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(Nelegislativne akty)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z0 16. decembra 2009,

ktorym sa stanovujii usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva na rychlu vymenu informdcii
(RAPEX) vytvoreného podla ¢linku 12 a pre riadenie oznamovacieho postupu vytvoreného podla
¢lanku 11 smernice 2001/95/ES (smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov)

[ozndmené pod cislom K(2009) 9843]

(2010/15/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o Eurdpskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu 2001/95/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady z 3. decembra 2001 o vSeobecnej bezpecnosti vyrob-
kov (1), a najmd na jej ¢ldnok 11 ods. 1 treti pododsek a na bod 8
jej prilohy II,

Po konzultdcidch s poradnym vyborom vytvorenym na zdklade
¢lanku 15 smernice 2001/95/ES,

kedze:

1

Clankom 12 smernice 2001/95/ES sa zriaduje systém Spo-
lo¢enstva na rychlu vymenu informaécii (RAPEX) urceny na
rychlu vymenu informdacii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Ko-
misiou o opatreniach a krokoch prijatych v stvislosti s vy-
robkami, ktoré predstavuji vadzne riziko pre zdravie
a bezpecnost spotrebitelov.

Systém RAPEX pomaha predchddzat dodavke vyrobkov
predstavujtcich vazne riziko pre zdravie a bezpecnost
spotrebitelov a zdroveit pomaha obmedzit doddvku ta-
kychto vyrobkov a ulah¢uje monitorovanie tcinnosti

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

a konzistentnosti ¢innosti v oblasti dohladu nad trhom
a presadzovania prava v ¢lenskych stdtoch. Poskytuje zd-
klad pre identifikovanie potreby podnikniit kroky na tGrov-
ni Spolocenstva a zabezpecuje konzistentné presadzovanie
poziadaviek Eur6pskeho spolocenstva v oblasti bezpe¢no-
sti vyrobkov a preto aj hladké fungovanie vniitorného trhu.

Oznamovacim postupom podla ¢lanku 11 smernice
2001/95ES sa stanovuje spdsob vymeny informdcii me-
dzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou o opatreniach prijatych
v suvislosti s vyrobkami, ktoré predstavuji nezdvazné ri-
ziko pre zdravie a bezpec¢nost spotrebitelov.

Ozndmenia predlozené podla c¢ldinku 11 smernice
2001/95/ES pomdhaji zabezpecit konzistentne vysokd
turoven zdravia spotrebitelov a zachovat jednotnost vni-
torného trhu.

S cielom ulah¢it prevadzku systému RAPEX a oznamova-
cieho postupu podla ¢lanku 11 smernice 2001/95/ES by
Komisia mala pripravit usmernenia pre reguldciu roznych
hladisk tychto oznamovacich postupov, a najma stanovit
obsah ozndmeni. Tieto usmernenia by mali obsahovat
Standardny formuldr ozndmenia, kritérid ozndmeni vra-
tane rizik, ktoré nepresahuji alebo nemézu presiahnut
uzemie Clenského Stitu a kritérid klasifikicie ozndmeni
podla stupna naliehavosti. V tychto usmerneniach by sa
mali stanovit aj prevadzkové opatrenia vratane lehot na vy-
konanie jednotlivych krokov oznamovacich postupov.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SK:PDF
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(6) S cielom zabezpecit spravne pouZzivanie systému RAPEX (12)  Strukttra a obsah novych usmerneni umoziujt, aby sa
a oznamovacieho postupu podla ¢lanku 11 smernice v pripade potreby a ak to bude vhodné, upravili tak, aby
2001/95/ES by sa mala v usmerneniach stanovif aj met6- obsahovali aj ustanovenia tykajtice sa oznamovacieho po-
da hodnotenia rizika a najma osobitné kritérid identifika- stupu stanoveného podla ¢lanku 22 nariadenia Eurépske-
cie vaznych rizik. ho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jala 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie a dohladu nad
5 o . ) trhom v stivislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym
(7)  Dha 29. aprila 2004 Komisia prijala rozhodnutie sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢ 339/93 (3), pri ktorom sa
200,4/ 418[ES, thore ustanovuje usmernemnia pre ,“?,deme bude pouzivat systém RAPEX na vymenu informdcii a us-
systemu Spoloc,enst\{a pre rychlu vymenu mfovrn’qacn (RA- tanovenia tykajice sa ozndmeni v rdmci ochranného po-
PEX) a pre ozndmenia predkladané v stlade s ¢lankom 11 stupu, napriklad v stvislosti s hrackami.
smernice 2001/95/ES (?). V bode 8 prilohy II k smernici '
2001/95[ES a kapitole 1.2 usmernenf stanox.len)'rch v pri- (13)  Tieto usmernenia st adresované vietkym organom ¢len-
lohe k r_ozhod'nunu 2004 41 8 ES sa Yyiadu;e, aby’sa,us-_ skych stdtov, ktoré sii ¢inné v oblasti bezpe¢nosti spotreb-
mernenia pr.aV1de1ne aktualizovali vzhladom na novy vyvoj nych vyrobkov a zicastiuju sa na sieti systému RAPEX
a skiisenosti. podla smernice 2001/95/ES vratane orgdnov dohladu nad
trhom zodpovednych za monitorovanie stladu spotreb-
(8)  Celkovy pocet ozndmeni predloZenych v rdmci systému njch vyrob}< ov s poziadavkami Pf:zpecno§t1 a orgarpv
RAPEX a oznamovacieho postupu podla ¢lanku 11 smer- zodpovednych za kon:[fol),r Vonka],s1c¥1 hra.nlc. KomISIE,l by
nice 2001/95/ES v piatom roku od prijatia rozhodnutia mala usmernenia pouzivat ako prlkal,l r}afiema systemu
2004/418|ES dosiahol §tvorndsobok a stdle rastie. Organy RAPEX a oznamovacieho postupu podia cldnku 11 smer-
dohladu nad trhom posilnili svoje opatrenia presadzova- nice 2001/95/ES,
nia prava (vritane ucasti na spolo¢nych projektoch v ob-
lasti dohladu nad trhom) a vnitrostitne orginy PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
zodpovedné za kontroly vonkajsich hranic sa zacali aktiv-
n?j§i§k podielat na cinnostiach v oblasti bezpec¢nosti Cldnok 1
vyrobkov.
Usmernenia pre riadenie systému Spolo¢enstva na rychlu vyme-
(9 Vzhladom na tento vyvoj a s ciefom zabezpecit Gc¢innejsie nu informécif (RAPEX) vytvoreného pOdl% clanku 12 pre riade-
a efektivnejsie oznamovacie postupy v stlade s najlepsou e o;namovaqeho postupu Vytvor?neho podla clanku 11
praxou je potrebné, aby sa usmernenia aktualizovali. smernice .2001/ 95[ES su stanovené v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.
(10)  Hlavnym cielom tohto rozhodnutia je stanovit nové us- Clinok 2
mernenia, ktorymi sa jasnejSie vymedzi rozsah systému
RAPEX a oznamovaci.eho postupu podla élénku 11 smer- Rozhodnutie 2004/418/ES sa zrusuje.
nice 2001/95/ES, urdia sa kritérid oznamovania a upravia
rozne hladiskd postupov oznamovania a reakcie, ako je .
rozsah tdajov, ktoré poskytuji ¢lenské $taty, pravidla do- Cldnok 3
vernosti, odvolanie ozndmeni, nadvdzné opatrenia tykaj- . o
ce sa ozndment a organizacné hladiska. Toto rozhodnutie je urcené clenskym Stdtom.
(11)  Vzhladom na ustanovenia bodu 2 prilohy II k smernici V Bruseli 16. decembra 2009

2001/95/ES nové usmernenia obsahuji vylepsené usmer-
nenia pre hodnotenie rizika v stivislosti so spotrebnymi vy-
robkami, ktorymi sa urcujui kritéria identifikdcie vaznych
rizik.

() U.v.EUL 151, 30.4.2004, s. 83.

Za Komisiu
Meglena KUNEVA
clenka Komisie

() U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 30.


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

Usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva na rychlu vymenu informdcii (RAPEX) vytvoreného podla
¢lénku 12 a pre riadenie oznamovacieho postupu vytvoreného podla ¢lénku 11 smernice 2001/95/ES (smernice
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov)
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CAST1

1.1.

1.2

POSTAVENIE A ADRESATI USMERNENI

Postavenie, ciele a aktualizdcia usmerneni

Postavenie

,2Usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva na rychlu vymenu informécii (RAPEX) vytvoreného podla ¢lanku 12
a pre riadenie oznamovacieho postupu vytvoreného podla ¢lanku 11 smernice 2001/95/ES (smernice o vieobecnej
bezpecnosti vyrobkov)“ (dalej len ,usmernenia®) prijala Komisia (1) v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 a prilohou Il bod 8
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES (2) z 3. decembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (da-
lej len ,,smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov®), ktorej poméha poradny vybor zlozeny zo zdstupcov ¢lenskych
§tdtov a vytvoreny podla ¢lanku 15 ods. 3 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Bod 8 prilohy II k smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov znie takto: ,Komisia pripravi a pravidelne aktualizuje
v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 15 ods. 3 usmernenia tykajtice sa riadenia RAPEX-u Komisiou a ¢lenskymi
§tatmi“. Navyse, v ¢lanku 11 ods. 1 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa uvadza, Ze usmernenia vypraco-
vané na tcely oznamovacieho postupu systému RAPEX by mali upravovat aj rozne hladiskd oznamovacieho postupu
vytvoreného podla ¢lanku 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov. Preto sa usmerneniami upravuje prevadzka
a riadenie oznamovacieho postupu systému RAPEX vytvoreného podla ¢linku 12 smernice o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov ako aj oznamovacieho postupu vytvoreného podla ¢linku 11 smernice o veobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Usmernenia tvoria samostatny dokument, ktorym sa reguluje oznamovaci postup systému RAPEX vytvoreny podla
¢lanku 12 smernice o v§eobecnej bezpecnosti vyrobkov. Tento postup sa uplatiiuje pri preventivnych a restriktivnych
opatreniach prijatych v suvislosti so spotrebnymi vyrobkami, ktoré predstavuji vdzne riziko pre zdravie a bezpe¢nost
spotrebiteloy. Struktdra a obsah usmernenf viak umoziiujd, aby sa v pripade potreby a ak to bude vhodné, upravili
tak, aby obsahovali aj ustanovenia tykajiice sa oznamovacieho postupu stanoveného podla ¢ldnku 22 nariadenia Eu-
répskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu
nad trhom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (3).

Clenské staty (4), ziadatelské krajiny ako aj tretie krajiny a medzindrodné organizdcie, ktoré ziskali povolenie na pristup
do systému RAPEX (po splneni podmienok vymedzenych v ¢ldnku 12 ods. 4 smernice o vSeobecnej bezpe¢nosti vyrob-
kov), sa zapdjajti do systému podla pravidiel stanovenych v smernici o v§eobecnej bezpecnosti vyrobkov a v usmerneniach.
Ciele

Smernicou o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sa stanovuje vytvorenie usmernenti, v ktorych sa urcia jednoduché
a jasné kritérid a praktické pravidld s cielom ulahcit prevddzku oznamovacich mechanizmov vytvorenych podla ¢lan-
kov 11 a 12 smernice o v§eobecnej bezpecnosti vyrobkov. Toto st ciele usmerneni:

—  objasnit rozsah prislusnych dvoch oznamovacich mechanizmov,

— stanovit kritérid oznamovania prislusnych dvoch oznamovacich mechanizmov,

(1) V tychto usmerneniach sa pojmom ,Komisia“ vo vSeobecnosti oznacuje tim pre systém RAPEX vytvoreny na oddeleni Komisie zodpo-

vednom za smernicu o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a pripadne aj prislusné atvary Komisie.

() U.v.ESL11,15.1.2002, s. 4.
() U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 30.
(4) 'V kontexte tohto dokumentu pojem ,¢lenské $taty“ znamend v3etky krajiny, ktoré patria do Eurdpskej tnie a krajiny, ktoré st stranami

Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore (EHP).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0030:SK:PDF
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— vymedzit obsah ozndmeni a reakcif odoslanych v rdmci prislusnych dvoch oznamovacich mechanizmov, najma
stanovit, aké ddaje sa vyzaduju a ktoré formuldre sa maji pouzivat,

— urcit nadvdzné opatrenia, ktoré maji clenské tity prijat po prijati ozndmenia a druh informdcii, ktoré je po-
trebné poskytnit,

— opisat sposob, akym md Komisia spracovat ozndmenia a reakcie,

— urcit lehoty v stvislosti s jednotlivymi druhmi opatreni prijimanych v rdmci prislusnych dvoch oznamovacich
mechanizmov,

— stanovit praktické a technické opatrenia potrebné na tirovni Komisie a na drovni clenskych $tdtov, aby sa ozna-
movacie mechanizmy pouzivali efektivne a G¢inne,

— vytvorif metédu hodnotenia rizika a najma kritérid identifikdcie vaznych rizik.

Aktualizdcia

Komisia bude usmernenia pravidelne aktualizovat v silade s poradenskym postupom vzhladom na skiisenosti a novy
vyvoj v oblasti bezpe¢nosti vyrobkov.

Adresdti usmerneni

Tieto usmernenia st urcené vetkym orgdnom clenskych stdtov, ktoré st ¢inné v oblasti bezpecnosti spotrebnych vy-
robkov a zapojené do siete systému RAPEX vratane organov dohladu nad trhom zodpovednych za monitorovanie si-
ladu spotrebnych vyrobkov s poziadavkami bezpecnosti a orgdnov zodpovednych za kontroly vonkajsich hranic.

Komisia by mala tieto usmernenia pouZivat ako prirucku riadenia systému RAPEX vytvoreného podla ¢ldnku 12 smer-
nice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov a riadenia oznamovacieho postupu podla ¢lanku 11 smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov.

CASTII

SYSTEM SPOLOCENSTVA NA RYCHLU VYMENU INFORMACIf (RAPEX) VYTVORENY PODLA CLANKU 12

1.

1.1.

SMERNICE O V§EOBECNE] BEZPECNOSTI VYROBKOV
Uvod

Ciele systému RAPEX

Clankom 12 smernice o veobecnej bezpecnosti virobkov sa stanovuje systém Spolocenstva na rychlu vymenu in-
formdcif (,RAPEX).

Systém RAPEX bol vytvoreny s ciefom:

—  poskytnit mechanizmus rychlej vimeny informdcii medzi clenskymi $tdtmi a Komisiou o preventivnych a res-
triktivnych opatreniach prijatych v stvislosti so spotrebnymi vyrobkami, ktoré predstavuji vazne riziko pre
zdravie a bezpecnost spotrebitelov,

— informovat ¢lenské $taty a Komisiu o zdveroch nadvaznych opatreni, ktoré prijali vnitrostatne orgdny, s ohla-
dom na informdcie vymienané prostrednictvom systému RAPEX.

Systém RAPEX plnf dolezitd tilohu v oblasti bezpecnosti vyrobkov; doplia dalsie opatrenia prijaté na trovni clen-
skych stdtov a na trovni Eurdpskej tinie s ciefom zabezpecit vysokd troven spotrebitelskej bezpecnosti v Eur6p-
skej tnii.

Udaje systému RAPEX pomahaju:
— predchddzat doddvke nebezpecnych vyrobkov spotrebitelom a obmedzovat doddvku takychto vyrobkov,

— monitorovat efektivnost a konzistentnost ¢innosti dohladu nad trhom a ¢innosti presadzovania prava vyko-
ndvanych orgdnmi ¢lenskych 3titov,
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— identifikovat potreby a poskytntit zdklad pre opatrenia na tirovni EU,

—  zabezpeit konzistentné presadzovanie poziadaviek EU v oblasti bezpecnosti virobkov a tym aj hladké fun-
govanie vnttorného trhu.

Zlozky systému RAPEX

Systém RAPEX pozostéva z viacerych vzdjomne sa doplnajicich zloziek, ktoré st rozhodujice pre jeho efektivnu
a t¢innd prevadzku. Toto st najdolezitejie z nich:

— prdvny rdmec, ktory upravuje prevddzku systému (t. j. smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
a usmernenia),

— program online (,program RAPEX"), ktory ¢lenskym $titom a Komisii umoziuje rychlo si vymienat informa-
cie prostrednictvom webovej platformy,

— siet kontaktnych miest systému RAPEX, ktord pozostdva z jednotnych kontaktnych miest systému RAPEX
zodpovednych za prevadzku systému RAPEX vo vetkych ¢lenskych Statoch,

— nérodné siete RAPEX vytvorené vo vietkych ¢lenskych Statoch, ktoré zahinajia kontaktné miesto systému RA-
PEX a vietky orgdny zapojené do zaistovania bezpecnosti spotrebnych vyrobkov,

— tim Komisie pre systém RAPEX v titvare zodpovednom za smernicu o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov, ktory
skiima a overuje dokumenty predlozené prostrednictvom systému RAPEX a udrziava a zabezpecuje spravnu
prevadzku systému RAPEX,

— webovd lokalita systému RAPEX (%), ktord poskytuje zhrnutia ozndmeni systému RAPEX podla ¢ldnku 16 od-
s. 1 smernice o veobecnej bezpecnosti vyrobkov,

— publikdcie RAPEX ako 3tatistika systému RAPEX, vyrocné spravy systému RAPEX a dalsie propagacné
materidly.

Kritérid oznamovania systému RAPEX

Systém RAPEX vytvoreny podla ¢lanku 12 smernice o v§eobecnej bezpecnosti vyrobkov sa tyka opatreni, ktorymi
sa predchddza tomu, aby sa na trh uvddzali a pouzivali spotrebné vyrobky predstavujiice vdzne riziko pre zdravie
a bezpecnost spotrebitelov a opatreni, ktorymi sa uvedenie takychto vyrobkov na trh a ich pouzitie obmedzuje,
alebo ktorymi sa ukladaji osobitné podmienky pre uvedenie na trh a pouzivanie takychto vyrobkov.

Podla smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov je tcast ¢lenskych $tatov na systéme RAPEX povinnd, takze
¢lenské $taty maji zdkonnt povinnost predlozit Komisii ozndmenie, ak st splnené tieto Styri kritérid oznamovania:

—  prislusny vyrobok je spotrebny vyrobok,

—  prisludny vyrobok je predmetom opatrent, ktorymi sa predchddza moznému uvedeniu vyrobku na trh alebo
jeho pouzivaniu, ktorymi sa mozné uvedenie na trh alebo pouzivanie takéhoto vyrobku obmedzuje, alebo kto-
rymi sa ukladaji osobitné podmienky pre mozné uvedenie na trh alebo pouzivanie takéhoto vyrobku (,pre-
ventivne a restriktivne opatrenia®),

— prislusny vyrobok predstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov,

— vazne riziko mé cezhrani¢ny tGcinok.

Spotrebné vyrobky
Vyrobky zahrnuté v systéme RAPEX:

Toto st spotrebné vyrobky na dcely systému RAPEX podla ¢lanku 2 pism. a) smernice o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov:

— ,vyrobky urcené spotrebitefom* — vyrobky urcené spotrebitelom, vyrobené pre spotrebitelov a spristupnené
spotrebitelom,

— ,migrujlice vyrobky* — vyrobky urcené a vyrobené pre profesiondlov, pri ktorych je vsak pravdepodobné, ze
ich za logicky predvidatelnych podmienok pouzivajii spotrebitelia. St to vyrobky vyrobené pre profesiondlov
a spristupnené aj pre spotrebitelov, ktori si ich mozu kiipit a pouzivat ich bez osobitnych znalosti alebo od-
bornej pripravy, napriklad elektrickd vitacka, uhlové briska a stolnd pila, uréené a vyrobené pre profesiond-
lov, ale dodédvané aj na spotrebitelskom trhu (t. j. spotrebitelia si ich mozu lahko kipit v obchodoch a sami
ich pouzivat bez osobitnej odbornej pripravy).

(5) www.ec.europa.eu/rapex.
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Vyrobky urcené spotrebitelom aj migrujiice vyrobky mozu spotrebitelia ziskat bezplatne, moZzu si ich kipit a mo-
zu byt spotrebitelom poskytnuté v sivislosti s poskytovanim sluzby. Systém RAPEX zahffia vietky tri situdcie.

K vyrobkom poskytnutym spotrebitelom v stvislosti s poskytovanim sluzby patria tieto vyrobky:

— vyrobky dodévané spotrebitelom, ktoré si spotrebitelia bert so sebou a pouzivaji mimo priestorov poskyto-
vatela sluzieb, napriklad autd a kosacky na travnik prenajaté alebo pouzivané v ramci lizingu z pozi¢ovni a te-
tovacie farbivd a implantaty, ktoré sa neklasifikuji ako zdravotnicke pomocky, implantované pod pokozku
spotrebitela poskytovatelom sluzieb,

— vyrobky pouzivané v priestoroch poskytovatela sluzieb, za predpokladu, Ze spotrebitelia vyrobok samostatne
aktivne pouzivaju (napriklad startuji motor, maji moznost zastavit chod vyrobku, ovplyviiuji jeho previdz-
ku zmenou polohy alebo sily pocas pouzitia). Lezadld pouzivané v soldridch a fitnescentrach st priklady ta-
kychto vyrobkov. PouZivanie vyrobkov spotrebitelmi musi byt aktivne a musi zahffiat vyznamny stupen
ovlddania. Cisto pasivne pouzivanie, napriklad pouzitie Sampénu osobou, ktorej vlasy umyva kadernik, alebo
pouzitie autobusu cestujiicimi, sa neposudzuje ako pouZivanie spotrebitelmi.

Naopak, zariadenie, ktoré pouziva alebo obsluhuje poskytovatel sluzieb s cielom poskytnit sluzbu, nepatri do roz-
sahu systému RAPEX, a preto sa prostrednictvom tohto systému nemozu posielat ozndmenia tykajtice sa takychto
vyrobkov, napriklad zariadenia, na ktorom spotrebitelia jazdia, alebo ktorym cestujii a ktoré obsluhuje poskyto-
vatel sluzieb.

2.1.2. Vyrobky nezahrnuté v systéme RAPEX

Systém RAPEX nezahfna tieto vyrobky:

1. Vyrobky, ktoré nezodpovedajii vymedzeniu pojmu ,vyrobok” stanovenému v ¢ldnku 2 pism. a) smernice o vie-
obecnej bezpecnosti vyrobkov:

— vyrobky, ktoré boli urcené, vyrobené a spristupnené iba pre profesiondlov, pri ktorych nie je pravdepo-
dobné, Ze ich za logicky predvidatelnych podmienok pouzivaji spotrebitelia (,profesiondlne vyrobky*),

—  pouzité vyrobky dodané ako starozitnosti, alebo vyrobky, ktoré sa majii pred pouzitim opravit alebo ob-
novit za predpokladu, Ze o tom dodévatel jasne informoval osobu, ktorej vyrobok doddva.

2. Vyrobky, ktoré st zahrnuté v osobitnych a ekvivalentnych oznamovacich mechanizmoch vytvorenych na z4-
klade inych pravnych predpisov EU:

— potraviny a krmivé zahrnuté v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/ 2002 z 28. janudra
2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné Zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky
trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zélezitostiach bezpecnosti potravin (¢ )

—  lieky zahrnuté v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humédnnych liekoch (7) a v smernici 2001/82/ES Eur6pskeho par-
lamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych

liekoch (3),

— zdravotnicke pomocky zahrnuté v smernici Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych
pomockach (9),

— diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro zahrnuté v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79[ES z 27. oktbbra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (19),

—  aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky zahrnuté v smernici Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych §titov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomockach (11).

U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.

)

) U.v.ESL 311, 28.11.2001,s. 67.
s) U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 1.
)

[}

1


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

Vsetky kategorie preventivnych a restriktivnych opatreni prijatych v savislosti s uvedenim spotrebnych vyrobkov
predstavujicich vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov na trh a v stivislosti s ich pouzivanim podlie-
hajti oznamovacej povinnosti v rdmci systému RAPEX. V ¢ldnku 8 ods. 1 pism. b) az f) smernice o vieobecnej bez-
pecnosti vyrobkov sa uvddza zoznam jednotlivych kategérii opatreni, ktoré je mozné v rdmci systému RAPEX
oznamovat vratane tychto opatrent:

— oznaCenie vyrobku vhodnymi upozorneniami na riziko, ktoré moze predstavovat,

— podmienenie uvedenia vyrobku na trh splnenim predchddzajicich podmienok,

— upozornenie spotrebitelov na rizikd, ktoré by vyrobok mohol znamenat pre urcité osoby,
— docasny zdkaz doddvky, ponuky doddvky a vystavenia vyrobku,

—  zdkaz uvedenia vyrobku na trh a akékolvek sprievodné opatrenia,

— stiahnutie vyrobku z trhu,

— vyzva na vratenie vyrobku urcend spotrebitelom,

—  znicenie stiahnutého alebo vyziadaného vyrobku.

Na tcely systému RAPEX sa pojem ,stiahnutie” pouZiva vyluéne v stvislosti s opatreniami zameranymi na pred-
chadzanie distribtcii, vystaveniu a ponuke nebezpecného vyrobku spotrebitelom, zatial ¢o pojem ,vyzva na vra-
tenie” sa pouziva iba v stvislosti s opatreniami zameranymi na dosiahnutie vrtenia nebezpe¢ného vyrobku, ktory
uz vyrobca alebo distribttor spristupnil spotrebitelom.

Druh opatren{

Preventivne a restriktivne opatrenia je mozné prijat v stvislosti s nebezpe¢nymi vyrobkami bud na podnet vyrobcu
alebo distribttora, ktory vyrobok umiestnil na trh afalebo distribuoval (,dobrovolné opatrenia“) alebo na zéklade
prikazu orgdnu ¢lenského $tatu s pradvomocou monitorovat stlad vyrobkov s poziadavkami bezpec¢nosti (,povinné
opatrenia®).

Na tcely systému RAPEX sa povinné a dobrovolné opatrenia vymedzuju takto:
— Povinné opatrenia:

Opatrenia, ktoré prijali orgdny clenskych stétov, alebo o ktorych prijati tieto orgdny rozhodli, ¢asto v podobe
administrativneho rozhodnutia, ktoré ukladaji vyrobcovi alebo distribitorovi povinnost prijat preventivne
alebo restriktivne opatrenie v stvislosti s konkrétnym vyrobkom, ktory na trhu spristupnil.

— Dobrovolné opatrenia:

— Preventivne a restriktivne opatrenia, ktoré vyrobca alebo distribtitor prijal dobrovolne, t. j. bez akého-
kolvek zdsahu orgdnu clenského statu. Vyrobky predstavujiice vazne riziko a stvisiace preventivne ale-
bo restriktivne opatrenia iniciované vyrobcom alebo distribitorom by sa mali bezodkladne ozndmit
prislusnym orgdnom ¢lenskych $tatov v rdmci oznamovacieho mechanizmu stanoveného v ¢lénku 5 od-
s. 3 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

— Odportcania a dohody, ktoré orgény ¢lenskych $tatov uzavreli s vyrobcami a distribtitormi. Patria k nim
aj dohody, ktoré nemajt pisomnii podobu a ich vysledkom je preventivne alebo restriktivne opatrenie,
ktoré vyrobcovia alebo distribttori prijali v sivislosti s vyrobkami, ktoré na trhu spristupnili a ktoré pred-
stavuji vazne riziko.

Podla ¢ldnku 12 ods. 1 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sa musia povinné aj dobrovolné opatrenia
ozndmit prostrednictvom systému RAPEX.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Povinné opatrenia iniciované orgdnmi zodpovednymi za kontroly vonkajsich hranic

Opatrenia prijaté orgdnmi zodpovednymi za kontroly vonkajsich hranic, ktorymi sa predchddza uvedeniu spotreb-
ného vyrobku predstavujiiceho vézne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov na trh v EU (napriklad rozhod-
nutia zastavit dovoz na hranici EU), by sa mali ozndmit Komisii prostrednictvom systému RAPEX rovnakym
spdsobom ako opatrenia prijaté orgdnmi dohladu nad trhom, ktorymi sa obmedzuje uvedenie vyrobku na trh ale-
bo jeho pouzivanie.

Vylicenie vieobecne uplatnitelnych povinnych opatreni

Vseobecne uplatnitelné dokumenty prijaté na drovni ¢lenskych $tdtov zamerané na predchddzanie uvedeniu vse-
obecne opisanych kategorii spotrebnych vyrobkov na trh alebo ich pouzivaniu, alebo zamerané na obmedzenie
uvedenia takychto vyrobkov na trh a ich pouzZivania, pre vdzne riziko, ktoré predstavujii pre zdravie a bezpe¢nost
spotrebitelov, by sa nemali oznamovat Komisii prostrednictvom systému RAPEX. Vsetky takéto vnitrostdtne opa-
trenia tykajtice sa iba vieobecne vymedzenych kateg6rif vyrobkov, napriklad vietkych vyrobkov vo vieobecnosti
alebo vsetkych vyrobkov sliziacich na rovnaky ticel — a nie (kategérif) produktov osobitne identifikovanych podla
znacky, osobitného vzhladu, vyrobcu, obchodnika, ndzvu alebo ¢isla modelu atd. — sa oznamuji Komisii v zmysle
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. jina 1998 ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej
spolo¢nosti (12).

Casovy rozvrh ozndmenia

V ¢ldnku 12 ods. 1 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sa od clenskych $tdtov vyzaduje, aby prostred-
nictvom systému RAPEX Komisii bezodkladne ozndmili preventivne a restriktivne opatrenia. Toto ustanovenie sa
vztahuje na povinné aj dobrovolné opatrenia, aj ked casovy rozvrh ozndmenia sa pri nich Iisi.

— Povinné opatrenia

Tieto opatrenia sa oznamuju prostrednictvom systému RAPEX bezodkladne po ich prijati alebo po rozhod-
nuti o ich prijati, aj ked je pravdepodobné, Ze bude proti nim na vndtrostitnej drovni podané odvolanie, aj
ked uZ st v odvolacom konani, alebo podliehaji poziadavkdm na zverejnenie.

Tento pristup je konzistentny s cielom systému RAPEX, t. j. s cielom zabezpecit rychlu vymenu informécif
medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou s ciefom predchddzat doddvke a pouzivaniu vyrobkov, ktoré pre spotre-
bitelov predstavujii vazne zdravotné a bezpecnostné riziko.

— Dobrovolné opatrenia

Podla ¢ldnku 5 ods. 3 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov st vyrobcovia a distribitori povinni oz-
ndmif prislusnym orgdnom ¢lenskych $tdtov dobrovolné kroky a opatrenia prijaté s cielom predchddzat rizi-
kdm ohrozujicim spotrebitelov, ktoré predstavujii vyrobky nimi spristupnené na trhu (,0zndmenie
podnikatelskych subjektov). Organ ¢lenského $ttu, ktory prijme tento druh ozndmenia podnikatelskych sub-
jektov, pouzije tieto informdcie ako zdklad pre ozndmenie systému RAPEX (ak st splnené vietky kritérid oz-
namovania systému RAPEX stanovené v ¢ldnku 12 ods. 1) a odosle ho bezodkladne po prijati ozndmenia
podnikatelskych subjektov.

