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Vazeni ¢tenari,

od r. 1996 vydaval Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi edici nazvanou ,K vnitfnimu trhu Evropské
unie”. VétSina svazku se téSila mimoradné pozornosti a zajmu.
Cilem vydavani této edice bylo priblizit technické vefejnosti prin-
cipy a procedury technické legislativy, zavadéné v souladu s har-
moniza¢nimi procesy v Evropské unii (EU) i v Ceské republice.
Od roku 2004 dostala edice jméno , Sborniky technické harmoni-
zace UNMZ", byla zpFistupnéna na internetovych strankach Ufadu
(Wwww.unmz.cz) a v omezeném poctu je publikovana ve formé
CD-ROM (na vyzadani je zdarma k dispozici pfi respektovani autor-
skych prav).

| kdyZz dnes existuji daleko 3irsi zdroje informaci, nez tomu bylo
pred nékolika lety, povazujeme za potfebné v této iniciativé po-
kracovat, nebot jsme presvédceni, Ze napomaha pochopeni pravni
upravy v oblastech pasobnosti UNMZ a jejimu spravnému uplatrio-
vani. Navic existuje fada dokumentu, které nejsou soucasti prava,
ale jsou dllezité pro praxi. | v mnoha statech EU je technicka requ-
lace a harmonizace doprovazena ze strany statnich organd Sirokou
informacni podporou.

Vérim, ze jak organy statu, tak soukroma sféra, resp. viichni ucast-
nici procesu technické harmonizace a regulace budou v této edici
i naddle nachazet uzite¢ny zdroj informaci a pomocnika v jejich
praci.

Vase podnéty vedouci k dalsimu zkvalitnéni této ¢innosti UNMZ
s povdékem uvitame.

Ing. Milan Holecek
pfedseda UNMZ
Praha, 2010



http://www.unmz.cz
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Pravni vymezeni

Publikace “Spravnou praxi k u¢innéjSimu dozoru nad trhem” je
prekladem originalu vydaného v ramci projektu EMARS za pod-
pory Evropské komise pod ndzvem Best Practice Techniques in
MARKET SURVEILLANCE.

Informace uvedené v této publikaci nemusi nutné reflektovat na-
zor nebo stanovisko Evropské komise. Ani Evropska komise ani
zadna osoba jednajici jejim jménem neni odpovédna za jakékoliv
mozné pouziti informaci obsazenych v této publikaci.

Text narodnich dodatkl je ve smyslu vyse uvedeného vymezeni
pouze véci autorl ceského vydani. Je také od ostatniho textu odli-
$en barevné a nadpisem DODATEK KE KAPITOLE 2 — LEGISLATIVNI
ZAKLAD PRO DOZOR NAD TRHEM V EU.

NEPRODEJNE - publikace je k dispozici k volnému 3ifeni, stazeni
ze stranek UNMZ, nesmi viak byt vyuzita ke komerénim uceltim
a Sifena muze byt vyhradné bezplatné.

© Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Gorazdova 24, 128 01 Praha 2, Praha 2010.

Nakladatelsky servis: Bofivoj Klenik, PhDr. — Q-art, Praha.

V Ceském vydani publikace je ponechano Cislovani obrazkd a tabu-
lek shodné s anglickym originalem.
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UVODNI SLOVO KOMISARKY PRO OCHRANU
SPOTREBITELE MEGLENY KUNEVY

Dobre fungujici a iu¢inny dozor nad trhem
je zakladnim kamenem uspésného zajisté-
ni politiky bezpecnosti vyrobkd urcenych
pro spotrebitele v EU. Bez Usili ¢lenskych
statd vynakladaného na vyhledavani a od-
stranovani nebezpecnych vyrobkd z nase-
ho trhu by nemohl byt nas politicky ramec
fadné implementovan a prosazovan, a to
nejen ku prospéchu evropskych spotrebi-
teld. Renomované podniky vyzaduji pro-
stor k inovacim a rozkvétu.

S dodavatelskymi rfetézci vyrobku, které se  Meglena Kuneva
vvvvv Komisarka pro ochranu

) ) N spotrebitele
neni koordinace dozoru nad trhem pres

narodni hranice luxusem, ale nutnosti. Bez takové spoluprace by
vzacné zdroje byly ztraceny a nebezpecné vyrobky, které jsou od-
mitnuty na jednom vstupnim bodu, by snadno nasly pristup nékde
jinde, a to k ujmé nasich obcanu.

Jsem proto potésena, Zze organy dozoru nad trhem zapojené do
projektu Zdokonaleni dozoru nad trhem prostfednictvim osvéd-
¢enych postupl (Enhancing Market Surveillance through Best
Practice — EMARS ) uspély pfi ziskavani Sirokého spektra osvéd-
Cenych postupl dozoru nad trhem v Evropé. Tento projekt, ktery
byl finan¢né podporen Evropskou komisi, ukazal, Ze preshrani¢ni
spoluprace mezi ¢lenskymi staty je nejen velice zadouci, ale také
naprosto realna.

Doufam, Ze se tato publikace' stane inspiraci pro viechny ty, ktefi
se podileji na zajistovani bezpecnosti vyrobkd uréenych pro spo-
trebitele, at uz se jedna o organy verejné spravy, regulacni orga-
ny nebo obchodniky. Pouze posilenim nasi spoluprace a zvySenim
naseho zapojeni mlzeme zajistit bezpecnost vyrobkd uvadénych
na svétoveé trhy a ochranu zdravi a bezpecnosti evropskych spotre-
biteld.

! Informace uvedené v této publikaci nemusi nutné reflektovat ndzor nebo stanovisko Evropské komise. Ani
Evropska komise ani zadnd osoba jednajici jejim jménem neni odpovédna za jakékoliv mozné pouziti infor-
maci obsazenych v této publikaci.
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UVODNI SLOVO PREDSEDY PRACOVNI SKUPINY
~WORK PACKAGE 3“, PANA GUNNARA WOLDA

Ochrana a zvySeni blaha evropskych spo-
tfrebitelt je zakladnim kamenem Strategie
spotrebitelské politiky EU 2007-2013, coz je
zcela jasné patrné z jejiho podtitulu ,Posilit
postaveni spotfebiteld, zvysit jejich blaho-
byt a uc¢inné je chranit”.

Dozor nad trhem je dulezitym nastrojem
k dosazeni cile této strategie. Ochrana
spotrebitele je prvotnim vystupem aktivit
dozoru nad trhem, kdy jsou nebezpecné
vyrobky odstranény z rukou spotrebitele.
Dozor nad trhem viak také hraje dulezitou Gunnar Wolda
Ulohu pfi zajisténi sprdvného fungovani PredsedaWps
jednotného trhu s otevienou a spravedli-

vou hospodarskou soutézi.

Za dozor nad trhem jsou odpovédné Clenskeé staty, které vykonavaji
tyto ¢innosti u¢innym a profesiondlnim zplsobem. Zkusenosti ale
ukazuiji, Zze je nutné posilit dozor nad trhem a podpofit jednotnéj-
Si pristup. Vlastné je toto cilem nékolika iniciativ Evropské komise.
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt 2001/95/ES stanovi povin-
nosti ¢lenskych statd, pokud jde o dozor nad trhem v oblasti bezpec-
nosti vyrobkd uréenych pro spotrebitele. Nedavna revize Nového
pristupu vychazi a doplfiuje existujici ramec pro vyrobky uréené pro
spotrebitele a zavadi jednotny systém pro pramyslové vyrobky.

Potfeba preshrani¢ni spoluprdce se stava vzrastajici mérou nezbyt-
na. Strategie spotrebitelské politiky EU je zaméfena na posileni
preshrani¢niho obchodu v Evropé. V dUsledku toho bude frag-
mentovany narodni trh postupné nahrazen trhem EU, nejvétSim
maloobchodnim trhem na svété. Tento proces vyzaduje posileni
spoluprace mezi organy dozoru nad trhem v ramci EU.

Kromé toho je skutecnost, ze dostupné prostfedky uréené pro
ochranu spotrebitele jsou omezené, vyzvou pro ¢lenské staty po-
kud jde o vyménu zkuSenosti a priklad( osvédcenych postupu tak,
aby bylo zajisténo, ze existujici prostfedky jsou vynaloZeny ucelné
a je dosazeno nejvyssi mozné urovné ochrany spotrebitele. Zda se
tedy nezbytné zamérit se na zpusoby rozvoje praktické ¢asti ¢in-
nosti dozoru nad trhem, véetné preshrani¢ni spoluprace a spolu-
prace zainteresovanych subjektd.
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Na narodni Urovni pfispiva dozor nad trhem k dosazeni cild EU,
pokud jde o rostouci volny pohyb zbozi. Na urovni EU dozor nad
trhem zvySuje ucinnost legislativy EU, a proto pfispiva k dosazeni
cild EU ve vétsim rozsahu.

S ohledem na vySe uvedené vyzvy vznikla myslenka vypracovat
souhrn doporuceni pro ucely podpory a posileni evropského do-
zoru nad trhem. Poprvé byl tento zamér prezentovan na setkani
PROSAFE ve Vidni v roce 2005 a v navaznosti na to pozadala v tém-
Ze roce VWA - Voedsel en Waren Autoriteit (Food and Consumer
Product Safety Authority) DG SANCO o vypsani projektu. V celko-
vém rozsahu tohoto projektu by ,, osvédcené postupy” mély byt jed-
nim ze Sesti témat, ktera se viechna dotykaji nejriznéjsich aspektu
monitoringu trhu a dozoru nad trhem. Tento projekt byl nazvan
EMARS - Enhancing Market Surveillance in Europe — Zdokonaleni
dozoru nad trhem v Evropé.

Od podzimu 2005 pracovni skupina nazvana ,Work Package 3“
shromazdovala a zpracovavala osvédcené postupy dozoru nad
trhem jednotlivych ¢lenskych statd. Vysledkem této prace je tato
publikace ,Osvédcené metody dozoru nad trhem” (dale jen ,tato
publikace”). | kdyz je hlavnim cilem této publikace podpora orga-
nu dozoru nad trhem a organ vymahani prava, mlze také umoz-
nit podnikm zajistit transparentnost a prispét k porozuméni mezi
viemi zainteresovanymi subjekty.

Tato publikace obsahuje doporuceni pro organy clenskych sta-
tu a statd ESVO/EHP pokud jde o osvédcené metody souvisejici
s ochranou spotrebitele. Doporuceni reflektuji ,stav” v dobég, kdy
byla tato prirucka sepsana.

DG SANCO vyznamné pfrispélo k projektu EMARS s vyuzitim financ-
niho mechanismu podle ¢lanku 10 Smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd, coz umoznilo dosahnout cile stanovit osvédcené metody
dozoru nad trhem.

EMARS dékuje DG SANCO za jeho velkorysost pfi financovani to-
hoto projektu a také zucastnénym clenskym statum za jejich usili
pfi pfipravé této publikace. EMARS je také vdécny za komentare
vSech zainteresovanych subjektd reprezentujicich obchod, normo-
tvlrce a spotrebitele.

Uprfimné doufame, Ze tato publikace vas povede a inspiruje ve vasi
budouci praci v oblasti dozoru nad trhem.
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SOUHRN

Dozor nad trhem je zdsadni nastroj, ktery napomaha funkci vnitr-
niho trhu v EU. ZajiStuje uplatfiovani a vymahani prava, které se
tyka bezpeclnosti vyrobku, popf. sluzeb, a dalSich pozadavku ty-
kajicich se obecného zdjmu. Funkéni dozor nad trhem je zasadni
z hlediska ochrany spotrebitele, ale je také nezbytny pro vytvareni
stejnych podminek podnikani a konkurence ve vztahu k uvadéni
vyrobkd ¢i sluzeb na trh.

V zasadé se dozor nad trhem vyvijel v ¢lenskych statech EU na
principech subsidiarity, nicméné situace v poslednich 20 letech si
vyZzadovala postupné vyvijeni urcitych nastrojd, které vedly k ur-
¢itym formdm porovnavani anebo i sjednocovani narodnich po-
stupu dozoru nad trhem. Posileni regulativnich prvktd se projevilo
v novém regulativnim ramci prijatém pro uvadéni vyrobku na trh
v roce 2008.

V ramci projektu PROSAFE podporovaném EK byl zpracovan doku-
ment, ktery popisuje spravné postupy pro provadéni dozoru v EU.
Je zde uveden legislativni zaklad pro dozor nad trhem a pro bezpec-
nost nepotravinarskych vyrobkl uréenych pro spotrebitele, struk-
turalni zajisténi, zpUsoby planovani a principy vykonu dozoru nad
trhem s vySe uvedenymi vyrobky, moznosti a zpusoby spoluprace
a vymény informaci jak mezi dozorovymi orgdny, tak i s ostatnimi,
zejména celnimi, orgdny aj. Text je velmi zasadni nejen pro pracov-
niky dozorovych orgdnd, ale i pro hospodarské subjekty (vyroba,
dovozci, povéreni zastupci vyrobcl, obchod a distribuce), a v ne-
posledni fadé i pro spotrebitele. Pravé vyssi znalosti podnikatelské
sféry (hospodarské subjekty) o podstaté dozoru, a také lepsi vy-
kon dozoru, povedou k podpofre rovnych podminek pro podnikani
a soutéz, stejné jako k lepsi ochrané spotrebiteld.
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SHRNUTI

V roce 2006 Evropské féorum pro prosazeni bezpecnych vyrobku
(Product Safety Enforcement Forum of Europe - PROSAFE) zahajilo
trilety projekt zaméreny na zajisténi zdkladni urovné kvalifikace
a praktickych zkusenosti organt dozoru nad trhem v ¢lenskych
stadtech Evropského hospodarského prostoru (EHP). Tento projekt,
nazvany EMARS - Zdokonaleni dozoru nad trhem prostfednictvim
osvédcenych postupl (Enhancing Market Surveillance through
Best Practices in Europe), ziskal finan¢ni podporu od Generalniho
feditelstvi pro zdravi a spotrebitele, pravé tak jako od Evropského
sdruzeni volného obchodu (ESVO) a nékterych dalSich evropskych
zemi. Patnact ¢lenskych statd se projektu plné zucastnilo a nékteré
aktivné prispély.

Tato publikace je jednim z hlavnich vystupu projektu, ktery také
rozpracovava radu daldich nastroju, véetné féra poskytujiciho rych-
lou a praktickou pomoc pracovnikim organu dozoru nad trhem
a znalostni databdze dokumentu tykajicich se dozoru nad trhem.

Ucelem této publikace je poskytnout informace o osvédéenych po-
stupech dozoru nad trhem, které byly shromazdény od ¢lenskych
statu a ostatnich zemi. Je urcena predevsim pro evropské kontrolni
organy, které zde naleznou popis postupl a osvédcenych metod
vyuzitelnych pro jejich dalsi organizacni rozvoj. Avsak i ostatni za-
interesované subjekty vcetné politickych Cinitell, regulatoru, ob-
chodnik( a spotrebitelt shledaji, ze jim tato pfirucka umozniuje
dalsi pohled na postupy dozoru nad trhem.

PFistup pouzity v této pfirucce je zalozen na nasleduijicich principech:

1. Prijeti preventivniho pfistupu k prosazeni a pouziti ucinnych
komunikac¢nich strategii za ucelem informovanosti a ochrany
spotrebitele a podniku.

2. Vyuziti sbéru udaju a analyzy rizik pro ucely identifikace
nebezpelnych vyrobkd, sluzeb a postupu a stanoveni priorit pfi
provadéni kontrol.

3. Prijeti koordinovaného pfistupu k programim vymahani v ramci
EU s cilem zajistit vétsi provozni u¢innost a konzistentnost.

4. Rychlé a primérené feseni identifikovanych problémd s cilem
zajistit, aby vadné vyrobky, sluzby a postupy predstavovaly co
nejmensi riziko.
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5. Reseni problémd pfimo u zdroje a koordinovanym zpusobem
prostfednictvim navazani kontaktu s narodnimi/vedoucimi
organy.

6. Zajisténi nalezitého vyskoleni pracovnikd organt dozoru
nad trhem, vcéetné toho, Ze si nalezité budou uvédomovat
hospodarsky kontext svych ¢innosti, pouzivat osvédcené postupy
a bude zajistén jejich prabézny profesionalni rozvoj.

7. Zajisténi toho, Ze jsou politiky a strategie v procesu pripadné
konzultace pfimérené a zcela srozumitelné.

Nasledujici prehled shrnuje obsah publikace za ucelem snadnéjsi
orientace v textu. Nize je uveden obsah jednotlivych kapitol, aby
byla ¢tenafi poskytnuta moznost zamérit se na ty cCasti, které jsou
v jeho zajmu.

Cast A této priru¢ky uvadi legislativni zaklad dozoru nad trhem
a ramec pro bezpecnost nepotravinarskych vyrobkud urcenych pro
spotrebitele. Zakladem jsou ustanoveni Smérnice o obecné bez-
pecnosti vyrobk.

Cast B se tyka fizeni ¢innosti dozoru nad trhem a svym obsahem
vychazi z pfistupu ,seshora-dol(”, ktery zacina na drovni fizeni
(Kapitola 3 a 4) a posouva se smérem k expertni Urovni (Kapitoly
5az 10).

Kapitola 3 je vénovana organiza¢nim nalezitostem, které musi byt
spInény pfi vytvareni organizace dozoru nad trhem. Tato kapitola
pojedndva o infrastrukture, pristupech k dozoru, kompetencich,
vnéjsich vztazich (se zainteresovanymi subjekty, médii a dalSimi)
a o provoznich rizicich. Zabyva se také uvahami tykajicimi se mnoz-
stvi nezbytnych standardnich pracovnich postupt, napf. zajistovani
jakosti, intervencni postupy, vyfizovani oznameni a stiznosti spo-
trebitell a postupy inspekce, odbér vzorku a zkouseni.

Kapitola 4 popisuje cyklus planovani v oblasti dozoru nad trhem
a zpUsoby roz¢lenéni cilt dozoru nad trhem do dlouhodobych pro-
gramU a nasledné pak do kratkodobych programl (ro¢ni plany).
Tato kapitola se také zabyva stanovenim priorit v ramci ¢innos-
ti dozoru nad trhem vletné uvedeni nastroj, které mohou byt
k tomuto ucelu vyuzivany, a pojednava o tom, kam tyto cinnosti
smeérovat, aby bylo dosazeno co nejvétsiho efektu. V zavéru této
kapitoly je popsano, jakym zptsobem mohou byt vedenim vyuzity
klicové ukazatele vykonnosti za uc¢elem monitoringu vyvoje v ¢in-
nostech dozoru nad trhem.
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Uhel pohledu Kapitoly 5 se posouva smérem k provoznim zalezi-
tostem. Kapitola popisuje zpusob tvorby planu a nastinuje fadu
otazek, které by mély byt zohlednény pfi planovani projektu, napt.
nastaveni kontroly vyrobkd, pouzivani kontrolnich seznamd, za-
pojeni zkuSebnich laboratofi, rizika souvisejici s projektem a zpU-
sob jejich vyhodnoceni, persondlni zajisténi projektu a jeho financ-
ni aspekty. Tato kapitola se také zaméruje na komunikaci v ramci
projektu véetné spoluprace s rdznymi zainteresovanymi subjekty.

Kapitola 6 se zabyva reaktivnim dozorem nad trhem, ktery je defi-
novan jako ¢innosti dozoru nad trhem, které nemohou byt napla-
novany, napf. prosetfeni nehod, oznameni, stiznosti spotfebitelu
atd. Tato kapitola nastifiuje rozdily mezi reaktivnim dozorem nad
trhem a planovanym (neboli proaktivnim) dozorem nad trhem
a zabyva se rlznymi pric¢inami, které vyvolavaji reaktivni dozor
nad trhem, a opatfenimi, kterd mohou organy dozoru nad trhem
pouzit pfi stanovovani priorit. Tato kapitola je také vénovana or-
ganiza¢nim dopadUlm, napf. finan¢ni a lidské zdroje nezbytné pro
reaktivni dozor nad trhem.

Kapitola 7 se zabyva implementaci projektovych plant dozoru nad
trhem. Tato kapitola poskytuje pfiklady postupl a kontrolnich se-
znamU pro inspektory. Popisuje také zakladni vybaveni pouzivané
inspektory pfi dozoru nad trhem a poskytuje priklady provadéni
screeningovych zkousek vyrobkt uréenych spotrebitelim, elektric-
kych vyrobku, hra¢ek a osobnich ochrannych prostfedkt uréenych
pro spotrebitele. Jsou zde popsany praktické zpUlsoby zachazeni se
vzorky, v€etné postupu odbéru vzorku, evidence, baleni a oznaco-
vani odebranych vzorku. Zabyva se spolupraci se zkusebnimi labo-
ratofemi a zaméruje se na nezbytné zapojeni hospodarskych sub-
jektd do provadéni prizkumu a naslednych ¢innosti.

Kapitola 8 popisuje zpusoby zpracovani zprav, provadéni analyz
a nasledného zpracovani vysledk(d cinnosti dozoru nad trhem.
Zabyva se rGznymi uplatnénymi opatienimi, v€etné likvidace ne-
bezpeclnych vyrobku, stejné jako naslednymi opatfenimi na trhu
obecné a pro konkrétni vyrobky. Tato kapitola také zahrnuje po-
pis povinnosti ¢lenskych statl, pokud jde o vyménu informaci.
Zavérem jsou pak uvedeny informace, které je nutné ziskat z pro-
jektu za ucelem zpracovani zpravy a analyzy vystup.

Kapitola 9 se zabyva zpUsoby provadéni prizkumu, zpracovani
zprav a analyzy projektld dozoru nad trhem, coz zahrnuje gene-
ralizovanou tabulku obsahu konecné zpravy. Vyznamnou soucasti
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analyzy je vyhodnoceni vysledku projektu a nutnosti pfijeti dalSich
opatreni. Soucasti je také uvaha o tom, jak lze vyuzit informace
ziskané v ramci projektu, coz umozni pfislusnym organum ziskat
z projektu dullezité poznatky. Zavérem je zduraznéno, ze je ne-
zbytné zvazit zverejnéni finalni zpravy z projektu.

Kapitola 10 se zabyva posouzenim rizika vyrobkd urcenych pro
spotrebitele. Tato kapitola Uzce souvisi s revidovanymi sborniky ty-
kajicimi se systému RAPEX a prejima z téchto sbornikd metodiku.
Obsahuje uvod do posouzeni rizika a zabyva se tim, kdy a jakym
zpUsobem je posouzeni rizika pouzivano v kontextu dozoru nad
trhem (napf. jako protiklad ke kontrole vyroby). Je zde uvedeno,
které udaje jsou nezbytné, a jak je Ize ziskat. Velka ¢ast kapitoly je
vénovana dukladné prezentaci pripadl posouzenirizika nebezpec-
ného vyrobku, kladiva s rozbitou nasadou. V kapitole je uvedena
fada uskali posouzeni rizika a uveden navod a vhodné prostred-
ky, jak se jim vyhnout, v¢etné prikladu zpravy o posouzeni rizika.
Zavérem jsou zde uvedeny dvé dalsi obecné metody posouzeni ri-
zika, puvodni metoda vyuzivana systémem RAPEX a nomograficka
metoda.

Cast C této publikace se zabyva ¢innostmi pfeshrani¢niho dozoru
nad trhem, zejména roli celnich organu v dozoru nad trhem. Je
zde uveden pravni zaklad a nékolik pfikladd osvédéenych postup
spoluprace mezi celnimi organy a organy dozoru nad trhem, napf.
vyména informaci o nebezpecnych vyrobcich, stanoveni rizikovych
profill, spotfebitelsky dozor nad vyrobky a ozndmeni o pfichozich
zasilkach. Kapitola se také vénuje padélkdm a jejich vyznamu z po-
hledu dozoru nad trhem.

Tato publikace zahrnuje deset pfiloh obsahujicich rdznorodé in-
formace, které by mohly mit pro ¢tenare vyznam, ale jsou tak po-

drobné, ze nebylo vhodné zaclenit je do hlavniho textu této pub-
likace.

® Priloha A se zabyva mechanismy, které mohou byt pouzity pfi
¢innostech preshrani¢niho dozoru nad trhem a uvadi priklady
prevzaté ze tfi spolecnych akci.

® Priloha B obsahuje rizné ramce posouzeni rizik.
® Priloha C obsahuje 3est prikladd ,modelovych posouzeni rizik”.

® Priloha D se zabyva sdilenim rizika a obsahuje rizné nastroje
a jiné zpusoby vymény informaci o nebezpecnych vyrobcich.
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V Priloze E jsou uvedeny teorie cileného dozoru nad trhem.

Priloha F uvadi priklady stanoveni interven¢nich meznich hodnot
pro elektrotechnické vyrobky skandinavskymi zemémi v ,Pre-
hledech kategorizace chyb” (Failure Code List).

Priloha G predstavuje hlavni evropské a mezinarodni zaintere-
sované subjekty v ramci dozoru nad trhem.

Priloha H uvadi detailni popis nékolika pfeshrani¢nich informac-
nich systémd.

Priloha | obsahuje odkazy na legislativu a uvadi seznam vhodné
pouzitelné literatury.

Priloha J obsahuje prehled norem pouzivanych pfi zajistovani
jakosti.
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CAST A -UVOD
Podstata dozoru nad trhem

Legislativni zaklad dozoru nad trhem a rdmec pro bezpecnost nepotravinarskych vyrobkl urcenych pro spotrebitele v EU v souladu s ustanovenimi
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku

e Legislativni zaklad dozoru nad trhem Kapitola 2

CAST B - RIZENi CINNOSTi DOZORU NAD TRHEM

Vytvoreni organizace dozoru nad trhem

Rizeni ¢innosti dozoru nad trhem. P¥istup ,seshora-dold” od Urovné vedeni (Kapitola 3 a 4) po Urover expertni (Kapitoly 5 az 10).

Cinnosti dozoru nad trhem - organizace & infrastruktura ................... Kapitola3 Dozor nad trhem - faze planovani .. Kapitola 4
Organizacni nalezitosti spojené s vytvarenim organizace dozoru nad trhem: Planovaci cyklus dozoru nad trhem:
« infrastruktura » kompetence * vnéjsi vztahy * stanovovani priorit dozoru nad trhem vcetné uvedeni nastroji a zaméreni
« provozni rizika « pristupy k dozoru nad trhem ¢innosti za Ucelem dosazeni co nejvétsiho efektu
Predpokladané nezbytné standardni pracovni postupy:  dlouhodobé a k,ratlr<odobe * bopis kI|c0\,/yc’h ukaz'at?.lu vykf)nnostl pro
programy (ro¢ni plany) monitorovani rozvoje ¢innosti dozoru nad
trhem

* zajisténi jakosti * vyfizovadni oznameni a stiznosti spotrebitelt

« intervencni postupy * postupy inspekce, odbéru vzorkd a zkouseni

Proaktivni pfistup (projekty) Reaktivni pristup

Tvorba projektového planu ...... .. Kapitola 5
Jak vytvorit projektovy plan:

Reaktivni dozor nad trhem ... Kapitola 6
Reaktivni dozor nad trhem:

« provedeni Setfeni  « zapojeni zkusebnich laboratofi < kontrolni seznamy * prosetieni nehod * rozdily mezi reaktivnim a planovanym

(nebo proaktivnim) dozorem nad trhem

« persondlni zajisténi a finan¢ni aspekty - rizika projektu a jejich vyhodnoceni,

» komunikace vetné spoluprace se zainteresovanymi subjekty * oznameni * rizika projektu a jejich vyhodnoceni

« stiznosti spotrebiteld « pfic¢iny reaktivniho dozoru nad trhem a opatieni
ke stanovovani priorit

« organizacni dopad, tj. finan¢ni a lidské zdroje potiebné pro reaktivni dozor
K nad trhem

Projekty dozoru nad trhem - faze implementace ...... Kapitola 7
Implementace projektového planu dozoru nad trhem:
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« zédkladni vybaveni < pfiklady postupl a kontrolnich seznamU pro inspektory




oc

* nakladani se vzorky (odbér, evidence, baleni
a znaceni)

« priklady
screeningovych testd

* spoluprace se
zkusebnimi laboratoremi

+ zapojeni hospodarskych subjektl do setreni
a naslednych Cinnosti

Projekty dozoru nad trhem - vysledky a nasledné cinnosti véetné nezbytnych
opatieni Kapitola 8
Jakym zpUsobem podavat zpravy, analyzovat a zpracovavat vysleky ¢innosti dozoru nad trhem

* vhodna opatreni a nasledné « popis povinnosti ¢lenskych statd, pokud jde
¢innosti na trhu obecné o vyménu informaci, které je zapotrebi ziskat
a pro konkrétni vyrobek pro Ucely zpracovani zprav a analyzy vystupu

Projekty dozoru nad trhem - faze zpracovani zprav a analyzy............ Kapitola 9

Jakym zplsobem zpracovévat, poddvat zpravy a analyzovat projekty dozoru nad trhem

* vyznam zvefejnéni zavérecné
zpravy

* generalizovana tabulka obsahu zavérecné
zpravy

Posouzeni rizika

Posouzeni rizika.....

eeereeseeresenr s Kapitola 10
Posouzeni rizika vyrobkd urcenych pro spotfebitele:

* Uvod do posouzeni * jak a kdy pouzit posouzeni rizika v kontextu
dozoru nad trhem

(jako protiklad napt. k fizeni vyroby)

* Udaje a jejich posouzeni « priklady posouzeni rizika nebezpecnych vyrobkl

« Uskali

* popis metod posouzeni rizika dle RAPEX
(ndvod a vhodné nastroje)

a nomografické metody

» ptiklad zprévy z posouzeni - pfi¢iny reaktivniho dozoru a kritéria pro

\_ _/

» vyhodnoceni vysledk(l projektu a nutnosti dalSich opatreni rizika stanoveni priorit
* vybrané zkusenosti pro ucely cyklu ziskavani znalosti o bezpe¢nosti vyrobku
i Priloh

Prilohy y

— - RAMEC POSOUZENI FIZIKA ..coveriieerereee e e Priloha B
Teorie cileného dozoru nad trhem ..., Priloha E _ - _
Prehled KategOrizace CRYD -ooororoerosoersooeosseeeeseeeseeeeseeeseeeseeeseee e Priloha F Priklady posouzeni Fizika ........cccocreerirnensennersr e Priloha C
Normy POUZIteING pro ZaJiStant JAKOSH —orrrmrroorroerereeeeoeeeroeeeeeeeoe priloha J SAIleni FziKa ... —————————— Priloha D
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CAST C - SPOLECENSTVI & CINNOSTI PRESHRANICNIHO DOZORU NAD TRHEM

Mezinarodni hledisko, preshranicni spoluprace

Cinnosti pfeshrani¢niho dozoru nad trhem: tloha spotfebitele pfi dozoru nad trhem, uvedeni pravniho zakladu, pfiklady osvédéenych postupd pro
spolupraci mezi spotrebitelem a orgdny dozoru nad trhem, padélky a jejich vyznam pokud jde o dozor nad trhem.

Cinnosti pfeshraniéniho dozoru nad trhem ... Kapitola 11 l:JIoha spotrebitele v dozoru nad trhem .... RS Kapitola 12
Vyhody preshrani¢ni spoluprace: Uloha spotrebitele v dozoru nad trhem:

* prostiedky vymeény informaci jdouci nad rdmec povinnych pozadavk + uvedeni pravniho zakladu

stanovenych legislativou EU « priklady osvédéenych postupd pro spolupraci mezi celnimi organy a orgény

« struktura a koordinace spole¢nych cinnosti dozoru nad trhem dozoru nad trhem, padélky a jejich vyznam, pokud jde o dozor nad trhem.
Prilohy

Pfiklady mechanismu pouzivanych v projektech pieshrani¢niho dozoru nad trhem ....... Priloha A Preshraniéni informaédni syStémy ..........ccccemrrsmmisssnninssss s Priloha H
Hlavni evropské/mezinarodni zainteresované subjekty v ramci dozoru nad trhem......... Priloha G
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CAST A - UVOD

1 CiL A OBLAST PUSOBNOSTI

V roce 2006 zahajilo PROSAFE (Evropské féorum pro prosazovani
bezpecnosti vyrobkdl) za podpory a finan¢niho pfispéni Evropské
komise projekt EMARS (,,Zdokonaleni dozoru nad trhem prostred-
nictvim osvédcenych postupa”).

Cilem projektu bylo napomoci zvysit bezpecnost spotrebitell a po-
silit efektivitu ¢innosti dozoru nad trhem s minimalnim zatizenim
béznych obchodnich ¢innosti, coz posili u¢innost kontrol a spolu-
prace a prispéje k dlvére spotrebitele a obchodu v evropsky trh.

Tato publikace je zamérena zejména na systémy dozoru nad trhem
tykajici se bezpecnosti nepotravinarskych vyrobkd uréenych pro
spotrebitele v souladu se Smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd
(GPSD)', Smérnici o elektrickych zafizenich uréenych pro pouzivani
v urcitych mezich napéti (LVD)? Smérnici o osobnich ochrannych
prostiedcich (PPE)®> a Smérnici o hrackach?, i kdyz v nékterych ¢as-
tech jsou z dlvodu poskytnuti ucelenéjsich informaci uvedeny od-
kazy na jiné smérnice nebo vyrobky.

Obsah samotny neni zaméfen na ostatni otazky, jako je ochrana
Zivotniho prostiedi nebo bezpe¢nost na pracovisti. U¢elem této
publikace je sdilet a rozsifit osvédcené postupy a predat informace
urfednikdm, ktefi vykonavaji ¢innosti dozoru nad trhem. Tato pub-
likace vSak neni ur¢ena pouze pro odborniky, ale také pro vrcholo-
vy management organt dozoru nad trhem ¢lenskych statd, nebot
popisuje nezbytné prvky systému ucinného dozoru a identifikuje
osvédclené postupy pouzivané v této oblasti. Tato publikace ma vy-
znamnou ulohu v podpofe ucinné a fadné implementace evropské
legislativy tykajici se dozoru nad trhem.

Tuto publikaci Ize proto vyuzit jako navod a prirucku pro vrcholovy

1 Smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. listopadu 2001 o obecné bezpeénosti
vyrobkd — UF. vést. L 11, 15.1.1002, str. 4.

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/95/ES ze dne 12. listopadu 2006 o harmonizaci prav-
nich pFedpiSL“J ¢lenskych stath tykajicich se elektrickych zafizeni uréenych pro pouziti v ur€itych mezich
napéti — UF. vést. L 374, 27.12.2006, str. 10.

3 Smérnice Rady ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpist €lenskych statu tykajicich se
osobnich ochrannych prostfedkd — UF. vést. L 399, 21.12.1989, str. 18.

4 Smérnice Rady 88/378/ES ze dne 3. kvétna 1988 o sblizovani pravnich predpistl Clenskych statd tyka-
jicich se bezpecnosti hracek — UF. vést. L187, 3.5.1988, str. 1.
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management organu ¢lenskych statu za ucelem dalsiho zdokona-
leni a rozvoje jejich vlastnich dozorovych strategii. Soucasné muze
také prispét odbornikim dozoru nad trhem a inspektorum jako
podklad pro zlepseni pfistupu k dozoru v konkrétnich oblastech.

Publikace byla zpracovana s vyuzitim praktickych zkusenosti a nej-
novéjsich poznatk( statnich urednik’ z celé Evropy. Kromé toho
je planovana jeji neustala aktualizace a revize na zakladé nejno-
véjSich zkuSenosti a posledniho vyvoje. Proto jsou ¢tenafi srde¢né
vyzyvani, aby k tomuto procesu pfispéli pfedlozenim svych komen-
tara a myslenek, které budou zuroceny a pouzity pfiméfenym zpu-
sobem.

Zavérem lze uvést, ze tato publikace muze byt také vyuzita ob-
chodniky a spotrebiteli pro ucely zvyseni jejich povédomi o tom,
jakymi zpUsoby je provadén dozor nad trhem. Opravdu zadny
systém dozoru nad trhem nemuze ucinné fungovat bez zavedeni
vysoké urovné spoluprace a koordinace mezi vladou, obchodniky
a spotrebiteli.
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2 LEGISLATIVNI ZAKLAD PRO DOZOR NAD
TRHEM V EU

2.1 Uvod - zakladni ramec pro bezpeénost nepotravinaiskych
vyrobkt uréenych pro spotrebitele v EU

Legislativni ramec EU pro bezpecnost nepotravinarskych vyrobk(
urCenych pro spotrebitele je stanoven Smérnici o obecné bezpec-
nosti vyrobkl (dale jen ,GPSD"). Tato smérnice stanovi obecné
pozadavky na bezpelnost, coz zavazuje vyrobce umistovat na trh
pouze bezpelné vyrobky.

Ustanoveni GPSD jsou obecné platnd, pokud neexistuji specificka
ustanoveni v ostatnich komunitarnich predpisech, ktera se tykaji
stejnych aspektu nebo rizik nebo kategorii rizik. Takovato ustano-
veni mohou byt soucasti urcitych odvétvovych smérnic jako napfi-
klad smérnice o hrackach, elektrickych zafizenich (LVD) a kosme-
tickych pripravcich.

GPSD zavadi ¢etné pozadavky na ruzné ¢lanky dodavatelského re-
tézce:
® vyrobce muze umistit na trh pouze bezpecny vyrobek;

® kazdy z hospodarskych subjektl je odpovédny za bezpecnost
vyrobku, ktery prodava;

® hospodarské subjekty musi informovat prislusné organy o tom,
Zze umistily na trh nebezpecny vyrobek, a spolupracovat s nimi
na jeho stazeni z trhu.

Vyrobce nese odpovédnost za ovéreni a prohlaseni o shodé s ves-
kerou evropskou legislativou pouzivanou v procesu posuzovani
shody. Odpovédnost organl dozoru je rozsifena na dozor nad vy-
robky, které by mély byt nebo jiz byly umistény na trh, vykona-
vajice tzv. posouzeni shody. Odpovédnosti a role hospodarskych
subjektd a organl dozoru nad trhem pfed a po uvedeni vyrobku
na trh EU jsou znazornény na nize uvedeném Obrazku 1.
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Obrazek 1: Odpovédnosti a Uloha hospodarskych subjektt a organd dozoru nad trhem pred a po
uvedeni vyrobku na trh EU

2.2 Zajisténi bezpecnosti vyrobkd

Zakladnim cilem dozoru nad trhem je zajistit bezpecnost vyrobkd
uvadénych na trh. GPSD poskytuje urcity ndvod postupu stanoveni
shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost obsazenymi ve smér-
nici. V pripadé, Ze neexistuji zvlastni komunitarni predpisy tykajici
se bezpecnosti vyrobkd, je vyrobek povazovdn za bezpecny, po-
kud je ve shodé se zvlastnimi predpisy narodniho prdva ¢lenského
stdtu, na jehoz Uzemi je vyrobek uvadén na trh. Pfedpoklada se
také, ze vyrobek je bezpecny, pokud rizika ¢i kategorie rizik, kte-
ra mlze predstavovat, jsou pokryta prislusnymi narodnimi norma-
mi prejimajicimi evropské normy, na néz byly odkazy zvefejnény
v Ufednim véstniku Evropskych spole¢enstvi. Ve viech ostatnich
pfipadech musi byt zohlednény nasledujici prvky, a to zejména
v pfipadech provadéni posuzovani shody:

a) nezadvazné narodni normy prejimajici prislusné evropské normy,
a to jiné, nez ty, na které je odkazovano v textu vyse;

b) normy vypracované v ¢lenskych statech, na jejichz trh je vyrobek
uvadén;

¢) doporuceni Komise uvadéjici pokyny pro posuzovani bezpec-
nosti vyrobk;
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d) platna pravidla spravné praxe pro bezpecnost vyrobkl v dotce-
nych odvétvich;

e) soucasny stav techniky a technologie;

f) oddvodnéna ocekdvani spotrebitele, pokud jde o bezpecnost
vyrobku.

