28.12.2004

Utedni véstnik Evropské unie

L 381/63

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 14. prosince 2004,

kterym se stanovi pokyny pro oznamovini nebezpeénych spotfebitelskych vyrobki jejich vyrobci
a distributory pfisluSnym orginim ¢lenskych stiti v souladu s ¢l. 5 odst. 3 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/95/ES

(ozndmeno pod cislem K(2004) 4772)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2004/905ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/95[ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti
vyrobkil (1), a zejména na druhy pododstavec ¢l. 5 odst. 3
uvedené smérnice,

po konzultaci s vyborem ziizenym clankem 15 smérnice
2001/95]ES,

vzhledem k témto dévodim:

Smérnice 2001/95/ES stanovi v ¢l. 5 odst. 3, Ze vyrobci
a distributofi jsou povinni uvédomit pfislusné organy,
jestlize jsou si védomi nebo by si na zdkladé vlastnich
informaci a informaci, které maji jako subjekty z oboru
k dispozici, méli byt védomi toho, Ze vyrobek, ktery
uvedli na trh, je podle definici a kritérii uvedené smérnice
nebezpelny.

Odstavec 2 ptilohy I smérnice 2001/95/ES vyzaduje, aby
Komise, které je ndpomocen vybor sloZeny ze zdstupct
Clenskych statd, stanovila obsah a vytvorila jednotny
formuldf pro ozndmeni informaci, které maji vyrobci
a distributofi predévat pfislusnym vnitrostatnim orgdntim
o vyrobcich, jez nespliuji obecné pozadavky na bezpec-
nost, a zdroven zajistila G¢innost a fadné fungovani
tohoto oznamovaciho systému. Komise musi zejména
stanovit, nejspiSe formou piirucky, jednoduchd a jasnd

(1) UF. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

kritéria pro stanoveni zvldstnich podminek tykajicich se
zejména ojedinélych okolnosti nebo vyrobkd, pro néz
ozndmeni neni podstatné.

Povinnost informovat orgdny o nebezpe¢nych vyrobcich
je vyznamnym prvkem zlepSeni dozoru nad trhem,
protoze umoziuje piisluSnym orgdntim sledovat, zda
spole¢nosti pfijaly vhodnd opatfeni za uGcelem feSeni
rizik pfedstavovanych vyrobkem jiz uvedenym na trh
a za Ucelem nafizeni nebo pfijeti dodate¢nych opatfeni,
je-li to nezbytné, pro odvriceni rizik.

Aby se predeslo nadmérnému zatiZen{ vyrobct, distribu-
tord a piislusnych organti a aby se usnadnilo G¢inné
uplatiiovani uvedené povinnosti, je vhodné stanovit
kromé jednotného formuldfe operacni pokyny tykajici
se nejpodstatnéjsich oznamovacich kritérif a praktickych
aspektti oznamovani, které jsou pfedkldddny zejména za
tcelem pomoci vyrobctim a distributorim pfi provadéni
ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 smérnice 2001/95]ES,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Komise timto pfijimd pokyny pro oznamovini nebezpecnych

spottebitelskych  vyrobki

jejich  vyrobci a distributory

piislusnym orgdntim clenskych stdtd v souladu s ¢l. 5 odst. 3
smérnice 2001/95/ES.

Tyto pokyny jsou uvedeny v piiloze tohoto rozhodnuti.
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Clanek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 14. prosince 2004.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA

Pokyny pro oznamovini nebezpelnych spotfebitelskych vyrobki jejich vyrobci a distributory pfisluSnym

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

orginim ¢lenskych stitt v souladu s ¢l. 5 odst. 3 smérnice 2001/95/ES

UvoD
Vyichodiska a cile téchto pokynil

Cilem smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku je zajistit, aby nepotravindiské spotiebitelské vyrobky uvadéné na trh
EU byly bezpecné. Smérnice stanovi povinnost vyrobct a distributorti poskytovat tdaje o zjisténich a opatfenich
tykajicich se nebezpe¢nych vyrobkd piislusnému orgénu.

Smérnice uklddd Komisi, které je ndpomocen vybor smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki slozeny ze zdstupcil
Clenskych statd, vypracovat piirucku vymezujici jednoduchd a jasnd kritéria pro usnadnéni ic¢inného uplatiiovéni této
povinnosti. Kromé toho je zdmérem piirucky zjednodusit prici hospodaiskych subjektti a pfislusnych orgdnt
vymezenim urcitych podminek, zejména ojedinélych okolnosti nebo vyrobkd, pro néZ oznamovani neni vhodné.
Prirucka by méla rovnéz vymezit obsah a stanovit jednotny formuldf pro ozndmeni uskutecfiovand vyrobci
a distributory pfislusnym orgdntim.

Komise je odpovédnd zejména za zajisténi G¢innosti a Fddného fungovini oznamovactho postupu.
Cilem téchto pokynt je proto:

a) vyjasnit z opera¢niho hlediska rozsah povinnosti vyrobcti a distributori takovym zptisobem, aby byly oznamo-
vany pouze informace relevantni pro fizenf rizik a aby se zamezilo jakémukoliv zahlceni informacemi;

b) odkézat na piislusnd kritéria pro uplatnéni pojmu ,nebezpecné vyrobky*

¢) uvést kritéria pro identifikaci ,ojedinélych okolnosti nebo vyrobkt“, pro néz ozndmeni neni podstatné;
d) vymezit obsah ozndmeni, zejména pozadované informace a tdaje, a formuldf, ktery ma byt pouzivén;
¢) identifikovat, komu a jak by mélo byt ozndmeni pfedklddano;

f) vymezit ndslednd opatfeni, kterd maji byt ucinéna ¢lenskymi stity po obdrzeni ozndmeni, a informace, které maj
byt o takovych ndslednych opatfenich poskytnuty.

Status a dalsi vyvoj téchto pokynii

Status

Jednd se o opera¢ni pokyny. Tyto pokyny byly piijaty Komisi po konzultaci se ¢lenskymi stity v rdmci vyboru

smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkd, jednajictho v souladu s poradnim postupem.

Tyto pokyny proto predstavuji referenéni dokument pro uplatnéni ustanoveni smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd tykajicich se oznamovéni nebezpenych spotiebitelskych vyrobki jejich vyrobci a distributory pifslusnym
organim clenskych stati.

Dalsi vyvoj

Tyto pokyny bude nutné pfizptsobovat na zdkladé zkuSenosti a novych vyvoji. Komise je bude podle potieby
aktualizovat nebo ménit po projedndni s vyborem uvedenym v ¢ldnku 15 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.

Komu jsou tyto pokyny urceny

Tyto pokyny jsou urceny clenskym statim. M¢ly by slouzit jako voditko pro vyrobce a distributory spotfebitelskych
vyrobki a pro vnitrostdtni orgdny urcené jako kontaktni mista pro pifjem informaci od vyrobct a distributort
s cilem zajistit ic¢inné a konzistentni uplatiiovani daného oznamovaciho pozadavku.