Ked'sa dobrovolné opatrenia prijmt v podobe dohody medzi vyrobcom alebo distribitorom a organom ¢len-
ského $tatu alebo na zdklade odportcania organu vyrobcovi alebo distribatorovi, ozndmenie systému RAPEX
sa odosle bezodkladne po uzatvoreni takejto dohody alebo prijati takéhoto odporicania.

S ciefom zabezpecit jednotné uplatiovanie oznamovacej povinnosti systému RAPEX sa v dodatku 3 k tymto us-
merneniam stanovujii osobitné lehoty na predlozenie ozndmeni Komisii prostrednictvom systému RAPEX (13).

Oznamujtce orgdny

Povinné aj dobrovolné opatrenia oznamuje prostrednictvom systému RAPEX ndrodné kontaktné miesto systému
RAPEX, ktoré je zodpovedné za vietky informdcie, ktoré prostrednictvom systému odosle jeho krajina (14).

(1) U.v.ESL 204, 21.7.1998, 5. 37.

(13) Dalsie informicie o lehotdch mozno néjst v kapitole 3.10 usmerneni.
(14) Dalsie informicie o kontaktnych bodoch RAPEX a ich povinnostiach mozno ndjst v kapitole 5.1 usmerneni.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:SK:PDF
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2.2.7.

2.3.

2.4,

2.4.1.

Ozndmenie systému RAPEX tykajice sa ozndmeni podnikatelskych subjektov

Na zdklade ¢ldnku 5 ods. 3 smernice o veobecnej bezpecnosti vyrobkov sa vyzaduje, aby vyrobcovia a distribttori
ozndmili informécie tykajiice sa nebezpecného vyrobku (v tom istom ¢ase) prislusnym organom vo vsetkych clen-
skych stétoch, v ktorych bol nebezpecny vyrobok spristupneny. Podmienky a podrobnosti tykajtce sa tohto oz-
ndmenia st stanovené v prilohe I k smernici o veobecnej bezpecnosti vyrobkov.

V tychto situdcidch sa oznamovacia povinnost systému RAPEX vztahuje na vietky clenské stéty, ktoré dostali oz~
ndmenie podnikatelskych subjektov. S cielom zjednodusit uplatiovanie ¢lanku 12 ods. 1 smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov v praxi a so zdmerom vyhnit sa zbyto¢nej duplicite ozndmeni systému RAPEX sa viak s clen-
skymi $tdtmi dohodlo, Ze by ozndmenie systému RAPEX mal predkladat iba ¢lensky stt, v ktorom je oznamujici
vyrobca/distribator usadeny (,hlavny clensky 3tdt“). Ked Komisia overf a distribuuje ozndmenie systému RAPEX
v systéme, ostatné clenské krajiny (najmi tie, ktoré dostali to isté ozndmenie podnikatelskych subjektov) by mali
predlozit reakcie na toto ozndmenie systému RAPEX.

Ked hlavny ¢lensky stdt nepredlozi ozndmenie systému RAPEX v lehotdch stanovenych v dodatku 3 k tymto usmerne-
niam a nebude informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity o dovodoch omeskania, ktorykolvek iny ¢lensky stdt, ktory
dostal to isté ozndmenie podnikatelskych subjektov, moze predlozit ozndmenie prostrednictvom systému RAPEX.

Vidzne riziko
Vazne riziko

Skor ako sa organ ¢lenského Stdtu rozhodne predlozit ozndmenie systému RAPEX, vzdy vykond vhodné hodno-
tenie rizika s ciefom posadit, ¢i vyrobok, ktory sa ma ozndmit, predstavuje vdzne riziko pre zdravie a bezpe¢nost
spotrebitelov, teda ¢i je splnené jedno z kritérii oznamovania systému RAPEX.

KedZe systém RAPEX nie je urceny na vymenu informdcii o vyrobkoch predstavujiicich nezdvazné rizikd, ozné-
menia o opatreniach prijatych v stvislosti s takymito vyrobkami sa nemozu posielat prostrednictvom systému RA-
PEX podla ¢ldnku 12 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Metéda hodnotenia rizika

V dodatku 5 k usmerneniam sa stanovuje metdda hodnotenia rizika, ktorti maji organy ¢lenskych statov pouzivat
pri hodnoteni stupnia rizik, ktoré predstavujii spotrebné vyrobky pre zdravie a bezpe¢nost spotrebitelov a pri roz-
hodovani o potrebe posielat oznimenie systému RAPEX.

Hodnotiaci orgdn

Hodnotenie rizika vzdy vykondva organ ¢lenského 3tétu, ktory bud vykonal vySetrovanie a prijal vhodné opatre-
nia, alebo monitoroval dobrovolné opatrenie, ktoré v stvislosti s nebezpecnym vyrobkom prijal vyrobea alebo
distribator.

Skor ako sa ozndmenie systému RAPEX posle Komisii, hodnotenie rizika vykonané organom clenského statu (kto-
1é je stcastou ozndmenia) vzdy overi kontaktné miesto systému RAPEX. Kontaktné miesto riesi akékolvek nevy-
jasnené otazky spolu so zodpovednym orgdanom pred odoslanim ozndmenia prostrednictvom systému RAPEX.

Hodnotenie rizika pri ozndmeniach podnikatelskych subjektov

Ozndmenia o nebezpecnych spotrebnych vyrobkoch predlozené vyrobcami alebo distribatormi podla ¢lanku 5 od-
s. 3 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov prislusnym orgdnom ¢lenskych statov by mali obsahovat pod-
robny opis rizika. Vnutrostdtne orgdny, ktoré takéto ozndmenia prijmd, preskimaji ich obsah a vykonaji analyzu
poskytnutych hodnoteni rizika. Ak na zdklade poskytnutych informécif a nezdvislého hodnotenia rizika orgédn ¢len-
ského 3tdtu rozhodne, Ze ozndmeny vyrobok predstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov, Ko-
misii sa bezodkladne posle ozndmenie systému RAPEX v stvislosti s tymto vyrobkom (¢ldnok 12 ods. 1 $tvrty
pododsek smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov).

Hodnotenia rizika, ktoré vykonali vyrobcovia alebo distribtitori, nie st pre orgdny ¢lenskych Stitov zavizné. Preto
je mozné, ze orgdn ¢lenského 3tdtu v stvislosti s hodnotenim rizika dospeje k inému zéveru, ako je zdver uvedeny
v ozndmeni podnikatelskych subjektov.

Cezhranicné ticinky
Medzindrodnd udalost

Podla ¢lanku 12 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov ¢lensky $tt predkladd ozndmenie systému RAPEX
iba vtedy, ak sa nazdédva, Ze Gcinky rizik, ktoré predstavuje nebezpecny vyrobok, presahuj, alebo mozu presiah-
nut jeho Gzemie (,cezhrani¢né ucinky alebo ,medzindrodnd udalost®).
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Vzhladom na volny pohyb vyrobkov na vnitornom trhu a skutocnost, Ze sa vyrobky do Eurdpskej tinie dovazaji
roznymi distribu¢nymi kandlmi a spotrebitelia vyrobky nakupuji pocas pobytu v zahranici a cez internet, vnit-
rodtatne orgdny sa vyzyvajd, aby kritérium cezhrani¢nych tcinkov vykladali v dostato¢ne irokom zmysle. Ozné-
menie systému RAPEX sa preto predkladd vtedy, ak:

— nie je mozné vyliiCit, Ze sa nebezpecny vyrobok preddval spotrebitelom vo viac ako jednom ¢lenskom §téte
EU, alebo

— nie je mozné vylacit, Ze sa nebezpecny vyrobok preddval spotrebitelom cez internet, alebo

— vyrobok pochddza z tretej krajiny a je pravdepodobné, Ze bol do Eurépskej tnie dovezeny viacerymi distri-
bu¢nymi kanalmi.

Miestna udalost

Opatrenia prijaté v stvislosti s vyrobkom predstavujiicim vézne riziko, ktoré moze mat iba miestne Gcinky
(,miestna udalost”) sa neoznamuja prostrednictvom systému RAPEX. Plati to v situdcidch, ked orgdn ¢lenského 3té-
tu mé dovod domnievat sa, Ze vyrobok nebol, ani nebude spristupneny (akymkolvek sposobom) spotrebitelom
v inych ¢lenskych stdtoch, napriklad pri opatreniach prijatych v stivislosti s miestnym vyrobkom vyrobenym a dis-
tribuovanym iba v jednom ¢lenskom Stéte.

Predsa by sa malo Komisii predloZit ozndmenie tykajice sa miestnej udalosti, ale podla ¢lanku 11 smernice o v3e-
obecnej bezpecnosti vyrobkov, a to len vtedy, ak sa tyka informdcif o bezpecnosti vyrobkov, o ktoré sa mozu za-
ujimat iné ¢clenské stdty, najma informdcii o opatreniach prijatych v reakcii na novy druh rizika, ktory doteraz nebol
ozndmeny, novy druh rizika, ktory vznikol kombindciou vyrobkov alebo novy druh ¢i kategoriu nebezpecnych vy-
robkov (¢ldnok 12 ods. 2 druhy pododsek smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov).

Ozndmenia

Druhy ozndmeni
Ozndmenia systému RAPEX

Existuji dva druhy ozndmenf systému RAPEX, konkrétne ,,0zndmenie podla ¢lanku 12“a ,,ozndmenie podla ¢lan-
ku vyzadujice nidzové opatrenia“.

— Ak st splnené vietky kritérid oznamovania systému RAPEX stanovené v clanku 12 smernice o vieobecnej bez-
pecnosti vyrobkov (pozri kapitolu 2 Casti I usmerneni), clensky $tdt pripravi a predlozi Komisii ozndmenie
systému RAPEX, v rdmci programu RAPEX klasifikované ako ,0zndmenie podla ¢ldnku 12

— Ak sii splnené vietky kritérid oznamovania systému RAPEX a vyrobok navyse predstavuje riziko ohrozenia
Zivota afalebo sa vyskytli smrtelné nehody a v inych pripadoch, ak ozndmenie systému RAPEX vyZzaduje nd-
dzové opatrenia vSetkych ¢clenskych statov, oznamujici clensky 3tdt pripravi a predlozi Komisii ozndmenie
systému RAPEX, v rdmci programu RAPEX klasifikované ako ,ozndmenie podla clanku 12 vyzadujiice niidzové
opatrenia®“.

Skor ako sa ozndmenie systému RAPEX posle Komisii, kontaktné miesto systému RAPEX v oznamujiicom ¢len-
skom $tdte preveri, ¢i st splnené vietky kritérid oznamovania systému RAPEX a ¢i by sa ozndmenia mali predlozit
prostrednictvom programu RAPEX ako ,0zndmenie podla ¢lanku 12¢ alebo ako ,0zndmenie podla ¢ldnku 12 vy-
Zadujice ntidzové opatrenia*“.

Informac¢né ozndmenia

Ak nie je mozné ozndmenie poslat prostrednictvom systému ako ozndmenie systému RAPEX, kontaktné miesto
moze pouzit program RAPEX na odoslanie prislusnych informdcii na doplnenie tidajov. Takéto ozndmenia sa
v programe RAPEX Klasifikujii ako ,informacné ozndmenia“ a mozu sa posielat v tychto situdciach:

a)  Ked st splnené vietky kritérid oznamovania systému RAPEX stanovené v ¢lanku 12 smernice o vieobecnej
bezpecnosti vyrobkov, ale ozndmenie neobsahuje vietky informécie (najmd v suvislosti s identifikdciou vy-
robku a distribu¢nymi kanalmi) potrebné pre iné ¢lenské $taty na zabezpecenie nadvaznych opatreni (%) po
takomto ozndmeni. Ozndmenie, v ktorom chyba ndzov, znacka a fotografia vyrobku, v désledku ¢oho nie je
mozné spravne identifikovat ozndmeny vyrobok ani tento vyrobok odlisit od inych vyrobkov rovnakej kate-
gbrie alebo druhu dostupnych na trhu, je prikladom ozndmenia, ktoré sa méze distribuovat prostrednictvom
programu RAPEX ako ,informaéné ozndmenie“. Vzdy od pripadu k pripadu sa vykondva hodnotenie, ¢i oz-
ndmenie obsahuje dostatocné informdcie, na zdklade ktorych mozu iné clenské Stdty zabezpecit nadvizné
opatrenia.

(15) Dalsie informdcie o nadviznych opatreniach mozno ndjst v kapitole 3.7.
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b)  Ked clensky stit mad poznatky o skutocnosti, Ze spotrebny vyrobok dostupny na trhu EU predstavuje vézne
riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov, ale vyrobca alebo distribtitor este neurobil preventivne a res-
triktivne opatrenia alebo ich orgdn ¢lenského $tatu este neprijal alebo nerozhodol o ich prijati (¢linok 12 od-
sek 1 Stvrty pododsek smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov). Ak sa informécie o takomto vyrobku
distribuujii prostrednictvom programu RAPEX pred vykonanim opatreni, oznamujtci ¢clensky $tat musi nd-
sledne informovat Komisiu (¢o najskor a najneskor v lehotdch stanovenych v dodatku 3 k usmerneniam) o ko-
ne¢nom rozhodnuti prijatom v stivislosti s ozndmenym vyrobkom (najmé aky druh preventivnych alebo
restriktivnych opatreni sa vykonal, alebo preco sa takéto opatrenia nevykonali).

¢)  Ked'sa ¢lensky stat rozhodne ozndmit preventivne a restriktivne opatrenia vykonané v savislosti so spotreb-
nym vyrobkom predstavujicim vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov, ktoré md iba miestne
Gcinky (,miestna udalost”). Ak v§ak ozndmenie tykajtice sa ,miestnej udalosti“ obsahuje informdcie o bezpec-
nosti vyrobkov, o ktoré sa mozu zaujimat iné clenské staty, ako sa vysvetluje v kapitole 2.4.2, potom by sa
malo poslat ozndmenie podla ¢ldnku 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

d)  Ked sa ozndmenie tyka spotrebného vyrobku, ktorého bezpecnostné hladiskd (najmaé stupen rizika, ktoré pred-
stavuje pre zdravie a bezpe¢nost spotrebitelov) si predmetom diskusie na Grovni EU s cielom zabezpecit jed-
notny pristup ¢lenskych $tatov k hodnoteniu rizika afalebo opatreniam presadzovania prava (16).

¢)  Ked nie je mozné s istotou prijat rozhodnutie, Ze jedno alebo viac kritérif oznamovania systému RAPEX bolo
splnenych, ale ozndmenie obsahuje informdcie o bezpecnosti vyrobkov, o ktoré sa mozu zaujimat iné clenské
$taty. Ozndmenie o vyrobku, ktory nie je mozné nesporne klasifikovat ako spotrebny vyrobok, ktoré viak po-
skytuje informécie o novom druhu rizika pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov, je prikladom ozndmenia,
ktoré sa moze distribuovat prostrednictvom programu RAPEX ako ,informacéné oznadmenie®.

Ked kontaktné miesto systému RAPEX posiela ,informaéné ozndmenie®, musi jasne uviest dévody.

Obsah ozndmeni
Uplnost tdajov

Ozndmenia by mali byt v ¢o najvicsej moznej miere Gplné. Standardny formuldr ozndmenia je uvedeny v dodatku
1 k usmerneniam. Vetky polozky formuldra ozndmenia by sa mali vyplnit pozadovanymi idajmi. Ak poZadované
informdcie nie st dostupné v Case predloZenia ozndmenia, oznamujtci ¢lensky $tét tito skuto¢nost vo formuldri
jasne uvedie a vysvetll. Hned ako st chybajice informdcie dostupné, oznamujtici ¢lensky $tit ozndmenie aktuali-
zuje. Komisia aktualizované ozndmenie preskiima pred jeho overenim a distribticiou prostrednictvom systému.

Kontaktné miesta systému RAPEX poskytuja vietkym vnitrostatnym orgdnom, ktoré sii sicastou siete systému RA-
PEX, pokyny v stvislosti s rozsahom tidajov potrebnych na vyplnenie §tandardného formuldra ozndmenia. Tym sa
zabezpecuje, aby informdcie poskytnuté tymito orgdnmi kontaktnému miestu systému RAPEX boli sprdvne a tiplné.

Clenské staty by mali dodrzat uréené lehoty a nemali by zdrziavat ozndmenie systému RAPEX o vyrobku predsta-
vujiicom velmi vézne riziko alebo riziko ohrozenia Zivota pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov preto, Ze Cast in-
formacif, ktoré usmernenia vyzadujd, nie je este dostupnd.

Pred predlozenim ozndmenia kontaktny bod (s ciefom predist zbyto¢nej duplicite) skontroluje, ¢i prislusny vyro-
bok uz prostrednictvom programu neozndmil iny ¢lensky $tat. Ak uz prislusny vyrobok bol ozndmeny, kontaktné
miesto namiesto vytvorenia nového ozndmenia predlozi reakciu na existujiice ozndmenie a poskytne vsetky do-
dato¢né informdcie, ktoré moézu mat vyznam pre orgdny v inych ¢lenskych $tdtoch, napriklad dalsie identifika¢né
Cisla vozidiel, podrobny zoznam dovozcov a distribatorov, dodatocné skiisobné protokoly atd.

Rozsah ddajov
Ozndmenia posielané Komisii prostrednictvom systému RAPEX obsahuji tieto druhy tdajov:

— Informdcie umoznujtce identifikdciu ozndmeného vyrobku, t. j. kategdriu vyrobkov, ndzov vyrobku, znacku,
¢islo modelu afalebo typu, ciarovy kod, ¢islo Sarze alebo vyrobné ¢islo, colny kdd, opis vyrobku a jeho obalu
s pripojenymi fotografiami zobrazujiicimi vyrobok, jeho obal a etikety. Podrobnd a presnd identifikicia vy-
robku je najdolezitejsim prvkom pre dohlad nad trhom a presadzovanie préva, pretoZe vnatrodtitnym orgd-
nom umoziuje identifikovat ozndmeny vyrobok, odlisit ho od inych na trhu dostupnych vyrobkov rovnakého
alebo podobného druhu alebo kategérie a ndjst tento vyrobok na trhu a ndsledne vykonat alebo dohodnt
vhodné opatrenia.

(16) Dalsie informécie o ozndmeniach o bezpecnostnych hladiskdch, ktoré sd predmetom diskusii na trovni EU mozno néjst v kapitolach

3.5.2a3.8.1.
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— Informdcie potvrdzujiice povod vyrobku, t. j. krajinu pévodu, nazov, adresu a kontaktné tdaje vyrobcu a vy-
vozcov, napriklad telefénne &islo a e-mailovii adresu. Clenské $taty poskytuja vietky dostupné informacie
najmd o vyrobcoch a vyvozcoch z tretich krajin, ktoré tizko spolupracuji s Eurépskou tniou v oblasti bez-
pecnosti vyrobkov. Preto Komisia pravidelne informuje kontaktné miesta systému RAPEX o najnov§om vy-
voji v tejto oblasti. K formuldru sa pripdjaja aj tieto dokumenty, ak st dostupné: képie objedndvok, zmlav
o predaji, faktir, prepravnych dokladov, colnych vyhldseni atd. Podrobné informdcie o vyrobcoch z tretich
krajin umoziuji Komisii podporovat ti¢innejsie presadzovanie prava v tychto krajindch a zniZovat pocet ne-
bezpec¢nych spotrebnych vyrobkov vyvazanych do Eurdpskej tnie.

— Informdcie o poziadavkach bezpec¢nosti vyrobkov, ktoré sa vztahujii na ozndmeny vyrobok vratane referenc-
ného ¢&isla a ndzvu uplatnitelnych pravnych predpisov a noriem.

—  Opis rizika ozndmeného vyrobku vritane opisu vysledkov laboratérnych alebo vizudlnych skidsok, skiisob-
nych protokolov a osvedéent, ktoré dokazujii nesplnenie poziadaviek bezpe¢nosti v pripade ozndmeného vy-
robku, iplné hodnotenie rizika so zdvermi a informdciami o zndmych nehodéch alebo pripadoch.

— Informdcie o dodédvatelskych retazcoch ozndmeného vyrobku v ¢lenskych tdtoch, a najméd informécie o kra-
jindch urcenia spolu s informdciami o dovozcoch, pripadne podla dostupnosti aj o distribtitoroch ozndme-
ného vyrobku.

— Informécie o vykonanych opatreniach, najma ich druh (povinné alebo dobrovolné), kategéria (napriklad stiah-
nutie z trhu, vyzva na vrdtenie vyrobku spotrebitelmi), rozsah (napriklad celostdtne, miestne), ditum nado-
budnutia G¢innosti a dlzka trvania (napriklad neobmedzené, docasné).

— Udaje o tom, ¢i ozndmenie, jeho Cast afalebo prilohy st doverné. K Ziadostiam o zachovanie dovernosti sa
vzdy pripdja odovodnenie, v ktorom sa jasne uvadzaji dovody tejto Ziadosti.

Clenské 3tdty sa vyzjvaju, aby ziskali a poskytli informdcie o dodévatelskych refazcoch ozndmeného vyrobku v kra-
jindch, ktoré nie st clenmi EU a s Eurépskou tiniou tizko spolupracuji v oblasti bezpecnosti vyrobkov.

Aktualizdcia ddajov

Oznamujici ¢lensky stdt informuje Komisiu (Co najskor a najneskor v lehotdch stanovenych v dodatku 3 k usmer-
neniam) o kazdom vyvoji, ktory vyzaduje zmeny ozndmenia odoslaného prostrednictvom programu RAPEX. Clen-
ské staty informuji Komisiu najmi o vietkych zmendch stavu ozndmenych opatreni, hodnotenia rizika a novych
rozhodnuti v stivislosti s dovernostou (napriklad po rozhodnuti siidu v konani o odvolani).

Komisia preskiima informdcie, ktoré poskytol oznamujtici clensky $tat a prislusné informécie podla potreby aktu-
alizuje v programe RAPEX a na webovej lokalite systému RAPEX.

Zodpovednost za odoslané informdcie

V bode 10 prilohy I k smernici o v§eobecnej bezpe¢nosti vyrobkov sa uvadza, ze ,oznamujtici clensky $tdt je zod-
povedny za poskytnuté informdcie®.

Kontaktné miesto systému RAPEX v oznamujicom ¢lenskom §tdte a zodpovedny vnutrostitny orgdn zabezpecia,
aby boli tidaje poskytnuté prostrednictvom systému RAPEX, najmd opisy vyrobku a rizika, presné, aby sa predislo
zdmene s podobnymi vyrobkami tej istej kategérie alebo druhu dostupnymi na trhu EU.

Kontaktné miesto systému RAPEX a orgdn zd¢astneny na oznamovacom postupe (napriklad vykonom hodnotenia
rizika ozndmeného vyrobku alebo poskytnutim informécif o distribu¢nych kandloch) nesti zodpovednost za in-
formécie poskytnuté prostrednictvom systému RAPEX. Kontaktné miesto systému RAPEX skontroluje a over
vietky ozndmenia, ktoré dostane od zodpovednych orgdnov, skor ako ich odosle Komisii.

Zo ziadneho opatrenia, ktoré Komisia vykond, napriklad z preskiimania ozndment, ich overenia a distribticie pro-
strednictvom programu RAPEX a uverejnenia na webovej lokalite systému RAPEX, nevyplyva prevzatie zodpoved-
nosti za odoslané informdcie, ktord nesie oznamujtci clensky $tat.
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Davernost

Spristupnenie informdcii ako vSeobecné pravidlo

Podla ¢lanku 16 ods. 1 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov md verejnost pravo byt informovand o ne-
bezpecnych vyrobkoch predstavujicich riziko pre zdravie a bezpecnost ob¢anov. Komisia s cielom splnit tito po-
vinnost uverejiiuje na webovej lokalite systému RAPEX prehlady o novych ozndmeniach systému RAPEX (t. j.
,ozndmeniach podla ¢ldnku 12* a ,ozndmeniach podla ¢lanku 12 vyZadujtcich nidzové opatrenia®). Clenské stdty
postupuji rovnako a verejnosti poskytuji v statnych jazykoch informdcie o vyrobkoch predstavujicich vazne ri-
ziko pre spotrebitelov a opatreniach vykonanych s cielom odstranit toto riziko. Takéto informacie sa mozu distri-
buovat cez internet, pisomne a elektronicky atd.

Informdcie spristupnené verejnosti si zhrnutim ozndmenia systému RAPEX a obsahujti iba tidaje stanovené v ¢lan-
ku 16 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, t. j. identifikdciu vyrobku a informdcie o rizikdch a opatre-
niach vykonanych s cielom predist tymto rizikdim alebo ich obmedzit. Komisia ani ¢lenské tdty nespristupnia
verejnosti celé ozndmenia, najmd nie podrobné opisy rizika so skasobnymi protokolmi a osved¢eniami alebo pod-
robnymi zoznamami distribu¢nych kandlov, pretoze niektoré z tychto informdcii st svojou povahou doverné (slu-
zobné tajomstvo) a musia byt chranené.

Vynimky zo vieobecného pravidla

V odseku 1 ¢ldnku 16 ods. 1 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sa uvddza, Ze informécie by sa mali spri-
stupnit verejnosti ,bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia, ktoré sa vyzaduji na monitorovanie a ¢innost zame-
rand na vySetrovanie“, kym v odseku 2 sa uvddza, ze Komisia a ¢lenské stity by nemali ,spristupnit informdcie [...],
na ktoré sa v opravnenych pripadoch na zdklade ich obsahu vztahuje povinnost ml¢anlivosti, okrem informdcii
tykajicich sa bezpecnostnych vlastnosti vyrobkov, ktoré sa, ak si to okolnosti vyzadujii, musia zverejnit s cielom
ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitelov*.

Vzhladom na tieto ustanovenia by Komisia a ¢lenské §tity nemali verejnosti spristupnit Ziadne informécie o ne-
bezpe¢nom vyrobku ozndmenom prostrednictvom programu RAPEX, ak takéto spristupnenie ohrozi ochranu
v stidnom konani, monitorovacie a vysetrovacie ¢innosti alebo sluzobné tajomstvo s vynimkou informécif tykaji-
cich sa bezpecnostnych vlastnosti vyrobkov, ktoré sa, ak si to okolnosti vyzadujti, musia zverejnit s cielom ochra-
ny zdravia a bezpecnosti spotrebitelov.

Ziadost o zachovanie dovernosti

Oznamujici ¢lensky $tat moze poziadat o zachovanie dovernosti ozndmenia. V tejto Ziadosti musia byt zretelne
oznacené Casti ozndmenia, ktorych dovernost sa ma zachovat.

Ku kazdej ziadosti o zachovanie dovernosti sa navySe musi pripojit odévodnenie, v ktorom sa jasne uvadzaji do-
vody podla ¢linku 16 ods. 1 a ods. 2 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Ziadosti o zachovanie dovernosti podliehajd preskdmaniu Komisiou. Komisia kontroluje, & je Ziadost Gpln4 (t. j. ¢i
sa v nej uvadzaju Casti formuldra, na ktoré sa vztahuje dovernost a ¢i obsahuje odoévodnenie) a opodstatnend (t. j.
¢ije v stilade s ustanoveniami smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov a s usmerneniami). Po konzultdcidch
s prislusnym kontaktnym miestom systému RAPEX Komisia prijme rozhodnutie o platnosti Ziadosti.

Spracovanie dovernych ozndmeni

V ¢ldnku 16 ods. 2 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa uvddza, Ze ,Ochrana povinnosti ml¢anlivosti
nezabréni, aby sa zodpovednym orgdnom neodovzdali informdcie tykajice sa zabezpecenia efektivnosti ¢innosti
spojenych so sledovanim trhu a dohladom nad trhom®. Ozndmenia, na ktoré sa dovernost vztahuje ¢iastocne ale-
bo v plnej miere, Komisia preskiima a po overeni a distribtcii prostrednictvom programu RAPEX st predmetom
beznych nadvidznych opatreni ¢lenskych $tdtov. Dovernost ozndmenia alebo jeho Casti nebrani jeho spracovaniu
a distribucii prislusnym vndatro§titnym orgdnom prostrednictvom systému RAPEX.

Jediny vyznamny rozdiel v spracovani a ndslednych postupoch spociva v tom, Ze Komisia ani ¢lenské taty by ne-
mali verejnosti spristupnit Ziadne Casti ozndmenia, ktoré st doverné. Tieto Casti musia zostat doverné, preto by sa
nemali nijakym sposobom ani v nijakej podobe uverejiiovat. Orgény ¢lenskych statov, ktoré prijmii doverné in-
formécie prostrednictvom systému RAPEX, zabezpecia, aby boli pocas vykondvania ich ¢innosti chrdnené.
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Odvolanie Ziadosti o zachovanie dovernosti

Oznamujici ¢lensky 3tat odvold svoju ziadost o zachovanie dovernosti ihned potom, ako prislusny organ v tomto
¢lenskom §tdte ziska poznatky o tom, Ze odovodnenie prislusnej Ziadosti uz nie je platné. Ked Komisia prijme ta-
kato ziadost od oznamujtceho ¢lenského Stitu, informuje o odvolani dovernosti vietky clenské Staty.

Ozndmenie systému RAPEX, na ktoré sa uz nevztahuje dplnd alebo ciastocnd dovernost, sa spristupni verejnosti
v stlade so ,vSeobecnymi pravidlami®, ktoré platia pre ozndmenia systému RAPEX.

Preskiimanie ozndmeni Komisiou

Komisia vietky ozndmenia, ktoré dostane prostrednictvom programu RAPEX, skontroluje, skor ako ich posle ¢len-
skym §tdtom, aby sa uistila, Ze st spravne a tplné.

Spravnost
Komisia pri posudzovani spravnosti ozndmenia kontroluje najmi tieto skuto¢nosti:

— & ozndmenie splia vietky prislusné poziadavky stanovené v smernici o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov
a v usmerneniach,

— & ozndmeny vyrobok nebol ozndmeny uz skor (s cielom predist zbytocnej duplicite),

— & je ozndmenie predlozené kontaktnym miestam systému RAPEX v oznamujicom ¢lenskom stéte klasifiko-
vané v stlade s kritériami stanovenymi v kapitole 3.1 usmerneni,

— & st poskytnuté informdcie (najmé opis rizika) v sdlade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi a prislusnymi
normami v oblasti bezpecnosti vyrobkov,

— & sa pouzil spravny oznamovaci postup.
Uplnost

Ked'sa potvrdi spravnost ozndmenia, Komisia skontroluje, ¢i je ozndmenie tplné. Kapitoly 3.2.1 a 3.2.2 usmerneni
slizia ako prirucka. Osobitnd pozornost sa venuje Castiam ozndmenia, ktoré sa tykaja identifikdcie vyrobku, opisu
rizika, opatreni, vystopovatelnosti a distribuénych kandlov.

KedZe Komisia nemd prévomoc vykonat hodnotenie rizika v sivislosti s ozndmenym vyrobkom a kontroluje iba
skutocnost, ¢i predlozené ozndmenie obsahuje prislusné hodnotenie, oznamujici ¢lensky $tdt musi vzdy poskyt-
nit vycerpavajici opis rizika, ktory obsahuje vietky prvky uvedené v kapitole 3.2.2 tychto usmerneni.

Ziadost o doplnenie informdcif

Ak md Komisia pocas preskiimania otdzky tykajiice sa ozndmenia, moZe pozastavit overovanie ozndmenia a vy-
zvat oznamujuci Clensky 3tdt o doplnenie informdcii alebo dodato¢né vysvetlenie. Oznamujici ¢lensky $tit po-
skytne tieto dodato¢né informdcie v lehote urcenej v Ziadosti Komisie o informdcie.

