alkatrészek miatt, amelyek dramiitést okozhatnak;

— h6képz6dés vagy tiiz kialakuldsinak veszélye, példdul egy tilmelegedd fhitGventilator, amely kigyullad és égési
sériilést okozhat;

— melegedés veszélye, példaul egy siitd kiilsg feliilete, amely égési sériilést okozhat;

— kémiai veszély, példdul egy mérgez$ anyag, amely kozvetlenil a lenyelést kovetSen mérgezést okozhat
a fogyaszténak, vagy egy olyan rakkelt6 anyag, amely hosszii tdvon rdkot okozhat. Vannak olyan vegyi anyagok,
amelyek csak tobbszori expoziciét kovetdn okoznak karosodast a fogyasztonak;

— mikrobioldgiai veszély, példdul kozmetikai szerek bakterioldgiai szennyezettsége, amely bdrfertézést okozhat;

— zajveszély, példdul jaték-mobiltelefonok tulzottan hangos cseng@hangjai, amelyek kdrosithatjdk a gyermekek
halldsat;

— egyéb veszélyek, példdul robbands, Osszeroppands veszélye, szonikus és ultraszonikus nyomds veszélye,
folyadéknyomds vagy lézerforrdsokbdl szdrmazé sugdrzas veszélye.

Ezen irdnymutatdsok alkalmazdsiban a veszélyeket kiilonboz8 csoportokba soroltdk be, mint példdul a termék
méretébdl, formdjabol és feliiletébd], a termékbdl potencidlisan felszabadulé energidbdl, a kinetikus vagy elektromos
energidbol, szélsGséges homérsékletekbd] stb. ad6d6 veszélyek. Ezt a csoportositdst a 2. tdbldzat tartalmazza.
A tdbldzat csak Gtmutatdsként szolgdl; a kockdzatértékel6knek minden esetben a vizsgélt termékhez kell a forgaté-
konyvet igazitani. Természetesen nem minden veszélytipus vonatkozik minden termékre.

Mindazondltal, a 2. tdbldzat segitséget jelent a kockazatértékel6knek abban, hogy minden lehetséges veszélyt
felkutassanak és azonositsanak az értékelés ald vont fogyasztdsi cikkekben. Ha egy termék esetében tobb veszély is
fennall, kiilon kell valasztani az egyes veszélyeket, mindegyikhez kiilon kockdzatértékelést készitve, és a legnagyobb
kockazatot kell a termék ,kockdzataként” megjelolni. Természetesen az egyedi kockdzatkezelési intézkedéseket
szitkségessé tevé kockdzatokat is jelenteni kell annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi kockdzat
csokkenthetd legyen.

Megjegyzendd, hogy egyetlen veszély is szamos sériilést okozhat, ugyanazon forgatokonyv keretében. Példaul egy
motorkerékpar fékjének meghibdsoddsa balesetet okozhat, aminek kovetkeztében a jarmd vezetGje sériilést
szenvedhet el a fején, a kezén és a ldbdn, és akdr sulyos égési sériilései is lehetnek, ha a benzin a baleset sordn
langra lobban. Ebben az esetben minden sériilés egyazon sériilési forgatokonyvhoz tartozik, és az Osszes sériilés
stlyossagat egyiitt kell értékelni. Természetesen ezek a sériilések egytitt nagyon sulyosnak szdmitanak. Kiilonb6z6
forgatokonyvekhez tartozé tobb sériilést ugyanakkor nem lehet 6sszeadni.

A piacfeliigyelet napi gyakorlatdban elegendd lehet, ha csak egyetlen veszélyb6l adddé kockdzatot értékelnek. Ha az
ebbdl a veszélybdl ad6doé kockdzat kockdzatkezelési intézkedést tesz szitkségessé, ezt az intézkedést minden tovabbi
nélkiil meg lehet tenni. Mindazondltal a kockdzatértékeldnek biztosnak kell lennie abban, hogy az azonositott
kockdzat a legnagyobb kockdzat (vagy a legnagyobb kockdzatok egyike), ezdltal biztositva a kockdzatkezelési
intézkedés kellg hatékonysagat. Mindig ez a helyzet, ha siilyos kockdzatrdl van sz6, mivel ez a jelen irdinymutatdsok
dltal javasolt legmagasabb lehetséges kockdzati szint. A silyos kockdzatndl enyhébb kockdzatok esetén azonban
tovabbi kockdzatértékelésekre lehet szitkség és egy kés6ébb szakaszban esetleg egyedi kockdzatkezelésre
is. Végezetill, a piacfeliigyelet terén szerzett kockdzatkezelési tapasztalatok minimdlisra fogjdk korldtozni
a szitkséges kockazatértékelések szamat.
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Veszélyek azonositdsa vizsgélatok és szabvanyok segitségével

A veszélyeket gyakran vizsgdlatokkal hatdrozzdk meg és szdmszeriisitik. Ezeket a vizsgdlatokat, illetve azok
végrehajtdsi mddjat eurdpai vagy nemzetkdzi termékszabvanyok dllapithatjdk meg. Egy terméknek egy, a Hivatalos
Lapban kozzétett ,harmonizdlt” eurbpai szabvdnynak (,EN ...”) valé megfelelése vélelmezett biztonsdgot nyuijt
(jollehet csak az adott érték(ek) vagy szabvany(ok) éltal érintett biztonsagi jellemzdk tekintetében). Ilyen esetekben
feltételezhetd, hogy a termék csak minimalis kockdzatot jelent, ugyanakkor magas szint(i védelmet nyujt az adott,
megvizsgdlt veszély tekintetében.

El6fordulhatnak azonban olyan esetek, amikor a vélelmezett biztonsag esete nem 4ll fenn; ekkor egy kiilonosen jol
dokumentdlt kockdzatértékelést kell késziteni, amelynek részét kell képeznie egy, a harmonizdlt szabviny
modositdsdra irdnyul6 felhivasnak is.

Ha azonban a termék nem felel meg a vizsgdlaton, a kockdzat megléte dltaldban feltételezhetd, kivéve, ha a gyartd
bizonyitani 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 rendeltetésszert
haszndlatra. Ilyenek példdul az egyéni védGeszkozok vagy életmentd felszerelések, példaul a lathat6sdgi mellények,
amelyeket a gépjarmiivezetSk vesznek fel, ha baleset torténik. E mellények feladata az, hogy felhivjdk az érkezd
gépjarmiivek sof8rjeinek és a forgalom mads szereplinek a figyelmét és figyelmeztessenek a balesetre, kiilonosen
éjjel. Ha azonban a fényvisszaver§ csikok til kicsik vagy a fényvisszaver§ képességiik nem megfelels, nem
biztositjdk az elvart szintii védelmet a felhaszndlok szdmdra. Ezek a mellények ezért kockdzatot jelentenek, jollehet
onmagukban nem veszélyesek. Egy mdsik példa erre az olyan fényvéds termék, amely a cimkén ,magas fényvéds
hatast” igér (30-as fényvédd faktor), de csak ,alacsony fényvéds hatdst” biztosit (6-os faktor). Ez stlyos leégést
okozhat.

3.3. A fogyasztd

A terméket haszndlé fogyaszté képességei és magatartdsa nagyban befolydsolhatja a kockdzati szintet. Ezért
alapvet6 fontossag, hogy pontos elképzelés legyen a sériilési forgatokonyvben szerepld fogyaszt6rol.

El6fordulhat, hogy kiilonbozg tipust fogyasztokkal kell sériilési forgatokonyveket kidolgozni, hogy azonosithassdk
a legnagyobb kockdzatot és igy a termék ,kockdzatdt”. Nem elég példdul csak a legsériilékenyebb fogyasztokat
figyelembe venni, mert annak a valészintisége, hogy kdros hatdsokat szenvednek el, olyan alacsony lehet a forgatd-
konyvben, hogy a kockdzat alacsonyabb lesz a nem sériilékeny fogyasztokra vonatkozé forgatékonyv esetében
tapasztaltndl.

Figyelembe kell venni azokat a személyeket is, akik ténylegesen nem haszndljik a terméket, de a felhaszndlé kornye-
zetében lehetnek. Példdul egy lancflirész miikodés kozben forgicsdarabokat szérhat szét, ami szemsériilést okozhat
a kozelben alloknak. Ebbdl kovetkezik, hogy jollehet a lancftirész hasznélatdbdl eredé kockdzatokat hatékonyan
kezelheti maga a felhaszndl, ha véddfelszerelést visel és ha a gyarté dltal elSirt kockdzatkezelési intézkedések
szerint jar el, a kozelben éllokat silyos veszély fenyegetheti. Ezért figyelmeztetni kell — példdul a lancftirész
haszndlati utasitisdban — a kozelben édllokat fenyegetS veszélyekre és tandcsot kell adni arra vonatkozdan, hogyan

csokkenthetd minimélisra ez a kockdzat.

Igy a sériilési forgatékonyv kidolgozasakor a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni a fogyaszté tipusdt és
a termék felhaszndldsdnak modjét illetGen. Az aldbbi felsorolds nem teljes, de célja az, hogy arra Osztonozze
a kockdzatértékelSket, hogy sériilési forgatokonyveiket a szitkséges szintli részletességgel dolgozzdk ki
Megjegyzendd, hogy azok a személyek is ,fogyasztonak” tekintenddk, akik ténylegesen nem haszndljék a terméket,
de mivel a felhaszndlé kozelében vannak, hatéssal lehet rdjuk a termék haszndlata.

— Rendeltetés szerintijnem rendeltetés szerinti felhaszndld: A termék rendeltetés szerinti felhaszndldja konnyedén
hasznélja a terméket, mivel koveti a haszndlati utasitdsokat vagy ismeri az ilyen tipust termékeket, ideértve
azok nyilvanvalé és nem nyilvanvald veszélyeit. Ekképpen a termékben rejl§ veszély val6szintleg nem valdsul
meg, és a termék kockdzata elenyészé lehet.

A nem rendeltetés szerinti felhaszndlé nem biztos, hogy ismeri a terméket, és hasonl6képpen nem biztos, hogy
felismeri a veszélyeket. Ezért esetében fenndll a sériilés veszélye, igy a fogyaszt6i kockdzat nagyobb.

A kockazat tehdt eltérd lehet a rendeltetés szerinti/nem rendeltetés szerinti felhaszndlé szdmdra, a terméktdl és
annak felhaszndldsi médjatdl fiiggen.



L 73/166 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.3.15.

— Sériilékeny fogyasztd: A sériilékeny és a nagyon sériilékeny fogyasztéknak szdmos csoportjat kiilonboztetjitk
meg: gyermekek (0-36 hénapos korig, 36 honapostdl 8 éves korig, 8-14 éves korig), és mdsok, példdul az
idgsek (lisd az 1. tablizatot). Ok kevésbé képesek felismerni a veszélyt — példaul a gyerekek, ha egy forré
feliiletet érintenek meg, csak kb. 8 mdsodperc utdn észlelik a hét (és addigra mar megégették magukat), mig
a felnéttek azonnal.

A sériilékeny fogyasztok emellett nem biztos, hogy figyelembe veszik a figyelmeztet§ feliratokat, vagy kiilonféle
gondjaik lehetnek egy olyan termék hasznélatakor, amelyet kordbban még soha nem haszndltak. Magatarta-
sukbdl adbdéan is veszélyeztetettebbé vilhatnak — ilyen példaul, amikor a kisgyerekek mdsznak és mindent
a szdjukba vesznek. A gyermekek a termékeket a kiils6 vonzerejikk miatt is vonzénak tarthatjdk, ami nagy
kockdzatti termékké teszi azokat az § keziikben. Mdsrészrdl, a szill6i vagy a més felnSttek dltali feliigyeletnek
normdl esetben meg kellene tudni el6znie, hogy a gyermekek bajba kertiljenek.