PREHLED USTANOVENI SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU TYKAJICICH SE OZNAMOVANI ZE
STRANY VYROBCU A DISTRIBUTORU

Povinnost informovat pFislusné orgdny ve clenskych stdtech

Podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki musi vyrobci a distributofi informovat piislusné orgény, jestlize jsou
si védomi nebo by si na zdkladé vlastnich informaci a informaci, které maji k dispozici jako subjekty z oboru, méli
byt védomi, Ze urcity vyrobek, ktery uvedli na trh, je nebezpecny (podle definic a kritérii smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobk).
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2.2.

3.1.

,Ojedinélé” okolnosti nebo vyrobky jsou z oznamovaci povinnosti vylouceny.

Vyrobci a distributofi mohou piislusnym organim poskytnout pfedbézné informace o potencidlnim riziku vyrobku,
jakmile jsou si tohoto rizika védomi. Na zdkladé téchto informaci mohou byt piislusné orgdny schopny pomoci
vyrobcim a distributorim vykonat jejich ohlasovaci povinnost spravnym zptsobem. Kromé toho se vyrobci
a distributofi vyzyvaji, aby se na pfislusné vnitrostdtni orgdny obratili v piipadé pochybnosti, zda vyrobek pted-
stavuje riziko.

Diwvod a cile ustanoveni tykajiciho se oznamovdni

Povinnost informovat piislusné orgdny o nebezpe¢nych vyrobcich je vyznamnym prvkem zlepSeni dozoru nad
trhem a Fizeni rizik.

Vyrobci a distributofi jsou v rdmci svych pfislusnych ¢innosti v prvni fadé odpovédni za piedchdzeni riziktim
vyplyvajicim z nebezpecnych vyrobkd. Je vsak mozné, Ze vyrobci a distributofi neucinili (nebo moznd nejsou
s to ucinit) veskerd potfebnd opatfeni. Kromé toho jiné vyrobky téhoz typu mohou pfedstavovat rizika podobnd
rizikim spojenym s doty¢nymi vyrobky.

Utelem oznamovaciho postupu je umoznit piislusnym orgdntim sledovat, zda spolecnosti piijaly vhodnd opatfent za
ucelem fedeni rizik predstavovanych vyrobkem jiz uvedenym na trh a za Gcelem nafizeni nebo piijeti dodate¢nych
opatfeni, je li to nezbytné pro odvrdceni rizik. Oznidmeni rovnéz umozni piislusnym orgdntim posoudit, zda by
mély zkontrolovat jiné podobné vyrobky na trhu. Proto piislusné organy musi obdrzet pfiméfené informace, aby
mohly posoudit, zda ur¢ity hospodéfsky subjekt pfijal v souvislosti s urcitym nebezpe¢nym vyrobkem piiméfend
opatfeni. V tomto ohledu je tfeba upozornit na to, Ze smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkti déva prislusnym
orgdniim pravo, aby si vyzadaly dalsi informace, pokud se domnivaji, Ze nemohou posoudit, zda urcitd spolecnost
piijala v souvislosti s urcitym nebezpe¢nym vyrobkem piiméfend opatieni.

OZNAMOVACI KRITERIA
Oblast piisobnosti

Prvnim pozadavkem na oznamovéni podle smérnice o obecné bezpenosti vyrobkd je skuteCnost, aby dotycny
vyrobek byl v oblasti ptsobnosti uvedené smérnice a aby byly splnény podminky clanku 5 odst. 3.

Je tieba upozornit na to, Ze na oznamovéni nebezpecnych potravindiskych vyrobkd se vztahuji zvldstni pozadavky
stanovené potravinovym pravem EU (naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (1)).

Jestlize odvétvové pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se bezpecnosti vyrobkd stanovi oznamovaci povinnost se
stejnymi cili, vylucuje to uplatnéni povinnosti vyplyvajici ze smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil na kategorie
vyrobkd, na néz se vztahuji dané odvétvové pozadavky. Dalsi informace o vztahu mezi témito oznamovacimi
postupy a jejich dcely viz dokument Obecné zdsady tykajici se vztahu mezi smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkii
a urcitymi odvétvovymi smérnicemi (Guidance Document on the Relationship between the GPSD and Certain Sector Direc-
tives) (%). Uvedeny dokument bude déle rozpracovavan, zejména pokud se na zdkladé zkusenosti vyskytne jakékoliv
prekryvani nebo nejistota tykajici se uplatiiovani ¢lanku 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd
a piislusnych odvétvovych informacnich nebo oznamovacich pozadavki v urcitych pravnich ptedpisech Spolecen-
stvi.

Navic je tieba upozornit na to, Ze se tyto pokyny nevztahuji na uplatiovani pozadavkd tykajicich se tzv. ,ochran-
nych dolozek nebo jinych oznamovacich postupt stanovenych vertikdlnimi pravnimi predpisy Spolecenstvi tyka-
jicimi se bezpec¢nosti vyrobkd, ani s nimi nekoliduji.

Kritéria dtleZitd pro oznamovani jsou ndsledujict:

— vyrobek spadd do oblasti piisobnosti ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki: vyrobek, ktery je
urCen spotiebitelim nebo pravdépodobné bude spotiebiteli pouzivin (rovnéZz v rdmci poskytnuti sluzby
a pouzitych vyrobka),

— lze pouzit ¢ldnek 5 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd (tj. neexistuje zddnd zvlastni podobnd povinnost
stanovend jinymi pravnimi ptedpisy Spolecenstvi, srov. ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 0 obecné bezpecnosti
vyrobkd),

— vyrobek je na trhu,

— vyrobce nebo distributor méd dikazy (na zdkladé sledovani bezpecnosti vyrobkd na trhu, zkouSeni, kontroly
jakosti nebo z jinych zdrojt), Ze vyrobek je nebezpecny ve smyslu smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki
(nespliiuje obecny pozadavek na bezpecnost se zietelem k bezpecnostnim kritériim smérnice o obecné bezpec-
nosti vyrobki) nebo nespliiuje bezpecnostni pozadavky pfislusnych odvétvovych pravnich pfedpistt Spolecenstvi
vztahujicich se na doty¢ny vyrobek,

() Uf. vést. L 31, 1.2.2002. Naifzeni naposledy pozménéné natizenim (ES) ¢. 1642/2003 (UF. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).

(*) http:/[europa.eu.int/comm/consumers|cons_safe[prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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— existuji proto takova rizika, Ze vyrobek nesmi zastat na trhu a vyrobci (a distributofi) jsou povinni pfijmout
vhodnd preventivni a ndpravnd opatfeni (zména vyrobku, upozornéni, staZeni, odvoldni atd. v zdvislosti na
konkrétnich okolnostech).
3.2. Obecny pozadavek na bezpecnost a kritéria shody

Vyrobci a distributofi musi uvédomit pfislusné organy clenskych stitti, jestlize vyrobek, ktery uvedli na trh, pfed-
stavuje pro spotiebitele riziko, které je neslucitelné s obecnym pozadavkem na bezpecnost. Vyrobci jsou povinni
uvddét na trh pouze ,bezpecné” vyrobky. Cl. 2 pism. b) definuje bezpeny vyrobek jako vyrobek, ktery za béZnych
nebo rozumné predvidatelnych podminek pouZiti, véetné poZadavkii na Zivotnost, a piipadné na uvedeni do provozu, instalaci
a udrzbu, nepredstavuje Zddné riziko nebo predstavuje pouze minimdlni rizika slucitelnd s pouZitim vyrobku a povaZovand za
prijatelnd a odpovidajici vysoké iirovni ochrany zdravi a bezpecnosti osob, pficemz se berou v tvahu zejména:

i) charakteristiky vyrobku, véetné jeho sloZeni, baleni, ndvodii k montdZi a pfipadné k instalaci a idrzbe,
i) vliv na jiné vyrobky, jestlize Ize rozumné predpoklddat, Ze vyrobek bude pouzivdn s jinymi vyrobky,

iii) obchodni tiprava vyrobku, oznacovdni Stitkem, veskerd upozornéni a ndvody k jeho pouZiti a zneskodnéni a veskeré dalsi tidaje
nebo informace tykajici se vyrobku,

iv) kategorie spotiebitelil, Rtefi jsou vystaveni riziku pfi pouzivdni vyrobku, zejména déti a starsi osoby.