VySetrovanie

Komisia moZe v pripade potreby uskutocnit vysetrovanie s ciefom posidit bezpecnost vyrobku. Takéto vysetro-
vanie sa moze vykonat najma vtedy, ak existuji vdzne pochybnosti v savislosti s rizikami, ktoré predstavuje vyro-
bok ozndmeny prostrednictvom programu RAPEX. Tieto pochybnosti mozu bud vzniknit pocas skimania
ozndmenia Komisiou, alebo na ne Komisiu upozorni ¢lensky $tdt (napriklad v reakcii) alebo tretia strana (napriklad
vyrobca).

Komisia moze v rdmci takéhoto vySetrovania najma:
— poziadat ktorykolvek clensky stat, aby poskytol informécie alebo vysvetlenie,

— poziadat o nezdvislé hodnotenie rizika a nezavislé skasky (laboratdrne alebo vizudlne) vyrobku, ktory je pred-
metom vySetrovania,

— konzultovat s vedeckymi vybormi, so Spolo¢nym vyskumnym centrom alebo ktoroukolvek inou instittciou
so zameranim na bezpe¢nost spotrebnych vyrobkov,
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— zvolat schodze Vyboru pre smernicu o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov, Siete bezpecnosti spotrebitelov
ajalebo kontaktnych miest systému RAPEX ako aj konzultovat s prislusnymi pracovnymi skupinami s ciefom
diskutovat o vyvoji vysetrovania.

Ak sa vySetrovanie tyka vyrobku ozndmeného prostrednictvom programu RAPEX, Komisia moze pozastavit ove-
rovanie ozndmenia, alebo docasne odstranit prehlad uverejneny na webovej lokalite systému RAPEX, ak sa uz ta-
kéto ozndmenie overilo a distribuovalo prostrednictvom programu RAPEX. Po vySetrovani a v zdvislosti od jeho
vysledku (podla potreby po konzulticidch s oznamujiicim ¢lenskym $tdtom) Komisia moze najmé prostrednic-
tvom systému RAPEX overit a distribuovat predtym pozastavené ozndmenie, potvrdit v programe overené oznd-
menie v programe RAPEX (spolu so zmenami) alebo ozndmenie z programu RAPEX trvalo odvolat.

Komisia informuje vietky clenské stéty:
— o svojom rozhodnuti zacat vySetrovanie spolu s jasnym uvedenim dévodov rozhodnutia,

— o svojom rozhodnuti ukoncit vySetrovanie spolu s uvedenim zdverov a pripadnych zmien ozndmenia alebo
ozndment, ktoré vySetrovala a

— o kazdom vyznamnom vyvoji pocas vysetrovania.

Overenie a distribiicia ozndmeni
Overenie a distribdcia ozndmeni

Vsetky ozndmenia pocas preskiimania postidené ako sprévne a Giplné Komisia overi a distribuuje (,overenie“) pro-
strednictvom programu RAPEX v lehotdch uréenych v dodatku 4 k usmerneniam.

Ak pocas preskimania Komisia poslala oznamujtiicemu ¢lenskému $tatu Ziadost o doplnenie informécif alebo do-
dato¢né vysvetlenie (po ktorej podla potreby nasleduje upomienka), Komisia moze prijat tieto rozhodnutia:

— ak boli poskytnuté vyziadané dodato¢né informécie alebo vysvetlenie, Komisia ozndmenie znovu preskiima
a over{ podla potreby aj so zmenenou Klasifikdciou (napriklad z ,informa¢ného ozndmenia“ na ,0zndmenie
podla ¢lanku 12

— ak vyziadané dodato¢né informdcie alebo vysvetlenie nebolo poskytnuté v stanovenej lehote, alebo ak je ne-
uspokojivé, Komisia prijme rozhodnutie na zéklade poskytnutych informécii a v zdvislosti od okolnosti moze
bud ozndmenie overit po zmene klasifikdcie (napriklad z ,0zndmenia podla ¢ldnku 12“ na ,informaéné oz-
ndmenie“) alebo ozndmenie neoveri.

Overenie ozndmeni o hladiskdch bezpecnosti, ktoré st predmetom diskusii na
drovni EU

Ked'sa ¢lenské staty dohodnt na jednotnom pristupe k hodnoteniu rizika afalebo presadzovaniu prava, v zavislosti
od okolnosti a ndzorov ¢lenskych stdtov moze Komisia najma:

— ponechat prislu§né ozndmenia v programe RAPEX alebo
— zmenif klasifikdciu ozndmeni ulozZenych v programe RAPEX, alebo

— odvolat ozndmenia z programu RAPEX (17).

Informdcie o nebezpecnych vyrobkoch, ktoré posiela Komisia

Toto je znenie bodu 9 prilohy Il k smernici o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov: ,Komisia moze informovat vnd-
trostatne kontaktné miesta o vyrobkoch dovezenych alebo vyvezenych zo Spolocenstva a eurdpskeho hospodar-
skeho priestoru, ktoré predstavuji zdvazné rizikd.“

Komisia moze ¢lenskym stdtom poslat informécie o nebezpe¢nych nepotravinovych spotrebnych vyrobkoch s po-
vodom v EU a s pdvodom mimo EU, pri ktorych je podfa dostupnych informécif pravdepodobné, Ze sa nachadzaju
na trhu EU. Tyka sa to najmi informdcif, ktoré Komisia dostdva od tretich krajin, medzinarodnych organizécif, pod-
nikov alebo inych systémov rychleho varovania.

(17) Dalsie informécie o ozndmeniach o bezpecnostnych hladiskdch, ktoré sd predmetom diskusii na trovni EU mozno néjst v kapitolach

3.1.2da3.8.1.
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3.7.2.

3.7.3.

Komisia pred odoslanim tdajov ¢lenskym tdtom v ¢o najvicsej miere posudzuje ich spravnost a tplnost. Komisia
viak moze vykonat iba predbezné kontroly a nemoéze prevziat pravnu zodpovednost za pravoplatnost informacii,
ktoré odosiela, pretoze nemoéze zdkonnym sposobom ani technicky vykonat dplné hodnotenie rizika, ani urobit
opatrenia presadzovania prava.

Nadvizné opatrenia v stvislosti s ozndmeniami
Nadvidzné opatrenia v stvislosti s roznymi druhmi ozndmenia

Clenské staty zabezpecujti vhodné nadvizné opatrenia v stivislosti s ozndmeniami systému RAPEX (t. j. ,ozndme-
niami podla ¢linku 12“ a ,ozndmeniami podla ¢ldnku 12 vyzadujiicimi nidzové opatrenia“) a v stvislosti s infor-
mdciami o nebezpec¢nych vyrobkoch, ktoré posiela Komisia (kapitola 3.6), a to ¢o najskor a najneskér v lehotdch
stanovenych v dodatku 3 k usmerneniam.

Informacné ozndmenia si nevyZaduja Ziadne osobitné nadvizné opatrenia. Tieto ozndmenia Casto neobsahuju ida-
je potrebné na efektivne a G¢inné presadzovanie prava v stvislosti s ozndmenym vyrobkom (napriklad ozndmeny
vyrobok a/alebo opatrenia nie st dostatoéne identifikované). Clenské staty sa viak vyzyvajt, aby zabezpe&ili nad-
vdzné opatrenia v savislosti s takymito ozndmeniami, ak je pravdepodobné, Ze ozndmeny vyrobok bol spristup-
neny spotrebitelom na ich trhu a identifikdcia vyrobku umoziiuje vykonat potrebné opatrenia.

Ciele nadvdznych opatreni
Clensky stat po prijati 0ozndmenia preskima informacie poskytnuté v ozndmeni a prijme vhodné opatrenia s cielom:
—  zistit, & bol vyrobok uvedeny na trh na jeho tzemi,

— posudit, aké preventivne alebo restriktivne opatrenia by sa mali vykonat v stvislosti s ozndmenym vyrobkom
néjdenym na jeho trhu, pricom je potrebné zohladnit opatrenia, ktoré prijal oznamujici ¢lensky stét a vietky
osobitné okolnosti, ktoré by mohli opodstatnit rozne druhy opatreni alebo neprijatie Ziadnych opatreni,

— podla potreby uskuto¢nit dodatocné hodnotenie rizika a skisky ozndmeného vyrobku,

—  zhromazdit akékolvek dodato¢né informdcie, ktoré moézu mat vyznam pre iné clenské staty (napriklad infor-
mdcie o distribu¢nych kandloch ozndmeného vyrobku v inych ¢lenskych $tdtoch).

Nadvizné postupy

S cielom zabezpecit G¢inné a efektivne nadvizné opatrenia by vniitrostitne orgdny mali uplatnit nadvizné postu-
py zaloZené na najlepsej praxi: Tieto postupy zahfnaju:

— Kontroly na trhu

Vniitro$titne orgdny organizuji pravidelné (pldnované a nahodné) kontroly na trhu s cielom zistit, ¢i sti spo-
trebné vyrobky ozndmené prostrednictvom programu RAPEX spristupnené spotrebitelom.

—  Spolupréca s obchodnymi zdruzeniami

Vndtrostdtne orgdny pravidelne poskytujii obchodnym zdruzeniam prehlady najnovsich ozndmeni a zistujd,
¢i ich ¢lenovia nevyrobili alebo nedistribuovali niektory z ozndmenych vyrobkov. Vnutrostitne orgny pod-
nikom poskytujii iba zhrnutia ozndmeni, ako sa tyzdenné prehlady uverejiiované na webovej lokalite systé-
mu RAPEX. Celé ozndmenia by sa nemali posielat tretim strandm, pretoZe niektoré informdcie (napriklad
podrobnosti opisu rizika alebo informdcie o distribu¢nych kandloch) st ¢asto doverné a mali by sa ochranovat.

—  Zverejnenie tdajov systému RAPEX prostrednictvom internetu alebo elektronickych a papierovych médii

Vniitro$titne orgdny pravidelne upozorfiuji spotrebitelov a podniky na spotrebné vyrobky ozndmené pro-
strednictvom systému RAPEX na svojich webovych lokalitdch ajalebo pomocou inych médii. Takto zverej-
nené informdcie umoziuja spotrebitelom presvedcit sa, ¢i nemaji a nepouzivaji nebezpecné vyrobky a casto
poskytujt prislusnému orgdnu uzito¢nd spatnt vazbu.
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Vnitrostatne organy by mali pouzivat rozne postupy nadvdznych opatreni siibeZne a nemali by svoje ¢innosti ob-
medzovat len na jeden z nich.

Najmi ¢lensky $tdt, v ktorom je usadeny vyrobca, zdstupca alebo dovozca ozndmeného vyrobku (,hlavny ¢lensky
§tdt”), zabezpecuje vhodné nadvizné opatrenia v stvislosti s ozndmeniami distribuovanymi prostrednictvom pro-
gramu RAPEX. ,Hlavny ¢lensky $tat“ md casto lepSie pravne a technické prostriedky na ziskanie informdcii o oz-
ndmenom pripade, ktoré pomozu inym ¢lenskym $titom podniknit efektivne nadvdzné opatrenia.

Trvalé odvolanie ozndmenia z programu RAPEX

Ozndmenia distribuované prostrednictvom programu RAPEX sa v systéme uchovdvaji neobmedzeny ¢as. Komisia
vSak moze v situdcidch opisanych v tejto kapitole z programu ozndmenie trvalo odvolat.

Situdcie, v ktorych je odvolanie mozné

—  Existuje dokaz, Ze jedno alebo viac kritérif oznamovania systému RAPEX (18) nie je splnenych, a preto ozni-
menie systému RAPEX nie je opodstatnené. Ide najmi o pripady, v ktorych sa zisti, Ze povodné hodnotenie
rizika sa vykonalo nesprdvne a ozndmeny vyrobok nepredstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpecnost spo-
trebitelov. Tyka sa to aj situdcii, v ktorych boli ozndmené opatrenia tispesne napadnuté v sidnom alebo inom
konani a uz nie sa platné.

—  Ziadne opatrenia v stvislosti s vyrobkom ozndmenym prostrednictvom programu RAPEX (informaéné oz-
namenie) neboli vykonané pred rozhodnutim prijat opatrenia alebo vykonat potrebné kroky (19).

—  Clenské §tdty sa po diskusii na Grovni EU dohodli, Ze nie je praktické vymiefiat si informdcie o urcitych bez-
pecnostnych hladiskdch, ktoré boli ozndmené prostrednictvom programu RAPEX (20).

—  Existuje dokaz, Ze vyrobky zahrnuté v ozndmeni sa uz viac nepreddvaji a vSetky kusy predtym spristupnené
spotrebitelom uz vo vietkych ¢lenskych $tatoch boli stiahnuté z trhu a vyziadané od spotrebitelov.

O odvolanie ozndmenia nie je mozné poziadat na zdklade skutocnosti, Ze ozndmeny vyrobok bol predmetom
zmien potrebnych na dosiahnutie jeho stiladu so vietkymi bezpecnostnymi poziadavkami, ktoré sa nan vztahuj,
pokial sa nezabezpeci dokaz, Ze vietky nebezpecné vyrobky (kusy) spristupnené spotrebitefom uz boli stiahnuté
z trhu a vyZziadané od spotrebitelov vo v3etkych clenskych stdtoch a uz sa viac ani nepredévaja.

Pozadujuci ¢lensky §tdt

Komisia moze odvolat ozndmenia z programu RAPEX iba na Ziadost oznamujiceho ¢lenského $titu, kedze plna
zodpovednost za informdcie odoslané prostrednictvom systému nesie tento ¢lensky stat. Ostatné clenské staty sa
viak vyzyvajii, aby Komisiu informovali o akychkolvek skuto¢nostiach, ktoré mozu byt dévodom odvolania.

Obsah Ziadosti

Ku kazdej ziadosti o odvolanie sa pripdja odovodnenie, v ktorom sa uvddzaji dovody, a vietky dostupné doku-
menty na podporu tychto dovodov. Komisia skiima kazda Ziadost a kontroluje najma odovodnenie a podporné
dokumenty. Komisia si moze pred prijatim akéhokolvek rozhodnutia vyziadat doplnenie informdcii, dodatocné vy-
svetlenie alebo stanovisko oznamujticeho ¢lenského §tdtu afalebo inych clenskych $tatov.

Rozhodnutie o odvolani

Ak sa Komisia na zdklade poskytnutého oddvodnenia rozhodne odvolat ozndmenie z programu RAPEX, odstrani
ho:

— z programu RAPEX (alebo ho inym sposobom zneviditelni pre vietkych pouzivatelov systémuy),

(1%) Dalsie informécie o kritéridch oznamovania systému RAPEX mozno nijst v kapitole 2.

(19) Dalsie informdcie o ozndmeniach odoslanych prostrednictvom programu RAPEX pred prijatim opatreni mozno ndjst v kapitole 3.1.2 b.

(20) Dalsie informécie o ozndmeniach o bezpecnostnych hladiskach, ktoré st predmetom diskusii na drovni EU, mozno njst v kapitolach
3.1.2.da 3.5.2.
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— z webovej lokality systému RAPEX (v pripade potreby).

Komisia informuje v3etky ¢lenské staty o odvolani ozndmenia e-mailom alebo pomocou iného rovnako G¢inného
komunikac¢ného prostriedku a podla potreby aj verejnost tak, Ze na webovej lokalite systému RAPEX uverejn{
korigendum.

Docasné odstrdnenie ozndmenia systému RAPEX z webovej lokality systému RAPEX
Situdcie, v ktorych je mozné docasné odstrdnenie

Komisia mo6ze v opodstatnenych pripadoch docasne odstranit ozndmenie systému RAPEX z webovej lokality sy-
stému RAPEX, najmi ak oznamujtici ¢lensky $tdt md podozrenie, Ze hodnotenie rizika predlozené v ozndmeni bolo
vykonané nesprdvne, a preto ozndmeny vyrobok nemusi predstavovat vdzne riziko pre zdravie a bezpe¢nost spo-
trebitefov. Ozndmenie sa moze docasne odstrdnit z webovej lokality systému RAPEX dovtedy, kym sa nevysvetli
podozrivé hodnotenie rizika v savislosti s ozndmenym vyrobkom.

Pozadujici ¢lensky stdt
Uplatiiujti sa ustanovenia kapitoly 3.8.2.
Obsah ziadosti

Uplatiiujti sa ustanovenia kapitoly 3.8.3.
Rozhodnutie o odstrdneni

Ak sa Komisia na zdklade poskytnutého odovodnenia rozhodne odstranit ozndmenie systému RAPEX z webovej
lokality systému RAPEX, informuje o tom v3etky ¢lenské $tity e-mailom alebo pomocou iného rovnako t¢inného
komunikac¢ného prostriedku a podla potreby aj verejnost tak, Ze na webovej lokalite systému RAPEX uverejn{
korigendum.

Opidtovné uverejnenie ozndmenia

Oznamujuci ¢lensky $tat bezodkladne informuje Komisiu, ked uz dévody odstrdnenia ozndmenia z webovej loka-
lity systému RAPEX nie st platné. Informuje Komisiu najmé o vysledkoch kazdého nového hodnotenia rizika, aby
Komisii umoznil rozhodntt o tom, ¢i ponechd ozndmenie v programe RAPEX a opdtovne ho uverejni na webovej
lokalite systému RAPEX, alebo ho z programu RAPEX trvalo odvold (v nadviznosti na Ziadost od oznamujiiceho
Clenského $tatu).

Komisia moZe ozndmenie opatovne uverejnit na webovej lokalite systému RAPEX v nadvaznosti na odovodnent
ziadost oznamujticeho ¢lenského $tatu po vysvetleni hodnotenia rizika.

Komisia informuje ostatné clenské tity o opatovnom zverejneni oznadmenia systému RAPEX na webovej lokalite
systému RAPEX e-mailom alebo pomocou iného rovnako t¢inného komunikaéného prostriedku, ale aj verejnost
tak, Ze na webovej lokalite systému RAPEX nahradi prislusné korigendum novym.

Lehoty na predloZenie ozndmeni systému RAPEX
Lehoty (21)

Clenské staty ozndmia Komisii preventivne a restriktivne opatrenia prijaté v stvislosti so spotrebnymi vyrobkami
predstavujicimi vdzne riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov ¢o najskor a najneskor v lehotéch stanove-
nych v dodatku 3 k usmerneniam. Na trovni ¢lenskych stétov st zavedené vhodné opatrenia tykajice sa prenosu
informdcil medzi vnitro$tatnymi orgdnmi zodpovednymi za bezpecnost vyrobkov a kontaktnym miestom systé-
mu RAPEX s cielom zabezpecit dodrziavanie lehot.

Stanovené lehoty sa uplatiiujii bez ohladu na akékolvek konanie o odvolani alebo poziadavku na tdradné
zverejnenie.

Nadzové situdcie

Vsetkym ,ozndmeniam podla cldnku 12 vyZadujiicim niidzové opatrenia“ predchddza telefondt kontaktného miesta sy-
stému RAPEX na mobilné telefonne ¢islo timu Komisie pre systém RAPEX s cielom zabezpecit okamzité overenie
a nadvazné opatrenia. Toto pravidlo plati najmi pre ozndmenia odosielané cez vikend alebo v ¢ase sviatkov.

(21) Vsetky lehoty uvedené v usmerneniach st vyjadrené v kalenddrnych dnoch.
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Reakcie

Ozndmenie nadviznych opatreni

Clenské $taty ozndmia Komisii akékolvek nadvizné opatrenia v sivislosti s ozndmeniami systému RAPEX (t. j. ,0z-
ndmeniami podla ¢ldnku 12 a ,ozndmeniami podla ¢linku 12 vyZzadujicimi ntidzové opatrenia®) a informdacie
o nebezpecnych vyrobkoch poslané Komisiou (kapitola 3.6).

Clenské $tdty sa vyzyvajti, aby Komisii ozndmili akékolvek nadvizné opatrenia v stvislosti s ozndmeniami distri-
buovanymi informacne.

Obsah reakcii

Poskytnuté ddaje

Vysledky nadvaznych ¢innosti sa Komisii oznamujii v podobe reakcii na ozndmenia. S cielom harmonizovat druh
informdcif a udrZiavat pracovnd zdtaz na minime clenské $taty predkladaji reakcie najmi v tychto situdcidch:

Ndjdeny vyrobok

Reakcia sa posiela, ked vniitrostitne organy ndjdu ozndmeny vyrobok na trhu alebo na vonkajsej hranici. Tato
reakcia obsahuje vietky podrobnosti o prislusnom vyrobku (napriklad ndzov, znacku, ¢islo modelu, ciarovy
kéd, ¢islo Sarze) spolu s informéciami o celkovom pocte ndjdenych kusov. Okrem toho sa oznamuj tieto tida-
je o prijatych opatreniach: druh (povinné alebo dobrovolné), kategéria (napriklad stiahnutie z trhu, vyzva na
vratenie vyrobku spotrebitelmi), rozsah (napriklad celostdtne, miestne), ditum nadobudnutia G¢innosti a dl-
zka trvania (napriklad neobmedzené, docasné). Ak sa ozndmeny vyrobok nasiel na trhu, ale neboli prijaté Ziad-
ne opatrenia, v reakcii by sa mali uviest osobitné dévody, ktoré opodstatiiuji neprijatie Ziadnych opatreni.

Clenské stty neinformujti Komisiu o zéveroch nadviznych ¢innosti, ak sa ozndmeny vyrobok na trhu nena-
Siel, pokial si Komisia informécie nevyziada.

0Odlisné hodnotenie rizika

Reakcia sa posiela, ked sa zdvery hodnotenia rizika, ktoré vykonal orgdn reagujiiceho ¢lenského $tdtu, lisia od
zdverov uvedenych v ozndmenti. Tato odpoved obsahuje podrobny opis rizika (vratane vysledkov skusok, hod-
notenia rizika a informdcif o zndmych nehodach a pripadoch) spolu s podpornymi dokumentmi (skiisobny-
mi protokolmi, osvedéeniami atd’). Reagujtici ¢lensky $tat okrem toho dokéze, ze hodnotenie rizika predlozené
s reakciou sa uskutocnilo na rovnakom vyrobku, ako je ozndmeny vyrobok, t. j. s rovnakou znackou, nd-
zvom, ¢islom modelu, ddtumami vyroby, povodom atd.

Dodato¢né informécie

Reakcia sa posiela, ked vnutrotitne orgdny zhromazdia dodatocné informdcie (pocas nadvaznych cinnosti),
ktoré mozu byt uzito¢né pre dohlad nad trhom a presadzovanie prava v inych ¢lenskych statoch.

Clenské 3taty sa vyzyvajd, aby zhromazdovali dodato¢né informdcie, ktoré mozu mat vyznam pre orgény
v inych ¢lenskych Statoch a v tretich krajindch, ktoré dzko spolupracujii s Eurdpskou tniou v oblasti bezpe¢-
nosti vyrobkov. K tymto tidajom patri povod vyrobku (napriklad informdcie o krajine povodu, vyrobcovi
ajalebo vyvozcoch) a informécie o doddvatelskych retazcoch (napriklad informécie o krajindch urcenia, do-
vozcoch a distribtitoroch). Reagujtica krajina k reakcii pripoji vietky dostupné podporné dokumenty ako ké-
pie objedndvok, kiipnych zmlav, faktir, colnych vyhldsen{ atd.

Kontaktné miesto reagujiiceho ¢clenského 3tatu spolu so zodpovednym orgdnom zabezpecia, aby vsetky tdaje po-
skytnuté v reakcii boli presné a tiplné a aby nedoslo k zdmene s podobnymi vyrobkami tej istej alebo podobnej
kategorie alebo druhu dostupnymi na trhu EU.

Uplnost reakcif

Informécie poskytnuté v reakcidch by mali byt v ¢o najvacsej miere Gplné. Standardny formular reakcie je stano-
veny v dodatku 2 k usmerneniam. Ak ur¢ité relevantné informadcie nie st dostupné v case predloZenia reakcie, rea-
gujtici clensky 3tat tito skutocnost uvedie vo formuldri reakcie. Hned ako st tieto informécie dostupné, reagujtici
Clensky stdt svoju reakciu aktualizuje. Komisia aktualizovant reakciu preskiima pred jej overenim a distribtciou
prostrednictvom systému.
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Kontaktné miesto systému RAPEX poskytuje vietkym orgdnom vo vlastnom clenskom §tdte, ktoré sii stiicastou sie-
te systému RAPEX, pokyny v stavislosti s rozsahom tdajov potrebnych na spravne vyplnenie formuldra reakcie.
Tym sa zabezpecuje, aby informdcie poskytnuté tymito orgdnmi kontaktnému miestu boli spravne a tGplné.

Aktualizdcia overenych reakcif

Reagujtci ¢lensky $tdt informuje Komisiu (¢o najskor a najneskor v lehotdch stanovenych v dodatku 3 k usmer-
neniam) o kazdom vyvoji, ktory moze vyzadovat zmeny reakcie distribuovanej prostrednictvom programu RA-
PEX. Clenské $tity informuji Komisiu najmid o zmendch stavu vykonanych opatreni a hodnotenia rizika
predlozeného spolu s reakciou.

Komisia preskima informdcie, ktoré poskytol reagujici clensky $tit a prislusné informdacie podla potreby
aktualizuje.

Zodpovednost za reakcie

V bode 10 prilohy I k smernici o v§eobecnej bezpe¢nosti vyrobkov sa uvadza, ze ,oznamujtici clensky $tdt je zod-
povedny za poskytnuté informdcie”.

Kontaktné miesto systému RAPEX a orgdn zicastneny na postupe reakcie (napriklad vykonom hodnotenia rizika
alebo prijatim restriktivnych opatreni) nest zodpovednost za informdcie poskytnuté v reakcidch. Kontaktné mie-
sto systému RAPEX skontroluje a overi vetky reakcie, ktoré pripravili prislusné orgdny, skor ako ich odosle
Komisii.

Zo ziadneho opatrenia, ktoré Komisia vykond, napriklad z preskiimania a overenia reakci, nevyplyva prevzatie zod-
povednosti za odoslané informdcie, ktort nesie oznamujuci ¢lensky $tat.

Davernost

Reagujici ¢lensky $tdt moze poziadat o zachovanie dovernosti v reakcii. V takychto Ziadostiach sa jasne uvddzaji
Casti reakcie, ktorych dovernost sa md zachovat. Ku vietkych ziadostiam o zachovanie dovernosti sa navyse pri-
péja odovodnenie, v ktorom sa jasne uvedt dovody.

Komisia skiima Ziadosti o zachovanie dovernosti, aby sa uistila, Ze st odovodnené (t. j. v stilade s ustanoveniami
smernice o veobecnej bezpe¢nosti vyrobkov a s usmerneniami) a Giplné (t. j. uvddzaji sa v nich ¢asti formuldra, na
ktoré sa vztahuje dovernost a obsahujii odovodnenie). Kone¢né rozhodnutie o dovernosti prijima Komisia po kon-
zultdcidch so zodpovednym kontaktnym miestom systému RAPEX.

Komisia a ¢lenské $tdty spractivajii reakcie so Ziadostami o zachovanie dovernosti rovnakym sposobom ako iné
reakcie. Dovernost reakcie alebo jej Casti nebrani jej distribticii prostrednictvom systému RAPEX k prislusnym vnii-
trostatnym orgdnom. Komisia ani ¢lenské $taty by vsak nemali spristupnit Ziadne Casti reakcie, ktoré st doverné
a nepristupné pre verejnost. Tieto informdcie st doverné a preto sa nemdzu uverejnit nijakym spéosobom ani v ni-

jakej podobe.

Reagujuci clensky $tat odvold svoju Ziadost o zachovanie dovernosti ihned potom, ako prislusny organ clenského
Statu ziska poznatky o tom, Ze dovody prislusnej Ziadosti uz nie sa platné. Ked Komisia prijme takdto ziadost od
reagujticeho ¢lenského $tatu, informuje o odvolani dovernosti vietky clenské taty.

Preskiimanie reakcii Komisiou
Sprdvnost a tplnost

Komisia skontroluje vsetky reakcie, ktoré dostane prostrednictvom programu RAPEX, skor, ako ich overf a posle
¢lenskym $tdtom, aby sa uistila, Ze st spravne a dplné. Tieto kontroly s zamerané na spravnost a Gplnost poskyt-
nutych informdcif.

Komisia kontroluje, i prijatd reakcia spliia vietky prislusné poziadavky stanovené v smernici o vieobecnej bez-
pecnosti vyrobkov a usmerneniach a ¢i sa pouzil sprdvny postup reakcie. Ked'sa potvrdi spravnost reakcie, Komi-
sia skontroluje jej Giplnost. Pri tomto preskiimani sa ako prirucka pouziva kapitola 4.2.2 usmerneni.

Komisia venuje osobitnti pozornost reakcidm s hodnoteniami rizika. Overuje najma skutocnost, ¢i je opis rizika
uplny, jasne predstaveny a dostatoéne zdokumentovany a ¢i sa hodnotenie rizika jasne vztahuje na vyrobok uve-
deny v oznameni.
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Ziadost o dodato¢né informdcie

Pred overenim reakcie Komisia moZe poziadat reagujici ¢lensky stat o doplnenie informacif alebo dodato¢né vy-
svetlenie v urcenej lehote. Overenie reakcie moze byt podmienené prijatim vyziadanych tdajov.

Komisia moze poziadat ktorykolvek ¢lensky 3tdt o stanovisko, najmi oznamujtci ¢lensky $tdt o stanovisko k ove-
renej reakcii. Clensky §tdt predkladd Komisii stanovisko v lehote, ktord uréf Komisia. Oznamujici ¢lensky $tat na-
vy$e informuje Komisiu o tom, ¢i st potrebné zmeny ozndmenia (napriklad hodnotenia rizika) alebo jeho stavu
(napriklad trvalé odvolanie zo systému).

Overenie a distribiicia reakcii

Komisia v3etky reakcie posidené ako spravne a Giplné overi a distribuuje (,overenie®) v lehotdch stanovenych v do-
datku 4 k usmerneniam.

Komisia neoveruje reakcie s hodnotenim rizika, ktoré je odlisné od hodnotenia rizika uvedeného v ozndment, na
ktoré odkazuju, ak hodnotenie rizika nie je Gplné, zretelné a dostatocne zdokumentované, alebo ak sa nepreukaze,
ze sa hodnotenie rizika uskuto¢nilo v stvislosti s vyrobkom, na ktory sa ozndmenie vztahuje.

Trvalé odvolanie reakcie z programu RAPEX

Reakcie distribuované prostrednictvom programu RAPEX sa uchovavaji v systéme rovnako dlho ako ozndmenie,
ku ktorému st pripojené. Komisia moze overend reakciu z programu RAPEX trvalo odvolat, ak bolo ozndmenie,
ku ktorému je reakcia pripojend, z programu RAPEX odvolané (v silade s kapitolou 3.8 usmerneni). Komisia moze
navyse odvolat overent reakciu, ak sa v nej uvddzaji o¢ividne nespravne informécie, a najmd ked:

— sa vyrobok, ktory na trhu nasiel reagujici clensky $tdt, 1isi od vyrobku uvedeného v ozndmeni,

— boli opatrenia prijaté reagujiicim ¢lenskym $tdtom dspesne napadnuté v sidnom alebo inom konani a né-
sledne odvolané,

— sadokdze, ze hodnotenie rizika vykonané reagujicim ¢lenskym $tdtom je nespravne, alebo sa vztahuje na iny
vyrobok, ako je vyrobok uvedeny v ozndmeni.

