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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 29. aprila 2004,
ktoré ustanovuje usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva pre rychlu vymenu informdcii (RAPEX)
a pre ozndmenia predkladané v sdlade s ¢linkom 11 smernice 2001/95/ES

(ozndmené pod cislom dokumentu C(2004) 1676)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2004/418|ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho Spolocenstva,

so zretefom na smernicu 2001/95/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady z 3. decembra 2001 o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov (1), a najmé na treti pododsek odseku 1 jej ¢lanku 11,

po porade s vyborom vytvorenym c¢ldnkom 15 smernice
2001/95/ES,

kedze:

(1) smernica 2001/95/ES ustanovuje systém Spolocenstva pre
rychlu vymenu informécii (RAPEX) pre rychlu vymenu
informdcif medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou o opatre-
niach a krokoch stvisiacich s vyrobkami, ktoré predstavujt
vazne riziko pre zdravie a bezpe¢nost spotrebitelov;

(2)  systém RAPEX pomdha predchddzat tomu, aby boli spo-
trebitelom dodané vyrobky, ktoré predstavujii vdzne riziko
pre ich zdravie a bezpe¢nost, ulah¢uje monitorovanie Gi¢in-
nosti a doslednosti kontroly trhu a vynucovacich ¢innost
v ¢lenskych $tatoch a poskytuje zdklad pre identifikovanie
potreby podnikntt kroky na drovni Spolocenstva;

(3)  oznamovaci postup podla ¢lanku 11 smernice 2001/95/ES
ustanovuje vymenu informdcii medzi ¢lenskymi Stdtmi
a Komisiou o opatreniach a krokoch stvisiacich s vyrob-
kami, ktoré predstavuji vdzne riziko pre zdravie a bezpec-
nost spotrebitelov;

() U.v.ESL11,15.1.2002, s. 4.

(4)  Gc¢inné pouzivanie oznamovacich postupov podla smer-
nice 2001/95/ES Komisiou a prislusnymi orgdnmi ¢len-
skych §tatov vyzaduje dosledné zavedenie prislusnych
ustanoveni tej smernice, najmd pojmu vazneho rizika
a rizik, ktorych ¢inky nepresahujt, alebo nemézu presia-
hnut Gzemie jedného ¢lenského $titu, ale ktoré mozu byt
predmetom zdujmu vietkych clenskych $titov;

(5) s ciefom ulah¢it fungovanie systému RAPEX a ¢lanku 11
oznamovacieho postupu, by mali usmernenia zahinat
Standardny formuldr ozndmenia a kritéria pre zatriedenie
ozndmeni podla stupia naliechavosti. Usmernenia by mali
tiez definovat prevddzkové opatrenia vritane terminov pre
rozne etapy oznamovacich postupov;

(6)  usmernenia by mali byt adresované vnutrostitnym orga-
nom, ktoré boli urCené ako kontaktné body v systéme
RAPEX a st zodpovedné za oznamovaci postup podla
¢lanku 11 smernice 2001/95/ES. Komisia by mala usmer-
nenia pouzivat ako referenény dokument pre riadenie sys-
tému RAPEX a oznamovacieho postupu ¢lanku 11,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Komisia tymto prijima usmernenia na doplnenie smernice
2001/95/ES pre riadenie systému Spolocenstva pre rychlu
vymenu informdcii (RAPEX) a pre ozndmenia predkladané
v stlade s ¢lankom 11 tej smernice.

Usmernenia st uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu.
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 29. aprila 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA

USMERNENIA

pre riadenie systému Spolocenstva pre rychlu vymenu informécii (RAPEX) a pre oznidmenia
predkladané v sdlade s ¢linkom 11 smernice 2001/95/ES
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UvoD

1.1. Vseobecné informdcie a ciele usmerneni

Smernica 2001/95/ES (!) o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (GPSD) ustanovuje systém Spolocenstva pre
rychlu vymenu informécii (RAPEX) pre rychlu vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou
o opatreniach a krokoch stvisiacich s vyrobkami, ktoré predstavujii vazne riziko pre zdravie a bezpe¢nost
spotrebitelov, pokial neexistuju Ziadne osobitné ustanovenia prava Spolocenstva s tym istym cielom.

Okrem toho, oznamovaci postup v ¢ldnku 11 GPSD je urCeny pre vymenu informdcii medzi clenskymi §tatmi
a Komisiou o opatreniach a krokoch stvisiacich s vyrobkami, ktoré nepredstavuji vdzne riziko pre zdravie
a bezpecnost spotrebitelov.

Tieto postupy si sicastou ustanoveni GPSD zameranych na zabezpecenie i¢inného a dosledného vynucovania
uplatnitelnych bezpe¢nostnych poziadaviek.

Ciele systému RAPEX s:

a) poskytnutie rychlej vymeny informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi a Komisiou o opatreniach a krokoch
prijatych v stvislosti so spotrebnymi vyrobkami z dovodu vadzneho rizika pre zdravie a bezpecnost
spotrebitelov;

b) informovanie ¢lenskych 3titov a Komisie o existencii vazneho rizika este pred prijatim opatreni alebo
podniknutim krokov;

¢) ziskanie a rozoslanie vietkym ¢lenskym $titom informdcii ndslednych krokoch prijatych v savislosti
s vymenenymi informéciami ¢lenskymi $tatmi, ktoré ich obdrzali;

s cielom:

a) zabrdnit tomu, aby boli spotrebitefom dodané vyrobky, ktoré predstavujii vazne riziko pre ich zdravie
a bezpecnost, a tam, kde je to potrebné, stiahnut ich z trhu alebo ich vyziadat od spotrebitelov;

b) ulah¢it monitorovanie G¢innosti a doslednosti kontroly trhu a vynucovacich ¢innosti v ¢lenskych stdtoch;
¢) identifikovat potrebu a poskytnut zdklad pre kroky na tGrovni Spolocenstva tam, kde je to potrebné;

d) prispiet k doslednému vynucovaniu poziadaviek Spolocenstva tykajicich sa bezpecnosti vyrobkov
a k riadnemu fungovaniu vnitorného trhu.

Oznamovaci mechanizmus ¢lanku 11 GPSD ulahcuje tiez predchddzat tomu, aby boli spotrebitelom dodané
nebezpecnych vyrobky (ktoré nepredstavuji vazne riziko) a monitorovat ¢innosti kontroly trhu v ¢lenskych
§tatoch.

GPSD ustanovuje ,vytvorenie nezdviznych usmerneni zameranych na uvedenie jednoduchych a jasnych
kritérif a praktickych pravidiel, ktoré sa moézu zmenit, aby boli doplnené, vylepsené alebo upravené vo svetle
skiisenosti a nového vyvoja, na ulahcenie ic¢innej prevadzky systému RAPEX Komisiou a prislu§nymi orgdnmi
Clenskych Stitov (2)%, inymi slovami, tieto usmernenia si urcené na ulahéenie G¢inného a dosledného
uplatiiovania ustanoveni GPSD tykajticich sa oznamovacich postupov.

Ciele tychto usmernen si:
a) objasnenie rozsah systému RAPEX z prevadzkového hladiska, prostrednictvom:

— stanovenia koncep¢ného rdmca pre ustanovenia smernice tykajicej sa vyrobkov predstavujticich vazne
rizikd a najma kritérif pre uplatiovanie pojmu ,vdZne riziko*,

— poskytnutia usmernenia vzhladom na typy opatrent, krokov a situdcii, ktoré je potrebné ozndmit,

— poskytnutia usmernenia ako informovat Komisiu o opatreniach prijatych vyrobcami alebo
distribitormi na dobrovolnom zdklade, na zdklade dohody s orgdnmi alebo vyzadovanych tymito
organmi,

— poskytnutia kritérii pre identifikovanie ,miestnych udalosti“ (pripady, ked dopad predmetného rizika
nepresahuje, alebo nemoze presiahnut tzemie jedného ¢lenského $tdtu), ktoré by mohli byt
predmetom zdujmu vietkych clenskych sttov, a v tom pripade by museli byt ozndmené,

— stanovenia kritéril pre oznamovanie informdcil o nebezpecnych vyrobkoch Komisii skor, ako sa
clensky stat rozhodne prijat opatrenia alebo podnikniit kroky,

— identifikovania vyrobkov, na ktoré sa vztahuji osobitné ekvivalentné systémy pre vymenu informécif,
a ktoré st preto vylicené z rozsahu systému RAPEX,

— zatriedenia a indexdcie ozndmeni podla stupiia nalichavosti;

U.v.ESL11,15.1.2002, s. 4
V rdmci tohto dokumentu sa oznacenim ,¢lenské Staty“ rozumeji vietky Staty, ktoré st sticastou Eurdpskej tnie, a $taty, ktoré
st stranami Dohody o EHP.
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b) definovanie obsahu ozndmeni, najmid vyzadovanych informdcii a tdajov a formuldrov, ktoré sa maji
pouzivat pre systém RAPEX;

¢) definovanie ndslednych krokov, ktoré majui prijat ¢lenské $tity, ktoré obdrzia ozndmenie a informdcii,
ktoré majti byt poskytnuté o takych krokoch;

d) opisanie zaobchddzania Komisie s ozndmeniami a s informdciami o néslednych krokoch;
) stanovenie terminov pre rozne etapy procesov systému RAPEX;
f) definovanie a zdokumentovanie praktickych opatreni na drovni Komisie a clenskych Stitov pre

prevadzkovanie systému RAPEX a vsetkych prislusnych technickych podrobnosti.

Tieto usmernenia poskytujd tieZ usmernenie pre oznamovaci postup ¢lanku 11 GPSD pomocou objasnenia
rozsahu postupu, uvedenia podrobnosti obsahu ozndmeni a stanovenia opatreni pre zaobchddzanie a prenos
ozndmeni.

1.2. Status a dalsi vyvoj usmerneni
Status:

Toto st prevddzkové usmernenia. Tieto usmernenia prijima Komisia, po porade s ¢lenskymi $tatmi v rdmci
vyboru GPSD, konajic v stlade s poradnym postupom.

Preto predstavuji referencny dokument pre uplatiovanie ustanoveni GPSD tykajtcich sa systému RAPEX ako
aj pre ozndmenia predkladané podla ¢ldnku 11 GPSD.

Dalif vyvoi:

Bude potrebné upravit tieto usmernenia vo svetle skisenosti a nového vyvoja. Komisia ich aktualizuje alebo
upravi podla potreby po porade s vyborom uvedenym v ¢ldnku 15 GPSD.