Moznost dosdhnout vyssi tirovné bezpecnosti nebo dostupnost jinyich vyrobkil, které piedstavuji nizsi stuperi rizika, neni divodem
k tomu, aby byl vyrobek povazovdn za ,nebezpecny“.

Jakykoliv vyrobek, ktery této definici nevyhovuje, je pokldddn za nebezpecny (Cl. 2 pism. ¢), jinymi slovy: vyrobek je
Jnebezpecny*, kdyz nespliiuje obecny pozadavek na bezpecnost (vyrobky na trhu musi byt bezpecné).

Clanek 3 smérnice o obecné bezpetnosti vyrobkii popisuje, jak je posuzovédna shoda ve vztahu k vnitrostatnim
pravnim predpistim, evropskym normdm a jinym referenénim materidlim. V p¥ipadé, Ze vhodné evropské normy
neexistuji, povoluje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki piihlédnout pi posuzovini bezpecnosti vyrobku
k dal$im prvkam: vnitrostitnim normdm, pravidlim spravné praxe atd.

Kromé vyse uvedeného odkazuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd také na vazné riziko, které je definovano
v ¢l. 2. pism. d) jako ,kazdé vazné riziko, které vyzaduje rychly zdsah ze strany orgdnt vefejné moci, véetné rizika,
jehoZz t¢inky nejsou bezprostredni*.

Nicméné smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd uzndvd, Ze moznost dosdhnout vyssi drovné bezpecnosti nebo
dostupnost jinych vyrobkd, které predstavuji niZsi stupen rizika, neni diivodem k tomu, aby byl vyrobek povazovin
za ,nebezpecny“.

Uroven rizika by mohla zdviset na fadé faktort, jako napf. na typu a zranitelnosti uZivatele a na skutecnosti, do jaké
miry vyrobce pfijal preventivni opatfeni za tcelem ochrany pfed nebezpecim a varovani uZivatele. Md se za to, Ze
tyto faktory by mély byt rovnéz brany v dvahu pii urCovéni drovné rizika, kterd je pokldddna za nebezpecnou a v
piipadé které jsou vyrobci povinni uvédomit pislusné organy.

Riziko mize byt disledkem chyby pii zpracovdni ¢i vyrobé nebo muze byt zplsobeno konstrukénim ndvrhem
vyrobku nebo materidly pouzitymi ve vyrobku. Maze také vzniknout v disledku obsahu vyrobku, jeho konstrukee,
kone¢né dpravy, baleni, pfipojenych upozornéni nebo ndvodu k pouziti.

P urCovéni, zda je urCity vyrobek nebezpecny ve smyslu smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, by mélo byt
zanalyzovéno nékolik otdzek: uZiteCnost vyrobku, povaha rizika, skupiny populace, které jsou vyrobku vystaveny,
piedchozi zkusenosti s podobnymi vyrobky atd. Bezpecny vyrobek nesmi predstavovat Zddné riziko nebo smi
piedstavovat pouze minimdlni riziko slucitelné s vyuzitim vyrobku a nutné k zajisténi uzite¢né funk¢nosti vyrobku.

Od vyrobcl se ocekdva, ze uvedenim svych vyrobkd na trh provedou posouzeni jejich rizik. To bude predstavovat
zdklad jejich zdvéru, ze vyrobek spliiuje obecny pozadavek na bezpecnost a mize byt uveden na trh, a také podklad
pro ndsledné opétovné posouzeni dalsich informaci o riziku a skute¢nosti, zda vyrobek nadédle vyhovuje definici
Jbezpecného vyrobku“ nebo zda je zapotiebi podat ozndmeni.
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Pokud vyrobci a distributofi ziskaji informace nebo nové diikazy prokazujici, Ze vyrobek mize byt nebezpecny, méli
by urcit, zda takové informace vedou k zdvéru, Ze vyrobek je skute¢né nebezpecny.

Pokyny, na které se v tomto dokumentu odkazuje, byly vypracovany pro Obecné zdsady pro fizeni systému Spolecenstvi
pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) a pro ozndmeni piedklddand v souladu s cldnkem 11 smérnice 2001/95/ES (*). Tyto
pokyny jsou zde uvedeny za tcelem pomoci vyrobctim nebo distributorim rozhodnout, zda urcitd situace zptiso-
bend urcitym spotiebitelskym vyrobkem ospravedliiuje ozndmeni pislunym orgdnim. Predstavuji metodicky rdmec,
jehoz zdmérem je podpofit konzistentnost, a nezohlediuji viechny mozné faktory, aviak mély by usnadnit konzi-
stentni, odivodnéné odborné posouzeni rizik predstavovanych ur¢itymi spotfebitelskymi vyrobky. Pokud se vsak
vyrobci nebo distributofi domnivaji, Ze maji na zdkladé rtznych Gvah jasné dikazy o nutnosti ozndmeni, musi
oznameni ucinit.

Vyrobci nebo distributofi by méli shromazdéné informace zanalyzovat a rozhodnout o tom, zda by urcitd nebez-
pecnd situace méla byt ozndmena pfislusnym orgdntim s piihlédnutim k ndsledujicim skute¢nostem:

— mira vaznosti disledkd nebezpedi podle zdvaznosti a pravdépodobnosti mozného poskozeni zdravi/bezpecnosti.
Kombinace zdvaznosti a pravdépodobnosti pfedstavuje posouzeni zdvaznosti rizika. Pfesnost tohoto posouzeni
bude zdviset na kvalit¢ informaci, které ma vyrobce nebo distributor k dispozici.

Zavaznost poskozeni zdravijbezpecnosti pro dané nebezpeci by méla byt takova, pro kterou existuji pfiméfené
dikazy o tom, Ze poskozeni zdravi/bezpecnosti, které 1ze doty¢nému vyrobku piisoudit, by mohlo nastat pi
jeho pfedvidatelném pouzivani. Mohlo by se jednat o nejhorsi z piipada poskozeni zdravi/bezpecnosti, k nimz
doslo u podobnych vyrobki.

Rovnéz musi byt zvdzena pravdépodobnost poskozeni zdravi/bezpecnosti pro bézného uzivatele, ktery je
vyrobku vystaven v mife odpovidajici zamyslenému nebo rozumné piedpoklddanému pouzivini vadného
vyrobku, a dédle pravdépodobnost, Ze je vyrobek vadny nebo Ze se vadnym stane.