Je tfeba podotknout, Ze prislusné organy ¢lenskych statd mohou
prijmout opatfeni v pfipadé, Ze existuje doklad o tom, Ze vyrobek
je nebezpeclny i presto, ze splhuje vyse uvedena kritéria.

Pravni uprava pro urcité vyrobky muze obsahovat dalsi ustanoveni
tykajici se posuzovani bezpecnosti vyrobku. Smérnice Nového pfi-
stupu obsahuji zakladni pozadavky na bezpecnost. Podle Nového
pristupu mohou byt zakladem pro predpoklad bezpecnosti vyrob-
ku normy, pokud jde o riziko ¢i kategorie rizika jimi stanovenymi.

Pokud byly odkazy na evropské normy uvedeny v Ufednim vést-
niku, jsou povazovany tyto normy za harmonizované; shoda s ta-
kovou normou je predpokladem shody s prislusnymi legislativnimi
pozadavky stanovenymi GPSD a zvlastnimi pravnimi predpisy vzta-
hujicimi se na vyrobek. Narodni orgdny mohou odmitnout uznat
tuto shodu, pokud vyrobky predstavuji nepfijatelné riziko pro ve-
fejnost, i kdyz jsou vyrobeny v souladu s normou. Harmonizované
evropské normy tak tvofi zdklad ¢innosti dozoru nad trhem pro
fadu vyrobkd.

Komise muze udélit prislusnym evropskym normaliza¢nim orga-
nim mandat a vyzvat je tak k tvorbé nové normy nebo k upravé
normy jiz existujici.

Pokud neexistuje zadna prislusna norma nebo nemuze byt bezpec-
nost vyrobku priméfenym zplsobem stanovena, pokud jde o sho-
du s harmonizovanymi normami, ma posouzeni rizika vyznamnou
ulohu, a to ve spojeni s prvky GPSD nebo zakladnimi pozadavky na
bezpecnost obsazenymi ve smérnicich Nového pfistupu. Posouzeni
rizika je detailnéji popsano v Kapitole 10.

2.3 Organy dozoru nad trhem a tvorba norem

Ucast organu ¢lenskych statd v normalizaénich pracovnich sku-
pinach, které se zabyvaji bezpec¢nosti vyrobku, je velmi zadouci.
Organy dozoru nad trhem hraji dulezitou ulohu v ,,cyklu ziskavani
znalosti o bezpecnosti vyrobkd (product safety leasing loap)” (viz.
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nize uvedeny Obrazek 2) nebot se mohou podélit o své zkudenosti
s uplatriovanim norem v praxi.

P

>

Vyvazené vstupni
informace pro Vybor
pro normalizaci

Dozor nad Viybor pro
trhem normalizaci

PoZadavky
na bezpec¢nost
stanovené normami

ZkuSenosti
s pouzitim, udalosti,
nehody

Zakoupeni \{y;obku s,?'?tr'ebitelem Vyroba vyrobku
a jeho pouZiti robcem

g )

Obrazek 2: Cyklus ziskavani znalosti o bezpec¢nosti vyrobk znazornuijici vzdjemny vliv mezi orga-
ny dozoru nad trhem a normaliza¢nimi organy

Normalizacni organy zpracovavaji normy stanovujici pozadavky na
bezpecnost, a to s vyuzitim zakladnich pozadavku stanovenych legis-
lativou EU. Vyrobce uplatnuje tyto zakonné pozadavky a bezpecnost-
ni normy pfi vyvoji novych vyrobku. Spotrebitel vyrobky nakupuje
a pouziva. Nakonec organy dozoru nad trhem analyzuji a zpracova-
vaji zkusenosti, pokud jde o pouziti norem v pfipadech havarii, ne-
hod, stiznosti spotrebitel’ atd., a mohou tak pfispét k tvorbé norem.

Organy dozoru nad trhem jsou povazovany za nestranné vzhle-
dem k tomu, Zze nemaji zadny pfimy ekonomicky zajem, pokud
jde o zpracovani norem. Kromé toho organy dozoru aktivné shro-
mazduji zkuSenosti z trhu tykajici se praktického uplatfiovani no-
rem. Ve srovnani s ostatnimi zainteresovanymi subjekty maji vétsi
prfehled, nebot dozor nad trhem se tyka mnoha rdznych vyrobkd,
a zkusenosti zainteresovanych subjektd by mély byt zohlednény
pfi tvorbé norem, coz nasledné také usnadni praci vlastnich orga-
nu dozoru nad trhem.

Podil na zpracovani norem zvySuje povédomi organu dozoru nad
trhem, pokud jde o normy a jejich interpretaci, coz zurodi pri kaz-
dodennim uplatfiovani rtznych bezpeclnostnich norem. Kromé
toho normalizacni vybory vypracovavaji spoustu hodnotnych ma-
teridld a informaci zachycujicich soucasny stav védomosti tykaji-
cich se konkrétnich vyrobkd, tfid rizik nebo nebezpeci. Spoluprace
v oblasti tvorby norem zlep3uje vyménu informaci.

26



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

2.4  Ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem

Ustanoveni GPSD poskytuji ramec pro uplatfiovani smérnice pro-
stfednictvim dozoru nad trhem. Jak bylo jiz vySe uvedeno, GPSD se
vztahuje na viechny nepotravinarské vyrobky, pokud nejsou upra-
veny zvlastnimi odvétvovymi smérnicemi. Vétsina téchto odvétvo-
vych smérnic nespecifikuje, jakym zplsobem by mél byt provadén
dozor nad trhem. Z toho dlvodu plati v celém svém rozsahu usta-
noveni GPSD tykajici se dozoru nad trhem.

GPSD stanovuje povinnosti ¢lenskych statu nasledujicim zpulso-

bem:

® zfidit nebo jmenovat organy pfislusné pro sledovani souladu vy-
robk( s obecnymi pozadavky na bezpecnost;

® zajistit, aby tyto organy mély a pouzivaly pravomoci nezbytné
k tomu, aby mohly pfijimat vhodna opatreni, ktera jim dle této
smérnice prislusi;

® vymezit ukoly, pravomoci, organizaci a zpusob spoluprace pfi-
slusnych organd;

® udélit pfislusnym organim pravomoc provadét kontroly a pfiji-
mat zvlastni opatfeni v pfipadé vyrobku, které nesplniuji poza-
davky na bezpecnost;

® podpofit spolupraci a vyménu informaci mezi orgdny dozoru
nad trhem v ¢lenskych statech a mezi ¢lenskymi staty.

Clanek 8, odst. 1 GPSD stanovi, Ze pfislusné organy v ¢lenskych sta-
tech musi pfijmout opatreni, a to v zavislosti na riziku predstavo-
vaném vyrobkem za urcitych podminek nebo pro urcité osoby na
zakladé skutecnosti, Ze mohou byt povazovany za nebezpecné.
Zejména musi v souladu s odst. 1, pism. b) az f) GPSD pfislusné or-
gany pfijmout nezbytna opatreni v pfipadé, kdy vyrobky predsta-
vuji zavazné riziko. Podrobnéjsi informace tykajici se posuzovani
rizik 1ze nalézt v Kapitole 8 GPSD.

Clanek 9 GPSD pozaduje, aby byly zavedeny pfistupy pouzivajici
vhodné prostiedky pro vypracovani, pravidelnou aktualizaci a pro-
vadéni programu dozoru, pribézné sledovani a pravidelnou aktu-
alizaci védeckych a technickych znalosti tykajicich se bezpelnosti
vyrobk(, pravidelné prezkoumavani a posuzovani toho, jak fun-
guji a jak jsou ucinné kontrolni ¢innosti a v pfipadé nutnosti pre-
pracovani zavedeného pristupu k dozoru a jeho organizaci. Kromé
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toho organy odpovédné za vykon ¢innosti dozoru nad trhem musi
umoznit spotfebitelim a ostatnim zucastnénym stranam podavat
stiznosti ohledné bezpecnosti vyrobkl a aby tyto stiznosti byly od-
povidajicim zpusobem vyfizovany.

Pokud jde o vyrobky uréené pro spotrebitele, poskytuji ustanoveni
GPSD organum dozoru nad trhem minimalni pozadavky nezbytné
pro splnéni jejich povinnosti. 23. ¢ervna 2008 byl Evropskym parla-
mentem a Radou prijat ,balicek dokumentd, které se zabyvaji vol-
nym pohybem zbozi v EU'. Soucasti tohoto balicku byla také revi-
ze tzv. Nového pfistupu k technické harmonizaci, pod ktery spada
velka cast evropské legislativy tykajici se urcitych vyrobk(d. Nové
Rozhodnuti stanovi obecny ramec pro budouci legislativu harmo-
nizaci podminek uvadéni vyrobkud na trh a odkazem na soucasnou
legislativu. Nové Nafrizeni 765/2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na
trh, obsahuje ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem a kontroly
vyrobkd vstupujicich na trh EU. Nafizeni vstoupi v platnost 1. ledna
2010. | kdyz nejsou zcela identické, zavadéji nové predpisy poza-
davky na dozor nad trhem dle Nového pfistupu v souladu s GPSD.

2.5 Legislativni zaklad pro spolupraci se spotrebiteli

Narizeni Rady (EHS) 339/932 reguluje kontrolu vyrobk( dovazenych
ze tretich zemi. Definuje pravidla tykajici se pozastaveni propusté-
ni zboZi do volného obéhu celnimi organy a dalsi postup, véetné
zapojeni organt dozoru nad trhem.

Cilem nafizeni je poskytnout organm dozoru nad trhem a celnim
organim pravni zdklad pro moznost zasahnout a zastavit propus-

! Balicek dokumentd, které se zabyvajic volnym pohybem zbozi v EU, ktery je znam také pod nazvem Novy
legislativni ramec (NLF — New Legislative Framework), je tvofen tfemi souvisejicimi pravnimi akty zvefejnény-
mi v UF vést. L 218, 13.8.2008, 5.30:

- Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008 , kterym se sta-
novi postupy tykajici se uplatriovani nékterych narodnich technickych pravidel u vyrobk( uvede-
nych v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném ¢lenském staté a kterym se zrusuje rozhodnuti

- Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. cervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym
se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 339/93.

- Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném
ramci pro uvadéni vyrobkl na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

2 Narizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne 8. Unora 1993 o kontroldch shody s predpisy o bezpecnosti vyrobk
v pfipadé vyrobkd dovazenych z tietich zemi — UF. vést. L 040, 17.2.1993, 5.1
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téni nebezpeclnych vyrobkd do volného obéhu a zavést pravidla
pro pozastaveni propusténi vyrobku do volného obéhu a pro na-
sledné Cinnosti. K 1. lednu 2010 bude toto nafizeni Rady nahraze-
no novym, vyse uvedenym Narizenim 765/2008.

Nové nafizeni stanovuje, ze celni organy mohou zablokovat uvol-
néni vyrobku, které nespliiuji pravni pozadavky, na dobu tfi dnu.
Obvykle je IhGta tfi dnd pouzivana organy dozoru nad trhem k pro-
Setfeni vyrobku za ucelem rozhodnuti, zda muze byt propustén do
volného obéhu, zda musi byt zadrzen nebo zda je potfeba dalsiho
Setfeni. Pokud je vyrobek shledan jako nebezpecny, muze byt jeho
dovoz zakazan a celni organy oznaci zasilku a doprovodné doku-
menty upozornénim, Ze vyrobek je zakazan. Celni organy také
uvédomi o této zasilce celni organy ostatnich ¢lenskych statu.

V ramci vyznamné mezinarodni konference zabyvajici se zameze-
nim dovozu nebezpelného zbozi, ktera se konala v dubnu 2008
v Saalfeldenu v Rakousku, byla dohodnuta fada konkrétnich po-
stupl za ucelem zlepseni cilenych celnich kontrol pomoci spolu-
prace mezi celnimi organy a organy dozoru nad trhem zejména
v oblasti fizeni rizik. Mimo jiné bylo dohodnuto:

® rozsifit systém spoluprace mezi celnimi organy a organy dozoru

nad trhem;

® provadét cilenéjsi kontroly nebezpeclnych vyrobki s vyuzitim
vétsi vymeény informaci o rizicich;

® sdilet zkuSenosti, znalosti a osvédcené postupy pokud jde o spo-
lupraci a provadéni kontrol.

2.6 Zdroje dalSich informaci

Dalsi informace tykajici se souvislosti mezi GPSD a ostatnimi smér-
nicemi lze nalézt v dokumentu , Obecné zasady tykajici se vztahu
mezi Smérnici o obecné bezpelnosti vyrobkl a urcitymi odvétvovy-
mi smérnicemi’ (Guidance Document on the Relationship between
the GPSD and Certain Sector Directives).

Dalsi informace tykajici se Nového pfistupu Ize nalézt v ,Pfirucce
pro zavadéni smérnic zalozenych na Novém a Globalnim pfistupu —
tzv. Modra kniha? (Guide to the implementation of Directives based

! Obecné zasady tykajici se vztahu mezi smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd a urcitymi odvétvovymi smér-
nicemi — Reditelstvi pro zdravi a spotfebitele (DG SANCO) - listopad 2003.

2 Prirucka pro zavadéni smérnic zaloZenych na Novém pfistupu a Globalnim pfistupu, zvefejnéno Evropskou
komisi v roce 2000.
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on the New Approach and the Global Approach — Blue Guide)”.
Tato prirucka obsahuje dalsi informace tykajici se dozoru nad tr-
hem a povinnosti vyrobce pokud jde o posuzovani shody.

2.7 Principy posuzovani shody a oznacovani CE

Pfed uvedenim vyrobku na evropsky trh musi vyrobce nebo dovoz-
ce zajistit, Ze vyrobek spliuje pozadavky na bezpecnost stanovené
legislativou EU. Tento proces se nazyva posuzovani shody.

Postup ovérovani shody s legislativou se méni v souvislosti s tim,
dle jaké smérnice je provadén, a nékdy je také odliSny pro rlizné
kategorie vyrobku spadajici do oblasti plsobnosti jedné smérnice.
Obecné vyplyvaji pozadavky na postupy posuzovani shody stano-
vené smérnicemi z nebezpedi predstavovaného kategoriemi vyrob-
kd, na které se smérnice vztahuiji, s tim, Ze pfisnéjsi pozadavky jsou
kladeny na vyrobky, které predstavuji vétsi nebezpeci.

Rlzné postupy posuzovani shody mohou byt podle smérnic Nového
pristupu rozdéleny do osmi ,moduld”:

Modul A - Interni Fizeni vyroby

Modul B — ES prezkouseni typu

Modul C — Shoda s typem

Modul D — Zabezpeceni jakosti vyroby

Modul E - Zabezpeceni jakosti pro zavérecné zkousky

Modul F — Ovérovani vyrobku

Modul G - Ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku

Modul H- Komplexni zabezpeceni jakosti

Nasledujici Obrazek 3 poskytuje prehled postupl posuzovani shody.

/ Faze pripravy Faze vyroby\
—»( Modul A - interni fizeni vyroby

Modul C
Shoda s typem
Modul D
Modul B Zabezpeceni jakosti vyroby
> ES prezkouseni
typu Modul E
Zabezpeceni jakosti pro

zavérecné zkousky

{
{ Modul F

Ovérfovani vyrobku

\4

( Vyrobce )

—~C€

—>< Modul G — Ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

[

k_»( Modul H — Komplexni zabezpeceni jakosti
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Nékteré z uvedenych moduld (A, G nebo H) Ize obvykle pouzit i sa-
mostatné, zatimco ostatni moduly, jako modul B, jsou pouzivany
ve spojeni s moduly C, D, E nebo F. Je nad ramec obsahu této publi-
kace zabyvat se podrobné jednotlivymi postupy posuzovani shody;
detailni informace |ze nalézt ve vyse uvedené ,Modré knize” a ve
zvlastnich priruckach ke konkrétnim smérnicim. Nicméné rozdily
mezi moduly pozadovanymi pro posuzovani shody v pfipadé urdi-
tych vyrobkl jsou pro orgdny dozoru nad trhem vyznamné a mély
by byt zohlednény pfi planovani dozoru nad trhem nad témito
vyrobky.

Modul A - Interni fizeni vyroby je zndméjsi jako ,samocertifikace
(self-declaration)”. V podstaté musi vyrobce nebo dovozce prohla-
sit shodu vyrobku s prislusnou smérnici (smérnicemi), a to zpravidla
pomoci posouzeni shody s evropskymi nebo jinymi normami, na-
Cez zpracuje pozadované prohlaseni o shodé. Poté muUze pripojit
na predmétny vyrobek oznaceni CE a umistit jej na trh. Neni nutné
zadné ovéreni nezavislou treti stranou. Tento modul se pouziva
napriklad pro elektrotechnické vyrobky spadajici do oblasti pUsob-
nosti Smérnice o elektrickych zafizenich ur¢enych pro pouziti v ur-
¢enych mezich napéti (Low Voltage Directive), pro fadu strojnich
zarizeni, spadajicich do oblasti pusobnosti Smérnice o strojnich za-
fizenich, a pro vétSinu hracek.

Avsak prohlaseni o shodé mohou byt snadno zfalSovana a ozna-
Ceni CE pfipojeno neopravnéné. Neni proto mozné spoléhat se na
samotné ovéreni dokumentace pro posouzeni bezpecnosti vyrob-
kd, pro néz je povoleno pouzit samocertifikace. Je proto nezbytné
provést dalsi Setfeni v€etné odbéru vzork( a laboratornich zkou-
Sek samotnych vyrobku. GPSD toto pfipousti zavedenim povinnosti
pro organy dozoru nad trhem vyuzivat odbéry vzorkd a posouzeni
bezpelnosti.

V pfipadé, Ze je pro posouzeni shody pozadovan notifikovanym
organem zasah treti strany, je ovéreni dokumentace zakladnim
nastrojem dozoru nad trhem. Napfiklad dle Smérnice o plynovych
spotrebicich’ a Smérnice o osobnich ochrannych prostfedcich je
pozadovano schvaleni typu notifikovanym orgdnem pred tim, nez
je vydano prohlaseni o shodé a je pfipojeno oznaceni CE. Schvaleni
typu zpravidla zahrnuje ovéreni shody spotrebice s pFislusnymi ev-
ropskymi normami a vysledky téchto zkousek a certifikat schvaleni

T Smémice Rady ¢&. 90/396/EHS ze dne 29. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statl
tykajicich se spotfebict plynnych paliv — UF. vést. L 196, 26.7.1990, str.15.
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typu jsou predany vyrobci a doplnény do technické dokumentace.
Kontrola této dokumentace je mnohem snadnéjsi a levnéjsi nez
provadéni laboratornich zkousek. Platnost takové dokumentace

mUze byt snadno ovérena notifikovanym organem pred tim, nez
vyda certifikat.
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DODATEK KE KAPITOLE 2 - LEGISLATIVNI ZAKLAD
PRO DOZOR NAD TRHEM V EU

Zpracoval: Ing. Libor Dupal, predseda Sdruzeni ¢eskych spotrebite-
l4, o.s., a feditel Kabinetu pro standardizaci, o.p.s.

Text v projektu Prosafe zpracovany EMARS byl vytvaren v predstihu
vydani predpisu, které tvofi ,Novy legislativni ramec pro uvadéni
vyrobk( na trh' (NLF)“. | kdyZ se pfed kone¢nou redakci textu po-
darilo autorim odkazy na predpisy NLF konkretizovat a dokonce
je Castecné vécné zaclenit, je zfejmé, Ze to bylo ¢inéno jiz na po-
sledni chvili a ne zcela organicky. Zejména kapitola 2 , Legislativni
zaklad pro dozor nad trhem v EU” je timto pfistupem dotcena; vy-
davatelé Ceského prekladu se proto rozhodli tuto kapitolu doplnit
dodatkem, ve kterém se pokousime ponékud vice a zevrubnégji Sirsi
legislativni zaklad pojmout a doplnit. V dodatku se tedy zejména
pokusime zduraznit pfidanou hodnotu Nafizeni ¢. 765/20082 ve
vztahu k obecné bezpecnosti (Smérnice o obecné bezpecnosti —
GPSD).

Bezpecnost nepotravinaiskych vyrobku

Cilem evropskych (technickych) predpisu je zajistit, aby vyrobky, na
které se vztahuje volny pohyb zbozi v rdmci Spolecenstvi, splfiova-
ly poZzadavky na vysokou uroven ochrany obecnych zajmd. Témi se
rozumi zdravi a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na praco-
visti, ochrana spotrebitele, ochrana zZivotniho prostredi a bezpec-
nosti. Harmonizovana legislativa ma zaroven zajistit volny pohyb
vyrobkd uvnitf Spolecenstvi; aby nebyl volny pohyb omezovan, jsou
uplathnovany rlizné nastroje a jednim z nich je dozor nad trhem.

! Balitek dokumenttl, které se zabyvajic volnym pohybem zboZi v EU, ktery je znam také pod nazvem
Novy legislativni ramec (NLF — New Legislative Framework) je tvofen tfemi souvisejicimi pravnimi akty
publikovanymi v UF. vést. L 218, 13.8.2008, s.30:

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008 , kterym se
stanovi postupy tykajici se uplatriovani nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkd uve-
denych v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném Clenském staté a kterym se zrusuje rozhodnuti
¢. 3052/95/ES.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zruSuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93.

- Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném
ramci pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobk na trh a kterym se zrusuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93
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Je velmi obtizné, a ani to neni Zadouci (z davodu aplikace cilt Unie
jen prfimérené a nezbytné regulovat trh), pfijmout pravni predpi-
sy Spolecenstvi pro viechny vyrobky, které existuji nebo by mohly
byt vytvofeny. Harmonizace technickych predpist se v EU vyvinula
v zasadé na dvou principech. Tzv. ,Stary pfistup k harmonizaci”,
téz nazyvany sektorovy, je uplatiiovan na principu podrobné spe-
cifikace technickych pozadavkd formulovanych pfimo v pravnim
predpisu. Nezfidka tyto predpisy uvadéji i pro danou oblast spe-
cificky ramec a postupy pro dozor nad trhem, byt takovy pojem
nemusi byt ve smérnici vlibec pouzit. Druhou formou harmonizace
je tzv. ,Novy pfistup”. Jeho podstatou je, ze harmonizujici smérnice
formuluje ,pouze” zadkladni pozadavky na vyrobek, pficemz tyto
jsou pak konkretizovany v evropskych harmonizovanych normach
vydanych evropskymi normaliza¢nimi organy na zakladé mandatu
schvalenych ¢lenskymi staty v ramci struktur Evropské komise. Tyto
normy zustavaji dobrovolnym nastrojem pro vyrobce, nicméné plati
presumpce shody, totiz Ze o vyrobku vyrobeném podle harmonizo-
vané normy se predpoklada, ze spliuje pfislusné zakladni pozadav-
ky smérnice. Obvyklym nastrojem smérnice podle Nového pfistupu
je i pfipojeni oznaceni CE k vyrobku, ¢imz vyrobce deklaruje shodu
s pozadavky pfrislusné smérnice Ci i vice smérnic, a to na zakladé po-
stupl posouzeni shody (modull) pouzitych v souladu s predpisy.

Spravné chapani regulace uvadéni vyrobkd na trh je zasadni pro
spravné provadéni dozoru nad trhem, podrobnéjsi popis se vSak
vymyka zadani pro zpracovani tohoto dodatku. Pfipomerme jiz
jen, Ze do sféry vlivu ,Starého pfristupu” se rfadily vzdy potravi-
ny, které nicméné v poslednich letech prosly z hlediska regulace
vlastnim specifickym vyvojem. Dale sem fadime motorova vozidla,
chemické latky a pfipravky vcetné napf. kosmetiky, detergentd,
hnojiv, pyrotechniky aj., ¢i IéCiva (pro humanni uziti i veterindrni).
Do tohoto ,baliku” nalezi i smérnice tykajici se legalni metrologie
(napr. mérice vody, alkoholu, tlaku v pneumatikach aj.), byt né-
které oblasti metrologie jsou jiz upraveny podle Nového pfristupu.
Pfedpisy jsou upraveny nékteré dil¢i aspekty ve vztahu ke kfistalo-
vému sklu, obuvi a textilu.

Pro poradek bychom méliopétalesporiindikativné zminitrovnézvy-
robkové oblasti regulované smérnicemi Nového pfristupu. Vztahuji
se k rizikim spojenych s pouzitim elektrickych spotfebicl, hracek,
strojniho zafizeni, tlakovych nadob a zafizeni, vytahu, zdravot-
nickych prostfedkl, osobnich ochrannych prostfedkd, plynovych
spotrebicl, stavebnich vyrobkd a fady dalSich. Nezapomenme, Ze
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i nékteré aspekty tykajici se oznacovani, zejména ve vztahu k zi-
votnimu prostfedi jsou harmonizovany v tomto ramci a timto pfi-
stupem (horkovodné kotle). Je dllezité prfipomenout, Ze nové pfi-
jimané smérnice Nového pfistupu, resp. revize existujicich smérnic
nepochybné doznaji urcitych zmeén oproti stavajicimu stavu v na-
vaznosti na aplikaci Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.
768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadé-
ni vyrobkd na trh a o zrudeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS. Byt se
nemusi jednat o zmény bezprostfedné zfejmé, maji mit zejména
dopad na jednotny vyklad a aplikaci nastroji Nového pfistupu na
celém vnitfnim trhu.

Nicméné, jak jiz bylo zdtiraznéno, nelze viechny vyrobky regulovat
pfi uvadéni na trh stanovenim konkrétnich ¢i zakladnich technic-
kych pozadavkd. Legislativni ramec EU pro bezpecnost nepotra-
vinarskych vyrobkd urcenych pro spotrebitele je proto stanoven
GPSD. V zakladnim textu této publikace (Kapitola 2) bylo vysvét-
leno, ze tato smérnice stanovi obecné pozadavky na bezpecnost,
coz zavazuje vyrobce umistovat na trh pouze bezpecné vyrobky.
Ustanoveni GPSD jsou obecné platnd, pokud neexistuji specificka
ustanoveni v ostatnich komunitarnich predpisech, ktera se tykaji
stejnych aspektd nebo rizik nebo kategorii rizik. Moznosti pfistu-
pu k takové harmonizaci byly popsany vyse v tomto dodatku.

Principy uplathovani GPSD z hlediska zajisténi uvedeni bezpelné-
ho vyrobku na trh, popf. dokladani spravného postupu, je stru¢né
popsano v zakladni ¢asti této publikace a samozrejmé rozvedeno
v odbornych publikacich. Podobné se zde nebudeme vice zabyvat
uplatiovanim smérnic Nového pfistupu, natoz sektorovych smérnic
Starého pristupu, kde navic jejich preciznost z hlediska podrobné
specifikace pozadavku ¢ini pfi aplikaci a dozoru nejméné probléma.

Dozor nad trhem podle GPSD

V tomto dodatku se oviem zejména chceme soustredit na legisla-
tivni rdmec dozoru nad trhem. Podle principl EU ma byt vytvoren
na ,Sirokém zakladé a takovym zplsobem, aby svou horizontal-
ni povahou tyto vyrobky postihoval, aby pokryval pravni mezery
a aby doplnoval ustanoveni stavajicich nebo budoucich zvlastnich
pravnich predpisl, zejména s cilem zajistit vysokou uroven ochra-
ny zdravi, bezpecnosti, zivotniho prostrfedi a spotrebitele.
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Zminili jsme jiz v preambuli k tomuto dodatku, ze tento pravni ra-
mec byl dosud tvorfen GPSD. Nové musime analyzovat, jakou , nad-
stavbu” k GPSD prinasi NLF, zejména nafizeni ¢. 765/2008.

Nejdfive pfipomerime, Zze podle GPSD ma vyrobce odpovédnost
overit a deklarovat splnéni pozadavkl veskeré evropské legislativy
pouzité v procesu posuzovani shody. Odpovédnost organu dozoru
zahrnuje dozor nad vyrobky, které by mély byt nebo jiz byly umis-
tény na trh, vykonavajice tzv. posouzeni shody.

Zde je nutny exkurz do odborné terminologie. Vnimavy ctenar
mohl zaregistrovat, Ze v predchazejicich dvou vétach se dvakrat
vyskytl diavérné znamy pojem ,posuzovanilposouzeni shody”:
v prvnim pfipadé ve vztahu k vyrobci — pred uvedeni na trh, ve
druhém pripadé ve vztahu ke krokiim provadénych organem do-
zoru. Podle striktnich vykladaca ,,Nového pristupu” ale o ,,posou-
zeni shody” hovorime zdsadné ve vztahu k vyrobci jako o procesu
ovéreni a dolozeni souladu s poZadavky pred uvedenim vyrobku
na trh. Na tomto zakladé pak mdze byt pripojeno oznaceni CE. Jak
je tedy mozZné v pripadé konani dozorového organu (tedy obvykle
po uvedeni vyrobku na trh) rovnéz hovorit o posouzeni shody?

Problém je v pfekladu. V angli¢tiné se totiz v prvnim pfipadé ho-
vori o ,,conformity assessment”, kdeZto dozorovy organ provadi
podle originalniho textu , compliance asssessment”.

Anglickd odborna literatura (Glossary of terms used in the ma-
nagement of quality, European Organization for Quality, 6th
Edition, 1989) poskytuje nasledujici vyklady (zkrdaceno):

1.1.29 Compliance

Kladné oznaceni ¢i posudek, Ze dodavatel vyrobku ¢i sluzby spl-
nil poZadavky prislusnych specifikaci, smluv ¢i predpist; popfri-
padé téz stav splnéni poZadavku. Vztahuje se k etapé ,, dodani”
vyrobku ¢i sluzby.

Termin je v citovaném dokumentu preloZen jako ,splnéni (po-
Zadavku)”.

1.1.30 Conformity

Splnéni poZadavk( specifikace pro vyrobek nebo sluzbu; maze
se vztahovat k jediné kvalitativni charakteristice ve fazich rizeni
Ci posouzeni, ¢i k celkové skupiné poZadavku.

Termin je v citovaném dokumentu preloZen jako ,,shoda (s po-
Zadavkem)”.
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Ceska technicka literatura bohuzel toto v pfekladech nerozli-
suje a preklada obé jako , shoda”, resp. ,,posouzeni shody” (viz
napr. renomovana Terminologie technické harmonizace zpra-
covang UNMZ). Autor tohoto dodatku bude alespori v téchto
radcich rozliSovat cesky preklad. V pripadé vyrobce tedy hovori
o posouzeni shody, zatimco dozorovy organ provadi posouzeni
splnéni poZadavku stanovenych pro vyrobek.

GPSD stanovuje povinnosti ¢lenskych statl nasledujicim zpUso-

bem:

® ustanovit nebo jmenovat organy opravnéné monitorovat shodu
vyrobku s obecnymi pozadavky na bezpecnost;

® udélit témto orgdndm nezbytné opravnéni k pfijimani pfislus-
nych opatfeni dle této smérnice;

¢ definovat ukoly, pravomoci, organizacni zalezitosti a systémy
spoluprace téchto pfislusnych organt;

® udélit pfislusSnym organim pravomoc provadét kontroly a pfiji-
mat zvlastni opatreni v pfipadé vyrobku, které nesplnuji poza-
davky na bezpecnost;

® podpofit spolupraci a vyménu informaci mezi orgdny dozoru
nad trhem v ¢lenskych statech a mezi ¢lenskymi staty.

Dosud sektorové predpisy jen vymezené a dil¢im zpusobem stano-
vovaly postupy pro dozor nad trhem. Z nepotravinarskych vyrobkt
muzeme zduraznit zejména léciva. Ve smérnicich Nového pfistupu
byly povinnosti dozoru nad trhem sotva zminény. Proto se na né
v pfislusnych ustanovenich uplatrovala pravé opatreni formulova-
na v GPSD.

GPSD stanovi, ze pfislusné organy v clenskych statech musi pfi-
jmout opatreni, a to v zavislosti na riziku pfedstavovaném vyrob-
kem za urcitych podminek nebo pro urcité osoby nebo na zakladé
skutecnosti, Ze mohou byt povazovany za nebezpecné. GPSD kon-
kretizuje nékteré okolnosti, kdy vyrobky predstavuji zavazné rizi-
ko a za kterych pfislusné organy musi prijmout nezbytna opatreni
(Kapitole 8 GPSD).

GPSD dale pozaduje, aby byly zavedeny prostfedky a postupy
pro vypracovani, pravidelnou aktualizaci a provadéni programu
dozoru, prubézné sledovani a pravidelnou aktualizaci védeckych
a technickych znalosti tykajicich se bezpecnosti vyrobku, pravidel-
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né prezkoumavani a posuzovani toho, jak funguiji a jak jsou ucin-
né kontrolni ¢innosti. V pfipadé nutnosti je tfeba prepracovavat
zavedené pristupy k dozoru a jeho organizaci. Kromé toho, orga-
ny odpovédné za vykon ¢innosti dozoru nad trhem musi umoznit
spotrebitelidm a ostatnim zucastnénym stranam podavat stiznosti
ohledné bezpecnosti vyrobkd, a aby tyto stiznosti byly odpovidaji-
cim zpUsobem vyfizovany (Kapitola 9 GPSD).

Dozor nad trhem podle Nafizeni 765/2008

Nové Narizeni 765/2008, kterym se stanovi poZzadavky na akredita-
ci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobk( na trh, obsahuje
ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem a kontroly vyrobkt vstu-
pujicich na trh EU. Nafizeni vstupuje v platnost 1. ledna 2010.

Ramec pro dozor nad trhem vytvoreny timto nafizenim ma doplnit
a posilit stavajici ustanoveni v harmonizacnich pravnich predpisech
Spolecenstvi tykajici se dozoru nad trhem a prosazovani téchto
ustanoveni. Avsak v souladu se zasadou ,lex specialis” se toto na-
fizeni pouzije pouze tehdy, pokud v ramci jinych stavajicich nebo
budoucich harmonizacnich pravnich predpisu Spolecenstvi neexis-
tuji konkrétni ustanoveni se stejnym cilem, povahou a u¢inkem.

Orgéany dozoru nad trhem maji mit moznost prijmout konkrétné;si
opatfeni, ktera maji podle GPSD k dispozici. Zaroven ale pream-
bule Narizeni 765/2008 uvadi, ze s cilem dosahnout vyssi urovné
bezpecnosti spotfebnich vyrobkl, mély by byt v budoucnu posile-
ny mechanismy dozoru nad trhem stanovené v GPSD, pokud jde
o vyrobky, které predstavuji vazné riziko, a to pravé v souladu se
stejnymi zasadami, které jsou stanoveny v tomto nafizeni. GPSD by
proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Budme oviem realisticti ve svych pripadnych ocekavanich, ze by
narizeni zavaddélo néjaké zavazné, skutecné detailni postupy
a konkrétni pravidla posuzovani shody. Relativné obecné pozadav-
ky stanovené v Nafizeni 765/2008 je tfeba chapat jako minimalni
v souvislosti s cili, jichz maji dosahnout ¢lenské staty za ucelem
zajisténi rovnocenného a dusledného prosazovani harmonizacnich
pravnich predpist Spolecenstvi.

Clenské staty maji organizovat a provadét dozor nad trhem tak, aby:
® dozor nad trhem zajistil, aby vyrobky, na které se vztahuji har-
monizacni pravni predpisy Spolecenstvi a které (za jistych okol-
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nosti) mohou ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivateld nebo
které jinak nejsou v souladu s pfislusnymi pozadavky stanove-
nymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Spolecenstvi, byly sta-
Zzeny z trhu nebo jejich dodavani na trh bylo zakazdno nebo
omezeno a aby o tom byla vhodnym zplsobem informovana
verejnost, Komise a ostatni ¢lenské staty;

° zminénymi ,jistymi okolnostmi” se rozumi, ze takovy vyro-

bek je uzivan pro uréené ucely nebo za podminek, které Ize
rozumné predvidat, a pokud je nalezité instalovdn a udrzo-
van;

® vnitrostatni infrastruktury a programy pro dozor nad trhem za-
jistily, aby bylo mozné pfijimat ucinna opatrfeni v souvislosti s ja-
koukoli kategorii vyrobkl, na kterou se vztahuji harmonizacni
pravni predpisy Spolecenstvi.

Clenské staty maji zavést vhodné mechanismy pro komunikaci
a koordinaci mezi svymi organy dozoru nad trhem. Cilem takovych
postupu je:

® sledovat stiznosti nebo zpravy o otazkach tykajicich se rizik;

® sledovat nehody a poskozeni zdravi, u nichz existuje podezreni,
Ze byly zpusobeny uvedenymi vyrobky,

® kontrolovat u¢inné provadéni napravnych opatreni a

® dale sledovat védecké a technické poznatky o otazkach bezpec-
nosti vyrobku.

Clenské staty maji svéfit organim dozoru nad trhem nezbytné pra-
vomoci, zdroje a znalosti k Fadnému plnéni jejich ukold, a zajistit, aby
tyto vykondvaly své pravomoci v souladu se zdsadou proporcionality.

Clenské staty zavedou, provedou a pravidelné aktualizuji progra-
my pro dozor nad trhem. Poprvé bylo toto sdéleni predlozeno
k 1. lednu 2010. Clenské staty maji pravidelné prezkoumavat
a hodnotit, jak funguji ¢innosti dozoru. Je informovdna Komise
i verejnost.

Pfedmétem opatfeni orgdnl dozoru nad trhem maji byt napfr.

® kontroly vlastnosti vyrobkl (véetné kontrol dokladl a pripad-
né fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé odpovidajicich
vzorkU); pfitom organy dozoru nad trhem

© zohledni zavedené zasady hodnoceni rizik, stiznosti a dalsi

informace;
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o

maji pravo pozadovat, aby hospodarské subjekty poskytly
potfebné doklady a informace, aby hospodarské subjekty
umoznily inspektordm vstupovat do dotéenych prostor a aby
hospodarské subjekty umoznily odebirat nezbytné vzorky vy-
robkd;

radné zohledni protokoly a osvédceni o zkouskach nebo po-
tvrzujici shodu, jez byly vydany akreditovanym subjektem po-
suzovani shody;

plni své povinnosti nezavisle, nestranné a nezaujaté a zacho-
vavaji v pfipadé nutnosti ddvérnost za ucelem ochrany ob-
chodniho tajemstvi a osobnich udajG;

® vhodna opatreni s cilem varovat uzivatele v ramci svého uzemi
v pfimérené lhuté o rizicich, které byly v souvislosti s uritym vy-
robkem zjistény, aby se snizilo riziko zranéni nebo jinych skod;

® spoluprace s hospodarskymi subjekty na opatfenich, ktera by
mohla zamezit rizikim nebo omezit rizika zplsobena vyrobky,
které tyto subjekty dodaly.