1.3. Komu sii usmernenia adresované

Tieto usmernenia st adresované vnuitro§titnym organom ¢lenskych $titov poverenym tcastou v sieti RAPEX
v tlohe kontaktnych bodov a zodpovednym za oznamovaci postup podla ¢ldnku 11 smernice. Komisia
pouzije tieto usmernenia ako referenény dokument pre riadenie systému RAPEX a oznamovacieho postupu
podla ¢lénku 11 smernice.

VSEOBECNY ROZSAH SYSTEMU RAPEX

2.1. Definicia vyrobkov, na ktoré sa vztahuje GPSD a kritérii pre uplatriovanie tejto definicie pre ciele systému RAPEX

Ustanovenia GPSD, a najmé postup RAPEX, sa uplatiiujti na spotrebné vyrobky, ktoré predstavuji vézne riziko
pre spotrebitelov, pokial neexistuji Ziadne osobitné ustanovenia prava Spolocenstva s rovnakym cielom.
Prikladmi vyrobkov, na ktoré sa vztahuje RAPEX st hracky, doméce elektrické spotrebice, zapalovace, vyrobky
starostlivosti o deti, autd a pneumatiky, atd.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje GPSD st definované v jej clanku 2 pism. a):

,vyrobok znamend akykolvek vyrobok — vritane v kontexte poskytovania sluzby — ktory je uréeny pre
spotrebitelov alebo bude pravdepodobne, za primerane predvidatelnych podmienok, pouzity spotrebitelmi, aj
ak pre nich nie je urCeny, a je dodany alebo spristupneny, ¢i uz za tthradu alebo bezplatne, v ramci obchodnej
¢innosti, novy, pouzity alebo upraveny.”

Obzvlast dolezité su tieto prvky:

— vyrobky musia byt uréené a dodané alebo spristupnené spotrebitelom, alebo

— bud pravdepodobne, za primerane predvidatelnych podmienok, pouzité spotrebitelmi, aj ak pre nich nie
je ureny. Vyrobky ,migrujice” z profesiondlneho pouzitia na spotrebitelsky trh by tu mali byt tiez

zahrnuté. Inymi slovami, vjrobky, ktoré boli povodne vyvinuté pre profesiondlne pouZitie a pustené na trh
ako urcené pre profesiondlov, ktoré boli ndsledne preddvané aj spotrebitelom.
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— vyrobky poskytované v stivislosti so sluzbou: GPSD sa vztahuje tiez na vyrobky dodané alebo spristupnené
spotrebitefom v rdmci sluzby, ktord im je poskytnutd. Spotrebné vyrobky sti ¢asto spristupnené v stivislosti
s uritymi sluzbami (napriklad prendjom strojov). Zariadenia pouzivané poskytovatelom sluzby
na dodanie sluzby st mimo posobnost GPSD, najmd zariadenia, na ktorych spotrebitelia jazdia alebo
cestujt, prevadzkované poskytovatelom sluzby.

2.2. Vyrobky vyliicené zo systému RAPEX, pretoZe sa na ne vztahujii osobitné a ekvivalentné poZiadavky pre rychlu
vymenu informdcii

Tieto vyrobky st vylicené zo systému RAPEX, pretoZe sa na ne vztahuji ekvivalentné oznamovacie
mechanizmy ustanovené legislativou Spolocenstva:

— farmaceutikd, na ktoré sa vztahuji smernice 75/319/ES (*) a 81/851/ES (2),

— aktivne implantibilné lekdrske pristroje, na ktoré sa vztahuje smernica 90/385/EHSS5, lekdrske pristroje,
na ktoré sa vztahuje smernica 93/42/EHS6 a lekdrske pristroje pre vntitorné pouzite, na ktoré sa vztahuje
smernica 98/79[ES7,

— potraviny a krmivd, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1782002 (3).

Dalgie informdcie o vztahu medzi réznymi oznamovacimi postupmi ustanovenymi pravom Spolocenstva je
mozné ndjst v kapitole 9.1 a v samostatnom ,Dokumente usmerneni pre vztah medzi GPSD a urcitymi
sektorovymi smernicami (¥)“.

2.3. Opatrenia, rozhodnutia a kroky, ktoré majii byt ozndmené podla systému RAPEX

Orienta¢ny zoznam roznych druhov opatreni a krokov prislusnych organov ¢lenskych 3titov, ktoré by mali
byt ozndmené podla systému RAPEX, je mozné ndjst v cldnku 8 GPSD. Tieto opatrenia a kroky st zamerané
na:

— uloZenie podmienok pred obchodovanim s vyrobkom,

— vyzadovanie, aby bol vyrobok oznaceny vystrahami tykajticimi sa akychkolvek rizik,

— upozornenie spotrebitelov na riziko stvisiace s vyrobkom,

— docasné alebo definitivne zakdzanie dodévky, ponuky dodavky alebo vystavovania vyrobku,
— organizovanie stiahnutia alebo vyziadania vratenia vyrobku,

— nariadenie vyrobcom a distrubdtorom stiahnut vyrobok, vyziadat jeho vrétenie od spotrebitelov a znicit
ho.

Iné opatrenia a kroky, ktoré mozu organy prijat alebo podniknit a mali by ich ozndmit st:

— dohody s vyrobcami a distribatormi o prijati krokov potrebnych na predchddzanie rizikim, ktoré
predstavujui vyrobky,

— dohody s vyrobcami a distribtormi o Spolo¢nej organizacii stiahnutia, vyZziadania vratenia vyrobkov od
spotrebitelov a ich znicenia alebo akychkolvek inych prislusnych krokov,

— dohody s vyrobcami a distribitormi o koordindcii vyZiadania vratenia vyrobkov od spotrebitelov a ich
znicenia.

Clenské staty by mali ozndmit vietky takéto opatrenia, aj ak je pravdepodobné odvolanie proti nim, alebo st
predmetom odvolania na vnitrostitnej Grovni alebo st predmetom poziadaviek na zverejnenie. Clenské staty
by mali v ozndmeni uviest, ¢i md opatrenie definitivnu povahu (pretoze ho vyrobca alebo importér
nespochybnili, alebo pretoze bolo definitivne potvrdené), alebo je stile pravdepodobné, Ze bude, lebo
v sticasnosti je, predmetom odvolania. V kazdom pripade, akdkolvek ndslednd zmena v statuse opatrenia by
mala byt ozndmend Komisii.

U.v.ES L 147, 9.6.1975, 5. 13. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2000/38/ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000,
s. 28).

U.v.ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 2000/37/ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000,
s. 25.

U.v.ES L 189, 20.7.1990, 5. 17.

U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnend Regulation (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. ES L 284,
31.10.2003, s. 1).
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Podla ¢lanku 5 st vyrobcovia a distribatori povinni informovat vndtrostatne organy o dobrovolnych krokoch
alebo opatreniach prijatych na predidenie riziku pre spotrebitela. Organy musia ozndmit tieto dobrovolné
opatrenia Komisii, ak vyrobok predstavuje vazne riziko (pozri kapitolu 4.3).

2.4. Dalsie informdcie o vdznych rizikdch, ktoré mozu byt vymenené v rdmci systému RAPEX
Clenské $tity mozu informovat Komisiu o:

— akychkolvek informdcidch tykajacich sa existencie vdzneho rizika vo fize pred rozhodnutim o prijati
opatreni alebo o podniknuti krokov (¢ldnok 121, treti pododsek). V takych pripadoch by mali kontaktné
body systému RAPEX informovat Komisiu tiez o kone¢nom rozhodnuti,

— opatreniach o osobitnej vyrobnej sérii, ktord ¢lensky $tdt stiahol z trhu z doévodu vazneho rizika a ak
clensky stat stiahol z trhu v3etky polozky z tejto série,

— rozhodnuti colnych orgédnov zablokovat alebo zamietnut vyrobky na hraniciach EU, ak zablokovany alebo
zamietnuty spotrebny vyrobok predstavuje vdzne riziko. Kontaktné body by mali odoslat tito informdciu
svojim colnym orgdnom (pozri podrobnosti v kapitole 8.3).

Komisia moze obdrzat informdcie tykajice sa vyrobkov, ktoré predstavuji vdzne riziko pre zdravie
spotrebitela od tretich krajin alebo prostrednictvom ekvivalentnych informaénych systémov vytvorenych
inymi organizdciami vritane krajin, ktoré nie sd clenmi EU. Komisia zhodnotf tieto informacie a moze ich
odoslat ¢lenskym §tatom.

Tieto typy dodatkovych informdcii o vdznych rizikdch, ktoré mozu byt vymenené v ramci systému RAPEX
nevyzaduji formélnu reakciu od zvys$nych clenskych Stdtoch a nie je vyzadované pouzitie Standardného
formuldra.

2.5. Kiritéria pre oznamovacie opatrenia tykajiice sa rizik, ktoré nepresahujii tizemie clenského Stdtu

Opatrenia a kroky tykajace rizik, ktorych tcinky nepresahuji, alebo nemozu presiahnut Gzemie ¢lenského
§tdtu sa vylacené z rozsahu systému RAPEX.

Avsak, v niektorych pripadoch je pravdepodobné, ze také opatrenia a kroky budd predmetom zdujmu
vykonévacich orgdnov ostatnych ¢lenskych stitov. S cielom zistit, ¢ opatrenie tykajiice sa rizika s miestnym
dopadom zahfia informdcie o bezpecnosti vyrobku, ktoré by mohli byt predmetom zdujmu ostatnych
¢lenskych 3tatov, by mal orgdn vziat do Gvahy napriklad to, ¢i je opatrenie prijaté ako reakcia na novy druh
rizika, ktory eSte nebol ozndmeny v inych ozndmeniach, alebo ¢i sa tyka nového rizika vyplyvajiceho
z kombinécie vyrobkov, alebo ¢i je to novy druh alebo kategéria vyrobku, ktory je nebezpe¢ny.

Opatrenia tykajice sa pouzitych vyrobkov preddvanych sikromnymi osobami a vyrobkov vyrobenych
na zdkazku, ktoré predstavuji vdzne riziko st vylicené z rozsahu systému RAPEX, ak clensky $tat, ktory
opatrenie prijal mozZe z existujticich informdcif ustidit, Ze vyrobok nie je mozné ndjst v inom ¢lenskom $tte.