Rozhodnuti o ozndmeni by nemélo byt ovlivnéno poctem vyrobkd na trhu nebo poctem osob, které by mohly
byt nebezpecnym vyrobkem ovlivnény. Tyto faktory mohou byt zohlednény p#i rozhodovani o typu opatien,
které je pro vyfeSeni tohoto problému nutno piijmout,

— faktory ovliviiujici droven rizika, jako napf. typ uZivateld a v piipadé dospélych osob nepatficich ke zranitelnym
skupindm populace skutecnost, zda je vyrobek opatfen pfiméfenym varovanim a ochranou a zda je nebezpeci
dostatecné ziejmé.

Vefejnost za nékterych okolnosti (napf. motorismus) piijimd vy3si rizika nez za jinych okolnosti (napf. détské
hracky). M4 se za to, Ze mezi duleZité faktory ovliviiujici Groven rizika patif zranitelnost kategorie dot¢ené osoby
a v piipadé dospélych osob nepatiicich ke zranitelnym skupindm populace znalost rizika a moznost pfijmout
proti nému preventivni opatfeni.

V tvahu by mél byt brdn typ osob, které vyrobek pouzivaji. Pokud je pravdépodobné, ze vyrobek bude pouzivin
zranitelnymi osobami (napf. détmi, star§imi osobami), méla by byt troven rizika, kterd by méla byt ozndmena,

wxr

stanovena na niz$i Grovni.

V piipadé dospélych osob nepatficich ke zranitelnym skupindm populace by troven rizika, kterd je natolik
vysokd, ze vyzaduje ozndmeni, méla zaviset na skutecnosti, zda je nebezpeci ziejmé a nezbytné pro fungovani
vyrobku a zda vyrobce vynalozil pfiméfenou péci za tcelem zajisténi ochrany a varovani, zejména neni-li
nebezpedi ziejmé.

Priloha II obsahuje dal3f informace o metodé odhadu a hodnocen rizika vyvinuté pro Obecné zdsady pro fizeni systému
Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) a pro ozndmeni predklddand v souladu s clankem 11 smérnice
2001/95/ES. Vhodné mohou byt i jiné metody, pficemZ vybér metody miize zéviset na dostupnych zdrojich
a informacich.

Vyrobci a distributofi by méli byt podnécovani k tomu, aby se v piipadech, kdy maji diikazy o potencidlnim
problému, obritili na piislusné orgdny za tcelem projedndni, zda je vhodné provést ozndmeni. P¥slusné orgny
jim budou pfi fddném splnéni jejich oznamovaci povinnosti ndpomocny.

(1) Rozhodnuti Komise 2004/418ES ze dne 29. dubna 2004 (Ut. vést. L 151, 30.4.2004, s. 86).
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3.3. Kritéria pro neoznamovdni

Tok informaci musi byt zvlddnutelny pro obé strany: pro hospodéiské subjekty i pro pfislusné orgdny. Oznamovaci
postup by se mél zabyvat pouze odivodnénymi pifpady se zietelem ke kritérifm uvedenym vyse a mélo by zamezit
zahlcen{ systému nerelevantnimi ozndmenimi.

Pro posouzeni skute¢nosti, zda je ozndmeni provedené vyrobci nebo distributory pfislusnym orgdntim odiivodnéné,
je také zapotiebi védét, za jakych podminek se ozndmeni nevyZzaduje.

Cilem je predchdzet moznému mnoZeni ozndmeni o opatfenich, ¢innostech nebo rozhodnutich tykajicich se ,ojedi-
nélych okolnosti nebo vyrobka, u kterych neni vyzadovdno Zddné ovéfeni, sledovani nebo opatfeni ze strany
piisludnych orgdnt a které neposkytuji informace uZite¢né pro posouzeni rizik a ochranu spottebitelti. Tento piipad
muzZe nastat tehdy, je-li jasné, Ze se riziko tykd pouze omezeného poctu dobfe identifikovanych vyrobki (nebo Sarzi)
a Ze vyrobce nebo distributor mé spolehlivé dikazy vedouci k zdvéru, Ze riziko je zcela pod kontrolou a Ze jeho
pficina je takovd, Ze poznatky o dané udalosti nepfedstavuji pro piislusné orgdny uzite¢né informace (napf. vada
vyrobni linky, chyby pfi manipulaci nebo balen).

Vyrobci a distributofi nemusi podle smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkd oznamovat:

— vyrobky nespadajici do oblasti ptsobnosti ¢lanku 1 a ¢l. 2 pism. a) smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, jako
napf.: staroZitnosti, vyrobky, které nejsou urceny pro pouzivani spotiebiteli a které pravdépodobné nebudou
spotiebiteli pouzivany, pouzité vyrobky doddvané za ucelem opravy,

— vyrobky nespadajici do oblasti pusobnosti ¢l. 5 odst. 3 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, jako napt.:
vyrobky, na které se vztahuji zvlastni oznamovaci postupy podle jinych pravnich ptedpisti Spolecenstvi,

— vyrobky, u nichz byl vyrobce schopen pfijmout okamzitd ndpravnd opatieni pro viechny dotéené kusy. Vada je
omezena na dobfe identifikované kusy nebo Sarze kust a vyrobce dané kusy stdhnul,

— problémy tykajici se funkéni jakosti vyrobku, nikoliv jeho bezpecnosti,

— problémy tykajici se nesplnéni piislusnych pravidel, které neovliviiuje bezpecnost takovym zptisobem, aby mohl
byt vyrobek poklddin za ,nebezpecny”,

— v piipadech, kdy vyrobce/distributor vi, ze piislusné organy jiz byly informoviny a maji k dispozici vechny
pozadované informace. Zejména pokud maloobchodnici obdrzi informace o nebezpeéném vyrobku od svého
vyrobee/distributora nebo od profesni organizace, kterd §ifi informace poskytnuté vyrobcem ¢i distributorem,
neméli by piislusné orgdny informovat, pokud védi, ze piislusné orginy jiz byly informoviny vyrobcem c¢i
distributorem.

OZNAMOVACI POSTUP

. Kdo musi oznamovat

Oznamovaci povinnost se vztahuje jak na vyrobce, tak na distributory v mezich jejich piislusné cinnosti a dmérné
k jejich odpovédnosti.

Mohou existovat pochyby o tom, kdo by mél poskytnout informace jako prvni. Z tohoto divodu bude Géelné, aby
viechny subjekty zapojené do dodavatelského fetézce projednaly praktickd opatieni tykajici se odpovédnosti za
ozndmen je§té pred tim, neZ tato potieba nastane. AZ pak nastane potieba provést ozndmeni, budou rtizné subjekty
jiz védét, co maji ucinit, a predejde se zbytecnym dvojim ozndmenim. Kromé toho je nesmirné dilezity pfimy
kontakt mezi pifslusnymi orgdny a podnikatelskymi subjekty, pokud maji podnikatelské subjekty ohledné splnéni své
oznamovaci povinnosti pochyby.

Jestlize md diikazy o nebezpecnosti vyrobku jako prvni vyrobce nebo dovozce daného vyrobku, mél by informovat
piislusny vnitrostdtni orgdn a kopii informac{ pfedat prodejcim a distributorim. Distributor nebo prodejce, ktery
obdrzel informace o nebezpecnosti vyrobku od vyrobce nebo dovozce, musi informovat piislusné orginy s
vyjimkou pfipadu, kdy vi, Ze piislusny vnitrostitni orgin jiz byl pfiméfené informovén vyrobcem nebo jinym
orgénem.