V opatrenich Nafizeni 765/2008 je akcentovano posuzovani/ana-
lyza rizik. Zejména rozhodnuti, zda vyrobek predstavuje vazné ri-
ziko, ma vychazet z nalezitého posouzeni rizik, které zohlednuje
povahu rizika a pravdépodobnost, ze riziko nastane. Mozna vyssi
mira bezpecnosti nebo dostupnost jinych vyrobkl predstavujicich
nizsi miru rizika neni dvodem pro to, aby byl vyrobek povazovan
za vyrobek predstavujici vazné riziko.

Kazdé opatreni prijaté podle prislusnych harmonizacnich pravnich
predpist Spolecenstvi o zadkazu nebo omezeni dodavani vyrob-
ku na trh, o jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ma byt prfimérené
a presné odlvodnéné. Rozhodnou-li se organy dozoru nad trhem
jednoho ¢lenského statu stahnout z trhu vyrobek vyrabény v jiném
Clenském staté, maji o tom uvédomit dany hospodarsky subjekt
(na adrese uvedené na prislusném vyrobku ¢i v dokladech pfiloze-
nych k tomuto vyrobku).

Hospodarsky subjekt musi byt zdroven informovan o opravnych
prostiedcich, které ma k dispozici podle vnitrostatnich pravnich
predpisud, a o IhGtach, které se na tyto opravné prostredky vztahuiji.
Hospodarsky subjekt ma mit nejméné 10-denni ¢asovou lhltu pro
vyjadreni, kromé pripadu, kdy by takova konzultace nebyla mozna
kvali naléhavosti opatreni, které se ma pfijmout. Prijata opatreni
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organu dozoru maji byt neprodlené zrusena nebo upravena, jak-
mile hospodarsky subjekt prokaze, ze pfijal ucinna opatreni.

Pro ochranu zdravi a bezpecnosti a pro zajisténi rddného fungo-
vani vnitfniho trhu je nezbytna spoluprace mezi pfislusnymi orga-
ny na urovni ¢lenskych statd a na preshrani¢ni drovni pfi vyméné
informaci a nasledné prijeti opatfeni. Tyto mechanizmy Nafizeni
765/2008 zahrnuje, v zadsadé se odkazuje na GPSD (RAPEX).

Specialni ¢ast nafizeni se vztahuje ke kontrolam vyrobku, které
vstupuji na trh Spolecenstvi ze tretich zemi. Nafizeni Rady (EHS)
339/932 dosud regulovalo kontrolu vyrobkt dovazenych ze tretich
zemi. Definuje pravidla tykajici se pozastaveni propusténi zbozi
do volného obéhu celnimi organy a dalsi postup vcetné zapojeni
organu dozoru nad trhem. Cilem nafizeni je poskytnout organum
dozoru nad trhem a celnim organUm pravni zaklad pro moznost
zasahnout a zastavit propusténi nebezpecnych vyrobkd do volné-
ho obéhu a zavést pravidla pro pozastaveni propusténi vyrobkd do
volného obéhu a pro nasledné Cinnosti.

| toto nafizeni je k 1. lednu 2010 nahrazeno diskutovanym Nafizenim
765/2008. Nové nafizeni stanovuje, ze celni organy mohou zabloko-
vat uvolnéni vyrobku, které nesplfiuji pravni pozadavky na dobu tfi
dnd. Obvykle je IhGta tfi dnl pouzivdana organy dozoru nad trhem
k prodetieni vyrobku za ucelem rozhodnuti, zda mize byt propus-
tén do volného obéhu, zda musi byt zadrzeno nebo zda je potfeba
dalsiho Setfeni. Pokud je vyrobek shledan jako nebezpecny, mlze
byt jeho dovoz zakdzan a celni orgdny oznadi zasilku a doprovodné
dokumenty upozornénim, Ze vyrobek je zakazan. Celni organy také
uvédomi o této zasilce celni organy ostatnich ¢lenskych statd.

Vnitrostatni sdruzeni na ochranu spotrebitele by méla na vnitros-
tatni drovni spolupracovat s organy dozoru nad trhem a mélo
by mezi nimi dochazet k vyméné informaci, pokud jde o vyrobky,
u nichz existuje podezreni, ze pfedstavuji riziko.

Zaver
Narizeni 765/2008 vénuje ramci dozoru nad trhem fadu ustanove-

ni a mUzeme doufat, Ze pfinese ucinnéjsi a jednotnéjsi provadéni
dozoru v ¢lenskych statech.

3 Nafizeni Rady (EHS) & 339/93 ze dne 8. (inora 1993 o kontrolach shody s pfedpisy o bezpeCnosti
vyrobk{ v pfipadé vyrobkl dovazenych z tfetich zemi, UF. vést. L 040, 17.2.1993, s.1
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Pfesto je tfeba vnimat, ze ramec zustava pomérné ,volny” a po-
nechava konkrétni interpretaci a aplikaci ¢lenskym statum, tak
jak tomu bylo doposud. Sama Evropska komise si neni jista, zda
v nékterych ustanovenich neni existujici ramec dle GPSD dokonce
detailnéjsi a pro takovy pfipad nafizeni umozniuje ¢lenskym statu
i pro vyrobky upravené harmonizacnimi predpisy pouzit jako do-
posud pravé GPSD. Na druhé strané se predpoklada, ze ve smys-
lu nového nafrizeni bude v blizké budoucnosti GPSD revidovana,
aby byly stejné efektivni opatfeni i pro neharmonizovanou sféru.
Upresnéni v tomto sméru zatim nejsou formulovana.

Pfedpoklada se, Ze Komise bude postupné vydavat jakési ,inter-
pretacni” pokyny, které podpofi jednotny postup ¢lenskych statd
napriklad pfi analyze rizik, popfipadé i pfi jinych krocich spojenych
s uplatiovanim dozoru.

Nékteré profesni i spotrebitelské organizace poukazuji na urcitou
vagnost nové prijatého Narizeni 765/2008 a horuji pro prisnéjsi vy-
mezeni evropského ramce pro dozor nad trhem. U¢innost nafizeni
bude organy Komise periodicky vyhodnocovana a podle toho bu-
dou pfijimana dalsi opatreni.

Vérime, Ze tato publikace i nové nafizeni prispéji k tomu, aby v celé

EU, a zejména v CR, byl dozor nad trhem provadén jesté lépe nez
dosud.
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CAST B - RIZENi CINNOSTi DOZORU NAD TRHEM

3 CINNOSTI DOZORU NAD TRHEM -
ORGANIZACE A STRUKTURA

3.1 Uvod

Organy dozoru nad trhem musi byt organizovany a vybaveny
tak, aby mohly plnit povinnosti a pozadavky, o kterych se hovofi
v Kapitole 2. Pravni ramec EU bohuzel nestanovuje, jakym zpUso-
bem maji ¢lenské staty implementovat smérnice nebo jakym zpuso-
bem by méla legislativa byt vymahana. Clenské staty si mohou zvo-
lit zplUsob, jakym budou plnit pozadavky uvedené ve Smlouvach,
protoze dozor nad trhem spada do odpovédnosti jednotlivych sta-
tU a pod princip subsidiarity.

Princip subsidiarity umozniuje ¢lenskym statdm organizovat dozor
nad trhem zpUsobem, ktery vyhovuje jejich specifické kulturni a po-
litické situaci stejné jako pravnimu systému. Kromé toho soucasna
organizacni struktura ve vétsiné ¢lenskych statl také odrazi historic-
ky vyvoj jejich organizace prosazovani prava. V fadé ¢lenskych statu
se organizace dozoru nad trhem ¢asto pfizpusobila rostoucim poza-
davkdm, zménam prostfedi nebo ridznym politickym podminkam.

V dUsledku toho neexistuje jednotny organiza¢ni model, ktery by
zohlednoval viechny jednotlivé pozadavky ¢lenskych statd, a proto
se zpusoby organizace a provadéni dozoru nad trhem mezi ¢len-
skymi staty EU znacné lisi. V nékterych z nich je dozor nad trhem
centrdlné organizovan, zatimco v ostatnich je decentralizovan
a funguje na regiondlni nebo mistni Urovni. O vertikalni organiza-
ci dozoru nad trhem lze hovo¥it v pfipadé, kdy je dozor nad trhem
organizovan pro kazdou jednotlivou smérnici (skupinu smérnic),
a to vétsinou v pusobnosti ministerstva odpovédného za imple-
mentaci urcité smérnice. Jiné ¢lenské staty maji jednotnou organi-
zaci pro veskerou pravni Upravu tykajici se vyrobkd uréenych pro
spotrebitele (a to ¢asto i pro ostatni legislativu).

3.2 Infrastruktura ¢innosti dozoru nad trhem

Provadéni dozoru nad trhem vyzaduje zvlastni ¢innosti, znalosti
a odpovédnosti, které jsou vétSinou totozné pro vsechny organiza-
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ce dozoru nad trhem. P¥i vytvareni takovych systému, nebo pokud
je cilem zabezpecdit a zvétsit ucinnost a vykonnost organ dozoru
nad trhem, je potfeba zohlednit nasledujici.

3.2.1 Legislativni struktura

Vytvoreni ndlezité a ucinné struktury dozoru nad trhem v jednot-
livych ¢lenskych statech vyzaduje provéreni legislativni struktury,
struktury vymahani prava a ekonomickych aspektt ¢innosti kon-
trolnich organl. Vzhledem k tomu, Ze jednim z hlavnich cilt do-
zoru nad trhem je zajistit rovnocenné podminky pro hospodarské
subjekty, je velmi dulezité vytvofit strukturu, ktera umoznuje viem
kontrolnim orgdnim provadét dozor nad trhem za stejnych pod-
minek. To znamenad stejné pravomoci a dostate¢na financ¢ni pod-
pora pro provadéni dozoru nad trhem ve viech oblastech bezpec-
nosti vyrobkd. Legislativni ramec pro dozor nad trhem by se mél
v kazdém c¢lenském staté vztahovat na viechny organy dozoru nad
trhem a mél by vychazet z legislativniho rdmce stanoveného pfi-
sluSnou legislativou EU.

3.2.2 Materialni struktura

Pro ucely plnéni ukold pozadovanych od uc¢inného a vykonného
dozoru nad trhem jsou nezbytné prostfedky a vybaveni:

e Systémy informacnich technologii (IT) a aplikace

® Ackoliv by v podstaté mohla byt administrativa vedena v papiro-
vé podobé, IT systémy a aplikace jsou z dlvodu efektivity nezbyt-
né. IT umoznuji u¢inné provadéni ¢innosti a rychlé a snadné vy-
hledavani informaci nutnych pro fadu ukold v procesu. Uloha IT
v dozoru nad trhem muze byt vyjadiena nasledujicim zpusobem:

1. Usnadnéni postupu dozoru nad trhem

Zakladem dozoru nad trhem je fetézec vzajemné zavislych postu-
pu jako je inspekce, odbér vzorkd, laboratorni zkousky, analyza
vysledk( a provadéni naslednych pravnich ukond, které mohou
vyustit v ulozeni sankci nebo v jiny zasah. V ramci vSech téchto
postupl jsou pozadované udaje ziskavany v naslednych nebo pa-
ralelnich krocich. Sbér, vyhodnoceni a roztfidéni potfebnych infor-
maci muze byt ucinné provadéno pouze s vyuzitim vhodnych IT
systémU. Tyto systémy také slouzi k zajisténi kvality a integrity zis-
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kanych udajd. Napfiklad software mUze pozadovat vlozeni povin-
nych udajl, umoznuje ukladat udaje (historie, datum, cas, udaje
o operatorovi, tvorit/ménit informace, atd.) a monitorovat vyvoj
v ramci zvoleného postupu.

2. Pristup k potrebnym udajam

Rychly pfistup k informacim je nezbytny ve vétsiné fazi postupu,
coz vyuzivaji pracovnici v terénu, laboratore a oddéleni zapojené
do naslednych pravnich dukond. IT mohou znac¢né urychlit a zlep-
$it dostupnost pozadovanych informaci, coZ umozni pracovnikiim
v terénu pristup k zakladnim udajum o podniku, ve kterém pro-
vadeéji inspekci, a zjistit, které vzorky jiz byly odebrany a jaké byly
vysledky jejich pfezkoumani. Tyto informace je mozné ziskat z IT
systému pred provedenim inspekci, ale jesté lepsi je stdhnout si
tyto udaje prfimo do laptopu nebo prostfednictvim pFipojeni na
internet. Také je ucelné vybavit pracovniky v terénu laptopy pro
zpracovani udaju ziskanych v ramci provadénych inspekci a udaju
o vzorcich. Tyto informace pak mohou byt pfimo predany do labo-
ratore a ostatnim zucastnénym resortam.

3. Nastroje fizeni

Snadny pfistup k ziskanym informacim v prabéhu postupu ¢ini z IT
dulezity nastroj fizeni. Pokud je fadné realizovan, muze systém
poskytovat okamzité kvantitativni informace o vyvoji a vysledcich
viech probihajicich a ukoncenych ¢innosti dozoru nad trhem.

4. Vyména informaci

IT systémy jsou také velmi dllezité pro usnadnéni vymény informa-
¢i mezi rdznymi aplikacnimi systémy, véetné RAPEX, ICSMS, CIRCA
a ostatnich. Existuje nékolik systémd, které pozaduji vétsinou stej-
né udaje v mirné odlisnych formatech. Z dlvodl zamezeni opa-
kovaného vkladani totoznych informaci do kazdého aplika¢niho
systému nebo databaze, by mél kazdy organ usilovat o zavedeni
kompatibilnich IT systémd, které jsou schopny komunikovat s exis-
tujicimi aplikacnimi systémy.

® Laboratorni kapacita

Monitoring trhu zahrnuje odbér vzorkd vyrobkl a jejich ovéreni
za uclelem stanoveni jejich bezpecnosti. Pro tyto ucely musi byt
k dispozici dostate¢na laboratorni kapacita. Laboratofe mohou
byt soucasti struktury organu dozoru nad trhem nebo mohou byt
vyuzivany subdodavatelsky.
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® Zkousky

Pro posouzeni bezpecnych vlastnosti vyrobku potfebuje organ do-
zoru nad trhem nastroje a zkousky umoznujici provést vic nez za-
kladni Setfeni na misté nebo ovéreni dokumentace. Problematice
laboratorni kapacity a provadéni zkousek bude obsazné vénovana

Kapitola 7.

Kromé toho jsou pro provedeni zkousek a ovéreni nezbytné i dal-
$i prvky, jako je usporddani kancelari (prostorové usporadani, vy-
baveni), komunikacni infrastruktura (internet, email, telefony)
a vhodné dopravni prostfedky (motorova vozidla vhodna pro pre-
pravu vybaveni a vzorka).

3.2.3 Zplsobilost a kvalifikace

Budovy, laboratore a pocitace netvofi organizaci dozoru nad tr-
hem. Daleko dulezitéjsi jsou lidé, ktefi pracuji pro organ dozoru
nad trhem, jejich kultura, znalosti, kontakty, postupy a organiza-
ce, které Fidi jejich ¢innosti.

Hlavnimi postupy dozoru nad trhem jsou monitoring dodrzovani
pravnich predpist a bezpec¢nosti vyrobkl na trhu a zasdhnuti v pfri-
padé zjisténi neshody. Pro provadéni ukolu spojenych s témito po-
stupy je zejména nutné, aby byly pracovnikim organt dozoru nad
trhem udéleny pravomoci a aby méli dostate¢nou kvalifikaci. To zna-
mena nejen urcité pravni a technické znalosti nezbytné pro prova-
déni béznych inspekci, ale také, a to plati pro organizaci jako celek,
znalosti trhu a védomosti o identifikaci nebezpedi a analyze rizik.

Pracovnici zapojeni do ¢innosti dozoru nad trhem musi mit nalezi-
té vzdélani anebo profesionalni zkusenosti a/nebo nezbytné zku-
Senosti s ukony, které provadéji v kontrolnich orgdnech.

Zejména pracovnici kontrolnich organu, ktefi provadéji dozor nad
trhem, musi mit potfebnou kvalifikaci a zkuSenosti, musi mit pfri-
kladné vystupovani a dobré administrativni zkusenosti, schopnost
vyuzivat tyto zkusenosti pfi kazdodennich ¢innostech v ramci do-
zoru nad trhem.

1. Pravomoci a zkusenosti

Pracovnici provadéjici kontroly a ostatni zaméstnanci zapojeni do
pravniho fizeni potfebuji dikladnou znalost pfislusné legislativy

46



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

a pravniho ramce vykonu svych ¢innosti. Implementace pfislusné

legislativy do narodniho prava se mezi jednotlivymi ¢lenskymi sta-

ty znacné lisi. Proto se velka ¢ast pozadovanych odbornych posud-

kad 1isi v zavislosti na uspofadani na narodni urovni, ale vSeobecné

je nezbytné vénovat pozornost nasledujicim aspektim:

® znalost narodniho pravniho ramce, véetné vazeb narodni le-
gislativy tykajici se vyrobku a trestniho prava a/nebo spravniho
prava;

® znalost pravnich postupl a vztaht k ostatnim institucim zapo-
jenym do téchto pravnich postupl, napf. statni zastupitelstvi,
soudy;

¢ dukladnd informovanost o pravomocech a podminkach, za kte-
rych mohou byt uplatnény;

® ddkladna znalost pfislusnych smérnic a zdkladnich pozadavk(
stanovenych témito smérnicemi; a

® znalost prislusnych (evropskych ¢i ndrodnich) norem a jejich vy-
kladu.

2. Technicka zpusobilost a zkusenosti

Pro dobre fungujici a u¢inny dozor nad trhem musi pracovnici pro-
vadéjici kontroly dukladné znat predmétny trh, charakteristiky
spotrebitele/skupin uzivateld, vlastnosti kontrolovanych vyrobk
a rizika z nich vyplyvajici.

3. Administrativni znalosti a zkusSenosti

Pracovnici by méli byt také pouceni o jejich Uloze v organizaci
a méli by mit pozadované administrativni zkusenosti. Pracovnici
provadéjici kontroly by tedy napfiklad méli mit znalosti o internich
postupech pouzivanych v ramci vykonu jejich povinnosti, méli by
byt informovani o Uloze ostatnich utvart v téchto postupech, do
kterych jsou zapojeni, méli by byt zpusobili vést pisemnou komuni-
kaci s vnéjsSimi zainteresovanymi subjekty, a méli by mit zkusenosti
se sbérem a zpracovanim pozadovanych udajd. Pracovnici prova-
déjici kontroly by také méli ovladat koncipovani pravnich doku-
mentu nezbytnych pro dalsi Setfeni, jako jsou zpravy pro statni
zastupitelstvi.
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4. Individudlni schopnosti a zkusenosti

Ufednici vykonéavajici dozor nad trhem musi také mit fadu indi-
vidualnich schopnosti jako je schopnost plsobit na spotrebitele
a komunikovat s nimi stejné jako se zastupci obchodnik(, a to za
vsech okolnosti profesiondlnim a diplomatickym zplsobem. Kromé
toho jsou v dnesnim pracovnim prostfedi zna¢nou vyhodou jazy-
kové znalosti.

3.2.4 Skoleni pracovniki

Organy dozoru nad trhem by mély mit vypracovany skolici progra-
my, a to predevsim pro pracovniky provadéjici kontroly, které by
zahrnovaly mimo jiné i pravni aspekty, technické otazky jako jsou
normy nebo jiné technické pozadavky, metody posuzovani rizika
a schopnosti nakladdani s informacemi, vedeni komunikace a vza-
jemné vztahy.

Kromé toho je dulezité organizovat prlbéznd skoleni tykajici se
vyvoje legislativy, norem, vysledkd védeckého vyzkumu a techno-
logického vyvoje, a preshrani¢nich informaci tykajicich se nebez-
pecnych vyrobku, véetné podrobné znalosti ulohy administrativni
spoluprace a fungovani systému RAPEX (viz. Priloha H.1.1).

V zasadé predavaji uradujici inspektofi své znalosti a zkuSenosti
noveé prichozim. Kromé zahrnuti svych zkusenosti do Skolicich ma-
teridld mohou mit také vyznamnou ulohu v doplrikovém pracov-
nim Skoleni pro nové zaméstnance.

Méla by také fungovat aktivni a systematicka vyména zkusenos-
ti ziskanych v ramci projektd dozoru nad trhem mezi narodnimi
a mezindrodnimi kolegy. Pfedavani zkusenosti spojenych s meto-
dologii a postupy je nezbytné pro prohloubeni rozvoje dozoru nad
trhem jako nastroje a jako profese. Ufednici provadéjici dozor nad
trhem by se méli pravidelné setkavat za ucelem vymeény zkusenos-
ti, a to jak na narodni tak i na mezinarodni urovni.

3.3 Strategie dozoru nad trhem

Zpusob, jakym je provadén dozor nad trhem, je velmi ovlivnén sou-
borem zakladnich predpokladu a principl pokud jde o jeho posta-
veni, roli a funkci, kterou v ¢lenském staté plni. Z¢asti tyto predpo-
klady a principy, tak jak jsou stanoveny EU a narodnimi politikami
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a organiza¢nimi omezenimi, nesouvisi s kontrolou provadénou
organy dozoru nad trhem. Vzhledem k tomu, ze ale ovliviuji pu-
sobeni organu dozoru nad trhem a jejich postaveni, je nezbytné
tyto zakladni predpoklady zohlednit. Organ dozoru si sdm v ramci
svych vlastnich mezi stanovi pfistup k dozoru nad trhem.

Dozor nad trhem hraje vyznamnou ulohu pfi implementaci cilt
politik EU tykajicich se ochrany spotrebitele a vytvareni jednot-
ného trhu EU. Zatimco existuje Siroka shoda mezi organy dozoru
nad trhem, pokud jde o vyrobky urcené pro spotrebitele, jejichz
bezpelnost je primarnim cilem dozoru nad trhem, existuji rozdilné
pohledy na konkrétni ulohu dozoru nad trhem, pokud jde o dosa-
Zeni cile této politiky: a to od omezeni na pouhé vymahani prava
az k SirsSimu pohledu, ktery vidi dozor nad trhem jako soubor ¢in-
nosti, jejichz hlavnim cilem je podpofit bezpecnost spotrebitele.
V posledné zminovaném pfistupu patfi mezi zvazované &innosti
vedle vymahani prava napriklad pomoc pfi zajisténi dosazeni sho-
dy a vzdélavani spotrebitele.

Koncepce a cile organizace dozoru nad trhem jsou do zna¢né miry
ovlivnény vybérem strategie pouzité k dosazeni vysledku. Typické
pfiklady moznych strategii, pro které poskytuji koncepce dozoru
nad trhem rdmec, jsou:
® VVymahani prava nebo poskytnuti podpory pro zajisténi dosaze-
ni shody?
— Pristup zalozeny na vymahani prava:
Uloha dozoru nad trhem muze byt primarné chapana jako
vymahani prava. Pokud je vymahani vychozim bodem, orga-
nizace se pravdépodobné zamérfuje na vyhledavani a sankci-
onovani prestupkd a vinikd co nejefektivnéjsim zpusobem.
Znamena to vynalozit nékteré zdroje na to, aby si cilové sku-
piny uvédomily své pravni povinnosti, anebo pomoci vinikim
dosahnout shody. V planovani a kontrole musi byt stanoveny
cile a uspéch vyjadren prostfednictvim poctu identifikovanych
vinikd a ulozenych sankci.

— Pristup zaloZeny na dosazeni shody a na poskytnuti podpory
k jejimu dosazeni:
Dle alternativniho pohledu by mohly firmy snadnéji dosah-
nout shody, pokud by se sankce vztahovaly na obchodniky,
ktefi nejsou ochotni shody dosahnout, a obchodnici, ktefi by
shody dosahnout chtéli, ale nejsou k tomu dostatecné zpUso-
bili, by byli podporeni pfi ziskavani potfebnych znalosti (pod-
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pora pfi zajisténi dosazeni shody). Takovy pfistup samoziej-
meé vede k tomu, Ze jsou na rozdil od pfistupu zalozeného na
vymahani prava pouzivany jiné pracovni metody a kontrolni
parametry.

® Pfistup zaméreny na vyrobky, obchodniky nebo riziko?

- Ve skutecnosti vétSina orgdnl dozoru nad trhem bude vyu-
Zivat kombinaci vSech uvedenych pfistupl; dozor nad trhem
s vyrobky urenymi pro spotrebitele je tradicné zaméren na
vyrobky samotné. Z tohoto dlvodu je tomuto pfistupu v této
publikaci vénovana nejvétsi pozornost. Je tfeba si uvédomit,
Zze nevédomé zavedeni tohoto pfistupu (,Je to zpUsob, ktery
byl vzdy pfi dozoru nad trhem pouzivan.”) maze vést k tomu,
Ze nejsou vyuzivany alternativni pfistupy, jako jsou pfistupy
zamérené na obchod a riziko (podrobné jsou rozdilné pfristu-
py k dozoru nad trhem rozebirany v odstavci 3.5).

- V soucasné dobé jsou v nékterych ¢lenskych statech zvazova-
ny moznosti dozoru nad trhem prostfednictvim systémovych
kontrol u obchodnikl. Systémové kontroly jsou jiz bézné po-
uzivany v oblasti bezpecnosti potravin a v kosmetickém pru-
myslu. Alespon jeden z organ dozoru nad trhem provadi sys-
témové kontroly u dovozcu v oblasti bezpecnosti vyrobku.

— Pokud neexistuje moznost provadét systémové kontroly pfi-
mo u vyrobce, jako v pripadé, kdy je vyrobce usazen mimo
Evropskou unii, méla by byt pozornost presunuta na dovoz-
ce. Pfi provadéni systémovych kontrol je dulezité kontrolovat
dovozce, pokud jde o vyrobky jiz umisténé na trh a dostup-
né spotrebiteli. Uplatnéni této strategie se tedy bude potom
vztahovat pouze na dovozce a jim pouzivané postupy za uce-
lem zajisténi toho, ze budou na trh uvadény pouze bezpecné
vyrobky. Hlavni vyhodou systémovych kontrol je, Ze zahrnuji
postupy zajisténi jakosti a bezpecnosti vyrobku uplatfiované
dovozcem na obecné pouzitelném zakladé. Jakakoliv zjisténi
vyplyvajici z takovéto kontroly nakonec povedou ke zlepseni
postupu dovozce vztahujicich se k bezpecnosti vyrobku.

® Qvéreni dokumentace, zkousky vyrobkd, nebo oboji?

— Pristup zalozeny na ovéreni dokumentace je ndkladoveé velmi
efektivnim zpUsobem provadéni dozoru nad trhem. Jediny
urednik mGze zkontrolovat za den mnoho vyrobk( a doku-
mentace mUze byt ,,odebirana” prostfednictvim posty nebo
emailu. Kromé toho ovéreni dokumentace odhali nedostatky
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v administrativnich postupech, které jsou ukazatelem oslabe-
né bezpecnosti vyrobkd. Je prokazano, ze vétsSina nebezpec-
nych vyrobkl vykazuje nedostatky v administrativnich postu-
pech.

— Pristup zalozeny na kontrole vyrobku stanovuje, Zze jedinym
zpUsobem kontroly bezpecnosti vyrobku je zkouska samot-
ného vyrobku. Takovyto pfistup je nakladnéjsi a ¢asové na-
ku vétSinou vyzaduje vyuziti laboratofi, a samotny urednik je
schopen zkontrolovat pouze nékolik vyrobkt za tyden (nepo-
¢itaje v to souvisejici ¢Cinnosti).

V praxi se oba pfistupy témér vzdy doplfiuji. Vétsina organd do-
zoru nad trhem vyuziva zakladni zkousky v rdmci postupu odbéru
vzorku, coz také zajisti, ze vyrobky pfedané k laboratornim zkous-
kam jsou pravdépodobné nebezpe¢né. Rada organti dozoru nad
trhem zasila vyrobky k laboratornim zkouskam za ucelem zpochyb-
néni posouzeni shody provedeného vyrobcem. Pokud v3ak odha-
li zkousky vyrobku neshodu, méla by prvnim pfirozenym krokem
v komunikaci s vyrobcem byt Zadost o poskytnuti technické doku-
mentace a jeji ovéreni za ucelem zjisténi toho, zda jsou nedostatky
zpUsobeny chybou v navrhu nebo v procesu vyroby. Toto zjisténi
potom ovlivni otazku volby ucinnych napravnych opatfeni.

Proto by v principu mély byt oba pfistupy pouzivany soucasné, ve
skutecnosti je kontrola dokumentace soucasti jakékoliv ¢innosti
dozoru nad trhem. Prislusné organy vsak samy musi rozhodnout
o svych prioritach, pokud jde o volbu pfistupu.

Volba pfistupu se odviji od toho, jaky druh vyrobk( by mél byt
predmétem kontroly. Pozadavky na technickou dokumentaci jsou
celkové vzato daleko podrobnéjsi pro vyrobky spadajici do oblasti
pUsobnosti smérnic Nového pfistupu (napfiklad elektricka zafizeni
a hracky), zatimco obecnéjsi pozadavky jsou kladeny na vyrobky
spadajici do oblasti plsobnosti GPSD.

Mezi dalsi aspekty, které souviseji se zakladni koncepci organt do-

zoru nad trhem, patfi:

® pristup k provadéni laboratornich zkousek, tj. zda jsou prova-
dény ve vlastnich laboratofich nebo jsou provadény subdoda-
vatelsky,

® postoj organu dozoru nad trhem pokud jde o vnéjsi tlak na sni-
Zeni poctu kontrol ze strany prdmyslu,

51



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

® pristup k davérnosti ziskanych informaci: mély by byt vysledky
inspekci a laboratornich zkousek zpfistupnény Siroké verejnos-
ti, nebot dozor nad trhem je financovan z penéz dariovych po-
platnik? Nazory na tuto otdzku a prdvni Uprava v Evropé se
podstatné lisi: nékteré ¢lenské staty zverejriuji fadu informacdi,
zatimco ostatni stézi néjaké; a

® stupen transparentnosti, kterého si preji organy dozoru nad tr-
hem dosahnout.

Ne vSechny vyse uvedené aspekty mohou organy dozoru nad tr-
hem samy o sobé ovlivnit, nékteré z nich jsou vymezeny legisla-
tivou EU nebo narodni legislativou, v ostatnich pfipadech jsou
moznosti vybéru dozorovych organd omezeny narodnimi politi-
kami. Nicméné vSechny tyto aspekty jsou z pohledu pfistupu or-
ganu dozoru k jeho uloze vyznamné, a proto si zaslouzi, aby byly
vzaty v Uvahu.

Pristup organt dozoru k vyse uvedenym aspektim je potreba jed-
noznac¢né formulovat v tzv. ,koncepénim dokumentu” za ucelem
poskytnuti navodu pro postupy planovani a stanovovani priorit.
Tvorba takového ,koncepcniho dokumentu” je povazovdna za je-
den z osvédcenych postupu.

3.4 Pristupy k dozoru nad trhem

Prvoradym cilem dozoru nad trhem v oblasti vyrobkd uréenych pro
spotrebitele je omezeni rizik, které tyto vyrobky pro spotrebitele
predstavuji. V soucasné dobé Ize pro dozor nad trhem s nepotravi-
narskymi vyrobky uréenymi pro spotrebitele rozeznat pét pristup0.
Tyto pfistupy se lisi v otazce monitoringu trhu a mohou byt pfici-
nou rozdilnych zpUsobU planovani pfislusnych ¢innosti a vytvareni
organiza¢niho ramce.

3.4.1 Reaktivni dozor nad trhem

Dle GPSD i Nafizeni (ES) 765/2008 musi byt stiznosti spotfebitele
prosetfeny a v pfipadé potfeby pfijata opatreni. Hlaseni o poten-
cionalné nebezpecnych vyrobcich nebo vyrobcich, které nejsou
ve shodé, mohou byt zasilany také z jinych zdrojd, a to véetné
stiznosti na konkurencni vyrobky, oznameni ostatnich organ
dozoru nad trhem v tomtéz nebo jiném ¢lenském staté nebo od
tisku.
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Vsechna tato hlaseni vyZzaduji stejnou reakci od organu dozoru nad
trhem; musi byt prosetfena, vypracovany zavéry, v pfipadé nutnos-
ti pfijata opatfeni a vysledky Setfeni musi byt ohlaseny.

Vzhledem k tomu, ze podnét k provedeni téchto Setfeni prichazi
~zvenci”, neni mozné je napldanovat predem. Proto organy dozoru
nad trhem musi byt schopné improvizovat a tato schopnost musi
byt soucasti jejich organizace. V Kapitole 6 je o reaktivnim dozoru
nad trhem uvedeno vice.

3.4.2 Dozor nad trhem zaméreny na vyrobky

Dozor nad trhem s nepotravinarskymi vyrobky uréenymi pro spo-
trebitele je tradi¢né zaméren na vyrobky, a to s ohledem na legis-
lativu, kterd stanovuje pozadavky na vyrobky. Aby mohl byt proka-
zan prestupek, musi byt zpravidla dokazano, ze vyrobek nesplnuje
pozadavky na bezpecnost stanovené smérnici.

Prokazani neshody vétSinou vyzaduje laboratorni zkousky, které
mohou byt provadény mnohem efektivnéji, pokud je testovana
série vyrobku. Proto je velmi stimulujici pracovat v rdmci projekt(
vztahujicich se na specifické vyrobky. Tento pfistup je proaktivni,
nebot projekty mohou byt vybirany pro jejich souvislost s bezpec-
nosti spotfebitele, mohou byt planovany predem a nastaveny tak,
aby byly maximalné ucinné.

Spolecné s reaktivnim dozorem nad trhem je pfistup zaméreny
na vyrobky jednim z nejcastéji pouzivanych organizacemi dozoru
nad trhem v Evropské unii. Pfevazna c¢ast této publikace popisuje
osvédcené postupy, které jsou aktudlné pouzivané dozorem nad
trhem zamérenym na vyrobky (viz také ,Spolecny postup tykajici
se cigaretovych zapalovacu” uvedeny jako priklad ¢innosti dozoru
nad trhem zaméfenym na vyrobky v Priloze A.2).

3.4.3 Dozor nad trhem zaméreny na riziko

Cinnosti dozoru nad trhem mohou také vychazet z pfistupu za-
lozeného na riziku. Vzhledem k tomu, Ze dulezitou prioritou pro
vétsSinu orgdnd dozoru nad trhem je ochrana bezpecnosti a zdravi
spotrebiteld, mUze byt cilem pfi stanovovani priorit ¢innosti dozo-
ru nad trhem sniZzovani urcitych rizik. Pokud jsou k dispozici infor-
mace (napfriklad ze statistik nehod) poukazujici na to, ze urcita ne-
bezpedi jsou pfi urcovani rizika vyrobku pro spotrebitele vyznam-
nd, muze byt pozornost zamérena na snizovani téchto nebezpedi.
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Pfikladem pristupu orientovaného na riziko je soucasna aktivita
nékterych ¢lenskych statd snizit nebezpedi pozaru v rodinnych do-
mech. Zatimco obéti pouziti vyrobk( urcenych pro spotrebitele
jsou v Evropé relativné vzacné, pozary v domacnostech jsou stale
prficinou mnoha obéti a vyznamnych hospodarskych skod i skod
na majetku. Z narodnich statistik pozaru vyplyva, ze fada vyrobkl
urcenych pro spotrebitele je potencionalnim zdrojem pozaru a ze
nékteré z téchto vyrobku jsou i uvedeny v literature jako pficiny po-
zaru. Svicky, elektricka zarizeni, zvlasté televizni prijimace, a spo-
trebice plynnych paliv jsou v této souvislosti pravidelné zmirfiovany.
Organy dozoru nad trhem mohou zaméfit dozor nad trhem na
snizeni rizik pozaru provadénim cfinnosti zamérenych predevsim
na vyrobky s potenciondlnim nebezpelim vzniku pozaru.

Zcela jisté je tento pristup blizky pfistupu orientovanému na vyro-
bek, nebot vyzaduje identifikaci vyrobku ur¢eného pro spotrebite-
le, ktery je potencionalnim zdrojem poZzaru, a nasledny dozor nad
trhem s témito vyrobky.

3.4.4 Dozor nad trhem zaméieny na podniky

Zvlasté v souvislosti s dozorem nad trhem potravnich rfetézcd jsou
inspekce zaméreny na podniky, protoze obchodnici v rdmci fetéz-
ce ,od produkce az po spotfebu” rozhodné ovliviuji bezpecnost
potravin, se kterymi obchoduji. Potravinarska legislativa ma proto
tendenci byt systémové orientovana a dozor nad trhem je také
zaméren na fidici organy a systémy jakosti pfimo na misté. Priklad
takového pristupu je tzv. HACCP (viz. nize uvedeny rdmecek).

Analyza rizik a kritickych kontrolnich bodd (HACCP - Hazard
Analysis and Critical Control Points) je systematickym preventiv-
nim pfistupem k zajisténi bezpecnosti potravin a Iéciv, ktery se
preventivné zaméruje spiSe na fyzikalni, chemické a biologické
nebezpeci béhem vyroby, nez na kontrolu findlnich vyrobkd.
HACCP je vyuzivan potravindrskym prdmyslem k identifikaci po-
tenciondlnich rizik pro bezpecnost potravin, takze mohou byt
provedeny zkousky a pfijata zasadni opatreni, tzv. Kritické kon-
trolni body (Critical Kontrol Points — CCPs), a to za ucelem sni-
Zeni a odstranéni rizika vzniku nebezpeci. Kontroly provadéné
v ramci tohoto systému organy dozoru nad trhem jsou nejlepSim
pfikladem systémové orientovaného dozoru nad trhem.
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Rada poslednich vyzkum( v této oblasti by mohla byt také vy-
znamna pro oblast bezpecnosti nepotravinarskych vyrobkd.
Nejzajimaveéjsi je v této souvislosti vyvijejici se teoreticky ramec,
ktery je zaloZzen na divodech vedoucich obchodniky k zajisténi Ci
nezajisténi shody, a to ve spojeni s pfistupy ke zvySeni motivace
shody dosahnout. To poskytuje dozoru nad trhem vyznamnou
podporu k tomu, aby se zaméril na tyto ,vysoce rizikové” ob-
chodniky, ktefi pravdépodobné nedodrzuji stanovené pozadavky.
Vysoce rizikovy obchod je v této souvislosti definovdn na zakladé
predchozich zjisténi nebo z dostupnych udajd jako potencional-
né nedodrzujici shodu se stanovenymi pozadavky. Zaméreni ak-
tivit na tyto obchodniky, ktefi pravdépodobné nezajisti shodu,
zlepsi uc¢innost dozoru nad trhem a je také v souladu s vyvojem
v nékterych ¢lenskych statech, ve kterych se vlady pokouseji sni-
Zit omezeni kontrol ,,dobrych” spole¢nosti a sméfovat dozor nad
trhem na ty, které nedosahuji shody. Kapitola 4.3 bude podrob-
néji popisovat tyto vyvojové trendy a bude zde uvedeno, jak lze
tyto védomosti vyuzit v ramci dozoru nad trhem s bezpecnymi
vyrobky.

Nékteré Clenské staty také zkoumaji moznosti systémoveé oriento-
vaného pfristupu v oblasti bezpecnosti vyrobku urcenych pro spo-
tfebitele. V soucasné dobé jsou legalni moznosti pro provadéni
napf. systémovych kontrol ve spolec¢nostech vyrabéjicich nebo do-
vazejicich nepotravinarské vyrobky uréené pro spotrebitele ome-
zeny, ale ovérovani dokumentace a ovérovani povinné technické
dokumentace jako zaklad postupl posuzovani shody mlze byt
obecné provadéno, zvlasté pokud je pro takovou Cinnost pravni
duvod.