Ezenkivill az olyan fogyasztok, akik rendszerint nem tekinthet8k sériilékenynek, bizonyos helyzetekben
sériilékennyé vélhatnak, példaul ha egy terméken a haszndlati utasitds a fogyaszt6 szdmdra ismeretlen nyelven
van feltiintetve.

Végiil, a vegyi anyagok ebben a tekintetben kiilonlegesnek szdmitanak, mivel a gyermekek sokkal érzékenyebbek
az ilyen anyagok mérgezd tulajdonsdgaira, mint az dtlagos felndtt. Ezért a gyermekeket nem szabad kis
felnétteknek” tekinteni.

Tehdt egy olyan termék, amely egy dtlagos felndtt szdmdra rendszerint biztonsdgosnak tekinthetS, nem
feltétleniil az a sériilékeny fogyasztok szdmadra. Ezt figyelembe kell venni a sériilés (ldsd a 3.5. szakaszt) stlyos-
sdgdnak és valoszintiségének, és ebbdl fakaddan a kockdzat meghatdrozdsakor.

— Tervezett és észszerien elére lithaté haszndlat: A fogyasztok a tervezettdl eltérd célokra is felhaszndlhatjak
a terméket, annak ellenére, hogy a haszndlati utasitdsok és az azokban foglalt figyelmeztetések pontosan
érthetSk. Ennélfogva, mivel a figyelmeztetések nem mindig maximadlisan hatékonyak, a kockazatértékelésben
a tervezett felhaszndldsoktdl eltérd felhaszndldsokat is figyelembe kell venni. Ez a szempont kiilondsen fontos
a termék gydrtdja szamdra, mivel gondoskodnia kell arrdl, hogy a termék minden ésszertien el6reldthaté felhasz-
naldsi feltétel esetén biztonsdgos legyen.

Az észszertien eldrelathaté haszndlat eseteit a tapasztalatokra kell alapozni, mivel nem biztos, hogy a hivatalos
baleseti statisztikikban vagy mds informdciéforrdsokban erre vonatkozdan tdjékoztatds all rendelkezésre. Ezért
nehéz lehet vilaszvonalat hazni az ,észszerdien elSreldthatd” és a teljesen eldreldthatatlan” forgatokonyvek
kozott. Ezekben az irdnymutatdsokban ugyanakkor még a ,teljesen elSreldthatatlan” forgatokonyveket is
mérlegelni lehet, akkor is, ha nagyon stlyos sériilésekhez vezetnek, mert az ilyen forgatokonyveknek mindig
nagyon alacsony lesz a val6szintisége. Ez valdszintileg biztositja, hogy az ilyen forgatékonyvek ne befolydsoljak
tilsdgosan a termék teljes kockdzatdnak a meghatdrozdsit.

— A hasznalat gyakorisdga és id6tartama: A kiilonboz6 fogyasztok eltér§ gyakorisdggal, hosszabb vagy rovidebb
ideig haszndljdk a terméket. Ez attdl fiigg, mennyire taldljdk vonzénak a terméket és mennyire konnyen tudjak
haszndlni azt. A termék napi vagy tartés hasznélata révén a fogyaszt6 alaposan megismeri a terméket és annak
sajatossagait, ideértve a veszélyeit, a haszndlati utasitdsokat és a figyelmeztetéseket, ami minimalisra csokkenti
a kockdzatot. Ugyanakkor a napi vagy a tartos haszndlat miatt a fogyaszté tilzottan hozzdszokhat a termékhez
és az emlitettek a fogyasztd kozonyosségéhez vezethetnek — ebben az dllapotban el6fordulhat, hogy elévigyd-
zatlan lesz és figyelmen kivil hagyja a haszndlati utasitdsokat és a figyelmeztetéseket, ezzel novelve
a kockdzatot.

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

— A veszély felismerése, biztonsdgos magatartds és véddfelszerelés: Egyes termékeknek ismertek a veszélyei —
ilyenek példdul az ollok, kések, barkdcsoldshoz haszndlt firdgépek, lancftirészek, gorkorcsolydk, kerékpdrok,
motorkerékpdrok és autok. Ezekben a termékekben az a kozds, hogy a nekik tulajdonithaté veszélyek
egyértelmtek vagy konnyen felismerhetSk, vagy le vannak irva a hasznélati utasitdsban, amely kockdzatkezelési
intézkedéseket is meghatdroz. A fogyaszt6 igy Ovatos lehet, vagy egyéni védGeszkozt — példdul kesztytit,
véddsisakot vagy biztonsdgi ovet — haszndlhat, és ily médon a kockdzatokat minimalisra csokkentve haszndlja
a terméket.

Mis esetekben a terméknek tulajdonithaté veszély nem olyan konnyen felismerhetd, példdul egy vasaloban
keletkez§ rovidzdrlat, vagy ha elnézik vagy félreértik a figyelmeztet$ feliratokat, és a fogyasztok csak ritkan
képesek megel5z6 1épéseket tenni.

— Fogyasztéi magatartds vdratlan esemény bekovetkezése esetén: Ha a veszély valossd vilik, a fogyasztd
sériléseket szenvedhet el. Ezért fontos, hogy a kockdzatértékelés a fogyaszt6 esetleges reagdldsat is mérlegelje.
Nyugodtan leteszi-e a terméket és megel6z6 intézkedéseket tesz, példdul megprébalja eloltani a termék altal
okozott tiizet, vagy panikszertien eldobja a terméket? A sériilékeny fogyasztok, kiilonosen a gyermekek, nem
biztos, hogy tigy fognak reagdlni, mint mds, nem sériilékeny fogyasztok.
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— A fogyaszt6 kulturdlis héttere és az, hogy az adott terméket hogyan haszndljdk a sajat orszdgdban, befolyd-
solhatja a termék kockdzatdt. A gydrtoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk ezekre a kulturdlis kiilonbségekre,
amikor egy 0j terméket hoznak forgalomba a piacon. A gydrtok e téren szerzett tapasztalatai ezért értékes
informdci6forrasként szolgdlhatnak a kockdzatértékelést elkészit§ hatdsigok szdmdra.

3.4. Sériilési forgatokonyv: A sériilés(ek)hez vezetd it

A sériilési forgatokonyvek tobbsége a kovetkezd hdrom 6 1épésbél 4ll:

1. a termék ,hibds” vagy ,veszélyes helyzetet” teremthet elGrelathaté élettartama alatt;
2. a ,hiba” vagy ,veszélyes helyzet” balesetet okoz;

3. a baleset miatt sériilés kovetkezik be.

Ez a hidrom {6 1épés tovabbi 1épésekre bonthatd, amelyek segitségével szemléltethetS, hogy a terméknek tulajdo-
nithaté veszély hogyan okozhat példaul sérilést. Ugyanakkor a ,sériiléshez vezet§ lépéseket” egyértelmiien és
tomoren kell megfogalmazni, vigydzva arra, hogy ne legyenek talzottan részletesek és ne hatirozzanak meg tdl sok
lépést. Tapasztalatok segitségével egyre konnyebb lesz azonositani a sériilések el6forduldsinak feltételeit és
a ,séritléshez vezetd legrovidebb utat” (vagy a ,sériiléshez vezetd kritikus utat”).

Taldn a legegyszertibb egy olyan forgatékonyvvel kezdeni, amelyben a fogyaszté az, akinek a terméket szantdk, és
a hasznalati utasitdsoknak megfelel6en vagy — annak hidnydban — a hagyomanyos kezelés és felhaszndlds szerint
haszndlja a terméket. Ha ez az értékelés a legmagasabb kockdzati szintet hozza ki, akkor rendszerint nincs sziikség
tovabbi értékelések elvégzésére, és meg lehet tenni a megfelel§ kockazatcsokkentési intézkedéseket. Hasonloképpen,
ha egy konkrét felhasznal6i panaszban szdmolnak be egy varatlan eseményrdl, elegendd lehet egy egyedi sériilési
forgatokonyv elkészitése a megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedések meghatdrozasa érdekében.

Maskiilonben tovabbi forgatokonyveket lehet kidolgozni, amelyekben szdmolnak a sériilékeny felhaszndlokkal,
killonosen a gyermekekkel (ldsd az 1. tdbldzatot), a rendes felhaszndldstl valé kismértékd vagy nagyobb
eltérésekkel, a killonb6z6 hémérsékleti viszonyok (példdul nagyon alacsony vagy nagyon magas hémérséklet)
mellett torténd felhasznaldssal, a kedvezdtlen haszndlati koriilményekkel (példaul kell6 mennyiségii természetes fény
vagy mesterséges megvildgitds hidnya), a termék értékesitésekor javasolt haszndlattal (példdul ha egy lampat egy
jatékboltban arulnak, értékelni kell a gyermekek dltali felhaszndlds kockdzatait), a teljes élettartam sordn torténd
hasznélattal (ideértve az elhaszndlédast) stb. Minden egyes forgatékonyvet a teljes kockdzatértékelési eljards
keretében kell mérlegelni.

Ha a termék esetében t6bb veszély azonosithatd, minden egyes veszély tekintetében sériilési és ennélfogva kockdzati
forgatokonyvet kell kidolgozni. Mindazondltal egy valdszindiségi ellendrzés — amely azt vizsgélja, hogy a sériilési
forgatokonyv dltal azonositott kockdzat intézkedést tesz-e sziikségessé — korldtozhatja a sériilési forgatokonyvek
szamat.

Az 6sszes kidolgozott forgatokonyv koziil altaldban az lesz dont8 az alkalmazandé kockazatcsokkentd intézkedés
szempontjdbol, amely a legnagyobb kockdzatot azonositja (ami megegyezik a termék ,kockdzatdval”), mivel
a legnagyobb kockdzat kezelése csokkenti leghatékonyabban a kockdzatot. E szabdly aldl kivétel lehet egy eltérd
vesz€lybdl adddo, a legnagyobb kockdzatndl kisebb, konkrét veszély, amely egyedi intézkedésekkel kezelhetd, és
amelynek természetesen magdban kell foglalnia a legnagyobb kockézatot.

F@szabalyként kijelenthetd, hogy a sériilési forgatékonyvek a legmagasabb kockazati szinthez vezethetnek, ha
— a mérlegelt sériilés a legmagasabb stlyossagi szintbe tartozik (4. vagy 3. szint),
— a sériilési forgat6konyv teljes valészintisége meglehetésen nagy (legaldbb > 1/100).

A 4. tdblazat tovabbi Gtmutatdst nydjt ebben a tekintetben. Ez segithet a forgatokonyvek szdmdnak csokkentésében.

Természetesen a sériilési forgatokonyvek szdma tovdbbra is a kockdzatértékeld felelgsségi korébe tartozik, és attdl
fiigg, hogy hany tényezst kell figyelembe venni a terméknek tulajdonithat6 ,kockdzat” meghatdrozdsakor. Ezért
lehetetlen megadni, hogy egy adott esetben pontosan hdny sériilési forgatokonyvre lehet sziikség.

Segitségképpen a megfelel szamu forgatékonyv kidolgozdsdhoz, ez az Gtmutatd tartalmaz egy tdbldzatot a tipikus
sériilési forgatokonyvekrdl (2. tablézat). Ezeket hozza kell igazitani a konkrét termékhez, a fogyaszté tipusdhoz és
mds koriilményekhez.



L 73/168 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.3.15.

3.5. A sériilés siilyossiga

A sériilés stlyossdgdnak a foka, amelyet az adott veszély a fogyasztonak okozhat, eltérd lehet. A sériilés stilyossdga
igy azt a hatdst irja le, amelyet a veszély a fogyasztora gyakorol a sériilési forgatékonyvben ismertetett koriilmények
kozott.