Uplatiiujii sa ustanovenia kapitol 3.8.2 a 3.8.3.

Ked Komisia rozhodne o odvolani reakcie, reakcia sa odstrdni z programu RAPEX (alebo sa inym sposobom zne-
viditelni pre vSetkych pouzivatelov systému).

Komisia informuje v3etky ¢lenské taty o odvolani reakcie e-mailom alebo pomocou iného rovnako a¢inného ko-
munikac¢ného prostriedku.

Lehoty na predloZenie reakcii

Clenské stity predkladaji Komisii reakcie ¢o najskor a najneskor v lehotdch stanovenych v dodatku
3 k usmerneniam.

Na trovni ¢lenskych $titov st zavedené vhodné opatrenia tykajtice sa prenosu informdcif medzi vietkymi prislus-
nymi orgdnmi a kontaktnym miestom systému RAPEX s ciefom zabezpecit dodrziavanie lehot.

Lehoty sa uplatiuji bez ohladu na akékolvek konanie o odvolani alebo poziadavku na dradné zverejnenie.

Prevadzka sieti RAPEX

Kontaktné miesta RAPEX

Kazdy clensky $tdt zriadi jednotné kontaktné miesto systému RAPEX, ktoré prevadzkuje systém RAPEX na vnit-
rodtatnej drovni. Vnutro§tatne organy rozhodujt, v rimci ktorého vnutrodtitneho orgdnu sa kontaktné miesto sy-
stému RAPEX vytvori. Kazdy ¢lensky $tdt zdroven organizuje svoju siet systému RAPEX s cielom zabezpecit
efektivny tok informdcii medzi kontaktnym miestom systému RAPEX a jednotlivymi orgdnmi, ktoré tvoria sticast
siete systému RAPEX.
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Organizdcia

Kazdy clensky tt zabezpeci kontaktnému miestu systému RAPEX zdroje a informdcie, ktoré potrebuje na plnenie
svojich tloh, a najma na prevddzku systému s efektivnou zdloznou/obchodnou plynulostou.

Kontaktné miesto systému RAPEX md samostatny e-mailovy Gcet v rdmci dcasti v systéme RAPEX s pristupom ku
vietkym tradnikom tohto kontaktného miesta (napriklad rapex@ ...). Sluzobné alebo stikromné e-mailové aéty
uradnikov zodpovednych za kontaktné miesto systému RAPEX by sa nemali pouzivat ako e-mailové acty kontakt-
ného miesta. Kontaktné miesto systému RAPEX md aj priame telefénne a faxové spojenie, prostrednictvom ktoré-
ho je dostupné pocas aj mimo pracovného Casu.

Ulohy

Toto st hlavné dlohy kontaktného miesta systému RAPEX:

organizovat a viest pracu ndrodnej siete RAPEX v stlade s pravidlami stanovenymi v usmerneniach,

zabezpedit odbornt pripravu a pomdahat vietkym orgdnom, ktoré st sticastou siete, v oblasti pouzivania sy-
stému RAPEX,

zabezpedit, aby sa riadne vykondvali vSetky dlohy systému RAPEX vyplyvajice zo smernice o vSeobecnej bez-
pecnosti vyrobkov a usmerneni, a najm aby sa vietky pozadované informdcie (t. j. ozndmenia, reakcie, do-
dato¢né informdcie atd.) poskytli Komisii bez meskania,

prendsat informécie medzi Komisiou a vnitrostdtnymi orgdnmi dohladu nad trhom a orgdnmi zodpovedny-
mi za kontroly vonkajsich hranic,

kontrolovat a overovat informdcie prijaté od vetkych prislusnych orgdnov pred ich odoslanim Komisii pro-
strednictvom programu RAPEX,

kontrolovat pred predlozenim ozndmenia, ¢i uz vyrobok nebol oznidmeny, alebo & sa uz neuskutocnila vy-
mena informdcif svisiacich s tymto vyrobkom prostrednictvom programu RAPEX (s cielom predist zbyto¢-
nej duplicite),

niest zodpovednost (spolo¢ne s prislusnym orgdnom) za informdacie poskytnuté prostrednictvom programu
RAPEX,

zcastiovat sa na schodzach pracovnych skupin kontaktnych miest RAPEX a na inych podujatiach stvisia-
cich s prevddzkou systému RAPEX,

navrhovat mozné vylep$enia prevadzky systému,
bezodkladne informovat Komisiu o akychkolvek technickych problémoch fungovania programu RAPEX,
na vnutrostatnej Grovni koordinovat vietky ¢innosti a iniciativy v stvislosti so systémom RAPEX,

vysvetlovat zainteresovanym strandm, ako systém RAPEX funguje a aké sti ich povinnosti podla ustanoveni
smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov, najmi povinnost predlozit ozndmenie podnikatelskych subjek-
tov stanovenu v ¢lanku 5 ods. 3.

Siete RAPEX vytvorené na tirovni EU a na tirovni clenskych stdtov

Siet kontaktnych miest RAPEX

Komisia organizuje a vedie prdcu siete kontaktnych miest RAPEX. Ttto siet tvoria vSetky kontaktné miesta RAPEX
ustanovené v ¢lenskych statoch.

Komisia pravidelne zvoldva schodze siete kontaktnych miest RAPEX s cielom diskutovat o prevddzke systému (na-
priklad ozndmit najnovsi vyvoj v stvislosti so systémom RAPEX, vymenit si skiisenosti a ,know-how*) a zlepsit
spoluprdcu medzi kontaktnymi miestami.
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Siete RAPEX vytvorené na Grovni ¢lenskych $tatov

Kontaktné miesto systému RAPEX organizuje a vedie pracu vlastnej ,ndrodnej siete RAPEX“. Ttto siet tvori:
—  kontaktné miesto RAPEX,

— orgdny dohladu nad trhom zodpovedné za monitorovanie bezpecnosti spotrebnych vyrobkov,

— orgény zodpovedné za kontroly vonkajsich hranic.

Kontaktné miesta RAPEX sa vyzyvajt, aby formalne regulovali organizéciu a prevddzku ndrodnej siete RAPEX s cie-
lTom zabezpecit, aby vietky zicastnené orgdny poznali svoje tilohy a zodpovednosti v stvislosti s prevddzkou sy-
stému RAPEX. Reguldcia moze byt zdviznd alebo nezdviznd a mala by byt konzistentnd s tymito usmerneniami.

Kontaktné miesto RAPEX pravidelne organizuje schodze narodnej sicte RAPEX s ciefom diskutovat so vetkymi zi-
Castnenymi orgdnmi o organizdcii a prevddzke systému RAPEX a s ciefom poskytnit odbornd pripravu. Schodza
narodnej siete RAPEX moze byt spojend so semindrom o systéme RAPEX, ak ho Komisia organizuje v prislusnom
¢lenskom $tate.

Komunikacné prostriedky, praktické a technické opatrenia systému RAPEX

Jazyky

Pri pouzivani jazykov v ozndmeniach a reakcidch, ako aj v komunikdcii medzi kontaktnymi miestami RAPEX a Ko-
misiou sa musia primerane zohladnit ciele systému RAPEX a medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou sa musi zabez-
pecit rychla vymena informdcif o vyrobkoch predstavujicich vazne rizikd pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov.

Program RAPEX online

Komisia vytvara a udrziava webovy program, ktory sa vyuziva ako komunikacny ndstroj na tGcely systému RAPEX.
Clenské 3tity vyuzivaji tento program na pripravu a predkladanie ozndmeni a reakcii prostrednictvom systému
RAPEX a Komisia program vyuZziva na overenie dokumentov, ktoré dostdva.

Komisia poskytuje pristup do programu vietkym kontaktnym miestam RAPEX, prislusnym vndtro§titnym orgé-
nom a prislusnym ttvarom Komisie. Komisia vytvori v programe tolko pouzivatelov, kolko je mozné s ohladom
na potreby a technické obmedzenia. Pravidld udelenia pristupu do programu urcuje Komisia.

Ked je program RAPEX docasne nefunkény (z dovodov inych ako st pravidelné a pldnované adrzbové préce), ¢len-
ské staty by mali Komisii predkladat iba ozndmenia systému RAPEX (t. j. ,ozndmenia podla ¢ldnku 12 ,0ozndme-
nia podla ¢ldnku 12 vyzadujice niidzové opatrenia“). Predkladanie informaénych ozndment a reakcif je pozastavené,
kym nebude program RAPEX znovu funk¢ény. Kym program nie je funkény, ozndmenia systému RAPEX sa Komi-
sii predkladaji e-mailom na tato adresu: sanco-reis@ec.curopa.cu alebo na int vopred ozndmend adresu. Ked nie
je mozny prenos e-mailom, ozndmenia systému RAPEX sa Komisii posielaji faxom na vopred ozndmené ¢islo fa-
xu. Nie je potrebné ozndmenia posielat prostrednictvom stalych zastpeni ¢lenskych Statov pri Eurdpskej tnii.

Prevddzka systému RAPEX mimo bezného pracovného casu

Systém RAPEX je v nepretrzitej prevadzke. Komisia a kontaktné miesta systému RAPEX zabezpecujt, aby sa vidy
dal nadviazat kontakt s tradnikmi zodpovednymi za prevadzku systému RAPEX (telefonicky, e-mailom alebo po-
mocou iného rovnako t¢inného komunika¢ného prostriedku) a aby mohli vykonat akékolvek potrebné opatrenia,
a to aj v strnych pripadoch a mimo bezného pracovného ¢asu, napriklad cez vikend alebo v ¢ase sviatkov.

Komisia poskytuje kontaktnym miestam RAPEX kontaktné tidaje timu Komisie pre systém RAPEX, ku ktorym pa-
tria mend, e-mailové adresy a telefonne a faxové ¢isla dradnikov dostupnych pocas a mimo pracovného casu.

Kontaktné miesta RAPEX poskytujii Komisii svoje kontaktné tdaje, ku ktorym patria mend tiradnikov, ktorf pra-
cujii v kontaktnom mieste, ndzov a adresa organu, v ktorom je prislusné kontaktné miesto zriadené, e-mailové adre-
sy, telefonne a faxové ¢isla tradnikov dostupnych pocas a mimo pracovného casu. Kontaktné miesta RAPEX
bezodkladne ozndmia Komisii vietky zmeny kontaktnych tidajov. Komisia uverejni kontaktné adaje kontaktnych
miest RAPEX na webovej lokalite kontaktnych miest.
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CAST 1l

OZNAMOVACI POSTUP VYTVORENY PODLA CLANKU 11 SMERNICE O VSEOBECNE]
BEZPECNOSTI VYROBKOV

Kontext a ciele

Clankom 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti virobkov sa zriaduje oznamovaci postup pre vymenu informacif me-
dzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou o opatreniach vykonanych v stvislosti so spotrebnymi vyrobkami, ktoré predstavuja
nezdvazné riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov.

Oznamovaci mechanizmus podla ¢ldnku 11 by sa mal (napriek podobnosti a previazanosti) posudzovat ako nezavisly
postup, ktory je oddeleny od oznamovacieho postupu vytvoreného podla ¢ldnku 12 smernice o vieobecnej bezpecnosti
vyrobkov (,RAPEX").

Oznamovaci postup podla ¢lanku 11 md dva zdkladné ciele:
— Podporovat fungovanie vniitorného trhu

Prvym cielom oznamovacieho postupu podla ¢linku 11 je zabezpecit, aby bola Komisia informovand o opatre-
niach prijatych vniitro$tdtnymi orgdnmi, ktoré obmedzuji uvddzanie vyrobkov predstavujiicich nezdvazné riziko
pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov na trh Eurdpskej dnie.

Tento ciel je podobny ako ciel postupu v stivislosti s ochrannou dolozkou vytvoreny podla sektorovych smernic,
ktorym je zabezpecit, aby Komisia bola neustdle informovand o preventivnych a restriktivnych opatreniach prija-
tych vnuitrostitnymi orgdnmi a mohla posidit, ¢i je obmedzenie volného pohybu ozndmeného vyrobku v stilade
s pravnymi predpismi EU a ¢ sa nim neodévodnene neporusuje volny pohyb tovaru. Oznamovaci postup podla
¢lanku 11 doplna postup v stvislosti s ochrannou dolozkou a zabezpecuje, aby bola Komisia neustéle informova-
nd o preventivnych a restriktivnych opatreniach prijatych vniatrostitnymi orgdnmi, ktoré nie st predmetom uve-
deného postupu v stivislosti s ochrannou dolozkou.

— Predchddzat uvedeniu nebezpe¢nych vyrobkov (nepredstavujicich vézne riziko) na trh a ich pouzivaniu
spotrebitelmi

Druhym cielom oznamovacieho postupu podla ¢ldnku 11 je zabezpecit, aby si ¢clenské staty mohli rychlo vymie-
fat informdcie o vyrobkoch predstavujiicich nezdvazné riziko pre zdravie a bezpec¢nost spotrebitelov a predchd-
dzat ich uvedeniu na trh a pouZivaniu v Eurépskej tnii, alebo ich uvddzanie na trh a pouZivanie obmedzit. Tento
ciel je podobny cielu systému RAPEX, aj ked systém RAPEX zahffia iba vyrobky predstavujice vdzne riziko pre
zdravie a bezpecnost spotrebitelov.

Kritérid oznamovania

Oznamovaci postup podla ¢ldnku 11 sa uplatiiuje iba pri opatreniach prijatych vnitrostdtnymi orgdnmi s cielom ob-
medzit uvddzanie vyrobkov na trh, stiahnut vyrobky z trhu alebo vyziadat si vyrobky naspit od spotrebitelov, ak tieto
vyrobky predstavuji nezdvazné riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov. V rdmci tohto postupu st vylicené oz-
ndmenia o dobrovolnych opatreniach.

Clenské $taty majt podla €ldnku 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov zakonnt povinnost Komisii predlozit
ozndmenie, ak je splnenych tychto pat kritérif oznamovania:

—  prislusny vyrobok je spotrebny vyrobok,
— vyrobok je predmetom restriktivnych opatreni prijatych vndtrodtdtnymi orgdnmi (povinnych opatreni),
— vyrobok predstavuje nezdvazné riziko pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov,

— ucinky rizika mozu presahovat, alebo skuto¢ne presahuji Gzemie jedného ¢lenského Statu, alebo nepresahuj, ale-
bo nemoézu presiahnut jeho dzemie, ale opatrenia obsahuja informédcie, pri ktorych je pravdepodobné, Ze maji pre
iné ¢lenské stdty vyznam z hladiska bezpecnosti vyrobkov,

— prijaté opatrenia sa nemusia oznamovat v rdimci ziadneho iného oznamovacicho postupu vytvoreného v pravnych
predpisoch EU (napriklad v rdmci systému RAPEX vytvoreného podla ¢lanku 12 smernice o vieobecnej bezped-
nosti vyrobkov alebo v rdmci postupov v stvislosti s ochrannou dolozkou vytvorenych v sektorovych smerniciach).
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Pre oznamovaci postup podla ¢lanku 11 maji vyznam tieto kapitoly v Casti I usmernent:
— kapitola 2.1 o spotrebnom vyrobku (vymedzenie pojmu spotrebny vyrobok),

— kapitola 2.2 o restriktivnych opatreniach (kategérie restriktivnych opatreni, vymedzenie povinnych opatrent, ¢a-
sovy rozvrh ozndmenia a oznamujtice orgdny),

— kapitola 2.3 o hodnoten rizika (metdda hodnotenia rizika, hodnotiaci organ),

— kapitola 2.4 o cezhrani¢nych tcinkoch (medzindrodna udalost, miestna udalost).

Oznamenia

Ak sti splnené vietky kritérid oznamovania, clensky $tét pripravi ozndmenie a posle ho Komisii pomocou programu RA-
PEX. Standardny formuldr ozndmenia je stanoveny v dodatku 1 k usmerneniam.

Vsetky ozndmenia odoslané prostrednictvom programu RAPEX podla ¢lidnku 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti vy-
robkov sa v systéme klasifikuji ako ,ozndmenia podla ¢lanku 11¢.

Kontaktné miesto RAPEX v oznamujiicom ¢lenskom $téte zabezpecuje, aby vietky oznamenia splnali vietky poziadavky
oznamovania stanovené v ¢lanku 11 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Pre oznamovaci postup podla ¢lanku 11 maji vyznam tieto kapitoly v Casti Il usmernent:
— kapitola 3.2 o obsahu ozndmen{ (Gplnost, rozsah, aktualizdcia ddajov, zodpovednost za odoslané informdcie),

— kapitola 3.3 o dovernosti (spristupnenie informdcif, vynimky zo vieobecného pravidla, Ziadosti o zachovanie do-
vernosti, spracovanie dovernych ozndmeni a odvolanie Ziadosti o zachovanie dovernosti),

— kapitola 3.4 o preskiimani ozndmeni Komisiou (sprdvnost, tiplnost, ziadosti o doplnenie tidajov, vySetrovanie),
— kapitola 3.5 o overeni ozndment,

— kapitola 3.8 o trvalom odvolani ozndmenia z programu RAPEX (situdcie odvolania, pozadujtci ¢lensky §tat, obsah
Ziadosti, rozhodnutie o odvolani)

Clenské stéty predkladajti ,ozndmenie podla €ldnku 11* €o najskor a najneskor v lehotdch stanovenych v dodatku 3 k us-
merneniam. Na lehoty sa vztahuje kapitola 3.10 Casti Il usmerneni.

. Reakcie

Clenské staty sa vyzyvajt, aby zabezpecili nadvizné opatrenia v stivislosti s ,ozndmeniami podla ¢lanku 11% ak je prav-
depodobné, Ze identifikdcia vyrobku umozni prijat preventivne a restriktivne opatrenia. Clenské Staty sa zdroven vyzy-
vaju, aby Komisii ozndmili zdvery nadvdznych ¢innosti vykonanych s ohladom na ,0znidmenia podla ¢lanku 11

Pre oznamovaci postup podla ¢lanku 11 maji vyznam tieto kapitoly v Casti Il usmernen:

— kapitola 3.7 o nadviznych ¢innostiach (ciele, nadvizné opatrenia),

— kapitola 4.2 o obsahu reakcif (poskytnuté tdaje, tiplnost, aktualizicia, zodpovednost za reakcie),

— kapitola 4.3 o dovernosti,

— kapitola 4.4 o preskdmani reakcii Komisiou (spravnost a tplnost, ziadost o doplnenie informécii),

— kapitola 4.5 o overeni reakcii,

— kapitola 4.6 o trvalom odvolani reakcif z programu RAPEX.

. Praktické a technické opatrenia

,Ozndmenia podla ¢lanku 11 a reakcie na ne pripravuji kontaktné miesta RAPEX a pomocou programu RAPEX ich
posielaji Komisii. Pre oznamovaci postup podla ¢lanku 11 majii vyznam kapitoly 5.1 az 5.3 v Casti Il usmernent, ktoré
sa tykajti prevadzky sieti RAPEX (vytvorenych na trovni EU a na tirovni élenskych sttov) a praktickych a technickych
opatreni (jazyky, program online a prevddzka mimo bezného pracovného casu).
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CAST IV
DODATKY
1.  Standardny formuldr oznémenia
Formular oznamenia

Vseobecné informacie
1. 0O ,Oznamenie podla élanku 12 vyZzadujuce nudzové opatrenia®

O ,Oznamenie podla ¢lanku 12

O ,Informaéné oznamenie*

O ,oznamenie podla élanku 11
2. Cislo oznamenia
3. Datum oznamenia
4. Oznamujuca krajina
5. Kontaktné Udaje kontaktného miesta RAPEX a osoby zodpovednej za oznameny pripad
Identifikacia vyrobku
6. Kategdria vyrobku
7. Nézov vyrobku
8. Znacka
9. Typ/éislo modelu
10. | Cislo sarze/&iarovy kéd
11. Colny kod
12. | Opis vjrobku a obalu
13. | Fotografie (vyrobku, obalu a etikety)
14, Celkovy pocet kusov, ktorych sa oznamenie tyka
Uplatnitelné predpisy a normy
15. Pravne ustanovenia (smernica, rozhodnutie, nariadenie atd'.)
16. Normy
17. | Osvedcenie o zhode
18. Je vyrobok falzifikat?
Vystopovatelnost
19. Krajiny pévodu
20. Krajiny uréenia
21, Kontaktné Udaje vyrobcu alebo jeho zastupcu
22, Kontaktné udaje vyvozcu/vyvozcov
23. Kontaktné tdaje dovozcu/dovozcov
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24. | Kontaktné Udaje distributora(-ov)

25. Kontaktné udaje predajcu(-ov)

Opis rizika

26. Kategoria rizika

27. Zhrnutie vysledkov skusok (opis technickych chyb)

28. Pravne ustanovenia a normy (s dolozkami), podra ktorych sa vyrobok skisal a ktoré nespiria

29. Hodnotenie rizika a zavery

30. Informécie o znamych pripadoch a nehodach

Opatrenia

31. Druh opatreni

32. Organ/hospodarsky subjekt, ktory vykondva oznamené opatrenia

33. Kategoria opatreni

34. Datum nadobudnutia ucinnosti

35. | Dizka trvania

36. Rozsah

Dévernost

37. Je oznamenie déverné?

38. Rozsah dévernosti

39. QOdévodnenie

Iné

40. Dodatoéné informacie

41, Odbévodnenie odoslania ,informaéného oznamenia“

Prilohy

42. | Skusobné protokoly

43, Osvedéenia

44, Fotografie (vyrobku, obalu a etikety)

45, Oznamenie, ktoré posiela vyrobca alebo distributor podla élanku 5 ods. 3 smernice o vieobecnej
bezpeénosti vyrobkov

46. Prijaté opatrenia
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2. Formuldr reakcie

Formulér reakcie
V&eobecné informacie
1. Cislo oznamenia
2. Oznamujuca krajina
3. N&zov oznameného vyrobku
4. Datum reakcie
5. Reagujuca krajina
6. Kontaktné udaje kontaktného miesta RAPEX a osoby zodpovednej za reakciu
7. Nazov vyrobku
8. Znacka
9. Typ/éislo modelu
10. | Cislo sarze/Giarovy kod
Druh reakcie
1. O Najdeny vyrobok O Odligné hodnotenie rizika O Dodatoéné informacie
O Prijaté opatrenia
12. Celkovy pocet ndjdenych kusov Kategodria rizika Doplfiujuce informacie o
distribuénych kanaloch
alalebo pbvode vyrobku
13. Druh prijatych opatreni Zhrnutie vysledkov skusok Doplfiujuce informacie o
(opis technickych chyb) hodnoteni rizika
14. Organ/hospodarsky subjekt, Uvedenie pravnych ustanoveni Iné doplriujice informéacie
ktory prijima oznamengé a noriem (s dolozkami), podla
opatrenia ktorych sa vyrobok skusal
15. Kategoéria opatreni Hodnotenie rizika a zavery
16. | Datum nadobudnutia Géinnosti Informécie o znamych
pripadoch a nehodach
17. | Dizkatrvania o
18. Rozsah —
19. | Odévodnenie, ak sa neprijali
Ziadne opatrenia
Dévernost
20. Je reakcia doverna?
21. Rozsah dévernosti
22. Odévodnenie
Prilohy
23. Skusobne protokoly
24, Osvedéenia
25. Fotografie (vyrobku, obalu a etikety)
26. Prijaté opatrenia
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3. Lehoty pre ¢lenské Stity

Oznamovaci

postup

Opatrenia

Lehota

RAPEX“ vytvoreny podla ¢ldnku 12 smernice o vSeobecnej

acif ,

Systém Spolocenstva na rychlu vymenu inform

bezpecnosti vyrobkov

Poslat ,0zndmenie podla ¢ldnku 12
vyzadujice nidzové opatrenia“

3 dni po:

—  prijati alebo rozhodnuti prijat ,po-
vinné opatrenia“ alebo

— prijati informdcif o ,dobrovolnych
opatreniach®.

10 dni po:

— prijati alebo rozhodnuti prijat ,,po-

Ozndmenia Poslat ,ozndmenie podla ¢ldnku 12¢ vinné opatrenia“ alebo
— prijati informdcii o ,dobrovolnych
opatreniach®.
Potvrdit opatrenia, ak sa ozndmenie
poslalo pred rozhodnutim prijat opa- | 45 dni po predlozeni ozndmenia.
trenia
Aktualizovat ozndmenie 5 dni PO prijati inform}écii 0 Vyvoji vy-
zadujtcich zmeny ozndmenia.
s ,ozndmenim podla
¢lanku 12 vyzadujicim | 20 dni po prijati ozndmenia.
%a,tbezpe- nidzové opatrenia*“
¢it nad-
vizné
opatrenia 3 3 |
v stivislos- | § »0zndmenim podla
ti: ¢lanku 12“ a s ,ozname- , o , .
: P < 45 dni po prijati ozndmenia.
nim, ktoré poslala Eu-
répska komisia“
3 dni po:
— néjdeni ozndmeného vyrobku na
,ozndmenie podla clan- trhu alebo
ku 12 vyzadujice nd-
dzové opatrenia® — ukonceni hodnotenia rizika s odlis-
Reakcie nymi vysledkami, alebo

Poslat

—  prijati dodato¢nych informdcif.

reakciu
na:

,ozndmenie podla ¢lan-
ku 12“ a ,ozndmenie,
ktoré poslala Eurdpska
komisia“

5 dni po:

— néjdeni ozndmeného vyrobku na
trhu alebo

— ukonceni hodnotenia rizika s odlis-
nymi vysledkami, alebo

—  prijati dodato¢nych informdcii.

Aktualizovat reakciu

5 dni po prijati informdcif o vyvoji vy-
zadujucich zmeny reakcie.
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Oznamovaci
postup

Opatrenia

Lehota

Ozndmenia

Oznamovaci postup

vytvoreny podla ¢ldnku 11 smernice
o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov

Poslat ,,0zndmenie podla ¢lanku 11¢

10 dni po prijati ,povinnych opatreni*.

Aktualizovat ozndmenie

5 dni po prijati informdcil o vyvoji
vyzadujicich zmeny ozndmenia.

4. Lehoty pre Komisiu

Oznamovaci .
Opatrenia Lehota
postup
N Overit ,ozndmenie podla ¢linku 12 dni L
=2 % vyzadujlce nidzové opatrenia“ 3 dni po prijati ozndmenia.
=

SRS
ho-] 1 i ’ . > ~172

g\g ‘& | Oznamenia Overit ,ozndmenie podla clanku 12 | 5 dni po prijati ozndmenia.
= g

373 2 . . . .

= 8_)% Overit ,informac¢né ozndmenie* 10 dnf po prijati ozndmenia.

F2g

223 Overit odoslant reakciu na ,ozndme-

g . 1z S . . L .

g E\ = gle Pf’dla Clan.k}‘l 12 vyzadujice né- | 3 dni po prijati reakcie.

2z g zové opatrenia

S Sui 2

< & )g Reakei Overit odoslant reakciu na ,,0zndme-

eakcie : &4 « feni . o .

Sl g nie podla cldnku 12“ a »ozndmenie, | 5 dni po prijati reakcie.
N ktoré poslala Eurépska komisia“

QL Q

L

282

2 € E - . . . .

A g g Overit odosland reakciu na ,informac- dnf ot reake
=& né oznimenie” 10 dni po prijati reakcie.
Q>
28
55

o E E\ Oznamenia Overit ,,ozndmenie podla ¢ldnku 11“ | 10 dni po prijati ozndmenia.

8 — ':

8 — »

2z 8

=

‘58

2 3

e

- " , . .

IS5 . Overit odoslant reakciu na ,0zndme- . o .

O w2 Reakcie . ey P 10 dni po prijati reakcie.
g5 nie podla ¢lanku 11
L
< O
< »

N o

5. Usmernenia pre hodnotenie rizika v sivislosti so spotrebnymi vyrobkami

OBSAH
Lo UV0d 34
2. Hodnotenie rizika — prehlad .. ... ... . 35
2.1. Riziko — kombindcia nebezpecenstva a pravdepodobnosti .. ............ o 35
2.2.  Hodnotenie rizika v troch krokoch .. ... . . 36
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2.3. Niekolko praktickych rdd . ........ ... 36
3. Tvorba hodnotenia rizika krok po kroku . ........... .. 40
3.1, VIIODOK 40
3.2, Nebezpeenstvo VITODKU .. ...ttt 41
330 SPOIEDItel . . . oot 42
3.4.  Modelovi situdcia tirazu: Kroky vedice k drazu/Grazom .............oouiiiiiienineann.. 43
3,50 VAZNOSE UFAZU . ..ottt ittt ettt e e e e e e e et e e e e e e e 44
3.6, Pravdepodobnost TrazZu . . . ... ...ttt 45
3.7, UrCenie rizika .. ... ... 46
4. Od rizika k opatreniam . . ... ... 47
5. Ako pripravit hodnotenie rizika — v krdtkosti .. ... 48
6. Priklady ... ... 51
6.1.  Rozkladacia stolicka . ......... .o .. 51
6.2, ZAsuvkoVE CHIANICE . . . ..ottt 53
6.3.  Analyza CIlIVOSH . . . ..ottt 54
Tabulka 1 — Spotrebitelia . . ... ...t 55
Tabulka 2 — Nebezpecenstvd, typické modelové situdcie Grazov a typické drazy ........................ 56
Tabulka 3 — VAZNOSE TIAZU ...t o vttt ettt et e et e e e e e e e e e 60
Tabulka 4 — Stupen rizika na zdklade kombindcie vdznosti Grazu a pravdepodobnosti ................... 64
SIOVITK POJITIOV . . oo ettt e 64
Uvod

Spotrebné vyrobky mozu spdsobit ujmu, ked sa pouzivajd, napriklad hortica Zehlicka moze sposobit popéleniny, noz-
nice alebo noze mozu sposobif rezné rany, alebo Cistiaci prostriedok na domdcnost moze poskodit pokozku. Takyto
druh ujmy nie je beznym pripadom, pretoze v§eobecné znalosti alebo ndvod na pouzitie ucia ludi, ako sa maji spo-
trebné vyrobky bezpecne pouzivat. Riziko ujmy v3ak stile zostdva.

Toto riziko je mozné hodnotit roznymi sposobmi. Na vy¢islenie rizika spojeného so spotrebnymi vyrobkami sa po-
uziva niekolko metdd, napriklad nomografickd metdda (22), maticovd metdda (23) a metdda skor odporticand pre sy-
stém rychlej vystrahy EU RAPEX (24). Kym o vieobecnych zdsaddch hodnotenia rizika vZdy vlidla dohoda, sposoby
vycislenia rizik sa neustdle vyvijajii. To viedlo k rozdielnym vysledkom a ndslednym diskusidm, ako aj k tvahdm o tom,
akd by mohla byt najlepsia prax.

(22) Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (Nomogram hodnotenia rizika vyrobkov), sprdva vypracovand pre novozé-

landské ministerstvo spotrebitelskych vect, z februdra 1990. Citovand v sprave ,European Commission (2005) Establishing a Compara-
tive 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®, ktort vypracovala spolo¢nost Risk &
Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Metéda vyuzivand belgickymi orgdnmi. Citovand v sprave ,European Commission (2005) Establishing a Comparative Inventory of Ap-
proaches 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®, ktorti vypracovala spolocnost Risk & Policy Analysts (RPA),
Loddon, Norfolk, UK.