Napfiklad norské organy zahajuji kontroly dovozcu zalozené na
narodnim ,internim fizeni kontrol”, dle kterého jsou dovozci po-
vinni monitorovat vSechny bezpecnostni aspekty dovazenych vy-
robku. V pripadé kosmetickych pfipravkd jsou systémové kontroly
vyslovné uzndvany a provadény fadou ¢lenskych statu.

3.4.5 Screeningové projekty — monitoring trhu

Screeningové projekty predstavuji zvlastni kategorii ¢innosti dozo-
ru nad trhem. Jejich hlavnim cilem je monitorovat stav konkrétni
oblasti trhu, napft. kategorie vyrobkd, kategorie podnikd nebo ka-
tegorie rizik. Ac¢koliv hlavnim smyslem téchto projektd neni od-
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stranéni nebezpecnych vyrobkd, mohou organy dozoru s jejich vy-
uzitim s vétsi pravdépodobnosti narazit na vyrobky, které nejsou
ve shodé, a které nemohou byt ponechany na trhu.

Screeningové projekty jsou ¢asto prvni z ¢innosti dozoru nad trhem
provadénych za ucelem ziskani znalosti o konkrétni oblasti a zvysuji
tak efektivnost téchto cinnosti. Screeningové projekty mohou byt
také uzite¢nym nastrojem pro kontrolu ucinnosti nové legislativy,
novych norem nebo predchozich ¢innosti dozoru nad trhem.

3.5 Rizeni jakosti

Systémy fizeni jakosti byly vytvoreny primyslem za ucelem zajisté-
ni kvality vyrabénych vyrobku. Uzite¢nost takovych systémU Fizeni
jakosti pro zlep3eni a osvédceni vysledkl klinickych laboratornich
zkousek je uznavana a laboratore klinické a analytické chemie
pfijaly systémy Fizeni jakosti. Tyto systémy byly vyvijeny desetileti
a byly kodifikovany mimo jiné sérii norem ISO 9000 a ISO 17000
(viz. Priloha J).

3.5.1 Systémy fizeni jakosti

V podstaté lze systémy Fizeni jakosti charakterizovat jako ovéri-
telné usporadani ¢innosti, pfi cemz je prokazatelna validita a kva-
lita postupl pouzivanych pro ziskani vystupl téchto cinnosti.
Pfedpoklada to mimo jiné, Ze:

® nejdulezitéjsi postupy jsou peclivé popsany a dokumentovany;

® za ucelem monitorovani téchto postupl jsou stanoveny ukaza-
tele;

® jsou zavedeny ndapravné postupy v pfipadé, ze se postupy vy-
mknou kontrole.

Pro zavedeni systému fizeni jakosti je potfeba nezavisly manazer
jakosti, ktery za podpory a kontroly vrcholového vedeni odpovida
za cely systém fizeni jakosti, v€etné provadéni internich kontrol za
ucelem ovéreni spravného zavedeni celého systému a pfijeti pre-
ventivnich opatfeni zaloZzenych na zpétné vazbé z vnitfnich kont-
rol, posouzeni vedeni nebo stiznosti spotrebitelt a pfijeti opatreni
k ndpravé odchylek. Cast systému by méla byt zaméfrena na politi-
ky a postupy, které urcuji (prokazatelné) kompetence pracovniku
zapojenych do jeho provadéni.
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V podstaté je nejdullezitéjsi soucasti systému jakosti ,manual ja-

kosti”, ktery popisuje:

® zpravy vedeni tykajici se politik zajiStovani jakosti organizace
a podporu téchto politik ze strany vedeni;

® standardni pracovni postupy;
® odpovédnosti prislusnych pracovnikd;
® postupy popisujici probihajici procesy v organizaci; a

® mechanismy, pomoci kterych lze zasahnout v pfipadé, ze dojde
k odchyleni od stanoveného postupu.

Dulezita ¢ast manualu jakosti je tvorfena popisem hlavnich postupt
ve formé ,standardnich pracovnich postup(”. Standardni pracovni
postupy zahrnuji nasledujici:

® presny popis jednotlivych fazi postupu;

® provadéni a zdokumentovani jednotlivych fazi postupu;
® provadéni méfeni a zpracovani zprav; a

® postupy pro pfipad, Ze dojde k odchyleni od stanoveného po-
stupu.

3.5.2 Certifikace a akreditace

Organizace pracujici na zakladé systému jakosti, ktery je v souladu
s1SO normou 9001, mohou byt formalné kontrolovany certifika¢nim
organem jako ,treti stranou”. Certifika¢ni organ provadi kontrolu
procesu posuzovani shody, pracovnich postupld a manualu zajisténi
jakosti. V pripadé, Ze je kontrola uspésna, certifika¢ni organ vyda
certifikat osvédcujici shodu s ISO 9001. K vydani certifikatu shody
musi byt certifika¢ni organy akreditovany akredita¢nim orgdnem.

Akredita¢ni orgdny jsou nezdvislé organy, které mohou akredito-
vat organizace podle norem ISO 9001 nebo pfislusnych norem sé-
rie ISO 17000. V Evropé maji témér viechny staty zfizeny jednotny
ndrodni akredita¢ni orgdn, ktery provadi verejné sluzby a funguje
relativné nezavisle. V soucasné dobé evropské akreditacni organy
zajistuji systémy vzajemného hodnoceni za ucelem zajisténi kvali-
ty ¢innosti, které provadéji. Podle Nového legislativniho ramce je
tfeba zavést mnozstvi pravnich opatreni k zajisténi verejného cha-
rakteru téchto akreditacnich organu, stejné jako dalSich opatfeni
k zajisténi jejich nezavislosti a odpovédnosti. Od ¢lenskych statd je
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kromé toho vyzadovan monitoring fungovani narodnich akredi-
tacnich organd.

3.5.3 Rizeni jakosti v organizacich dozoru nad trhem

Zakladni postupy dozoru nad trhem jsou vétSinou podobné, a to
bez ohledu na organizaci, ktera je provadi. Zvlasté ve velkych or-
ganizacich dozoru nad trhem, do jejichZ oblasti plsobnosti spada
Siroky rozsah smérnic a kategorii vyrobku, si musi postupy dozoru
nad trhem zachovat vysoky stupen jednotnosti a konzistentnosti
za Ucelem zajisténi rovnosti pred zakonem pro viechny kontrolo-
vané podniky. Stejné tak musi byt pfijata predbézna opatreni za
Ucelem zachovani proporcionality a konzistentnosti v uvalenych
sankcich a provedenych zasazich v pfipadé prestupku. Dosazeni
vyse uvedeného v ramci provadéni systému fizeni jakosti ma pro
organy dozoru nad trhem zvysujici se vyznam.

Vinici jsou sankcionovani na zakladé vysledkl inspekci a laborator-
nich zkousek, a s prihlédnutim k prislusnym ekonomickym zajmim
musi byt organ dozoru nad trhem schopen podlozit sva zjisténi.
Rada vyrobcli ma své vyrobky certifikované notifikovanymi orga-
ny. Zvétsuje se pocet téchto organu, které mohou dolozit sva zjis-
téni obratem. V pripadé, Ze se objevi rozporuplné udaje, je pozice
téch organu, které pracuji pod systémy fizeni jakosti, pred soudem
znacné posilena. Pracovat pod systémem fizeni jakosti je rozhodné
pro organy dozoru nad trhem nezbytnym predpokladem.

Organy dozoru nad trhem jsou zapojeny do vymahani legislativy
tykajici se vyrobku. Specificka norma pro fizeni jakosti pro takové
organizace neexistuje, ale plati obecné principy fizeni jakosti sta-
novené v sériich norem ISO 9000. Kromé toho tyto postupy uzce
souviseji s témi, které jsou provadény v oblasti inspekci, pro které
plati 1ISO 17020.

Pokud organy dozoru nad trhem vyuzivaji sva vlastni zkusebni za-
fizeni a laboratore, je dle osvédcenych postupl nutné, aby byla
tato zarizeni a laboratore provozovana pod systémem jakosti pod-
le ISO 17025. Doporucuje se, aby takové organy mély tento systém
certifikovan. Rostouci mnozstvi notifikovanych orgdnu je akredito-
vano, coz znamena vzruUstajici nutnost prokdazat validitu vysledk(
zkousek ze strany organt dozoru nad trhem. V pripadech, kdy jsou
laboratorni zkousky provadény subdodavatelsky, by se mél organ
dozoru presvédcit, Zze zkusebni laborator byla pro provadéni zkou-
Sek certifikovana podle ISO 17025.
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ISO 17025 je zaméfena jak na pozadavky na fizeni (srovnatelné se
sérii ISO 9000) tak na technické poZadavky. Ve vyctu téchto technic-
kych pozadavkld jsou mimo jiné kvalifikace pracovnikl, metodika
a vybaveni pro zkousky/kalibraci. Typickym pozadavkem je monito-
ring zkusebnich metod za ucelem zajisténi kontroly jejich provadéni,
dale pak standardni pracovni postupy pro odbér vzorku a provadéni
zkousek, validace pouzitych metod a kalibrace méf¥icich pfistroja.

3.6 Standardni pracovni postupy

Obvyklym zpusobem zajisténi jednotnosti a konzistentnosti pra-
covnich postupl je pfijeti v organizaci pouzivanych standardnich
pracovnich postupl (SOPs — standard operating procedures). SOPs
jsou dulezitou soucasti systému jakosti organizace. Pouziti SOPs
zajisti, ze veSkerd opatreni jsou zaloZzena na stejnych strategickych
zdsadach a jsou planovana, provddéna, oznamovdna a analyzo-
vana v mezich stejného legislativniho ramce. Rada rozhodujicich
oblasti, pro které by mély byt vypracovany standardni pracovni po-
stupy, je uvedena nize.

3.6.1 Intervencni postupy

Organy dozoru nad trhem zasahuji v pfipadech, kdy se vyskytnou
pfipady nedodrzeni shody. Takovéto zdsahy a sankce zahrnuji pre-
devsim:

® poskytovani informaci (pomoc pfi zajisténi dodrzovani shody);
¢ vyddavani formalnich varovani a udélovani pokut;

® zahajeni pravniho fizeni majiciho za nasledek udéleni pokut;

® preruseni prodeje;

® zabaveni vyrobk(; a

® vymahani stazeni vyrobku z trhu.

Z dlvodu zajisténi rovného zachazeni se vSemi podniky, pokud jde

o vsechny smérnice a kategorie vyrobkd spadajici do oblasti pu-

sobnosti organu dozoru nad trhem, musi byt dodrzena rada inter-

vencnich zasad, véetné:

— proporcionality: tvrdost intervence odpovida zavaznosti pre-
stupku; v pripadé malych prestupkl jsou pfijata méné striktni
opatfeni nez v pripadé prestupkl zavaznych;
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- konzistentnosti: pro podobné prestupky jsou pouzita stejné
pfisna opatreni.
Vétsina organlt dozoru nad trhem monitoruje a kontroluje trhy
regulované rlznymi smérnicemi a zabyva se tak rozmanitymi vy-
robky. Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé spole¢nosti mohou uvadét
na trh vyrobky rdznych typd, konzistentnost pfijatych opatreni je
dulezitd. Rozdilna opatreni pfijata organem dozoru nad trhem pro
srovnatelné prestupky v oblasti riznych kategorii vyrobkt nejsou
pfijata s pochopenim; nepfiznivé to ovliviuje duvéryhodnost sys-
tému dozoru nad trhem. To plati také pro nekonzistentni opatreni
pfijimana rdznymi inspektory nebo z duvodu regionalnich rozdilu.

S cilem zajistit proporcionalitu a konzistentnost pfijatych prav-

nich opatfeni pro celou dotéenou oblast by mély organy dozoru

definovat oficidlni intervencni postupy. Intervenéni postupy musi

byt aplikovany v rdmci celé organizace, ¢ehoz je nejlépe dosazeno

v ramci standardnich pracovnich postupu zohlednujicich nasledu-

jici prvky:

1. Proporcionalita mezi prestupkem a sankci

— Pokud je bezpecnost vyrobku hlavni prioritou, intervencni po-
stup by mél jednoznacné vychazet z analyzy rizika: pfisnéjsi
opatreni v pfipadech nezajisténi shody, které pfimo ohrozuje
bezpelnost spotrfebitele, a méné prisnéjsi opatreni v pfipadech
nezajisténi shody, které pfimo nepredstavuje vyznamnéjsi ne-
bezpedi. Clanek 8 GPSD zfetelné podporuje tuto zdsadu: ¢im ne-
bezpelnéjsi je vyrobek, tim prisnéjsi je zasah.

2. Recidiva

- V témér vech oblastech prava je bézné, ze opakované prestup-
ky jsou sankcionovany prisnéji, nez prestupek prvni. Opét je
v zajmu dosazeni rovnosti pfed zakonem formulovat intervenc-
ni postupy takovym zpUlsobem, aby byly viechny opakované
prestupky posuzovany stejnym zplsobem.

3. Mezni hodnota intervence

- V praxi jsou pozadavky na vyrobky stanovené legislativou a (har-
monizovanymi) normami kvalitativni nebo se jednd o kvantita-
tivni mezni hodnoty pro vybrané parametry. Pokud jsou hodno-
ceny kvalitativni pozadavky, jsou splnény bud'jako takové, nebo
jich neni dosazeno.
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Priklad kvalitativniho poZadavku:

Typickym prikladem kvalitativniho poZadavku je zkouska klopeni
dle odst. 20 EN 60335-1.

Pristroj je umistén do své normalni pozice pro pouZiti na roviné,
ktera je naklonéna v uhlu 10 stupnid. Pristroj by se nemél pre-
vratit.

- Kvantitativni pozadavky vyzaduji méreni pfislusnych vlastnosti
vyrobku. Vysledkem tohoto méreni je hodnota, ktera bud' pre-
kracuje, nebo splfiuje mezni hodnoty stanovené v pozadavku.
Interpretace zavaznosti poruseni pozadavku neni zcela jasna.
V podstaté je jednim ze zpusobl ovéreni poruseni pouziti po-
souzeni rizika, jak je uvedeno v Kapitole 10, nebo porovnani vy-
sledkt se vzorky klasifikovanymi jako nedosahujici shody, jako
je napriklad uvedeno v Priloze F v Prehledu kategorizace chyb.

Priklad , kvantitativnich meznich hodnot”:

EN 71-3 pro maximalni hodnoty migraci téZzkych kovd v hrac-
kach pozaduje, aby hodnota uvolriovaného olova bylo mensi nez
90 mqglkg. Je zcela zifejmé, Ze mnozZstvi 90,2 mg/kg nesplriuje po-
Zadavek, ale prekroceni stanovené hodnoty je nevyznamné. Ve
skutecnosti je tak malé, Ze se tim tézko zvysi riziko otravy olovem
ve srovnani se vzorky, které stanoveny poZadavek spliuji. Avsak
pokud je hodnota uvolnéného olova 450 mgl/kg, riziko otravy
olovem by se samozfejmé mohlo vyznamné zvysit. Podobné zdd-
vodnéni Ize pouzit pro vétsinu kvantitativnich limita: malé pre-
kroceni mezni hodnoty odpovida malému zvyseni rizika, které
vyrobek predstavuje. Vyssi odchylka od mezni hodnoty znamena

vyssi riziko pochazejici od vyrobku.

— V zajmu konzistentnosti a proporcionality intervencnich ¢innos-
ti by mély organy dozoru nad trhem pfipravovat obecné navody
popisujici stupen prekroceni meznich hodnot a ulozené sankce.

— Pfi stanovovani intervencnich meznich hodnot musi byt zohled-
nén rozptyl méfenych hodnot. Zadna fyzikalni vlastnost nemu-
ze byt mérena s absolutni presnosti. Pfed tim, nez budou pfija-
ta opatfeni pro vyrobek, méla by byt vzata v uvahu nepresnost
méricich metod.
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4. Klasifikace nedostatka vici normam a zavaZnosti prestupku

— Neékteré organy dozoru nad trhem rozpracovaly myslenku inter-
vencnich meznich hodnot do systému spojujicich stanovena ,roz-
mezi” od prahovych hodnot stanovenych zkouskou k hodnotam
«Zavaznosti” specifikovanym tzv. ,koédy”. Stanoveni kédu jako
takového vyZaduje provedeni nezbytnych méreni. Intervencni
postup by mél stanovovat souvislost mezi namérenymi hodno-
tami a riznymi kody. Tento seznam muze byt napriklad poskyt-
nut zkusebnim laboratofim. Pfikladem muze byt Skandindvsky
prehled kategorizace chyb (Nordic Failure Code List), ktery byl
projedndvan na Pracovni skupiné pro administrativni spolupraci
pro Smérnici o elektrickych zafizenich uréenych pro pouziti v ur-
¢itych mezich napéti (Low Voltage Directive) — viz nize uvedeny
ramecek a daldi informace uvedené v Priloze F.

Priklad — ,, Prehled kategorizace chyb”:

U elektrickych zarizeni musi byt draty vedouci elektricky proud
oddéleny od téch casti, kterych se Ize dotykat, ve vzdalenosti,
ktera je nazyvana , povrchova vzdalenost” (d). Pro vétsinu spo-
trebicu je poZadovana hodnota této vzdalenosti d>5mm.

Prehled kategorizace chyb obsahuje v tomto pripadé nasledujici
informace:

e d mezi 4.5 a 5.0 mm (odchylka 10% od stanoveného pozZa-
davku) - kod 1,

e d mezi 2.5 a 4.5mm (odchylka 10-50% od stanoveného poZa-
davku) — kod 2,

e d <2.5 mm (odchylka vice neZ 50% od stanovené hodnoty) — kod 3,

(kod 1 je nejméné zavazny a kdd 3 predstavuje nejvétsi riziko)

5. Rozhodnuti o sankcich v navaznosti na odhaleni prestupku

- Jakmile je jednou stanoveno, Ze poZzadavky stanovené legislati-
vou nebyly splnény, musi organy dozoru nad trhem rozhodnout
o uvaleni sankcich. Sankce musi splfovat pozadavky na propor-
cionalitu a konzistentnost. Stejné tak musi byt postup, jehoz
vysledkem je navrzena sankce, splfiovat pozadavky definované
intervencnimi postupy.

- Intervencni postupy by mély jasné stanovit, kterd rozhodnuti
o uvaleni sankci jsou prfijimana a ktefi pracovnici jsou opravné-
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ni finalni rozhodnuti prijmout. Osvéd¢enou metodou je zapojit
do rozhodovaciho procesu pracovniky v terénu, ktefi provadéli
inspekci vedouci k uvaleni sankci a laboratorni zkousky. Stejné
tak je osvédcenym postupem mit k dispozici vypracovany navrh
na uvaleni sankce (napfiklad vedoucim laboratore po konzultaci
s terénnim pracovnikem) a mit k dispozici kone¢né rozhodnuti
pfijaté vedoucim pracovnikem. Pokud mozno by mélo byt za-
pojeno také pravni oddéleni. Tento postup zvySuje nestrannost
a rovnost pred zakonem.

6. Nasledné kontroly

— Pokud vyusti kontrola nebo s ni spojené Setfeni v zasah nebo
uvaleni sankce, je dle osvédcenych postupu pozadovano prove-
deni nasledné kontroly.

— V navaznosti na provedeni zasahu z dlvodu nedodrzeni stano-
venych pozadavku bud vyrobkem nebo zplsobem provadéni
obchodni ¢innosti, je nutné po urcité dobé provést kontrolu za
ucelem zjisténi, zda byla neshoda skutecné ukoncena.

— Je nutné provést naslednou kontrolu dokonce i v pfipadé mir-
néjSich prijatych opatfeni. Vystrahu, ze vyrobek nespliuje sta-
novené pozadavky, musi brat vinik vazné. Musi tedy bud pfre-
rusit prodej predmétného vyrobku, nebo zajistit jeho shodu se
stanovenymi pozadavky.

— Pokud i po nasledné kontrole stale pretrvava zjistény nedosta-
tek, méla by byt uvalena opakovana a prisnéjsi sankce, coz je
pfimérené opatreni: obchodnik byl uvédomen o zjisténé nesho-
dé a jeho vina je proto vétsi a stava se ,recidivistou”.

3.6.2 Oznameni a stiznosti spotrebitel(

Jak dle GPSD tak i dle Nového legislativniho rdmce musi byt stiz-
nosti spotrebitel’ prosetrfeny. Stiznosti spotrfebiteltd upozorfiuji na
problémy souvisejici s bezpecnosti vyrobkl na trhu, zvlasté pokud
dojde k vyznamnému zvyseni jejich poctu.

Opakované stiznosti spotrebitell tykajici se stejného vyrobku jsou
pfiznakem vzniku problému, zvlasté pokud se tykaji stejnych ne-
dostatkd nebo nehod. Takovy vyrobek by poté mél byt peclivé pro-
Setfen a méla by byt provedena analyza rizika, zkousky a v pripadé
potfeby i zasah.

Udaje ziskané pfi 3etfeni stiznosti spotfebitelt také prispivaji ke
stanoveni priorit ¢innosti proaktivniho dozoru nad trhem: stiznos-
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ti poukazuji na kategorie vyrobku, v jejichz pfipadé mulze dojit
k oslabeni ochrany spotiebitele a jeho zdravi. Cim vice stiznosti je
prosetfeno, tim vétsi hodnotu takové informace maji.

Ozndmeni od ostatnich zdroju, napfriklad stiznosti obchodniku
a vyrobcu na konkurenc¢ni vyrobek, ozndmeni v systému RAPEX
a ochranné dolozZky, jsou zpracovavany stejnym zpUsobem. Pokud
je na stiznosti spotrebitell, ozndmeni a ostatni informace z jinych
zdroju reagovano, hovofime o ,reaktivnim dozoru nad trhem”,
o kterém podrobnéji pojednava Kapitola 6.

1. Zpracovani stiZnosti spotrebitelu a ostatnich oznameni z jinych
zdrojd

Je tfeba, aby organ dozoru nad trhem pristupoval ke stiznostem
spotrebitelt jednotnym a konzistentnim zpUsobem. Metody de-
finované pro zpracovani stiznosti musi byt ukotveny v organizaci
dozoru nad trhem, a to nejlépe prostfednictvim standardnich pra-
covnich postupt. Ozndmeni v systému RAPEX a informace ziskané
na zakladé bezpecnostnich dolozek je mozné zpracovavat v ramci
zvlastniho standardniho pracovniho postupu, coz muze byt v pfi-
padech, kdy jsou tyto informace ziskavany prostfednictvim central-
niho koordinacniho mista pro evropsky systém oznamovani.

Prislusny postup by mél zahrnovat shromazdovani stiznosti (viz
nize), opatreni, kterd maji byt pfijata, poddvani zprav a nasled-
né ¢innosti. Dale se muze jednat o filtrovani pfichozich oznameni
a stiznosti, stejné jako davérnych informaci.

a) Shromazdovani stiznosti a ostatnich oznameni

Postup, ktery popisuje zplsob shromazdovani stiznosti od spotre-

bitell a informaci pro dalsi Setfeni, by mél zohledriovat nasledujici

zasady:

® Bez ohledu na to, jakym zpUsobem spotrebitel provede ozndmeni
(tj. telefonicky, postou, faxem nebo emailem), by méla organizace
zajistit postoupeni tohoto oznameni kvalifikovanému pracovniko-
vi, ktery je seznamen s postupy a procesy vyfizovani stiznosti.

® Musi byt shromazdény viechny informace nezbytné k zahdje-
ni Setfeni, tj. jméno a adresa toho, kdo podava stiznost (nebo
jiného zdroje), podrobnosti o predmétném vyrobku, co nejde-
tailné;jsi popis stiznosti a jakdkoliv dostupna informace o zdroji
(maloobchodnik, distributor nebo dovozce) vyrobku.
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® Informace o stiznosti, jejim zplsobu podani spotrebitelem,
a ostatni oznameni jsou predany k pocatecnimu posouzeni za
ucelem rozhodnuti o ndslednych ¢innostech (viz nize): Filtrovani
stiznosti a oznameni.

® Administrativni postupy, napft. jaké informace jsou uchovavany
a jakym zpudsobem.

® Postupy predavani dokumentace pro dalsi Setfeni.

b) Filtrovani stiznosti a oznameni

Spotrebitelé si stézuji na vyrobky nejen pokud jde o nedostatec-
nou bezpeénost nebo nesplnéni stanovenych pozadavku. Casto se
stiznosti tykaji neuspokojivych vlastnosti vyrobku nebo nedosta-
te¢né kvality. Spatné vlastnosti nebo nedostate¢na kvalita nemusi
nutné vést k problémdm s bezpecnosti nebo k nedosazeni shody
se stanovenymi pozadavky. Oznameni z jinych zdroju mohou byt
z pohledu bezpecnosti vyrobku méné vyznamna a dokonce i ozna-
meni v systému RAPEX se mohou lisit v naléhavosti, se kterou jsou
vyporadany. Prosetfeni irelevantnich oznameni a nehod je plytva-
nim zdroju, které by mohly byt vyuzity pro potfebnéjsi ¢innosti.

Pracovni postupy je tfeba nastavit tak, aby umoznovaly filtrova-
ni pfichozich oznameni. Metody filtrace by mély rozlisit zdvazna
oznameni od méné dulezitych stiznosti/ozndmeni a ohodnotit na-
Iéhavost prFislusného ozndmeni. Peclivé rozhodovani je nezbytné,
nebot mylné ohodnoceni naléhavého problému jako nezavazného
nebo nedulezitého znemozni provedeni dozoru nad trhem sprav-
nym zpusobem a muze vést k negativni publicité. Systém musi za-
jistit, Ze pocatecni klasifikace a rozhodnuti o naslednych ¢innos-
tech jsou provadény kompetentnimi pracovniky.

Pocatecni posouzeni by vétSinou méla zahrnovat posouzeni rizi-
ka. Podrobné informace o technickych vlastnostech predmétného
vyrobku a pfrislusné legislativy jsou také nezbytné. Pokud po po-
catecnim posouzeni stale pretrvavaji pochyby, méla by byt v ramci
stanoveného postupu moznost konzultovat experty.

¢) Nasledné ¢innosti

Nasledné ¢innosti se samozrejmé odvijeji od pocatecniho posouze-
ni stiznosti nebo oznameni. Nehody zpusobené vyrobkem, které
predstavuji vysoké riziko pro verejnost nebo mohou byt pfic¢inou
velkého zajmu médii, vyzaduji mnohem rychlejsi reakci nez bézné
stiznosti spotrebitell, které budou pravdépodobné vyzadovat za-
nedbatelné pravni sankce.
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Pro kritické pripady by mél byt k dispozici nouzovy plan urcujici
odpovédnosti klicovych zainteresovanych pracovnik(, osoby a or-
ganizace, které by mély byt kontaktovany (statni zalobce, ministfi,
média, atd.), a provedeni Setreni.

V pripadé béznych stiznosti zpocatku posouzenych jako nezdvazné
zahrnuji nasledné ¢innosti projednani se spotfebitelem provedené
terénnim pracovnikem, ktery muize také odebrat vzorky vyrobku
ur¢eného k prosetreni. Je tfeba zduUraznit, ze spotrebitel musi byt
informovan o tom, Ze dalsi prosetfeni vyrobku muze vést k jeho
poskozeni. Proto je tfeba ziskat pred provedenim Setfeni formal-
ni souhlas spotfebitele a pokud mozno i prohlaseni, ze se vzdava
vlastnictvi vyrobku.

Standardné by také druhy vzorek vyrobku pro ucely provedeni srov-
nani meél byt ziskan z Fadného dodavatelského rfetézce. Nasledny
postup v téchto pripadech se v podstaté neodchyluje od obecnych
a specifickych intervencnich postupt definovanych v bodu 3.6.1,
i kdyz by se v pfipadé intenzivniho zajmu médii mohl objevit velky
tlak zvnéjsku.

Nasledné cinnosti by vzdy mély v prvni fadé zahrnovat podava-
ni zprdvy o vysledcich spotrebiteli (nebo organizaci), ktery podal
stiznosti. Rozsah, ve kterém by méla byt tato ¢innost provadéna,
by mél byt peclivé zvazen a muze se lisit v jednotlivych ¢lenskych
statech v zavislosti na pfislusné legislativé, zplsobech provadéni
legislativy a dlvérnosti informaci.

d) Davérné zalezitosti

Ackoliv se pfistup ¢lenskych statd k duavérnosti pfi zpracovavani
stiznosti spotrebitelt lisi, vyzaduje zachovani diskrétnosti spotre-
bitele podavajiciho stiznost zvlastni ochranu.

e) Organizace
Pfiklady uvedeni do praxe: call centra, decentralizované fizeni,
emailové vstupy.

Zpusob, jakym nejlépe zpracovat stiznosti spotfebiteld a jina ozna-
meni, zavisi na organizaci organu dozoru nad trhem. V decentra-
lizované organizaci mohou byt stiznosti a oznameni (a z prdvnich
divodu je to v nékterych pripadech nutnost) zpracovavany regio-
ndlné, a to za predpokladu Ze je k dispozici pozadovany odborny
posudek.
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Stava se, ze regionalni organy slucuji dozor nad bezpecnosti vyrob-
kd s ostatnimi ¢innostmi jako je bezpecnost potravin, a nemohou
ziskat vSechny potrebné znalosti z vlastnich zdrojd. Mély by tedy
byt schopné spolehnout se na spolupracujici organy, které mohou
provadét odborné posudky a maji vybaveni k prosetreni takovych
pripadd.

V centralizovanych organizacich mohou byt stiznosti spotfebitelt
a oznameni také vyporadany regionalné, ale centrdlni zpracovani
ma znacné vyhody. Je mnohem snadnéjsi dosahnout jednotného
pfistupu pfi vyfizovani stiznosti a vyhodou je také pravdépodobné
efektivita. Centralni pristup také v mnohém zjednodusuje archiva-
ci stiznosti zplsobem, ktery umoznuje jejich snazsi analyzu, coz je
velmi ddlezité pro planovani budoucich ¢innosti.

Priklad: centralizované vyrizovani stiznosti spotrebitelt a ozna-
meni v jednom ¢&lenském stdté je organizovano prostrednictvim
call centra, kde mohou spotrebitelé podat svou stiznost na bez-
platnych linkdach. Centrum je malé oddéleni, které také zpracova-
va oznameni dorucena postou nebo emailem.

Zpracovavané stiznosti zahrnuji oznameni tykajici se bezpecnosti
potravin, bezpecnosti vyrobkt a veterinarnich notifikaci. Centrum
je obsluhovano malym poctem specialné vyskolenych pracovnikd,
a jsou pokryty vsechny oblasti odbornosti. Oddéleni také nese od-
povédnost za provedeni prvniho posouzeni prijimanych ozname-
ni. Jednoduché otazky jsou zodpovézeny pracovniky centra, kteri
také predavaji bézné stiznosti (regiondlnim) oddélenim, ktera je
zpracuji v souladu s postupy popsanymi v bodu 3.6.2a.

3.6.3 Inspekce, odbér vzorka a zkouseni

Provadéni inspekci, odbéru vzorkd a zkouseni jsou soucasti za-
kladnich pracovnich postupt dozoru nad trhem. Peclivé provadé-
ni téchto krokd je rozhodujici pro dosazeni vérohodnych vystupt
z Cinnosti dozoru nad trhem. Spolehlivé vysledky jsou nezbytné
pro zajisténi spravedlivého a rovnocenného posouzeni hospodar-
skych subjektd a hlavné urcuji povést orgdnd dozoru nad trhem.

Velmi se doporucuje zahrnout standardni pracovni postupy pro in-
spekce, odbér vzorkl a zkouseni do systému fizeni jakosti. Normy,
které poskytuji rdmec pro vypracovani téchto postupl a stanovuji
pozadavky, které by mély byt splnény, jsou normy série ISO 17000.
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Na laboratore se vztahuji zejména normy ISO 17025, zatimco nor-
my I1SO 17020 poskytuji navod k provadéni inspekci.

1.

Inspekce

Inspekce musi byt provadény fadnym zpusobem, aby nebyly ohro-
Zeny pfipadné nasledné pravni ¢innosti. Pozornost je tfeba véno-
vat nasledujicim otazkam:

2.

jakym zpUsobem vydat pfedbézné varovani o provedeni inspek-
ce (pozadovano v nékterych pravnich systémech),

oficialni seznameni terénniho pracovnika s mluvéim podniku,
identifikace pravné odpovédnych zastupcl podniku,
predavani informacnich materidll (dopisy nebo prospekty),

shromazdovani a uklddani pozadovanych informaci pro ucely
pfipadnych pravnich Setreni,

pokyny pro udélovani okamzitych sankci (kdy a jakym zpUso-
bem),

organizacni provedeni inspekci,

zpusob poddvani zprav vyrobci o provedené inspekci (kdy, jak
a co),

komu dal$imu podat zpravu (napf. dovozce, vyrobce, ostatni).

Odbér vzorku

Dozor nad trhem vyzaduje pro ucely Setfeni provedeni odbéru
vzorku. ZpUsob odbéru vzorkt by mél byt stanoven ve standardnim
pracovnim postupu definujicim nasledujici (tam, kde je to mozné
a v zavislosti na ndrodni legislativé):

pocet odebiranych vzork,
zda je vzorek zaplacen, zapujcen nebo odebran bezplatng,

dokumentace, kterd ma byt ke vzorku priloZzena (napf. prohlase-
ni shody, technickd dokumentace, atd.),

vybér vzorkd po predbézné kontrole nebo screeningovych
zkouskach nebo, zda se tento odbér nema provadét,
informace, které maji byt pfedany vyrobci (napf. potvrzeni o pfi-
jmu, informace o naslednych postupech).
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Kromé vyse uvedeného je tfeba se také ujistit, ze:
® odebrané vzorky jsou zabaleny zpusobem, ktery vylu¢uje mani-
pulaci béhem cesty do laboratore, vzorky jsou jasné oznaceny,

¢ vsechny pozZadované informace tykajici se vzorkd jsou shromaz-
dény a radné zaznamenany,

®* majitel podniku muze odebrat referencni vzorek pro ucely dru-
hého zkouseni, pokud je to na zakladé pravniho pozadavku
nebo tak stanovi organy dozoru nad trhem,

® je dodrzen spravny postup pro predavani vzork( do laboratore.

Vzhledem k tomu, Ze v prubéhu inspekce jsou bézné vzorky odebi-
rany, lze si vybrat, zda zaclenit postup odbéru vzorkua do standard-
niho pracovniho postupu pro inspekce. Navic mize byt vyhodnéjsi
formulovat ve standardnich pracovnich postupech pouze obecné
aspekty platné pro celou organizaci inspekci, odbéru vzorkl a la-
boratornich zkousek. Aspekty souvisejici pouze s jednotlivymi pro-
jekty nebo ¢innostmi mohou byt upraveny ve zvlastnich standard-
nich pracovnich postupech.

3. Zkousky a laboratorni Setfeni

Laboratorni zkousky pro ucely dozoru nad trhem jsou provadény
bud' laboratofemi organu dozoru nad trhem nebo subdodavatel-
sky soukromymi ¢i jinymi statnimi laboratofemi. V druhém pripadé
musi organ dozoru nad trhem zajistit, Zze laboratore pracuji pod
systémy fizeni jakosti a jsou pokud mozno akreditovany. Ve zvlast-
nich pfipadech muze byt z davodu fizeni jakosti nutné ujistit se, ze
zkousky jsou provadény za dohledu zastupce organu dozoru nad
trhem. V Kapitole 5.7 jsou uvedeny dodate¢né informace, pokud
jde o vybér laboratofi.

Organy dozoru nad trhem, které provozuji své vlastni laboratore,
nesou odpovédnost za fizeni jakosti a mély by byt pokud mozno
také akreditovany. V kazdém pripadé by manipulace se vzorky bé-
hem laboratornich Setfeni méla byt predmétem standardniho pra-
covniho postupu, tj. sbér vzorkl, uchovavané zaznamy o vzorcich,
odpovédnosti pracovnikl, atd.

ZkuSebni metody by mély byt popsany a pouzivany na zakladé pfi-
slusnych norem, pokud jsou tyto k dispozici. Pokud neexistuji zad-
né zkusebni metody stanovené v normach, musi byt vypracovan
a validovan standardni pracovni postup pro provadéni zkousek.
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3.7 Vnéjsi vztahy

Organy dozoru nad trhem maji specifickou ulohu v ramci fady Siro-
kych politik zamérenych na vytvoreni jednotného trhu a usnadnéni
volného pohybu zbozi a zdroven zajistujicich bezpecnost vyrobkl
v Evropské unii. Patfi sem legislativa, Sifeni informaci smérem k za-
interesovanym subjektam, podpora informovanosti spotrebitelu,
atd. Organy dozoru nad trhem jsou proto soucasti SirSiho social-
niho systému, ve kterém hraji ostatni Ucastnici stejné tak dalezité
role. Pro fadné fungovani v tomto systému je nezbytna komunika-
ce s ostatnimi ucastniky a organy dozoru by tedy mély komuniko-
vat s ostatnimi relevantnimi organy a subjekty.

3.7.1 Ministerstva

Dulezitymi partnery jsou ministerstva odpovédna za implementaci
odvétvovych smérnic, které jsou predmétem vymahani ze strany
organu dozoru nad trhem. V zavislosti na odpovédnostech organt
dozoru nad trhem se muze jednat o jedno nebo vice ministerstev.
Ministerstva urcuji zpusob jakym je legislativa implementovana,
¢imz je také stanoven zpUsob, jakym je vymahana. Je tedy ucel-
né mit k dispozici vstupy a vystupy od organt dozoru nad trhem.
Ministerstva také Casto ¢astecné stanovuji pro organy dozoru nad
trhem priority a politiky vymahani prava, anebo je mohou pfi-
nejmensim pripominkovat.

Doporucuje se nastavit v ramci dozoru nad trhem na narodni Urov-
ni Uzkou spolupraci mezi ministerstvy a vytvofit sit kontrolnich or-
ganu. Takovéto spolupracujici skupiny by mély mit v zdsadé pra-
vomoc zavést postupy ucinné spoluprace jak na narodni tak na
evropské urovni.

3.7.2 Ostatni organy

Ve vétsiné Clenskych statu spada legislativa upravujici pozadavky na
vyrobky do oblasti plsobnosti vice nez jednoho orgdnu dozoru nad
trhem. Kazdy organ dozoru nad trhem je tak odpovédny za jednu i
vice smérnic nebo do jeho oblasti plisobnosti spadaji napfiklad spo-
trebitelské trhy nebo profesionalni trhy pro urcité smérnice. Tato
skutecnost casto vede ke vzniku Sedych zén v ramci sdileni pravomo-
ci. Velmi zadouci je tedy pravidelna komunikace mezi organy dozo-
ru za ucelem koordinace jejich ¢innosti v téchto oblastech.
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Ale i kdyz neexistuji vyse uvedené Sedé oblasti, je koordinace ¢in-
nosti mezi organy dozoru nad trhem nezbytna, neni totiz pravdeé-
podobné, Ze by se rozdéleni pravomoci mezi tyto organy odrazilo
na trhu. Rada spole¢nosti je proto vystavena vicenasobnym inspek-
c¢im organu dozoru nad trhem. Inspekce omezuji obchod, nebot
se promitnou do dodate¢nych nakladd. Dle dohody na politické
urovni by tyto naklady mély byt minimalizovany. Snizeni adminis-
trativniho zatizeni vyzaduje koordinovany pfistup organu, kterého
muze byt dosazeno pravé prostfednictvim pravidelné komunikace
a koordinace. Organy, které provadéji inspekce ve stejném podni-
ku, jako napf. pracovni inspektoraty nebo inspektoraty Zivotniho
prostredi, ale jejichz hlavnim ukolem neni dozor nad trhem vyrob-
kd, by meély byt do uvedeného procesu také zapojeny.