A sériilés stlyossdga a kovetkez6ktdl fugghet:

— a veszély tipusa (lasd a veszélyek felsoroldsit a 3.2. szakaszban és a 2. tdbldzatban). A mechanikus veszélyek —
példdul az éles szélek és szegélyek — megvaghatjdk a fogyasztd ujjit; ezeket azonnal észlelik, a fogyaszté pedig
cselekszik, hogy orvosolja a sériilést. Mdsrészrl a kémiai veszélyek rdkot okozhatnak. Ezek rendszerint
észrevétleniil maradnak, a betegség pedig csak tobb év milva jelenik meg; ezek a veszélyek nagyon stlyosnak
tekintenddk, hiszen a rdk — ha egydltaldn — nagyon nehezen gydgyithatd,

— mennyire jelentds a veszély. Példdul az 50 °C-ra felmelegitett feliilet enyhe égési sériilést okozhat, mig a 180 °C-
ra felmelegitett feliilet stilyos sériiléseket,

— milyen hosszt ideig hat a veszély a fogyasztora. A kopdsi veszélynek vald révid idejd kitettség csak feliiletesen
sérti fel a fogyasztd bérét, mig a hosszabb idej kitettség nagyobb feliileten horzsolhatja le a bért,

— mely testrész sériil. Példdul fdjdalmas, ha egy éles tdrgy a karon felsérti a bért, viszont ha ez a tdrgy szembe
hatol, akkor még stlyosabb, taldn egész életen 4t tartd sériilést okoz,

— milyen hatdst gyakorol a veszély egy vagy tobb testrészre. Az elektromos veszély eszméletvesztéssel jard
dramitést okozhat, ezt kovetSen pedig a téiz kdrosithatja a tiid6t, amikor az eszméletét vesztett személy
belélegzi a fiistot,

— a fogyaszté tipusa és magatartdsa. A figyelmeztetd iizenettel felcimkézett terméket egy felndtt fogyaszt6 sériilés
nélkil haszndlhatja, mivel a fogyaszté alkalmazkodik a termék haszndlatdhoz. A gyermekek vagy mds,
veszélyeztetett fogyasztok viszont (lasd az 1. tdbldzatot), akik nem tudjik elolvasni vagy megérteni a figyel-
meztet§ cimkét, silyosan megsériilhetnek.

A sériilés(ek) stlyossdganak szamszerdsitése céljiabdl ezen irdnymutatdsok 3. tdblazata bemutatja, hogy a sériilések
miként sorolhaték négy kategéridba a sériilés maradandé jellegétdl, azaz attdl fiiggGen, hogy fel lehet-e gydgyulni
a sériilésbdl, és ha igen, milyen mértékben. Ezek a kategéridk csak irdnymutatdsként szolgdlnak, és a kockazatérté-
kel6nek sziikség esetén mddositania kell a kategéridt, és azt jelentenie kell a kockadzatértékelésben.

Amennyiben tobb sériilési forgatokonyvet vizsgalnak meg a kockdzatértékelésben, az egyes sériilések silyossagat
kiilon kell besorolni, és az egész kockazatértékelési folyamat sordn kiilon kell mérlegelni Gket.

Példa: A fogyaszt6 kalapdccsal veri be a szoget a falba. A kalapdcs feje (a rossz anyag miatt) gyenge, eltorik, és az
egyik darab annyira belecsapddik a fogyaszté szemébe, hogy az megvakul. A sériilés igy ,szemsériilés, szembe
keriilt idegen test: maradandé vaksag (az egyik szemre)”, ami 3. szintd sériilés a 3. tdbldzat szerint.

3.6. A sériilés valosziniisége

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

A valészintiséget nem konny(i megbecsiilni, azonban ha a forgatékonyvet elkiiloniil§ 1épésekben irjdk le, minden
lépéshez egy bizonyos valdszintség rendelhets, és e részvaldszintiségek megszorzdsdval egyiittesen megkaphatd
a forgatokonyv teljes valoszintisége. Ez a lépésenkénti megkozelités mindenképpen megkonnyiti a teljes
val6szintség becslését. Természetesen, ha tobb forgatékonyvet dolgoznak ki, minden egyes forgatékonyv esetében
meg kell becsiilni annak teljes val6szintségét.

Ha azonban a sériilési forgatokonyvet egyetlen lépésben irjak le, a forgatokonyv valoszindisége is csak egyetlen
atfog6 lépésben hatdrozhaté meg. Ez azonban csak ,hozzdvetSleges becslés” lehet, amellyel szemben komoly
birdlatot fogalmazhatnak meg, és igy megkérdgjelezi a teljes kockdzatértékelést. Ezért elényben részesitendd, ha
a valdszintségeket atlathatoébb moédon tobblépéses forgatdkonyvhoz rendelik, killondsen mert a részvalészindiségek
vitathatatlan bizonyitékra alapozhatok.
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Ezek az irdnymutatdsok a valosziniiség 8 szintje kozott tesznek kiilonbséget a teljes valdszintség besoroldsa
céljabol: az 1/1 000 000-nal kevesebbtdl az 50 %-nal nagyobbig (ldsd a 4. tabldzat bal oldalat). A kalapacsfej aldbbi
példdja, amely eltorik, amikor a felhaszndlé beveri a szoget a falba, azt hivatott szemléltetni, hogy az egyes
1épésekhez miként rendelendd hozzd egy valoszintiség, és hogyan kell besorolni a teljes val6szintséget:

1. 1épés: A kalapacsfej eltorik, amikor a felhaszndl6 beveri a szoget a falba, mert a kalapécsfej anyaga til
gyenge. Az anyaggyengeséget meghatdroztdk egy vizsgdlatban, és a bejelentett anyaggyengeség
mellett a kalapdcsfej eltorésének valoszintiségét a kalapdcs varhat6 élettartama alatt 1/10 értékben
allapitottak meg.

2. 1épés: A kalapdcs egyik darabja a toréskor eltaldlja a felhaszndlét. Ennek az eseménynek a valdszintiségét
1/10 értékre teszik, mivel a szétrepiil§ darabok titésének kitett felsStest teriiletét a fal el6tti félko-
riv 1/10-ének tekintik. Természetesen, ha a felhaszndlé nagyon kozel dllt a falhoz, akkor a teste
nagyobb részét teszi ki a fal el6tti félkorivnek, {gy a valészintiség nagyobb.

3. [épés: A kirepiil§ kalapacsdarab fejen taldlja a felhasznalét. A fej a felsStestnek kb. 1/3-a, a valdsziniség
ezért 1/3.
4. lépés: A kireptl§ kalapdcsdarab a felhaszndlé szemébe repiil. A szemeket a fej teriiletének mintegy

1/20-4ra becstilik, ezért ennek a val6szintisége 1/20.

A fenti 1épések valdszintségeinek szorzata megadja a forgatokonyv teljes val6szintségét: 1/10 x 1/10 x 1[3 x
1/20 = 1/6 000. Ez a > 1/10 000 valészindiségi szintnek felel meg (ldsd a 4. tdbldzat bal oldaldt).

Miutdn kiszdmitottdk a sériilési forgatokonyv teljes valészintiségét, ellendrizni kell annak hitelességét. Ehhez nagy
tapasztalat szitkséges, igy javasolt igénybe venni kockdzatértékelésben jdratos személyek segitségét (lasd ,A sajdt
kockazatértékelés masokkal val6 ellendriztetése” cimii szakaszt). Ahogy egyre tobb tapasztalatra tesznek szert ezen
irdnymutatdsok alkalmazdsdban, tigy lesz egyre konnyebb a val6szintség becslése, és e feladat megkonnyitéséhez
egyre tobb példa 4ll majd rendelkezésre.

Ha ugyanazon termék tekintetében killonbozg sériilési forgatokonyvekhez rendelnek valdszintiségeket, az a kovetke-
z8khoz vezet:

— Ha a terméket sériilékenyebb fogyasztok haszndljdk egy forgatdkonyv szerint, a valdszintség dltaliban
novekedhet, mivel ezek a fogyasztdk konnyebben megséritlhetnek. Ez kiilondsen a gyermekekre érvényes, mivel
a gyermekeknek 4altaldban nincs tapasztalatuk a veszélyek megel6zésében, éppen ellenkezbleg (ldsd még
a ,Veszélyeztetett fogyasztok” részt a 3.3. szakaszban).

— Amikor a kockdzat konnyen felismerhetd, ideértve a figyelmeztet§ cimkéket is, adott esetben csokkenteni kell
a valdszintiséget, mivel a felhaszndlé Gvatosabban fogja haszndlni a terméket, hogy lehet6leg elkeriilje a sériilést.
Ez nem alkalmazhaté az olyan sériilési forgatokonyvre, amelyben olyan (kis) gyermekek vagy mds sérilékeny
felhasznalok (lasd az 1. tabldzatot) szerepelnek, akik nem tudnak olvasni.

— Ha olyan balesetrdl szamoltak be, amely beleillik a sériilési forgatokonyvbe, akkor e forgatékonyv valdszindsége
novekedhet. Amennyiben csak ritkdn szdmolnak be balesetekrd], vagy azok egydltalin nem ismertek, hasznos
lehet megkérdezni a termék gyartdjat, hogy ismert-e szdmdra a termék dltal okozott barmilyen baleset vagy
kdros hatds.

— Amennyiben meglehetdsen nagyszdmu feltételnek kell teljesiilnie ahhoz, hogy a sériilés bekovetkezzen,
a forgatokonyv teljes valdszintisége rendszerint kisebb.

— Amennyiben a sériilés bekovetkeztéhez szitkséges feltételek konnyen teljesiilnek, az novelheti a valoszintséget.

— Ha a termék vizsgalati eredményei nagyban eltérnek az (alkalmazandé szabvdnyban vagy jogszabélyban)
megkovetelt hatdrértékektsl, a sérilés (sériilési forgatokonyv) bekovetkeztének valdszintisége nagyobb lehet,
mint akkor, ha a termék a hatdrértékekhez kozeli értéket teljesit.

A sérillés valdszintisége” ebben az esetben annak a val6szinGsége, hogy a sériilési forgatékonyv ténylegesen
bekovetkezhet. A valoszintiség ezért nem a lakossdg dltaldnos expozicidjit irja le az adott termékkel szemben,
amelyet példdul Ggy szdmitanak ki, hogy a piacon értékesitett drucikkek milli6it figyelembe véve azt vizsgaljak,
hogy némelyikiik hibds lehet. Az ilyen jellegli megfontoldsok azonban szerepet jitszhatnak a megfeleld kockdzat-
csokkentési intézkedések meghatdrozdsdban (lasd a 4. szakaszt).
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Hasonloképpen a baleseti statisztikdkat is dvatosan kell kezelni a valdszintiség becslésekor, még akkor is, ha
termékspecifikus statisztikdkrol van szé. El6fordulhat, hogy a baleset koriilményeirdl nem kell§ részletességgel
szdmolnak be, a terméket id6vel médosithattdk, vagy a gydrté megvaltozott stb. Az is el6fordulhat, hogy a kisebb
baleseteket nem jelentik a statisztikai adatokat gytjt6 személyeknek. Mindamellett a baleseti statisztikdk fényt
derithetnek a baleseti forgat6konyvekre és azok valdszintiségére.

3.7. A kockdzat meghatirozdsa

Ha meghataroztdk a sériilés sulyossigat és a valdsziniiséget — lehetGség szerint tobb sériilési forgatdkonyv
tekintetében —, meg kell nézni a kockdzati szintet a 4. tdbldzatban. A 4. tdblazat osszekapcsolja a sériilés stilyossagat
és a valdszintiséget, a legnagyobb kockdzat pedig a termék ,kockdzata”. Jelenteni kell az egyedik kockdzatkezelési
intézkedéseket igénylS kockazatokat is, hogy biztositsdk valamennyi kockdzat minimalizaldsat.