Bertc do Gvahy volny obeh vyrobkov na eurdpskej tirovni, otvorenost eurépskeho hospodarstva a skuto¢nost,
Ze spotrebitelia nenakupujii vyrobky len na ich domacom trhu, ale tiez pocas dovolenky v zahranici alebo
prostrednictvom Internetu, si kontaktné body vyzyvané, aby podavali spravy o krokoch prijatych, v pripade
neistoty, ¢i by riziko mohlo byt zdvazné alebo by mohlo byt predmetom zdujmu iného ¢lenského statu.

KRITERIA PRE IDENTIFIKOVANIE VAZNYCH RIZIK

3.1. Definicia vdzneho rizika v GPSD a ciele usmernenia tykajiiceho sa vdzneho rizika

Vézne riziko je definované v ¢lanku 2 pism. d) GPSD takto:
,vazne riziko znamend akékolvek vdzne riziko, vrtane tych, ktorych tic¢inky nie st bezprostredné, vyzadujtice
rychly zdsah verejnych orgdnov*.

Tato definicia vaZneho rizika je charakterizovand dvoma prvkami. Po prvé, zahfna vietky druhy védzneho rizika
pre spotrebitelov sposobené vyrobkom (bezprostredné hrozby ako aj mozné dlhodobé rizikd); po druhé,
rizikd, ktoré sa bert do tivahy su tie, ktoré vyzaduja rychly zdsah.

Nasledujiice podkapitoly uvaddzaji vSeobecné usmernenie na pomoc orgdnom pri hodnoteni trovne
zdvaznosti rizika a rozhodovani, & je potrebny rychly zdsah. Cielom je pomoct orgdnom pri identifikdcii
pripadov, na ktoré sa uplatiiuje pojem vdzneho rizika podla GPSD. Usmernenia v tejto kapitole nie st
vyCerpdvajice a nesnazia sa zohladnit vietky mozné faktory. Vnutrostitne organy by mali posudit kazdy
jednotlivy pripad na zdklade jeho podstaty, bertc do Gvahy kritéria uvedené v tychto usmerneniach ako aj ich
vlastné skdsenosti a prax, iné prislusné Gvahy a vhodné metddy.
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3.2.  Kritéria tirovne vdZnosti rizik

Spotrebny vyrobok moze predstavovat jedno alebo viac vnitornych rizik. Mozu byt rozne druhy rizika (chemické,
mechanické, elektrické, tepelné, stvisiace so Ziarenim, atd.). Riziko predstavuje vnttorny potencidl vyrobku poskodit
zdravie a bezpecnost uzivatelov za urcitych podmienok.

Zévaznosti kazdého druhu rizika moze byt pridelené hodnotenie, na zdklade kvalitativnych a niekedy kvantitativnych
kritérif stvisiacich s druhom poskodenia, ktoré mozu sposobit.

Moze sa stat, Ze nie vietky jednotlivé vyrobky predstavuji predmetné nebezpecenstvo, ale len niektoré z vyrobkov
umiestenych na trh. Nebezpecenstvo moze byt spojené najmi s vadou, ktord sa vyskytuje len u niektorych vyrobkov
urcitého typu (znacka, model, ...... ) umiestnenych na trh. V takych pripadoch by sa mala zvézit pravdepodobnost
pritomnosti vady/nebezpecenstvo vo vyrobku.

Potencidl nebezpecenstva zmenit sa na skuto¢ny negativny dopad na zdravie/bezpecnost bude zévisiet na miere, do
akej je mu spotrebitel vystaveny pri pouzivani vyrobku, ako je uréené, alebo ako by sa mohlo primerane ocakévat
pocas jeho Zivotnosti. Okrem toho, vystavenie ur¢itym nebezpecenstvim moze v urcitych pripadoch zahfnat viac ako
jednu osobu zdroven. Na zdver, pri urCovani Grovne rizika, ktoré predstavuje vyrobok, kombindciou zdvaznosti
nebezpecenstva spojeného s vystavenim, by sa mala tieZ zohladnit schopnost spotrebitela vystaveného vyrobku
predist alebo reagovat na nebezpe¢nt situdciu. Toto bude zédvisiet na zjavnosti nebezpecenstva, uvedenych varovani
a zranitelnosti spotrebitela, ktory by mohol byt vystaveny.

Zohladnujic vyssie uvedené tivahy, moze nasledujici konceptudlny pristup pomoct vykondvacim dradnikom
rozhodnit, ¢i osobitnd nebezpecnd situdcia sposobend spotrebnym vyrobkom predstavuje vdzne riziko podla GPSD.

Uradnik by mal:

— ako prvy krok, pouzit tabulku A na stanovenie vaznosti ndsledku nebezpecenstva, v zdvislosti na jeho zédvaznosti
ako aj pravdepodobnosti objavenia sa za podmienok zvazovaného pouzitia, a mozného dopadu
na zdravie/bezpecnost stvisiaceho s vnitornymi nebezpe¢nymi charakteristikami vyrobku,

— ako druhy krok, pouzit tabulku B, aby dalej zhodnotil vdznost nésledku v zavislosti na type spotrebitela, v pripade
normalnych dospelych o0sob, ¢i md vyrobok vhodné varovania a ochrany a ¢i je nebezpecenstvo dostato¢ne
zrejmé, aby bolo mozné kvalitativne ohodnotit droveri rizika.

Tabulka B uvddza vdznost ndsledku z tabulky A, pre ktory existuje situdcia vdZzneho rizika a pre ktory musia
vykondvacie orgdny prijat rychle kroky.

Tabulka A:
Odhad rizika: zdvaznost a pravdepodobnost poskodenia zdravia/bezpeénosti
V Tabulke A si skombinované dva hlavné faktory ovplyviujice odhad rizika, konkrétne zdvaznost

a pravdepodobnost poskodenia zdravia/bezpecnosti. Boli vypracované nasledujice definicie zdvaznosti
a pravdepodobnosti na pomoc pri vybere vhodnych hodnot.

ZdvaZnost
Hodnotenie zdvaznosti je zaloZené na zvdzeni potencidlnych ndsledkov nebezpecenstiev, ktoré predstavuje

zvazovany vyrobok pre zdravie/bezpecnost. Malo by sa stanovit hodnotenie osobitne pre kazdy druh
nebezpecenstva (1).

() Pre urcité mechanické rizikd sa ako priklad mozu navrhnit nasledujice definicie stupiia poskodenia:

Mierny Vazny Zavazny
< 2 % neschopnost zvycajne zvratny a | 2 — 15 % neschopnost zvycajne | > 15 % neschopnost zvycajne nezvratny
nevyzadujici si nemocni¢nt liecbu nezvratny, vyzadujici si nemocnicnd
liecbu
Lahké rezné rany Vazne rezné rany Vézne vnatorné poranenia
Lahké zlomeniny Strata prsta ruky alebo prsta nohy | Strata koncatin
Poskodenie zraku Strata zraku
Poskodenie sluchu Strata sluchu
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Hodnotenie zdvaznosti by malo brat tieZ do Givahy pocet ludi, ktori by mohli byt ovplyvneni nebezpe¢nym vyrobkom.
To znamend, Ze riziko z vyrobku, ktory moZze predstavovat riziko pre viac ako jednu osobu zdroven (napr. poZiar
alebo otrava plynom z plynového zariadenia), by malo byt zatriedené ako zdvaznejsie riziko ako riziko, ktoré moze
ovplyvnit len jednu osobu.

Pociato¢ny odhad rizika by sa mal vztahovat na riziko pre akikolvek osobu vystavent vyrobku a nemal by byt
ovplyvneny velkostou ohrozenej populdcie. Avsak, moze byt legitimne, aby orgdny vzali do tivahy celkovy pocet fudi
vystavenych vyrobku pri rozhodovani o kroku, ktory by sa mal prijat.

U mnohych nebezpecenstiev je mozné predvidat nepravdepodobné podmienky, ktoré by mohli viest k velmi vdznym
ndsledkom, napr. potknutie sa o kabel, spadnutie a buchnutie sa do hlavy vedtce k tmrtiu, hoci je viac pravdepodobny
menej vazny nasledok. Hodnotenie zdvaznosti nebezpecenstva by malo byt zaloZené na primeranom dokaze, Ze
Gcinky vybraté pre charakterizovanie nebezpecenstva by sa mohli objavit pocas predvidatelného pouzivania. Mohli
by to byt najhorsie skiisenosti tykajtice sa podobnych vyrobkov.

Celkovd pravdepodobnost

Toto sa tyka pravdepodobnosti negativnych tcinkov na zdravie/bezpecnost pre osobu vystaveni nebezpecenstvu.
Neberie to do tvahy celkovy pocet ohrozenych ludi. Nemalo by sa to uplatiovat, ak prirucka uvddza
pravdepodobnost vady vyrobku, ak je mozné identifikovat kazdy z vadnych exempldrov. V tejto situdcii, s uzivatelia
vadnych vyrobkov vystaveny plnému riziku a uzivatelia ostatnych vyrobkov Ziadnemu riziku.

Celkovd pravdepodobnost je kombindcia vsetkych prispievajticich pravdepodobnosti ako napriklad:

— pravdepodobnost, Ze vyrobok je alebo sa stane vadnym (ak majd vetky vyrobky vadu, potom je tdto
pravdepodobnost 100 %),

— pravdepodobnost, 7Ze sa negativny G¢inok prejavi pre bezného uzivatela, ktory je vystaveny zodpovedajico
urcenému alebo primerane o¢akdvanému pouzitiu vadného vyrobku.

Tieto dve pravdepodobnosti sti skombinované v nasledujticej tabulke, aby uviedli celkovii pravdepodobnost, ktord je
zapisand do tabulky A.

Pravdepodobnost nebezpecného vyrobku
Celkové pravdepodobnost poskodenia zdravia/bezpecnosti )
1% 10 % 100 %
° ? (Vsetky)
Pravdepodobnost  poskodenia | Nebezpecenstvo je vidy pri- Strednd Vysokd Velmi vysokd
zdravia/bezpecnosti z normdl- | tomné a je pravdepodobné, Ze
neho vystavenia nebezpe¢nému | pri predvidatelnom pouzivani
vyrobku dojde k poskodeniu zdravia/
bezpecnosti
Nebezpecenstvo sa moze obja- Nizka Strednd Vysokd
vit za jednej nepravdepodobnej
a dvoch moznych podmienok
Nebezpecenstvo sa vyskytuje, ak | Velmi vysokd Nizka Strednd
je splnenych niekolko nepravde-
podobnych podmienok

Skombinovanie zdvaznosti celkovej pravdepodobnosti v Tabulke A ddva odhad véznosti rizika. Presnost tohto
hodnotenia bude zéavisiet na kvalite informdcii dostupnych vykondvaciemu tiradnikovi. Toto hodnotenie v§ak musi

rizikd za niektorych okolnosti, ako je napriklad motorizmus, ako za inych, ako st napriklad detské hracky. Tabulka
B je pouzitd na zohladnenie tohto faktora.