V idedlnim pripadé vede vyse uvedeny pristup ke spolupraci mezi
organy, coz minimalizuje mnozstvi inspekci v podniku, napf. doho-
dou o provadéni ¢innosti se spolupracujicim organem nebo o spo-
le¢nych inspekcich.

3.7.3 Soudni organy a trestni fizeni

V zavislosti na soudnim systému a postupech pouzivanych v ramci
dozoru nad trhem je nezbytna uzka spoluprace a koordinace ¢in-
nosti se soudnimi orgdny provadeéjicimi trestni fizeni a se soudy.
Tam, kde trestni fizeni slouzi jako nastroj pro uvaleni sankci, je
tfeba konzultovat intervencni postupy se statnim zastupitelstvim.
Skutecné je trfeba, aby s nimi statni zastupce souhlasil. MUze byt
vyZzadovan zasah statniho zastupce v pripadech, kdy jsou zabavo-
vany nebo niceny skladové zasoby. Prabéh Cinnosti by mél byt ko-
ordinovan se statnim zastupitelstvim za ucelem zajisténi minimalni
Casové prodlevy.

3.7.4 Normalizacni organy

Ackoliv smérnice Nového pristupu stanovuji pravni ramec pro ur-
¢ité vyrobky urcené pro spotrebitele prostfednictvim zakladnich
pozadavkl na bezpecnost, jsou technické pozadavky na vyrobky
specifikovany predevsim v evropskych harmonizovanych normach.
Tyto harmonizované normy urcuji ve velké mife nejen skute¢nou
uroven bezpecnosti vyrabénych vyrobkd, ale také snadnost ¢i ob-
tiznost vymahani uvedenych pozadavkd.
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Organy dozoru nad trhem ovliviuji normalizaci na evropské urov-
ni prostfednictvim orgdnt administrativni spoluprace (AdCo)
a Evropské komise. Doporucuje se viak vzajemna soucinnost mezi
normalizaénimi instituty na narodni drovni, i kdyby méla slouzit
pouze ke sledovani vyvoje v oblasti nejdulezitéjsSich norem. Je po-
tfeba také zvazit ucast v normaliza¢nich vyborech odpovédnych
za navrhovani norem, nebot by to mohl byt nejucinnéjsi a primy
zpUsob jak aplikovat praktické zkuSenosti ziskané v ramci dozoru
nad trhem v procesu tvorby norem.

3.7.5 Notifikované organy

Je tfeba, aby organy dozoru nad trhem mély dobré pracovni vzta-
hy s notifikovanymi organy ve svém ¢lenském staté. Udrzovani pra-
videlnych kontaktl je Zadouci za ucelem vyporadani se s rozdily
v interpretaci legislativy a norem. Takové rozdily jsou nepfijatelné
s ohledem na to, Ze je tfeba, aby se obchodnici mohli spolehnout,
Ze vyrobky certifikované notifikovanym orgdnem splfuji stanove-
né pozadavky. Je také dulezité mit zpétnou vazbu a konzultovat
s notifikovanymi organy informace o vyrobcich, které byly shleda-
ny jako nevyhovuiji, i kdyz byly certifikovany jako vyrobky splnujici
prislusné normy (notifikované organy a zkusebni laboratore Casto
pridéluji ,safety marks” a i v tomto pripadé je dllezité mit zpét-
nou vazbu, pokud jde o mozné zjisténi nezajisténi shody). Je tfeba
zduraznit, ze ne vzdy musi jit o chybu ze strany notifikovaného
organu, nebot ¢asto dochazi ke zménam ve specifikacich vyrobkt
po provedeni zkousek, jako v pfipadé vylozenych padélkd. Zpétna
vazba umoznuje notifikovanym organim napravit tuto situaci,
anebo pozastavit certifikaty.

3.7.6 Média

Vzrlstajici mérou nabyva na dllezitosti sou¢innost s médii na pro-
fesionalni drovni. Média jsou prostfedkem k informovani verejnos-
ti o problémech souvisejicich s bezpecnosti vyrobkl a jejich staze-
nim z trhu, a jsou zakladnim prostfedkem pro udrzovani vztahu
s verejnosti. Na druhé strané masova média mohou byt ¢asto velmi
kriticka k prislusSnym organdm v pripadé vieobecného nazoru, ze
nebylo z jejich strany v pfipadé nehody fadné postupovano.

72



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

3.7.7 Podniky

Je absolutné dulezité, aby zainteresované subjekty jako vyrobci
nebo dovozci staly na stejné strané, pokud jde o zalezitosti dozoru
nad trhem. Podniky jsou odpovédné za bezpecnost vyrobk( a za
dobré vztahy s ostatnimi podniky a narodni organy vymahani pra-
va zcela jisté usnadnuji praci organt dohlizejicich na bezpecnost
vyrobkd.

Pravidelné udrZzované spravné kontakty s podniky na narodni urov-
ni budou mit jisté pozitivni vliv na snizovani vyskytu nebezpecnych
vyrobkU v Evropé.

3.7.8 Sdruzeni spotrebiteld

Sdruzeni spotfebitell predstavuji vyznamny zdroj odbornych zna-
losti pro razné oblasti vyrobkd. Je proto uzite¢né nastavit na na-
rodni Urovni s témito sdruzenimi pravidelnou spolupraci v oblasti
bezpecnosti vyrobkl. Tato spoluprdce by mohla zahrnovat infor-
movanost spotrebitell, akce porfadané organy dozoru nad trhem,
publikovani v ¢asopisech uréenych pro spotrebitele, atd.

3.7.9 Spoluprace se zainteresovanymi subjekty

Za ucelem nastaveni dobré spoluprace se zainteresovanymi sub-
jekty se doporucuje organizovat pravidelna setkani na narodni
urovni. Pfedpoklada se nejméné jedno setkani ro¢né s rznymi za-
interesovanymi subjekty. Tato setkani mohou mit podobu work-
shopu, semindfd nebo jakoukoli jinou formu, a to v zavislosti na
charakteru obsahu setkani.

Tématem téchto pravidelnych setkani muaze byt:
® \/yvoj evropské a narodni legislativy.

® Zpravy kontrolnich organt o jejich aktivitach v oblasti bezpec-
nosti vyrobku.

® Zpravy od zainteresovanych subjektl o aktivitach na podporu
bezpecnosti vyrobkd.

® Diskuse na téma zlep3eni bezpecnosti, vyzvy a problémy.
® RAPEX.
® Notifika¢ni aktivity podnikd.
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3.8 Integracni postupy

Kazdodenni ¢innost dozoru nad trhem vede k zasahdm s nemaly-
mi hospodarskymi nasledky. Lze si proto predstavit, Zze v nékterych
pfipadech mohou byt také nabidnuty uplatky za ucelem ovlivnéni
téch, ktefi jsou zainteresovani v procesu rozhodovani o zasahu. Je
tfeba, aby si organy dozoru nad trhem toto riziko uvédomovaly
a zpracovaly postupy za ucelem minimalizace téchto rizik a aby se
jich pokud mozno uplné vyvarovaly.

Je tfeba vzit v Uvahu moznost podvodného jednani ze strany
zaméstnancl; mUze se jednat o pfijeti uplatkd ¢i dalSich vyhod.
Rizeni by méla byt transparentni, pokud jde o postupy vy3etfovani
podezrelych pfipadu a pfijata rozhodnuti. Za ucelem zdlraznéni
dulezitosti jednotného pristupu k obchodu a primyslu je tfeba
zvazit vypracovani ,pravidel chovani” nebo ,etickou deklaraci”,
ve kterych bude jasné stanoveno co je a neni mozné.

S cilem minimalizovat riziko , korupce” mohou byt také pfijata né-
kterd prakticka opatreni. Pfedeviim rozhodnuti o zasahu by nemé-
la byt u¢inéna jednim zaméstnancem, ale vzdy je tfeba si vyzadat
dalsi stanovisko za ucelem potvrzeni tohoto rozhodnuti.

Je také Zadouci pravidelné ménit pracovni naplné inspektord,
aby nedochdzelo k rozvoji pfili§ uzkych vztahl mezi inspektorem
a kontrolovanym obchodnikem.

3.9 Provozni rizika

Organy dozoru nad trhem pfijimaji opatfeni na ochranu spotrebi-
tele pred riziky spojenymi s vyrobky, které byly shledany jako ne-
bezpeclné. Tato opatreni jsou zaloZzena na skutec¢nosti, ze v ramci
zkousek a posouzeni rizik, ktera tvori soucast pravni zakladny pro
zavedeni téchto opatreni, byla zjisténa neshoda. Zavedena opatre-
ni mohou mit za ndsledek zdvazné finan¢ni Ujmy a vliv na reputaci
dotcenych spolecnosti. Zvlasté zakaz prodeje a nafizeni o stazeni
z trhu mohou mit dopad na podnikani z dadvodi zvyseni nakladu
a ztrat na zisku.

Kdykoliv jsou prijata opatfeni, vystavuje se pfislusny organ riziku,
Zze pred soudem neobstoji. Pokud by mezitim doslo k poskozeni
zajmu spolecnosti, mohla by byt opravnéné pozadovana kompen-
zace.
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Organy by se mély vzdy zamérit na to, aby minimalizovaly riziko,
Ze budou nést odpovédnost za Skody. Prvni ochranou je, Ze budou
vykonavat své Cinnosti ndlezitym zplsobem, coz znamena ziska-
vat udaje spravnym zpUlsobem a provadét nasledné Cinnosti velmi
peclivé. Zkousky by mély byt spolehlivé, pokud mozno provedené
akreditovanymi laboratofemi. V pripadé jakychkoliv pochybnosti
musi byt vysledky provéreny.

V nékterych pripadech je také zadouci nechat si posouzeni rizik
provést jinou nezavislou organizaci. Posouzeni rizika je zalozeno
na (subjektivnich) odhadech vaznosti Skod a pravdépodobnosti je-
jich vyskytu. Jiny pohled muze potom podpofit zavéry posouzeni
a posilit pozici pfed soudem.

Je potfeba ovéfit, Zze viechny oficidlni dokumenty splfiuji pravni
pozadavky a ze odkazy na normy a legislativu jsou uvedeny sprav-
né. Prospésna muze byt kontrola druhou osobou.

Zvlasté pokud je v sazce mnoho, musi byt ve viech provedenych
krocich konzultovani podnikovi nebo specializovani pravnici.
Spolec¢nosti ucastnici se procesu se pravdépodobné budou dovo-
lavat stanoviska specializovanych pravnikd a organy dozoru nad
trhem musi zohlednit nutnost reagovat rychle.

VySe uvedena predbézna opatreni lze pouzit v kazdém pfipadé,
ale maji vyznam zvlasté v pripadé uplného zakazu a stazeni z trhu,
nebot vzniklé Skody mohou byt obzvlasté velké.

Bez ohledu na vSechna predbéznd opatfeni a postupy zamérené
na ochranu pfed moznymi nasledky mdze byt organ obvinén a (v
nékterych pravnich systémech) obdrzi pfikaz vyplatit nahradu sko-
dy. Na tuto moznost musi byt organ pfipraven. Jakym zpusobem,
to zdlezi na situaci. Je mozné pojistit se proti zplsobeni skody,
notifikované organy jsou povinny toto ucinit. VIada ¢lenského sta-
tu mUze také prevzit odpovédnost za Skody zpusobené organem.
Pokud neni nic z toho realizovatelné, organ by mohl vyclenit ¢ast
svého rozpoctu na pokryti téchto (i ostatnich) moznych pripadua.
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4 DOZOR NAD TRHEM - FAZE PLANOVANI

Clenské staty vydavaji na organizaci a provadéni dozoru nad trhem
znacné finan¢ni prostfedky. Tyto prostfedky musi byt vynakladany
spravné a efektivné. DlleZitou soucasti prace orgdnt provadéjicich
dozor nad trhem je proto peclivé planovani, které vytyci spravné
priority a kontroluje prlbéh planovanych aktivit. Dalsi kapitoly
této publikace budou z velké ¢asti vénovany planovani a organi-
zaci projektu dozoru nad trhem.

4.1 Planovani

Cinnosti spojené s dozorem nad trhem zahrnuji fadu postupu, kte-
ré je nutné peclivé naplanovat tak, aby bylo celkové Usili efektivni.
Zahrnuji inspekce, odbér vzorkd, laboratorni zkousky, vyhodno-
covani vysledkd, ndsledné pravni kroky a informovani o projektu.
Tyto postupy vyZaduji ddkladnou pfipravu a musi byt nastaveny na
miru konkrétnim provozuam ¢i vyrobkim, kterych se dozor tyka.

Nejlépe je to patrné v pfipadé pfiprav na stanoveni laboratorni-
ho programu zkousek pro specificky vyrobek. Je nezbytné vybrat
relevantni zkousky z téch, které jsou uvedeny v normach, stanovit
méfici pristroje a pfijmout predbézna opatreni pro fizeni jakos-
ti. Je mnohem efektivnéjsi zkouset najednou celou sérii vyrobkd,
protoze pripravy na zkouseni probéhnou pro celou sérii najednou.
Provadéni dozoru na podobnych vyrobcich ¢&i provozech je priroze-
nym zpusobem prace v ramci dobfe zpracovanych projektu.

[ Koncepce Statni politiky \
dozoru nad bezpecénosti
trhem vyrobku

Dlouhodoby
program (3 lety)

Projektové plany
a dalSi planované
aktivity

Implementace
projektovych plant
a dalsi ¢innosti

[ Viyhodnoceni \

\ | )

Obrazek 4: RAmec planovaciho cyklu
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Zasahy byvaji nejucinnéjsi tehdy, pokud probéhnou v kratkém ca-
sovém odstupu od inspekce. Z tohoto dlvodu nékteré organizace
stanovuji casové rozpéti, béhem kterého musi byt cely proces zavr-
Sen. K dosazeni takového cile je nezbytné, aby na sebe jednotlivé
postupy plynule navazovaly. A toho Ize dosahnout pouze pomoci
peclivého planovani.

Planovaci proces usnadni pfijeti projektové orientované pracovni
metody.

V nasledujicich odstavcich se budeme vénovat systematickému pfi-
stupu k procesu planovani a otdzkam, které se specificky tykaji pla-
novani organizace dozoru nad trhem.

Obrazek 4 shrnuje hlavni kroky a vztahy v planovacim procesu,

vietné:

® dlouhodobého planovani,

¢ detailniho planovani ¢innosti pro ¢asové omezené obdobi (ro¢ni
programy),

® planovani konkrétnich projektd,

® zpétné vazby, ktera umozni kontrolovat pokrok u naplanova-
nych ¢innosti a zaroven v pripadé potifeby dané plany prepra-
covat.

Jednotlivé kroky se lisi v casovych ramcich a otazkach, na které
se zaméruji, a také v tom, jak podrobné jsou plany vypracovany.
Dlouhodobé planovani zahrnuje zpusob, jakym usporadani do-
zoru nad trhem reaguje na dlouhodoby vyvoj a zmény a jakym
zpUsobem se jim prizpusobuje. V ramci dlouhodobého programu
stanovuje kratkodoby program, které Cinnosti dostanou prednost
v kratsim ¢asovém obdobi, vétSinou jednoletém. Kratkodoby pro-
gram také zhruba rozdéluje dostupné finan¢ni prostfedky na jed-
notlivé planované prioritni ¢innosti.

Jakmile se rozhodne o vytvoreni kratkodobého planu, musi byt de-
tailné rozplanovan. Planovaci proces jako celek nevyhnutelné vede
k fadé projektovych plana a dalSich planovanych ¢innosti (bézné
planované kontroly, o¢ekavana kapacita pro vyfizovani stiznosti
a hladdeni spotrebitelt atd.), které urcuji konkrétni ¢innosti a kroky
dozoru nad trhem pro stanovené casové obdobi, obvykle 1 rok.
Tento program stanovi podrobnéji nez kratkodoby program pro-
jekty a akce pro stanovené obdobi: jaké aktivity je tfeba vyvijet,
jak casto, kdy a kde.

77



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

4.1.1 Dlouhodoby program

V neustale se ménicim prostredi je zcela nezbytné upravovat orga-
nizaci dozoru nad trhem tak, aby byla stale vsouladu se stanovenou
koncepci a umoznila vyporadat se s predpokladanym budoucim
vyvojem. Orgdny dozoru nad trhem jsou vétSinou dobfre pfiprave-
né provadét svoji sou¢asnou praci, maji vyskoleny personal, ktery
ji provadi optimalné, a Casto disponuiji infrastrukturou laboratofi
a IT systémd, kterd odpovida aktudlni situaci. Restrukturalizace ce-
lého usporddani v kratkodobém horizontu je slozita, mdze si vyza-
dat preskoleni persondlu a pfizpusobeni materidlni infrastruktury,
coz vyZaduje Cas a penize.

Organy dozoru nad trhem by tak mély pribézné sledovat interni
a externi vyvoj a zmény, aby mohly nutné upravy planovat s dosta-
te¢nym predstihem. VétSinou takovéto zmény a dlouhodobé plany
byvaji popsany v dlouhodobém programu.

Dlouhodoby program tedy popisuje planovany vyvoj organizace
v del$im ¢asovém obdobi a urcuje smér, jakym se organizace pohy-
buje a prizplsobuje ocekdvanym novym okolnostem, podminkam
a prioritdm. Takovéto programy byvaji vétSinou dosti abstraktni
a zaméruji se na hlavni zmény v organizaci, v¢etné vyznamnych po-
sunU v rozdélovani finan¢nich prostfedkd. Mohou stanovovat kon-
krétni cile, avsak nepopisuji zpUsoby, jak téchto cill dosahnout.

Casovy ramec se muze lisit. Obvykla délka obdobi byva 3 roky a 5
let. Obdobi kratsi nez 3 roky mUze byt pfrilis kratké na to, aby doslo
ke v€asné upravé usporadani organizace. Naproti tomu prognozy
na obdobi delsi nez 5 let byvaji nepresné. Osvédcenou metodou je
kazdoro¢ni revize dlouhodobych programu a jejich pfipadna opra-
va zalozena na novych informacich.

V dlouhodobém programu jsou zohlednény predevsim nasledujici

aspekty:

® \/yvoj politické situace
Organy dozoru nad trhem mohou byt ovlivnény zménou poli-
tickych priorit.
Prikladem ze soucasnosti je snaha politikd o snizeni administra-
tivni zatéze a ndkladl podnik( spojenych s ovéfovanim shody
a inspekcemi mnoha organt dozoru nad trhem. K dalsim tren-
dum soucasnosti, které se nedavno objevily v nékterych ¢len-
skych statech, patfi dlraz, ktery politici kladou na otazky typu
~pomoc pfi zajisténi dosazeni shody namisto sankci” a cileni
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dozoru nad trhem nikoli na spole¢nosti, které dodrzuji shodu

(¢imz se snizi administrativni zatéz pro spole¢nosti, které pred-

pisy dodrzuji), ale na spolecnosti, které predpisy nedodrzuji.

K dalsim iniciativam vlad mnoha ¢lenskych zemi patfi relokace

sluzeb a zdroju.

Tento druh zmén muze mit vyrazny dopad na pracovni postupy

organu dozoru nad trhem, na dostupné zdroje a na pozadavky

na Skoleni zaméstnancu.

Interni zmény

Duvodem ke zméné dlouhodobého programu mohou byt také

meénici se perspektivy a koncepce dozoru nad trhem v ramci

dané organizace. Pfikladem zmén iniciovanych zevnitf muze
byt pfechod od organizace orientované na vystup k organizaci
orientované na vysledek nebo zména v zaméreni z vyrobkové
orientovanych pfistupu k dozoru nad trhem na systémové ori-
entované pristupy. Takovéto dlouhodobé zmény casto souviseji

s koncepci a mély by byt zahrnuty v ,koncepénim dokumentu”,

jak je uvedeno v Kapitole 3.3 — Strategie dozoru nad trhem.

Radikalni zmény priorit si také mohou vyzadat dlouhodobé pla-

novani vzhledem k tomu, Ze mohou vyZzadovat preskoleni perso-

nalu a restrukturalizaci organizace, prfedevsim pak laboratofi.

Ménici se prostredi

Prostfedi, v némz dozor nad trhem funguje, se neustale méni

a proaktivni dozor nad trhem se témto zménam pfrizpUsobuje.

Priklady trendd, které vyzaduji dlouhodobé prizpisobovani pri-

orit a mozna téz znalostni infrastruktury, zahrnuiji:

— demografické zmény: na priority dozoru nad trhem, ale také
na moznosti najimani personalu, maji vliv jak starnuti zapa-
doevropské populace tak demografické zmény zplsobené
imigraci;

— celosvétové zmény, jako jsou globalni zmény klimatu a jejich
dopad na spotrebitele.

Nové aspekty ovliviujici bezpecnost vyrobkd

Pfiklady takovych zmén zahrnuji napfiklad nanotechnologie,

které mohou skryvat dosud neodhalend nebezpedi, moznosti

dalkové ovladat domaci spotrebie prostfednictvim Internetu

a uvadeéni na trh takzvanych inteligentnich spotrebicu.
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4.1.2 Kratkodoby program

Zdroje jsou v ramci kratkodobych programi vétsinou alokovany
na pomérné kratkd casova obdobi. Kratkodobé programy jsou
z praktickych administrativnich divodd vétSinou planovany na je-
den rok, coz umoznuje jejich synchronizaci s ucetnictvim jednotli-
vych ministerstev a statu.

Hlavnim cilem kratkodobého (ro¢niho) programu je alokovat zdro-
je na rlizné ¢innosti dozoru nad trhem. Kratkodoby program urcu-
je, které oblasti budou v nasledujicim obdobi prioritni a na které
kategorie vyrobku se zaméfi ¢innosti dozoru nad trhem.

Kratkodobé programy popisuji konkrétni ¢innosti a pfidéluji zdro-
je na tyto ¢innosti. Cilem planovani je optimalizace vysledkd dosa-
Zzenych za pomoci dostupnych zdroju, a to v souladu s dlouhodo-
bym programem.

V pripadé potfeby se mohou kratkodobé programy zabyvat také
organizacnimi otazkami jako je personalni management, manage-
ment IT, rozpocet, Skoleni atd. Sestavovani kratkodobého progra-
mu je ukolem managementu.

Kratkodoby program vétSinou miva podobu dokumentu, ktery
obecné stanovuje priority a jakékoli dalsi otdzky obecné vyZaduijici
kapacitu a zaroven pridéluje kapacitu jednotlivym ¢innostem.

Proces stanovovani priorit nevede pfimo k plné rozvinutym projek-
tovym plandm a je potreba dalSiho kroku k prevedeni globalnich
priorit vytyCenych v kratkodobém programu do projektu pfiprave-
nych k realizaci. Specifikace projektu detailné popisuje planované
¢innosti, a to véetné poctu kontrol a laboratornich zkousek, které
bude tfeba provést, jaky druh spolec¢nosti bude kontrolovan, jaké
laboratorni zkousky budou provadény atd. Navrhovani projektt
nutné vyzaduje personal s odbornymi znalostmi prislusnych trhd,
vyrobkl a zkousek a management, ktery bude sledovat, zda na-
vrzené projekty odrazeji cile kratkodobého programu. Kone¢nym
vysledkem je detailni program vsech ¢innosti, které organ dozoru
nad trhem planuje vdaném obdobi provadét, tzv. program ¢innos-
ti. Je dobré pripomenout, Ze muze byt upfednostriovana kombi-
nace kratkodobého programu a programu ¢innosti, namisto jejich
vnimani jako dvou odlisnych fazi planovaciho procesu.
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4.2 Stanovovani priorit

Organy dozoru nad trhem se musi rozhodnout, jak alokovat své
zdroje, aby dosahly maximalnich vysledkl. Toto stanovovani priorit
je velmi ddlezité, nebot dostupné zdroje nemohou pokryt viechny
vyrobky a vSechny segmenty trhu najednou. Jedna ¢ast planovaci-
ho procesu proto zahrnuje volbu prioritnich oblasti a podilu zdro-
ju, které na né budou vynalozeny.

Hlavnimi cili dozoru nad trhem v EU jsou ochrana spotrebitele
a zajisténi spravedlivého a volného obéhu zbozi na jednotném
trhu. Tyto dva cile vymezuji hranice, v ramci kterych musi byt pri-
ority stanovovany. Pro vétSinu organt dozoru nad trhem v EU je
ochrana spotrebitele nejdulezitéjSim cilem a priority jsou stanovo-
vany na jeho zakladé. VSechny ¢innosti dozoru nad trhem vedouci
ke zlepSeni bezpecnosti vyrobkl automaticky pfispivaji také k vy-
tvareni rovného konkurenc¢niho prostfedi a spravedlivé soutéze.
Nicméné bychom neméli zapominat na skute¢nost, Ze rovné pod-
minky pro spravedlivou hospodarskou soutéz jsou také nezbytnym
zakladem pro spravné fungovani vnitfniho trhu a zaslouzi si proto
ndleZitou pozornost.

Stanovovani priorit je pro vétSinu orgdnu dozoru nad trhem dvou-
fazovy proces. Prvni krok predstavuje rozdéleni zdroju mezi $ka-
lu vyrobkovych kategorii spadajicich do oblasti plsobnosti orga-
nu dozoru nad trhem (napfiklad, které kategorie vyZzaduji nejvice
pozornosti: hracky, elektrické spotrebice nebo zapalovace, a kolik
zdroji by témto prioritam mélo byt pridéleno).

Poté, co je rozhodnuto o téchto hlavnich kategoriich sledovanych
vyrobk, je nutné ucinit podobna rozhodnuti i v pfipadé podka-
tegorii (napfiklad: Prispivame k lepsi ochrané spotrebitele nejlépe
kontrolou skladacek puzzle, panenek ¢i détskych zbrani?). Tento
proces ztézuje hned nékolik omezeni jako jsou dostupné lidské
zdroje, technicka zpusobilost a financni prostredky.

Vyse popsany dvoufazovy proces lze teoreticky provést v jed-
nom kroku. VSechny razné kategorie vyrobkd by mély byt ana-
lyzovany najednou a vysledky analyz porovnany. V praxi je viak
pocet rlznych druhl vyrobku ¢i kontrol, které je tfeba provést,
prficemz kazda vyzaduje odliSné planovani a/nebo program
zkousek a tim i rizné zdroje, tak vysoky, Ze je tento postup ne-
proveditelny.
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V kone¢ném vysledku vyusti tato rozhodnuti v program dozoru
nad trhem. Program dozoru nad trhem pokud mozno maximalné
pfispiva k bezpecnosti vyrobkl a spravedlivé soutézi. Neexistuje
stoprocentni postup jak dospét k optimalnimu programu dozoru
nad trhem, ale v mnoha ¢lenskych statech se pri stanovovani pri-
orit osvédcilo prihlizet k nékolika druhlm a zdrojdm informaci.
Nasledujici kapitoly popisuji nékteré zdroje informaci relevantnich
pro stanovovani priorit.

4.2.1 Oznameni o nehodach a statistiky nehod

Selhani vyrobku vedouci k nehodé ¢i zranéni jsou organu dozoru
nad trhem casto ozndmeny bud poskozenou stranou nebo vyrob-
cem v rdmci povinnosti oznamovat problémy souvisejici s bezpec-
nosti vyrobku. Bez ohledu na zpUsob, jakym je orgdn dozoru nad
trhem na problém upozornén, jsou tato oznameni dulezitym uka-
zatelem nebezpelnych nedostatkd, kdyz napriklad vyrobek ne-
splinuje pozadavky na bezpec¢nost nebo kdyz jsou tyto pozadavky
nedostatec¢né.

Statistika nehod mulze odhalit jak casto u specifickych (druh)
vyrobkl k nehodam dochazi, jaky druh zranéni zpusobuji a jaké
skupiny spotrebiteldl jsou nejCastéji zasazeny. Statistika nehod
umoznuje porovnani ¢etnosti a nasledkd nehod u vyrobku a vy-
robkovych kategorii. V zavislosti na mife podrobnosti udaju je Ize
vyuzit k uréeni vyrobkd, u nichz nej¢astéji dochazi k nehodam ve
specifickych cilovych skupinach jako jsou déti a starsi osoby.

Tyto udaje je mozné také vyuzit k urceni vyrobk( a vyrobkovych
kategorii, u nichz k nehodam ¢i poranéni spotfebitele dochazi
jen vzacné. Programy dozoru nad trhem u téchto vyrobkud a vy-
robkovych kategorii nepfispivaji nijak vyrazné k ochrané spotre-
bitele a nezaslouzi si proto vysokou prioritu. Na druhé strané
skutecnost, Zze se specificka kategorie vyrobkd casto poji s ne-
hodami, neznamena, Ze pokud se orgdny dozoru nad trhem na
tuto kategorii vyrobkl zaméri, prispéje to automaticky k posileni
ochrany spotrebitele. K nehodam dochazi i u vyrobkd, které jsou
v souladu s pravnimi predpisy a normami, a nelze doufat, ze do-
zor nad trhem dokaze pocet nehod v takovychto pfipadech sni-
zit. Typickym prikladem jsou Zebfiky, které jsou ¢astou pri¢inou
mnoha nehod, aviak nikoli proto, Ze by nesplriovaly poZzadované
predpisy.
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Analyza oznameni o nehodach umocnuje vysledky statistik nehod.
Napomaha k objasnéni toho, jak se vyrobky podileji na vyskytu
nehod a jaky vyznam ma nesoulad vyrobku s predpisy pfi vyskytu
téchto nehod. Jsou tak ziskavany dulezité informace o mozném
prfinosu dozoru nad trhem s témito skupinami vyrobk( k ochra-
né spotrebitele. Analyza oznameni o nehodach je pfinosna také
z hlediska vybéru téch pozadavkl plynoucich z norem, které je
nutné prezkoumat v ramci ¢innosti dozoru nad trhem.

ZvySena pozornost je nezbytnd pfi extrapolaci statistik nehod
z jednoho regionu do druhého. Cetnost jednotlivych pfi¢in nehod
je spojena se zivotnim stylem a zivotni styly se mezi jednotlivymi
evropskymi zemémi vyrazné lisi. Pfi¢inou jsou faktory jako odlisna
kultura, podnebi ¢i disponibilni pfijem na obyvatele.

Statistiky evidujici zranéni jsou sestavovany riznymi organizace-
mi. Evropskd komise vytvorila Databdzi Urazt (Injury Database,
IDB), dfive zndmou jako ISS nebo Evropsky systém statistiky ura-
zU v domacnostech a volném case (European Home and Leisure
Accident Surveillance System, EHLASS). Vice informaci Ize nalézt
na https://webgate.cec.eu.int/idb.

Doplhujicim zdrojem statistickych udaju, které jsou relevantni
v nékterych oblastech ochrany spotrebitele, jsou statistiky poza-
rd (u elektrickych spotrebicl, zapalovacl atd.) a statistiky pracov-
nich Urazl (stroje, zahradnické vybaveni), které jsou sestavovany
v mnoha zemich.

4.2.2 Oznameni spotrebitell, spotfebitelskych organizaci nebo
médii

Oznameni spotrebiteld maji vyznam pfi vytipovani oblasti, kde
by mél byt provadén dozor nad trhem. Uzite¢nost informace
z ozndmeni od spotrebitell roste s potem provérovanych ozna-
meni. Jednotlivé osamocené oznameni od spotrebitele tykajici se
konkrétniho vyrobku mulze odhalit problém spojeny s timto vy-
robkem, avsak prinasi malo informaci o celkové situaci na trhu.
Nicméné mélo by byt prosetfeno kdykoli to je mozné. Vysledek
Setfeni muze poukdazat na potrebu pfijeti cileného opatreni proti
danému vyrobku (reaktivni dozor nad trhem). S rostoucim poc¢tem
prosetfenych ozndmeni tykajicich se riznych vyrobkd jsou shro-
mazdovany informace o druzich vyrobkud, na néz si spotrebitelé
stézuji, o tom, zda se stiznosti tykaji otdzek bezpecnosti a které
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cilové skupiny jsou zasazeny. Vsechny tyto informace jsou dilezité
pfi stanovovani priorit dozoru nad trhem.

Ozndmeni o nehodach od spotrebitell ¢i médii by méla byt pra-
bézné vyhodnocovana pro ucely monitorovani trhu. Smrtelny uraz
nebo vice jak dvé nehody spojené s jednim vyrobkem si tak jako
tak zaslouzi dikladné prosetreni. Toto prosetfeni zahrnuje posou-
zeni rizik vyrobku a zohlednuje také pocet prodanych vyrobku,
na jehoz zakladé Ize odhadnout potenciadlni miru drazd v ramci
daného trhu. Pokud posouzeni rizik odhali vysokou pravdépodob-
nost zavaznych zranéni, ktera spotfebiteldm hrozi, méla by dana
kategorie vyrobkd ziskat vysokou prioritu. Mdze byt pozadovan
i okamzity reaktivni dozor nad trhem (pfima opatreni proti dovoz-
ci a vyrobci v souladu s narodni legislativou).

Hodnotnym zdrojem informaci jsou také televizni porady urcené
spotrebiteldm. V mnoha téchto poradech probiha testovani rdz-
nych vyrobk( a zaznivaji zde doporuceni pro spotrebitele. Tyto
testy Casto zahrnuji testovani bezpelnostnich aspektl vyrobku.
Jejich vysledky mohou byt vychozim bodem pro naslednou kont-
rolu orgdnu dozoru.

DalsSim ddlezitym zdrojem informaci jsou zpravy zverejriované
sdruzenimi spotrebitelt (napf. studie zverejnéné Evropskou asoci-
aci pro koordinaci zastoupeni spotfebitel pfi normalizaci - ANEC
tykajici se balkénovych zabradli a oploceni bazén(, a studie uve-
fejnéné ve spotrebitelskych ¢asopisech).

Spotrebitelé mohou oznamovat také nedostatky u vyrobku, kte-
ré témér zpulsobily nehodu, napf. spotrebice, z nichz zacal vycha-
zet kour, ale které se podafrilo odpojit od sité dfive, nez se vznaly.
Zpravy médii a sdruzeni spotrebitell tykajici se podobnych nehod
a nedostatku vyrobku vyzaduji fadnou pozornost. Pozornost médii
zvySuje povédomi spotfebiteld o moznych problémech s bezpec-
nosti vyrobkud, coz muaze vést k tomu, Ze je takovému problému
vénovana pozornost.

4.2.3 Oznameni vyrobci, dovozct ¢i prodejcll

Vyrobci, dovozci a prodejci si pravidelné stéZuji na vyrobky obcho-
dované konkuren¢nimi spole¢nostmi. Vzhledem k tomu, ze do-
zor nad trhem ma za ukol také podporu rovného konkuren¢niho
prostfedi, musi byt tato oznameni prosetfena, aby bylo zjisténo,
zda tyto vyrobky predstavuji pro spotrebitele jakékoli nebezpedi.
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Vzhledem k tomu, Ze maji tito stéZovatelé dobré znalosti trhu
a potencialnich nebezpeci, mohou jejich stiznosti poukazat na za-
vazné nedostatky.

Takto ziskané informace mohou byt pfinosem pro stanoveni pro-
gramu dozoru nad trhem. Zaroven vsak nesmime zapomenout na
skutecnost, Zze stéZovatel ma své ekonomické zajmy, které mohly
byt motivaci k jeho stiznosti.

4.2.4 Informacni systémy zalozené na databazich

Prestoze RAPEX (Informacni systém pro rychlou vyménu informaci
o nebezpecnych spotrebitelskych vyrobcich) je primarné zaméren
na informovani orgdnt ostatnich ¢lenskych statd o konkrétnich vy-
robcich, které byly shledany nebezpecnymi, odhaluje analyza téchto
hlaseni také to, které kategorie vyrobku zpUsobuji problémy s bez-
pecnosti. Navic zde |ze ziskat uzite¢né informace o konkrétnich ne-
dostatcich, coz Ize vyuzit pfi vypracovani programu zkousek u pro-
jektl tykajicich se takovych vyrobkua. Mezi dalsi systémy, v nichz Ize
takovéto informace nalézt, patfi (detailnéji viz Priloha H):

® CIRCA (platforma pro vymeénu informaci v ramci skupin AdCo)

® Postupy dle ochranné dolozky (¢asto vymérnované prostrednic-
tvim systému CIRCA)

® |CSMS (IT nastroj pro spolupraci mezi organy)

® IT systém pro oznamovani dobrovolnych opatfeni hospodar-
skych subjektd

® Znalostni zakladna EMARS.

4.2.5 Udaje z pfedchozich ¢innosti dozoru nad trhem

Postupem doby shromazdi organy dozoru nad trhem velké mnoz-
stvi udaju o vyrobkovych kategoriich a podnicich, v nichz provadéji
kontrolu. Tato data jsou vétSinou ukladana do databazi a je moz-
né je vyhledat za ucelem analyzy. Takovéto analyzy mohou pomoci
nastinit procento nesouladd u konkrétnich kategorii vyrobkd na
trhu a umoznit tak identifikaci problémovych oblasti. Detailné&jsi
analyza muUze také signalizovat, jaké druhy nesouladd v dané ob-
lasti panuji, a usnadnit tak volbu zkousek pro kategorii vyrobku,
ktera je predmétem Setreni.
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Lze zde také ziskat informace o tom, které podniky casto porusuji
pravni predpisy a naopak, které legislativu dodrzuiji.

4.3 Zaméreni dozoru nad trhem

Hlavni ¢ast diskuse tykajici se stanovovani priorit se v této kapitole
zaméruje na vybér kategorie vyrobku, které jsou predmétem cin-
nosti dozoru nad trhem takovym zpusobem, aby dozor nad trhem
maximalné prispél k bezpecnosti vyrobku. Sprdvna volba umozni
vyhnout se plytvani zdroji na ¢innosti, které by k bezpecnosti vy-
robkt prispély jen okrajové.

Po nalezeni odpovédi na otazku ,CO délat” je nutné si polo-
zit otdzku ,KDE to délat”. Praxe dozoru nad trhem zahrnu-
je kontroly hospodarskych subjektl, které s vyrobky obchoduiji.
Omezené zdroje vétSinou neumoznuji kontrolu viech subjektd,
které v ramci predmétného segmentu trhu pUsobi. Organy do-
zoru nad trhem tak musi zvolit subjekty, které budou podrobe-
ny kontrole. Tento vybér ma velky vliv na uc¢innost kontrolnich
¢innosti. Praxe dozoru nad trhem koneckoncl ukazuje, Ze né-
které subjekty pravidla dodrzuji, zatimco jiné je casto poru-
Suji. Zaméreni kontroly na tyto subjekty, u kterych je vysoka
pravdépodobnost, Ze pravidla porusi, je mnohem efektivnéjsi nez
inspekce ndhodné vybranych podniku. To je také v souladu s poli-
tickymi prioritami tykajicimi se ,,zlepSeni pravni Upravy - better re-
gulation”, jako jsou priority prijaté na urovni EU (viz http://ec.eur-
opa.eu/enterprise/regulation/better regulation/index en.htm)
a prani snizit evropskym podnikim administrativni zatéz.