Rozhodnutie Komisie 2004/418[ES z 29. aprila 2004, ktoré ustanovuje usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva pre rychlu vy-
menu informécif (RAPEX) a pre ozndmenia predkladané v stlade s élankom 11 smernice 2001/95[ES (U. v. EU L 151, 30.4.2004, 5. 83).
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Ucelom tychto usmerneni pre hodnotenia rizika je preto zlepsit situdciu a v rimci smernice o vieobecnej bezpecnosti
vyrobkov (2%) poskytniit transparentnd a pouzitelnti metédu, ktorti mozu prislusné organy ¢lenskych stitov vhodne
pouzivat na hodnotenie rizik nepotravinovych spotrebnych vyrobkov. Tieto usmernenia sa opieraji o metédu hod-
notenia rizika vyvinutd na iné tcely (26), aviak upravent podla osobitnych poziadaviek tykajicich sa nepotravino-
vych spotrebnych vyrobkov.

Skor, ako bude mozné tieto usmernenia uviest do praxe, bude samozrejme potrebnd urcitd odbornd priprava, ale od-
borné znalosti v oblasti hodnotenia rizika tito tGlohu vo velkej miere ulahcia. Podporu poskytne aj vymena nézorov
odhadcov rizika, pretoze odborné znalosti a skiisenosti nazbierané pocas niekolkych rokov st neocenitelné.

Pri vytvarani met6dy hodnotenia rizika v malych, zvlddnutelnych krokoch tieto usmernenia pomdahajii zamerat sa na
vyznamné otdzky spojené s vyrobkom, jeho pouzivatelom/pouzivatelmi a jeho pouzitim/spdsobmi pouZitia a identi-
fikovat mozné ndzorové rozdiely medzi odhadcami rizika hned na zaciatku, vdaka ¢omu je mozné vyhnit sa ¢asovo
naro¢nym diskusidm. Mali by teda viest ku konzistentnym a robustnym vysledkom hodnotenia rizika podlozenym do-
kazmi a vedou a nésledne k vieobecne prijatelnému konsenzu o rizikdch, ktoré moze predstavovat mnozstvo nepo-
travinovych spotrebnych vyrobkov.

Krétky prehlad a harmonogram pripravy hodnotenia rizika podla tychto usmerneni je uvedeny v oddiele 5, vyrazom
Lspotrebné vyrobky“ sa v tychto usmerneniach vzdy oznacuji nepotravinové spotrebné vyrobky.

Ciefom tychto usmerneni nie je nahradit iné usmernenia, ktoré mozu byt zamerané na mimoriadne $pecifické vyrob-
ky alebo osobitne ustanovené v pravnych predpisoch, napriklad v oblasti chemikalif, kozmetiky, lie¢iv alebo zdravot-
nickych pomocok. Dorazne sa odportica vyuzivat tieto osobitné pokyny, pretoze sii ,3ité na mieru, no odhadca rizika
bude vzdy mat moznost rozhodnut, ktory spdsob hodnotenia rizik vyrobku je najlepsi.

Tieto usmernenia nie s uréené ani na to, aby ich vyrobcovia pouzili s ciefom ,jednoducho sa vyhnit vdznym rizi-
kdm* pri navrhovani a vyrobe vyrobkov. Spotrebné vyrobky musia byt bezpecné a tieto usmernenia st zamerané na
pomoc orgdnom pri identifikdcii vaznych rizik, ked, aj napriek najvacsiemu Gsiliu vyrobcu, vyrobok nie je bezpe¢ny.

Hodnotenie rizika — prehlad

Riziko — kombindcia nebezpecenstva a pravdepodobnosti

Riziko sa vo vieobecnosti vnima ako nieco, ¢o ohrozuje zdravie alebo dokonca Zivot ludi, alebo nieco, ¢o moze spo-
sobit zna¢nti materidlnu $kodu. Ludia v3ak riskujd, aj ked si uvedomuji mozni ujmu, pretoZe ujma nevznikd vzdy.
Napriklad:

—  Lezenie po rebriku vzdy zahffna moznost padu a tirazu. ,Pad z rebrika“ je preto ,vnatornou vlastnostou rebrika“;
je inherentnou stcastou pouzitia rebrika, ktort nemozno vylicit. Z tohto dovodu mozeme ,pad z rebrika“ na-
zvat inherentnym nebezpecenstvom rebrika.

Toto nebezpecenstvo sa viak neuskuto¢ni vzdy, pretoze mnohi ludia dokdzu vyliezt na rebrik bez toho, aby z ne-
ho spadli a zranili sa. Z toho vyplyva, Ze existuje urcitd moznost (alebo pravdepodobnost), no nie istota, Ze sa
inherentné nebezpecenstvo uskuto¢ni. Kym nebezpecenstvo existuje stale, pravdepodobnost, Ze sa aj uskutocn,
sa moze znizit na minimum, napriklad, ked ¢lovek lezie po rebriku opatrne.

— Pouzitie ¢istiaceho prostriedku, ktory obsahuje hydroxid sodny, na precistenie upchatého odpadového potrubia
vzdy v sebe zahffia moznost velmi vdzneho poskodenia pokozky, ak pride vyrobok do styku s pokozkou, alebo
dokonca trvalého oslepnutia, ak sa kvapky vyrobku dostant do o¢i. Vyplyva to zo skuto¢nosti, Ze hydroxid sod-
ny je silnd Zieravina, ¢o znamend, Ze Cistiaci prostriedok je inherentne nebezpe¢ny.

Ak sa vsak s Cistiacim prostriedkom spradvne manipuluje, nebezpecenstvo sa neuskuto¢ni. Spravna manipuldcia
moze spocivat v pouziti plastovych rukavic a ochrannych okuliarov. Pokozka a o¢i sti potom chranené a prav-
depodobnost poskodenia sa vyrazne zniZi.

Riziko je preto kombindciou vdznosti moznej ujmy spdsobenej spotrebitelovi a pravdepodobnosti, Ze tdto ujma
vznikne.

Smernica Euréspkeho parlamentu a Rady ¢ 2001/95[ES z 3. decembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (U. v. ES L 11,

15.1.2002, . 4).
Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval
Weapons Center, California, jin 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SK:PDF
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Hodnotenie rizika v troch krokoch

Na urcenie rizika st potrebné tieto tri kroky:

1. Predvidat modelovi situdciu trazu, pri ktorej v dosledku inherentného nebezpecenstva vyrobku vznikne ujma
spotrebitelovi (pozri tabulku 1). Urcit, aky vdzny je draz spotrebitela.

Meradlom vy¢islenia inherentného nebezpecenstva vyrobku je rozsah mozného skodlivého dcinku vyrobku na
zdravie spotrebitela. Odhadca rizika preto predvida ,modelovi situdciu tGrazu®, v ktorej sa krok pokroku opisuje,
ako nebezpecenstvo vedie k zraneniu spotrebitela (pozri tabulku 2). V kratkosti, modelova situdcia tirazu opisuje
nehodu spotrebitela s prislusnym vyrobkom a vdznost trazu spotrebitela v dosledku tejto nehody.

Stupne véznosti trazu mozu byt rozne v zdvislosti od nebezpecenstva vyrobku, sposobu, akym spotrebitel vy-
robok pouziva, typu spotrebitela, ktory vyrobok pouziva a dalsich ¢initelov (pozri oddiel 3). Cim vaznejsi traz,
tym véznejsie nebezpecenstvo, ktoré traz sposobilo, a naopak. ,Vaznost trazu® je preto prostriedok na vycisle-
nie nebezpecenstva. V tychto usmerneniach sa navrhuji $tyri stupne vaznosti, od drazov, ktoré st za normdl-
nych podmienok tiplne zvratné, po velmi vdZne trazy, ktoré sposobuji viac ako priblizne 10 % trvalej pracovnej
neschopnosti alebo dokonca smrt (pozri tabulku 3).

2. Urcit pravdepodobnost redlneho tdrazu spotrebitela v dosledku inherentného nebezpecenstva vyrobku.

Modelovi situdcia trazu sice opisuje, ako sa spotrebitel v dosledku nebezpecenstva zrani, ale této modelova si-
tudcia sa uskuto¢ni iba s urcitou pravdepodobnostou. Tato pravdepodobnost sa dé vyjadrit ako zlomok, napri-
klad ,> 50 %“ alebo ,> 1/1 000“ (pozri lavi stranu tabulky 4).

3. Skombinovat nebezpecenstvo (vyjadrené vdznostou trazu) s pravdepodobnostou (vyjadrenou zlomkom) a zis-
kat vysledné riziko.

Tato kombindciu mézeme vykonat vyhladanim obidvoch hodnét v prislusnej tabulke (pozri tabulku 4); a tabul-
ka ndm poskytne stupen rizika vyjadreny takto: ,vdzne®, ,velké®, ,stredné a ,malé” riziko.

Ked existujt rozne predvidatelné modelové situdcie drazu, malo by sa urcit riziko kazdej takejto modelovej situdcie
a najvacsie riziko z nich sa oznaci ako ,riziko” vyrobku. Za normélnych okolnosti je najvicsie riziko rozhodujtce, pre-
toZe iba opatrenia v stvislosti s najvacsim rizikom mozu skutocne poskytnit vysokd troven ochrany.

Identifikované riziko moze byt na druhej strane mensie ako najvacsie riziko, ale moze si vyzadovat osobitné opatrenia
na znizenie rizika. Potom je dolezité vykonat opatrenia aj proti tomuto riziku, aby sa v3etky rizikd G¢inne zniZili.

Ked sa vykonajui vSetky vyssie uvedené kroky, hodnotenie rizika je v podstate tiplné.

Tabulka, v ktorej sa zobrazuje priebeh tvorby hodnotenia rizika, je na konci oddielu 5.

Niekolko praktickych rdd
Vyhladajte informdcie

Na uvedenych prikladoch vidno, Ze kazdy z uvedenych krokov hodnotenia rizika si vyzaduje predvidanie toho, ¢o sa
moze stat a aké pravdepodobné je, Ze sa to stane, pretozZe posudzovany vyrobok obvykle este nesposobil nehodu, a te-
da prislusné riziko sa (zatial) este neuskutocnilo. Pri hodnoteni pomozu predoslé skdsenosti s podobnymi vyrobkami,
ako aj akékolvek iné informécie o vyrobku, napriklad dizajn, mechanickd stabilita, chemické zloZenie, obsluha, ndvod
na pouzitie vratane poucenia o moznych rizikich, typ spotrebitelov, pre ktorych je vyrobok urceny (a pre ktorych ur-
Zeny nie je), skasobné protokoly, nehodovd statistika, databdza drazov EU (IDB) (27), informdcie o staznostiach spo-
trebitelov, o spravani roznych spotrebitelov pri pouziti prislusného vyrobku a o vyzvach na vratenie vyrobku. Ako
uzito¢né zdroje informdcii moézu poslazit aj poziadavky kladené na vyrobok, stanovené v pravnych predpisoch, v nor-
méch vyrobkov alebo kontrolnych zoznamoch (napriklad ISO 14121: Bezpecnost strojov. Posudzovanie rizika).

Hodnotené vyrobky vsak mozu byt prilis $pecifické, a tak tieto zdroje nemusia obsahovat potrebné informdcie. Moze
sa stat, Ze zhromazdené informdcie budd netiplné, nestdrzné alebo nie celkom hodnoverné. Takyto pripad moze na-
stat najmd v suvislosti so Statistikou nehod, ked sa eviduje iba kategéria vyrobkov. Nedostatocnd histéria nehod, maly
pocet nehdd alebo ich mald zdvaznost by sa nemali chdpat ako predpoklad nizkeho rizika. Aj statistika venovand oso-
bitne prislusnému vyrobku sa musi spracovat velmi pozorne, pretozZe vyrobok sa mohol ¢asom zmenit, ¢i uz jeho di-
zajn alebo zloZenie. Informdcie sa musia hodnotit vzdy kriticky.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpal.
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Mimoriadne uZito¢nd moze byt spitnd vizba od kolegov expertov, pretoze oni dokdzu tazit zo svojich skuto¢nych
skisenosti a poskytniit névrhy, ktoré nie s pocas hodnotenia rizika vyrobku ihned zrejmé. Mozu takisto poradit pri
hodnoten rizika v stvislosti s roznymi druhmi spotrebitelov vritane zranitelnych spotrebitelov, ako sti deti (pozri ta-
bulku 1), pretoZe tito spotrebitelia moéZu s vyrobkom manipulovat inym sposobom. Mozu pomoct aj s hodnotenim
rizika v stvislosti s roznymi drazmi, ktoré moze vyrobok sposobit a vzhladom na sposob, ako takéto tirazy vznikaji
pri pouziti vyrobku. Zdroven mozu zhodnotit, ¢i modelova situdcia Girazu nie je ,iplne nepostrehnutelnd®, prili§ ne-
pravdepodobnd, a potom nasmerovat odhadcu rizika na realistickejsie predpoklady.

Preto, hoci spétnd vizba od skiisenych kolegov nie je povinnd, moze byt z viacerych hladisk ndpomocnd. Odhadca
rizika z urcitého organu moze poziadat o radu kolegov v tom istom organe, v inych orgdnoch, v priemysle, inych kra-
jindch, vedeckych zdruzeniach a inde. Aj naopak, kazdy odhadca rizika v priemysle by mohol vyuzit svoje kontakty
na organy a iné instittcie, ked sa hodnoti novy alebo vylepseny vyrobok pred uvedenim na trh.

Ziskané nové informdcie by sa mali samozrejme pouzit na aktualizdciu vSetkych existujticich hodnoteni rizika.

Vykonajte analyzu citlivosti vasho hodnotenia rizika

Ak ziadne vyhladdvanie informdcif ani rady kolegov expertov neposkytni pozadované, velmi $pecifické idaje, moze
pomoct takzvand analyza citlivosti. Pri tejto analyze sa pre kazdy parameter hodnotenia rizika pouzije niZia a vyssia
hodnota v porovnani s predtym vybranou hodnotou a vykond sa cely postup hodnotenia rizika. Vysledné stupne ri-
zika ukdzu, ako citlivo reaguje stupen rizika na aplikdciu nizsej a vy3sej hodnoty. Tymto sposobom sa moze odhadnut
rozpitie, v ktorom sa bude pohybovat skuto¢né riziko vyrobku.

Ak je mozné odhadniit najpravdepodobnejsiu hodnotu kazdého parametra, potom by sa v postupe mali pouzit tieto
najpravdepodobnejsie hodnoty a vysledny stupen rizika bude zodpovedat najpravdepodobnejsiemu riziku.

Priklad analyzy citlivosti sa nachddza v nizsie uvedenom oddiele 6.

Svoje hodnotenie rizika dajte niekomu skontrolovat

V koneénej faze hodnotenia rizika pomoze aj spatnd vizba od kolegov. Kolegovia mozu poskytnit rady v savislosti
s predpokladmi a odhadmi vypracovanymi vo vyssie uvedenych troch krokoch. Do postupu pridaji svoje skisenosti
a tak pomoZzu vytvorit robustnejsie, dokladnejsie, transparentnejsie a v kone¢nom dosledku prijatelnejsie hodnotenie
rizika. Preto sa odportica, aby sa pred ukoncenim hodnotenia rizika v idedlnom pripade vyhladali rady od kolegov ex-
pertov, podla moznosti v podobe skupinovej diskusie. Tieto skupiny, napriklad s troma az piatimi ¢lenmi, by mali za-
hrntt kombindciu odbornych znalosti primeranych hodnotenému vyrobku: inZinierov, chemikov, (mikro)biolégov,
Statistikov, manazérov bezpecnosti vyrobkov a inych. Skupinovd diskusia bude osobitne ndpomocnd, ked pojde o no-
vy vyrobok na trhu, ktory nebol este nikdy hodnoteny.

Hodnotenia rizika by mali byt dokladné a realistické. KedZe si vSak vyzadujti niekolko predpokladov, rozni odhadco-
via rizika mozu dospiet k inym zdverom vzhladom na tidaje a iné dokazy, ktoré dokazali ndjst, alebo preto, ze majt
odlisné skusenosti. Preto je nevyhnutné, aby sa odhadcovia rizika medzi sebou rozpravali s cielom dosiahnut dohodu
alebo aspon konsenzus. Hodnotenie rizika po krokoch opisané v tychto usmerneniach by vsak malo zabezpecit este
kolvek nezhody sa mozu rychlo identifikovat a potom sa moze konsenzus lahsie dosiahnut. Na zdklade toho budd
hodnotenia rizika prijatelnejsie.

Svoje hodnotenie rizika zdokumentujte

Je dolezité, aby ste svoje hodnotenie rizika zdokumentovali a opisali vyrobok a vietky parametre, ktoré si pocas pri-
pravy hodnotenia vyberiete, napriklad vysledky skasok, druhy spotrebitelov, ktoré si zvolite pre modelovi situdciu tira-
zu a pravdepodobnosti na zdklade podpornych tdajov a predpokladov. Umozni vdm to jednoznacne predviest, ako
ste odhadli stuperi rizika a pomoéze vdm to aktualizovat vase hodnotenie a sledovat vietky zmeny.

Niekolko nebezpecenstiev, niekolko iirazov — ale iba jedno riziko

Ak sa identifikovali rozne nebezpecenstvd, rozne modelové situdcie tirazu alebo odlisné stupne vaznosti Grazov alebo
pravdepodobnosti, vietky by sa mali pouzif v celom postupe hodnotenia rizika, aby sa pri kazdom z nich ur¢ilo rizi-
ko. Vysledkom moze byt viac stupiov rizika vyrobku. Celkové riziko vyrobku potom zodpovedd najvyssiemu iden-
tifikovanému stupniu rizika, pretoZe opatrenia v suvislosti s najvyssim stupfiom rizika si obvykle najacinnejsim
sposobom zniZenia rizika. Iba v osobitnych pripadoch sa méze iné ako najvyssie riziko povazovat za mimoriadne vy-
znamné, pretoze moze vyzadovat osobitné opatrenia zamerané na riadenie rizika.
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Ako priklad roznych rizik moze posluzit kladivo, ktoré moze mat slabt kovovi cast aj slabu ricku, ktoré mozu pocas
pouzivania kladiva prasknut a spotrebitel sa pri tom moze zranit. Ak prislusné modelové situdcie veda k roznym stup-
flom rizika, najvacsie riziko by sa malo uvddzat ako ,riziko“ kladiva.

Dalo by sa namietat, Ze:

— rozhodujiicim by malo byt zrejme najvyznamnejsie nebezpecenstvo, pretoze by viedlo k najvdznejsim tirazom.
Vo vyssie uvedenom priklade s kladivom by to mohlo byt prasknutie kovovej Casti kladiva, pretoze tilomky prask-
nutej kovovej Casti by mohli zaletiet spotrebitelovi do o¢i a spotrebitel by mohol oslepnit. Na druhej strane,
prasknutd ricka kladiva by sa nikdy neroztriestila na také malé casti, ktoré by mohli poskodit o¢i v rovnakom
rozsahu.

Toto by vSak bolo hodnotenie nebezpecenstva, nie hodnotenie rizika. Pri hodnoteni rizika si viimame aj prav-
depodobnost, Ze sa traz skuto¢ne stane. TakZe ,najvyznamnejsie nebezpecenstvo” moze sposobit draz, ktory je
ovela menej pravdepodobny ako menej vyznamné nebezpecenstvo a preto predstavuje mensie riziko. Aj naopak,
modelovi situdcia, ktord vedie k menej vdznemu Grazu, moze byt ovela viac pravdepodobnd ako modelovd si-
tudcia, ktord vedie k Gmrtiu, a preto menej vazny traz moze predstavovat vyssie riziko,

—  najvidsia pravdepodobnost, Ze sa modelovd situdcia Grazu stane, by mala byt rozhodujicim ¢initelom vzhladom
na ,riziko“ vyrobku. Ak je vo vyssie uvedenom priklade s kladivom rticka kladiva velmi slabd, najpravdepodob-
nejsia modelovd situdcia tirazu by stvisela s prasknutim rticky, a preto by mala byt rozhodujtica.

Nezohladnila by sa vsak pritom vdZnost trazu oci, ktory by mohla sposobit prasknutd kovovd cast kladiva. Z toho
vyplyva, Ze pohladom na samotnii pravdepodobnost neziskame celistvy obraz.

Na zdver treba zhrnut, Ze riziko je vyvazend kombindcia nebezpecenstva aj pravdepodobnosti trazu v dosledku ne-
bezpecenstva. Riziko neopisuje ani nebezpecenstvo, ani pravdepodobnost, ale obidve veli¢iny spolo¢ne. Ked sa za ,ri-
ziko® vyrobku povazuje najvicsie riziko, zabezpeci sa najicinnejsia bezpecnost vyrobkov (okrem osobitnych rizik,
ktoré vyZaduji osobitné riadenie rizika, ako bolo vyssie uvedené).

Mozu sa rizikd hromadit?

Prakticky pri kazdom vyrobku je mozné vytvorit viac modelovych situdcif Grazu, ktoré vedi k roznym rizikdm. Na-
priklad, uhlové briska moze predstavovat riziko elektrického $oku, pretoze elektrické droty mozu byt malo chranené
a riziko vzniku poziaru, pretoZe sa pristroj moze prehriat a vznietit pocas bezného pouzivania. Ak sa obidve rizikd
povazuju za ,vysoké, mozu sa scitat a priniest vysledok, podla ktorého uhlovd briska predstavuje celkové ,vdzne
riziko?

Ak sa s tym istym vyrobkom spéja niekolko rizik, pri jednom z nich je ocividne viac pravdepodobné, ze sa uskutoéni
a sposobi traz. Celkova pravdepodobnost trazu je preto vicsia. Neznamend to vsak, Ze celkové riziko je automaticky
vyssie, ale:

—  Celkové pravdepodobnost sa nevypocitava jednoduchym s¢itanim pravdepodobnosti. Potrebné sti zlozitejsie vy-
pocty, ktorych vysledkom je vzdy pravdepodobnost mensia ako stcet vetkych pravdepodobnosti.

— Medzi dvoma nasledujiicimi stupnami pravdepodobnosti je rozdiel vyjadreny koeficientom 10 (tabulka 4). To
znamend, Ze na dosiahnutie vyssej celkovej pravdepodobnosti (a mozno aj rizika) by bolo potrebnych vela roz-
nych modelovych situdcif s rovnakym stupniom.

— Hodnoty pravdepodobnosti st odhady, ktoré nemusia byt tplne presné, pretoZe sa Casto mylia ,bezpecne” s cie-
fom zabezpecit vysoky stupeii ochrany. Preto je praktickejsie vSimat si presnejsi odhad pravdepodobnosti mo-
delovej situdcie, ktord vedie k najvicsiemu riziku, ako s¢itavat hrubé odhady pravdepodobnosti vetkych druhov
modelovych situdcif.

—  Staci mélo usilia na to, aby sa vytvorili stovky modelovych situdcif Grazov. Keby sa rizikd jednoducho s¢itavali,
celkové riziko by zéviselo od poctu vytvorenych modelovych situdcii tirazov a mohlo by sa zvicSovat ,doneko-
necna“. To neddva zmysel.

Preto sa rizikd jednoducho nehromadia. V pripade, Ze existuje viac ako jedno vyznamné riziko, viak moze byt po-
trebné opatrenia zamerané na riadenie rizika prijat rychlejsie, alebo zabezpecit, aby boli vyraznejsie. Napriklad pri
dvoch rizikich moze byt nutné, aby sa vyrobok ihned stiahol z trhu a vyziadal od spotrebitelov, zatial ¢o pri jednom
riziku by mohlo stacit zastavit predaj.

Riadenie rizika zdvisi od mnohych faktorov, nie len od poctu rizik, ktoré moze vyrobok predstavovat v jednom a tom
istom Case. Preto sa dalsia Cast textu venuje Gvahe o spojeni medzi rizikom a riadenim rizika (oddiel 4).
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Silad s limitnymi hodnotami v pravnych predpisoch a normdch

V rdmci dohladu nad trhom sa spotrebné vyrobky casto sktisaji na zdklade limitnych hodnot alebo poziadaviek sta-
novenych v pravnych predpisoch a norméch bezpecnosti vyrobkov. Vyrobok, ktory spliia limitné hodnoty alebo po-
ziadavky (28) sa povaZuje za bezpecny v zmysle bezpecnostnych vlastnosti, na ktoré sa prislusné hodnoty alebo
poziadavky vztahuji. Z tohto predpokladu je mozné vychddzat preto, lebo pri ur¢ovani limitnych hodnoét alebo po-
Ziadaviek sa bert do tivahy rizikd vyrobku vyplyvajice z jeho predpokladaného a odovodnene predvidatelného pou-
zitia. Vyrobcovia preto musia zabezpecit, aby ich vyrobky splnali tieto hodnoty alebo poziadavky, pretoze potom sa
musia venovat uZ len tym rizikdm svojich vyrobkov, na ktoré sa nevztahuji prislusné limitné hodnoty alebo
poziadavky.

Prikladom limitnej hodnoty v:

—  prdvnych predpisoch je limit 5 mg/kg benzénu v hrackdch, ktory sa nesmie prekrocit, podla bodu 5 prilohy XVII
k nariadeniu REACH (29), zmenenému a doplnenému nariadenim Komisie (ES) €. 552/2009 (39),

— v norme je valec malych stcasti: malé sticasti hracky pre deti do 36 mesiacov sa nesma tplne vyplnit valec opi-
sany v norme pre hracky (31). Ak valec vyplnia, predstavuja riziko.

Vyrobok sa nepovazuje za bezpecny, ak nespliia stanovené limitné hodnoty. Pokial ide o limitné hodnoty stanovené
v:

— pravnych predpisoch, napriklad pre kozmetické vyrobky alebo v obmedzeniach uvddzania na trh a pouzitia, vy-
robok sa nesmie na trhu spristupni,

— normidch, vyrobca sa moze napriek tomu pokdsit poskytniit dokazy, Ze jeho vyrobok je rovnako bezpecny, ako
keby splial limitn hodnotu normy, pomocou plnohodnotného hodnotenia rizika tohto vyrobku. Tento postup
si v§ak moze vyziadat viac nimahy a moZzno sa nebude dat uskutocnit v takych pripadoch, ako je uvedeny valec
s malymi stiastami, ako vyroba vyrobku v stilade s limitnou hodnotou normy.

Nesplnenie limitnych hodnot neznamend automaticky, Ze vyrobok predstavuje ,vdzne riziko® (Co je najvyssi stupen
rizika podla tychto usmerneni). Preto, aby sa zabezpecili vhodné opatrenia na zniZenie rizika, bude sa vyzadovat hod-
notenie rizika v stvislosti s tymi castami vyrobku, ktoré nesplfiajti pravne predpisy alebo normu, alebo na ktoré sa
predpisy alebo normy nevztahuja.

Niektoré vyrobky ako kozmetické vyrobky, navyse vyZadujit hodnotenie rizika, aj ked splfiajii limitné hodnoty stano-
vené v pravnych predpisoch. Takéto hodnotenie rizika by malo poskytnit dokazy o bezpecnosti celého vyrobku (32).

Zaverom treba dodat Ze stlad s limitnymi hodnotami stanovenymi v pravnych predpisoch alebo norméch poskytuje
predpoklad bezpe¢nosti, ale tento stilad nemusi byt dostatocny.

Osobitné usmernenia pre hodnotenie rizika v osobitnych pripadoch

V pripade chemickych latok existuji osobitné pokyny na pripravu hodnotenia rizika (33) a z tohto dévodu sa v tychto
usmerneniach nerozoberaji podrobnejsie. Dodrziavajii sa v nich v3ak rovnaké zdsady ako pri ,normélnych® spotreb-

nych vyrobkoch:

— identifikdcia a hodnotenie nebezpecenstva — o je to isté, ako urcenie vaznosti trazu, ako sa opisuje vyssie,

Pozndmka: pri porovndvani vysledku skisky s limitom sa musi vzdy zohladnit neistota. Pozri napriklad:

— ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation ...“ http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf,

—  sthrnnd spréva ,Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards and the la-
boratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC*. http://ec.europa.eu/food/fs[scoop[9.1_sr_en.pdf.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani

chemickych litok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia

Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,

93/105ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

U.v.EU L 164, 26.6.2009, s. 7.

Norma EN 71-1:2005, oddiel 8.2 + A6:2008.

(ldnok 7a ods. 1 pism. d) smernice Rady 76/768/EHS (U. v. ES L 262, 27.9.1976, 5. 169).

Nariadenie REACH. A usmernujice dokumenty REACH, pozri http://echa.europa.eu/.

Eurdpska agenttira pre chemické latky (2008). Usmernenie k informa¢nym poziadavkdm a posudzovaniu chemickej bezpecnosti.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— posudenie expozicie — v tomto kroku je expozicia vyjadrend ako pravdepodobna ddvka chemickej latky, ktora
moze spotrebitel prijat perordlnou cestou, inhaldciou alebo dermdlnou cestou, osobitne alebo spolocne, pri po-
uziti vyrobku podla predpokladu v modelovej situdcii Grazu. — Tento krok je rovnaky ako urcenie pravdepodob-
nosti, ze raz skuto¢ne nastane,

—  charakterizovanie rizika — tento krok v zésade spociva v porovnani dévky chemickej latky, ktorti spotrebitel prav-
depodobne prijme (= expozicia) s odvodenou beztcinkovou hladinou (DNEL) tejto chemickej latky. Ak by bola
expozicia dostato¢ne nizia ako DNEL, inymi slovami, keby bol ukazovatel charakterizovania rizika (RCR) jasne
mensi ako 1, riziko sa povazuje za riziko primerane pod kontrolou. — Ide o to isté, ako urcenie stupna rizika. Ak
je stupen rizika dostato¢ne nizky, opatrenia zamerané na riadenie rizika nemusia byt potrebné.

KedZe chemickd ldtka moze predstavovat viac nebezpecenstiev, riziko sa obvykle uréuje pre ,hlavny zdravotny Gci-
nok®, ¢o je zdravotny Gé¢inok (alebo ,sledovany parameter” ako akitna toxicita, podrdzdenie, senzibilizdcia, karcino-
genita, mutagenita, toxicita pre reprodukciu) povazovany za najdolezitejsi.

Pokial ide o kozmetické vyrobky, tiez existujii osobitné pokyny (34), a osobitné pokyny mozu existovat aj pre iné vy-
robky alebo na iné tcely.

Dérazne sa odporica, aby sa vyuzivali osobitné pokyny, pretoZe st prisposobené danym osobitnym pripadom. Na-
priek tomu, ak tdaje pozadované v osobitnych pokynoch neexistuj, alebo ich nie je mozné odhadntt, tieto usmer-
nenia sa mozu vyuzit pri predbeznom hodnotent rizika. Toto hodnotenie rizika sa bude musiet vykonat s ndlezitou
starostlivostou a pozornostou, aby sa predislo nespravnemu vykladu.

Tvorba hodnotenia rizika krok po kroku

V tomto oddiele sa podrobne opisujui skuto¢nosti, ktoré je potrebné vziat do tvahy a otdzky, ktoré je potrebné polo-
zit, pri priprave hodnotenia rizika.