Tabulka B

Hodnotenie rizika: typ osoby, znalost rizika a preventivne opatrenia

Spolo¢nost prijima vyssie rizikd za urcitych okolnosti ako za inych. Uvazuje sa, Ze hlavné faktory ovplyviujiice troven
rizika, ktord je pokladand za vdznu sd zranitelnost typu ovplyvnenej osoby a pre normdlne dospelé osoby, znalost
rizika a moznost prijat proti nemu preventivne opatrenia.
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Zranitelni ludia

Mal by sa zohladnit typ osoby, ktord vyrobok pouziva. Ak je pravdepodobné, Ze vyrobok budii pouzivat zranitelni
ludia, mala by byt trovei rizika, ktord je vdzna, stanovend na nizsiu troven. Nizie st navrhnuté dve kategérie
zranitelnych Tudi, spolu s prikladmi:

Velmi zranitelni

Zraniteln{

Nevidiaci

Ciasto¢ne nevidiaci

Tazko postihnuti

Ciasto¢ne postihnut{

Velmi stari

Starsi

Velmi mladi (< 3 roky)

Mladi (3 — 11 rokov)

Normdlne dospelé osoby

Uprava vaznosti rizika pre normélne dospelé osoby by sa mala uplatnit len ak je riziko zrejmé a potrebné pre funkciu
vyrobku. Pre normdlne dospelé osoby by mala troven rizika, ktord je vdZna zdvisiet na tom, ¢i je riziko zrejmé a ¢i
vyrobca prijal primerané opatrenia, aby vyrobok ucinil bezpe¢nym a aby poskytol ochrany a varovania, najma ak
riziko nie je zrejmé. Napriklad, ak md vyrobok primerané varovania a ochrany a riziko je zrejmé, vysokd zdvaznost
nésledku nemoze byt vdzna z hladiska hodnotenia rizika (tabulka B), hoci méZe byt potrebny urcity krok na zlepSenie
bezpecnosti vyrobku. Naopak, ak vyrobok ma primerané varovania a ochrany, a riziko nie je zrejmé, priemernd

zdvaznost nésledku je vdzna z hladiska hodnotenia rizika (tabulka B).
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OBSAH OZNAMENI V SYSTEME RAPEX

4.1  Informdcie potrebné uviest vo formuldri ozndmenia

Informdcie by mali byt ¢o najiplnejsie: kontaktné body by mali vyplnit vietky polia v oznamovacom formuldri (priloha
I usmerneni). Ak informdcia nie je k dispozicii, malo by sa to uviest a vysvetlit. Mal by byt odoslany ¢asovy rozvrh pre
poskytnutie chybajucich informécif.

Zodpovednost za uvedené informdcie spoc¢iva na oznamujiicom ¢lenskom 3téte (GPSD, priloha 11.10).

Aby bolo uzito¢né pre organy ostatnych ¢lenskych $tdtov pri ich ¢innostiach kontroly trhu, musi ozndmenie zahfnat
vietky tdaje potrebné na identifikovanie nebezpecéného vyrobku, vysledovanie jeho povodu, identifikovanie
marketingovych a distribu¢nych kandlov, stanovenie stvisiacich rizik, atd.

Moze byt vyzadovand dovernost, ak by zverejnenie informdcie narusilo ochranu sidneho konania, monitorovanie
a vySetrovacie ¢innosti alebo sluzobné tajomstvo, okrem pripadov, ak by existoval prevazujici verejny zdujem
na zverejneni informdcie na ochranu zdravia a bezpecnosti spotrebitelov.

Oznamujci ¢lensky $tdt moze tieZ vyzadovat dovernost pre prilohy k ozndmeniu, ako st napriklad sadne konania, ktoré
neobsahujt informécie dolezité pre ochranu spotrebitela a musia byt chrdnené.

Podla GPSD, musi mat verejnost pristup k informdcidm tykajicim sa bezpecnostnych vlastnosti vyrobkov, povahy rizika,
identifikdcie vyrobku a prijatého opatrenia.

Kontaktné body by mali venovat osobitnti pozornost kontrole, aby sa v ozndmeni objavili tieto zdsadné informacie:

— podrobny opis vyrobku (vritane, ak je to mozné, colného kddu vyrobku) spolu s fotografiou na ulahéenie jeho
identifikdcie vykondvacimi orgdnmi. Identifikdcia a opis vyrobku by mali byt presné, s cielom zabranit akejkolvek
zdmene s podobnymi vyrobkami v tej istej kategdrii, ktoré sii bezpecné,

— hodnotenie rizika, vritane najma vysledkov testov vykonanych orgdnom,

— rozsah a povaha opatrenia prijatého s cielom vyhnut sa riziku, jeho trvanie a ndsledné kroky. Oznamujtici ¢lensky
§tdt by mal informovat Komisiu a akejkolvek zmene a doplneni prijatého opatrenia a o kone¢nom rozhodnuti
prijatom o predmetnom vyrobku. Clensky stit by mal v ozndmeni uviest, ¢i m4 opatrenie definitivnu povahu (t. j.
nebolo spochybnené vyrobcom alebo dovozcom, alebo bolo potvrdené instanciou, ktord nepriptsta odvolanie), alebo
by mohlo byt, alebo v sticasnosti je, predmetom odvolania. V kazdom pripade, akdkolvek zmena v statuse opatrenia
by mala byt ozndmend Komisii,

— informdcie potrebné na identifikovanie distribu¢nych kandlov a povodu vyrobku, najmi jeho vyrobcu, dovozcu alebo
vyvozcuy, ako aj dalsie informdcie tykajiice sa jeho vysledovatelnosti.

V pripade vyrobkov dovezenych z tretich krajin, a s cielom ulah¢it vySetrovanie zo strany orgnov tretej krajiny povodu
vyrobku, by mali byt ozndmené (ak st k dispozicii) tieZ tieto dokumenty a informdcie: kopie predajnej zmluvy, akreditivu,
datum a pristav vyvozu a &islo série vyrobkov.

4.2 Informdcie, ktoré sa majti poskytmiit v stivislosti s opatreniami tykajiicimi sa pouzivania chemikalif

Ak sa opatrenie ozndmené podla clanku 11 alebo 12 snazi obmedzit predaj alebo pouzivanie latky alebo pripravku, musia
¢lenské Staty ¢o najskor poskytniit bud zhrnutie referencii prislusnych tdajov tykajicich sa prislusnej ltky alebo
pripravku a zndmych a dostupnych nahrad, ak st také informdcie k dispozicii.

Ozndmia tieZ o¢akdvané Gi¢inky opatrenia na zdravie a bezpecnost spotrebitela spolu s hodnotenim rizika vykonanym
v stlade so v§eobecnymi zdsadami pre hodnotenie rizika chemickych latok ako je uvedené v clanku 10 ods. 4 nariadenia
(EHS) ¢. 793/93 (1) v pripade existujticej latky alebo v ¢ldnku 3 ods. 2 smernice 67/548/EHS (2) v pripade novej latky.

U.v.ESL 84, 54.1993,5. 1
U.v.ESL196,16.8.1967,5.1/67. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenfm (ES) &. 807/2003 (U.v. ES L 122, 16.5.2003, 5. 36).
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4.3 Ozndmenie dobrovolnjch opatreni prijatyjch vyrobcami a distribiitormi

Clanok 5 ods. 3 GPSD zavizuje vyrobcov a distribitorov, aby informovali vnitroititne orgdny o akomkolvek
dobrovolnom kroku alebo opatreni prijatom na predideniu riziku pre spotrebitela.

Clanok 12 ods. 1 stvrty pododsek vyzaduje, aby ¢lenské $taty informovali Komisiu o dobrovolnych opatreniach prijatych
vyrobcami a distribitormi v pripade vdzneho rizika.

Ak orgdny obdrzia informaciu od vyrobcov a distribtitorov tykajicu sa rizika a dobrovolnych krokoch prijatych
na predidenie tomuto riziku, mali by preskiimat tato informdciu s cielom zistit, ¢i je ozndmenie Komisii odévodnené
z dovodu existencie vdzneho rizika, bertc do tvahy kritérid nacrtnuté v kapitole 3.

Také ozndmenie na tirovni spolocenstva je potrebné v pripade vdzneho rizika, ktorého ndsledky mozu presiahnut dzemie
¢lenského 3tdtu (berdc do dvahy kritérid pre oznamovanie miestnych udalosti: pozri kapitolu 2.5).

Informdcie odoslané Komisii by mali zahfiat podrobnosti o dobrovolnom kroku prijatom vyrobcami alebo distribitormi.
Mali by byt ozndmené tiez vsetky prislusné informécie o riziku. Najma:

— informécie na identifikovanie a vysledovanie vyrobku alebo série vyrobkov,

— opis rizika,

— identifikdcia vyrobcov a distribttorov zdcastiujiicich sa na uplatiiovani opatrenia,

— opis kroku prijatého vyrobcami a distribitormi na zabrdnenie rizikim pre spotrebitelov (rozsah, zahrnuté krajiny,
monitorovanie),

— konecny osud urcenia nebezpecnych vyrobkov (znicenie, tiprava),

— nésledné kroky, ktoré by vniitrostdtne orgdny prijali s cielom monitorovania tGcinnosti dobrovolnych opatreni
prijatych vyrobcami a distribatormi,

— kroky ustanovené v ostatnych ¢lenskych stitoch vyrobcami alebo distribdtormi.

TERMINY PRE PREDKLADNIE A ROZSIROVANIE OZNAMENI SYSTEMU RAPEX

5.1. Terminy pre predkladanie ozndmenti clenskjmi Stdtmi Komisii

Ndrodné kontaktné body sti povinné informovat Komisiu ¢o najskor, a najneskor 10 dni (') potom, ako prislusné orgdny
prijali rozhodnutie, alebo sa rozhodli prijat opatrenia () tykajiice sa vyrobkov predstavujicich vdzne riziko.