VétSina organu dozoru nad trhem si je této skute¢nosti védoma
a bere pfi zamérovani svych ¢innosti v potaz své predchozi zku-
Senosti s chovanim konkrétnich hospodarskych subjektd. Nicméné
ve vétsiné pripadu se pracuje spiSe pristupem ad hoc a systema-
tické analyzy jsou provadény jen zridkakdy. Systematicky pFistup
je zadouci a také mozny; napomdha tomu skutecnost, ze v pri-
béhu let byly poloZzeny konzistentni empirické zaklady tykajici se
pravdépodobnosti s jakou hospodarské subjekty dodrzuji pravni
predpisy. Tento vyzkum se zaméruje na oznaceni a popis promén-
nych a parametrd urcujicich miru dodrzovani legislativy z pohledu
behaviordlnich véd.

Legislativa zkoumand v tomto kontextu se vztahuje na oblasti od
dodrzovani danovych zakont az k dodrzovani dopravnich predpi-
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su, prficemz legislativa tykajici se bezpecnosti vyrobku byva vicemé-
né opomijena. Nicméné vysledky téchto prizkumu jsou pomérné
obecné a Ize je extrapolovat i na dodrzovani legislativy tykajici se
bezpelnosti vyrobkd. Rozsah tohoto vyzkumu se neomezuje na vy-
mahani prava, ale zaméruje se na celou fadu otazek od definovani
politickych cild, navrhovani legislativy, zavadéni legislativy a vyma-
hani prava.

Pfestoze se vymahani prava v presném slova smyslu omezuje na
odhaleni prestupk( a udélovani sankci, existuje mnoho organt za-
byvajicich se dozorem nad trhem, které jdou za hranice udélova-
ni sankci a zasahuji za pouziti alternativnich postupt. Proménné
a parametry, které se pfimo nevztahuji na vymahani prdva, jsou
tak rovnéz zajimavé i pouze z toho ddvodu, ze mohou pomoci ur-
¢it optimalni kombinaci postupt pfi zasahu. Typicky priklad téchto
studii je podrobné uveden v Priloze E.

Zohlednéni vyse uvedenych uvah je v souladu s dalSimi vyvojovymi
trendy, jako jsou napfiklad programy na snizovani administrativ-
ni zatéze hospodarskych subjekty, iniciativy vedouci k lepsi pravni
upravé v EU, a uvédomeéni si, ze pomoc pfi zajisténi dosazeni shody
pfispiva k vyssi mife dodrzovani predpisu. Za zvazeni stoji pouziti
metod podobnych tém, které jsou popsané v Priloze E.

4.4 Rozhodovaci nastroje pro stanovovani priorit

Vyhodnocovani dostupnych informaci umoznuje zvolit priority pro
kratkodoby program. Po dosazeni shody nad prioritami mohou byt
rozdéleny dostupné zdroje. V zavislosti na zodpovédnosti daného
organu muze byt prvotni rozdéleni provedeno mezi oblasti spada-
jici do oblasti pusobnosti tohoto organu, tzn. mezi rizné smérni-
ce a nasledné mezi rizné kategorie vyrobku. V této fazi by méla
byt vzata v uvahu rlzna omezeni, napfiklad nutnost vykazovat
alespon minimalni Usili u viech téchto smérnic, omezeni spojena
s moznostmi zkudebnich zafizeni ¢i dostupnosti odbornych posud-
kd v rGznych oblastech.

4.4.1 Rozhodovaci nastroje

V ndvaznosti na peclivé provedeny vybér priorit Ize nasledné roz-
déleni zdroji dukladné podpofit argumenty. Proces vedouci k této
volbé muze byt nicméné kritizovan; lze namitat, Ze byl proveden
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kvantitativni vybér zalozeny na kvalitativnich argumentech a ze je
spiSe subjektivni. Zvlasté pokud jde o odpovédnosti a odlGvodnéni
rozhodnuti tykajicich se vydavani zdroj, je velmi zadouci objek-
tivni a transparentni postup. Vzhledem k nedostatku spolehlivych
kvantitativnich statistickych udaju tykajicich se souvislosti mezi vy-
skytem urazl a nesouladu danych vyrobk( se stanovenymi poza-
davky, nelze v blizké dobé ocekavat vznik spolehlivé kvantitativni
metody pro stanovovani priorit. Nicméné jiz nyni probihaji pokusy
o vyvinuti objektivnéjSich a transparentnéjsSich postupl. Stru¢né
zde budou uvedeny tfi pFistupy.

1. Podpulirné metody skupinového rozhodovani

Podpulrné metody skupinového rozhodovani (GDSS- Group Decision
Support Systems) jsou zaloZzeny na pouziti vypocetni techniky pro
Ucely podpory rozhodnuti pfijimanych skupinami. Tyto metody
se lisi ve zpUsobu, jakym podporuji pristup k datiim, a zpulsobu,
jakym strukturuji proces komunikace vedouci k rozhodnutim.
Vzorovy priklad, pokusné pouzity v jednom z ¢lenskych statd pri
rozhodovani o obecnych prioritach vysoké urovné v oblasti dozoru
nad trhem, vyuzivd metodu, ktera ucastniklm jednani umoznuje
okamzité sdélovat pocitaci nazor na otazky ¢i prohlaseni prostred-
nictvim jakéhosi ,,dalkového ovladani“. Pocita¢ nasledné vyhod-
noti vysledky reakci celé skupiny formou statistického zpracovani.
Rozhodovaci proces lze provadét v zasedaci mistnosti nebo pro-
stfednictvim Internetu. Nejprve jsou ucastnikiim poskytnuty hlavni
body a udaje o vysledcich dozoru nad trhem z pfedchozich let a bé-
hem oteviené diskuze jsou shromazdovany ndvrhy a napady viech
odbornik. Napady a navrhy jsou nasledné strukturovany tak, aby
mohly byt skupiné predlozeny prostfednictvim GDSS. Po fadé ta-
kovychto jednani skupina pfijme rozhodnuti. U¢ast na skupinovém
rozhodovani neni vyhrazena pouze odbornikim a manazerim or-
ganu dozoru nad trhem. Prizvani externich odbornika a zaintere-
sovanych stran, jako jsou zastupci ministerstev a odbornici z dalSich
instituci, zamezi pfili§ zizenému vidéni problém a rozsifi pohled
na véc.

Mezi vyhody GDSS patfi presnéjsi komunikace, synergie (ucastnici
stavi na myslenkach svych kolegU a rozsifuji je), vétsi objektivita pfi
vyhodnocovani napadu a stimulace jednotlivc k vétsi soucinnosti.
Existuje i kriticky pohled na tuto metodu. Kromé nevyhod souviseji-
cich s metodou jako takovou, tj. zahlceni informacemi, nedostatek
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realné soucinnosti, pomalejsi zpétna vazba a nedostatecné vyuzi-
vani informaci, se hlavni kritika tyka v tomto kontextu skutecnosti,
Ze tato metoda zaménuje zaujatost jednotlivého odbornika za za-
ujatost celé skupiny. Neni nepravdépodobné, ze konecny vysledek
bude zaviset na slozeni skupiny, pfi¢emz skupiny v jiném slozeni
dojdou k odliSnym rozhodnutim. Nicméné z manazerského pohle-
du ma skupinové rozhodovani za ucasti hlavnich zainteresovanych
stran vyhodu v tom, ze ziska Sirokou podporou. Vysledek GDSS je
vysledkem nazor0 ¢lent skupiny. Vétsi hodnovérnosti a Sirsi pod-
pory rozhodnuti lze docilit zapojenim ucastnikl z rfad prislusnych
zainteresovanych subjektu.

2. Workshop

Planovani v rdmci workshopU je dalsi zpusob uplatnéni pfistupu
skupinového rozhodovani. Obecnd koncepce je takova, ze plano-
vani probiha ve skupiné lidi s rznymi pohledy na dozor nad trhem.
Workshop muze probéhnout ve formé jednodenniho setkani.

Workshop, jehoz cilem je pfrijeti rozhodnuti, by mohl sestavat ze
tfi hlavnich ¢asti: generovani myslenek, vybér nejperspektivnéjsich
myslenek a popis ndvrhu osnovy projektu na zakladé vybranych
myslenek.

a) Brainstorming

Myslenky jsou generovany béhem brainstormingu. Tato c¢ast
workshopu muze zahrnovat maximalni mozny pocet ucastnikd
s coO mozna nejvétsim poctem rdznych pohledd. Uastni se sa-
moziejmé lidé pracujici v oblasti dozoru nad trhem, ktefi mo-
hou pfispét svymi poznatky z trhu. Velmi uzitecny je také prinos
analytikt zkoumajicich statistiky nehod. Pozvani mohou byt za-
stupci zainteresovanych stran, jako jsou laboratore provadéjici
zkousky, obchodni sdruzeni ¢i sdruzeni spotrebitell, ktefi pfi-
spé&ji svymi poznatky o trendech na trhu. Cilem brainstormin-
gu by mélo byt shromazdéni myslenek a namétd pro oblasti,
v nichZ je nutny dozor nad trhem.

b) Vybér nejperspektivnéjsich myslenek
V prubéhu brainstormingu casto vzniknou stovky myslenek
a napadl. Ke zredukovani rozsahu myslenek, které je treba
zkonfrontovat s danou sadou kritérii, pridéli ucastnici omeze-
nému poctu myslenek, které se jim zdaji byt nejperspektivnéjsi,
urcity pocet bodu. Poté, co ucastnici body pridéli, je vytvoren
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seznam téch myslenek a napadu, které ziskaly nejvétsi pocet
bodu. Ucastnici by tento seznam méli zkontrolovat, zda nedoslo
k oCividnému opomenuti, a ovérit, zda tyto myslenky sméruji
k vytvoreni planu pro ¢innosti dozoru nad trhem. | zde je vy-
hodou mit zastoupené ucastniky s mnoha raznymi pohledy na
problematiku.

¢) Sepsani osnovy projektovych planu

Do této faze by méli byt zapojeni pouze ti Ucastnici, ktefi maji
zkusenosti s provadénim dozoru nad trhem ¢i s ucasti na ném.
Zaprvé by se skupina méla dohodnout na hlavnich bodech popi-
su projektu (lze vyuzit informaci uvedenych v Kapitole 5). Déle
musi skupina projit jednotlivé kazdou myslenku a pfifadit infor-
mace ke kazdému z hlavnich bodl popisu projektu. Cilem této
faze je ziskat co moznd nejvice znalosti a zkusenosti a zapraco-
vat je do konecného projektového planu.

V navaznosti na takovyto ,,rozhodovaci” workshop budou s vyuzi-
tim stanovené osnovy zpracovany projektové plany.

3. Multikriterialni analyza

Stanovovani priorit znamena, Ze musi byt zohlednéno mnoho pro-
tichddnych zajm0 a omezeni. Stanovovani priorit ma tak charakter
rozhodovani, pfi némz je nutné zvazit vice kritérii. Na podporu
tohoto rozhodovani byla pro rlizné oblasti v riznych kontextech
vytvofena a pouzita cela fada multikriterialnich hodnoticich me-
tod. PFi vybéru priorit pro dozor nad trhem a kontrolu vyrobk(
urcenych pro spotrebitele je cilem multikriteridlni analyzy sestavit
poradi rGznych skupin vyrobkd podle priorit.

Rozhoduijici prvni krok spociva ve vybéru kritérii relevantnich pro
stanoveni poradi. To by samozifejmé mohlo zahrnovat (relativni)
rizika skupin vyrobkl. Mohou zde byt i dalsi kritéria odvozena
z koncepéniho dokumentu dozoru nad trhem nebo spojena s eko-
nomickymi omezenimi. Ta by méla za cil zabranit vynakladani pro-
stfedkd na vysoce rizikové polozky, u nichz situaci nelze zlepsit
kontrolou trhu. Kritérii, kterd se ukazala byt v tomto kontextu
uzite¢nd a byla pouzita pfi experimentech s multikriteridlni ana-
lyzou v jednom z ¢lenskych statu, jsou riziko, pfijatelnost rizika
a naklady. Kazdé z téchto kritérii vlastné zahrnovalo skupinu dal-
Sich konkrétnéjsich kritérii, kterd by méla byt zdkladem pro jeho
ohodnoceni.
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Pro skupinu kritérii ,riziko” byla pouzita nasledujici podkritéria:
® posuzovani rizika skupiny vyrobkd,

® zranitelnost skupiny uzivatelt (napf. déti nebo starsi osoby),

Vv

® statistika nehod: pocet osetfeni zapficinénych nehodami vznik-
lymi u dané skupiny vyrobkad,

® naklady na léceni urazt zpusobenych pfi téchto nehodach,

® ocekavany vyvoj tohoto rizika v blizké budoucnosti (starnuti po-
pulace, moznost zvySeni prondjmu tézké mechaniky, atd.).

Skupina kritérii ,pfijatelnost rizika” obsahovala odhad priorit uve-
denych spolecnosti pro rizika spojena s vyrobky a zahrnovala:
® pozornost politikd a médii vénovanou kategorii vyrobkd,

® vnimani rizika spojeného s vyrobkem spolec¢nosti,
® letnost stiznosti spotrebiteld.

Skupina ,ndklady” zahrnovala:
® existenci prislusnych pravnich a normativnich pozadavkad,

®* miru dodrzovani predpist (na zakladé drivéjsich udaja),
® zdroje nutné k identifikaci rizika.

Poté, co jsou kritéria stanovena, musi byt ruzna rizika spojena
s konkrétni kategorii vyrobku vyhodnocena na zakladé viech pod-
kritérii ve vSech skupinach. Hodnoceni je mozné provést vice zpU-
soby: stanoveni poradi, relativni bodovani, bodovaci tabulky. Tam,
kde je to mozné, by vyhodnoceni mélo byt zalozeno na kvanti-
tativnich udajich, které jsou k dispozici v podobé statistik nehod,
drivéjSich udaju o mife dodrzovani predpisu atd. Pokud spolehliva
kvantitativni data nejsou k dispozici, vychazi se z kvalitativnich dat
¢i z odborného posouzeni.

Kritériim je tfeba pfiradit urcity vyznam. Toto jejich posouzeni pro-
biha na drovni skupin kritérii, kde je tfeba urdit relativni vahu sku-
piny kritérii. Ke snizeni subjektivity se v tomto kroku doporucuje
pouzit postup skupinového rozhodovani (viz vySe popsana pod-
plrnd metoda skupinového rozhodovani GDSS). Pfi procesu sku-
pinového rozhodovani by méla byt poskytnuta okamzita zpétna
vazba tykajici se vlivu vahy jednotlivych kritérii, aby byl vliv pfija-
tych rozhodnuti okamzité zfejmy. Tento postup se pak opakuje do
doby, nez jsou uspokojivé stanoveny faktory posouzeni kritérii.
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Pro zvySeni duvéryhodnosti je mozné provést jesté analyzu citlivos-
ti, v niZz je zkoumadna citlivost findlnich hodnot kritérii ke zménam
ve faktorech posouzeni. Tuto fazi Ize kombinovat s vypoctem cel-
kovych rizik vyrobku a jejich poradi, coz nakonec vede k vytvoreni
seznamu priorit.

Nize uvedend Tabulka 1 uvadi pfiklad multikriterialni analyzy.
Tabulka uvadi bodovani u tfi skupin kritérii a vysledné bodovani
pro slozené kritérium u dvou oblasti bezpecnosti vyrobku: vyrob-
ky predstavujici chemicko/toxikologické riziko a rizika vyrobkl pro
kutily spadajicich do oblasti pasobnosti LVD. Zavérem lze fici, ze
tento postup je prakticky pfi stanovovani priorit v ramci skupin
vyrobku. Vysoké hodnoceni pro predni pficky motorovych a ko-
toucovych pil, stejné jako dudlikd, opravdu splfiuje ocekavani.

4.4.2 Vybér a stanovovani priorit

Vysledkem této faze planovani je rozdéleni zdroji mezi jednotlivé
oblasti a v rdmci téchto oblasti mezi jednotlivé kategorie vyrobkd,
které muze slouzit jako zadklad pro zpresriovani ¢innosti a projektu
pro nadchazejici obdobi.

.. . Riziko
Riziko vyrobku 0.50 Vnimani | Naklady
2 .2
Poradi Bodovani 0.25 0.25
Dudliky — zmékcovadla - toxicita E 4 4.3 4.4
Hracky do koupele — zmékcovadla 34 3.9 24
- toxicita E ' ' )
Konzervanty dreva - toxicita I 3.6 2.8 3.1
Panenky atd. — zmékcovadla — 29 39 24
toxicita B ) ) )
Nafukovaci hracky — zmékcovadla 29 39 24
- toxicita B ) ) )
Fenol v plovoucich hrackach — 36 3 )
toxicita B )
Isoforon v plovoucich hrackach - 3 3 25
toxicita B )
Kadmium v dfevénych hrackach — 29 3 21
toxicita P ' )
Stdrky scoubidou - organicky cin 24 35 24
— toxicita B ) ) )
Stidrky scoubidou — zmékéovadla 17 39 24
— toxicita _ ' ) )
Privésky na klice — zmékcovadla - 23 1.9 24
toxicita _ ' ' )
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Vybaveni pro kutily Riziko | Vnimani | Naklady
Bodovani 0.50 0.30 0.30

Kotoucové pily — amputace B 4.3 3.1 3.8
Motorové pily — amputace B 4 3.1 4.4
Elektrické brusky — poranéni oci F 3.6 2.1 4.4
Rezac¢ky na dlazbu — amputace F 3.3 2.3 3.8
Naparovaci odstrariovace tapet —
popéleniny I 2.9 2.5 2.9
Pneumaticka kladiva B 2.8 2.1 3.2
Pokosové pily — feznd poranéni I 2.2 2.5 3.2
Kotoucové pily — feznd poranéni I 2.6 2.8 2.1
Sponkovacky — poranéni odi,
poranéni prstd [ 2 2:5 28
Pracovni svitidla — zasazeni
elektrickym proudem [ 14 19 44
Elektrické plotostfihy — fezna
poranéni B 1.9 2.1 3.2

Tabulka 1: Vysledky multikriteridIni analyzy v pfipadé dvou kategorii vyrobkl (pfiklad)

4.5 Celkové planovani - konsolidace projektovych plana

Jakmile jsou stanoveny priority a finalni kratkodoby program, lze
je pouzit jako zaklad pro specifikaci ¢innosti a projektd pro nad-
chazejici obdobi. Za ucelem vytvoreni detailniho pracovniho pla-
nu je zapotrebi zpracovat konkrétni projekty dozoru nad trhem,
pridélit zdroje na konkrétni projekty a pridélit témto projektim
a ¢innostem také personal a laboratorni kapacity.

V této fazi jsou dllezité také casové ramce, béhem kterych ¢innosti
probihaji. Podrobné rozpracovani kratkodobého programu na de-
tailni ,program cinnosti” vyzaduje velké planovaci Usili, k némuz
je zapotrebi odbornych znalosti nejen z oblasti Fizeni, ale ze viech
ostatnich dotcenych oblasti.

V této fazi je dllezité ziskat prehled o celkovém portfoliu ¢innos-
ti pro nadchazejici obdobi, o jejich propojeni a o narocich, které
kladou na organizaci s cilem zajistit, Ze organ dozoru nad trhem
je schopen viechny Cinnosti naplanované pro nadchazejici obdo-
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bi zvladnout. Pro tyto ucely je tfeba mit k dispozici zpracované
a konsolidované osnovy projekta.

Pro mnoho organu je detailni rozpracovani kratkodobého progra-
mu na konkrétni ¢innosti a projekty povazovano za soucast kratko-
dobého programu, projektové plany jsou zapracovany do kratko-
dobého programu. Protoze planovaci obdobi trva vétSinou jeden
rok, je kratkodoby program ve vétsiné pripadu rocni program.

Zpracovani projektové osnovy vyzaduje prevedeni stale ponékud
obecnych priorit, popsanych v kratkodobém programu, na presné
definované cinnosti. Konkrétnimi ¢innostmi mohou byt kvalitné
popsané projekty (jak tomu byva u vétsiny organu), konkrétni do-
nucovaci akce, kontroly dovozu ve spolupraci s celnimi organy di
dalsi ¢innosti, které vyzaduji prostfedky a jsou uvedeny v kratko-
dobém programu.

Podobné osnovy by mély byt vytvoreny pro viechny ¢innosti, a to
vCetné reaktivniho dozoru nad trhem, protoze i na néj jsou vyna-
kladany prostfedky. Reaktivni dozor nad trhem neni mozné de-
tailné naplanovat, nicméné na zakladé predchozich udaju si lze
pomérné presné odvodit, jakou kapacitu si vyzada.

Tam, kde kratkodoby program pfidéluje zdroje na ¢innosti dozoru
nad trhem zamérené na konkrétni kategorie vyrobkt (priority), je
potfeba tyto doplnit, vétSinou ve formé projektl. V této fazi neni
nutné sepisovat detailni projektové plany. Postaci osnovy projektl
(prehledy), pokud zahrnuji vSechny informace potrebné pro dola-
déni celkového planovani:

® odhadovany pocet inspekci,

® priblizny pocet odebranych vzorkad,
® pocatecni odhad potiebnych zkousek,

® odhad lidskych zdroji a schopnosti, které jsou pro realizaci pro-
jektu nezbytné, zakladni finan¢ni pozadavky na projekt,

® Casova omezeni, ¢asové ramce a konecné terminy (pokud je to
nutné).
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Obrézek 5: Proces prevadéni kratkodobého programu do projektovych pland (Projektové osnovy
detailné popisuji ¢innost spojenou s urcitou prioritou)

Takovéto osnovy projektu musi byt vytvoreny pro viechny ¢innosti
uvedené v kratkodobém programu, vcetné ocekdvanych cinnosti
u reaktivniho dozoru nad trhem. Poté, co je znama celkova vyse
potfebnych prostfedkd, Ize ji srovnat s objemem dostupnych zdro-
ju a zaroven lze provést kontrolu, zda je pridéleni zdrojl v souladu
s puvodnimi zaméry. Dalsi doladéni lze provést v rdmci opakova-
ného procesu, kdy jsou vzaty v ivahu ¢asova omezeni a rozdéleni
do jednotlivych fazi (tzn., Ze ne vSechny ¢innosti Ize provadét ve
stejnou dobu).

Konecny plan je nejlépe zpracovat ve formé dokumentu obsahu-
jiciho kratkodoby program a soupis projektovych osnov a dalsich
¢innosti (napf. odhadu tykajicich se reaktivniho dozoru nad trhem).
Nasledné je tento dokument predlozen k pfipominkam viem za-
méstnancum, ktefi jsou zapojeni do realizace programu. Planovaci
dokument také slouzi jako podklad pro kontrolu prabéhu plano-
vanych ¢innosti v prabéhu planovaciho obdobi a pro ucely ucetnic-
tvi a kontroly. Pro blizsi informace o detailnim planovani projektu
viz také Kapitola 5.
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4.6 Kontrola za pouziti klicovych ukazatela vykonnosti (KPI)

Pfi realizaci naplanovanych cinnosti byva obvyklé, Zze dojde k od-
chyleni od predpokladanych harmonogram. Spravné fizeni proto
vyzaduje sledovani realizace danych ¢innosti, aby se ukazalo, zda
je nutné je regulovat ¢i zda je nutna uprava pland. Stejné tak je
nutné monitorovat i rozpocty, aby nedochdzelo k jejich prekraco-
vani.

Na sledovani realizace planovanych ¢innosti Ize nahlizet jako na cyk-
licky proces, jak je vidét na Obrazku 6 u ro¢niho planu. Informace
o postupu planovanych ¢innosti jsou vedeni poskytovany v pravi-
delnych intervalech (mési¢né ¢i ctvrtletné). Za timto ucelem jsou
udaje tykajici se vyvoje pfislusnych procesu pravidelné shromaz-
dovany a redukovany na informace, které pro vedeni shrnuji vyvoj
v realizaci ¢innosti tak, aby nedochazelo k zahlceni informacemi.

- N

Roéni plan

Dalsi

Projekt 1 aktivity

~

( Jak zasahnout ) CShromaid’ovéni udaju )
A

A4

Analyza problém0 Pfevedeni na indikatory
a odchylek od planovani vykonnosti
\C Hodnoceni vykonnosti )/

Obrazek 6: Kontrolni cyklus kratkodobého planovani.

Podavani zprdv o vysledcich viech inspekci, laboratornich zkou-
Sek a soudnich fizeni prostfednictvim predavani jednotlivych spi-
sU neni pro ucely kontrolnich postupt vhodné. Je potreba ziskat
soubor parametrl, které mohou slouzit jako ukazatel vyvoje; pro
tyto ucely jsou shromazdéné udaje prevadény na klicové ukazatele
vykonnosti.

Na zakladé klicovych ukazatelt vykonnosti je pravidelné hodno-
cena vykonnost organizace. V pfipadé, Ze jsou odhaleny odchylky
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od planovani, lze pfijmout napravna opatreni, ktera mohou za-
hrnovat:
— presun pracovni sily ¢i jinych zdrojl z jedné ¢innosti na druhou,

— Upravu ro¢niho programu ¢i projektovych planda.

Ukazatele vykonnosti

Ukazatele, kterymi Ize méfit vykonnost organizace, mizeme roz-
délit na vystupni a ukazatele vysledku. Vystupni ukazatele jsou uka-
zatele, které shrnuji vykonnost organizace. Pokud jde o vysledek,
neexistuje zadny pfimy vztah k planovanym vysledkim. Ukazatele
vysledku jsou ukazatele, které se zaméruji na planovany dopad
¢innosti organizace. Volba vhodnych parametr( pro konkrétni pfi-
pady zalezi na orgdnu dozoru nad trhem a na cilech definovanych
v kratkodobém programu.

a) Ukazatele vykonnosti zaloZené na vystupu
Vykonnost organu dozoru nad trhem se tradi¢né méfi pomoci vy-
stupnich ukazatelU, které se daji snadno ziskat.

K typickym vystupnim ukazatelim patfi (v absolutnich ¢&islech ¢i
procentech):
® pocet kontrol,

® pocet Setfenych vyrobku,

® pocet laboratornich zkousek,

® mnozstvi opatreni pfijatych proti nebezpe¢nému vyrobku,

® mnozstvi dobrovolnych opatfeni pfijatych hospodarskymi sub-
jekty,

® pocet polozek stazenych z trhu,

® mnozstvi udélenych sankci,

® nahromadéna velikost Sarzi vyrobku zasazenych dalSimi opatre-
nimi,

® doba zpracovani (od odebrani vzork( vyrobku po uzavreni pfi-
padu).

Vsechny tyto ukazatele méfi vystupy organu dozoru nad trhem.
Porovnanim téchto ukazatell s objemem vynaloZzenych zdroju Ize
také ziskat ukazatel ucinnosti provadénych Cinnosti. Tyto parame-
try Ize pouzit pfi podavani zprav o ¢innostech organu dozoru nad
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trhem a vedeni je mlze okamzité pouzit ve svém pravidelném sle-
dovani prabéhu Cinnosti.

Vyhodou pouziti poctu kontrol a laboratornich zkousek coby uka-
zatell vykonnosti je to, Ze jsou obecné snadno dostupné z IT systé-
mU a ze se tak Ize vyhnout slozitému prevadéni ze zakladnich uda-
ju. Nevyhoda spociva ve skutecnosti, Ze nejsou v pfimém vztahu
s efektivitou vynaklddaného usili, protoze neposkytuji informace
o vlivu ¢innosti na dodrzovani predpist hospodarskymi subjekty.
DalSim problémem spojenym s vyuzivanim téchto ukazateld je to,
Ze opomijeji kvalitu mérenych polozek. Pokud se pfi snaze o sla-
déni vysledkt s plany budeme fidit témito ukazateli, mdize to vést
ke zvySeni poctu kontrol a provadénych zkousek na ukor snizené
kvality, tzn., Ze personal bude ,pracovat na cislech” misto toho,
aby provadél kontrolu trhu.

U vystupnich ukazatell se prfedpoklada, ze souviseji s vlivem kon-
trolniho orgdnu na spolecnost. Napfiklad pocet opatreni prijatych
organem proti nebezpecnym vyrobk{m je vystupnim ukazatelem.
Pfijimani opatfeni proti nebezpecnym vyrobkdm snizuje vystaveni
spotrebitelt témto vyrobkim, coz pravdépodobné povede také ke
snizeni poctu uraza.

Tento vystupni ukazatel tak muze nepfimo mérit vliv ¢i vysledek
dozoru nad trhem.

b) Ukazatele vykonnosti zaloZzené na vysledku

Mnohé clenské staty v soucasné dobé s ukazateli vykonnosti za-
loZenymi na vysledku experimentuji. Tyto ukazatele jsou povazo-
vany za mnohem vyznamnéjsi, protoze jsou indikatorem spise vy-
sledného dopadu ¢innosti kontrolnich orgdnt nez jejich vystup.
Parametry vysledku by samozrejmé mély vychazet z cila politiky
odpovédnych ministerstev a uradu.

Protoze si vétsSina organt dozoru nad trhem v oblasti vyrobkt ur-
¢enych pro spotrebitele stanovuje jako hlavni prioritu bezpecnost
vyrobk(, mélo by byt vhodnym parametrem vysledkt snizeni urazu
spojenych s pouzivanim vyrobkd v dusledku ¢innosti daného orga-
nu. Statistiky, které by se zamérovaly na pfimy vztah mezi zména-
mi poctu Urazu a konkrétnich ¢innosti dozoru nad trhem, bohuzel
nejsou k dispozici. Navic ani statistiky urazl spojenych s pouziva-
nim vyrobktd nesleduji pocet zranéni, ktera jsou pfimo zapfi¢inéna
neshodou vyrobkl se stanovenymi pozadavky.
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Prestoze ziskavani informaci o dopadu ¢innosti dozoru nad trhem
na celkovy zdravotni stav a bezpecnost spotrebitelt zdstava velmi
dulezité, neni v soucasné dobé k dispozici zadny dostupny ukaza-
tel vykonnosti, ktery by byl zaloZzen na tomto typu vysledkd.

Mira dodrzovani predpist

Efektivnéjsim ukazatelem vysledku je pomér mezi vyhovujicimi
a nevyhovujicimi vyrobky, ktery zde budeme nazyvat mira dodr-
Zzovani predpist. Vliv donucovacich opatfeni se s nejvétsi prav-
dépodobnosti projevi ve zjisténé mife dodrzovani predpisud, ale
urc¢ovani vystupl timto zplsobem ma také vyhodu v tom, ze lze
stanovit také vliv dalsich ¢innosti, které jsou provadény za ucelem
zvySeni miry dodrzovani predpisu. Kapacita vynalozena na zvy$o-
vani povédomi pramyslu a obchodu a usili vynaloZzené na pomoc
pfi dosahovani souladu s pravnimi predpisy tak mohou mit podil
na zjisténych vysledcich.

Zjistovani miry dodrzovani predpisu coby ukazatele efektivity do-
zoru nad trhem navic poskytuje také uzitecny nahled na situaci na
trhu a pokud je provadéno pravidelng, Ize jej vyuzit k nasmérovani
¢innosti dozoru nad trhem a ke stanoveni jejich pfinosu k naplnéni
cile, tj. zvySovani bezpecnosti vyrobkl na trhu.

Priklad: Spolecné opatreni tykajici se zapalovacu (viz Priloha A)

stanovi jako ukazatele uspéchu:

® podil nevyhovujicich zapalovacd, které se objevily na evrop-
ském trhu,

® podil nevyhovujicich zapalovact dovezenych do Evropy,
® podil nevyhovujicich zapalovacd, které jsou vyrobeny v Evropé,
® podil obchodu, které prodavaji novy typ zapalovacu.

To doklada pouzivani miry dodrzovani predpistu coby ukazatele
vykonnosti; tento projekt také definuje ambici snizit procento
nevyhovujicich zapalovaci na 2 % a zvysit procento vyhovujicich

zapalovacd na 98 %.

PfestoZe se v zdsadé jedna o uzitecny ukazatel vhodny k optima-
lizaci vykonnosti a u¢innosti dozoru nad trhem, ma i své nevyho-
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dy. Ty se tykaji predevsim obtiZnosti a vydaju spojenych s mérenim
miry dodrzovani predpisu. Posouzeni miry dodrzovani predpisu
u specifické kategorie vyrobkl vyZzaduje prosetreni dostatecné-
ho poctu nahodné odebranych vzorkd, jejichz pfesny pocet zavisi
na mnozstvi vyrobku prodavanych na trhu a jejich podilu na trhu,
a také miry dodrzovani predpist samotné. U trhu s Sirokym vybé-
rem vyrobk (jako jsou napfriklad hracky) mze pocet vzorkd snad-
no dosahnout 50, chceme-li dosdhnout prfesného odhadu. Vsechny
vzorky je nutné prosetfit. Pro dosazeni miry dodrzovani predpist
96 % (4 % procenta nevyhovujicich vyrobku) je vétsina vzorkt vy-
hovujici. Lze namitat, Ze viechna tato zjisténi nevedou k zasahim
a jen tézko tak pfispivaji k ucinnosti dozoru nad trhem.

Planovani, realizace a nasledné sledovani projektul je detailnéji po-
jednano v Kapitolach 5, 8, a 9.

4.7 Zpétna vazba od zainteresovanych subjekti

Rada organt dozoru nad trhem povazuje za spravné prodiskuto-
vat navrhovany program se zainteresovanymi subjekty. Mohou
mezi né patfit ministerstva zodpovédna za politiku bezpecnosti
vyrobkd a legislativu, jejiz dodrzovani ma organ dozoru nad trhem
kontrolovat a vynucovat, zastupci obchodu a primyslu a zastupci
spotrebitelskych organizaci. V prabéhu téchto diskuzi jsou navrho-
vany pfipadné Upravy a poté mlze byt program finalizovan.
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5 SESTAVOVANI PROJEKTOVEHO PLANU

Tato kapitola se zabyva praktickymi zalezitostmi, s nimiz se se-
tkavame pfi planovani projektd dozoru nad trhem. Za osvédleny
postup se povazuje vypracovani planu, ktery objasfiuje a popisuje
praktické kroky, které je tfeba v ramci projektu provést.

Spravny projektovy plan bude slouzit jako dobry zaklad:
® pro navod k realizaci projektu,

® pro podklad k dispozici dohledu vedeni nad vyvojem projektu.
Byva vhodné podavat vedeni zpravu o dulezitych milnicich pro-
jektu.

® pro kvalitni vedeni projektu,

® pro transparentnost smérem k , okolnimu svétu”. Projekty do-
zoru nad trhem by nemély zlstavat tajné. Spravné a dobre na-
¢asované podavani informaci o projektu a jeho vysledcich zain-
teresovanym stranam lze vyuzit ke zvyseni dopadu ¢innosti pred
zahajenim, v prbéhu a po skonceni projektu.

® pro sbér predchozich udaju. Projektové plany jsou zdrojem zna-
losti a zkuSenosti. Budouci projekty v ramci stejnych oblasti mo-
hou z dostupnych predchozich projektovych plant cerpat.

5.1 Popis projektu

Vysledek planovani projektu je popsan v popisu projektu.

Prvni ¢ast popisu projektu musi poskytovat celkovy prehled o pro-
jektu. Casto se sklada z (kratkého) popisu davodu vzniku projektu,
jeho mandatu, rozsahu a zaméreni, soupisu podkladi a stanove-
nych cilt. Popis dlvodu vzniku projektu by mél obsahovat oddvod-
néni projektu, napriklad Uvahy o posouzeni rizika.

Pokyny, tykajici se jednotlivych krok( projektového planovani, jsou
uvedeny nize v odstavcich 5.2 az 5.11.

Popis projektu by mél zahrnovat nasledujici oblasti (nékteré je viak
mozné vynechat, pokud k tomu existuji zfejmé ddlvody, napriklad
u velmi malych projektd, do kterych je zapojeno maly pocet pra-
covniku):

® Popis projektu

® Organizace projektu
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® Lidské zdroje

® Financni aspekty

® Zasady posuzovani rizika

® Nastaveni kontroly vyrobku

® Zkusebni laboratore

® Komunikacni strategie

® Spoluprace s riznymi zainteresovanymi subjekty
® Interni komunikace

® Schvaleni projektového planu.

Tyto a dalsi relevantni body jsou detailné popsany nize v odstav-
cich5.2az5.11.

5.2 Organizace projektu

Odpovédnost a ukoly pracovnikt zapojenych do projektu musi byt
jasné definovany pred zahajenim realizace projektu. V ramci popisu
projektu by mél byt také stanoven ¢asovy ramec véetné rozhodnuti
o tom, jak a na jaka mista budou podavany zpravy o vyvoji projek-
tu, coz je vyznamné zejména v pripadé rozsahlych projektd.

V pribéhu planovani je tfeba zohlednit nasleduijici:

® persondl (pocet a odborna kvalifikace),

® Ukoly, odpovédnost a zavazky persondlu zapojeného do projektu,
® casovy ramec a vymezené milniky,

® postup podavani zprdv; obsah a ¢asovy ramec.

Muze dojit k tomu, Ze se vyskytnou ¢asova omezeni mezi poca-
te¢nimi kontrolami a zahajenim pravnich krokl v pfipadé, kdy
jsou odhaleny pfestupky. Casovy harmonogram je proto velmi di-
lezity a planovani projektu by mélo zajistit, Ze nezbytné zdroje
(personal, zafizeni) budou k dispozici v dobé, kdy jsou zapotrebi.
K zajisténi spravného nacasovani je tfeba do projektu zahrnout
nasledujici , milniky”:

¢ ukonceni kontrol u hospodarskych subjektd,

® predani vyrobkd do zkusebnich laboratofi,

® zahajeni zkousek,

102



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

® ukonceni zkousek,

® dokonceni posouzeni rizika,

® predani informace Siroké verejnosti,

® ukonceni pripravy konecné zpravy,

® podavani zprav; obsahovy a ¢asovy ramec.

Vyse uvedené je prikladem toho, co by mélo byt zohlednéno. Je
dulezité poznamenat, ze vedeni projektu urcuje milniky projektu
v rdmci jeho rozsahu. Ddle je tfeba zvazit mozna ¢asovd omezeni
na trhu. Pfedevsim u sezonnich vyrobkd, jako napfiklad u vano¢-
niho ¢i letniho zbozi, které jsou dostupné pouze v urcitém roc¢nim
obdobi. Je tfeba si uvédomit, ze dovoz a vyroba téchto vyrobkd
probihaji pred jejich prodejni sezonou a ze kontroly dovozc( ¢i vy-
robct je proto nutné provadét s dostate¢nym predstihem. Casové
harmonogramy pro jednotlivé akce by toto mély zohlednit.

5.3 Lidské zdroje

Aby byly projekty a ¢innosti dozoru nad trhem udspésné, je velmi
dulezité stanovit potfebné lidské zdroje a jejich odborné kvalifi-
kace.

Potfebna odborna kvalifikace zalezi na specificich projektu, typu
vyrobkl ¢i skupin vyrobkd, zainteresovanych subjektech a poza-
dované komunikaci a informacich. Potfebnou kvalifikaci je nutné
upresnit v rdmci prvni faze planovani.