Vyjrobok

Vyrobok by sa mal identifikovat jednozna¢ne. Konkrétne, ndzov vyrobku, znacka, ndzov modelu, ¢islo typu, pripadne
¢islo vyrobnej davky, kazdé osvedcenie pripojené k vyrobku, pripadné zaistenie pred pristupom deti, totoznost osoby,
ktord vyrobok umiestnila na trh a krajina povodu. Fotografia vyrobku, balenia a pripadne oznacujiceho $titku a ski-
Sobné protokoly s identifikdciou nebezpecenstva/nebezpecenstiev vyrobku sa takisto mozu povazovat za sticast opisu

vyrobku.

V osobitnych pripadoch moze byt nebezpecenstvo obmedzené na osobitnii Cast vyrobku, ktord méze byt od vyrobku
oddelend a samostatne dostupnd pre spotrebitelov. V takychto pripadoch sta¢i vyhodnotit iba tto osobitnd Cast vy-
robku. Nabfjatelné batérie notebookov, ktoré sa mozu prehrievat, sti prikladom takéhoto pripadu.

Opis vyrobku obsahuje kazdé oznacenie, ktoré moze mat vyznam pre hodnotenie rizika, najma vystrazné $titky. Aj
névod na pouzitie moze obsahovat relevantné informdcie o riziku vyrobku a o tom, ako mozno toto riziko udrzat na
najniz§om moznom stupni, napriklad pouzitim osobného ochranného zariadenia alebo zabrdnenim detom v pouzi-
vani vyrobku. Prikladom je retazova pila.

Niektoré vyrobky si spotrebitelia pred pouZitim musia sami poskladat, napriklad ndbytok. Je montdzny nédvod dosta-
tocne jasny, aby vyrobok pripraveny na pouzitie splial vietky prisluiné bezpecnostné poziadavky? Alebo by mohli
spotrebitelia pri skladani vyrobku urobit chybu, ktord by mohla viest k nepredvidanym rizikdm?

V hodnoteni rizika by sa vzdy mala posudzovat celd Zivotnost vyrobku. Zivotnost m4 osobitny vyznam pri hodnoten{
rizik nového vyvinutého vyrobku. Zmeni sa vekom a pouzivanim druh alebo rozsah nebezpecenstva? Objavia sa nové
nebezpecenstvd s narastajticim vekom vyrobku, alebo mozno v désledku odévodnene predvidatelného nespravneho
pouzitia? Aky dlhy je ,cas do poruchy vyrobku“? Akd je Zivotnost vyrobku vratane doby skladovatelnosti? Ako dlho
spotrebitel v praxi pouziva vyrobok, kym sa z neho nestane odpad?

Niekedy moze byt potrebné zohladnit aj dalsie tvahy, ak sa vyrobok po urcitom case stane nepouZitelnym napriek
tomu, Ze sa nikdy nepouzival. Prikladom s elektrické prikryvky alebo elektrické podusky. Elektrické vodice vo vy-
robkoch st obvykle tenké a po desiatich rokoch zac¢inaji byt krehké, aj ked sa vyrobok nikdy nepouzival. Vyhrevné
vodi¢e mozu medzi sebou prist do styku, sposobit skrat a zapdlit postelnt bielizen.

Nakoniec, aj obal vyrobku by mal byt sticastou kazdého hodnotenia rizika.

(34) Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky (SCCP), The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety

Evaluation, 6. revizia, 19.12.2006. http://ec.europa.cu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm.
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3.2. Nebezpecenstvo vyrobku

Nebezpecenstvo je inherentnou vlastnostou vyrobku, ktory moze sposobit tiraz spotrebitelovi, ktory vyrobok pouzi-
va. Moze sa objavit v roznej podobe:

— mechanické nebezpecenstvo, napriklad ostré hrany, na ktorych sa mozu porezat prsty, alebo tzke otvory, v kto-
rych sa mozu prsty zasekntit,

— nebezpecenstvo vnitorného zadusenia, napriklad malymi castami uvolnenymi z hracky, ktoré dieta moze pre-
hltnit a tak moze dojst k zaduseniu upchanim dychacich ciest,

— nebezpecenstvo zadusenia, napriklad stahovacimi $ntirami kapucne vetrovky, ktoré mozu sposobit zaskrtenie,
— eclektrické nebezpecenstvo, napriklad elektrickych casti pod napitim, ktoré mozu sposobit elektricky 3ok,

— nebezpecenstvo prehriatia alebo poziaru, napriklad ventildtor vykurovania, ktory sa prehreje, vznieti a sposobi
popéleniny,

— teplotné nebezpecenstvo, napriklad hortci vonkajsi povrch riry na pecenie, ktory moze sposobit popaleniny,

—  chemické nebezpecenstvo, napriklad toxickd latka, ktord moze otrdvit spotrebitela bezprostredne po uziti, alebo
karcinogénna ldtka, ktord moze z dlhodobého hladiska sposobit rakovinu. Niektoré chemické litky mozu spo-
trebitelovi sposobit ujmu aZ po opakovanej expozicii,

— mikrobiologické nebezpecenstvo, napriklad bakteridlna kontamindcia kozmetickych pripravkov, ktord moze spo-
sobit kozné infekcie,

— nebezpecenstvo hluku, napriklad melédie zvonenia hrackdrskych mobilnych telefénov, ktoré st prilis hlasité
a mozu poskodit sluch dietata,

— iné nebezpecenstvd, napriklad explézie, implozie, akustického a ultrazvukového tlaku alebo Ziarenia z lasero-
vych zdrojov.

Na téely tychto usmerneni sa nebezpecenstvé zoskupili, prepojili podla velkosti, tvaru a povrchu vyrobku, potencidl-
nej, kinetickej alebo elektrickej energie, extrémnych teplot, a inych parametrov, ¢o zndzoriiuje tabulka 2. Tdto tabulka
je len usmerfujica a kazdy odhadca rizika by mal modelova situciu upravit podla hodnoteného vyrobku. Samozrej-
me neplati, Ze v3etky druhy nebezpecenstva sa vztahuji na vSetky vyrobky.

Napriek tomu by tabulka 2 mala pomoct odhadcom rizika vyhladat a identifikovat vietky mozné nebezpecenstva spo-
trebnych vyrobkov, ktoré sa hodnotia. Ak mé vyrobok viac nebezpecenstiev, kazdé nebezpecenstvo by sa malo po-
sudzovat samostatne s vlastnym hodnotenim rizika a malo by sa identifikovat najvicsie riziko ako ,riziko* vyrobku.
Rizikd vyzadujice osobitné opatrenia zamerané na riadenie rizika by sa samozrejme mali tieZ ozndmit, aby sa zabez-
pecila moznost zniZit vietky rizikd.

Treba si v§imntit, Ze jedno nebezpecenstvo moze v tej istej modelovej situdcii viest k viacerym tirazom. Napriklad, po-
kazené brzdy na motocykli by mohli zapri¢init nechodu a sposobit zranenia hlavy, rik a n6h vodica a dokonca aj po-
paleniny, keby sa benzin pri nehode vznietil. V tomto pripade by vietky trazy patrili do tej istej modelovej situdcie
trazu a musela by sa odhadnut vaznost vietkych trazov dokopy. Tieto trazy st dohromady samozrejme velmi vdzne.
Niektoré drazy v inych modelovych situdcidch by sa viak nemali uvddzat.

V kazdodennej praxi dohladu nad trhom moze stacit vyhodnotit riziko hoci len z jedného nebezpecenstva. Ak riziko
z tohto nebezpecenstva postacuje na vykonanie opatren{ zameranych na riadenie rizika, tieto opatrenia sa mozu vy-
konat bez dalsich tazkosti. Odhadca rizika by si v§ak mal byt isty, Ze identifikované riziko je najvicsie riziko alebo
jedno z najvicsich rizik, aby sa zabezpecila dostato¢nd Gcinnost opatrenia. Takyto pripad nastdva vzdy, ked je riziko
vazne, pretoZe toto je najvyssi mozny stupen rizika navrhnuty v tychto usmerneniach. V pripadoch rizika mensieho
ako je vdzne riziko vak mozu byt nevyhnutné dalsie hodnotenia rizika a mozno aj osobitné riadenie rizika v neskor-
Som $tddiu. Zdverom treba dodat, Ze skiisenosti s hodnotenim rizika v praxi dohladu nad trhom obmedzia pocet po-
trebnych hodnoteni rizika na minimum.

Identifikdcia nebezpecenstva pomocou skiisok a noriem

Nebezpecenstvd sa ¢asto identifikujii a vy&isluji pomocou skisok. Tieto skasky a sposob ich vykonania moze byt sta-
noveny v eur6pskych alebo medzindrodnych norméch vyrobkov. Siilad vyrobku s ,harmonizovanou® eurépskou nor-
mou (,EN ...%), ktorej odkazy boli uverejnené v tiradnom vestniku, poskytuje predpoklad bezpe¢nosti (aj ked iba
v suvislosti s bezpe¢nostnymi charakteristikami, na ktoré sa vztahuja prislusné hodnoty alebo normy). V takychto pri-
padoch mozno predpokladat, Ze vyrobok predstavuje iba minimalne riziko a vysoky stupen ochrany vzhladom na oso-
bitné skiisané nebezpecenstvo.
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Napriek tomu sa moZu vyskytnat pripady, ked predpoklad bezpecnosti nie je k dispozicii a vtedy je nevyhnutné vy-
pracovat obzvlast dobre zdokumentované hodnotenie rizika vratane vyzvy na zmenu a doplnenie harmonizovanej
normy.

Na druhej strane, ak vyrobok sktiskou neprejde Gispesne, obvykle je mozné predpokladat riziko, pokial vyrobca ne-
poskytne dokaz, Ze jeho vyrobok je bezpe¢ny.

Vyjrobky mozZu predstavovat riziko aj napriek tomu, Ze nespdsobujii tirazy

Vyrobky nemusia byt nebezpecné, a napriek tomu mozu predstavovat riziko preto, Ze nie st vhodné na urcené pou-
zitie. Priklady takychto vyrobkov ndjdeme v oblasti osobnych ochrannych zariadeni alebo zachrannych vystrojov, na-
priklad reflexné vesty, ktoré si vodici obliekajii po nehode. Ucelom tychto viest je uptitat pozornost prichadzajiicich
vodicov a tcastnikov cestnej premdvky s ciefom varovat ich, Ze sa stala nehoda, a to najmé v noci. Nemusia vsak byt
dostatocne viditelné, ak si reflexné prazky prili§ malé, alebo neodrdzaji dostato¢ne svetlo a preto pouzivatelov ne-
chrénia tak, ako by mali. Takéto vesty preto predstavuji riziko, aj napriek tomu, Ze samy osebe nie st nebezpe¢né. —
Dalsi priklad je opalovaci krém, na ktorého oznaceni je uvedend ,vysokd ochrana“ (ochranny slnecny faktor 30), ale
tento krém poskytuje iba ,nizku ochranu® (faktor 6). Vysledkom moze byt vdzne spalenie pokozky od slnka.

Spotrebitel

Na stupen rizika maji velky vplyv schopnosti a sprdvanie spotrebitela, ktory vyrobok pouziva. Z tohto dovodu je naj-
dolezitejsie mat jasnii predstavu o type spotrebitela zndzorneného v modelovej situdcii.

Moze byt nevyhnutné, aby sa vytvorili modelové situdcie Grazov s roznymi typmi spotrebitelov s cielom identifikovat
najvacsie riziko, teda ,riziko“ vyrobku. Nesta¢i napriklad viimat si iba najzranitelnejsich spotrebitelov, pretoze prav-
depodobnost, Ze budd vystaveni skodlivym t¢inkom v modelovej situdcii, moze byt takd mald, Ze riziko bude mensie
ako v modelovej situdcii tirazov so spotrebitelmi, ktor{ nie sd zranitelni v takej velkej miere.

Potrebné je zohladnit aj [udi, ktorf vyrobok sami nepouzivaji, ale mozu sa nachddzat v blizkosti pouzivatefa. Napri-
klad, retazovd pila moze sposobit, Ze triesky buda lietat vzduchom a zasiahnu okolostojaceho do oka. Takze hoci ri-
ziko retazovej pily moze pouzivatel G¢inne eliminovat - méd oble¢eny ochranny vystroj a dodrziava vietky ostatné
opatrenia zamerané na riadenie rizika Specifikované vyrobcom, okolostojaci moézu byt vo vdznom ohrozeni. Z toho
vyplyva, Ze by sa mali, napriklad v ndvode na pouzitie retazovej pily, uvadzat vystrahy pred rizikami pre okolostoja-
cich a sposoby ich zniZenia na minimum.

Preto by sa pri tvorbe modelovej situdcie tirazu mali zohladnit tieto hladiskd v stvislosti s typom spotrebitela a spo-
sobom, akym vyrobok pouziva. Toto nie je vyCerpavajici zoznam, ale mal by nabadat odhadcov rizika, aby svoje mo-
delové situdcie tGrazov opisovali s potrebnou mierou podrobnosti. Treba poznamenat, Ze ,spotrebitelia“ sti aj ludia,
ktori sami vyrobok nepouzivaji, ale mozu byt postihnuti preto, ze sa nachddzaja v blizkosti:

—  Urceny/neurceny pouzivatel: UrCeny pouzivatel vyrobku moze vyrobok pouzivat bez problémov, pretoze po-
stupuje podla ndvodu alebo preto, ze mu je prislusny druh vyrobkov zndmy vrétane jeho zrejmych a nezrejmych
nebezpecenstiev. Nebezpecenstvo vyrobku sa potom nemusi uskuto¢nit a riziko vyrobku by mohlo byt malé.

Neurceny pouzivatel nemusi byt s vyrobkom dobre obozndmeny a nemusi rozpoznat nebezpecenstva. Takze sa
vystavuje riziku drazu a spotrebné riziko je preto velké.

Z toho vyplyva, Ze riziko moze byt odlisné pre urceného a neuréeného pouzivatela v zdvislosti od vyrobku a spo-
sobu, akym sa pouziva.

—  Zraniteln{ spotrebitelia: Rozlisujeme niekolko kategorii zranitelnych a velmi zranitelnych spotrebitelov: deti (od
0 do 36 mesiacov, od 36 mesiacov do 8 rokov, od 8 do 14 rokov) a inf, napriklad starsie osoby (pozri tabulku 1).
Vsetci maji mensiu schopnost rozpoznat nebezpecenstvo, napriklad deti, ktoré si pri dotyku horticeho povrchu
hortcavu uvedomia asi az po 8 sekundach (ked st uz popélené), kym dospeli si to uvedomia okamzite.

Pre zranitelnych spotrebitelov moze byt problém aj viimnit si varovné oznacenia, alebo pouzivat vyrobok, ktory
eSte nikdy nepouzili. MoZu zdroven konat takym sposobom, ktory este zvysi ich expoziciu nebezpecenstvu, na-
priklad malé deti, ktoré sa plazia a vkladaja si predmety do tst. Nicktoré vyrobky mozu deti pritahovat svojim
vabivym vzhladom, a preto v rukdch deti predstavuji velké riziko. Na druhej strane, dozor rodicov alebo inych
dospelych by mal za beznych okolnosti predist tomu, aby sa deti lahko neuvazene dostdvali do problémov.
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Navyse, spotrebitelia, ktor obvykle nie st zranitelni, sa moZu stat zranitelnymi v osobitnych situdcidch, napri-
klad, ak sti pokyny alebo vystrahy na vyrobku uvedené v cudzom jazyku, ktorému spotrebitel nerozumie.

Nakoniec, v osobitnom pripade chemickych latok mozu byt deti citlivejsie na toxicitu chemickych latok ako prie-
merny dospely clovek. Deti by sa preto nemali posudzovat ako ,mali dospeli.

Zéverom treba dodat, Ze vyrobok, ktory je obvykle bezpe¢ny pre priemernti dospelt osobu, nemusi byt bez-
pecny pre zranitelnych spotrebitelov. Tato skuto¢nost treba mat na pamdti pri urovani vdznosti a pravdepo-
dobnosti trazu (pozri dalej) a teda aj rizika.

Uréené a odovodnene predvidatelné pouzitie: Spotrebitelia mozu vyrobok pouzivat na tcely iné, ako je tcel na
ktory je vyrobok urceny, aj ked je ndvod na pouzitie jasne zrozumitelny vratane upozorneni. Kedze varovania
nemusia byt tplne G¢inné, pri hodnoten rizika treba brat do Gvahy aj iné ako urcené sposoby pouzitia. Toto hla-
disko je osobitne dolezité pre vyrobcu vyrobku, pretoze on musi zabezpecit, aby bol vyrobok bezpecny za vset-
kych odévodnene predvidatelnych podmienok pouzitia.

Odovodnene predvidatelné pouzitie sa niekedy musi opierat o skiisenosti, pretoze v oficidlnych nehodovych sta-
tistikdch alebo inych zdrojoch nemusia byt dostupné Ziadne relevantné informdcie. Potom moéze byt tazké sta-
novit rozdiel medzi ,odévodnene predvidatelnou” a ,tiplne nepostrehnutelnou” modelovou situdciou. Dokonca
aj ,aplne nepostrehnutelné“ modelové situicie sa mozu podla tychto usmernent brat do tivahy, aj ked vedd k vel-
mi vdznym trazom, pretoZe takéto modelové situdcie budi mat vzdy velmi malti pravdepodobnost. Takto sa azda
zabezpedi, aby takéto modelové situdcie nemali prili§ velky vplyv pri ur¢ovani celkového rizika vyrobku.

Frekvencia a dfzka pouzitia: Rozni spotrebitelia mozu vjrobok pouzivat casto alebo menej Castejsie, ale aj pocas
dlhsieho ¢i kratsieho obdobia. Zavisi to od pritazlivosti vyrobku a lahkosti jeho pouzitia. Kazdodennym alebo
dlhodobym pouzivanim by sa mohlo zabezpecit, Ze spotrebitel bude s virobkom tplne obozndmeny, ako aj s je-
ho 3$pecifikami vratane jeho nebezpecenstiev, ndvodu na pouZzitie a upozorneni, na zéklade ¢oho je riziko malé.
Na druhej strane, kazdodenné alebo dlhodobé pouzivanie moze sposobit, Ze si spotrebitel na vyrobok zvykne az
privelmi, ¢o moze viest k tinave pouzivatela, ked za¢ne nedbanlivo ignorovat pokyny a upozornenia, ¢im sa ri-
ziko zvysi.

Nakoniec, kazdodenné alebo dlhodobé pouzivanie moze zdroven urychlit starnutie vyrobku a jeho casti, ktoré
nevydrzia také Casté pouzivanie, sa moZzu rychlo pokazit a sposobit nebezpecenstvo, pripadne tiraz, ¢im sa taki-
sto riziko zvySuje.

Rozpozndvanie nebezpecenstva, ochranné spravanie a ochranny vystroj: Niektoré vyrobky st zndme svojimi ne-
bezpecenstvami, napriklad noznice, noze, vitacky pre domdcich majstrov, retazové pily, kolieskové korcule, bi-
cykle, motocykle a autd. Vo vietkych uvedenych pripadoch je nebezpecenstvo spojené s vyrobkom dobre zndme
alebo ocividne rozpoznatelné, alebo je opisané v ndvode na poufzitie, ¢o zahffia opatrenia zamerané na riadenie
rizika. Spotrebitel potom moze konat opatrne alebo pouzivat vystroj na osobnti ochranu ako rukavice, prilby ¢
bezpecnostné pdsy a teda pouzivat vjrobok spdsobom, ktorym sa riziko znizuje na minimum.

V inych pripadoch nemusi byt nebezpecenstvo vyrobku az tak zretelne rozpoznatelné, napriklad elektricky skrat
zehlicky, vystrazné stitky sa mozu prehliadnut alebo nespravne pochopit a spotrebitelia budd zriedka schopni
vykonat preventivne opatrenia.

Sprévanie spotrebitela v pripade nehody: Ked nebezpecenstvo zasiahne spotrebitela, moze mu sposobit traz. Pre-
to je dolezité, aby sa v hodnoten rizika zohladnil sposob, akym moze spotrebitel reagovat. Odlozi vyrobok po-
kojne nabok a vykond preventivne opatrenia, napriklad pokusi sa zahasit poziar zapri¢ineny vyrobkom, alebo
vyrobok v panike odhodi? Zranitelni spotrebitelia, predovsetkym deti, sa nakoniec nemusia spravat rovnako ako
ini, nezraniteln{ spotrebitelia.

Kultarny kontext spotrebitela a sposob pouzitia vyrobku v jeho domovskej krajine moze mat vplyv na riziko spo-
jené s vyrobkom. Najmai vyrobcovia musia zohladnit tieto kultiirne rozdiely pri uvedeni nového vyrobku na trh.
Skisenosti vyrobcov v tejto oblasti mozu byt preto cennym zdrojom informacif pre prislusné orgdny, ktoré pri-
pravuji hodnotenie rizika.

Modelovd situdcia tirazu: Kroky vediice k tirazu/irazom

Vicsina modelovych situdcif drazu pozostdva z tychto troch hlavnych krokov:

1.

vyrobok md ,poruchu®, alebo moze viest k ,nebezpecnej situdcii“ pocas predvidatelnej zivotnosti;
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2. ,porucha“ alebo ,nebezpec¢nd situdcia“ ma za ndsledok nehoduy;

3. nehoda md za nésledok traz.

Tieto tri hlavné kroky sa dajii rozdelit na dalsie kroky s cielom predviest, akym sposobom moze nebezpecenstvo vy-
robku viest k trazu a podobne. Tieto ,kroky k trazu“ musia byt v kazdom pripade jasné a stru¢né a nesm sa v nich
zveliCovat podrobnosti alebo prehdnat pocet krokov. Na zdklade skisenosti bude coraz lahsie identifikovat podmienky
vzniku akéhokolvek trazu a ,najkratsiu cestu k trazu“ (alebo ,kritickd cestu k trazu®).

Najlahsie bude asi zacat s modelovou situdciou so spotrebitelom, pre ktorého je vyrobok urceny a v ktorej spotrebitel

vyrobok pouziva podla ndvodu alebo, ak nédvod nie je k dispozicii, podla normélnej manipuldcie a pouzitia. Ak je vy-
sledkom tohto hodnotenia najvyssi stupen rizika, potom obvykle nie je potrebné vykonat dalsie hodnotenia a mozu
sa vykonat vhodné opatrenia na zniZenie rizika. Podobne, ak sa pripad ozndmi v osobitnej staznosti spotrebitela, je-

dind modelova situdcia tirazu moZe stacit na to, aby sa rozhodlo o vhodnych opatreniach na zniZenie rizika.

Mohli by sa vytvorit aj dalsie modelové situdcie, v ktorych by sa pocitalo so zranitelnymi spotrebitelmi, najmé detmi
(pozri tabulku 1), miernymi alebo vyraznej$imi odchylkami od normdlneho pouzitia, pouzitim v inych klimatickych
podmienkach, napriklad vo velkom chlade alebo pri vysokej teplote, nepriaznivymi podmienkami pouzitia, napriklad
bez primeraného denného svetla alebo osvetlenia, pouzitim odporticanym pri predaji vyrobku (napriklad lampa pred-
dvand v hrackdrstve by sa mala hodnotit aj z hladiska rizika pri pouziti diefatom), pouzivanim pocas celej Zivotnosti
(vratane opotrebovania) atd. Kazdd modelovd situdcia by sa mala zohladnit v celom postupe hodnotenia rizika.

Ak vyrobok predstavuje niekolko nebezpecenstiev, modelové situdcie trazu a teda aj modelové situdcie rizika by sa
mali vytvorit pre kazdé z nich. V kazdom pripade, kontrola hodnovernosti v stivislosti s moznostou, ze modelovd si-
tudcia drazu povedie k riziku, ktoré si bude vyzadovat opatrenia, moze obmedzit pocet modelovych situdcii trazu.

Zo vsetkych vytvorenych modelovych situdcii bude obvykle modelova situdcia predstavujiica najvicsie riziko (= ,ri-
ziko® vyrobku) rozhodujtca pre vykonanie opatreni na zniZenie rizika, pretoZe opatrenia v stvislosti s najvacsim ri-
zikom zniZuju riziko najicinnejsie. Vynimkou z pravidla moze byt $pecifické riziko mensie ako najvacsie riziko,
vyplyvajice z iného nebezpecenstva, ktoré by sa mohlo riadit osobitnymi opatreniami a malo by samozrejme zahfnat
aj najvacsie riziko.

Zékladné pravidlo spociva v tom, Ze modelové situdcie trazu moZu viest k najvyssiemu stupnu rizika vtedy, ked:
— hodnoteny traz alebo hodnotené trazy sa nachddzaji na najvyssich stupnioch vdznosti (stupen 4 alebo 3),
—  celkovd pravdepodobnost modelovej situicie drazu je pomerne vysokd (najmenej > 1/100).

Tabulka 4 poskytuje v tomto smere dalsi ndvod. To by mohlo pomdct obmedzit pocet modelovych situdcii.

Pocet modelovych situdcif Grazu samozrejme zostiva zodpovednostou odhadcu rizika a zdvisi od poctu ¢initelov, kto-
1é je potrebné zohladnit v rdmci urcenia ,rizika“ vyrobku. Z tohto dévodu nie je mozné urcit konkrétny pocet mo-
delovych situdcif trazu, ktory méze byt potrebny v konkrétnom pripade.

S ciefom pomoct vytvorit vhodny pocet modelovych situdcif tieto usmernenia poskytuji tabulku s typickymi mode-
lovymi situdciami trazu (tabulka 2). Tieto modelové situdcie by sa mali upravit podla konkrétneho vyrobku, typu spo-
trebitela a dalsich okolnosti.

Vidznost tirazu

Uraz, ktory moze spotrebitelovi sposobif nebezpecenstvo, moze mat rozne stupne vaznosti. Vaznost Grazu preto
odréza ucinok nebezpecenstva na spotrebitela v podmienkach opisanych v modelovej situdcii trazu.

Véaznost tirazu moZe zdvisiet od:

— druhu nebezpecenstva (pozri zoznam nebezpecenstiev uvedeny v tabulke 2). Mechanické nebezpecenstvo, na-
priklad ostré hrany, moZe sposobit rezné rany na prstoch; spotrebitel tieto rany ihned spozoruje a urob{ opatre-
nia na o$etrenie zraneni. Na druhej strane, chemické nebezpecenstvo moze sposobit rakovinu. Toto sa obvykle
udeje bez povsimnutia a choroba sa moze prejavit aZ po mnohych rokoch a povazuje sa za velmi vdznu, pretoze
rakovina sa dd velmi tazko vyliecit, ak vobec,



26.1.2010

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 22/45

3.6.

— velkosti nebezpecenstva. Napriklad, povrch zohriaty na 50 °C moze sposobit lahké popaleniny, ale povrch, ktory
md teplotu 180 °C, sposobi vdzne popaleniny,

—  dlzky zasiahnutia spotrebitela nebezpecenstvom. Kratky cas kontaktu s nebezpecenstvom odretia moze sposobit
len povrchové poskriabanie pokozky spotrebitela, no dlhsi ¢as moze byt pricinou odretia velkych casti koze,

— postihnutej Casti tela. Napriklad preniknutie ostrého hrotu do koZze na ruke je bolestivé, ale preniknutie hrotu do
oka je ovela vdznejsi traz, ktory pravdepodobne ovplyvni cely Zivot,

— vplyvu nebezpecenstva na jednu alebo viac Casti tela. Elektrické nebezpecenstvo moze sposobit elektricky sok
a bezvedomie a ndsledne aj poziar, ktory moze poskodit plica, ked osoba v bezvedomi vdychuje dym,

— typu a sprdvania spotrebitela. Vyrobok oznaceny vystraznou spravou moze dospely spotrebitel pouzivat bez tra-
zu, pretoze sa bude pri pouzivani vyrobku riadit upozornenim. Na druhej strane, dieta alebo iny zranitelny spo-
trebitel (pozri tabulku 1), ktory si nedokdze precitat vystrazné oznacenie, alebo mu nerozumie, sa moze velmi
vazne zranit.

S cielom vy¢islit vdznost Grazu/irazov tabulka 3 uvedend v tychto usmerneniach znazoriuje klasifikdciu drazov do
Styroch kategorii v zdvislosti od toho, v akej miere je mozné tiraz zvratit, t. j. ¢i je mozné zotavit sa po traze a do akej
miery. Toto roztriedenie je len ndvodom a odhadca rizika by mal kategériu podla potreby zmenit a uviest tito zmenu
v hodnoteni rizika.

Ak sa v hodnotent rizika zohladfiuje viac modelovych situdcii tirazu, vdznost kazdého trazu by sa mala klasifikovat
samostatne a zohladnit v celom procese hodnotenia rizika.

Priklad: Spotrebitel pouziva kladivo, aby zatlkol klinec do steny. Hlavica kladiva je prilis krehka (pre nevhodny mate-
ridl) a praskne, pricom jedna trieska zasiahne oko spotrebitela tak nestastne, Ze sposobi oslepnutie. Tento draz je po-
tom ,iraz oka, cudzi predmet v oku: trvald strata zraku (jedno oko)*, ¢o zodpovedd drazu 3. stupria v tabulke 3.

Pravdepodobnost trazu

,Pravdepodobnost trazu“ je pravdepodobnost, Ze sa modelova situdcia razu skutocne stane pocas ocakdvanej Zivot-
nosti vyrobku.

Nie je lahké odhadnit tito pravdepodobnost; ale ked je modelovd situdcia opisand v jasnych krokoch, kazdému kroku
sa moze pripisat urcitd pravdepodobnost a vyndsobenim tychto ¢iastocnych pravdepodobnosti sa ziska celkova prav-
depodobnost modelovej situicie. Tento pristup po krokoch by mal ulah¢it odhad celkovej pravdepodobnosti. Samo-
zrejme, ak je vytvorenych viac modelovych situdcif, kazdd z nich vyzaduje vlastnd celkovi pravdepodobnost.

Ak je vSak modelovad situdcia Grazu opisand v jedinom kroku, aj pravdepodobnost modelovej situdcie sa moze urcit
v jedinom celkovom kroku. Bol by to vSak len ,hruby odhad®, ktory by sa dal vdzne skritizovat a tak by spochybnil
celé hodnotenie rizika. Transparentnejsie rozdelenie pravdepodobnosti v modelovej situdcii pozostdvajlcej z viace-
rych krokov je preto vhodnejsie, predovsetkym preto, Ze Ciastocné pravdepodobnosti sa mozu opierat o nesporné
dokazy.

V tychto usmerneniach sa rozli§uje 8 stupiiov pravdepodobnosti s cielom klasifikovat celkovi pravdepodobnost:
od < 1/1 000 000 do > 50 % (pozri lavii stranu tabulky 4). Nasledujici priklad hlavice kladiva, ktord praskne, kym
pouzivatel zatlka klinec do steny, by mal zndzornit, akym sposobom sa prideluje pravdepodobnost kazdému kroku
a akym sposobom sa klasifikuje celkovd pravdepodobnost:

Krok 1: Hlavica kladiva praskne, ked pouzivatel zatlka klinec do steny, pretoze material hlavice kladiva je prilis
krehky. Krehkost materidlu sa stanovila skiiskou a pri ozndmenej krehkosti materidlu sa pravdepodob-
nost, ze hlavica kladiva praskne pocas bezne predpokladanej Zivotnosti kladiva, sa stanovi na Groven
1/10.