Opatrenia alebo kroky prijaté na zéklade dohody medzi orgdnmi a vyrobcami a/alebo distribaitormi by mali byt ozndmené
Komisii ¢o najskor, a najneskor 10 po uzatvoreni dohody.

Kontaktné body st povinné odoslat Komisii informdcie o dobrovolnych opatreniach prijatych vyrobcami a distribitormi,
ktoré boli ozndmené orgdnom z dovodu vazneho rizika a ktoré presahuji Gzemie clenského sttu. Toto by sa malo
vykonat ¢o najskor, a najneskor 10 potom, ako vyrobca afalebo distribttor informoval vnitrostitny organ.

V pripade ozndmeni vyzadujicich niidzové kroky od ¢lenského 3tdtu (ako je definované v kapitole 7.1), je oznamujici
nérodny kontaktny bod povinny informovat Komisiu ¢o najskor, a najneskor tri dni po prijati opatrenia. Tomuto druhu
ozndmenia by mal vzdy predchddzat telefondt na mobilné telefénne ¢islo Komisie pre RAPEX (najmi pocas vikendov
a obdobi dovoleniek).

Informdcie o vdznych rizikdch, ktoré maji byt vymenené podla systému RAPEX ako je opisané v bode 2.4, maji byt
odoslané Komisii ¢o najskor, a najneskor 10 dni potom, ako bol informovany kontaktny bod.

Ndrodné kontaktné body sti povinné informovat Komisiu ¢o najskor, a najneskor 15 dni potom, ako prislusné orgny
prijali rozhodnutie, alebo sa rozhodli prijat opatrenia obmedzujiice predaj alebo pouzivanie vyrobku z dovodu rizika,
ktoré nie je vazne.

Vsetky terminy uvedené v texte s uvadzané ako kalenddrne dni.
Vsetky opatrenia, rozhodnutia a kroky, ktoré maji byt ozndmené podla systému RAPEX, st popisané v bode 2.3 tychto usmernen.
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Tieto terminy sa uplatiiuji na vymenu informdcii medzi ndrodnymi kontaktnymi bodmi a Komisiou. Nebert do tvahy
vnutrostdtne terminy uplatnitelné vndatorne v clenskych statoch (napriklad medzi miestnymi a Gstrednymi organmi). Na
vnutrostdtnej Grovni by mali byt prijaté vhodné opatrenia, s ciefom zabezpecit rychly prenos informdcif medzi roznymi
vnutro§tatnymi organmi zodpovednymi za bezpecnost vyrobkov.

Tieto terminy sa uplatiiuji bez ohladu na akékolvek odvolacie konanie zahdjené vyrobcom alebo distribitorom alebo
tradné poziadavky pre zverejnenie.

5.2. Terminy Komisie pre odoslanie ozndmeni vetkym clenskym Stdtom

Komisia odosle informécie kontaktnym bodom len ak oznamujtici ¢lensky $tdt poskytol zdsadné informécie opisané
v kapitole 4.1. Akdkolvek nasledujiice kroky zo strany ostatnych ¢lenskych $tatov by neboli moznd, ak by takéto zasadné
informdcie chybali.

Komisia nalozi s obdrzanymi informdciami v stlade s tymito stupfiami naliehavosti:

— s ozndmeniami vyZadujicimi nidzové kroky od ¢lenskych $tatov bude Komisia zaobchddzat ako s prioritou a odosle
ich ¢lenskym $tdtom Co najskor, a najneskor tri dni od ich obdrzania,

— vystrazné ozndmenia (¢ldnok 12 GPSD) budd odoslané ¢lenskym $tatom do piatich dni od ich obdrzania. Tato
kategoria zahffia opatrenia alebo kroky prijaté organmi, dohody o krokoch medzi orgdnmi a vyrobcami
a distribitormi a dobrovolné opatrenia prijaté vyrobcami a distribitormi tykajiice sa vyrobkov, ktoré predstavuji
vazne riziko,

— ostatné informdcie o vdznom riziku, ktoré sa maji vymenit v rdmci systému RAPEX budd odoslané do piatich dni
od ich obdrzania,

— ozndmenia predloZené v stlade s ¢linkom 11 GPSD budt odoslané Komisiou do 15 dni od ich obdrzania. Tieto
ozndmenia sa tykaji opatreni prijatych orgdnmi, ktoré obmedzuji umiestnenie na trh, alebo vyzaduju stiahnutie alebo
vyziadanie vratenia vyrobkov, ktoré nepredstavuji vazne riziko.

5.3. Terminy pre aktualizdciu informdcii poskytnutych clenskymi stdtmi

Clenské 3téty st povinné informovat Komisiu o akychkolvek Gpravéch alebo zrugeni opatreni alebo krokov najneskor
pat dni potom, ako prislusné orgény prijali rozhodnutie upravit alebo zrusit opatrenie.

enské $taty mozu Komisii poskytnit informécie vo fize predchddzajiicej rozhodnutiu o opatreniach, ktoré sa maja
Clenské 3tity mozu Komisii poskytnit informécie vo faze predchddzajiicej rozhodnuti p iach, ktoré i
prijat, ako je ustanovené v GPSD v ¢ldnku 12 ods. 1 treti pododsek. Clensky $tt potvrdi alebo upravi tieto informdcie
do 45 dni od prvého ozndmenia (GPSD priloha IL4).

6. KROKY NASLEDU]IjCE PO OZNAMENIACH V SYSTEME RAPEX

6.1. Konanie clenskych Stdtov v odozve na ozndmenia

Po obdrzani ozndmenia st ¢lenské $tity povinné preskiimat vietky dodané informécie s cielom:
— zistit, ¢i bol vyrobok preddvany na ich Gzemi,

— Setrenia, s cieclom zozbierat akékolvek prislusné informdcie,

— vykonat akékolvek dodatkové hodnotenie rizika (ak je potrebné),

— zhodnotit, ¢i by mali prijaté vnitrostdtne opatrenia vo svetle ich vlastnej situdcie.

6.2.  Obsah reakcit, ktoré majii byt ozndmené Komisii

Len ozndmenia vyZadujiice nidzové kroky od ¢lenskych 3tdtov a vystrazné ozndmenia (¢ldnok 12) vyzadujui reakciu od
¢lenskych $tdtov, informujicich Komisiu o ich ndslednych ¢innostiach a zdveroch. Na druhej strane, ozndmenia
predlozené podla ¢lanku 11 a ako ,ostatné informdcie o vaznom riziku, ktoré sa maji vymenit v rdmci systému RAPEX®
nevyzaduju, aby clenské $tity informovali Komisiu o ndslednych krokoch v stvislosti s obdrzanymi informdciami.
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Po obdrzani ozndmenia vyZadujiceho niidzové kroky od ¢lenskych $tatov alebo vystrazného ozndmenia (¢lanok 12), st
vietky clenské Stity povinné informovat Komisiu, s pouzitim formuldra reakcie v prilohe II, o zdveroch ich ¢innosti
kontroly trhu a najma:

— i bol vyrobok ndjdeny alebo nie,
— akékolvek odlidujiice sa hodnotenie ozndmeného rizika,
— prijaté opatrenia alebo opatrenia, o ktorych bolo rozhodnuté a dovody zdovodnujiice odlisné opatrenie,

— osobitné okolnosti odovodriujice nedostato¢né konanie alebo néasledné kroky.

Ak je vyrobok vyrabany v EU a oznamuijdci clensky $tdt nie je krajinou povodu vyrobku, organy ¢lenského $tétu, v ktorom
je vyrobok vyrdbany by mali informovat Komisiu o:

— akychkolvek kontaktoch s vyrobcom,
— opatreniach prijatych na zabezpelenie, Ze vyrobca vyriesi problém v zdroji, tam, kde je to vhodné,

— distribttoroch alebo maloobchodnych predajcoch vyrobku v ostatnych ¢lenskych statoch.

Ak vyrobok nie je vyrdbany v EU a oznamujtci clensky $tét nie je krajinou, v ktorej bol virobok po prvykrat preddvany
v EU, orgény tejto krajiny by mali informovat Komisiu o:

— akychkolvek kontaktoch so zdstupcom vyrobcu alebo s dovozcom vyrobku,

— opatreniach prijatych zdstupcom vyrobcu alebo dovozcom vyrobku na zabezpecenie, Ze problém je vyrieseny
v zdroji,

— distribatoroch alebo klientoch vyrobku v ostatnych ¢lenskych statoch.

6.3. Rozosielanie obdrZanych reakcii Komisiou clenskym stdtom

Komisia rozosle ako prioritu, podla jednotlivych pripadov, reakcie:
— na oznamenia vyZadujice ndsledné nidzové kroky od clenskych stitov,
— obsahujtce odlisné hodnotenie rizika,

— obsahujice odlisné opatrenie na Celenie riziku.

Komisia rozosle vo forme tyzdennych sprav reakcie obdrzané po terminoch a reakcie, ktoré ju informuju o:
— tom, Ze vyrobok bol ndjdeny a boli prijaté podobné opatrenia,
— nedostatku konania alebo naslednych krokov zo strany ¢lenskych 3titov,

— tom, Ze vyrobok nebol ndjdeny na vnutrostitnom trhu.

6.4. Terminy pre predkladanie reakcii Komisii clenskymi stdtmi

Primerané ndsledné kroky zo strany Komisie nebudi mozné, ak si ¢clenské 3tdty nesplnia svoju povinnost reagovat
na obdrzané oznamenia.

Clenské $tity st povinné reagovat:

— o najskor, a v kazdom pripade najneskor do 20 dni, ak sa ozndmenie tyka ozndmenia vyzadujiceho nidzové kroky
od ¢lenskych stétov,

— ¢o najskor, a v kazdom pripade najneskor do 45 dni v pripade vystraznych ozndmeni o opatreniach prijatych
orgdnmi, krokoch, na ktorych sa dohodli orgdny a vyrobcovia a distribatori, alebo dobrovolnych krokoch
ozndmenych na trovni Spolocenstva tykajicich sa vyrobkov predstavujiicich vdzne riziko.