Ezek az irdnymutatdsok 4 kockdzati szint kozott tesznek kiilonbséget: silyos, nagy, kozepes és alacsony.
A séritlések sdlyossdga vagy a valdszintiség egymds melletti szintjei kozott a kockdzati szint rendszerint 1 szintet
véltozik. Ez Osszhangban van azzal az altaldnos tapasztalattal, hogy a kockdzat nem novekszik fokozatosan
a kockazathoz hozzdjarulé tényezSk fokozatos véltozdsdval. Ha azonban a sériilés sdlyossaga az 1. szintrdl a 2.
szintre emelkedik (a 4. tabldzat jobb oldala), néhdny kockazati szint 2 szinttel emelkedik, azaz a kozepesrdl
a sulyosra és az alacsonyrdl a magasra. Ez annak tudhat be, hogy az irdinymutatdsok 4 fokozatot allapitanak meg
a sérillés sulyossdgdra, mig az eredeti modszer (ldsd a Bevezetést) 5-6t. Mindazondltal a 4 fokozat normalisnak
tekinthet$ a fogyasztasi cikkek esetében, mivel ezek kelléen megalapozott silyossigi becslést biztositanak; 5 szint
tdl kifinomult lenne, mivel sem a sériilés siilyossiga, sem a valdszinliség nem hatdrozhaté meg nagyon nagy
pontossaggal.

A kockézatértékelés végén — vonatkozzon az egyedi sérillési forgatokonyvre vagy a termék teljes kockdzatdra —
a becslésekben mérlegelni kell a kockdzati szint hitelességét és a bizonytalansigokat. Ez jelentheti annak
ellendrzését, hogy a kockazatértékeld a rendelkezésére all6 legjobb informacikat hasznélta-e a becslések és a feltéte-
lezések megfogalmazasdhoz. Segitségiil szolgalhatnak a munkatarsak és mds szakértSk visszajelzései is.

Az érzékenységi elemzés is nagyon értékes eszkoz lehet (ldsd a 6.3. szakaszban emlitett példdt). Hogyan valtozik
a kockdzati szint, ha a sériilés stlyossiga vagy a valdszintiség egy szintet emelkedik vagy csokken? Ha a kockdzati
szint egyaltalan nem valtozik, akkor kézenfekvd, hogy helyes a becslés. Ha valtozik, a kockazati szint akkor is lehet
a hatdrvonalon. Ekkor 4t kell gondolni a sériilési forgatokonyveket és a sériilés(ek)hez rendelt sdlyossigot és
a valbszintisége(ke)t. Az érzékenységi elemzés végén a kockdzatértékel6nek meg kell bizonyosodnia arrél, hogy
a kockézati szint kellGen valdszind, és dokumentalhatja, majd atadhatja az informéciot.

4. A kockdzattdl az intézkedésig: hogyan kezeljiik felelgsen a kockdzatot?

Amint elkésziilt a kockdzatelemzés, azt rendszerint annak eldontésére haszndljdk, hogy sziikség van-e intézke-
désekre a kockazatok csokkentése és ezaltal a fogyasztd egészségkdrosoddsinak megelGzése érdekében. Bar az
intézkedés elkiilontl a kockdzatértékeléstsl, néhany szempontot felvetiink, hogy szemléltessiik az azonositott
kockazatok lehetséges nyomon kovetését.

A piacfeliigyelet keretében az intézkedés gyakran a hatosdgok és a gyartd, az importSr vagy a forgalmazé kozotti
kapcsolatban torténik. Ez segitséget ad a hatdsdgoknak a kockdzatkezelés leghatékonyabb és legeredményesebb
moédjanak meghatarozdsahoz.

Ha a fogyasztasi cikk sulyos kockdzattal jar, a kockdzatcsokkentési intézkedések kozé tartozhat a termék piacrol
val6 kivondsa vagy visszahivdsa. Alacsonyabb kockdzati szint esetén rendszerint kevésbé szigort intézkedésekre van
sziikség. Ekkor az is elégséges lehet, hogy figyelmeztet§ cimkét helyeznek el a terméken, illetve a termék bizton-
sagossd tétele érdekében jobb utmutatokat fogalmaznak meg. Ekképpen a kockdzati szinttSl fiiggetleniil
a hatésdgnak mérlegelnie kell, hogy tesz-e intézkedést, és ha igen, milyet.

Mindazonaltal nincs automatikus kapcsolat a kockazat és az intézkedés kozott. Ha egy terméknek tobb, a stilyosnal
alacsonyabb szinti kockdzata van, és igy a teljes kockdzat nem silyos, akkor mégis sziikség lehet siirgés
intézkedésre, mivel barmelyik kockdzat viszonylag gyorsan megvalosulhat. A termékben el6fordulé kockizatok
mintdja a gyartdsi folyamat minéségellendrzésének hidnyat jelezheti (*9).

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 stlyosnal alacsonyabb szintl kockdzat
is gyors intézkedést tehet szitkségessé a fogyasztok egészségét érintd kdros hatdsok elkeriilése érdekében.

(**) Lasd az I rész 1.1. fejezetének utolso el6tti bekezdését).



2019.3.15. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 73/171

A stlyosndl alacsonyabb szinti kockdzat akkor is intézkedést tehet sziikségessé, ha az érintett termék haldlos
balesetet okozhat, még akkor is, ha az ilyen balesetek rendkiviil valészintlenek. Ilyen eset példdul az italdoboz
kupakja, amely ha meglazul, a gyermek lenyelheti, és fulladdsos haldlt okozhat. A kupak kialakitdsdnak egyszerti
modositasdval a kockdzat megsziintethetd, és nincs szitkség tovabbi intézkedésre. Még kidrusitdsi idGszak is engedé-
lyezhet6, ha a halalos baleset kockdzata valéban rendkiviil alacsony.

A kockdzatokkal kapcsolatos szempontok kozé tartozhat, hogy a nyilvanossdg milyennek érzékeli a kockdzatot és
annak val6szinti kovetkezményeit, tovabbad a kockdzattal kapcsolatos kulturdlis és politikai érzékenység, valamint
az, hogy a médidban miként jelenik meg. Ezek a szempontok kiilonésen fontosak lehetnek akkor, ha az érintett
fogyasztok sériilékenyek, féleg ha gyermekekrl van szé. A nemzeti piacfeliigyeleti hatdsig(ok) feladata
meghatdrozni, hogy milyen intézkedések sziikségesek.

A kockézat ellen tett intézkedés fugghet magdtdl a termékt6l, valamint attél a kockdzatt6l, amely ,a termék haszna-
latdval Osszeegyeztethetd, elfogadhaténak tekinthetd, és a személyek biztonsiga és egészsége magas szintd
védelmének megfelel§ legalacsonyabb veszélyt jelenti” (**). Ez a minimdlis kockazat valdszintileg sokkal kisebb
a gyermekeknek készitett jatékok esetében, mint a lancftirésznél, amely kozismerten annyira nagy kockazattal jard
termék, hogy megbizhaté védéfelszerelésre van sziikség a kockazat kezelhetd szinten tartdsdhoz.

Végiil pedig még akkor is sziikség lehet intézkedésre, ha nincs kockazat, példaul amikor a termék nem felel meg az
alkalmazand¢ szabélyozasnak[jogszabélynak (pl. hidnyos jelolések).

Kovetkezésképpen nincs automatikus kapcsolat a kockdzat és az intézkedés kozott. A feliigyeleti hatdsdgok
figyelembe veszik a legkiilonb6zdbb tényezdket, példaul a 3.3. szakaszban bemutatottakat. Mindig mérlegelni kell
az ardnyossag elvét, az intézkedéseknek pedig hatékonynak kell lenniiik.

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

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

Egy vagy tobb veszély tulajdonithaté-e a terméknek? Ldsd a 2. tdbldzat irdnymutatdsait. A termékre alkalmazandé6
szabvany(ok) vagy jogszabdly azonositésa.

A termékre alkalmazandé szabvany(ok) vagy jogszabaly azonositdsa.

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

Az els§ sériilési forgatokonyvben kezdje a rendeltetés szerinti felhaszndléval és a rendeltetésszerti felhasznéldssal.
A tovébbi forgatékonyvekhez vegyen figyelembe mads fogyasztokat (ldsd az 1. tdbldzatot) és felhasznédldsokat.

3. Azon sériilési forgatokonyv leirdsa, amelyben a terméknek tulajdonithatd, kivélasztott veszély(ek) sériilés(eke)t
vagy karos egészségiigyi hatds(oka)t okoznak a kivélasztott fogyasztok szdmara.

Ismertesse egyértelmiien és tomoren a sériilés(ek)hez vezet§ lépéseket, azonban ne menjen bele talzottan
a részletekbe (,a sériiléshez vezetd legrovidebb ut”, ,a sériiléshez vezetd kritikus at”). Ha a forgatékonyvben tobb
egyidejii sériilés szerepel, adja meg mindet ugyanebben a forgatokonyvben.

A sérilési forgatokonyv ismertetésekor vegye figyelembe a felhaszndlds gyakorisdgat és idGtartamdt, hogy
a fogyaszté felismeri-e a veszélyt, hogy veszélynek konnyen kitett fogyasztérdl van-e szd (kiilonos tekintettel
a gyermekekre), a véddfelszerelést, a fogyasztéd magatartdsat baleset esetén, a fogyaszté kulturdlis hatterét, valamint
mds tényezGket, amelyeket a kockazatértékelés szempontjabdl fontosnak tart.

Lasd még a 3.3. szakasz és a 2. tabldzat irinymutatdsait.

(**) Idézeta 2001/95/EK irdnyelv 2. cikkének b) pontjdban a ,biztonsdgos termék” fogalommeghatdrozasabol.
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4. A sérillés stlyossdgdnak meghatdrozdsa.

Hatdrozza meg a fogyasztd sériilésének sulyossagi szintjét (1-4). Ha a sériilési forgatokonyvben a fogyasztdt tobb
sériilés éri, becsiilje meg mindezen sériilések egyiittes stilyossagat.

Lasd a 3. tabldzat irinymutatdsait.

5. A sériilési forgatokonyv valészindségének meghatdrozdsa.

A sériilési forgatokonyv mindegyik 1épéséhez rendelje hozzd a valészintiséget. A sériilési forgatokonyv teljes val6szi-
ntiségének kiszdmitdsdhoz szorozza Ossze az egyes valdszindségeket.

Lasd a 4. tabldzat bal oldaldn szerepld irdinymutatdsokat.

6. A kockdzati szint meghatdrozdsa.

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

7. A kockazati szint valészintiségének ellendrzése.

Ha a kockdzati szint nem tiinik val6szintinek, illetve ha bizonytalan a sériilés(ek) stlyossdgat vagy a val6szintiség
(ek)et illetGen, akkor a kockdzat Gjraszdmitdsa érdekében helyezze ezeket eggyel magasabb és alacsonyabb szintre.
Ez az ,érzékenységi elemzés” rdmutat arra, hogy a kockdzatokhoz hozzdjirulé tényezdk véltozdsdval véltozik-e
a kockazat is.

Ha a kockdzati szint nem véltozik, akkor elég biztos lehet a kockdzatértékelés eredményében. Ha a kockdzati szint
konnyen megvaltozik, akkor valészindleg hibazott, a fogyasztdsi cikk ,kockdzatdt” emelje magasabb kockdzati
szintre.

Tapasztalt munkatdrsakkal is megvitathatja a kockdzati szint hitelességét.