Krok 2: Jeden z tlomkov kladiva po prasknuti zasiahne pouzivatela. Pravdepodobnost, Ze sa to stane, sa stanovi
na droven 1/10, pretoZe oblast hornej Casti tela vystavend odstiepenym tilomkom podla odhadu zodpo-
vedd 1/10 priestorovej pologule pred stenou. Samozrejme, keby pouzivatel stdl velmi blizko pri stene,
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Step 3: Ulomok zasiahne pouzivatela do hlavy. Podla odhadu hlava zodpovedd priblizne 1/3 hornej polovice tela,
a preto je pravdepodobnost 1/3.

Krok 4: Ulomok zasiahne pouZivatela do oka. Podla odhadu o¢i zodpovedajt priblizne 1/20 oblasti hlavy, a pre-
to je pravdepodobnost 1/20.

Vyndsobenim pravdepodobnosti uvedenych krokov ziskame celkovii pravdepodobnost modelovej situdcie: 1/10 *
1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. Vysledok sa prepie takto: >1/10 000 (pozri lavi stranu tabulky 4).

Ked'sa vypocita celkovd pravdepodobnost modelovej situdcie tirazu, mala by sa vykonat kontrola hodnovernosti. To
si vyzaduje pomerne velké skidsenosti, takZe sa odportica poziadat o pomoc osoby skiisené v oblasti hodnotenia rizika
(pozri vo vyssie uvedenom oddiele ,Svoje hodnotenie rizika dajte nieckomu skontrolovat®). S postupnym ziskavanim
sktisenosti pomocou tychto usmerneni by malo byt odhadovanie pravdepodobnosti ¢oraz lahsie a na ulahcenie tejto
tlohy bude dostupné ¢oraz viacsie mnozstvo prikladov.

Pripisanim pravdepodobnosti roznym modelovym situdcidm trazu pre ten isty vyrobok moze vznikndt takyto stav:

— Ked vyrobok pouzivaji zranitelnejsi spotrebitelia v modelovej situdcii, mozno bude potrebné vo vieobecnosti
zvysit pravdepodobnost, pretoze zranitelnejs{ spotrebitelia sa mozu lahsie zranit. Plati to najmi pre deti, pretoze
deti obvykle nemaju skiisenosti s vykonanim preventivnych opatrent, ale prave naopak (pozri aj ,Zranitelni spo-
trebitelia“ v oddiele 3.3).

—  Kedje riziko lahko rozpoznatelné aj vdaka vystraznym oznaceniam, mozno bude potrebné pravdepodobnost zni-
7it, pretoze pouzivatel bude vyrobok pouzivat opatrnejsie, aby ¢o najispesnejsie predisiel drazu. Nemusi to platit
pre modelovi situdciu trazu s (malym) dietatom alebo inym zranitelnym spotrebitelom (pozri tabulku 1), ktory
nevie citat.

— Ked boli ozndmené nehody, ktoré zodpovedaji modelovej situdcii tirazu, pravdepodobnost tejto modelovej si-
tudcie by sa mohla zvysit. V pripadoch, ked st spravy o nehodéach len zriedkavé, alebo takéto nehody vobec nie
st zndme, moZe byt praktické opytat sa vyrobcu vyrobku, ¢i md poznatky o nejakych nehodach alebo skodlivom
ucinku spésobenom tymto vyrobkom.

— Kedje potrebny pomerne velky pocet podmienok, aby tiraz nastal, celkovd pravdepodobnost modelovej situdcie
by mala byt obvykle mensia.

— Ked'sa podmienky potrebné na to, aby traz nastal, mozu lahko splnit, pravdepodobnost sa moze zvysit.

—  Ked st vysledky skiisky vyrobku netispesné s privelkou rezervou nato, aby splnil pozadované limitné hodnoty
(stanovené v prislusnej norme alebo prévnom predpise), pravdepodobnost vzniku trazu (modelovej situdcie tra-
zu) moze byt vacsia ako v pripade, Ze by sa vlastnosti vyrobku viac pribliZili limitnym hodnotdm.

,Pravdepodobnost trazu* je v tomto pripade pravdepodobnost, Ze modelovd situdcia Grazu skuto¢ne nastane. Prav-
depodobnost preto neopisuje veobecnti expoziciu obyvatelstva vyrobku, ktord by sa vypocitala napriklad tak, ze by
sa zohladnili miliény kusov vyrobku predané na trhu a potom by sa uvazovalo o tom, Ze sa niekolko z nich moze
pokazit. Uvahy tohto druhu sii viak namieste v rdmci urcovania vhodnych opatren{ na zniZenie rizika (pozri oddiel 4).

K statistike nehod treba tiez pristupovat opatrne, ked sa pouziva na odhad pravdepodobnosti, aj ked je osobitne za-
merand na vyrobok. Okolnosti nehody nemusia byt dostato¢ne podrobne opisané, vyrobok sa mohol ¢asom zmenit,
alebo vyrobca vyrobku méze byt iny atd. Lahké nehody navyse ani nemuseli byt ozndmené prislusnym orgdnom, kto-
ré zhromazduju statistické idaje. Napriek tomu moze $tatistika nehod vniest urcité svetlo do modelovych situdcif tira-
zu a ich pravdepodobnosti.

Urcenie rizika

potrebné vyhladat stupen rizika v tabulke 4. Tabulka 4 obsahuje kombindciu vdZnosti trazu s pravdepodobnostou
a najvacsie riziko je ,riziko” vyrobku. Mali by sa oznamovat aj rizikd vyZzadujtice osobitné opatrenia zamerané na ria-
denie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze sa vietky rizikd zniZia na minimum.
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V tychto usmerneniach sa riziko rozdeluje na tyri stupne: vdzne, vysoké, stredné a nizke. Jednotlivé stupne rizika me-
dzi susednymi stupiiami vdZnosti drazu alebo pravdepodobnosti sa obvykle liSia o jednu troveri. Tento pristup je kon-
zistentny so vSeobecnou skdsenostou, Ze riziko sa nezvysuje prirastkovo, ked'sa vstupné ¢initele postupne menia. Ak
sa vak vaznost Grazu zvysi zo stupfia 1 na stupeii 2 (v pravej Casti tabulky 4), niektoré stupne rizika sa zvysia o dve
trovne, konkrétne zo stredného na vdzne a z nizkeho na vysoké. Je to v dosledku toho, Ze tieto usmernenia obsahujt
4 stupne vaznosti tirazu, kym pévodnd metéda (pozri Givod) obsahovala 5 stupiiov. Styri stupne sa povazujii za nor-
malne pre spotrebné vyrobky, pretoze zabezpecuji dostatocne robustné hodnotenie vaznosti; systém piatich stupiiov
by bol prili§ zloZity, pretoze vdznost Grazu ani pravdepodobnost sa nemoze urcit s velmi velkou presnostou.

Na konci hodnotenia rizika, ¢i uz pri jednotlivych modelovych situdcidch tirazu alebo celkovom riziku vyrobku, by sa
mala zohladnit hodnovernost stupna rizika a neistoty odhadov. MoZe to znamenat, Ze bude potrebné overit, ¢i od-
hadca rizika na pripravu odhadov a predpokladov pouzil najlepsie dostupné informécie. Pomoct moze aj spitnd vizba
od kolegov a inych expertov.

Aj analyza citlivosti moZe byt velmi cennd (pozri priklad v oddiele 6.3). Ako sa zmeni stupen rizika, ak sa vdznost
trazu alebo pravdepodobnost zmeni o jednu droven nahor alebo nadol? Ak sa stupen rizika vobec nezmeni, potom
je jeho odhad pomerne hodnoverny. Ak sa viak zmeni, stupen rizika moze byt hrani¢ny. Potom je potrebné znovu
postdit modelové situdcie tirazu a pridelent vdznost trazufurazov a pravdepodobnost/pravdepodobnosti. Na zdver
analyzy citlivosti by mal mat odhadca rizika istotu, Ze stupen rizika je dostato¢ne hodnoverny a Ze ho méze zdoku-
mentovat a informécie postiapit dalej.

Od rizika k opatreniam

Ked je hodnotenie rizika kompletné, obvykle sa pouzije pri rozhodovani o potrebe vykonat opatrenia na zniZenie ri-
zika a tak predist ujme na zdravi spotrebitela. Aj ked opatrenia st oddelené od hodnotenia rizika, niektorym otdzkam
venujeme urcity priestor s cielom zndzornit mozné nadvizné opatrenia identifikovanych rizik.

V rdmci dohladu nad trhom sa ¢asto opatrenie vykondva v kontakte prislusného orgdnu s vyrobcom, dovozcom alebo
distribttorom. MozZe to prislusnému orgdnu pomoct urcit najefektivnejsi a najiicinnejsi sposob riadenia rizika.

Pri vaznom riziku spotrebného vyrobku médze k opatreniam na zniZenie rizika patrit stiahnutie vyrobku z trhu alebo
vyzva na jeho vratenie. Nizsie stupne rizika obvykle vedt k menej prisnym opatreniam. MoZe stacit, ak sa na vyrobok
umiestnia dodato¢né vystrazné oznacenia, alebo ak sa zlepsi ndvod na pouzitie a vyrobok bude bezpecny. Nech ide
o ktorykolvek stupei rizika, zodpovedny orgdn by mal zvézit, ¢i je potrebné prijat nejaké opatrenia a ak dno, potom
aké.

Medzi rizikom a opatreniami v3ak nie je Ziadne automatické prepojenie. Ak vyrobok vykazuje niekolko rizik nizsieho
stupna, ako je stupen vdzneho rizika a jeho celkové riziko preto nie je vdzne, moze byt potrebné vykonat strne opa-
trenia, pretoze ktorékolvek z rizik sa moze velmi rychlo uskutocnit. Vzor rizik vyrobku moze naznacovat nedosta-
to¢nti kontrolu kvality vo vyrobe.

Dolezité je zohladnit expoziciu populdcie ako celku. Ked existuje na trhu velké mnozstvo vyrobkov, a preto tento vy-
robok pouziva velky pocet spotrebitelov, potom dokonca aj jediné riziko nizsicho stupna ako vdzne riziko moze vy-
zadovat rychle opatrenia s cielom zabréanit $kodlivym t¢inkom na zdravie spotrebitelov.

Rizikd nizsieho stupiia ako vézne riziko mozu vyzadovat opatrenia aj vtedy, ked by prislusny vyrobok mohol sposo-
bit smrtelné nehody, hoci st takéto nehody nanajvys nepravdepodobné. Takyto pripad by mohol napriklad nastat,
keby sa z prepravky na ndpoje uvolnil uzdver, ktory by prehltlo dieta a ndsledne sa zadusilo upchanim dychacich ciest.
Jednoduchd zmena dizajnu vrchnacika by mohla odstrénit toto riziko a neboli by potrebné dalie opatrenia. Keby bolo
riziko smrtelnej nehody skuto¢ne vynimocne nizke, mohlo by sa povolit dokonca aj obdobie na vypredaj vyrobku.

K dal$im hladiskdm stivisiacim s rizikom moze patrit vnimanie rizika a jeho pravdepodobnych nésledkov verejnostou,
kulttirna a politickd citlivost a obraz v médidch. Tieto hladiskd mozu mat osobitny vyznam, ked sti spotrebitelia zra-
nitelni, najmi ak ide o deti. O tom, aké opatrenia st nevyhnutné, rozhodujt vnitrostitne orgdny dohladu nad trhom.

Vykonanie opatreni proti riziku moze zdvisiet aj od samotného vyrobku a ,minimélnych rizik kompatibilnych s po-
uzitim vyrobku, ktoré sa povazuji za prijatelné a konzistentné s vysokym stupfiom ochrany* (35). Toto minimélne ri-
ziko bude pravdepodobne ovela nizsie v pripade hraciek, ktory sa dotyka deti, ako v pripade retazovej pily, ktord je
zndma takou vysokou rizikovostou, Ze sa pri jej pouziti vyzaduje spolahlivy ochranny vystroj, aby sa riziko udrzalo
na zvlddnutelnom stupni.

(3%) Vybrané z vymedzenia pojmu ,bezpecny vyrobok“ v clanku 2 pism. b) smernice 2001/95ES.
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Nakoniec, opatrenia mozu byt nevyhnutné aj v pripade, 7e neexistuje Ziadne riziko, napriklad, ked vyrobok nesplia
uplatnitelné nariadenie/pravny predpis (napriklad netiplné oznacenia).

Zéverom treba dodat, ze medzi rizikom a opatreniami nie je Ziadne automatické prepojenie. Orgdny dohladu nad tr-
hom zohladnuji cely rad ¢initelov, ako st vyssie uvedené faktory. Vzdy je potrebné zohladnit zdsadu proporcionality
a opatrenia musia byt G¢inné.

Ako pripravif hodnotenie rizika — v kratkosti

1.

Opiste vyrobok a jeho nebezpecenstvo.

Vyrobok opiste jednoznacne. Vztahuje sa nebezpecenstvo na cely vyrobok, alebo iba na (oddelitelnd) cast vyrobku?
Je s vyrobkom spojené iba jedno nebezpecenstvo? Viac nebezpecenstiev? Pozri tabulku 2.

Identifikujte normu/normy alebo prévne predpisy, ktoré sa vztahujii na vyrobok.

Identifikujte typ spotrebitela, ktory chcete zapojit do vasej modelovej situdcie trazu s nebezpecnym vyrobkom.

Zacnite prvou modelovou situdciou drazu s uréenym pouzivatelom a urenym pouzitim vyrobku. Vytvorte dalsie
modelové situdcie s dalsimi spotrebitelmi (pozri tabulku 1) a spdsobmi pouzitia.

Opiste modelovi situdciu trazu, v ktorej nebezpecenstva vyrobku, ktoré ste vybrali, spdsobia spotrebitelovi, kto-
rého ste vybrali, Graz[drazy alebo $kodlivé t¢inky na jeho zdravie.

Opiste kroky vedice k drazu/drazom jasne a stru¢ne, bez zvelicenia podrobnosti (,najkratsiu cestu k trazu®, ,kri-
tickti cestu k tirazu). Ak vasa modelovd situdcia drazu obsahuje viac sibeznych trazov, vietky uvedte v tej istej
modelovej situdcii.

Ked opisujete modelov situdciu tirazu, zohladnite frekvenciu a dlzku trvania pouZitia, rozpoznanie nebezpecen-
stva spotrebitelom, skuto¢nost, ¢i ide o zranitelného spotrebitela (najma deti), ochranny vystroj, spravanie spotre-
bitela v pripade nehody, kultdrny kontext spotrebitela a dalsie Cinitele, ktoré povazujete za vyznamné pre
hodnotenie rizika.

Pozri oddiel 3.3 a tabulku 2.
Urcite vaznost trazu.

Urdite stupen vaznosti (1 aZ 4) drazu spotrebitela. Ak vo vasej modelovej situdcii trazu spotrebitel utrpi niekolko
turazov, odhadnite vaznost vietkych tychto drazov spolu.

Pozri tabulku 3.
Ur¢ite pravdepodobnost modelovej situdcie tirazu.

Priradte pravdepodobnost ku kazdému kroku vasej modelovej situdcie tirazu. Vyndsobte pravdepodobnosti a vy-
pocitate celkovi pravdepodobnost vasej modelovej situdcie Grazu.

Pozri lavii stranu tabulky 4.
Urdite stupe rizika.

Skombinujte vaznost drazu s celkovou pravdepodobnostou modelovej situdcie tirazu a skontrolujte stupen rizika
v tabulke 4.

Skontrolujte, ¢ je stupen rizika hodnoverny.

Ak sa stupen rizika nezdd byt hodnoverny, alebo ak si nie ste isti vdznostou drazu/trazov alebo pravdepodob-
nosti, zvyste ich o jeden stupen vyssie a o jeden stupen niZsie a prepocitajte riziko. Tdto ,analyza citlivosti“ vim
ukdze, ¢i sa riziko zment, ak sa zmenia vstupné tdaje.
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Ak stupen rizika zostane rovnaky, moZete si byt dost isti svojim hodnotenim rizika. Ak sa lahko zmeni, mozno
budete chciet ,bezpecne chybit” a pouzijete vyssi stupen rizika ako ,riziko“ spotrebného vyrobku.

O hodnovernosti stupnia rizika by ste mohli diskutovat aj so svojimi skiisenymi kolegami.
8. Vytvorte viac modelovych situdcif Grazov s cielom identifikovat najvacsie riziko vyrobku.

Ak na zaklade prvej modelovej situdcie drazu identifikujete riziko pod tGroviiou najvyssieho rizika stanovenou
v tychto usmerneniach a ak si myslite, Ze by tento vyrobok mohol predstavovat vyssi stupeii rizika, nez aky ste
identifikovali:

—  vyberte inych spotrebitelov (vritane zranitelnych spotrebitelov, najmé deti),
— identifikujte iné pouzitia (vritane odovodnene predvidatelného pouzitia),

s cielom urcit, pri ktorej modelovej situdcii tirazu dosahuje vyrobok najvyssi stupen rizika.

Najvyssie riziko je obvykle ,riziko” vyrobku, ktoré umoziluje najicinnejsie opatrenia zamerané na riadenie rizika.
V osobitnych pripadoch moze osobitné nebezpecenstvo viest k riziku nizsiemu ako najvyssie riziko a vyzadovat
osobitné opatrenia zamerané na riadenie rizika. Tato skuto¢nost je potrebné ndlezite zohladnit.

Zdkladné pravidlo spociva v tom, Ze modelové situdcie Grazu moZu viest k najvysdiemu stupiiu rizika stanovené-
mu v tychto usmerneniach, ked:

— hodnoteny traz alebo hodnotené trazy sa nachddzaja aspon na stupni 3 alebo 4,
— celkovd pravdepodobnost modelovej situdcie Grazu je najmenej > 1/100.
Pozri tabulku 4.
9. Zdokumentujte a posttipte dalej svoje hodnotenie rizika.
Budte transparentni a zaznamenajte aj vietky neistoty, s ktorymi ste sa stretli pri priprave hodnotenia rizika.

Priklady, ako sa oznamuje hodnotenie rizika, st uvedené v oddiele 6 tychto usmerneni.
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Schéma priebehu hodnotenia rizika

1. Opisat vyrobok a jeho riziko(-a)
jednoznacne

2. Identifikovat spotrebitel'a(-ov)

Pozri tabulku 2: Nebezpecenstva ...
— Vel'kost, tvar a povrch

— Potencidlna energia

— Kineticka energia

— Elektricka energia

— Extrémne teploty

— Ziarenie

— Oheri a explozia

— atd.

Pozri tabulku 1: Typy spotrebitel'ov, vratane

zranitelnych spotrebitel'ov (najma deti)

— Uréeny/neuréeny pouzivatel

— Uréené a oddvodnene predvidatelné
pouzitie

— Frekvencia a dizka trvania pouzitia

— Rozpoznanie nebezpecenstva/ochranné
spravanie...

— Spravanie spotrebitela pri nehode

— Kultarny kontext spotrebitela

3. Opisat Modelovu
situaciu urazu po krokoch:
.Najkratsia cesta k urazu*

4. Uréit vaznost Grazu

5. Uréit pravdepodobnost
Priradit pravdepod. kazdému kroku.
Vynasobit a ziskat celkovi
pravdepodobnost

Pozri tabulku 3: Vaznost urazu

— Trzna rana, rezna rana

— Podliatina

— Otras mozgu

— Zaseknutie/priskripnutie

— Vyvrinutie, natiahnutie, muskuloskeletarna
porucha

— Vykibenie

— Zlomenina

— Triestiva zlomenina

— Amputécia

— atd.

Pozri tabulku 4: Stupne pravdepodobnosti od
vysokej (> 50 %) po nizku (< 1/1 000 000)

6. Vyhladat Riziko
V tabul'ke 4

Najvyssie
riziko zistené?

Postupit
hodnotenie rizika

Nie
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Priklady

. Rozkladacia stolicka

Rozkladaci mechanizmus rozkladacej stolicky je konstruovany tak, Ze prsty pouzivatela mozu uviaznut medzi sedad-
lom a rozkladacim mechanizmom. MozZe to viest k zlomenindm, ba dokonca k strate jedného alebo viacerych prstov.

Urcenie rizika (rizik)

Modelova situdcia trazu Dlr.u h iy loka- Vfiinost’ Pravdepodobnost trazu Celkova pravsie- Riziko
ita Girazu drazu podobnost
Osoba rozklada stolicku, Rozkladanie sto- 1 1/500
nedopatrenim uchopi licky
sedadlo blizko zadnej
Casti . .
(nepozornd|roztrzita chhppenle zadnej | 1/50
osoba), prsty uviaznu Lahsie pri- casti sedac%la pr Nizke
medzi sedadlom a ope- Skripnutie 1 rozkladan riziko
radlom prsta
Prst sa pricvikne 1/10 >1/1 000
Lahsie priskripnu- | 1
tie
Osoba rozkladd stolicku, Rozkladanie sto- 1 1/500
nedopatrenim uchopi licky
boént cast sedadla
(nepozornd|roztrzita . L.
osoba), prst uviazne me- EJchppenle bocpe} 1/50
dzi sedadlom a rame- Lahsie pri- castlilsec:lda(ya prt Nizke
o erinnut rozkladan{
nom stolicky Skr};lir);ztle 1 riziko
Prst sa pricvikne 1/10 >1/1 000
Lahsie priskripnu- | 1
tie
Osoba rozklada stolicku, Rozkladanie sto- 1 1/500 000
stolicka je zaseknutd, licky
osoba sa snazi zatlacit
sedadlo nadol, pricom N
nedopatrenim uchopi Stolicka sa zasekne | 1/1 000
sedadlo tesne pri rohu
(nepozomé/roz.triité Zlomenina ) Uchopenie sedadla | 1/50 Nizke
osoba), prst uviazne prsta na rohoch pri roz- riziko

medzi sedadlom a ope-
radlom

kladani
Prst sa pricvikne 1/10

Zlomenina prsta 1

> 1/1 000 000
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Modelovd situdcia drazu Dlr-u h iy loka- ViﬁHOSf Pravdepodobnost tirazu Celkov pran:le— Riziko
ita Grazu trazu podobnost
Osoba rozklada stolicku, Rozkladanie sto- 1 1/500 000
stolicka je zaseknutd, licky
osoba sa snazi zatlacit
sedadlo nad’ol, pricomm Stolicka sa zasekne | 1/1 000
nedopatrenim uchopi
sedadlo za bo¢ni ¢ast
(nepozornd/roztrzitd Zlomenina ) Uchopenie bo¢nej | 1/50 Nizke
osoba), prst uviazne me- prsta ¢asti sedadla pri riziko
dzi sedadlom a rame- rozkladani
nom stolicky
Prst sa pricvikne 1/10 >1/1 000 000
Zlomenina prsta 1
Osoba sedi na stolicke, Sedenie na stolicke | 1 1/6 000
chee stolicku posunit
a snazi sa ju z/dv1hn1/1t Postvanie stolicky | 1/2
tak, Ze uchopi zadnt 8 .
1 pocas sedenia na
cast stolicky, prst nei
uviazne medzi sedadlom )
a operadlom
Uchopenie zadnej | 1/2
casti stolicky pocas
postvania sa
Stolicka sa Ciastod- | 1/3 >1/10 000 .
L - Vysoké
Strata prstu 3 ne zloz{ a medzi -
riziko
operadlom a se-
dadlom sa vytvorf
skdra
Prst sa nachddza 1/5
medzi operadlom
a sedadlom
Prst sa pricvikne 1/10
Strata (Casti) prstu | 1/10
Osoba sedi na stolicke, Sedenie na stolicke | 1 1/6 000
chce stoli¢ku posunit
a onazi sa ju z,dv1hn1,1t Postivanie stolicky | 1/2
tak, Ze uchopi zadnut - .
. pocas sedenia na
Cast sedadla, prst el
uviazne medzi sedadlom )
a klbom stolicky
Uchopenie zadnej | 1/2
Casti stolicky pocas
postvania sa
Stolicka sa ciasto¢- | 1/3 >1/10 000 .
oy - Vysoké
Strata prstu 3 ne zlozi a medzi riziko

operadlom a se-
dadlom sa vytvori
skdra

Prst sa nachddza 1/5
medzi operadlom
a sedadlom

Prst sa pricvikne 1/10

Strata (Casti) prstu | 1/10

Celkové riziko rozkladacej stolicky je teda ,,vysoké riziko“.
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6.2. Zdsuvkové chrdnice

Tento pripad sa zaoberd zdsuvkovymi chrdni¢mi. St to zariadenia, ktoré pouZivatelia (rodicia) umiestiiujii na vystupy
elektrickych zdsuviek, aby zabranili kontaktu malych deti so stciastkami pod napitim, ku ktorému moze dojst vsu-
nutim dlhého kovového predmetu do niektorej z dierok na zdsuvke, ¢o by mohlo sposobit (smrtelny) elektricky Sok.

Dierky na tomto $pecidlnom chrénici (ktorymi prechddzaji zédstrckové koliky) st také tzke, Ze v nich koliky mozu
uviaznut. To znamend, Ze pouzivatel méze chrni¢ vytiahnut zo zdsuvky spolu so zdstrckou. Pouzivatel si nemusi

v§imnat, ¢o sa stalo.

Urcenie rizika (rizik)

Modelovi situdcia trazu Dlr.u h a4 loka- V‘?mo“ Pravdepodobnost tirazu Celkova pravsie- Riziko
ita Grazu tGrazu podobnost
Chrénic je odstraneny zo Odstranenie chrd- | 9/10 27/160 000
zdsuvky, zdsuvka zosta- nica
ne nechrdnend. Dieta sa
hrd s tenkym vodivym
predmetom, ktory méze
zasuniif do zdsuvky, Nepov§imnuté 1/10
vystavi sa tak vysokému odstranenie chra-
napitiu a je smrtelne nica
zasiahnuté elektrinou.
Dieta sa hrd s ten- | 1/10
kym vodivym
predmetom
lljskm’.ten,‘e Dietasahrabez | 1)2 > 1/10 000 Vizne
elektrickym 4 d i7ik
. ozoru riziko
pradom

Dieta zasunie 3/10
predmet do zi-

suvky

Kontakt s napdtim | 1/2

Usmrtenie elektric- | 1/4
kym priidom pre
napitie (bez spi-
naca obvodu)
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6.3.

Modelovd situdcia drazu Dlr-u h iy loka- VéiHOSf Pravdepodobnost trazu Celkov pravsie— Riziko
ita Grazu trazu podobnost
Chréni¢ je odstraneny zo Odstrénenie chrd- | 9/10 81/160 000
zdsuvky, ktord zostdva nica
nechrénend. Dieta sa hrd
s tenkym vodivym pred-
metom, ktory je mozné Nepovsimnuté 1/10
zasuntt do zdsuvky, odstranenie chra-
dostane sa do kontaktu nica
s vysokym napatim
a utrpf Sok.
Dieta sa hrd s ten- | 1/10
kym vodivym
predmetom
Pop ale’n ny Dieta zasunie 3/10 Nizke
druhého 1 . S
L predmet do zi- riziko
stupna
suvky
Kontakt s napatim | 1/2 >1/10 000
Dieta sa hrd bez 1/2
dozoru
Popéleniny sposo- | 3[4;
bené elektrickym
pradom (bez spi-
naca obvodu)
Nechrénend zdsuvka. Dieta sa hrd s ten- | 1/10 3/80 000
Dieta sa hrd s tenkym kym vodivym
vodivym predmetom, predmetom
ktory je mozné zasuntt
do zésuvky, dostane sa
do kontaktu s vysokym Dieta sa hrd bez 1/100
napatim a utrp{ smrtelny dozoru
elektricky sok.
Usmrtenie Dieta zasunie 3/10 .
1 , Vysoké
elektrickym 4 predmet do zd- -
p riziko
pradom suvky
Kontakt s napatim | 1/2 >1/100 000

Usmrtenie elektric- | 1/4
kym priidom pre
napitie (bez spi-
naca obvodu)

Celkové riziko zdsuvkovych chranicov je teda ,,vdZne“.

Analyza citlivosti

Cinitele pouZité na vypocet rizika modelovej situdcie trazu, konkrétne vdznost Grazu a pravdepodobnost, sa musia
¢asto odhadnt. Z toho vyplyva neistota. Najmé pravdepodobnost moze byt tazké odhadnut, pretoze napriklad spra-
vanie spotrebitelov sa moze tazko predvidat. Vykondva osoba urcitd ¢innost Casto, alebo iba prilezitostne?

Preto je dolezité zohladnif stupen neistoty tychto dvoch ¢initelov a vykonatf analyzu citlivosti. Ucelom tejto analyzy je
zistit, v akej miere sa stupen rizika meni pri zmene odhadovanych ¢initelov. Nizsie uvedeny priklad ukazuje iba va-

ridciu pravdepodobnosti, pretoze vaznost Grazu sa obvykle predpoveda s vacSou istotou.
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Prakticky sposob vykonania analyzy citlivosti je zopakovat hodnotenie rizika urcitej modelovej situdcie, no pouzit pri-
tom int pravdepodobnost v jednom alebo viacerych krokoch modelovej situdcie. Napriklad, sviecka, ktord obsahuje
semend, moZe sposobit poziar, pretoZe semend sa vznietia a vytvoria vysoké plamene. Nabytok alebo zaclony sa vznie-
tia a osoby, ktoré nie s v miestnosti by mohli vdychovat jedovaté vypary a utrpiet smrtelnd otravu:

o Druh a loka- Vaznost - Vysledna .
Modelova situdcia trazu lita tirazu Grazu Pravdepodobnost tirazu pravdepqdob— Riziko
nost
Semend alebo boby sa vznie- — Semend alebo boby sa 0,00675
tia a vytvoria vysoké pla- vznietia: 90 % (0,9). > 1/1 000
mene. Nébytok a zéclony sa . ) o
vznietia. Osoby sa nenachi- — Istycasv mlfstnostl nie
dzajd v miestnosti, ale vdy- sit ludia: 30 % (0,3).
chujd jedovaté vypary. Smrtelné — Nébytok alebo ziclony .
otrivenie 4 sa vznietia: 50 % (0,5) Vdzne
(zévisi od povrchu, na
ktorom je polozend
sviecka).
— Osoby vdychuji jedova-
té vypary: 5 % (0,05).

Stupne pravdepodobnosti krokov modelovej situdcie sa odhadli tak, ako sa uvddza v tabulke.

Celkova pravdepodobnost je 0,00675, ¢o zodpovedd > 1/1 000 v tabulke 4. To vedie k zaveru, Ze ide o ,vdZne rizi-
ko“. Viimnite si, Ze presnd pravdepodobnost je blizsia 1/100 ako 1/1 000, z ¢oho vyplyva urcitd istota stupna rizika,
pretoZe sa nachddza trochu hlbsie v oblasti vdzneho rizika tabulky 4, ako naznacuje riadok > 1/1 000.

Predpokladajme, Ze si nie sme isti pravdepodobnostou 5 %, Ze osoby budu vdychovat jedovaté vypary. Mozeme ju sta-
novit na ovela niziu droven 0,1 % (0,001 = 1 k tisic). Ak s tymto predpokladom vykondme novy vypocet, celkovd
pravdepodobnost je 0,000135, ¢o zodpovedd > 1/10 000. Riziko je napriek tomu stdle vdzne. Aj keby mala byt prav-
depodobnost z nejakého dovodu desatndsobne nizsia, riziko by bolo stile vysoké. Preto, aj ked sa pravdepodobnost
moze lisit desat- az stondsobne, stdle zistime vdzne alebo vysoké riziko (priCom vysoké riziko je celkom blizko hod-
not ,vazneho rizika“). Takze tdto analyza citlivosti ném umozuje s istotou ohodnotit riziko ako vazne.