Ak je vyrobok vyrdbany v EU a oznamujici §tit nie je krajinou povodu vyrobku, mali by orgdny clenského $tdtu,
v ktorom je vyrobok vyrdbany reagovat na ozndmenie do 15 dni, za predpokladu, Ze informécie o kontaktoch
s vyrobcom a opatrenia prijaté na zabezpecenie, Ze vyrobca vyriesi problém v zdroji. Ten isty termin je uplatnitelny
na clensky tdt, v ktorom sidli zdstupca vyrobcu alebo dovozca vyrobku v pripadoch, aj ak vyrobok nie je vyrabany v EU
a oznamujici ¢lensky stdt nie je krajinou, v ktorej bol vjrobok po prvykrat preddvany v EU.
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Clenskym $titom, ktoré nereagovali na oznimenia do 45 dni od ditumu odoslania oznimenia bude zaslané
pripomenutie. Vybor GPSD bude tiez informovany o chybajtcich reakcidch.

Komisia rozosle reakcie takto:

— Conajskor, a vkazdom pripade najneskor do troch dni, ak sa reakcia tyka ozndmenia vyZzadujiceho ndsledné nidzové
kroky od ¢lenskych stitov,

— Co najskor, a v kazdom pripade najneskor do piatich dni, v pripade ostatnych reakcii na ozndmenia o vnitrostatnych
opatreniach, dohoddch medzi orgdnmi a vyrobcami alebo dobrovolnych krokoch.

PRESKUMANIE OZNAMENI KOMISIOU

7.1. Preskiimanie tiplnosti a spravnosti ozndmeni

Kontaktny bod Komisie pred dal§im prenosom kontroluje vetky informécie obdrzané prostrednictvom systému.
Preskiimanie ozndmeni zo strany Komisie nepredstavuje Ziadne prijatie zodpovednosti za odoslané informécie, ktord
zostdva na oznamujicom ¢lenskom Stéte.

Boli prijaté osobitné vnitorné opatrenia s cielom rozoslat informdcie prislusnym sluzbdm Komisie.
Preskiimanie zahffa nasledovné kroky na kontrolu a doplnenie informdcii, ak je to potrebné:
Kontrola tplnosti

Ak st informdcie netiplné, st od kontaktného bodu povodu vyziadané dodatkové informacie.

Ak je virobok vyrdbany v EU a oznamujiici clensky 3tét nie je krajinou povodu vyrobku a neobdrzal zdsadné informdcie
pre ozndmenie, kontaktuje Komisia orgdny ¢lenského 3tétu, v ktorom je vyrobok vyrdbany, s cielom doplnit informdacie
o distribu¢nych kandloch a miestach uréenia vyrobku. Orgdny ¢lenského $titu povodu budd poziadané, aby ziskali tieto
informdcie kontaktovanim vyrobcu alebo distribitorov.

Ak vyrobok nie je vyrdbany v EU a oznamujiici ¢lensky 3tét nie je krajinou, v ktorej bol vyrobok po prvykrit preddvany
v EU a neobdrzal zdsadné informécie pre ozndmenie, kontaktuje Komisia orgdny ¢lenského $tatu, v ktorom bol vyrobok
po prvykrit preddvany, s cielom ziskat informécie o moznej distribtcii vyrobku do ostatnych ¢lenskych Sttov.

S cielom skontrolovat obdrzané ozndmenia Komisia:

— vo vieobecnosti overi, ¢i st ziskané informécie v silade s legislativou EU a s ustanoveniami uplatnitelnymi
na fungovanie systému RAPEX ako je definované v tychto usmerneniach,

— kontaktuje oznamujicu krajinu, ak je to potrebné, s cielom ziskat dodatkové informdcie.

Zatriedenie

Ozndmenia budi zatriedené podla stupiia naliehavosti (GPSD priloha II. 11) ako:

a) ozndmenia vyZadujice nudzové kroky od ¢lenskych $tdtov (vdzne riziko, predvidatelnd potreba dohody
o opatreniach na drovni Spolocenstva afalebo pravdepodobné politické zviditelnenie problému afalebo pokrytie
masmédiami);

b) vystrazné ozndmenia (¢ldnok 12 GPSD): opatrenia alebo kroky prijaté v stivislosti s virobkami predstavujicimi vdzne
riziko;

¢) ozndmenie podla ¢ldnku 11 GPSD: opatrenia alebo kroky prijaté prislusnymi orgdnmi v savislosti s vyrobkami
predstavujiicimi vézne riziko;

d) len pre informdciu: informdcie o vdznych rizikach, ktoré sa majii vymenit v ramci systému RAPEX ako je opisané
v kapitole 2.4.

Porady

Ak ozndmeny vyrobok spadd do pdsobnosti legislativy osobitného sektora, kontaktny bod Komisie poziada v pripade
potreby o odbornd radu z inej sluzby Komisie. Komisia moze, kedykolvek, ak to pokladd za potrebné, vykonat
vySetrovanie z vlastnej iniciativy alebo poziadat o vedecki radu.
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Prieskum v databdzach

Clenské $téty a Komisia by sa mali vyhniit akejkolvek zbytocnej duplicite oznameni kontrolou predchddzajicich ozndment
v dostupnej databédze pouzivanej vniitro$tatnymi orgdnmi alebo Komisiou.

7.2. Preskiimanie vzhladom na rozsah systému RAPEX

Komisia skontroluje, ¢i je ozndmeny vyrobok spotrebnym vyrobkom patriacim do pdsobnosti GPSD, ¢o sa tyka ustanoven{
systému RAPEX a ¢&i sa na neho vztahuje ekvivalentny vystrazny systém.

Komisia tieZ overi, ¢i je ozndmenie v zhode s GPSD a s ustanoveniami uplatnitelnymi na fungovanie systému RAPEX.

Komisia nevykond hodnotenie rizika vyrobku. Preto by clenské tdty mali vo vSetkych ozndmeniach zahrniit tplné zhrnutie
ich hodnotenia rizika a vysledky akychkolvek skasok alebo analyz vykonanych na hodnotenie drovne rizika.

V prvom rade Komisia zaloZi svoje rozhodnutia na zatriedeni ozndmenia o informdacidch poskytnutych oznamujtcim
¢lenskym 3tdtom.

Po preskiimani posle Komisia informdcie ostatnym ¢lenskym $tdtom, alebo poziada oznamujici clensky 3tdt o objasnenie
alebo dodatkové informacie.

7.3. Preskiimanie nasledujticich reakcii

Na zéklade preskiimania informdcif ziskanych z ozndment a reakcif, sa Komisia rozhodne o vhodnom kroku, ako napriklad:

— zvolanie vyboru GPSD na prediskutovanie obdrzanych informécif a ziskanych vysledkov a na zhodnotenie prijatych
opatrent, alebo opatrent, ktoré sa maji prijat,

— vyziadanie nezdvislého hodnotenie rizika,
— zahdjenie vySetrovania v Spoluprci s ¢lenskymi §tdtmi,
— porada s Vedeckym vyborom Komisie,

— poverenie normalizaénych orgdnov vypracovanim novych noriem alebo tpravou existujicich noriem, ak nie st
k dispozicii jasné a dosledné bezpecnostné Specifikicie pre kategériu vyrobkov,

— informovanie tretich krajin,
— priprava ndvrhov pre novii alebo upravend legislativu,

— zahdjenie postupu pre rozhodnutie Komisie zaloZenom na ¢ldnku 13 GPSD v nalichavych pripadoch.

Pitndst dni po uplynuti doby na reakciu (45 dni po odoslani ozndmenia), posle Komisia ndrodnym kontaktnym bodom
spravu:

— s kone¢nym zdverom o rozhodnut{ berticim do dvahy informdcie obdrzané ako reakcie od ¢lenskych stdtov. Ak nie
st potrebné Ziadne nasledujiice kroky, spis sa uzatvori. Ak sa neskor vyskytne novy vyvoj tykajici sa ozndmenia,
Komisia spis opdtovne otvori,

— s ndslednymi krokmi, ktoré maja prijat clenské 3tdty, ak stdle chybajia akékolvek reakcie, alebo ak existujii odlisné
vndtrostatne pristupy.

Vybor GPSD bude pravidelne informovany o vSetkych obdrzanych ozndmeniach a nasledujticich krokoch.

8. SIET PRE VYMENU V RAMCI SYSTEMU RAPEX

8.1. Vytvorenie dvojsmernych vniitornych sieti clenskymi Stdtmi na zber a distribiciu prislusnyich informdcii

Clenské 3taty by mali zabezpecit, aby na vnitroitétnej Grovni existovali systémy tak, aby ich ndrodné, regiondlne alebo
miestne orgdny boli informované o svojich zodpovednostiach a krokoch, ktoré by mali prijat, aby informovali ostatné
sluzby, ak sa v ich oblasti vyskytne problém.
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Clensky stdt by mal vytvorit dvojtroviiovi vndtornd §truktiru pozostdvajicu z:

— z jedného kontaktného bodu s Komisiou. Tento kontaktny bod bude posielat Komisii a prijimat od Komisie vietky
informdcie vymenené prostrednictvom systému RAPEX, a

— vnutrostatnej siete zahfnajiicej vietky orgdny zodpovedné za bezpe¢nost vyrobkov. Tieto orgny posielaja a prijimaji
od kontaktného bodu ozndmenia a reakcie. ZloZenie siete by malo byt ozndmené Komisii.

8.2. Poverené orgdny zodpovedné za informovanie Komisie, a ktorym Komisia posiela ozndmenia
Hlavné dlohy ndrodného kontaktného bodu su:

a) pred odoslanim ozndmenia Komisii

— overenie informdcif obdrzanych od ndrodnych, regiondlnych alebo miestnych orgdnov s cielom rozhodndt, ¢i je
potrebné pouzitie systému RAPEX (na zdklade smernice, usmerneni a predchddzajticich skasenost),

— kontrola, ¢i uz vyrobok bol ozndmeny alebo boli vymenené s nim stvisiace informdcie, s cielom vyhnut sa
akejkolvek zbyto¢nej duplicite,

— kontrola, Ze formuldr ozndmenia a informécie st Gplné,

— zatriedenie informdcif do jednej z vopred definovanych kategérif ozndment.

b) po obdrzani informécii od Komisie

— odoslanie informdcif ndrodnym, regiondlnym alebo miestnym orgdnom zodpovednym za bezpecnost vyrobkov
na jednotlivych odlisnych trovniach,

— zabezpecenie odozvy nasledujicich krokov v stvislosti s informéciami,
— informovanie Komisii o ich zaveroch.
Nérodny kontaktny bod by mal tieZz:

— poméhat objastfiovat povinnosti a poziadavky vytvorené Komisiou a vnttrostitnu legislativu pre vyrobcov
a distribtitorov, tykajlicu sa oznamovania nebezpecnych vyrobkov,

— pomdhat pri vytvarani kultdry siefovej komunikdcie medzi roznymi vnitrostatnymi orgdnmi na jednotlivych odlisnych
Grovniach,

— pomadhat tymto orgdnom pri pouzivani systému RAPEX,

— zabezpecovat, aby vntatorné postupy pre vymenu informdcif riadne fungovali.