Jestlize md diikazy o nebezpecnosti vyrobku jako prvni prodejce nebo distributor daného vyrobku, mél by infor-
movat piislusny vnitrostatni organ a kopii informaci pfedat vyrobci ¢i dovozci. Vyrobce nebo dovozce, ktery obdrzel
informace o nebezpecnosti vyrobku od prodejce nebo distributora, musi takto ziskané informace doplnit tak, Ze
piedd piislusnému orgdnu (pfislusnym orgdnim) veskeré dalsi informace, které md o nebezpecném vyrobku
k dispozici, zejména tudaje o dalsich distributorech nebo prodejcich daného vyrobku za Gcelem zajisténi sledova-
telnosti vyrobku.
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4.2.

Distributofi, ktefi maji pochyby o bezpecnosti vyrobku nebo o tom, zda uréity vyrobek predstavuje ,ojedinély
piipad”, musi vyrobci predat informace, které maji k dispozici. Mohou rovnéz kontaktovat piislusné organy
s zadosti o radu, jak postupovat.

Rada nebezpecnych situaci je vyrobci rozpozndna pouze jako vysledek celkového posouzeni jednotlivych sdéleni
obdrzenych od riznych prodejcti nebo distributori. Vyrobce je povinen tyto informace posoudit, aby mohl urcit
pfesny ptivod mozného rizika a pfijmout opatfeni, kterd se zdaji byt nutnd, véetné ozndmeni piislusnym organtim.

Spolecnost by méla odpovédnosti za oznamovani informaci povéfit osobu s dostatecnymi znalostmi doty¢ného
vyrobku.

Komu by mélo byt ozndmeni predloZeno

Vyrobci a distributofi jsou na zdkladé smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki povinni ozndmeni predlozit organtim
dozoru nad trhem/vykonnym orgdntim viech ¢lenskych stétd, v nichz byl vyrobek uveden na trh nebo byl dodévan
spotiebitelim jinym zptsobem. Kazdy clensky stdt musi urcit orgdn povéfeny pfijimanim téchto ozndmeni. Seznam
téchto orgdnti ur¢enych k tomuto tGcelu je k dispozici na internetovych strankdch Komise.

Piiloha I smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl uvadi, ze informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3 musi byt predkliddny
piislusnym orgdniim ve ¢lenskych stdtech, ve kterych doty¢né vyrobky jsou nebo byly uvddény na trh nebo jsou
nebo byly dodavany spotfebitelim jinym zpiisobem.

Je viak zadouci sniZit z4téZ vyrobct a distributorti zavedenim opatfeni, jimiZ se zjednodusi praktické uplatiiovani
danych pozadavkli a soucasné zajisti informovani vSech zucastnénych orgdnd. Tato opatfeni rovnéz piispé&ji
k zamezeni vicendsobnych ozndmeni tykajicich se stejné vady.

Vyrobci a distributofi maji proto moznost pfedlozit pozadované informace pislusnému orgdnu toho ¢lenského
stitu, ve kterém jsou usazeni, pokud je splnéna jedna z téchto dvou podminek:

— Riziko je ozndmeno jako ,vaZné“ nebo je za ,vaZné“ povazovano orgdnem, ktery ozndmeni pfijal, a tento orgdn
se rozhodne provést ozndmeni tykajici se daného vyrobku v rdmci systému RAPEX. V takovém piipadé by mél
orgén, ktery ozndmeni pfijal, bezodkladné uvédomit vyrobce nebo distributora, ktery informace pfedlozil, o svém
rozhodnuti informovat ostatni ¢lenské stity prostfednictvim systému RAPEX.

— Riziko je ozndmeno jako nikoliv ,vaZné“ nebo za ,vdZné“ neni povazovano orgdnem, ktery ozndmeni piijal, ale
tento organ sdélil vyrobci nebo distributorovi, ktery dané informace predlozil, sviij zdmér pfedat tyto informace
prostiednictvim Komise orgdntim ostatnich clenskych stitd ('), ve kterych podle informaci doty¢ného vyrobce
nebo distributora vyrobek je/byl uveden na trh. V takovém piipadé musi orgdn, ktery ozndmeni pfijal, bezod-
kladné uvédomit vyrobce nebo distributora.

Vyrobce nebo distributor, ktery informuje pouze pfislusny orgdn v zemi, ve které je usazen, by vidy mél tomuto
organu poskytnout dostupné informace o jinych zemich, ve kterych byl doty¢ny vyrobek uveden na trh.

Jestlize piislusné vnitrostitni organy dospéji k zdvéru nebo ziskaji ditkazy o tom, Ze urcity vyrobek uvedeny na trh je
nebezpecny a Ze o tom jeho vyrobcem nebo distributory nebyly informovany, musi pfezkoumat, zda a kdy mély
piislusné subjekty provést oznameni, a rozhodnout o vhodném opatfeni véetné moznych sankei.

4.3. Jak provddét ozndmeni

Spole¢nost by méla provddét ozndmeni tak, Ze vyplni formuldi uvedeny v piiloze I a bezodkladné ho predlozi
piislusnému orgdnu (pfislusnym orgdntim). Oznamujici subjekt musi poskytnout ve formuldfi pozadované infor-
mace. Z4dn4 spole¢nost by vsak neméla ozndmeni odklddat z divodu, 7e ¢4st pozadovanych informaci jesté nenf
k dispozici.

Muze byt uzite¢né rozdélit formuldf do dvou &sti. Prvni ¢dst by méla byt vyplnéna okamyzité (oddily 1 aZ 5) a druhd
Cast (oddil 6) by méla byt vyplnéna, jakmile jsou shromédzdény pozadované informace (mél by byt uveden harmo-
nogram pro poskytnuti chybgjicich informaci) a v piipadé, kdy existuje vaZné riziko, nebo kdy se vyrobce/distributor
rozhodne predlozit ozndmeni pouze piislusnému orgdnu clenského stitu, v némz je usazen. Ozndmeni by nemélo
byt odkldddno z divodu, Ze nékterd policka v urcitém oddilu nelze vyplnit.

(") Rdmec pro vhodna opatfeni k usnadnéni takovych vymén vytvaii sit bezpecnosti vyrobki smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.
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5.1.

5.2.

Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki pozaduje, aby byly pfislusné orgdny informovany okamzité. Dand spolec-
nost je proto musi informovat bezodkladné, jakmile jsou pFislusné informace k dispozici, a v kazdém ptipadé do 10
dnt () od okamziku, kdy ziskd informace podléhajici oznamovaci povinnosti, které naznacuji existenci nebezped-
ného vyrobku, a to i v pribéhu pokracujictho Setfeni. Jestlize existuje vdzné riziko, jsou spole¢nosti povinny
informovat piislusny orgdn (pfislusné organy) okamzité a v zddném piipadé pozdéji nez tii dny od okamziku,
kdy ziskaji informace podléhajici oznamovaci povinnosti.

V nouzovych situacich, napf. kdyZ je spolecnosti piijato okam?zité opatfeni, je tato spolecnost povinna informovat
piislusné orgdny okamZité a nejrychlejsim zpisobem.