Vo vieobecnosti by sa viak hodnotenie rizika malo opierat o ,0dovodnitelne najhorsie pripady*: nie prili§ pesimistické
hodnotenie v3etkych ¢initelov, ale urcite nie prili§ optimistické.

Tabulka 1
Spotrebitelia
Spotrebitelia Opis
Velmi zraniteln{ spotrebitelia Velmi malé deti: od 0 do 36 mesiacov

Ostatni: Osoby s rozsiahlym a komplexnym postihnutim

Zraniteln{ spotrebitelia Malé deti: Deti, ktoré majt viac ako 36 mesiacov a menej ako 8 rokov
Starsie deti: Deti od 8 do 14 rokov

Ostatni: Osoby so zniZenou fyzickou, zmyslovou alebo mentlnou schopnostou
(napriklad ¢iastocne postihnuti, starsie osoby vratane osob nad 65 rokov, s urci-
tym obmedzenim fyzickych a mentdlnych schopnosti), alebo nedostatkom ski-
senosti a poznatkov

Ostatni spotrebitelia Spotrebitelia inf ako velmi zraniteln{ spotrebitelia a zraniteln{ spotrebitelia
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Tabulka 2

Nebezpecenstvd, typické modelové situdcie tirazov a typické drazy

Skupina ne-
bezpecenstiev

Nebezpecenstvo
(vlastnost vyrobku)

Typickd modelovi situdcia tirazu

Typicky traz

Velkost, tvar
a povrch

Vyrobok tvorf pre-
kazku

Vyrobok neprepusta
vzduch

Vyrobok je maly,
alebo obsahuje mala
Cast

Moznost odhryznu-
tia malej Casti z vy-

robku

Ostry roh alebo
hrot

Ostrd hrana

Smyklavy povrch

Hrbolaty povrch

Strbina alebo otvor
medzi ¢astami vy-

robku

Osoba zakopne o vyrobok a spadne;
alebo osoba narazi do vyrobku

Vyrobok zakryva usta afalebo nos
osoby (najcastejsie dietata), alebo za-
kryva vnitorné dychacie cesty

Osoba (dieta) prehltne mal Cast; tato
¢ast uviazne v hrtane a zablokuje dycha-
cie cesty

Osoba (dieta) prehltne mali cast; Cast
uviazne v trdviacom dstrojenstve

Osoba narazi na ostry roh alebo je za-
siahnutd pohybujiicim sa ostrym pred-
metom; to spdsobi prepichnutie alebo
tiraz vniknutim cudzorodého predmetu

Osoba sa dotkne ostrej hrany; pokozka
sa roztrhne alebo sa prerezu tkanivé

Osoba ide po povrchu, pokizne sa
a spadne

Osoba sa $mykne na hrbolatom povr-
chu; toto sposobi poskrabanie afalebo
odreninu

Osoba vlozi koncatinu alebo trup do
otvoru a prst, rameno, krk, hlava, trup
alebo o3atenie v iom uviaznu; Graz
vznikd v dosledku gravitdcie alebo po-

hybu

Podliatina; zlomenina, otras moz-
gu

Zadusenie

Vnutorné zadusenie, upchanie
vnutornych dychacich ciest

Upchanie zaZivacieho tstrojen-
stva

Prepichnutie; oslepnutie, cudzo-
rody predmet v oku; ohluchnutie,
cudzorody predmet v uchu

Trznd rana, reznd rana; amputd-
cia

Podliatina; zlomenina, otras moz-
gu

Odrenina

Triestivd zlomenina, zlomenina,
amputdcia, uskrtenie

Potencidlna
energia

Nizka mechanickd
stabilita

Nizka mechanickd
pevnost

Vysoké poloha pou-
zivatela

Vyrobok sa prevrdti; osoba, ktord sa
nachddza navrchu vyrobku, spadne

z vysky, alebo vyrobok zasiahne osobu
stojacu v jeho blizkosti; elektricky vyro-
bok sa prevrati, rozbije a odkryji sa
jeho casti po napdtim, alebo pracuje
dalej, pricom zohrieva okolity povrch

Vyrobok sa zriti v dosledku prefazenia;
osoba, ktord sa nachddza navrchu vy-
robku, spadne z vysky, alebo vyrobok
zasiahne osobu stojacu v blizkosti vy-
robku; elektricky vyrobok sa prevriti,
rozbije a odkryju sa jeho casti pod na-
pitim, alebo funguje dalej, pricom zo-
hrieva okolity povrch

Osoba, ktord sa nachddza vo vysokej
polohe na vyrobku strati rovnovéhu,
nemd oporu, o ktord by sa zachytila
a spadne z vysky

Podliatina; vykfbenie; vyvrtnutie;

zlomenina, otras mozgu; triestiva
zlomenina; elektricky $ok; popa-

leniny

Podliatina; vykfbenie; zlomenina,
otras mozgu; triestivd zlomenina;
elektricky sok; popdleniny

Podliatina; vyklbenie; zlomenina,
otras mozgu; trieStiva zlomenina



26.1.2010

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 22/57

Skupina ne- Nebezpecenstvo Typickd modelova situdcia Grazu Typicky traz
bezpecenstiev (vlastnost vyrobku) P ypieky

Pruzna cast alebo Pruznd Cast alebo pruzina sa pod na- Podliatina; vykfbenie; zlomenina,

pruZina pnutim néhle uvolni; vyrobok zasiahne | otras mozgu; triestivd zlomenina
osobu, ktord sa ocitla v pohybovej dra-
he vyrobku

Stlacend tekutina Tekutina alebo plyn pod tlakom sa nd- | Vykibenie; zlomenina, otras moz-

alebo plyn, alebo hle uvolni; zasiahnutd je osoba stojaca | gu; triestivd zlomenina; rezné

vékuum v blizkosti; alebo implézia vyrobku za- | rany (pozri aj poziar a expléziu)
pricini rozletenie predmetov
Kinetickd Vyrobok v pohybe | Osobu, ktord sa nachddza v drdhe po- Podliatina; vyvrtnutie; zlomenina,
energia hybu vyrobku, vyrobok zasiahne alebo | otras mozgu; triestivd zlomenina
zrazi.

Casti pohybujtice sa | Osoba vlozi cast tela medzi pohybujice | Podliatina; vyklbenie; zlomenina;

oproti sebe sa Casti vo chvili, ked sa pohybuji k se- | triestivd zlomenina
be; Cast tela zostdva uviaznutd a vysta-
vend tlaku (rozdrvend)

Casti pohybujtice sa | Osoba vloZf cast tela medzi pohybujiice | Tr#nd rana, reznd rana; amputd-

popri sebe sa Casti vo chvili, ked sa pohybujt tesne | cia
vedla seba (noznicovy pohyb); cast tela
zostane uviaznutd a je vystavena tlaku
(strihu)

Rotujtice Casti Cast tela, vlasy alebo oatenie osoby sa Podliatina; zlomenina; trzna rana
zamotd do rotujicej Casti; toto sposobi | (pokozka lebky); uskrtenie
tahov silu

Vedla seba rotujice | Cast tela, vlasy alebo osatenie osoby je | Triestivd zlomenina, zlomenina,

Casti vtiahnuté rotujicimi castami; toto spo- | amputdcia, uskrtenie
sobi tahov silu a tlak na cast tela

Zrychlenie Osoba, ktord sa nachddza na zrychluji- | Vykibenie; zlomenina, otras moz-
com vyrobku, strdca rovnovéhu, nemd gu; triestivd zlomenina
oporu, o ktort by sa zachytila a spadne
urcitou rychlostou.

Letiace predmety Osobu zasiahne letiaci predmet, pricom | Podliatina; vykibenie; zlomenina,
v zavislosti od sily utrpi zranenia otras mozgu; triestivd zlomenina

Kmitanie Osoba, ktord drzi vyrobok, strati rovno- | Podliatina; Vykfbenie: zlomenina;
véhu a spadne; alebo dlhsf kontakt triestivd zlomenina
s kmitajticim vyrobkom zapri¢ini ne-
urologické poruchy, osteoartikuldrnu
poruchu, tiraz chrbtice, cievnu poruchu

Hluk Osoba vystavend hluku pochddzajtce- Poskodenie sluchu
mu z vyrobku. To mdZe sposobit usny
Selest alebo stratu sluchu, v zdvislosti od
hlasitosti a vzdialenosti zvuku.

Elektrickd Vysoké/nizke Osoba sa dotkne Casti vyrobku, ktord je | Elektricky Sok
energia napitie pod vysokym napitim; osoba utrpi elek-

Produkcia tepla

tricky Sok a moze byt elektrickym pri-
dom usmrtend

Vyrobok sa zohreje na vysoka teplotu;
osoba, ktord sa ho dotkne, moze utrpiet
popéleniny; alebo vyrobok méze vypu-
§tat roztavené Ciastocky, paru atd., ktoré
osobu zasiahnu

Popaleniny, obarenie
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Skupina ne- Nebezpecenstvo -y e —
bezpecenstiev (vlastnost vyrobku) Typickd modelova situdcia Grazu Typicky traz
Blizko umiestnené Medzi ¢astami pod napitim sa vyskytne Uraz od, popdleniny, obarenie
Casti pod napdtim elektricky obluk alebo iskry. Toto moze
zapriCinit poZiar a prudké Ziarenie
Extrémne Otvoreny ohen Osoba, ktord sa ocitla v blizkosti plame- | Popaleniny, obarenie
teploty fiov, moze utrpiet popaleniny, pravde-
podobne po tom, o sa vznietilo jej
oSatenie
Hortce povrchy Osoba si neviimne, Ze je povrch hortici | Popéleniny
a dotkne sa ho; osoba utrpi popéleniny
Hortce tekutiny Osoba manipuluje s nddobou, z ktorej Obarenie
vyleje ur¢ité mnozstvo tekutiny; teku-
tina sa dostane na pokozku a sposobi
obarenie
Hortce plyny Osoba sa nadychla horcich plynov, Popéleniny
ktoré vypusta vyrobok; toto sposobi
popdleniny plic; alebo dlhsie vystavova-
nie sa horticemu vzduchu spdsobi dehy-
dratéciu
Studené povrchy Osoba si nev§imne, Ze je povrch stu- Popdleniny
deny a dotkne sa ho; osoba utrpi omrz-
liny
Ziarenie Ultrafialové Ziarenie, | Pokozka alebo o¢i danej osoby boli vy- | Popaleniny, obarenie; neurolo-
laser stavené Zziareniu, ktoré produkuje vyro- | gické poruchy; zranenia ocf; ra-
bok kovina pokozky, muticia
Zdroj elektromagne- | Osoba sa nachddza v blizkosti zdroja Neurologické (mozgové) posko-
tického pola s vyso- | elektromagnetického pola (EMF), jej telo | denie, leukémia (u deti)
kou intenzitou je vystavené Ziareniu (centrdlna nervova
(EMF); nizka frek- stistava)
vencia alebo vysokd
frekvencia (mi-
krovlnné Ziarenie)
Oheri a vy- | Horlavé latky Osoba sa nachddza v blizkosti horla- Popéleniny
buch vych ldtok; zdroj ohfia podpali latku; to
osobe spdsobi zranenia
Vybusné zmesi Osoba sa nachddza v blizkosti vybusnej | Popdleniny, obarenie; zranenie
zmesi; zdroj ohfia zapricini vybuch; odi, cudzorodé teleso v oku; po-
osobu zasiahne tlakovd vlna, horiaca $kodenie sluchu, cudzorodé tele-
hmota afalebo plamene so v uchu
Zdroje vznietenia Zdroj vznietenia sposobi ohei; osoba Popdleniny; otrdvenie
utrpi zranenia sposobené plamerimi,
alebo je otrdvend plynmi pri poziari
domu
Prehriatie Prehriatie vyrobku; poziar, vybuch Popéleniny, obarenie; zranenie
odi, cudzorodé teleso v oku; po-
Skodenie sluchu, cudzorodé tele-
so v uchu
Toxicita Toxickd hmota ale- | Osoba uzije litku z vyrobku, napriklad | Akdtna otrava; podrdzdenie, der-

bo tekutina

vloZenim do st afalebo pri dotyku
s pokozkou

Osoba vdychne hmotu alebo tekutinu,
napr. vyvratky (pulmondrna aspiracia)

matitida

Akdtna otrava pliic (aspira¢nd
pneumonia); infekcia
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bez;zlézilsr:ieev (vlaestIi(Z)IsJ: (‘:/;rrl(s)sr;]]?u) Typickd modelova situdcia Grazu Typicky traz
Toxicky plyn, vypar | Osoba vdychne ldtku z vyrobku; afalebo | Akdtna otrava pliic; podrézdenie,
alebo prach latka sa dostane do styku s pokozkou dermatitida
Latka vyvoldvajica | Osoba uzije litku z vyrobku, napriklad | Vznik precitlivenosti; alergickd
precitlivenost vlozenim do st; afalebo sa latka dosta- | reakcia
ne do styku s pokozkou; afalebo osoba
vdychne plyn, vypar alebo prach
Drézdiva alebo lep- | Osoba uzije litku z vyrobku, napriklad | Podrdzdenie, dermatitida; popéle-
tava hmota alebo vlozenim do st afalebo sa litka dostane | nina koZze; zranenie oka, cudzo-
tekutina do styku s pokozkou alebo ocami rody predmet v oku
Drézdivy alebo lep- | Osoba vdychne litku z vyrobku; afalebo | Podrédzdenie, dermatitida; popale-
tavy plyn alebo vy- | ldtka sa dostane do styku s pokozkou niny koze; akitna otrava alebo
par alebo do oci poleptanie pliic alebo o¢i
CMR ldtka Osoba uzije litku z vyrobku, napriklad Rakovina, mutdcia, reproduk-
vloZenim do Ust; afalebo sa litka dosta- | tivna toxicita
ne do styku s pokozkou; afalebo osoba
vdychne ldtku v podobe plynu, vyparu
alebo prachu
Mikrobiolo- | Mikrobiologickd Osoba sa dostane do styku s kontami- Infekcia, lokdlna alebo systémova
gickd konta- | kontamindcia novanym vyrobkom uzitim, vdychnu-
mindcia tim alebo stykom s pokozkou
Nebezpe- Nezdravéd poloha Dizajn sposobuje, Ze osoba pri obsluhe | Natiahnutie; muskuloskeletdrna
Censtvd ob- vyrobku zaujima nezdravi polohu porucha
sluhy
vyrobku

Pretazenie

Anatomickd ne-
vhodnost

Ignorovanie osobnej
ochrany

Netmyselnd (de)ak-
tivacia

Prevadzkovd nepri-
meranost

Netispesny pokus
o zastavenie vyrob-

ku

Neocakédvané spu-
stenie

Nemoznost zastavit

Dizajn si vyzaduje pouzitie znacnej sily
pri obsluhe vyrobku

Dizajn nie je prisposobeny anatomii
¢loveka a preto je vyrobok tazko obslu-
hovatelny, alebo sa nedd obsluhovat

Dizajn stazuje osobe, ktord mé na sebe
ochranu, manipuldciu alebo obsluhu
vyrobku

Osoba moze lahko (de)aktivovat vyro-
bok, ¢o vedie k neziaducej prevadzke

Dizajn sposobuje nespravnu obsluhu
osobou; alebo vyrobok s ochrannou
funkciou neposkytuje ocakdvanu ochra-
nu

Osoba chce vyrobok zastavit, no vyro-
bok pracuje dalej, v situdcii, v ktorej je
to nezelané

Vyrobok sa vypne pri vypadku elek-
triny, ale svoju prevddzku obnovi ne-
bezpeénym sposobom

V ntidzovej situdcii osoba nemdze za-
stavit prevadzku vyrobku

Vyvrtnutie alebo natiahnutie;
muskuloskeletdrna porucha

Vyvrtnutie alebo natiahnutie

Rozne drazy

Rozne drazy

Rozne drazy

Rozne drazy

Rozne trazy

Rozne tGrazy
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Skupina ne- Nebezpecenstvo -y P S
bezpedensti S Typickd modelova situdcia Grazu Typicky traz
ezpelenstiev (vlastnost vyrobku)
Neprimerand mon- | Osoba sa pokiisa namontovat dielec, Vyvrtnutie alebo natiahnutie;
taz dielcov musi pouzit prili§ velkd silu, vyrobok sa | trznd rana, reznd rana; podliatina;
zlomt; alebo dielec je prili§ slabo na- zaseknutie
montovany a uvolni sa pri pouZiti
Chybajica alebo Osoba sa moze dostat k nebezpe¢nym | Rozne drazy
nespravne namon- Castiam
tovand ochrana
Nedostato¢né upo- | Pouzivatel si nevsimne vystrazné znaky | Rozne drazy
zornenie, navod, ajalebo nerozumie symbolom
znaky a symboly
Nedostato¢né vy- Pouzivatel nevidi alebo nepocuje vy- Rozne trazy
strazné signaly strazny signdl (vizudlny alebo zvukovy),

¢o sposobi nebezpe¢nii obsluhu

Pozndmka: Této tabulka slazi len na usmernenie; typické modelové situdcie tirazu by sa mali pri priprave hodnotenia rizika prispo-
sobit. Existuji osobitné usmernenia hodnotenia rizika pre chemické latky, kozmetické pripravky a iné vyrobky. Dorazne
sa odportica pouzivat tieto osobitné usmernenia pri hodnotent takychto vyrobkov. Pozri oddiel 3.2.

Tabulka 3

Véznost drazu

Uvod

V tychto usmerneniach pre hodnotenie rizika sa vdznost trazu rozdeluje na Styri stupne. Je dolezité uvedomit si, zZe
véaznost by sa mala hodnotit Giplne objektivne. V tomto 3tddiu je cielom porovnat vdznost roznych modelovych situ-
dcif a stanovi priority, nie posudzovat prijatelnost jedného trazu. Kazdy traz, ktorému sa dalo lahko predist, bude pre
spotrebitela tazko prijatelny. Prislusné orgdny vSak moZzu oprdvnene venovat viac tsilia zabraneniu nezvratnych né-
sledkov ako predchddzaniu do¢asnému nepohodliu.

S cielom hodnotit vdznost ndsledkov (aktitny traz alebo ind ujma na zdravi) sa mozu ndjst objektivne kritérid, na jed-
nej strane v Grovni lekdrskeho zdsahu a na druhej strane, v dosledkoch pre dalsie fungovanie obete. Obidve kritérid by
sa mohli vyjadrit ako ndklady, ale moze byt tazké vycislit ndklady dosledkov ujmy na zdravi.

Po kombindcii tychto kritérif mozno prislusné Styri stupne takto vymedzit:

1. Uraz alebo ndsledok, ktory po zdkladnom ogetrenf (prvej pomoci, ktord obvykle neposkytne lekdr) podstatne ne-
brani funk¢nosti ani nevyvoldva netimernd bolest; nasledky st zvycajne Gplne zvratné.

2. Uraz alebo ndsledok, pri ktorom moze byt nevyhnutnd nivsteva pohotovosti, ale vo vieobecnosti nie je potrebnd
hospitalizdcia. Funk¢nost moze byt obmedzeny ¢as ovplyvnend, nie viak viac ako 6 mesiacov a zotavenie je viac-
menej Gplné.

3. Uraz alebo nésledok, ktory si obvykle vyZaduje hospitaliziciu a ovplyvni funkénost viac ako 6 mesiacov, alebo
vedie k trvalej strate funkénosti.

4. Uraz alebo ndsledok, ktory je, alebo mohol byt smrtelny, vritane mozgovej smrti; nasledky ovplyviiujice repro-
dukciu alebo potomstvo; vdzna strata koncatin a/alebo funkénosti, vediica k invalidite viac ako priblizne 10 %.

nasledujtica tabulka, ktort treba chdpat ako priru¢ni a nie normativnu alebo vycerpdvajicu, poskytuje priklady tra-
zov vietkych Styroch stupiiov. Mozu existovat rozdiely medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi, bud kulttirne alebo spo-
sobené odlisnymi systémami zdravotnej starostlivosti a finan¢nych opatreni. Odchylenie od navrhovanej klasifikdcie
uvedenej v tabulke viak ovplyvni jednotné hodnotenie rizik v EU; malo by sa jasne uviest a vysvetlit v sprave o hod-
noteni rizika spolu s odovodnenim.
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Véznost trazu

Druh drazu
1 2 3 4
Trznd rana, Povrchovy Vonkajsi (hlboky) (> Opticky nerv Prieduska
reznd rana 10 cm dli}{y natele) | Krénd tepna Pazerik
(> 5cm dleY na tvé- | Priedusnica Srdcovnica
1:1) vyZadujici ﬁtehy Vndtorné organy Miecha (dolnd cast)
Slacha alebo klb HIbok4 trznd rana na
Ocné bielko alebo vnttornych orgdnoch
rohovka Poskodenie hornej Casti
miechy
Mozog (vdZne
poskodenie/dysfunkcia)
Podliatina Povrchovy Zavazny Priedusnica Mozgovy kmen
(odrenina/ < 25 cm?; na tvari > 25 cm?; na tvari Vnutorné orgdny Miecha, ochrnutie
pf)mliaide— < 50 cm?; na tele > 50 cm? na tele (mensi)
nina, opu- Srdce
chlina, edém)
Mozog

Pliica, s krvou alebo
vzduchom v hrudi

Otras mozgu | — Velmi krdtke bezve- Dlhsie bezvedomie Kéma
domie (mintty)
Zaseknutie/ | Malé priskripnutie — (Aplikujte podla (Rovnaké vysledky ako
priskripnutie vhodnosti koneéné v pripade
nésledky podliatiny, zadusenia/uskrtenia.)
triestivej zlomeniny,
zlomeniny, vyklbenia,
amputdcie.)
Vyvrtnutie, Koncatiny Natiahnutie kolen- Natrhnutie/roztrhnutie | —
natiahnutie, | Kiby nych vizov vizov alebo sliach
ml{skuloske- Chrbtica (ziadne vy- Roztrhnutie svalu
letdrna poru- | 7 .~ .
klbenie ani zlome- Hyperextenzné pora-
cha . SR .
nina) nenie krénej chrbtice
Vykibenie — Koncatiny (prst na Clenok Chrbtica
ruke, prst na nohe, Zapistie
ruka, chodidlo)
i Plece
LValfet’ Bedro
Celu?t ) Koleno
Uvolnenie zuba Chrbtica
Zlomenina — Koncatiny (prst na Clenok Krk
ruke, prst na nohe, Noha (stehennd kost | Chrbtica

ruka, chodidlo)
Zapistie

Rameno

Rebro

Hrudnd kost

Nos

Zub

Celust

Kosti v oblasti oka

a predkolenie)
Bedro

Stehno

Lebka

Chrbtica (lahsia kom-
presivna zlomenina)
Celust (vazny)
Hrtan

Viacndsobné zlome-
niny rebier

Krv alebo vzduch

v hrudi
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Druh tirazu

Véznost trazu

3

Triestiva zlo-
menina

Koncatiny (prsty na
ruke, prsty na nohe,
ruka, chodidlo)

Laket
Clenok
Zapistie
Predlaktie
Noha

Plece
Priedusnica
Hrtan
Panva

Miecha
Strednd dolna cast krku

Hrud (rozsiahla trie-
$tivd zlomenina)

Mozgovy kmer

Amputdcia

Prst(-y) na ruke
Prst(-y) na nohe

Ruka

Chodidlo

Rameno (Cast ramena)
Noha

Oko

Obe koncatiny

Prepichnutie,
bodné rana

Obmedzen4 hibka,
zasiahnutd len po-

kozka

HIbsie pod kozou
Bru$na stena (neza-
siahnuty Ziadny
organ)

Oko
Vnutorné orgdny
Hrudnd stena

Srdcovnica
Srdce
Prieduska

HIboké poranenia orgd-
nov (pecen, oblicka,

Crevo atd’)

Uzitie — — Poskodenie vnitor- Trvalé poskodenie vni-

nych orgdnov torného orgénu

(Pozri aj vnitorné

upchanie dychacich

ciest, ked uzity pred-

met uviazne v hornej

Casti pazerdka.)
Vnatorné — — Zablokovany prisun Zablokovany prisun
upchanie kyslika do mozgu bez | kyslika do mozgu s tr-
dychacich trvalych ndsledkov valymi ndsledkami
ciest
Zadusenie/ — — Zablokovany prisun Zadusenie[uskrtenie so
uskrtenie kyslika do mozgu bez | smrtelnym ndsledkom

trvalych ndsledkov
Potopenie/ — — — Smrtelné utopenie
utopenie
Popélenie/ 1°,do 100 % povrchu | 2° 6 — 15 % povrchu | 2° 16 — 35 % povr- 2° alebo 3°,>35%

obarenie (vy-
sokou teplo-
tou, chladom
alebo che-
mickou l4t-

kou)

tela
2°, < 6 % povrchu
tela

tela

chu tela, alebo 3°, do
35 % povrchu tela

Popdlenie vdychnutim

povrchu tela
Popdlenie vdychnutim
vyzadujice pomoc pri
dychani

Elektricky (Pozri aj popéleniny, | Lokalne dcinky — Usmrtenie elektrickym
ok pretoze elektricky (docasny ki¢ alebo pradom
prid moze spdsobit ochrnutie svalov)
popileniny.)
Neurologické | — — Vyvolany epilepticky | —
poruchy zdchvat
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Druh tirazu

Véznost trazu

1

2

3

4

Uraz oka,
cudz{ pred-
met v oku

Docasnd bolest oka
bez potreby liecenia

Docasna strata zraku

Ciasto¢nd strata zraku

Trvald strata zraku
(jedno oko)

Trvald strata zraku (obe
oci)

Poskodenie
sluchu, cudzi
predmet

v uchu

Docasnd bolest ucha
bez potreby lieCenia

Docasna strata sluchu

Ciasto¢na strata slu-
chu

Uplnd strata sluchu
(jedno ucho)

Uplnd strata sluchu
(obe usi)

Otrava che-
mickymi
latkami (uzi-
tie, vdychnu-
tie, kozou)

Hnacka, zvracanie,
lokdlne symptomy

Zvratné poskodenie
vnutornych orgdnov,
napriklad pecene,
oblicky, slaba hemo-
lytickd anémia

Nezvratné poskodenie
vnatornych orgdnov,
napriklad pazerika,
zaltdka, pecene,
oblicky, hemolytickd
anémia, zvratné po-
skodenie nervového
systému

Nezvratné poskodenie
nervového systému

Smrtelny Graz

Podrazde-
nost, zdpal
koze, zépa-
lovy Géinok
alebo polep-
tanie chemic-
kymi ldtkami
(vdychnutim,
kozou)

Mierne lokdlne pod-
razdenie

Zyratné poskodenie
oka

Zvratné systémové
ucinky

Zéapalové Gcinky

Pltica, nedostatocné
dychanie, chemicky
zdpal pliic

Nezvratné systémové
ucinky

Ciasto¢nd strata zraku
Zieravé Gcinky

Plica, vyzadujtice po-
moc pri dychani
Asfyxia

Alergickd
reakcia alebo
precitlivenost

Mierna alebo lokdlna
alergickd reakcia

Alergickd reakcia,
rozsiahla alergickd
kontaktnd dermatitida

Silnd precitlivenost,
vyvolanie alergif na
viaceré latky

Anafylaktickd reakcia,
anafylakticky Sok
Smrtelny traz

Dlhodobé
poskodenie
stykom

s chemicky-
mi latkami
alebo vysta-
venim Ziare-
niu

Hnacka, zvracanie,
lokdlne symptomy

Zvratné poskodenie
vnutornych orgdnov,
napriklad pecene,
oblicky, slabd hemoli-
tickd anémia

Poskodenie nervové-
ho systému, napriklad
organicky psychosyn-
drém (OPS; casto
nazyvand chronickd
toxickd encefalopatia,
zndma aj ako ,choro-
ba maliarov*). Ne-
zvratné poskodenie
vnutornych orgdnov,
napriklad pazeraka,
zaltidka, pecene,
oblicky, hemolytickd
anémia, zvratné po-
skodenie nervového
systému

Rakovina (leukémia)
Ucinky na reprodukciu
Ucinky na potomstvo
Depresia CNS

Mikrobiolo-
gickd infekcia

Zyratné poskodenie

Nezvratné poskodenie

Infekcia vyZadujtca
dlhsiu hospitalizaciu,
organizmy odolné pro-
ti antibiotikdm
Smrtelny Graz
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Tabulka 4

Stupeii rizika na zdklade kombindcie vdZnosti irazu a pravdepodobnosti

Pravdepodobnost ujmy pocas predvidatelnej Zivotnosti Véznost drazu
vyrobku 1 2

Vysokd >50% Vys
> 1/10 Str
>1/100 Str
> 1/1 000 Niz
>1/10 000 Niz
> 1/100 000 Niz Niz Str Vys
> 1/1 000 000 Niz Niz Niz Str

Nizka < 1/1 000 000 Niz Niz Niz Niz

Vys — Vysoké riziko

Str — Stredné riziko

Niz — Nizke riziko

Slovnik pojmov

Nebezpecenstvo: Zdroj nebezpecenstva zahfiajiici moznost vzniku zranenia alebo ujmy. Prostriedok na vy¢islenie ne-
bezpecenstva v hodnotent rizika je vdznost mozného trazu alebo ujmy.

Nebezpecenstvo vyrobku: Nebezpecenstvo vytvorené vlastnostami vyrobku.

Riziko: Vyvdzend kombindcia nebezpecenstva aj pravdepodobnosti, Ze ujma vznikne. Riziko neopisuje ani nebezpe-
¢enstvo, ani pravdepodobnost, ale obidve veli¢iny spolocne.

Hodnotenie rizika: Postup identifikdcie a hodnotenia nebezpecenstiev, pozostavajiice z troch krokov:
— identifikdcie vaZnosti nebezpecenstva,

— urcenia pravdepodobnosti, Ze sa spotrebitel zrani v dosledku nebezpecenstva,

— kombindcie nebezpecenstva s pravdepodobnostou.

Stupen rizika: Urovei rizika, ktoré moze byt ,vizne®, ,vysoké®, ,stredné“ a ,nizke“. Ked sa identifikuje (najvyssi) stu-
pen rizika, hodnotenie rizika je Gplné.

Riadenie rizika: Nadvdzné opatrenia, ktoré sti oddelené od hodnotenia rizika a zamerané na zniZenie alebo odstrane-
nie rizika.







Predplatné na rok 2010 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tlaéené vydanie 22 dradnych jazykov EU 1100 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tladené vydanie + roény CD-ROM | 22 dradnych jazykov EU 1 200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 770 EUR roc¢ne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesaény (stihrnny) CD-ROM 22 dradnych jazykov EU 400 EUR roéne
Dodatok k tradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 300 EUR rocne
a vyberové konania, CD-ROM, dve vydania za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rocne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdpskej tnie, ktory vychadza vo véetkych tradnych jazykoch Eurépskej tnie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahfha sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sllade s nariadenim Rady (ES) ¢. 920/2005 uverejnenym v Uradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, Ze institicie Eurdpskej Unie nie sU viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahfia vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom CD-ROM-e.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej unie mozu ziskat rozne prilohy k Uradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznameni pre
¢itatelov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej Unie.

Pocas roka 2010 sa nosice CD-ROM nahradia nosi¢mi DVD.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej tnie, si mozno predplatif a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurdpskej unie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdpskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikatiru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej Gnie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