8. Tobb sériilési forgatékonyv kidolgozdsa a termék legnagyobb kockdzatdnak azonositdsdhoz.

Ha az els§ sériilési forgatokonyv az ezen irdnymutatdsokban meghatdrozott legmagasabb kockdzati szintnél
alacsonyabb kockdzati szintet azonosit, On pedig tigy gondolja, hogy a termék az azonositottndl nagyobb
kockazatot jelenthet, akkor

— vilasszon ki mds fogyasztokat (ideértve a sériilékeny fogyasztokat, kiilonosen a gyermekeket),
— jeloljon ki mas felhasznaldsokat (észszertien el@relathaté felhasznéldsokat is);

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

Rendszerint a legnagyobb kockdzat jelenti a termék ,kockdzatdt”, amely a leghatékonyabb kockdzatkezelési intézke-
déseket teszi lehet6vé. Bizonyos esetekben egy adott veszély a legnagyobb kockdzatndl kisebb kockazathoz vezethet,
igy egyedi kockdzatkezelési intézkedést igényelhet. Ezt megfelelGen figyelembe kell venni.

F@szabdlyként kijelenthets, hogy a sériilési forgatokonyvek az ezen irdanymutatdsokban meghatdrozott legmagasabb
kockazati szinthez vezethetnek, amennyiben:

— a vizsgélt sériilés(ek) legaldbb 3. vagy 4. szint(i(ek),
— a sérilési forgatokonyv teljes valoszindsége legaldbb > 1/100.

Lasd a 4. tabldzat irinymutatdsait.

9. A kockdzatértékelés dokumentdldsa és dtaddsa

A kockazatértékelés legyen étlathatd, és vazolja fel mindazokat a bizonytalansdgokat is, amelyekkel a kockazatér-
tékelés készitésekor szembesiiltek.

A kockazatértékelési jelentések példdit az irinymutatdsok 6. szakasza mutatja be.
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Schematic flow of risk assessment

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

2. Identify consumer(s) |

See table 2: Hazards ...

— Size, shape and surface
— Potential energy

— Kinetic energy

— Electrical energy

— Extreme temperatures
— Radiation

— Fire and explosion

— etc.

See table 1: Consumer types, incl. vulnerable

consumers (in particular children)

— Intended/non-intended user

— Intended and reasonably foreseeable use

— Frequency and duration of use

— Hazard recognition/protective
behaviour ...

— Consumer behaviour in the case of an
incident

— Consumer’s cultural background

3. Describe

the Injury scenario
in several steps:

‘Shortest path to injury’

4. Determine the severity of the injury

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

See table 3: Severity of injury
— Laceration, cut

— Bruising

— Concussion

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

— Fracture

— Crushing

— Amputation

— etc.

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

6. Look up the Risk
in Table 4

Highest risk
identified?

Pass on
the risk assessment

No
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6. Példik

6.1. Osszecsukhaté szék

Az Osszecsukhat6 szék zardszerkezete olyan kialakitdsd, hogy a felhaszndld ujjai az til6feliilet és a zdrszerkezet kozé
szorulhatnak. Ez toréshez, s6t akar egy vagy tobb ujj elvesztéséhez vezethet.

A kockdzat(ok) meghatdrozdsa

A sériilés

Sériilési forgatokonyv tipusa és slzl)srizisiggsa A sériilés valdszintsége Telje;ﬁx;zlgészf— Kockdzat
helye
A felhaszndlé  széthajtja | Az ujjak ki- 1 A szék széthajtdsa 1 1/500 Kis kockad-
a széket és véletlenil a hitsé | sebb mér- zat
sarkibon 161 Kouel ragada | (6 esco- Az il6felilemnek a hts6 sar- | 1/50
m‘flg az fu o ‘I’“ etlet /(a sze- rylasa kdnél valo leszoritdsa széthaj-
mely  ngyelmetlen/megza- tds kozben
varja valami), ujjai az tléfel-
tilet és a hattdmla kozé S b 4
szorulnak Az ujj beszoruldsa 1/10 >1/1 000
Enyhébb beszorulds 1
A felhaszndlo  széthajtja | Az ujjak ki- 1 A szék széthajtdsa 1 1/500 Kis kockad-
a széket és véletleniil oldalt | sebb mér- zat
ragadja meg az ildfeliletet | tékd beszo- Az iil6feliiletnek az oldalindl | 1/50
(Zz 3;;1;1% ;ﬁﬁelrgf:}egz/n;% ruldsa Eléb megragaddsa széthajtds
: - Gzben
felillet és a zsanér kozé szo-
rulnak Az ujj beszoruldsa 1/10 > 1/1 000
Enyhébb beszorulds 1
A felhaszndlé  széthajtja | Az ujj torése 2 A szék széthajtasa 1 1/500 000 Kis kocka-
a széket, a szék beragad, ek- zat
kor megprobdlja lenyomni A szék beragad 1/1 000
az uldfeliletet, és véletleniil
a sarkdhoz tdl kozel ragadja PR .
meg (2 személy figyelmet- Az l6felilletnek a sarkoknal 1/50
8 ey ngyemet- valé megragaddsa széthajtds
len/megzavarja valami), ujjai Kozben
az uldfelilet és a hdttdmla
kozé szorulnak
Az ujj beszoruldsa 1/10 >1/1 000 000
Az ujj torése 1
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A sériilés A sériilés Teljes valoszi-
Sériilési forgatokonyv tipusa és stilyossdga A sériilés valoszintisége ) niiség Kockdzat
helye
A felhaszndlo  széthajtja | Az ujj torése 2 A szék széthajtdsa 1 1/500 000 Kis kockad-
a széket, a szék beragad, ek- ) zat
kor megprébilja lenyomni A sz¢k beragad 1/1 000
az ul(l)jelltflefft’ s \(rif:letlenul Az léfeliiletnek az oldaldnil 1/50
?az Sz(émzl;nggyerlerlrglgtljgl /rrr::zeg% E’l'léb megragaddsa széthajtds
zavarja valami), ujjai az ul6- ozben
felillet és a zsanér kozé szo- Az ujj beszoruldsa 1/10 > 1/1 000 000
rulnak o
Az ujj torése 1
A felhasznald a széken iil, 4t | Ujjperc el- 3 A széken val6 ilés 1 1/6 000 Nagy koc-
akarja helyezni a széket, és | vesztése L L kézat
Ggy probalja meg felemelni, A szék dthelyezése iilés koz- 1/2
hogy a széket az iil6feliilet ben
hiso részcnél ragadja meg Athelyezés kizben a hitsé | 12
?)Jal ai“u/o clu e; ¢s a hat- részénél ragadja meg a széket
amla kozé szoru
A szék részben Osszehajlik, 1/3 >1/10 000
a hdttdmla és az ildfelilet
kozott hézag alakul ki
Az ujj a hattdmla és az ul6- 1/5
feliilet kozott van
Az ujj beszoruldsa 1/10
Az ujj (ujjperc) elvesztése 1/10
A felhaszndlé a széken l, 4t | Ujjperc el- 3 A széken val iilés 1 1/6 000 Nagy koc-
akarja helyezni a széket, és vesztése o o kazat
Gigy probalja meg felemelni, A szék dthelyezése ilés koz- 1/2
hogy a széket az iil6feliilet ben
hits6 résaénl ragadja meg; Athelyezés kozben a hdso | 1/2
E}_Ja’a:Zulofelulet €S a zsaner részénél ragadja meg a széket
0zé szoru
A szék részben Osszehajlik, 1/3 >1/10 000
a hdttdmla és az dldfelilet
kozott hézag alakul ki
Az ujj a héttdmla és az 1l6- 1/5
feliilet kozott van
Az ujj beszoruldsa 1/10
Az ujj (ujjperc) elvesztése 1/10

Az 6sszecsukhaté szék teljes kockdzata ezért ,nagy kockdzat”.

6.2. Konnektorvédd
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Ez a példa a konnektorvédSkkel kapcsolatos. A konnektorvédd olyan eszkoz, amelyet a felhaszndlok (a sziil6k)
annak megakaddlyozdsa érdekében helyeznek el az elektromos csatlakozdaljzatban, hogy a kisgyermekek egy
hossza fémtargyat a csatlakozoéaljzat valamelyik nyildsdba dugva hozzaférhessenek a fesziiltség alatt 1évg alkatré-
szekhez, és (végzetes) dramiitést kapjanak.

A példa szerinti konnektorvédd nyildsai (amelyen a csatlakozé csapok dthaladnak) olyan sztikek, hogy a villdk
beszorulhatnak. Ez azt jelenti, hogy a felhaszndlé a csatlakozé kihtzdsakor a konnektorvédét is kihuzhatja az
aljzatbol. El6fordulhat, hogy a felhaszndld ezt nem veszi észre.

A kockézat(ok) meghatirozisa

A sériilés A sériilé Teli 16szi
Sériilési forgatokonyv tipusa és /lseru,es A sériilés valoszintisége eyes vaioszi- Kockazat
helye sulyossiga ntiség
A konnektorvédd kijon az | Haldlos dra- 4 A konnektorvédd eltdvolitdsa | 9/10 27/160 000 Sulyos
igfﬁé?%aiﬁely igy védelem mutes A konnektorvéd§ eltdvolitd- |  1/10 kockdzat
‘ sdnak észrevétleniil maraddsa
A gyermek valamely vékony, , )
az 4dramot vezet§ tdrggyal A gyerme}f vékony, az dra- | 1/10
jétszik, amely az aljzatba il- mot vezet§ targgyal jdtszik
leszthetS, igy hozzdférhet A jétsz6 gyermek feliigyelet 1/2 >1/10 000
a nagyfesziiltséghez és hald- nélkiil marad
los dramiités érheti.
A gyermek a tdrgyat a kon- | 3/10
nektorba illeszti
A fesziiltséghez vald hozzafé- 1/2
rés
A (megszakité nélkili) fe- 1/4
szilltség miatti haldlos 4ra-
miités
A konnektorvéd§ kijon az | Masodfoki 1 A konnektorvéd§ eltavolitdsa | 9/10 81/160 000 | Kis kocka-
ilélzﬁéll)%aérlﬁely igy védelem eges1szle(rule- A konnektorvéd§ eltdvolitd- |  1/10 “a
‘ sanak észrevétleniil maraddsa
A gyermek valamely vékony, ) )
az 4ramot vezet§ tdrggyal A gyerme,l,i vékony, az dra-| 1/10
jatszik, amely az aljzatba il- mot vezet§ tdrggyal jdtszik
leszthetd, igy hozziférhet A gyermek a térgyat a kon- | 3/10
? nagyfe(sizultseghez, amely nektorba illeszti
ennmarad.
A fesziiltséghez valé hozzafé- 1/2 > 1/10 000
rés
A jatsz6 gyermek feliigyelet 1/2
nélkil marad
Egési sériilés a villamos dram 3/4
miatt (megszakitd nélkiil)
Védelem nélkiili konnektor. | Halalos 4ra- 4 A gyermek vékony, az dra- | 1/10 3/80 000 Nagy koc-
A gyermek valamely vékony, miités mot vezet§ targgyal jatszik kézat
az dramot vezet§ tdrggyal A jitszé gyermek feliigyelet | 1/100
jatszik, amely az aljzatba il- nélkiil marad
leszthetS, igy hozzaférhet i
a nagyfesziiltséghez és hald- A gyermek a tdrgyat a kon- | 3/10
los dramiités érheti. nektorba illeszi
A fesziiltséghez val6 hozzafé- 1/2 >1/100 000
rés
A (megszakité nélkili) fe- 1/4

sziiltség miatti haldlos dra-
miités

A konnektorvédd teljes kockdzata ezért ,stlyos”.