OBSAH OZNAMEN{
Vseobecny kontext ozndmeni (povinnost sledovdni po uvedeni na trh)

Kromé povinnosti splnit obecny pozadavek na bezpecnost svych vyrobki jsou vyrobci a distributofi povinni, jako
subjekty z oboru a v rdmci své Cinnosti, zajistit pfiméfené nésledné sledovani bezpecnosti vyrobkd, které dodavaji.
Povinnosti vyrobcti a distributort stanovené v tomto ohledu smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd, jako je napf.
informovdni spotiebiteld, sledovani rizik vyrobkd po jejich uvedeni na trh, stahovani nebezpecnych vyrobkd atd.,
byly uvedeny vyse. Povinnosti tykajici se vyrobcti se vztahuji také na vSechny ostatni ¢leny dodavatelského fetézce,
kteti mohou ovlivnit bezpecnostni vlastnosti vyrobku.

Hospodafské subjekty mohou v rdmci své odpovédnosti po uvedeni vyrobku na trh ziskat riizné typy dikaza, které
mohou vést k ozndmeni, jako napt.:

— zpravy nebo jiné informace o nehodédch spojenych s vyrobky dané spolecnosti,

— stiznosti tykajici se bezpecnosti obdrzené od spotiebiteld, piimo nebo prostiednictvim distributortt nebo sdru-
Zeni spotfebiteld,

— pojistné ndroky nebo soudni Zaloby tykajici se nebezpecnych vyrobka,
— piipady nesplnéni bezpecnostnich pozadavki hldsené prostiednictvim systéma kontroly jakosti dané spolecnosti,

— jakékoliv informace vyznamné pro identifikaci piipadti nesplnéni bezpe¢nostnich pozadavkd, na které je spole¢-
nost upozornéna jinymi organizacemi, jako napf. orgdny dozoru nad trhem, organizacemi spotiebiteld nebo
jinymi spolecnostmi,

— informace o piislusném védeckém vyvoji v oblasti bezpecnosti vyrobkd.

Formuld¥ ozndmeni

Pozadované informace jsou rozdéleny do ndsledujicich oddili:

1. Udaje o orginu (orgénech)/spolecnosti (spolecnostech), které formuldé ozndmeni obdrZi: osoba vyplitujici
formuldf je povinna uvést orgdn(y) a spolecnost(i), které ozndmeni obdrzi, a dlohu, kterou tyto spole¢nosti
maji pfi uvddéni vyrobku na trh.

2. Udaje o vyrobci (podle definice v ¢l. 2 pism. ¢) smérnice o obecné bezpeinosti vyrobkd)/distributorovi, ktery
formuldf ozndmeni vypliuje: osoba vypliujici formuldf musi uvést dplné ddaje o své totoZnosti, totoZnosti
spolecnosti a tlohu, kterou md pfi uvddéni vyrobku na trh.

3. Udaje o dotyéném vyrobku: poZaduje se piesna identifikace vyrobku, véetné jeho znacky, modelu atd., doloZend
fotografiemi, aby se pfedeslo nejasnostem.

4. Udaje o nebezped (typ a povaha) véetné nehod a Géinkd na zdravifbezpecnost a zavérd odhadu a hodnocenf rizik
provedeného v souladu s kapitolou 3 (Oznamovaci kritéria) a se zfetelem na piilohu II (Metodicky ramec).

5. Udaje o ndpravnych opatienich pfijatych nebo plénovanych ke sniZeni nebo vylouceni rizika pro spotiebitele,
napf. stazeni vyrobku, jeho zména, informovani spotfebitelii atd., a o spole¢nosti odpovédné za tato opatfeni.

(") Vsechny lhity uvedené v textu jsou vyjadfeny v kalendafnich dnech.



L 381/72

Utedni véstnik Evropské unie

28.12.2004

6. Udaje o vsech spolecnostech v dodavatelském fetézci, které maji dotcené vyrobky v drzeni, a poznimka
o piiblizném poctu vyrobkd v drzeni podnikd a spotiebitelt (tento oddil se vztahuje na piipady vdzného rizika
nebo na piipady, kdy se vyrobce ¢i distributor rozhodne predlozit ozndmeni pouze piislusnému orgdnu clen-
ského stitu, v némz je usazen) (1).

V piipadé vézného rizika jsou vyrobci a distributofi povinni uvést veskeré dostupné informace vyznamné pro
vysledovéni vyrobku. Shromdzdéni informaci pozadovanych pro oddil 6 formuldfe ozndmeni (viz pifloha I) maze
trvat déle, nez je tomu u informaci pro ostatni oddily, protoze muize byt nutné shromdzdit informace od nékolika
organizaci. Spole¢nosti by mély vyplnit a odeslat oddily 1 aZ 5 co nejdiive a oddil 6 odeslat co nejdiive po ziskdni
potfebnych informaci a v piipadé vdzného rizika nebo v piipadé, kdy se vyrobce ¢&i distributor rozhodne predlozit
ozndmeni pouze pislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v némz je usazen.

OPATRENI NASLEDUJICI PO OZNAMENI

Po odesldni ozndmeni se mize situace vyvijet rizné. Zejména:

— piislusny orgdn, ktery obdrzel ozndmeni, by si mél v pifpadé potieby vyzddat dalsi informace nebo ulozit
vyrobci ¢i distributorovi, aby ucinil dalsi kroky nebo opatfent,

— vyrobci a distributofi mohou byt nuceni poskytnout dalsi informace, a to ze své vlastni iniciativy nebo na Zadost
piislusnych orgdnt, o jakémkoliv novém vyvoji nebo zjisténi a/nebo tspéchu ¢i problémech spojenych
s jakymikoliv pfijatymi opatfenimi,

— piislusny orgdn by mél v piipadé potieby rozhodnout o pfijeti donucovacich opatfeni ajnebo by mél vyrobce
a distributory vyzvat, aby zajistili spolupraci pii dozoru nad trhem nebo informovali vefejnost o totoznosti
vyrobku, povaze rizika a pfijatych opatienich se zfetelem na profesni tajemstvi,

— pokud jsou splnény pozadavky na ozndmeni v rdmci systému RAPEX (vdZzné riziko, vyrobek uveden na trh
v nékolika clenskych statech), musi pfislusny orgdn zaslat ozndmeni v rdmci systému RAPEX Komisi, kterd je pak
pfedd vsem clenskym stdtiim.