U slozitych projektl se pfirozené pracuje se skupinou vedoucich
pracovnikd s rdznymi znalostmi a dovednostmi. Doporucuje se, aby
z davodu feSeni formalnich otazek se zainteresovanymi subjekty
byly do vSech projektt zahrnuty také odborné pravnické znalosti.

Pfed zahajenim projektu musi byt k dispozici potfebné zdroje. Je
velice dulezité, aby zapojené osoby byly na projektu zaintereso-
vany a mély potfebnou podporu od svych vedoucich pracovniku.
Popis projektu by mél zahrnovat vSechny zapojené osoby a objem
zdrojl pridélenych na projekt. Planovani by se mélo zamérit na
nasledujici:

® potrebné lidské zdroje,

® potfebnou odbornou kvalifikaci,

® potfebné dovednosti,

103



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

® dostupnost a spolehlivost zdroju,

® specialni pozadavky na proskoleni ucastnikd projektu.

5.4 Financni aspekty
Soucasti planovani je rozpocet rozdéleny na ¢lovékodny a externi
naklady, a to co mozna nejvice detailné rozepsany.

Priklady dUlezitych polozek v rozpoctu projektu dozoru nad trhem:
® Naklady na pracovniky

® Naklady na:
cestovné,

nakup vyrobkd,
— zkouseni,

— informovani,
— sbér dat,

- analyzu vysledk.

5.5 Zasady posuzovani rizika

Popis projektu by mél popisovat, na ktera rizika je projekt zamé-
fen, a obecné jakym zpusobem budou rizika plynouci z jednotli-
vych vyrobkd hodnocena. Mél by stanovit zakladni techniky posu-
zovani rizika, které budou pouzity.

Harmonizované normy existuji pro mnoho vyrobk(, predevsim
v pripadé vyrobk( spadajicich pod smérnice Nového pfFistupu,
jako je Smérnice o zafizenich nizkého napéti ¢i Smérnice o bez-
pecnosti hracek. V téchto pfipadech je posuzovanirizika, prestoze
v nékterych pripadech neni normou plné pokryté, uzce spojené
se shodu vyrobku, tzn., ze pokud vyrobek splfiuje danou normu,
predpoklada se, Ze je dostatecné bezpecny. Proto je cilem kon-
troly zjistit, zda vyrobek splfiuje poZzadavky stanovené normou.
Kontrolni orgdn rozhodne o tom, jaké pozadavky stanovené nor-
mou budou zkoumany. Zavér by se mél odrazit v projektovém
planu.

Pokud pro vyrobky, které jsou predmétem projektu, neexistuji har-
monizované normy, mél by projektovy plan popisovat, které pa-
rametry budou predmétem Setfeni, jaké zkusebni metody budou
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pouzity, jaké pozadavky musi vyrobek spliiovat a jaka rizika hrozi
v pfipadé, ze je vyrobek nevyhovuijici.

Popis by mél byt dostatecné Siroky a obecny a mél by zahrnovat

nasledujici:

® popis hlavnich rizik,

®* metodiku posuzovani rizika,

® shodu ¢i neshodu s harmonizovanymi normami,

® oznameni dle ochrannych dolozek, hlaseni v systému RAPEX,
hlaseni subjektu,

® udaje o uUrazech,

® mozny dopad na spotrebitele,

® predchozi udaje a zkusenosti z dalSich podobnych ¢innosti.

5.6 Nastaveni kontroly vyrobk

Pri planovani kontrol, které maji byt v ramci projektu provedeny,
je tfeba vzit v Uvahu, Ze naroky na zdroje rostou se stoupajici mi-
rou detaild, které jsou v ramci projektu vyzadovany.

Je proto tfeba pfijmout rozhodnuti tykajici se otazek podrobné
rozvedenych v ndsledujicich pododstavcich.

5.6.1 Mély by byt vzorky vyrobkii odebirany v obchodech, nebo
u vyrobcti/dovozci?

Cinnosti dozoru nad trhem vétSinou zahrnuji inspekce a odbér
vzorkt na mistech, kde jsou vyrobky prodavany. Proto je v urcité
fazi nutné rozhodnout se, které obchodni prostory budou v pru-
béhu akce kontrolovany a kde (a jaké) vzorky budou odebrany di
zkouseny.

Pro dosazeni maximalniho ucinku je tfeba zohlednit nékolik
aspektd:

Legislativa EU tykajici se bezpelnosti vyrobkd zaméruje vétsinu
pozadavk( na ty vyrobce a dovozce, ktefi jako prvni uvadéji vyro-
bek na evropsky trh.

Inspekce zamérené na tyto vyrobce a dovozce jsou dobrou vol-
bou, protoze vysledky téchto Cinnosti potencialné sahaji za hrani-
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ce mistniho trhu. Prijimani opatreni proti nebezpecnym vyrobkum
u spolecnosti, které dodavaji na evropsky trh, je ku prospéchu spo-
tfebiteldm napfic¢ celym evropskym trhem.

Jak u projektu dozoru nad trhem lokalniho rozméru tak u preshra-
ni¢nich ¢innosti, jsou inspekce prfednostné zaméreny na vyrobce,
dovozce nebo distributory. Jinymi slovy, vynucovani dodrzovani
predpisl je tfeba provadét u pramene. Pokud je zjisténo nedodr-
Zeni shody se stanovenymi pozadavky, |ze snadno pozastavit dalsi
distribuci vyrobkl a pravdépodobné ziskat informace tykajici se
dalSich moznych opatreni, které bude nezbytné prijmout, jako je
napfriklad stazeni vyrobk( od maloobchodnich prodejcl ¢i spotre-
biteld. Ve srovnani s neshodami odhalenymi v prubéhu kontrol
u maloobchodnich prodejcli se zde vyhneme nutnému patrani po
distributorovi. Navic jsou-li vzorky vyrobk( odebrany u dovozcu,
Ize vzniklou situaci s dovozcem ihned prodiskutovat a prokaze-li
screeningovy test na misté nedostatky, 1ze okamzité pfrijmout po-
tfebna opatreni. Vzorky jsou navic odebrany na samém zacatku
dodavatelského fetézce, coz znamena, Ze nevyhovujici vyrobky
mohou byt v pfipadé potieby stazeny z trhu.

Mohou vsak vzniknout zvlastni davody k tomu, aby byl dozor nad
trhem nasmérovan na prodejce, napfiklad je-li trh fragmentovany
a vyrobky jsou dodavany po malych Sarzich vétSimu poctu drobnych
dovozcl. V takovém pripadé probiha distribuce vyrobkid do malo-
obchodniho trhu prostfednictvim mnoha aktérd. Zainteresované
spolecnosti jsou vétSinou malé, dovazeji nékdy pouze jednotlivé
Sarze a organ dozoru nad trhem o tom ¢asto nema Zadnou pové-
domost. V takovychto pripadech dochazi k ¢astecné ztraté vyhody
kontroly u pramene. V dalsSich pripadech pak (velci) maloobchod-
nici sami funguji jako dovozci nebo uvadéji na trh vyrobky vlastni
znacky. V takovychto pripadech je mozné vzorky stejné efektivné
odebrat na maloobchodnim trhu.

Odbér vzorkd u maloobchodnikl Ize upfednosthovat i z dalSich
davodd. Pfi odbéru vzorkd v maloobchodech Ize ¢asto postupovat
rychle a méné nakladné (predevsim pokud se sidlo dovozce nachéa-
zi daleko).

Kontroly maloobchodniku lze provadét anonymné, pokud hrozi
riziko, Ze by mohlo dojit k oklamani ze strany personalu obchodu.
Nicméné vétsinou jsou kontroly maloobchodl pro vétsi transpa-
rentnost vykondvany oficidlnim zptsobem, kdy je sdélen ucel a za-
méry navstévy. Je nutné také zduraznit, Ze v nékterych ¢lenskych
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statech je anonymni odebirani vzork( legalni, zatimco v jinych tak-
to odebrané vzorky nejsou pravoplatné.

Nabizené vyrobky jsou vétSinou zaméreny na konkrétni skupiny
spotrebitelt: vyrobci se mohou zamérovat na trh s drahymi vy-
robky nabizenim drahych vyrobkd nebo mohou mit za cil vysoké
marze pfi prodeji drahych ,,designovych” vyrobka pro mensi sku-
piny movitych zakaznikd. Tvrdi se, Ze ve srovnani s drahymi vy-
robky s vysokymi marzemi vedou malé marze u levnych vyrobk(
ke kompromisim v navrhovani a vyrobé, ¢imz u téchto vyrobkl
roste pravdépodobnost, Zze nebudou vyhovujici. MUze proto byt
efektivni zaméfit ¢innosti dozoru nad trhem na tyto vyrobky a na
spolec¢nosti plsobici na trhu s levnéjsimi vyrobky. Nicméné je tfeba
mit na paméti, ze také trh s drazsimi vyrobky mdze nabizet nevy-
hovujici vyrobky a ze pravdépodobnost téchto nedostatki zavisi
na konkrétnim trhu a vyrobcich.

Dalsim faktorem, ktery si zaslouzi pozornost, je podil na trhu. Byva
pomeérné Casté, ze maly pocet znacek pochazejicich jen od nékolika
vyrobcl tvofi u dané kategorie vyrobku vétsinu prodejl. Zbyvajici
podil na trhu je rozdélen mezi nékolik malych hracd a obchodni-
kd. Dozor nad trhem zaméreny na leadery na trhu tak potencialné
miti na velkou vétSinu vyrobk(l prodavanych ve shodé se stanove-
nymi pozadavky, ale ve vétsiné pfipadul je zaméren na spolehlivéjsi
vyrobce, u nichz je vétsi pravdépodobnost, ze budou jako prvni ve
shodé s predpisy.

Podobné usili, zamérené na hrace, ktefi maji pouze okrajovy podil
na trhu, také muaze ukazat vice neshod ¢i odhalit vétSi mnozstvi
nevyhovujicich vyrobkd, prestoze tak pomuze zvysit bezpeclnost
pouze u mensiho poctu spotrebitell.

5.6.2 V jakych podnicich provadét kontroly

Schopnost vybrat spolecnosti, které maji byt zkontrolovany, pred-
poklada, Ze organ dozoru nad trhem ma k dispozici dostatek infor-
maci o daném trhu. Informace by mély umoznit vybér kontrolova-
nych spolec¢nosti, pficemz zaroven je tfeba vzit v dvahu relevantni
aspekty uvedené v odstavci 4.3.

Organy dozoru nad trhem na téchto trzich pracuji a mély by mit
k dispozici informace z predchozich zkusenosti a ¢innosti.
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Pokud poZzadované znalosti nejsou k dispozici, mély by byt syste-
maticky shromazdovany na zakladé , prizkumu trhu”. Cilem pra-
zkumu trhu je ziskat informace nutné k provedeni citlivého vybéru
spolecnosti, které maji byt zkontrolovany. Tento cil urcuje, které
informace jsou nutné a jak je Ize ziskat. Napriklad u zehli¢ek na
evropském trhu je pocet jejich znacek omezen a je snadné sestavit
celkovy prehled znacek a modelu Zehlicek nabizenych k prodeji.
Naproti tomu pocet (neznackovych) drevénych skladacek puzzle
je tak vysoky, ze ziskat jejich prehled by bylo velmi slozité. V tako-
vémto pripadé by bylo snazsi pouzit pfistup, pfi némz se zaméfime
na hlavni dovozce a klicové hrace na trhu, nebo naopak na dovoz-
ce Ci hrace, ktefi méli na tomto trhu problémy v prdbéhu predcho-
zich programl dozoru nad trhem.

Mezi zdroje informaci patfi reklama a katalogy, vyhledavani po-
moci Google, internetové stranky spole¢nosti pusobicich v daném
oboru a jejich publikace, reklamni zasilky a dalsi.

Inspektofi v terénu také mohou hrat pfi sbéru informaci o trzich
dulezitou roli a mohou byt pozadani, aby svymi znalostmi pfispéli
k prdzkumu trhu nebo aby informace aktivné shromazdovali.

Dalsi vyuzitelny zdroj informaci predstavuji dobfe zndma a uzna-

vana sdruzeni vyrobcd, jejichz hlavnim cilem je branit a zvySovat
uroven spravedlivé soutéze prostfednictvim efektivni kontroly
trhu, tzv. ,free riders”.

5.6.3 Vzorky jakych vyrobki odebirat: specifikace vyrobkdi

Jasna a presna definice typu vyrobk, které jsou predmétem kon-
trolni akce, je velmi dullezita k tomu, aby se predeslo moznym
komplikacim v prubéhu faze provadéni Setfeni a fadze zpracovani
zprav. Prosty zdmér posilit dodrzovani legislativy u vybranych vy-
robkd mdze klidné vést ke zvétseni rozsahu kontrolovanych vyrob-
kd oproti plvodnim zamériim. Napfriklad jsou-li predmétem akce
svitidla, odebiraji inspektofi vzorky Siroké skaly svitidel: nasténna
a stropni svitidla, stojaci svitidla, svitidla se zafivkami a svitidla se
Zzarovkami, LED osvétlenim atd.

Tento vybér samozifejmé mUze byt cileny, aviak takto Siroka skala
vyrobkU cely proces vyznacné komplikuje. U téchto podkategorii
pravdépodobné existuji rzné (pod) normy, u rGznych druht vy-
robkt je nutné provést rlizné analyzy rizika a liSit se mohou i po-
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Zadované zkousky. Dotyka se to také interpretace vysledku a zpra-
covani zprdv. Omezeni rozsahu tak pomaha snizit naklady na kon-
trolovany vyrobek a je efektivnéjsi.

Jakmile je rozhodnuto, které typy vyrobkd budou kontrolovany,
Ize jako zaklad pro dalsi specifikaci pouzit normy, které se na tyto
vyrobky vztahuji. Mnoho evropskych norem pokryva Sirokou $kalu
podobnych vyrobk( jednou normou. Obecné pozadavky na celou
skupinu vyrobk( jsou uvedeny v casti 1, zatimco specifické odlis-
nosti tohoto druhu vyrobkl jsou obsirnéji a konkrétnéji uvedeny
v dalSich ¢astech normy.

Priklad: u svitidel uvadi cast 1 normy EN60598 obecné poZadav-
ky na svitidla, zatimco cast 2 uvadi poZzadavky na konkrétni typy
svitidel. Cast 2 obsahuje 25 odstavcy, kazdy z nich je vénovany
rdznému typu svitidla. K tém patri ruzné druhy svitidel jako pre-
mistitelna svitidla pro vseobecné pouziti (IEC 60598 — 2-4), za-
pustna svitidla (IEC 60598 — 2 -2) a svitidla pro pouziti ve zdra-
votnickych prostorech, nemocnicich a lé¢ebnach (IEC 60598 — 2-2:
1996). ProtoZe kazdy odstavec definuje svitidla, pro néZz uvadi
konkrétni pozadavky, jsou tyto uzitecnym prostredkem k presné
specifikaci rozsahu projektu. Nicméné je treba vzit v uvahu, Ze
muze byt Zadouci rozsah jesté zuzit v pripadé, Ze jsou v ramci od-
stavcu vyZadovany rdzné zkousky pro odliSné navrZzené vyrobky.
Laborator se tak vyhne komplikacim a zabrani se zvyseni vydaju

ve fazi zkouseni.

Nevsechnynormy jsou protento pristupstejné vhodné. Horizontalni
normy, které stanovuji pozadavky na konkrétni aspekty bezpec-
nosti pro celou fadu vyrobk(, nemohou byt vhodné pro upresnéni
rozsahu vyrobk(. Napriklad norma na hracky EN 71 v sobé spo-
juje horizontalni bezpecnostni pozadavky, které se tykaji mnoho
druht hracek, se specifickymi pozadavky na podskupiny hracek.
Pokud je cilem projektu velmi konkrétni typ hracek, je mozné,
Ze norma sama o sobé neprinese vhodnou definici typu vyrobku.
Zatimco studium norem je sice uzitecné, ziskani dobrého prehledu
o vyrobcich, které jsou na trhu, pak mlze pomoci omezit rozsah
projektu.

Pfistup zaméreny na riziko je alternativou k tradi¢nimu pfistupu
zamérenému na vyrobek. Projekty dozoru nad trhem, které se za-
méruji na specifické riziko u Siroké rfady vyrobku uréenych pro spo-

109



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

trebitele, jsou proveditelné a probihaji pfedevsim v oblasti hracek
a vyrobkl uréenych pro pouziti détmi. Zaméfrit se lze napfriklad na
riziko uskrceni, které muze vzniknout u obleceni, hra¢ek a doma-
cich dekoraci. Takovyto pfistup se pfimo zaméruje na riziko u spo-
tfebitelskych vyrobku a pfispiva tak ke zvySeni bezpecnosti vyrob-
kd. Normy, jako napfriklad normy na hracky, jsou k podpore tohoto
pfistupu velmi vhodné.

Specifikaci vyrobku definovanou pro potreby projektu je dllezi-
té vysvétlit takovym zplsobem, aby terénni inspektofi provadé-
jici kontroly a odbér vzorkd méli pfesnou predstavu o tom, co se
od nich ocekava. Aby nedoslo k nedorozuméni, muze byt pro in-
spektory uzitecny orienta¢ni navod, v némz je vysvétlen rozsah in-
spekce, a v pfipadé potreby jsou zde uvedeny ilustrativni priklady.
Takovyto orientacni navod muze byt uzitecny také pro uredniky
celniho organu, od nichz se vyzaduje, aby provedl|i po¢atecni scre-
ening vyrobku, jak je popsano v Kapitole 11.

5.6.4 Provadét fyzické zkousky vyrobkl nebo omezit Setfeni
pouze na ovéreni dokumentace?

NejlepSim zplusobem jak zkontrolovat, zZe je vyrobek bezpecny
a spliuje vSechny pravni pozadavky, je provedeni fyzikalnich (nebo
chemickych) zkousek. Na druhou stranu je jejich provedeni naklad-
né a ¢asové narocné.

Dozor nad trhem zaloZzeny vyhradné na ovéreni dokumentace je
finan¢né velmi vyhodny, nicméné zachyti pouze ty vyrobky, u nichz
Ize nedostatky odhalit v technické dokumentaci.

Oba pfistupy byvaji ¢asto kombinovany a je tfeba stanovit, jaka
dokumentace a jaké fyzikalni vlastnosti by mély byt provéreny.

Soucasné pouzivany osvédceny postup v nékterych ¢lenskych sta-
tech vyuziva odlisny pristup k ovéreni dokumentace a posuzuje
postupy kontroly vyroby u vyrobcl ¢i dovozcl. Tento postup je
také finan¢né velmi vyhodny a pravdépodobné odhali i vice ne-
dostatkdl, avsak zaroven odhali pouze vyrobky, které maji chyby
v administrativnich postupech.

Detailni informace o strategiich dozoru nad trhem naleznete
v Kapitole 3.3, o ovéreni dokumentace v Kapitole 7.1.3.
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5.6.5 Ovéreni dokumentace — Prohlaseni o shodé nebo
o schvaleni typu

Je-li soucasti konkrétniho projektu dozoru nad trhem ovéreni do-
kumentace, je tfeba také urcit, jakd dokumentace by méla byt vyza-
dovana a ovérovana. U smérnic Globalniho pfistupu to samoziejmé
znamena ziskani prohlaseni o shodé, avsak dany organ muze chtit
jit dale a vyzadat si protokoly o zkouskach, dokumenty o schva-
leni typu ¢i dalsi dokumenty v zavislosti na pravnich pozadavcich,
které maji byt provéreny. Samoziejmé, ze pfistup k takovymto do-
kumentlm je mozny pouze u hospodarskych subjektl, které jsou
zodpovédné za uvedeni vyrobku na evropsky trh. Maloobchodni
prodejci a (narodni) distributofi nemaji pravni povinnost mit tako-
vé dokumenty k dispozici.

Je treba, aby kontrolni seznamy obsahovaly také ,kontrolni
body”.

Pokud jsou v dokumentaci zjistény nedostatky nebo pokud se vy-
robek nezda byt ve shodé s predlozenymi dokumenty, je tfeba,
aby si kontrolni organ vyzadal provedeni zkousek vyrobku.

5.6.6 Jsou vzorky vyrobki odebirany nahodnym zpisobem
nebo po pocatecni kontrole na misté?

Odbér vzorkd nahodnym zpusobem pfinasi okamzité predstavu
o podminkach na trhu, napfiklad o neshodé vyrobkd atd. Schéma
odbéru vzorkd musi byt navrzeno tak, aby byly zohlednény faktory,
jako je napriklad pocet vzorku, cenova rozmezi, geograficky rozsah
odbéru vzorkd, sezénni faktory atd. Na druhé strané odbér vzork
nahodnym zpUsobem znamen4, Ze organy dozoru nad trhem vyna-
lozi mnoho prostfedkd na kontrolu bezpecnych vyrobkau.

Eventuelné mohou inspektofi dozoru nad trhem provést pocatecni
kontroly na misté, aby tak vybrali pouze nebezpecné vyrobky. To
vede k efektivnéjSimu vyuziti zdrojl organu, aviak vysledky budou
postradat statisticky vyznam a poskytnou pouze omezenou zpét-
nou vazbu o podminkdach na trhu. Vysledky téchto predbéznych
kontrol obecné nejsou pouzivany k zahajeni jakychkoli pravnich
krokau.
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5.6.7 Je tieba odebirat vzorky pro ucely laboratornich zkousek?

Organ dozoru nad trhem casto vyzaduje provedeni zkousek vzorku
v laboratofi. Na druhou stranu tento postup neni povinny a neni
vzdy nutny; vie zavisi na legislativé, kompetencich inspektora do-
zoru nad trhem a zvycich a kulturfe daného ¢lenského statu.

Zatimco v nékterych ¢lenskych statech je vyzadovano formalni roz-
hodnuti zaloZzené na zkusebnim protokolu poskytnutém labora-
tofi, v jinych maji inspektofi dozoru nad trhem pravomoci a moz-
nosti sami prijmout prislusna opatreni v pripadé, Ze odhali vazné
a oCividné nedostatky.

V nékterych ¢lenskych statech je zvykem vyzadat si konzultace mezi
hospodarskymi subjekty a organy dozoru nad trhem. V takovychto
pfipadech muze jako zaklad pro konzultaci a ,jednani” postacit
screeningovy test.

5.6.8 Je tireba vyrobky shromazdovat (nakupovat), nebo organ
dozoru nad trhem oslovi hospodarské subjekty se zadosti
o jejich poskytnuti?

Narodni legislativa a zvyky casto urcuji, jakym zpusobem budou
vzorky odebirany. V nékterych ¢lenskych statech mohou mit orga-
ny dozoru nad trhem pravomoc odebirat vzorky, aniz by je hradily,
zatimco v jinych statech legislativa vyZzaduje, aby organ za ode-
brané vzorky zaplatil. | v prvnim uvedeném pripadé viak mdlze byt
vhodnéjsi se od této praxe odklonit, pfedeviim v pfipadé levnych
vyrobkd, kdy mlze byt snazsi vyrobky zakoupit.

Namisto navstévy vyrobce muze organ vyrobce o zaslani vzorku pro
ucely laboratornich zkousek pozadat pisemné. Toto feseni by mélo
byt pfijato na zakladé predchozi zku3enosti se subjekty, pricemz
v Uvahu by mély byt vzaty naklady spojené s pfipadnou navstévou.
Stinnou strankou zadosti o vzorky je skutecnost, Zze vyrobce muze
zaslat pouze vyhovujici vzorky (takzvané zlaté vzorky), zatimco in-
spektor by zvolil nevyhovuijici vzorky.

5.6.9 Oznameni o stiznostech od spotrebitelli na dovozce/vyrobce

Jakykoli zasah organu na trhu pravdépodobné vyvola reakce. Jeji
soucasti mohou byt stiznosti vyrobcu (,,Kdyz je m{j vyrobek ne-
bezpelny, tak pro¢ néco neudélate také s vyrobky mého konku-
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renta?”) a spotrebitell v pfipadé, Ze tato akce vesla do povédomi
verejnosti.

V idealnim pfipadé by kontrolni orgdn mél pfedem stanovit, jakym
zplUsobem bude tyto stiznosti resit.(Viz také Kapitola 6 tykajici se
reaktivniho dozoru nad trhem).

5.6.10 Provadéni zkousek na misté (nastroje a Skoleni)

Popis projektu uvadi, které zkousky na misté jsou vyzadovany.
Inspektor ¢asto muze pouzit nékterou z jednoduchych zkousek na
misté za ucelem vybéru vyrobku z pultu, u néjz se da s nejvétsi pravde-
podobnosti pfedpokladat, Ze neobstoji v laboratornich zkouskach.

Takovéto zkousky by mély byt predem popsany a inspektofi v teré-
nu musi mit k jejich provedeni potfebnou kvalifikaci, ktera si muze
vyzadat jejich zvlastni proskoleni.

Zkousky provddéné na misté jsou detailnéji popsany v odstavci
7.1.5 (Predbézné fyzické zkousky za pouziti ,,nastrojové sady”, po-
kynU a pomucek potfebnych ke kontrole).

Inspektor musi byt schopen prokazat se jako inspektor dozoru nad
trhem a musi byt vybaven k odbéru vzork0. Pro odebirani vzorkt
jsou zapotrebi sacky na vzorky, Stitky k jejich oznaceni a uredni ra-
zitka. K identifikaci vzorkd by mél byt k dispozici fotoaparat.

Konkrétni projekty si mohou vyzadat dalsi vybaveni. Pokud projekt
zahrnuje zkouseni vyrobk( na misté, musi byt k dispozici potreb-
né vybaveni. Jako pfiklad Ize uvést zkousecku slouzici ke kontrole
nebezpedi vodicu, které jsou pod proudem pfi zkoumani elektric-
kych zafizeni, a Sablony pro testovani drobnych ¢astic u hracek (viz
také bod 7.1.5.3, Hracky (Smérnice tykajici se bezpecnosti hracek)).
Z dlvodu zajisténi kvality mohou nékteré z téchto nastroju vyza-
dovat kalibraci, kterd by méla byt provedena pokud mozno v akre-
ditované laboratofi.

Poté by mélo byt stanoveno, zda inspektofi v terénu ¢i pracovnici
laboratore potrebuji ochranné pomUcky a zda jsou tyto k dispozici.

5.6.11 Odbér vzorkl a provadéni laboratornich zkousek

Je tfeba, aby si organ stanovil pocet odebiranych vzorkd a druh
zkousek, kterym budou vzorky podrobeny.
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PFi sestavovani programu zkousek je tfeba si uvédomit, ze dozor
nad trhem neni totéz, co posuzovani shody. Posuzovani shody
vyzaduje kontrolu toho, zda vyrobek splfiuje vSiechny pozadavky
platnych norem. Pokud ano, je ve shodé se smérnici; je opatfen
prohlasenim o shodé.

Naproti tomu dozor nad trhem kontroluje, zda je vyrobek bezpec-
ny. Vétsinou je mnohem efektivnéjsi, jsou-li prostfedky vynalozeny
na kontrolu téch pozadavkl na bezpecnost, s nimiz vyrobek nej-
Castéji neni ve shodé, tzn., Zze neni nutné ovérovat vsechny poza-
davky. Timto se omezi pocet zkousek vzorku a snizi se tak naklady
na jeho zkouseni. Za stejny objem prostifedku je pak mozno otes-
tovat vice vzorkd, coz vede ke zvyseni tlaku kontroly a k zviditel-
néni organu dozoru nad trhem u cilové skupiny.

Samoziejmé, Ze ve snizovani mnozstvi zkousek nelze pokracovat
donekonecna. Program zkousek by mél byt navrzen tak, aby co
mozna nejucinnéji pfinutil hospodarské subjekty k zajisténi dosa-
Zzeni shody se stanovenymi pozadavky. To vyZaduje védomou vol-
bu mezi provedenim , hloubkového” testovani pouze u nékolika
vzorkl a provedenim omezeného mnozstvi zkousek na velkém
mnozstvi vzorkda.

Tam, kde je bezpecnost spotfebitele na prvnim misté, by cilem mél
byt vybér pozadavkl a zkousek, které jsou pro bezpecnost vyrob-
ku nejrelevantnéjsi. MUze platit, Ze pro bezpecnost vyrobku maji
vyznam vsechny pozadavky uvedené v prislusné vyrobkové normg,
ale vétSinou je mozné provést vybér pozadavku, které pokryji nej-
dulezitéjsi bezpecnostni aspekty. Vychozim bodem pro tento vybér
je analyza rizik vyrobku.

Na zakladé analyzy rizik Ize stanovit hlavni nebezpedi a jejich pfi-
slusny vyznam. Poté, co jsou rizika znama, Ize urdit pozadavky uve-
dené v normé, které se s témito riziky poji.

V Uvahu mohou byt vzaty také dalsi aspekty. Data z predcho-
zich akci mohou ukdazat, kde byvaji nejcastéji odhaleny nedostat-
ky, a naopak které pozadavky jsou porusovany jen velmi zfidka.
Analyza hlaseni RAPEX, oznameni dle ochrannych dolozek a data
ICSMS o nedostatcich odhalenych u dané kategorie vyrobkl tyto
udaje doplniuji.
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Priklad: Kotoucové a pokosové pily predstavuji hned néko-
lik nebezpeci, avsak velmi dulezité je riziko feznych poranéni.
Dokazuji to udaje o urazovosti, které dokladaji mnoho pripadd,
kdy se uzZivatelé pily porezali, pficemz tato zranéni vedla ke ztra-
té prstd a ¢asti koncetin. Harmonizovana norma EN 61029-1:2000
(Bezpecnost prenosného elektromechanického naradi), zahrnuji-
ci odstavce vztahujici se na kotoucové a pokosové pily, obsahuje
nékolik poZadavkd, které se vyslovné tykaji rizika vzniku rfeznych
poranéni pri pouZivani téchto nastrojd. Typickym poZadavkem je,
aby vsechny fezné casti, které nejsou primo zapojené do rezani,
byly zakrytovany tak, aby nebylo mozné prijit s nimi do kontaktu.
U casti zakrytovani je vyZzadovano, aby bylo fixni, Fezaci lista vsak
musi zdstat volna a proto musi byt jeji ¢ast zakrytovana odnima-
telnym krytem. Norma obsahuje poZadavky tykajici se i tohoto
krytu. Shoda s témito poZadavky je samozrejmé velmi ddlezita
pro bezpecnost vyrobku a tyto poZadavky jsou primarné zahrnu-

ty do programu zkousek téchto druht pil.

PFi sestavovani programu zkousek je dulezité zkonzultovat jej s la-
boratofi. Laborator muze uvést, zda je na provadéni navrhovanych
zkousek vybavena a dokaze stanovit jak finan¢né a ¢asové naklad-
né zkousky budou, jaka kapacita laboratore je k dispozici a kdy
a jaky dopad maji tyto predpoklady na dany program.

Vysledkem by mél byt kompletni navrh zahrnujici vycet viech po-
Zzadavku, které maji byt pfi kontrolni akci provéreny.

5.6.12 Definovani intervencnich schémat projektu

Jakmile je k dispozici program zkousek, existuje jasna predstava
o neshodach, které Ize ocekavat. Ve spojeni s informacemi z ana-
lyzy rizik, ktera je jiz k dispozici dle bodu 4.2 (Stanovovani priorit),
je nasledné mozné urcit intervencni schémata pro jednotlivé ¢in-
nosti, napfiklad které zasahy a sankce budou u konkrétnich nedo-
statkt aplikovany.

Intervencni schémata sestavena pro projekt by samoziejmé méla
byt v souladu s obecnou politikou organizace, jak jiz bylo uvedeno
v bodu 3.6.1 (Intervencni politiky), a to v kontextu SirSich zasad
pfimérenosti a konzistence.
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Obecna intervencni politika nicméné popisuje v obecnych termi-
nech urovné rizika a odpovidajici sankce, které maji byt uvaleny.
Pro ucely konkrétni akce je tfeba rozhodnout o provedeni kon-
krétniho zasahu v pripadé velmi specifickych prestupkd. V praxi to
znamena stanovit, jak velkou miru rizika znamena poruseni kon-
krétniho pozadavku stanoveného normou a jaké kroky ¢i sankce
jsOu opravnéné.

5.6.13 Kontrolni seznamy

Osvédcenym postupem je vypracovani kontrolnich seznam( téch
pozadavkUl, které by mély byt inspektory orgdnu dozoru nad tr-
hem kontrolovany, coZ jim umozni provadét spravné zkousky pro
vsechny vyrobky.

Vysledky z kontrol by mély byt pro kazdy jednotlivy pfipad nebo

program uschovany ve ,zvlastnich slozkach”.

Kontrolni seznam by mél zpravidla obsahovat nasleduijici:

® jasnou identifikaci vyrobku — popis vyrobku,

® jasnou identifikaci kontrolované spole¢nosti (nazev, pravni sub-
jektivita, adresa, atd.),

® kontroly pfitomnosti oznaceni CE,

® kontroly prohlaseni o shodé: jeho dostupnost a pripadné detail-
ni specifikace polozek, které maji byt kontrolovany,

® pripadné dostupnost technické dokumentace,

® kontroly pozadavkl na oznacovani vyrobkd s detailnimi speci-
fikacemi viech polozek, které maji byt kontrolovany (povinné
oznaceni, povinna bezpecnostni varovani atd.),

® daldi pozadavky, napfiklad pozadavky, ovéreni, jejichz splnéni
musi byt provedeno v terénu,

® jméno inspektora provadéjiciho kontrolu.

Podobné pfipravy je tfeba provést pro dalsi aktéry zapojené do
projektu, jako jsou laboratore a pripadné také tiskova a adminis-
trativni oddéleni, které se staraji o splnéni viech pravnich nalezi-
tosti.
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5.6.14 Formulare pro podavani zprav

Popis projektu muze obsahovat formulare, které se pouzivaji pro
podavani zprav o vysledcich zkousek, coz ma vyznam zvlasté v pfi-
padech, kdy jsou zkousky provadény pfimo pracovniky organu do-
zoru nad trhem a nebudou k dispozici zadné zkusSebni protokoly
z laboratofi.

Kromé toho muze byt také pfinosné vytvoreni dalSich formulard
pro podavani zprav, do nichz budou zanaseny vysledky navstév
u vyrobcu, screeningovych zkousek atd.

5.7 Zkusebni laboratofe

PFi vybéru laboratofi, které budou do projektu zapojeny, je nutné
zvazit celou rfadu otdzek.

Nékteré organy maji sva vlastni zkusebni zafizeni, zatimco jiné se
spoléhaji na komercni zkusebni zafizeni.

Nékteré organy dlouhodobé spolupracuji s jednou ¢i vice labora-
tofemi. V takovém pfipadé je vybér laboratore nasnadé. Jiné kon-
trolni organy hledaji ¢&i vyuzivaji rdzné laboratore v zavislosti na
vyrobcich, které prosetruji. V takovém pripadé je nutné projednat
duvody, proc vybrat pravé dany zkusebni ustav a jaké obchodni
podminky pro spolupraci nastavit.

V nékterych pfipadech (predevsim u velkych projektd) je vhodné
porovnat nékolik zkusebnich laboratofi a provést takzvané ,kru-
hové testy”, kdy nékolik laboratofi provadi stejné zkousky na stej-
nych vyrobcich. Takovyto test mlze byt uzite¢cnym voditkem pro
porovnani predpokladd k vyuziti jednotlivych laboratofri.

Je rovnéz dulezité ujistit se o tom, zda je laborator akreditovana.
Pokud tomu tak neni, mél by organ ovérit kvalifikaci laboratore,
jeji reference, vybaveni, postupy atd., a vysledek peclivé zdoku-
mentovat.

Organy nékolika (sousedicich) ¢lenskych statl mohou shledat jako
vyhodnou spolupraci pfi provadéni zkousek. To je nejsnazsi v pfi-
padé, Ze Clenské staty pracuji na spolecnych projektech — tento
pristup nékolikrat vyuzily skandindvské staty pro vyrobky spadajici
do oblasti pusobnosti smérnice LVD, a to v ramci spoluprace NSS'.
Nejvétsi vyhodou provadéni spolecnych zkousek jsou ekonomic-

! Nordisk Sikkerheds Samarbejde (Severska spoluprace pro bezpecnost), seversky ekvivalent PROSAFE.

117



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

ké vyhody. Snaze se domlouvaji vyhodnéjsi sazby, protoze pocet
zkousek je pfi spolupraci nékolika ¢lenskych stata vyssi.

Orgdn dozoru nad trhem muze chtit vyhlasit vybérové fizeni (nebo
mUze mit povinnost ho vyhlasit) na vybér nejlepsi laboratore pro
dany projekt. V takovém pfipadé je z davodu transparentnosti
nutné byt obezretny pfi formulovani kritérii, ktera laboratof musi
splfiovat, pokud se chce do vybérového fizeni pfihlasit, a také kri-
térii, ktera budou pouzita pfi kone¢ném vybéru laboratore.

Zavérecnym krokem je uzavieni obchodni smlouvy s vybranou zku-
Sebni laboratofi (zkusebnimi laboratorfemi). Tento krok muze byt
vniman jako milnik v rdmci projektu, o némz by mélo byt informo-
vano vedeni, a ktery by mél byt uveden na seznamu vyznamnych
kroku, jez jsou soucasti popisu projektu.

5.8 Komunikacni strategie

Popis projektu by mél také definovat zplsob vymény informaci
a komunikace planovanych v pribéhu projektu a po jeho skonceni.
Patfi sem napfriklad informovani ¢i ,predbézné varovani” subjektt
v daném prumyslovém odvétvi, komunikace s ostatnimi zaintere-
sovanymi subjekty (spotrebitelska sdruzeni, obchodni organizace,
Siroka verejnost), zverejriovani vysledkl atd.

Komunikace muze probihat nékolika zpUsoby:
® verejné osvétové kampané,

® informace zverejiované na Internetu,

® komunikace se spotfebitelskymi sdruzenimi pred zahajenim
a v prubéhu projektu,

® informovani prostfednictvim médii,
® setkani ¢i konference se zainteresovanymi subjekty,
® direct mailing.

Pfredpokladané vyuziti téchto komunikacnich strategii je trfeba
také tfeba stanovit v prlbéhu planovani.

5.9 Spoluprace s riznymi zainteresovanymi subjekty

Vsechny projekty dozoru nad trhem jsou pfedmétem zajmu ostat-
nich organizaci a zainteresovanych subjektu. Z pohledu vystupu
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projektu je dulezité predem identifikovat zainteresované subjekty
a navazat s nimi spolupraci. Popis projektu by mél obsahovat infor-
mace o tom, kdo bude do projektu zapojen, jakym zplsobem, kdy
a zda je zapojeni daného subjektu hlubsi, nez jen formou obecné-
ho informovani ze strany kontrolniho orgdnu.

Typickymi zainteresovanymi subjekty byvaji obchodni sdruzeni,
ktera jsou do projektu zapojena za ucelem zajisténi vSeobecné
podpory projektu, Evropskd komise v pfipadé projektu s celoev-
ropskym rozmérem a politicka reprezentace v pfipadé, Ze jsou sou-
Casti projektu citlivé politické otazky.