2019.3.15. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 73/177

6.3. Erzékenység vizsgilat

A sériilési forgatokonyv kockdzatdnak kiszdmitdsdhoz alkalmazott tényezéket — azaz a sériilés siilyossdgdt és
a valdszintiséget — gyakran becsiilni kell. Ez bizonytalansigot teremt. Killonosen a valdszintiség 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 tényez8 bizonytalansdgi szintjének figyelembevétele és az érzékenységi elemzés elkészitése. Ennek
az elemzésnek a célja annak a megéllapitdsa, hogy milyen mértékben mddosul a kockdzat szintje, ha a becsiilt
tényez8k megvéltoznak. Az alabbi tdblazatban bemutatott példa kizardlag a valdszindiség véltozdsat mutatja, mivel
a sériilés sulyossagat rendszerint nagyobb bizonyossiggal szoktdk megbecsiilni.

Az érzékenységi elemzés elvégzésének praktikus médja az, ha a kockazatelemzést egy adott forgatékonyv vonatko-
zasdban megismétlik, de a forgatokonyvben egy vagy tobb 1épés esetében eltérd valdszintséget alkalmaznak. Egy
magvakat tartalmazé gyertya példaul tiizet okozhat, mivel a magvak meggyulladhatnak és nagy lingot okozhatnak.
A bitorok vagy a fliggonyok ldngra kaphatnak és a helyiségen kivill tartézkodd személyek belélegezhetik
a mérgezd fustot, és végzetes mérgezést szenvedhetnek:

A sériilés A sériilés Ered§ valészi- | Kockdz-
Sériilési forgatokonyv tipusa és ilvossa A sériilés valoszintisége v
helye stilyossaga ndiség at
A magvak vagy babszemek | Haldlos mér- 4 — A magvak vagy babszemek | 0 00675 > | Sdlyos
tiizet fognak és langra kap- gezés tizet fognak: 90 % (0,9) 1/1 000
nilk' A bUt,O rok vagy a filg- — Egy ideig senki nincs a he-
gonyok kigyulladnak. Az lyiségben: 30 % (0,3)
érintett személyek nem tar- yisegbett: ’
tozkodnak a helyiségben, — A bitorok vagy a fiiggd-
de belélegzik a mérgezd nyok kigyulladnak: 50 %
gézokat. (0,5) (attél a felulett(ﬂ fugg,
amelyre a gyertydat helyez-
ték)
— A személyek mérgez§ fiis-
tot lélegeznek be: 5 %
(0,05)

A forgatokonyv 1épéseinek valdszintiségi szintjeit a tablazatban feltiintetett médon becsiilték meg.

A teljes valoszintiség 0 00675, amely a >1/1 000 értéknek felel meg a 4. tibldzatban. Ez a ,sdlyos kockdzat”
megéllapitdsit eredményezi. Meg kell jegyezni, hogy a pontos valészintiség kozelebb van az 1/100, mint az 1/
1 000 értékhez, ami némi bizonyossagot biztosit a kockdzat szintjének, mivel valamivel lejjebb van a 4. tablazat
stlyos kockdzatot jelentd teriiletén, mint azt a > 1/1 000 sor alapjan feltételezni lehetne.

Tegyik 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 0001 = egy ezrelék). Ha ezzel
a feltevéssel ismételjilk meg a szdmitdst, akkor a teljes valdszintiség 0 000135, amely a >1/10 000 értéknek felel
meg. Mindazondltal a kockdzat tovabbra is stlyos. Még ha valamely oknal fogva a valdszindiség egy 10-es nagysag-
renddel alacsonyabb volna, a kockdzat akkor is nagy lenne. Ennélfogva noha a valészintiség tizedannyi vagy
szdzadannyi is lehet, a kockdzat tovabbra is stlyos vagy nagy (az utobbi meglehetésen kozel van a ,stlyos”
kockdzathoz). Ilyen mddon az érzékenységi elemzés lehet6vé teszi, hogy kell6 bizonyossdggal értékeljitk stlyosnak
a kockazatot.

Ugyanakkor a kockdzatértékelést édltaldban az ,észszerli legrosszabb esetekre” kell alapozni: amelyek nem til
pesszimistdk minden tényezdt illetSen, de természetesen nem is tdl optimistdk.

1. tdbldzat

Fogyaszték

Fogyasztok Leirds

Nagyon sériilékeny fogyaszték | Nagyon kicsi gyermekek: 0-t6l 36 hénapos korig
Madsok: Kiterjedt és komplex fogyatékossaggal él6k
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Fogyasztok

Leiras

Sériilékeny fogyasztok

IdGsebb gyermekek: A 8 és 14 év kozotti gyermekek

Kisgyermekek: A 36 hénapnal idgsebb és 8 évnél fiatalabb gyermekek

Miésok: A csokkent fizikai, érzékszervi vagy mentdlis képességekkel él6k (pl.
a részleges fogyatékossdggal é16 idGs személyek, beleértve a bizonyos tekintetben
csokkent fizikai és mentalis képességekkel rendelkez8 65 év felettieket), vagy a ta-
pasztalattal és ismeretekkel nem rendelkezék

Egyéb fogyasztok

A nagyon sériilékeny és a sériilékeny fogyasztoktol eltérd fogyasztok

2. tdbldzat

Veszélyek, jellegzetes sériilési forgatokonyvek és jellegzetes sériilések

Veszélycsoport

Veszély
(a termék tulajdonsdga)

Jellegzetes sériilési forgatokonyv

Jellegzetes sériilés

Méret, forma és
feliilet

A termék akadalyt
képez

A termék a levegd

szdmdra athatolhatatlan

A termék kis méret(
vagy kis méretd
alkatrészeket tartalmaz

A termékbdl kis méretdi

alkatrész haraphaté le

Hegyes él vagy pont

Hegyes él

Cstisz6s feliilet

Egyenetlen feliilet

Az alkatrészek kozotti
folytonossagi hiany
vagy nyilds

A személy megbotlik a termékben és
elesik; vagy beleiitkozik a termékbe

A termék befedi a személy (jellem-
z8en egy gyermek) szdjit és/vagy or-
rét, illetve befedi a bels§ 1égutakat

A személy (gyermek) lenyeli a kis mé-
retd alkatrészt; az alkatrész elakad
a gégefénél és elzarja a 1égutakat

A személy (gyermek) lenyeli a kis mé-
reti alkatrészt; az alkatrész elakad az
emésztSrendszerben

A személy beleiitkozik a hegyes élbe
vagy nekiiitkozik a mozgdsban 1évg
éles targynak; ez sztrt vagy athatola-
sos sériilést okoz

A személy hozzaér a hegyes élhez; ez
atszakitja a bért vagy dtvégja a szove-
teket

A feliileten gyalog haladé elcsiszik és
elesik

A személy az egyenetlen feliilet men-
tén megcsuszik; ez leddrzsolGdést
és[vagy horzsoldst okoz

A személy valamely végtagjit vagy
a testét a nyildsba helyezi, és az ujja,
karja, nyaka, feje, teste vagy a ruhd-
zata beszorul; a sériilés a gravitdci6
vagy a mozgds miatt kovetkezik be

Héamsériilés; torés;
agyrazkodas

Fulladés

Fulladds, a bels6 1égutak
elzdr6désa

Az emésztSrendszer
elzdrodésa

Szirés; vaksdg, idegen test
kertil a szembe; hallds,
idegen test keriil a fulbe

Felszakitds, vagas;
csonkolds

Hamsériilés; torés;
agyrazkodas

Kopas

ZGz06das, torés, csonkolds,
megfojtds

Potencidlis energia

Kis mechanikai stabilitds

A termék megbillen; a termék tetején
all6 személy lezuhan a magasbdl,
vagy a termék mellett 1év6 személyt
eltalalja a termék; az elektromos ter-
mék megbillen, eltorik és a fesziiltség
alatt dll6 alkatrészek hozzaférhetGvé
valnak, illetve a termék tovabb mdiko-
dik, felmelegitve a kozelében 1évé fel-
iileteket

Héamsériilés; ficam;
randulés; torés,
agyrazkddas; zzodas;
aramiités; égés
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Veszélycsoport Veszély Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés

(a termék tulajdonsdga)

Kis mechanikai
szildrdsag

A felhaszndlé magasan
val6 elhelyezkedése

Rugalmas elem vagy
rugd

Stiritett folyadék vagy
gaz, illetve vakuum

A termék a talterhelés alatt Osszero-
gyik; a termék tetején allé személy le-
zuhan a magasbdl, vagy a termék
mellett 1év8 személyt eltaldlja a ter-
mék; az elektromos termék megbil-
len, eltorik és a fesziiltség alatt 4ll6 al-
katrészek  hozzaférhet6vé  vélnak,
illetve a termék tovabb mtikodik, fel-
melegitve a kozelében 1év§ felilleteket

A terméken a magasban elhelyezkedd
személy egyenstlydt veszti, nincs ta-
masza, amelyben megkapaszkodhatna
és lezuhan a magasbdl

A megfeszitett rugalmas elemet vagy
rugét hirtelen elengedik; a mozgds ut-
jaban all6 személyt eltaldlja a termék

A nyomas alatt dll6 folyadék vagy
gaz hirtelen kiszabadul; eléri a szom-
szédsagaban tartézkodd személyt;
vagy a termék Osszeroppandsa repiil§
targyakat eredményez

Hamsériilés; ficam; torés,
agyrazkodas; zzodas;
aramiités; égés

Héamsériilés; ficam; torés,
agyrazkodds; zaz6dds

Héamsériilés; ficam; torés,
agyrazkodas; zizodds

Ficam; torés, agyrazkodas;
z0z6dds; vagas (lasd még
a tliz és a robbands
esetében)

Kinetikus energia

Mozgd termék

Egyméssal szemben
mozgd targyak

Egymds mellett mozgd
targyak

Forgé alkatrészek

Egymdshoz kozel 1évé
forgé alkatrészek

Gyorsulds

A termék mozgdsdnak Gtjaban tartoz-
kod6 személyt eltaldlja vagy eliiti
a termék

A személy valamelyik testrészét az
egyiitt mozgd, mozgdsban 1évg alkat-
részek kozé helyezi; a testrész beszo-
rul és nyomads ald keril (z(izodik)

A személy valamelyik testrészét az
egymds felé elmozduld (ollémozgis),
mozgdsban 1év§ alkatrészek kozé he-
lyezi; a testrész a mozgd alkatrészek
kozé szorul és nyomds ald keriil (nyi-
ras)

A személy valamely testrésze, test-
sz6rzete vagy ruhdzata beakad a forgé
alkatrészbe; ez hazé erdt fejt ki

A személy valamely testrészét, test-
sz6rzetét vagy ruhdzatdt a forgd al-
katrészek behuzzak; ez hzd erdt fejt
ki és nyomdst gyakorol a testrészre

A gyorsuld terméken 1évE személy
egyensulydt veszti, nincs tdmasza,
amelyben megkapaszkodhatna, és bi-
zonyos sebességgel leesik

Héamsériilés; rdndulés;
torés, agyrazkodas;
z(z6das

Héamsériilés; ficam; torés;
z(z6das

Felszakitds, vagas;
csonkolds

Hémsériilés; torés;
felszakitds (fejb6r);
megfojtds

Z0z6d4s, torés, csonkolds,
megfojtés

Ficam; torés, agyrazkodas;
zGz6dds

Repiil§ targyak

A személyt repiil§ targy taldlja el, és
az energiatol fiiggden sériilést okoz

Héamsériilés; ficam; torés,
agyrazkodas; zzodas
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Veszélycsoport

Veszély
(a termék tulajdonsdga)

Jellegzetes sériilési forgatokonyv

Jellegzetes sériilés

Rezgés

Zaj

A terméket tarté személy egyensulydt
veszti és lezuhan; vagy a rezgs ter-
mékkel valé huzamosabb érintkezés
neuroldgiai rendellenességeket, iziileti
rendellenességet, a gerinc megbetege-
dését, érrendszeri rendellenességet
okoz