8.3. Vytvorenie systémov spoluprdce medzi prislusnymi orgdnmi, najmd s colnymi orgdnmi.

Rozhodnutia colnych tradnikov o zablokovani alebo odmietnuti vyrobkov na hraniciach EU z bezpecnostnych dovodov
st tiezZ predmetom zdujmu orgdnov pre kontrolu trhu a Komisie. Pravnym zdkladom pre také rozhodnutia je nariadenie
Rady (EHS) ¢. 339/93 z 8. februdra 1993 (*) o kontroldch zhody s pravidlami pre bezpe¢nost vyrobkov v pripade vyrobkov
dovézanych z tretich krajin a rozhodnutie Komisie 93/583/EHS z 28. jila 1993 (?) ustanovujiice prioritny,
a nevycerpavajiici zoznam vyrobkov ako je ustanovené v ¢lanku 8 nariadenia 339/93.

Kontaktné body by mali informovat Komisiu o tychto rozhodnutiach. Tto informdcia je vhodnd len, ak zablokovany alebo
odmietnuty spotrebny vyrobok predstavuje vazne riziko. Komisia odosle informéciu kontaktnym bodom a tie by mali
rozoslat tito informdaciu colnym tradnikom v ich krajine, s cielom zabrénit vstupu tychto vyrobkov na eurépsky trh.

Dovody pre zakézanie vstupu do EU by mali byt uvedené v dokumentoch sprevadzajicich nebezpeéné vyrobky.
Kontaktné body by mali tiez informovat svoje colné orgdny o opatreniach a krokoch prijatych orgdnmi pre kontrolu trhu,

tykajticich sa dovdzanych vyrokov predstavujicich vézne riziko, s cielom zabranit dalsim dovozom toho istého vyrobku
na trh EU.

(1) U.v.ESL40,17.2.1993, 5. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. ES L 122, 16.5.2003, s. 1).
@ U.v.ESL279,12.11.1993, s. 39
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8.4. Komunikacné prostriedky, uplatnitelné praktické a technické opatrenia

Jazyky

Kontaktné body v ¢lenskych $titoch mozu vydavat ozndmenia v ich ndrodnom jazyku afalebo v angli¢tine, Ozndmenia
budt Komisiou prelozené do anglictiny, franctizstiny, nemciny, talianciny a $panielCiny.

Prenos cez Internet

Systém RAPEX pouziva softvérovi aplikiciu na baze Internetu ako komunikacny néstroj medzi kontaktnymi bodmi
pripojenymi k databdze obsahujicej vsetky informdcie z ozndmeni a reakcil. Tento systém, ktoré je pristupny cez
https:/[reis.cec.eu.int/reis, obsahuje vietky formuldre a UZivatelskd prirucku.

V pripade akychkolvek problémov s touto strankou, mozu kontaktné body posielat ozndmenia a reakcie prostrednictvom
elektronickej posty (adresa: Sanco-Reis@cec.eu.int) alebo faxom ak (a iba ak) nie je mozny prenos elektronickou postou
(+32-229 6 43 23).

Sluzba mimo pracovnych hodin a stile persondlne obsadenie v dobdch zatvorenia

KedZe nidzové situdcie mozu nastat mimo pracovnych hodin, mali by ¢lenské stdty zabezpecit, aby ich ndrodné, regiondlne
alebo miestne orgdny bolo mozné kontaktovat v naliehavych pripadoch ako napriklad z dovodu ozndmenia, ktoré
vyzaduje nidzové kroky zo strany ¢lenskych stdtov.

Zmeny na drovni ndrodného kontaktného bodu musia byt okamzite ozndmené Komisii, ktord ich posle ostatnym
¢lenskym Statom.

Komisia zabezpeci riadne fungovanie systému RAPEX pocas vikendov, v dobdch zatvorenia a dovoleniek.

Vikendy

Kontaktné body mozu kontaktovat tradnikov zodpovednych za prevddzku systému RAPEX prostrednictvom telefonu
(mobilného) v pripade niidze. To umozni rychlu organizaciu véasného varovania.

Dlhsie doby zatvorenia

Malo by sa vziat do tivahy, Ze kontaktny bod Komisie zabezpecuje pokrytie pocas dovoleniek prostrednictvom mobilného
telefénu a prenosného pocitaca, ktory moze byt pripojeny k systému prostrednictvom Internetu. V nidzovych situdciéch,
pred odoslanim ozndmenia Komisii, by ndrodné kontaktné body mali kontaktovat tradnika Komisie zodpovedného za
stdle persondlne obsadenie, pouzijiic &islo mobilného telefénu, ktoré bude kontaktnym bodom ozndmené pre zaciatkom
dovolenkového obdobia.

Od kontaktnych bodov sa tiez ziada, aby poskytli podobné pokrytie pocas vikendov, kritkych dob zatvorenia
a dovolenkovych obdobi. Komisia vytvori zoznam nidzovych telefénnych ¢isiel, emailov a faxovych ¢isiel pre kontaktné
body systému RAPEX, s cielom zabezpecit, aby bolo mozné bezodkladne kontaktovat ¢lenov systému RAPEX. Akdkolvek
néslednd zmena by mala byt ozndmend Komisii.

KOORDINACIA MEDZI SYSTEMOM RAPEX A INYMI OZNAMOVA CIMI MECHANIZMAMI

9.1. Pripady, v ktorych musi byt opatrenie ozndmené podla systému RAPEX ozndmené tieZ podla iného mechanizmu

Vidy, ked sa opatrenie so zdviznymi pravnymi tcinkami tyka spotrebnych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje osobitnd
legislativa Spolocenstva ako st napriklad hracky, elektrické spotrebice, atd., malo by sa tiez zvazit podla uplatnitelného
oznamovacieho mechanizmu 3pecifického pre sektor (ochranné ustanovenie). Systém RAPEX a ochranné ustanovenia
Specifické pre sektor zahfnaji samostatné pravne zavizky tykajiice sa oznamovania, pretoze slizia na rozne ucely.

Pre dalsie informdcie o vztahu medzi oznamovacimi postupmi a ich Gcelmi, pozrite, prosim, samostatny ,Dokument
usmerneni o vztahu medzi GPSD a ur¢itymi sektorovymi smernicami (')

http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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9.2.  Opatrenia pre zjednodusenie predkladania ozndmeni vyZadovanych podla roznych mechanizmov

Ak sa na vyrobky vztahuje ind legislativa Spolocenstva s oznamovacim postupom pre vnitro§titne opatrenia (ochranné
ustanovenie?, Komisia, prostrednictvom svojich vnitornych postupov, zabezpedi, aby jedno ozndmenie od vnutrostatnych
orgénov splialo rozne povinnosti informovat Komisiu podla legislativy Spolocenstva.

Spolo¢ny formuldr ozndmenia, vztahujici sa na ochranné ustanovenie smernice 88/378/EHS o bezpecnosti hraciek (') ako
aj na systém RAPEX je uvedené v prilohe IIL

OZNAMENIA PODIA CLANKU 11 GPSD

10.1 Rozsah tychto ozndmeni

Postup v ¢lanku 11 GPSD sa vztahuje na vymenu informécif medzi ¢lenskymi §tdtmi a Komisiou pre spotrebné vyrobky
(ako je opisané v kapitole 2.1), ktoré nepredstavuju vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov (bertic do Gvahy
kritérid pre vdzne riziko nacrtnuté v kapitole 3).

Opatrenia, ktoré clenské stity prijmd, ako napriklad tie opisané v kapitole 2.3, ktoré obmedzuji umiestnenie vyrobkov,
ktoré nepredstavujii vazne riziko na trh, musia byt ozndmené Komisii, uvddzajic dovody pre ich prijatie.

Oznamujuci ¢lensky $tdt by mal informovat Komisiu o akejkolvek zmene a doplnent prijatého opatrenia a o kone¢nom
rozhodnuti prijatom o predmetnom vyrobku.

Ak sa clensky stat domnieva, Ze ndsledky rizika neprekracuje, alebo nemoze prekrocit, jeho tzemie, mal by ozndmit

prislusné opatrenia, pokial zahffiaji informdcie, ktoré by mohli byt predmetom zaujmu ostatnych ¢lenskych $tatov ako
je definované v kapitole 2.5.

10.2 Obsah ozndmeni

Oznamujtci clensky $tat musi vo formuldri oznamenia (priloha I) uviest:

— podrobny opis a fotografiu vyrobku, aby ulah¢il jeho identifikdciu vykondvacimi orgdnmi,
— vysledky hodnotenia rizika vykonaného organom, ktoré odovodnuji prijaté opatrenie,

— rozsah, povahu, trvanie a ndsledné kroky opatrenia prijatého na predidenie riziku,

— informdcie umoznujice identifikovanie distribu¢nych kanalov a povodu vyrobku a ostatné informdcie tykajice sa jeho
vysledovatelnosti.

Ak nie st k dispozicii vietky informdcie, malo by to byt uvedené a zdovodnené spolu s casovym rozvrhom pre poskytnutie
chybajtcich informacii.

10.3  Spracovanie a terminy pre rozoslanie ozndmeni cldnku 11

Nérodné kontaktné body sti povinné informovat Komisiu o prijatych opatreniach a krokoch, ¢o najskor, a v kazdom
pripade najneskor do 15 dni potom, ako prislusné orgény prijali rozhodnutie obmedzujice predaj alebo pouZivanie
vyrobkov z dovodu rizika.

Termin je bez ohladu na akékolvek odvolacie konanie zahdjené vjrobcom alebo distribttorom alebo tradné poziadavky
pre zverejnenie.

Komisia zhodnoti, na zdklade informdcii obsiahnutych v ozndmeny, ¢i je v stilade s prdvom Spolocenstva a s usmerneniami.
V pripade potreby bude kontaktovat oznamujicu krajinu, aby ziskala dodatkové informacie.

Komisia rozosle ozndmenie ¢lenskym $tdtom do 15 dni od jeho obdrzania, ak nedospeje k zéveru, Ze opatrenie nie je
v stilade s poziadavkami. V takomto pripade Komisia informuje ¢lensky stét, ktory zahdjil kroky, objasiujic dovody pre
jej zavery.