(") Rovnéz v piipadé, kdy je vyrobek na trhu pouze v jednom clenském stité, je seznam spolecnosti majicich v drzeni dotcené vyrobky
v tomto stdté¢ vyznamny, aby pfislusny orgdn (pfislusné organy) mohl(y) sledovat Gcinnost pfijatych opatfeni.
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PRILOHA 1

Formuldf ozndmeni pro oznamovini nebezpecnych vyrobku jejich vyrobci nebo distributory pfislusnym

orgintim

Oddil 1: Udaje o orgdnu (orgdnech)/spolecnosti (spolecnostech) piijimajicich formuld# ozndmeni

Orgén/jméno kontaktni osoby/adresa/telefon/fax/e-mail/internetovd stranka

Identifikace spolecnosti, které byly uvédomény, a jejich tloha pfi uvddéni
vyrobku na trh

0ddil 2: Udaje o vyrobci/distributorovi

Vyrobce nebo jeho zdstupce/distributor vypliujici formuldf

Jméno kontaktni osoby/funkce/adresa/telefon/fax/e-mail/internetové strinka

Oddil 3: Udaje o dotéenych vyrobcich

Kategorie. Znacka ¢i ochrannd zndmka. Ndzev (ndzvy) modelu nebo cirovy
kéd/kéd KN. Zemé pivodu

Popis/fotografie

Oddil 4: Udaje o nebezpeci

Popis nebezpedi a mozného poskozeni zdravi/bezpecnosti a zdvéry provede-
ného odhadu a hodnoceni rizik

Zéznamy o nehoddch

Oddil 5: Udaje o jiz pijatych ndpravnych opat

Fenich

Typy/rozsah/doba trvdni pfjatych opatfeni a preventivnich opatfeni
a identifikace odpovédné spolecnosti

Ix_ 2

Spolecnosti by mély vyplnit a odeslat oddil 6 v pfipadé vdiného rizika nebo v pfipadé, kdy se vyrobce &
distributor rozhodne pfedloZit ozndmeni pouze pfisluSnému orginu &lenského stitu, v némz je usazen

Oddil 6: Udaje o dalsich spolecnostech v dodavatelském Fetézci, které maji dotcené vjrobky v drzeni

Seznam vyrobct/dovozct nebo autorizovanych zdstupct v jednotlivych ¢len-
skych statech: ndzev/adresa/telefon/fax/e-mail/internetova stranka

Seznam distributort/prodejcti v jednotlivych clenskych stdtech: ndzev/adresa/
telefon/fax/e-mail/internetové stranka

Pocet vyrobkii (sériovd &isla nebo datové kody) drzenych vyrobcem/
dovozcem/prodejcem/spotiebiteli v jednotlivych ¢lenskych stitech
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PRILOHA 1

Metodicky rdmec pro usnadnéni konzistentniho odhadu a hodnoceni rizika

Nésledujici text je zaloZen na rdmci vyvinutém pro obecné zdsady pro systém RAPEX a je zde uveden s cilem napomoci
spolecnostem pfi posuzovani trovné rizika a pfi rozhodovéni o tom, zda je nutné ucinit ozndmeni pfislusnym orgdntim.
Pokyny uvedené v této pifloze Il nejsou vyCerpavajici a nesnazi se zohlednit vSechny mozné faktory. Spolecnosti by mély
posuzovat kazdy jednotlivy piipad podle okolnosti s piihlédnutim ke kritériim stanovenym v téchto pokynech a rovnéz
vlastnim zkuSenostem a praxi a dal$im piislusnym dvahdm a vhodnym metoddm.

Spotiebitelské vyrobky mohou piedstavovat jedno nebo vice inherentnich nebezpeci. Nebezpeci mize byt rtizného typu
(chemické, mechanické, elektrické, tepelné, radiacni atd.). Nebezpedi predstavuje inherentni potencidl vyrobku poskodit za
urcitych podminek zdravi a bezpecnost uZivateli.

Zavaznost kazdého typu nebezpeci miize byt stanovena na zdkladé kvalitativnich a nékdy kvantitativnich kritérii podle
druhu poskozeni, které muize zptsobit.

Mize se stdt, ze dotycné nebezpeci nepfedstavuji viechny jednotlivé vyrobky, ale pouze nékteré kusy uvedené na trh.
Toto nebezpedi milze zejména souviset s urcitou vadou, kterd se objevi pouze u nékterych vyrobkd urcitého druhu
(znacky, modelu atd.) uvedenych na trh. V takovych pfipadech by méla byt zvdzena pravdépodobnost vyskytu doty¢né
vady | nebezpeli u daného vyrobku.

Pravdépodobnost, Ze se urcité nebezpedi projevi jako skute¢ny negativni tcinek na zdravi | bezpecnost zdvisi na tom,
v jaké mife je mu spotiebitel vystaven pii pouzivani vyrobku podle jeho urceni nebo tak, jak to mize byt rozumné
ocekdvano béhem jeho Zivotnosti. Kromé toho miZe byt v nékterych piipadech urcitému nebezpeci vystaveno soucasné
vice osob. V neposledni fadé by pfi urCovéni Grovné rizika, pfedstavovaného urcitym vyrobkem, kombinaci zdvaznosti
nebezpedi a miry expozice méla byt zvazena i schopnost exponovaného spotiebitele nebezpecné situaci predejit nebo na
ni reagovat. To bude zdviset na diikazech o nebezpedi, u¢inénych upozornénich a zranitelnosti spotiebitele, ktery maze
byt nebezpedi vystaven.

Se zietelem na vyse uvedené muZe podnikatelskym subjektim pii rozhodovani o tom, zda urcitd nebezpecnd situace
zpusobend urcitym spotiebitelskym vyrobkem vyZzaduje ozndmeni piislusnym orgdntim, napomoci ndsledujici koncepéni
pristup.

Doporucuje se, aby byla posouzen{ providéna malym tymem osob, které vyrobek a jeho nebezpeci znaji a maji s nim
zkuSenosti. Pokud nejsou k dispozici objektivni daje, mize se stdt, Ze posuzovatelé budou muset ucinit subjektivni
rozhodnuti, a tento postup jim doufejme napomtize dospét ke konzistentnim a odivodnénym zdvérim o skute¢nych
nebo potencidlnich rizicich.

Posuzovatel by mél zanalyzovat shromdzdéné informace a vyuzit ndsledujicim zptsobem tabulku pro posouzeni rizika:

1. Jako prvni krok pouzijte tabulku A ke stanoveni miry zdvaznosti disledk nebezpedi podle jeho zédvaznosti
a pravdépodobnosti jeho vyskytu v podminkdch uvazovaného pouziti a dile ke stanoveni zdvaznosti mozného ti¢inku
na zdravi | bezpecnost souvisejictho s inherentnimi nebezpe¢nymi vlastnostmi vyrobku.

2. Jako druhy krok pouzijte tabulku B k dalsimu posouzeni miry zdvaznosti diisledki nebezpeci podle typu spotiebitele
a v piipadé dospélych osob nepatficich ke zranitelnym skupindm populace podle toho, zda je vyrobek opatfen
piiméfenym varovanim a ochranou a zda je nebezpeli dostatecné ziejmé, aby bylo mozné stanovit tGroven rizika
kvalitativné.
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Tabulka A — Odhad rizika: zdvazZnost a pravdépodobnost poskozeni zdravi | bezpecnosti

Tabulka A spojuje dva hlavni faktory, které ovliviiuji odhad rizika, jmenovité zdvaznost a pravdépodobnost poskozeni
zdravi | bezpecnosti. Nésledujici definice zdvaznosti a pravdépodobnosti byly vypracovédny s cilem napomoci pii vybéru

vhodnych hodnot.

Zivazinost Gajmy

Posouzeni zdvaznosti je zaloZeno na zvézeni potencidlnich zdravotnich [ bezpecnostnich disledkd nebezpedi, kterd dany
vyrobek predstavuje. Klasifikace by méla byt provedena pro kazdy druh nebezpeci ().