A személy a termék zajanak van ki-
téve. Fiilztigds és halldsvesztés jelent-
kezhet a hangszint és a tdvolsag fiigg-
vényében

Héamsériilés; ficam; torés;
zz6das

Hall4ssériilés

Elektromos
energia

Kis-/nagyfesziiltség

Hétermelés

A fesziiltség alatt 1évg
részek tal kozel vannak

A személy megérinti a termék nagyfe-
sziiltség alatt dll6 részét; a személyt
dramiités éri, és haldlos dramiitést
szenvedhet

A termék felforrésodik; a terméket
megérint8 személy égési sériiléseket
szenvedhet; vagy a termék megolvadt
részecskéket, g6zt stb. bocsdthat ki,
amellyel a személy szembe taldlja ma-
gat

A fesziiltség alatt 1év8 részek kozott
elektromos {v vagy szikrdk képz&d-
nek. Ez tlizet és intenziv sugdrzdst
okozhat

Aramiités

Egés, forrazds

Szemsériilés; égés, forrdzds

SzélsGséges
hémérsékletek

Nyilt ling

Forr6 feliiletek

Forré6 folyadékok

Forré gazok

Hideg feliiletek

A lingok kozelében 1év6 személy
égési sériilést szenvedhet, miutdn ru-
hazata langra kap

A személy nem ismeri fel a forré fel-
tiletet, és megérinti; égési sériiléseket
szenved

A folyadékot tartalmazé edényt ke-
zel§ személy kiont valamennyi folya-
dékot; a folyadék a bérre jut és forra-
zdst okoz

A személy belélegzi a termék altal ki-
bocsatott forré gazokat; ez a tudg
égési sériilését okozza; vagy a forré
levegének valé elhiiz6dé expozicié
kiszaradast okoz

A személy nem ismeri fel a hideg fel-
tiletet, és megérinti; fagydsi sériilése-
ket szenved

Egés, forrdzds

Egés

Forrazas

Egés

Egés

Sugdrzas

Ultraibolya sugdrzds,
lézer

A személy b6rét vagy szemét a termék
altal kibocsatott sugarzds éri

Egés, forrazas;
idegrendszeri
rendellenességek;
szemsériilés; borrak,
mutacioé
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Veszélycsoport Veszély Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés

(a termék tulajdonsdga)

Nagy intenzitast
elektromdgneses mez§

A személy kozel helyezkedik el az
elektromdgneses mez8 (EMF) forrdsa-

Idegrendszeri (agyi)
karosodas, leukémia

(EMF) forrdsa; alacsony | hoz, a testet (a kozponti idegrend- | (gyermekek)
frekvencia vagy nagy szert) expozici6 éri
frekvencia
(mikrohulldm)
Ttiz és robbands Ttizveszélyes anyagok A személy a tlizveszélyes anyag koze- | Egés

Robbandsveszélyes
keverékek

Gytjtéforrasok

Talheviilés

lében tartézkodik; az anyag valamely
gyudjtoforrds hatdsdra langra lobban;
a személy sériilést szenved

A személy a robbandsveszélyes keve-
rék kozelében tartozkodik; egy gyuj-
toforrds robbandst okoz; a személyt
lokéshullim, ég8 anyag és/vagy
langok érik el

A gyujtoforrds tiizet okoz; a személy
a langok miatt sériiléseket szenved;
vagy mérgezést szenved a lakdstlizbdl
kidraml6 gdzok miatt

A termék talheviil; téiz, robbands

Egés, forrdzas; szemsériilés,
idegen test keriil a szembe;
halldssériilés, idegen test
keriil a fiilbe

Egés; mérgezés

Egés, forrazds; szemsériilés,
idegen test keriil a szembe;
halldssériilés, idegen test

keriil a fiilbe

Toxicitds

Mérgez§ szilard anyag
vagy folyadék

Mérgez§ gaz, g6z vagy
por

Erzékenységet okozd
anyag

Izgatd vagy mar6 hatdst
szildrd vagy folyékony
anyag

A személy lenyeli a termékbdl szdr-
maz6 anyagot,

példaul agy, hogy a szdjiba veszi
és[vagy az anyag a bdrre jut

A személy szilird vagy folyékony
anyagot, példaul hdnyadékot lélegez
be (tiid6be beszivds)

A személy belélegzi a termékbd] szar-
mazd anyagot; ésfvagy az anyag
a bérre jut

A személy lenyeli a termékbdl szdr-
maz6 anyagot,

példaul tgy, hogy a szdjaba veszi;
és[vagy az anyag a bérre jut; és/vagy
a személy belélegzi a gdzt, g6zt vagy
port

A személy lenyeli a termékbdl szdr-
mazé anyagot,

példaul 4gy, hogy a szdjiba veszi
ésfvagy az anyag a bérre vagy
a szembe jut

Akut mérgezés; irritci6,
bérgyulladas

Akut mérgezés a tiidében
(aspirdciés pneumonia);
fert6zés

Akut mérgezés a tiiddben;
irritdcio, bdrgyulladas

Erzékenység; allergids
reakcié

Irritécio, bdrgyulladas;
a bér égési sériilése;
szemsériilés, idegen test
keriil a szembe
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. Veszély Lo s oy
Veszélycsoport (a termék tulajdonsdga) Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés
Izgatd vagy mar6 hatdst | A személy belélegzi a termékbdl szar- | Irritécid, bérgyulladas;
gaz vagy g6z mazd anyagot; ésfvagy az anyag | a bdr égési sériilése;

a bérre vagy a szembe jut a tiildében vagy a szemben
kialakul6 akut mérgezés
vagy mard hatds

CMR-anyag A személy lenyeli a termékbdl szdr- | Rak, mutdcio,

mazd anyagot, példaul gy, hogy | reprodukcids toxicitds

a szdjaba veszi ésfvagy az anyag

a bdrre jut; ésfvagy a személy az

anyagot gazként, g6zként vagy por-

ként lélegzi be

Mikrobiolégiai Mikrobioldgiai fert6zés | A személy lenyelés, belélegzés vagy | Helyi vagy szisztémds
fert6zés bérrel valé érintkezés révén keril | fertGzés

érintkezésbe a fert6zott termékkel

A termék Egészségtelen testtartds | A konstrukcié miatt a termék md- | Hazddds; vaz- és
miikodtetésével kodtetésekor a személy egészségtelen | izomrendszeri
kapcsolatos testtartdst vesz fel megbetegedések
veszélyek

Talerdltetés

Anatémiai
alkalmatlansdg

Az egyéni védelem
figyelme kiviil hagydsa

Véletlen (de)aktivalds

Mitikodésbeli
elégtelenség

Leéllasi hiba

Viratlan elindulés

A termék nem 4llithaté
le

Nem megfelelSen
illeszkedd alkatrészek

Hidnyz6 vagy nem
megfelelGen felszerelt
védelem

A termék mikodtetése a konstrukcid
miatt jelentSs erdkifejtést igényel

A termék kialakitdsa nem igazodik az
emberi anatémidhoz, ami megnehe-
ziti vagy lehetetlenné teszi mdkodte-
tését

A konstrukcié megneheziti a véddfel-
szerelést visel§ személy szdmadra a ter-
mék kezelését vagy muikodtetését

A személy konnyedén (de)aktivdlhatja
a terméket, ami nem kivant m(ikodés-
hez vezet

A konstrukcié maga véltja ki a hibds
miikodtetést; vagy a védelmi funkci6-
val elldtott termék nem biztositja az
elvart védelmet

A személy le kivdnja dllitani a ter-
méket, de az akkor is tovabb miiko-
dik, amikor ez mdr nem kivadnt

A termék dramkimaradéskor ledll, 4m
azt kovetGen veszélyes médon foly-
tatja miikodését

Vészhelyzetben a személy nem tudja
ledllitani le a termék mikodését

A személy valamilyen alkatrészt pré-
bal meg beilleszteni, ehhez til nagy
erdfeszités szitkséges, a termék elto-
rik; vagy a lazdn felszerelt része
a haszndlat kozben tovabb lazul

A veszélyes részek hozzdférhetSek

Réandulds vagy huzodas;
vaz- és izomrendszeri
megbetegedések

Réndulds vagy hiz6dds

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Kiilonféle sériilések

Réndulds vagy hazédas;

felszakitas, vagds;
hédmsériilés; beakadds

Kiilonféle sériilések
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Veszélycsoport Veszély Jellegzetes sériilési forgatokonyv Jellegzetes sériilés

(a termék tulajdonsdga)

Elégtelen figyelmezteté Kiilonféle sériilések
utasitasok, jelek és

szimb6lumok

A felhaszndl6 nem veszi észre a figyel-
meztet§ jelzéseket ésfvagy nem érti
a szimbdlumokat

Elégtelen figyelmezteté Kiilonféle sériilések
jelzések

A felhaszndlé nem ldtja vagy hallja
a figyelmeztet§ jelzést (optikai vagy
hangjelzést), ami a mtikodtetés veszé-
lyessé véldsat eredményezi

Megjegyzés: A tabldzat csak irdnymutatdsul szolgdl; a jellegzetes sériilési forgatokonyveket megfelel6képpen kell dtdolgozni a kocké-
zatértékelés elkészitésekor. Kilon kockdzatértékelési irdnymutatdsok vonatkoznak a vegyi anyagokra, a kozmetikai cikkekre és
adott esetben egyéb termékekre is. Az ilyen termékek értékelésekor hangsilyozottan javasolt e konkrét irdnymutatds alkalmazdsa.
Lasd a 3.2. szakaszt.

3. tdbldzat

A sériilés siilyossiga
Bevezetés

Ezek a kockdzatértékelési irdnymutatdsok a sérilések stlyossdgdnak négy szintjét kiilonboztetik meg. Fontos
felismerni, hogy a sulyossdgot teljes mértékben objektiv mddon kell értékelni. E szakaszban a cél a kilonbozd
forgatokonyvek stilyossdganak osszevetése és a prioritdsok meghatdrozdsa, nem pedig egyetlen adott sériilés elfoga-
dhatésdgdnak megitélése. A fogyaszté szdmdra nehezen elfogadhaté minden olyan sériilés, amely konnyen
elkertilhet§ lett volna. Ugyanakkor a hatdsidgok indokoltan fektethetnek nagyobb eréfeszitést a maradandd
kovetkezmények elkeriilésébe, mint az ideiglenes kellemetlenségek megel6zésébe.

A kovetkezmények sulyossigdnak (akut sériilés vagy mds egészségkdrosodds) értékeléséhez objektiv kritériumok
taldlhatok egyfeldl az egészségiigyi beavatkozds szintjén, madsfelSl pedig az dldozat tovdbbi életével kapcsolatos
kovetkezmények szintjén. Mindkett6 koltségekben kifejezhets, de az egészségkdrosodds kovetkezményei nehezen
szamszertisithetdk.

E kritériumok Osszekapcsoldsdval a négy szint a kovetkez8képpen hatdrozhat6 meg:

1. Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely az alapvetd elldtdst (a rendes esetben nem orvos dltal végzett elsGse-
gélynyujtast) kovetGen nem akadélyozza lényegesen a funkcikat, vagy nem okoz tdlzott fdjdalmat; a kovetkez-
mények rendszerint teljesen visszafordithatok.

2. Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely szikségessé teheti a traumatologia felkeresését, de a kérhdzi dpolds
dltalaban nem sziikséges. ElSfordulhat, hogy a sérilés vagy kovetkezmény korldtozott ideig, de legfeljebb
koriilbeliil 6 honapig befolydsolja a funkcidkat, a gyogyulds tobbé-kevésbé teljes.

3. Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely dltaldban kérhdzi ellatast tesz sziikségessé, és 6 honapot meghaladban
befolydsolja a funkci6kat vagy valamely funkcié végleges elvesztéséhez vezet.

4. Olyan sériilés vagy kovetkezmény, amely haldlos lehet, ideértve az agyhaldlt is; a reprodukci6t vagy az utédokat
érint6 kovetkezmények; a koriilbelil 10 %-ot meghaladé fogyatékossighoz vezet6 komoly végtag- és/vagy
funkcidvesztés.

A kovetkez$ — normativnak vagy a teljesség igényével rendelkezének nem tekinthetd — irdnymutatd jellegti tabldzat
a négy szint szerinti sériilések példdit tartalmazza. A kulturdlis vagy az egészségiigyi és finanszirozdsi rendszerbeli
eltérések miatt nemzeti kiilonbségek lehetnek. Ugyanakkor a tdbldzat szerinti osztdlyozastél vald eltérés befolydssal
van a kockdzatoknak az EU-n belilli egységes értékelésére; az ilyesmit egyértelmden fel kell tiintetni és meg kell
magyardzni a kockazatértékelési jelentésben, tovabba kozolni kell az indokokat.

A sériilés tipusa

A sériilés sulyossaga

1 2 3 4

Felszakitds, vagds

Feliileti

Kiilsé (mély)

(> 10 cm hosszdsagt
a testen)

Latoideg Nyaki artéria
Légesd BelsS szervek

Légcs6 NyelGes Aorta

Gerincvel§ (also)
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A sériilés tipusa

A sériilés sdlyossdga

2

4

(> 5 cm hossziisaga az
arcon), varrast igényel

Az inakat vagy iziilete-
ket érinti

Szemfehérje vagy szaru-
hértya

A bels6 szervek mély
roncsoldsa

A gerincvel§ felsd részé-
nek szakaddsa

Agy (stlyos kdrosodas/

diszfunkcio)

Hémsériilés (horzsolds/
z01z06d4as, duzzanat,
6déma)

Feliileti
< 25 cm? az arcon

< 50 cm? a testen

Komoly
> 25 cm? az arcon

> 50 cm? a testen

Légcsé

Belsg szervek (kis mér-
tékd)

Sziv Agy

Tiid6, a mellkasban vér-
rel vagy levegével

Agytorzs

Gerincveld, bénuldst
okozdan

Agyrazkédas

Nagyon rovid ideig (per-
cekig) tarté eszmélet-
vesztés

Hosszan tartd eszmélet-
vesztés

Kéma

Beakadds| beszorulds

Enyhébb beszorulds

(Lasd az esetnek megfe-
lel6en a hdmsériilés, zi-
z6dds, torés, ficam,
csonkolds végleges ko-
vetkezményeit.)

(Kovetkezményei mege-
gyeznek a fulladds| meg-
fojtds kovetkezményei-
vel.)

Réndulds, hizddés, vaz- | Végtagok A térdszalagok hizé- Szalagok vagy inak re- | —
és izomrendszeri megbe- | 1 :1oc0k ddsa pedése[szakaddsa
tegedések .
8 Gerinc (ficam vagy torés lzomszakadés
nélkiil) Nyakesigolyak
Ficam — Végtagok (ujj, labujj, Boka Gerincoszlop
kéz, labfej) Csuklé
Befogdpofa Csip6
Foglazulds Térd
Gerinc
Torés — Végtagok (ujj, labujj, Boka Nyak
kéz, labfe) Lab Gerincoszlop
Csukl6 (combcsont és 1abszdr)
Kar Csipb
Borda Comb
Szegycsont Koponya
Orr Gerinc (kisebb nyoma-
Fog sos torés)
Befogpofa Allkapocs (stlyos)

Szem koriili csontok

Gégef6

Tobbszoros bordatorés
Tiidg, a mellkasban vér-
rel vagy levegGvel
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A sériilés tipusa

A sériilés sdlyossdga

3

4

ZGz26das

Végtagok (ujj, labujj,
kéz, labfej)

Konyok
Boka
Csukld
Alkar
Lab
Vill
Légcs6
Gégef6

Medence

Gerincvel8 A nyak ko-
z€ps6-alsé része Mellkas

(jelentSs mértékd ziz6-
das)
Agytorzs

Csonkolds

Ujj(ak)

Labujj(ak)

Kéz

Lébfej

A kar (valamely része)
Léb

Szem

Mindkét végtag

Atsziirds, atlyukasztds

Kis mélységt, csak
a bért éré

A b6rnél mélyebbre ha-
tol6

Hasfal (szervi érintettség
nélkiil)

Szem
Belsd szervek
Mellkasfal

Aorta Sziv
Légcs6

Hasi szerveket (mdj, vese,
belek stb.) éré mély sérii-
1és

Lenyelés

A bels6 szervek sériilése

(Lasd még a belsd lég-
utak elzdrdddsdt, amikor
a lenyelt targy a nyel6csé
felsé részében akad el.)

A bels§ szerv maradandé
kdrosoddsa

A bels6 légutak elzaré-
ddsa

Az agyba tarté oxigéna-
ram maradandé kovet-
kezmények nélkili aka-
délyozasa

Az agyba tartd oxigéna-
ram maradandé kévet-
kezményekkel valé aka-
délyozasa

Fulladds | Megfojtas

Az agyba tarté oxigénd-
ram maradand6 kovet-
kezmények nélkiili aka-
délyozésa

Halalt okoz6 fulladés |
fojtas

Aldmeriilés | Vizbe fulla-
dds

Halélos kimenetel(i vizbe
fulladds

Egés[Forrazas (h6, hideg
vagy vegyi anyag dltal)

1. fokd, a test feliileté-
nek akdr 100 %-a

2. fok, a test feliileté-
nek < 6 %-a

2. fokdq, a test feliileté-
nek 6-15 %-a

2. fokd, a test feliileté-
nek 16-35 %-a, vagy 3.
fok a test feliiletének
legfeljebb 35 %-a

Belélegzés révén kiala-
kul6 égési sériilés

2. vagy 3. fokii, a test fel-
tletének > 35 %-a

Belélegzés révén kiala-
kul6 égési sériilés, amely
1élegeztetést tesz szitksé-
gessé

Aramiités

(Lasd még az égési sérii-
lések kozott, mivel a vil-
lamos 4ram is okozhat
égési sériilést.)

Helyi hatdsok (dtmeneti
gorcs vagy izombénulds)

Haldlos dramiités
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A sériilés tipusa

A sériilés sdlyossdga

3

Idegrendszeri rendelle-
nességek

Kivaltott epilepszids ro-
ham

Szemsériilés, idegen test
keriil a szembe

A szem é4tmeneti fdj-
dalma, kezelés sziiksé-
gessége nélkiil

Atmeneti vaksig

Részleges vaksdg

Maradandé vaksag (egy
szemre)

Maradandé vaksdg
(mindkét szemre)

Halldssériilés, idegen test
keriil a filbe

A ful dtmeneti fdjdalma,

kezelés szitkségessége
nélkiil

Atmeneti halldskdroso-
dés

Részleges siiketség

Teljes siiketség (egyik
fiilre)

Teljes siiketség (mindkét
filre)

Az anyagok dltal kivaltott
mérgezés (nyelés, beléleg-
zés révén, b6ron 4t)

Hasmenés, hdnyds, helyi
tiinetek

A bels§ szervek, pl. mdj,
vese reverzibilis kdroso-
désa, enyhe hemolitikus
anaemia

A belsé szervek, pl. nye-
16cs8, gyomor, méj, vese
maradandé kdrosoddsa,

hemolitikus anaemia, az
idegrendszer reverzibilis
kdrosoddsa

Az idegrendszer mara-
dandé kdrosoddsa

Haléleset

Irritdci6, bérgyulladas,
gyulladds vagy az
anyagok mard hatdsa (be-
1élegzés révén, b6ron at)

Enyhe helyi irritici6

Reverzibilis szemkdro-
sodds

Reverzibilis szisztémds
hatdsok

Gyulladaskelts hatdsok

Tudg, 1égzéselégtelen-

ség, kémiai tiidégyulla-
das

Maradandé szisztémds
hatdsok

Részleges vaksdg Mard
hatdsok

Tidd, szitkségessé téve
a lélegeztetést

Fulladés

Allergias reakci6 vagy ér-
zékenység

Enyhe vagy helyi aller-
gids reakcié

Allergids reakcio, kiter-
jedt allergids kontakt
bérgyulladas

ErGs érzékenység, tobb
anyag vonatkozdsdban
torténd allergiakeltés

Anaphylaxids reakcid,
sokk

Haléleset

Az anyaggal valé érintke-
zés vagy a sugdrzasnak
valé expozicié miatti
hosszi téva kdrosodds

Hasmenés, hdnyds, helyi
tiinetek

A bels§ szervek, pl. mdj,
vese reverzibilis kdroso-
désa, enyhe hemolitikus
anaemia

Az idegrendszer kdroso-
désa, pl. organikus pszi-
choszindréma (OPS;
tgynevezett kronikus
toxikus enkefalopadtia,
azaz az olddszerek
okozta betegség). A belsé
szervek, pl. nyel6csd,
gyomor, mdj, vese mara-
dand¢ kdrosodésa, he-
molitikus anaemia, az
idegrendszer reverzibilis
kérosoddsa

Rék (leukémia)

A reprodukcidra gyako-
rolt hatdsok Az utédokra
gyakorolt hatdsok

A kozponti idegrendszer
depresszidja

Mikrobioldgiai fert6zés

Reverzibilis kdrosodds

Maradandé hatdsok

Hosszabb kérhézi keze-
1ést igényld fert6zés, anti-
biotikumoknak ellenallé
organizmusok

Haléleset
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4. tdbldzat

A kockdzat szintje a sériilés sdlyossigdnak és a valészinitiségnek dsszekapcsoldsa alapjin

A sériilés valészintisége a termék elGre lithaté élettartama A sérillés sdlyossiga
alatt 1 D) 3 4
Nagy > 50 % N s s s
>1/10 S S S
> 1/100 Ko s S s
>1/1 000 A N s s
> 1/10 000 A K N s
> 1/100 000 A A K N
> 1/1 000 000 A A A K
Alacsony <1/1 000 000 A A A A

S — Stlyos kockazat

N — Nagy kockazat

K — Kozepes kockdzat

A — Alacsony kockdzat

Fogalommeghatdrozasok

Veszély: a veszély forrdsa a sériilés vagy az drtalom bekovetkezésének valdszintiségével egyiitt. A kockdzatértéke-
lésben a veszély szdmszertisitésének eszkozéiil a lehetséges sériilés vagy drtalom stilyossdga szolgdl.

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

Kockdzat: a veszély és az adott karosodds bekovetkezési valdszintiségének egyensilyozott osszekapcsoldsa.
A kockdzat nem a veszélyt és nem is a valdszintséget, hanem mindkettdt egyszerre irja le.

Kockdzatértékelés: a veszély meghatdrozdsdnak és értékelésének harom 1épésbdl dllé folyamata:

1. a vesz€ly sulyossigdnak meghatdrozasa;

2. annak valészintiségének meghatdrozdsa, hogy a fogyaszt6 az adott veszély miatt sériilést szenved-e;
3. a veszély és a valoszindség sszekapcsoldsa.

Kockdzati szint: a kockdzat mértéke, amely ,sdlyos”, ,nagy”, ,kozepes” és ,alacsony” lehet. Ha sor keriilt a kockdzat
(legmagasabb) szintjének meghatdrozasdra, a kockdzatértékelés elkésziilt.

Kockdzatkezelés: a kockdzatértékeléstdl elkiiloniild, azon alapuld, és a kockdzat csokkentésére vagy megsziintetésére
irdanyul6 nyomonkovetési intézkedés.
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