Clensky stat, ktory zahdjil kroky méze znovu predlozit ozndmenie, bertc do tvahy pripomienky od Komisie.

Podla tohto postupu nie sii ostatné ¢lenské taty, ktoré obdrzia nové ozndmenie ¢ldnku 11 povinné informovat Komisiu
o nasledujticich krokoch venovanych ozndmeniu.

U.v.ESL 187,16.7.1988, s. 1



15/zv. 8 Uradny vestnik Eurépskej tinie 407

10.4  Praktické opatrenia pre prenos ozndmeni cldnku 11

Kontaktné body a Komisia budt pouzivat internetovii stranku https:/[reis.cec.eu.int/reis pre prenos ozndmeni ¢lanku 11.
Standardny formuldr pre ozndmenia ¢lanku 11 a Uzivatelskd prirucka pre internetovi aplikdciu st k dispozicii na tejto
stranke.

V pripade akychkolvek technickych problémov s touto strankou, mozu kontaktné body posiclat ozndmenia a reakcie

prostrednictvom elektronickej posty (adresa: Sanco-Reis@cec.eu.int) alebo faxom ak (a iba ak) nie je mozny prenos
elektronickou postou (+ 32-2 29 6 43 23).
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O

O

PRILOHA [

FORMULAR OZNAMENIA

pri uplatiovani ¢lénku 11 smernice 2001/95/ES
pri uplatiiovani ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES

vyZzadujiceho nidzové kroky od clenskych $titov

vSeobecné informdcie

01.

02.

Oznamujtica krajina a kontaktnd osoba:

Déatum ozndmenia:

vyrobok

03.

04.

05.

06.

07.

08.

Kategéria vyrobkov a colny kod:

Nézov vyrobku, znacka, cena a krajina povodu:
Typ/¢islo modelu/ciarovy kod/kod série:
Opis/fotografia (formdt jpg.) vyrobku a jeho obalu:
Uplatnitelné normy a nariadenia:

Osvedcenie o zhode:

VYROBCA

09. Nézov, adresa a kontaktné informdcie pre vyrobcu alebo jeho zastupcu:

10.

Nézov, adresa a kontaktné informdcie pre vyvozcu/dovozcu:

distribdtor a maloobchodny predajca

11.

12.

Nizov, adresa a kontaktné informdcie pre distribttorov alebo ich zdstupcov:

Dodavatel (obchod, supermarket, postou, Internet) a krajiny urcenia:

NEBEZPECENSTVO

13.

Druh rizika:

14. Zhrnutie vysledkov skasok/analyz a zdverov:

15.

Opis nehod, ktoré sa vyskytli:

PRIJATE OPATERNIA

16. Dobrovolné opatrenia (rozsah, povaha a trvanie):

17. Povinné opatrenia (rozsah, povaha a trvanie):

INE INFORMA CIE

18. Dodatkové informécie
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PRILOHA 1l

Reakcia na ozndmenie pri uplatneni ¢linku 12 smernice 2001/95/ES

01. Reagujiica krajina a kontaktnd osoba:

02. Dédtum reakcie:

03. Cislo oznimenia, oznamujiica krajina a nizov vyrobku:

04. Vyrobok ndjdeny: dno/nie

05. Hodnotenie rizika:

06. Dobrovolné opatrenia (rozsah, povaha, trvanie a zdovodnenie):
07. Povinné opatrenia (rozsah, povaha, trvanie a zdovodnenie):

08. Trvanie:

09. Iné informdcie:
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PRILOHA III

FORMULAR OZNAMENIE PRE HRACKY

Oznacte, prosim, hodiace sa nizsie:

O Ozndmenie podla ¢linku 7 smernice 88/378/EHS | Pouzite Cast'1 a 2 formuldra.
z 3. mija 1988 o Bezpecnosti hra¢iek — ochranné
ustanovenie Poslat prostrednictvom Stdleho zastupitelstva pri EU

Generdlnemu tajomnikovi Komisie s elektronickou

képiou na adresu Entr-Textile-Leather-Toys@cec.cu.int

O Ozndmenie podla cldnku 12 smernice 2001/95[ES | Pouzite Cast'1 a 2 formuldra.
0 vieobecnej bezpecnosti vyrobkov a podla
¢ldnku 7 smernice 88/378/EHS o bezpecnosti hra- | Poslat prostrednictvom https:/[reis.cec.ew.int/reis a do
ciek ENTR-Textile-Leather-Toys@cec.eu.int

KedZe ozndmenie je ochrannym ustanovenim, musi byt
poslané tiez prostrednictvom Stdleho zastupitelstva pri
EU Generédlnemu tajomnikovi Komisie

CAST 1

Ochranné ustanovenie podla ¢ldnku 7 smernice 88/378/EHS o bezpecnosti hraciek

Oznacte, prosim, hodiace sa nizsie, a uvedte dovody:

Nedodrzanie je vysledkom: Dovody

O Nesplnenia zdsadnych poziadaviekuye-
denych v ¢lanku 3, ak hracka nespliia
normy  (Cldnok 7 ods. 1 pism. a))]

O Nespravne uplatnenie noriem
(¢lanok 7 ods. 1 pism. b))]

O Nedostatky v norméch
(¢ldnok 7 ods. 1 pism. ¢))]

priloZené dodatkové informdcie

Kopia sprav o skaske, osvedcenia, hodno-
tenia, atd.

Képia vnitrostitneho opatrenia
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CAST 2
O pri uplatiiovani ¢linku 12 smernice 2001/95/ES
O vyzadujiceho nidzové kroky od ¢lenskych stiatov
vSeobecné informdcie
Oznamujica krajina a kontaktnd osoba:
Détum ozndmenia:
vyrobok
Kategéria vyrobkov a &iselny znak:
Nézov vyrobku, znacka, cena a krajina povodu:
Typ/¢islo modelu/ciarovy kod/kod série:
Opis/fotografia (formdt jpg.) vyrobku a jeho obalu:
Uplatnitelné normy a nariadenia:
Osvedcenie o zhode:
VYROBCA
Nézov, adresa a kontaktné informdcie pre vyrobcu alebo jeho zdstupcu:
Ndzov, adresa a kontaktné informdcie pre vyvozcu/dovozcu:
distribator a maloobchodny predajca
Nézov, adresa a kontaktné informdcie pre distribtitorov alebo ich zdstupcov:
Dodavatel (obchod, supermarket, postou, Internet) a krajiny urcenia:
NEBEZPECENSTVO
Druh rizika:
Zhrnutie vysledkov sktisok/analyz a zdverov:
Opis nehod, ktoré sa vyskytli:
PRIJATE OPATERNIA
Povinné opatrenia (rozsah, povaha a trvanie):
INE INFORMACIE

Dodatkové informécie
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PRILOHA IV

Terminy pre nirodné kontaktné body

Kroky

Termin
(pozri kapitola 5)

Poslat ozndmenia tykajtice sa ntidzovych situdcii Komisii

Co najskor alebo maximalne tri dni

Informovat Komisiu o rozhodnutiach a krokoch prija-
tych:

— orgdnmi v pripade vdzneho rizika;

— ako bolo dohodnuté medzi orgdnmi a vyrobcami
a distribdtormi.

Co najskor alebo maximalne 10 dni

Informovat  Komisiu o dobrovolnych opatreniach
z0 strany vyrobcov a distribtitorov

Co najskor alebo maximalne 10 dni

Poslat Komisii informdcie o vaznych rizikdch, ktoré
musia byt vymenené podla systému RAPEX

Co najskor alebo maximalne 10 dni

Informovat Komisiu o rozhodnutiach a krokoch prija-
tych organmi v pripade vyrobkov, ktoré nepredstavuji
vazne riziko

Co najskor alebo maximalne 15 dni

Potvrdit alebo upravit informdcie, ktoré uz boli poskyt-
nuté pred prijatim rozhodnutia o opatren{

Co najskor alebo maximdlne 45 dni

Poslat Komisii aktudlne informdcie a akejkolvek tprave
alebo zruseni ozndmeného opatrenia alebo kroku

Co najskor alebo maximlne pt dni

Reagovat na ozndmenie vyZadujice nidzové kroky od
¢lenskych tatov

Co najskor alebo maximalne 20 dni

Reagovat na ozndmenie o rozhodnutiach a krokoch pri-
jatych orgdnmi, o opatreniach a krokoch, na ktorych sa
dohodli organy a vyrobcovia a distribatori, o dobrovol-
nych opatreniach prijatych vyrobcami a distribatormi

Co najskor alebo maximalne 45 dni

Reagovat na ozndmenia tykajiice sa vyrobkov vyrobe-
nych alebo po prvykrat preddvanych na jeho tzemi

Co najskor alebo maximalne 15 dni
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PRILOHA V

Terminy pre kontaktny bod Komisie

Termin

Kroky (pozri kapitola 5)

Poslat ozndmenia tykajice sa nidzovych situdcii narod- | Co najskor alebo maximalne tri dni
nym kontaktnym bodom

Informovat ndrodné kontaktné body o rozhodnutiach | Co najskor alebo maximélne pat dni
a krokoch prijatych orgdnmi, o opatreniach a krokoch,
na ktorych sa dohodli orgdny a vyrobcovia a distribitori,
o dobrovolnych opatreniach prijatych vyrobcami a dis-
tribaitormi

Poslat ndrodnym kontaktnym bodom informécie o vdz- | Co najskor alebo maximélne pat dni
nych rizikdch, ktoré musia byt vymenené podla systému
RAPEX

Poslat ndrodnym kontaktnym bodom ozndmenia pred- | Co najskor alebo maximalne 15 dni
lozené podla ¢lanku 11 GPSD

Poslat reakcie na ozndmenia vyZadujice ndsledné | Co najskor alebo maximalne tri dni
ntidzové kroky zo strany ndrodnych kontaktnych bodov

Poslat reakcie na ozndmenie o rozhodnutiach a krokoch | Co najskér alebo maximalne pat dni
prijatych orgdnmi, o opatreniach a krokoch, na ktorych
sa dohodli orgdny a vyrobcovia a distribttori, o dobro-
volnych opatreniach prijatych vyrobcami a distribtormi

Poslat pripomenutie ndrodnym kontaktnym bodom, | 45 dni po odoslani pévodného ozndmenia
ktoré nereagovali na ozndmenie