Pfi posuzovani zdvaznosti by se mél rovnéz brat v tvahu pocet osob, které mohou byt nebezpeénym vyrobkem
postizeny. To znamend, Ze riziko vyplyvajici z vyrobku, ktery by mohl pfedstavovat riziko pro vice nez jednu osobu

soucasné (napf. pozdr nebo otrava plynem od plynového spotiebice), by mélo byt klasifikovino jako vdzngjsi nez
nebezpedi, které mtize postihnout pouze jednu osobu.

Pocdte¢ni odhad rizika by mél zvazit riziko pro jakoukoliv osobu vystavenou vyrobku a nemél by byt ovlivnén celkovym
poctem ohroZenych osob. Spolecnosti vSak mohou byt opravnény zohlednit celkovy pocet osob vystavenych vyrobku pfi
rozhodovini o typu opatieni, které mé byt pfijato.

U mnohych nebezpeci je mozné piedvidat nepravdépodobné okolnosti, které by mohly vést k velmi vdzné Gjmé na
zdravi, napiiklad zakopnuti o kabel, ndsledny pad a uhozeni se do hlavy majici za ndsledek smrt, ackoliv je pravdépo-
dobnéjsi méné zédvazny dusledek. Posouzeni zdvaznosti nebezpedi by mélo byt zaloZeno na dostatecnych diikazech
o tom, Ze UCinky vybrané pro charakterizaci nebezpedi mohou nastat béhem predvidatelného pouzivani vyrobku.
Mohlo by se jednat o nejhorsi zkuSenost s podobnymi vyrobky.

Celkovd pravdépodobnost

Tento pojem se vztahuje k pravdépodobnosti negativnich a¢inkil na zdravi | bezpecnost osob vystavenych nebezpedi.
Nebere se v tivahu celkovy pocet ohroZenych osob. Pokud jde podle téchto zdsad o pravdépodobnost, Ze je vyrobek
vadny, nemél by se tento pojem pouzivat, jestlize existuje moznost identifikovat kazdy jednotlivy vadny kus. V této situaci
jsou uzivatelé vadnych vyrobkil vystaveni plnému riziku a uZivatelé ostatnich vyrobkd riziku zddnému.

Celkova pravdépodobnost je kombinaci vSech spoluptsobicich pravdépodobnosti, jako je:

— pravdépodobnost, Ze vyrobek je vadny nebo se stane vadnym (jestlize jsou viechny vyrobky vadné, bude tato
pravdépodobnost 100 %),

— pravdépodobnost, Ze se negativni Gicinek vyskytne u normdlniho uZivatele, jehoZ vystaveni odpovidd urcenému nebo
rozumné oCekdvanému pouziti vadného vyrobku.

(") U neékterych mechanickych rizik mohou byt napiiklad navrzeny ndsledujici definice klasifikace zévaznosti s typickymi Gjmami na
zdravi:

Lehké Véiné Velmi vézné
<2% neschopnost zpravidla zvratnd 2-15 % neschopnost zpravidla nezvratnd, >15 % neschopnost zpravidla nezvratnd
a nevyzadujici nemocnicni o3etien{ vyzadujici nemocni¢ni oSetfen{
mensi fezné rdny vézné fezné rny vazné poranéni vnitfnich orgdnti

zlomeniny ztrdta koncetin
ztrdta prstu u ruky nebo u nohy ztrdta zraku
poskozeni zraku ztrata sluchu
poskozeni sluchu
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Tyto dvé pravdépodobnosti jsou v nésledujici tabulce slou¢eny do celkové pravdépodobnosti, kterd je uvedena v

tabulce A.
Pravdépodobnost nebezpeéného vyrobku
Celkové dépodobnost poskozeni zdravi | bezpe¢nosti
pravdépodobnost poskozeni zdravi | bezpenosti L% 0% IVOO%
(vSechny)
Pravdépodobnost poskozeni zdravi | Nebezpedi je stile piitomné a k stiedn{ vysokd velmi vysokd
| bezpecnosti pii vystaveni nebez- | poskozeni zdravi | bezpecnosti
pecnému vyrobku v obvyklé mife | pravdépodobné dojde pii predvi-
datelném pouziti
Nebezpedi se miize vyskytnout pii nizkd stiedni vysokd
jedné nepravdépodobné okolnosti
nebo pfi dvou moznych okolnos-
tech
Nebezpeci se vyskytne pouze pfi | velmi nizkd nizkd stfedni
nékolika nepravdépodobnych
okolnostech dohromady

Kombinace zdvaznosti a celkové pravdépodobnosti uvedené v tabulce A ptedstavuje odhad zdvaznosti rizika. Pfesnost
tohoto posouzeni bude zdviset na kvalité informaci dostupnych spole¢nosti. Toto posouzeni je viak zapotiebi upravit
s ohledem na vnimdni pfijatelnosti rizika vefejnosti. Vefejnost pijme za nékterych okolnosti, napf. pokud jde
o motorismus, mnohem vys§i riziko nez za jinych okolnosti, napf. pokud jde o détské hracky. Tento faktor je zahrnut
v tabulce B.

Tabulka B — Klasifikace rizika: kategorie osob, znalost rizika a preventivni opatteni

Vefejnost piijme za nékterych okolnosti vyssi rizika nez za jinych okolnosti. M4 se za to, Ze hlavnimi faktory ovliviiu-
jicimi Groven rizika jsou zranitelnost zvlastni kategorie osob a v piipadé dospélych osob nepatiicich ke zranitelnym
skupindm populace znalost rizika a moznost pfijmout proti nému preventivni opatfen.

Zranitelné osoby

V tvahu by mély byt briny kategorie osob, které vyrobek pouzivaji. Jestlize budou vyrobek pravdépodobné pouzivat
zranitelné osoby, méla by byt droven rizika, které by mélo byt ozndmeno, stanovena niz$i. Nize jsou navrzeny dvé
kategorie zranitelnych osob s piiklady:

Velmi zranitelné osoby Zranitelné osoby

Nevidom{ Caste¢né vidouci

Té&%ce postizeni Céstecné invalidni

Velmi staré osoby Star3i osoby

Velmi mladé osoby (<3 roky) Mladé osoby (3-11 let)

Normdlni dospélé osoby

Uprava zdvaznosti rizika pro dospélé osoby nepatidci ke zranitelnym skupindm populace by méla byt provedena pouze
tehdy, je-li je nebezpedi zfejmé a nezbytné pro fungovani vyrobku. U osob nepatficich ke zranitelnym skupindm populace
by tdroven rizika méla zdviset na tom, zda je nebezpeci ziejmé a zda vyrobce vynalozil pfiméfenou péci, aby byl vyrobek
bezpecny a aby byl opatfen ochranou a varovdnim, zejména neni-li nebezpeci zfejmé. Jestlize je napiiklad vyrobek
opatfen pfiméfenym varovanim a ochranou a nebezpedi je zfejmé, nemusi byt vysokd mira zdvaznosti dusledkd,
pokud jde o Klasifikaci rizika, vdznd (tabulka B), i kdyZ mohou byt nutnd urcitd opatfeni ke zlepseni bezpecnosti vyrobku.
Jestlize naopak vyrobek neni opatfen pfiméfenou ochranou a varovanim a nebezpedi neni zfejmé, je stfedni mira
zdvaznosti disledkd, pokud jde o klasifikaci rizika, vdznd (viz tabulka B).
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