Priklady spoluprace se zainteresovanymi subjekty jsou nasleduijici:
® preshrani¢ni spoluprace s ostatnimi ¢lenskymi staty,

® celostatni spoluprace s ostatnimi kontrolnimi organy,

® informovani zainteresovanych subjektl ¢i jinych organd o rizi-
cich,

® spoluprace s obchodnimi a spotfebitelskymi sdruzenimi,
® spoluprace s celnimi organy.

Pro spolupraci je mozné vyuzivat zplsoby komunikace popsané
v predchozim odstavci.

5.10 Interni komunikace

Pfed dokoncenim projektového planu se doporucuje projednat
jeho ndvrh se zaméstnanci, ktefi se na projektu budou podilet.
V zavislosti na navrhu projektu by se takovéto diskuze méli zicast-
nit terénni inspektofi, zastupci laboratore a oddéleni pro komu-
nikaci. Nékdy byva vhodné zapojit také pravni a administrativni
oddéleni, ktera maji na starosti nasledné pravni ¢innosti.

Navrh projektu by mél byt podrobné rozepsan, a to v nasledujicich
hlavnich bodech:

a) Inspektori:
® pokyny k provadéni projektu a pfislusné kontrolni seznamy,

® intervencni politika,
® primérenost vybaveni,
® srozumitelnost kontrolnich postupl a postupl odbéru vzorkd.

Méla by byt projednana také pripadna potreba dalsiho proskoleni.
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b) Laborator:
® |aboratorni program a postupy,

® pozadavky na informace.

Vsechny zucastnéné strany musi byt informovdny a mit moznost
vyjadrit se k Casovému rozvrzeni projektu za ucelem zajisténi toho,
Ze navrzeny ¢asovy harmonogram bude mozné dodrzet. Stejné tak
je dulezité, aby byli viichni zainteresovani informovani o interven¢-
ni politice, komunikacnich a ostatnich souvisejicich aspektech.

Hlavnim cilem takovéhoto setkani je ujistit se, ze kazdy subjekt
zapojeny do projektu vi, co se od né&j ocekava, vyhnout se nedo-
rozumeénim zplsobenym nejasnostmi v kontrolnich seznamech
a shodnout se na redlném rozdéleni projektu na jednotlivé faze.
Je to také prilezitost ke zdokonaleni navrhu projektu.

Organizace projektd dozoru nad trhem je predevsim urcena pro vy-
soce vzdélané vyssi vedouci pracovniky. Pro spravnou realizaci a pfi
snaze o maximalni spolupraci a porozuméni je zapotrebi pribézna
komunikace napfi¢ vSemi urovnémi pracovnikl zapojenymi do pro-
jektu, pricemz je nezbytné vénovat velkou pozornost zpétné vazbé.

Terénni inspektori védi, s jakymi problémy se pravdépodobné pfi in-
spekcich setkaji, a stejné tak laboratofr vi, jaké mohou nastat obtize pfi
provadéni zkousek. Peclivé prostudovani zpétnych reakci je vzdy velmi
uzitecné: pfi jejich zohlednéni se Ize vyhnout predvidatelnym prekaz-
kam v jakékoli fazi projektu a prispét tak k jeho hladké realizaci.

5.11 Schvaleni projektového planu

Projektovy plan by mél projit formalnim schvalenim. Formalni
schvaleni projektového planu vedenim predstavuje podporu pro
projektovy tym a usnadni realizaci projektu.

Inspektofi, pravnici nebo inzenyfri vétSinou navrhnou projekt, ktery
je rozpracovdn manazerem a schvalen reditelem. Nékteré ¢lenské
stdty maji také poradni organy nebo organy, které musi schvalit
projekty presahujici stanovené limity.

Plan vétSinou pfipravuje oddéleni dozoru nad trhem. Nasledné
je predlozen poradni komisi pro dozor nad trhem, ktera k planu
predlozi komentare a doporuceni. Poté je plan upraven na zakla-
dé reakci komise a predlozen vrcholovému vedeni ke kone¢nému
schvaleni.
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6 REAKTIVNI DOZOR NAD TRHEM

Ne viechny aktivity dozoru nad trhem lze pfedem naplanovat.
Organy dozoru nad trhem musi reagovat na udalosti, jako jsou
nehody, oznameni od spotrebitelt atd. V tomto pfipadé hovofi-
me o ,reaktivnim dozoru nad trhem”. Cinnosti provadéné v ramci
reaktivniho dozoru nad trhem odpovidaji ¢innostem proaktivniho
dozoru nad trhem. Existuji zde nicméné dulezité rozdily, kterym
bude vénovana tato kapitola.

6.1 Reaktivni versus proaktivni dozor nad trhem

NiZze uvedeny Obrazek 7 znazorfiuje rozdil mezi reaktivnim a pro-
aktivnim dozorem nad trhem.

Reaktivni dozor nad trhem je vétSinou spustén na zakladé vnéjsi uda-
losti, napriklad nehody. Organ dozoru nad trhem musi rozhodnout,
zda se tomuto pripadu bude vénovat, ¢i nikoli (jedna se o volbu, ktera
je nékdy ¢inéna za velké pozornosti napfiklad ze strany médii). Pokud
se rozhodne pfipadu vénovat, nasleduje prosetreni a poté posouzeni
rizika, které vede k fazi sdéleni informaci o riziku.

Orgény dozoru nad trhem / Reaktivni dozor Proaktivni dozor
se Casto pfi provadéni re- nad trhem nad trhem

aktivniho dozoru nad tr- |Spoustéé(  Nehoda ) CKrétkodobyplén)

hem nachazeji pod tlakem.

Zaprvé je zde jista mira na- i
|éhavosti, protoze vyrobek Pfipad | Planovani projektu |
je s nejvétsi pravdépodob- ano/ne

Y

nosti nebezpecny (predpo-
klada se, ze zapficinil ne-

I Odbér vzorkd vyrobku |

hodu), a zadruhé si pfipad v v

maze vyzadat velkou po- Progetfeni | | Prosetfeni (zkouska) |

zornost ze strany verejnosti ' |

(pokud se pripadu zacnou -
vénovat média). V tako- Fosouzeni rizika Posouzentrizka
vychto prfipadech mohou l i

byt kontrolni orgdny nuce-
ny ucinit I’yChlé rozhodnuti @avrﬁené opatfeni) (Navriené opatFem’)
N )

o prijeti pfisnych opatreni.

~

Obrézek 7 znazorriuje rozdil mezi reaktivnim a proaktivnim dozorem trhu.
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Proaktivni dozor nad trhem je oproti tomu planovana aktivita vy-
plyvajici z dlouhodobych a kratkodobych pland kontrolniho orga-
nu. Vedouci pracovnik organu dozoru nad trhem vytvofi projek-
tovy plan a sestavi kritéria pro odbér vzorkd, ktera budou slouzit
jako zaklad pro vybér poctu kontrolovanych vyrobk(. Kontrola
vétSinou zahrnuje laboratorni zkousky a ovéreni dokumentace.
Vysledky jsou nasledné pouzity k posouzeni rizika a vysledky po-
souzeni rizika pak ke sdéleni informaci o riziku, kdy je rozhodnuto
o dostate¢nych a pfimérenych opatfenich.

Rozdily mezi proaktivnim a reaktivnim dozorem nad trhem jsou
uvedeny v Tabulce 2. Sloupec ,reaktivni dozor nad trhem” je roz-
délen na dvé ¢asti popisujici , kritické pripady” a ,ostatni pripady”.
V tomto kontextu se kritickym pripadem rozumi pripad, ktery je
pricinou policejniho vysetfovani, nebo pfipad, do néjz jsou (nebo
by mohla byt) zapojena média. Kritické pripady vzdy vyZaduji od
organu dozoru nad trhem pozornost —i v pfipadé, Ze se organ roz-
hodne danym prfipadem se nezabyvat.

Je dulezité si uvédomit, Ze organ dozoru nad trhem ma vzdy moz-
nost rozhodnout se, zda se danému pripadu bude vénovat, ¢i niko-
li. Organ nema povinnost zabyvat se kazdou stiznosti ¢i dotazem,
které mu jsou predlozeny. Pfi stanovovani priorit v ramci pfipadu
je nicméné rozumné pouzivat transparentni kritéria. To je dule-
Zité predevsim u potencialné kritickych pripadd. Takové pripady
by mély byt hodnoceny individualné a kontrolni organ by si mél
pfipravit vysvétleni pro pfipad, kdy se rozhodne pfipadem se ne-
zabyvat.

Dulezité je mit také efektivni nastroje k rozpoznani rizika a stano-
vovani priorit u stiznosti a dotazl, ¢imz se kontrolni organ vyhne
tomu, aby byl pretizen irelevantnimi pfipady.

PfestoZze jsou cinnosti reaktivniho dozoru nad trhem spustény
vnéjsimi udalostmi, je mozné do urcité miry tyto ¢innosti predvi-
dat ¢i planovat. Orgdn si mUze pfedem stanovit maximalni objem
prostfedkd vynakladdanych na tyto aktivity, nebo si muze stanovit
cil prosetfit za rok urcity pocet nehod. Pfisun stiznosti ¢i oznameni
o nehodé mUze byt stabilni, nebo kolisat pfedvidatelnym zpuso-
bem, coz |ze také vzit pfi planovani téchto aktivit v dvahu.
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Tabulka 2: Srovnani reaktivniho a proaktivniho dozoru nad trhem

Kdo da podnét
k zahajeni ¢innosti?

Co je spoustécim
mechanismem?

Co je cilem zah&jené
cinnosti?

Jak jsou vyrobky
vybirany?

Doba planovani

Pozornost verejnosti
(prostifednictvim médii)

Lhita pro
administrativni postupy

Dusledky pro
hospodarské subjekty

Kritické body

Reaktivni dozor nad trhem

Kritické pripady

Organ dozoru nad trhem
(na zakladé vstupnich
informaci od médii,
vyrobcu, spotrebiteld,
policie atd.).

Uraz (smrtelny) — event.
Vv jiném ¢lenském staté.

Ostatni pripady

Organ dozoru nad trhem
(na zakladé vstupnich
informaci od médii,
vyrobcu, spotrebiteld,
policie atd.).

® Uraz, nehoda

® Stiznost

® Hlaseni z jiného
¢lenského statu

Vyresit potencidlni problém s konkrétnim vyrobkem

(skupinou).

Vyrobky jsou poskytnuty v momenté prevzeti pripadu.

Hodiny (pokud je to vibec
mozné).

Vysoka nebo velmi vysoka.

Nékolik dni.

Potencialné velké,
umocnéné pozornosti
médii.
®  7Zpusob komunikace
s médii
® Komunikace
® Dostupné lidské zdroje
® Navazani dobrych
kontaktt s vyrobcem
®  Zkusenosti
s posuzovanim rizika
a znalost pravnich
postupu

Dny, tydny.

Z4adna, nebo mala.

Tydny, nékolik mésica.

V zavislosti na

odhalenych nedostatcich.

® |dentifikace rizika

® Stanovovani priorit
stiznosti

® Navézani dobrych
kontaktl s vyrobcem

Proaktivni dozor nad
trhem

Organ dozoru nad
trhem na zakladé kritérif
uvedenych v planu.
Organ pracuje nezavisle
na jakychkoli vnéjsich
vstupech.

Dlouhodoby nebo
kratkodoby plan.

Ziskat prehled o trhu
a vyresit bezpecnostni
problémy vyrobkd.

Vyrobky, které
odpovidaji kritériim
projektu pro odbér
vzorkd, jsou vybrany pro
ucely dalsiho setreni.
Projekt mize byt
soucasti planovanych
¢innosti s predstinem
nékolika let. Cinnosti

v ramci daného projektu
mohou byt planovany
mésice dopredu.

Organ se rozhodne, zda
a kdy zverejni vysledky
projektu, coz mu
umoznuje ziskat ¢as pro
pfipravu sdéleni atd.

Tydny, nékolik mésict
(pro kazdy jednotlivy
vyrobek).

V zavislosti na
odhalenych nedostatcich.

® Pprojektové planovani
®  7Zkusenosti
s administrativnimi

postupy
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Zaméreni reaktivniho a proaktivniho dozoru nad trhem se mirné lisi.
Zameéreni ¢innosti reaktivniho dozoru nad trhem se vétSinou tyka
jednoho konkrétniho vyrobku a cilem je vyresit potencialni problém
souvisejici s jeho bezpecnosti. Planovany projekt dozoru nad trhem
se zaméruje na danou skupinu vyrobk ¢i dané riziko a jeho cilem je
objasnit status dané skupiny vyrobku (a samozrejmé vyresit jakékoli
problémy s bezpecnosti odhalené u testovanych vyrobku).

Dadle se v pripadé reaktivniho dozoru nad trhem objevuji Castéji
nez u proaktivniho dozoru kritické pripady. NejvyraznéjSimi vlast-
nostmi kritickych pfipadu jsou naléhavost, povaha nebezpeci a po-
zornost médii, které mohou na kontrolni organ vytvofit vysoky
tlak ,aby rychle néco podnikl”. Na pocatku takovychto pripadi
stoji Casto (vazny) draz. To znamena, Ze vyrobek muze predsta-
vovat vazné nebezpedi a orgdn dozoru nad trhem se s nim proto
musi vyporadat rychle, aby zabranil opakovani takovychto urazu.
Organ chce na druhou stranu pripad dikladné prosetrit, protoze
potfebna opatfeni by na dané odvétvi mohla mit vyrazny dopad
— dopad, ktery je umocnén pozornosti médii. Organ navic musi
postupovat zakonnym zpusobem, aby se vyvaroval pripadnych na-
slednych sporu s vyrobcem. Tyto protichudné aspekty predstavuji
pro organ dilema a vyzaduji, aby organ dozoru nad trhem ovladal
komunikaci smérem k verejnosti, médiim, vyrobci atd.

6.2 Zaklad fizeni rizika

Zahdjeni cinnosti reaktivniho dozoru nad trhem miva rtzny pu-
vod: Urazy a pozary, oznameni od spotrebitell ¢i médii, hlaseni od
vyrobcu, dovozcu ¢i maloobchodnich prodejcl, hlaseni od jinych
¢lenskych stata (RAPEX a ochranné dolozky).

Detailni popis téchto zdroju a zpusob jejich zohlednéni a vyuziti je
popsan v Kapitole 4.2 Stanovovani priorit.

6.3 Zakladni identifikace rizika

V kontextu reaktivniho dozoru nad trhem jsou zvlast dalezité dva
aspekty identifikace rizika.

Zaprvé, ve velkém mnozstvi stiznosti, hlaseni o urazech, dotazl
a hlaseni RAPEX, které orgdn dostav4, je nutné identifikovat kritic-
ké pripady. Tyto kritické pfipady je nutné resit rychle, aby spotrebi-
telé byli chranéni co mozna nejucinnéji.
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Zadruhé, musi existovat ucinny mechanismus pro filtrovani ostat-
nich informaci, aby se pozornost organu dozoru nad trhem zaméfi-
la na vyrobky, které maji problémy s bezpecnosti nebo s dosazenim
shody se stanovenymi pozadavky. Z nevyznamnych pripadu, které
byly puvodné opomenuty, se mohou stat kritické pripady, pokud
si jich vSimnou média nebo pokud organ dozoru nad trhem obdrzi
vice stiznosti vztahujicich se k jednomu vyrobku. V obou pfipadech
je dllezité mit moznost vyhledat viechny informace o vsech pred-
chozich pripadech za ucelem ziskani co nejucelenéjsiho prehledu
o situaci. Proto je osvédcenym postupem registrovat viechny stiz-
nosti i v pfipadé, Ze nedojde k jejich dalSimu sledovani ¢i Feseni.

6.4 Stanoveni objemu financnich a lidskych zdroj( potrebnych
pro reaktivni dozor nad trhem

Jednim z nejdulezitéjSich aspektl pfi zvazovani zdroju v kontextu
reaktivniho dozoru nad trhem je schopnost organu realokovat do-
statecné zdroje tak rychle, aby se vypordadal s nahle se vyskytujicimi
pripady.

Objem zdroju pro reaktivni dozor nad trhem se téZzko dopredu
odhaduje. Zkusenosti nicméné ukazuji, Zze podil tohoto objemu je
znacny, predstavuje mozna az polovinu zdroju, které jsou pro do-
zor nad trhem k dispozici. Zalezi vSak do velké miry na schopnosti
organu zamérit se na dulezité pripady.

Je tfeba vzit v Uvahu, Ze v prlbéhu roku muze vyvstat potreba pre-
sunout zdroje z planovanych projektl na ¢innosti reaktivniho dozo-
ru nad trhem. Reaktivni dozor nad trhem ma tendence pritahovat
velkou pozornost, protoze bezprostfedné nasleduje po nehodach
a dalSich pripadech, které vyzaduji naléhavé feseni. DalSim fakto-
rem, ktery je tfeba zvazit, je pozornost médii, kterou tyto pripady
Casto vyvolaji. Organ dozoru musi byt navic pfipraven na to, Ze pfi-
pad, ktery zacind jako prosetreni jediného vyrobku, se v pfipadé, ze
je problém odhalen u celé kategorie vyrobkd, mUze vyvinout v cely
projekt, kdy je tfeba prosetfit velké mnozstvi vyrobk.

Zakladni predpoklady nezbytné k provadéni reaktivniho dozo-
ru nad trhem jsou stejné jako u proaktivniho dozoru nad trhem.
U pfipadl reaktivniho dozoru nad trhem je vSak dulezitéjsi, aby
byly prodetfeny a vyporadany radnym zplsobem, protoze je u nich
vyssi pravdépodobnost, Ze skondi pred soudem, nebo Ze jsou pfici-
nou policejniho vysetfovani.
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Kromé vyse uvedenych zakladnich predpokladd je v pripadé reak-

tivniho dozoru nad trhem dulezita rada dalsich kvalifikaci:

® Komunikac¢ni dovednosti ve vztahu k tisku a udrzovani vztaht
s médii jsou dllezité — predevsim pfi feseni kritickych pripadu.

® Neékteri z inspektorld budou muset prosetfit pozary zplsobené
vyrobky a musi k tomu byt specialné proskoleni. Skoleni nabizeji
soukromé firmy.

® Dulezita je také schopnost komunikovat se spotrebiteli. Pfi pro-
Setfovani nehod je dllezité umét zjistit co mozna nejvice detai-
4 o tom, jak k nehodé doslo.

Tyto schopnosti s nejvétsi pravdépodobnosti nenajdeme u jedné
osoby. Orgdn dozoru nad trhem by proto mél sestavit tym, ktery
bude spolecné pracovat na kritickych pripadech.

6.5 Zajisténi sbéru udaju pro ucely podavani zprav

Za ucelem poskytnuti informaci do vyro¢ni zprdvy, je pro organ
dozoru nad trhem pfinosné zajistit sbér udajl s cilem predlozit ale-
spon ¢aste¢ny prehled statistickych udaju o vystupech a vysledcich
reaktivniho dozoru nad trhem. Pro takové statistiky Ize vyuzit in-
formaci zaznamenanych pro jakykoli vyrobek, ktery je predmétem

Setfeni (Kapitola 7).
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7 PROJEKTY DOZORU NAD TRHEM -
IMPLEMENTACNI FAZE

7.1 Implementace projektového planu: inspekce dozoru nad
trhem na misté a odbér vzorka

7.1.2 Konecné pripravy

Pfed zahajenim kontrolnich ¢innosti muze byt prfinosné usporadat
informacni kampan namifenou na viechny zainteresované subjek-
ty, napriklad obchodni a spotfebitelska sdruzeni. Cilem je poskyt-
nout obecné informace o projektu. Je tfeba také zvazit rozsifeni
zakladnich informaci mezi viechny hospodarské subjekty. Takové
informace lze sdélit formou dopisu, ktery obsahuje popis hlavnich
bodl projektu, a to véetné zdkladnich informaci o jeho vzniku
a stanovenych cilech. V nékterych ¢lenskych statech zdkon vyza-
duje, aby hospodarské subjekty byly pfed zahajenim jakychkoli in-
spekci ¢i navstév upozornény. V takovém pripadé jsou informace
o projektu k upozornéni samoziejmé pfrilozeny.

Pfed zahajenim ¢innosti dozoru nad trhem se doporucuje provést
kratké Skoleni, aby si zaméstnanci podilejici se na projektu zko-
ordinovali postup. Skoleni mize zahrnovat prezentaci zakladnich
zasad projektu, hlavnich ukolu, pfipadné ukazku zkusebniho 3e-
tfeni a stru¢né sezndmeni s kontrolnimi seznamy a formulari pro
hlaseni.

Pouzivani formuldrd pro hlaseni se viele doporucuje. Jsou pro in-
spektora pfi praci oporou a pomahaji zajistit jednotny pfistup in-
spektord.

Tyto formuldfe mohou mit elektronickou ¢i papirovou podobu.

Meély by obsahovat nasledujici polozky:

® datum a misto,

® ndzev a adresu hospodarského subjektu (vcetné kontaktnich
udaju na odpovédného pracovnika),

® jméno inspektora a nazev organu, véetné kontaktnich udaju,

® seznam vyrobkd, které byly pfedmétem inspekce, véetné pre-
hledu kontrol, které byly provedeny,

® jasny popis vsech vyrobku, které byly orgdnem odebrany pro
ucely dalsiho Setreni,
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® odkaz na detailni zkusebni protokol, v pfipadé potreby,
® podpis obou stran,

® formular by mél také obsahovat prehled dalSich krokt v pfipa-
dé, Ze vyrobky byly odebrany za ucelem dalsiho Setfeni, véetné
odkazu na pfrislusnou legislativu, a prehled prav hospodarského
subjektu.

7.1.2 Postup inspekce

Jakmile inspektor vstoupi do prostor hospodarského subjektu za
Ucelem provedeni inspekce, povazuje se za nejlepsi zacit s kratkym
predstavenim projektu (dlvod vzniku projektu, cile, prehled pfrislus-
né legislativy atd.). Cilem je zajistit, aby hospodarsky subjekt po-
chopil cil inspekce a bylo mozné predpokladat, Ze bude spolupra-
covat pfi viech ¢innostech, které od néj budou vyzadovany. Pfehled
pribéhu uvodni faze jakékoli akce dozoru nad trhem je zndzornén
v nasledujicim schématu a sestava ze ¢tyr zakladnich ukolu:

® ovéreni dokumentace,

® predbézna fyzicka kontrola,
® laboratorni zkousky,

® posouzeni rizika.

K Oveéreni \
dokumentace

Predbézna fyzicka
kontrola

Zapojeni vyrobce
\ 4

Laboratoni
zkousky

Posouzeni rizika

Zapojeni vyrobce j

o

Obrazek 8

Prvni dva ukoly je pfitom mozné provést v libovolném poradi.
Nékteré organy davaji prednost zacit s ovéfenim dokumentace
a nasledné pristoupit k vyzadani vzorku, aby se tak vyhnuly ztraté
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Casu nad vyrobky, které mohou byt zakazany z ddvodu nekomplet-
ni dokumentace. Jiné davaji prednost zacit predbéznou fyzickou
kontrolou a zaméfit se tak na vyrobky, které vykazuji nebezpelné
nedostatky.

Za osvédceny postup je povazovano zapojeni dovozce nebo vy-
robce do pfipadu co mozna nejdfive, aby byly zajistény vstupni
informace a moznost rychlé akce v pripadé, Ze budou odhaleny
nebezpelné nedostatky.

7.1.3 Ovéreni dokumentace

Cilem ovéreni dokumentace je zjistit, zda jsou k dispozici vSechny
potfebné dokumenty a zda jsou v poradku.

Pfredpoklada se, Ze technickd dokumentace by méla obsahovat na-
sledujici polozky:
® Technicka dokumentace tykajici se konstrukce vyrobku.

® Zkusebni protokoly nebo jind dokumentace prokazujici shodu
vyrobku.

® Prohlaseni o shodé v pripadé vyrobkd, které spadaji do oblasti
pUsobnosti jedné nebo nékolika smérnic Nového (nebo Starého)
pristupu.

Smérnice GPSD pokryva Sirokou $kalu vyrobk( — od koc¢arkl a elek-
tronickych pfistroja na baterie po dievéné varecky. Uroveri doku-
mentace se tak bude vyrazné lisit v zavislosti na slozitosti vyrobku.
U velmi jednoduchych vyrobkl (jako je varecka) mozna vyrobce
nebude schopen predlozit Zadnou dokumentaci.

7.1.4 Nastrojova sada: zakladni kontrolni a zkusebni zarizeni
uréené pro inspektory dozoru nad trhem

Inspektori dozoru nad trhem by casto chtéli provést predbézny
test ¢i Setfeni vyrobku za ucelem provedeni pfedbézného posou-
zeni rizika vyrobku s cilem zjistit, zda by mél byt vyrobek predmé-
tem dalSiho Setfeni nebo za ucelem rozhodnuti, které vlastnosti by
mély byt predmétem laboratornich zkousek.

Pro tyto ucely je dobré mit k dispozici nastrojovou sadu s vybrany-
mi nastroji, jejiz slozeni zavisi na kategorii vyrobku, ktera je pred-
métem Setreni, tj. prislusné pozadavky.
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Lze nicméné uvést orientacni popis nastrojové sady:

digitalni fotoaparat (idedlné s mozZnosti pofizovat detailni foto-
grafie ze vzdalenosti 20-25 cm),

sklddaci metr ¢i mé¥ici pasmo,

Sroubovaky (rtzné velikosti a s rznymi hroty),
rzné velikosti klesti a Stipaci klesté,

pinzeta,

$ablona na testovani drobnych ¢astic (dle EN 71-1).

Mezi dalsi nastroje, které pfipadaji v Uvahu, muzeme zaradit:

zkusebni sonda k ovérovani pritomnosti ¢asti pod proudem
(dle EN 61032)

dynamometr (k testovani uvolnénych ¢asti u hracek),
mala kulova sonda (dle EN 71-1),

testovaci hlava a télo (dle EN 1176) k testovani vybaveni hrist,
détskych kocarkd atd.,

zvétSovaci lupa s 5 ndsobnym zvétsenim (hodi se ke ¢teni navo-
du psanych drobnym pismem a kodu 3arzi),

mikrometr (hodi se k méreni tloustky igelitovych sacku),
zkousec obvodul/voltmetr (hodi se ke kontrole spoji mezi uzem-
nénim a odkrytymi ¢astmi pod proudem — mohou ho pouzivat
pouze specidlné proskolené osoby!).

V praxi mUze byt pro specifické ucely nebo projekty vyvinuto dalsi
testovaci vybaveni

Priklad: u mnoha vyrobku jsou provadény zkousky stability jejich
umisténim na plochu s presné stanovenym sklonem, kdy je po-
zorovano, zda se preklopi, nebo zlstanou stabilni. Tento sklon
se maze v jednotlivych projektech lisit, protoZe ruzné kategorie
vyrobku vyzaduji jiny uhel a lisi se také prostor nutny pro prove-

deni zkousek.

7.1.5 Predbézné fyzické kontroly za pouziti nastrojové sady,

navodu a nastroju pozadovanych ke kontrole

Cinnosti dozoru nad trhem se spi$ nez na testovani nahodné vy-
branych vzorkd zaméfuji vétSinou na odbér vzorkd a zkouseni nej-
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nebezpecnéjsich vyrobku. To znamena, ze inspektor by mél pro-
vést urcity test vyrobku za ucelem pocatecniho posouzeni rizika,
aby mohl rozhodnout, zda by mél byt vyrobek pfredmétem dalsiho
Setfeni. Kromé toho by tyto pocatecni kontroly mohly umoznit, ze
laboratorni zkousky budou zaméfeny na potencialni nedostatky,
¢imz se uSetfi naklady na provadéni zkousek.

Tabulka 3: Typy rizik pouzivané u hlaseni RAPEX

1 Popaleniny Taktilni poranéni, zahrati, atd. — versus pozar
2

Chemické V¢etné alergii, rakoviny, otravy

Vdechnuti Mechanicka prekazka pro proud vzduchu plynouci z okolniho
prostredi do plic. Vdechnuti ciziho predmétu brani dychani bud
Castecné, nebo zcela. Dlouhodoba ¢i kompletni obstrukce dy-
chani vede k uduseni a je potencialné smrtelna. MUze k nému
dojit napriklad vniknutim ciziho télesa do proudu vdechovaného
vzduchu.

4 Rezné rany

5 Poskozeni sluchu

6 Poskozeni zraku

7 Utopeni

8 Uraz elektrickym pro-

dem

9 Pozar

10 Zdravotni riziko/ostatni

11 Zranéni Vnéjsi a vnitrni

12 Mikrobiologické Vcetné bakterii, virQ, plisni.

13 Uduseni Dusledek obstrukce dychani bud vnéjsi (zacpani st a nosu),
nebo vnitini ( zamezeni pristupu proudu vzduchu do plic, zpG-
sobené zaklinénim ciziho télesa v Ustech, hrtanu nebo na vstupu
do spodnich cest dychacich).

Je nemozné poskytnout obecny popis takového Setrfeni pro viech-
ny druhy vyrobku, ale Ize jej vytvofit pro jednotlivé vyrobky:

7.1.5.1 Vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti GPSD

Existuje mnoho zpusobd, jak popsat rizika a s nimi spojené urazy,
aviak naznak moznych rizik Ize ziskat ze seznamu typu rizik pou-
Zivaného pro hlaseni RAPEX (viz Tabulka 3).

GPSD se vztahuje na rlizné typy vyrobkd, a proto neni snadné uvést
zde seznam specifickych kontrolnich bod(. Nicméné nasledujici
body se tykaji vétsiny vyrobku:
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® Kontrola oznaceni vyrobku. Lze na vyrobku nalézt jméno vyrobce?
® Je vyrobek dodavan s ndvodem k pouziti?

® Je navod v jazyce zemé, v niz je vyrobek prodavan?

® Jsou v mistech, kde se spotfebitel vyrobku dotyka, ostré hrany?
® Jsou na vyrobku néjaké tfisky? (zejména u dfevénych vyrobku)
® Zda se vyrobek byt vysoce horlavy?

® Zahriva se vyrobek vyrazné v mistech, kde se jej spotrebitel do-
tyka (Umysiné ¢i neumysiné)?

U zvlastnich kategorii vyrobku Ize uvést dalsi doplrikové kontrolni
body.

U vyrobku urcenych pro péci o déti:
® Obsahuje vyrobek drobné ¢asti?

® Obsahuje vyrobek Sndry, které by mohly zpUsobit uskrceni ditéte?

® Obsahuje vyrobek otvory, kterymi by dité mohlo prostr¢it a za-
klinit si hlavu nebo prsty?

U hracek, které jsou prodavany jako jiné zbozi, asto s napisem , Tento

vyrobek neni hracka” nebo , Pfedmét urceny pro sbératele”:

® Jetoto prohlasenispravné s ohledem na pouziti vyrobku a s ohle-
dem na prodejni sit?

® Svicny a dalsi dlouhé vyrobky.

® Je stabilita vyrobku pfimérena, nebo by se mohl pfi mirném na-
klonéni preklopit?

7.1.5.2 Elektrické vyrobky (spadajici do oblasti pisobnosti LVD)
® Vizualni kontrola vyrobku. Zda se byt vyrobek dostate¢né kva-
litni?

® Kontrola oznaceni vyrobku. Lze na vyrobku nalézt jméno vyrob-
ce?

® Je vyrobek dodavan s navodem k pouziti?
® Je navod v jazyce zemg, v niz je prodavan?
® Je zde uvedeno napéti a vykon?

® Je vyrobek opatfen oznacenim CE?

® Jsou na vyrobku pfistupné casti, které jsou pod proudem (po
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odstranéni ¢asti, které Ize odstranit bez pouziti naradi)?

Zdaji se byt zastrcka a napdjeci kabel v porfadku? Nebo je napa-
jeci kabel pfilis tenky?

Pevné zatahnéte za napajeci kabel: je kabel dostate¢né upev-
nén?

Nachazeji se v okoli napajeciho kabelu ¢i jakychkoli jinych kabe-
|G ostré hrany?

Je vyrobek na pohled lakavy pro déti? Pokud ano, je napajen
prostfednictvim transformatoru?

Preklopi se lampa snadno pfi naklonéni o nékolik stupna? (plati
predevsim pro prenosna svitidla).

7.1.5.3 Hracky (spadajici do oblasti piisobnosti Smérnice

o bezpecnosti hracek)
Zkontrolujte oznaceni vyrobku. Lze na vyrobku nalézt jméno
vyrobce?

Je vyrobek opatfen oznacenim CE?

Je hracka oznacena napisem ,Neni vhodné pro déti do 3 let”?
Pokud ano, je to pfimérené?

Obsahuje hracka drobné ¢asti (které I1ze snadno oddélit)?
Ma hracka ostré hrany?
Obsahuje hracka trisky (tyka se predevsim dievénych hracek)?

Je na hracce: kozeSina”, , obleceni” nebo ,vlasy”, které mohou
byt vysoce hoflavé?

7.1.5.4 Vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti Smérnice tykajici

se osobnich ochrannych prostredk
Zkontrolujte oznaceni vyrobku. Lze na vyrobku nalézt jméno
vyrobce?

Je na vyrobku uvedeno varovani (v pfipadé potreby)?
Je vyrobek opatfen oznacenim CE a odkazem na pfislusné normy?
Je k dispozici prohlaseni o shodé?

Ma vyrobek produktovy certifikat (Evropské osvédceni o zkous-
ce pro kategorie 2 a 3)?
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7.1.5.5 Navody k pouziti a varovani
® Jsou vyrobky opatfeny navodem k pouziti?

® Jsou navody v jazyce zemé, v niz je vyrobek prodavan?

® Jsou navody kompletni a srozumitelné (nutnd predevsim kont-
rola preklad)?

7.1.5.6 Kontrolni seznam a odkaz na normy

Pfi zpracovani projektu tykajiciho se specifické kategorie vyrobk
se doporucuje vytvorit kontrolni seznam popisujici nejdllezitéj-
i kontrolni body. Kontrolni body a zkousky by vzdy, kdykoliv je
to mozné, mély byt stanoveny na zakladé pozadavku uvedenych
v harmonizovanych normach. Pokud takovéto normy nejsou k dis-
pozici, doporucuje se pouzit obecné uznavané pozadavky, napfi-
klad pozadavky uvedené v evropskych neharmonizovanych nor-
mach, nebo bézné pouzivanych narodnich normach. Je dudlezité
pfipomenout, Ze zkouska je pouze indikativni, tzn., Ze ukazuje,
zda u vyrobku mohou byt odhaleny nedostatky. Takové zkousky
Ize pouzit pfi jednani s vyrobci, pokud jde o dosazeni shody vyrob-
ku, ale neni pravdépodobné, ze by na jejich zakladé mohlo byt vy-
dano jakékoli opatreni (kromé pripadu, kdy jsou nedostatky zcela
zfrejmé). V nékterych zemich zakon inspektordm nicméné uklada
zakrocit proti evidentné nebezpecnym vyrobkim ihned na misté.

7.1.6 Pozadavky na odbér vzorki a jejich evidenci

Postupy odbéru vzorku se u jednotlivych organt dozoru nad tr-
hem lisi: nékteré organy odebiraji tfi vzorky od kazdého vyrobku.
Prvni vzorek je poslan k prozkoumani. Druhy vzorek je uschovan
pro pfipadné prozkoumani v pfipadé, Ze jsou u prvniho prokazany
nebezpecné nedostatky. Treti vzorek je uschovan jako dlkaz pro
pfipad, Ze by doslo k soudnimu projednavani pfipadu. Pokud jsou
odebirany tfi vzorky vyrobku, je dllezité, aby se inspektofi ujistili,
Ze je odebiraji ze stejné Sarze. To je snadné v pfipadé, Ze je vyro-
bek cislem Sarze &i série oznacen, napfiklad u kosmetiky. Pokud
vyrobky nejsou oznacené kédem 3arze Ci série, doporucuje se ode-
brat tfi vzorky ze stejného, pokud mozZno pfedem neotevieného
obalu. Popfipadé se inspektor mlze spokojit s tim, Ze vyrobky vy-
padaji identicky a neni dlvod nevérit, Ze pochazeji ze stejné Sarze.
V prubéhu vlastniho Setfeni a pfi pfipadnych jednanich s vyrobcem
je tato informace vyhodou.

134



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Mnoho organl dozoru nad trhem odebira od kazdého vyrobku
pouze jeden vzorek. Je to jednodussi a pro vyrobce méné nakladné.
Pokud dojde k odhaleni nedostatku, zkontaktuje organ vyrobce za
ucelem vyreseni pfipadu. Riziko u tohoto postupu spociva v tom, ze
vyrobce muze tvrdit, ze testovany vyrobek byl ,jeden z milionu”,
u néjz doslo k nedodrzeni bezpecnostnich pozadavku. Pro organ
muze byt slozité to vyvratit, pokud na trhu nenajde dalsi takovyto
nevyhovujici vyrobek. Nicméné v praxi tento problém neni vniman
jako pfilis velky, protoze inspektofi ¢i pracovnici laboratofi mohou
vétSinou na zakladé druhu nedostatku urcit, zda $lo o koncep¢ni
chybu, nebo ojedinélou chybu vzniklou béhem vyroby.

V nékterych (vzacnych) pfipadech je pocet vzorkt stanoven pfislus-
nou smérnici ¢i normou. Plati to napfiklad pro zapalovace s dét-
skou pojistkou (EN 13869) a zabavnou pyrotechniku (EN 14035).

Za osvédceny postup se povazuje uschovat doklad o zaplaceni jako
dukaz o tom, Ze organ na daném misté odebral vzorek vyrobku.

Vzorky musi byt po odebrani evidovany. To znamena, ze v systému
spravy dokumentl jsou otevieny jednotlivé slozky a do systému
kontrolniho orgdnu jsou zaneseny vsechny dalsi udaje. Pro kazdy
vyrobek by mély byt evidovany nejméné tri (digitdlni) fotografie
zobrazuijici vyrobek, jeho oznaceni a obal.

7.1.7 Baleni a oznacovani odebranych vzorkd

Po odebrani a zaevidovani by mély byt vzorky odeslany do labo-
ratore. V této fazi je dulezité oznacit peclivé viechny vyrobky tak,
aby pak bylo mozné snadno pfriradit vysledky zkousek ke spravnym
vyrobkdm. Je velmi dulezité, aby vyrobky zaslané do zkusebnich
zafizeni a laboratofi bylo mozno spravné identifikovat a vysto-
povat ve viech fazich Setfeni. Doporucuje se pouzivat normovany
a uznavany systém identifikace.

K identifikaci lze vyuzit nasledujicich informaci:
® inicidly inspektora,

¢ datum nakupu/odbéru vzorku,
® inicialy konkrétniho hospodarského subjektu,
® poradi odebiraného vzorku,

® (Cislo pripadu.
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V pribéhu zkouseni muze laborator pridélit vyrobku své vlastni
cislo.

Vyrobky musi byt zabaleny takovym zpUlsobem, aby zUstaly nepo-
rusené a nebyla ohroZena jejich bezpe¢nost. Casto je nejlepsi a nej-
vhodnéjsi pouzit puvodni obal. V pfipadé, Ze se nejedna o nové
vyrobky (tzn. odebrané pfimo z prodejniho fetézce) a zvlasté po-
kud jsou pfredmétem Setfeni pro ucely trestniho stihani, nehody ci
pozaru, je nutné vénovat jejich zabaleni zvlastni pozornost, aby
nedoslo k jejich zdméné. V extrémnich pfipadech je nemozné vyro-
bek zaslat a v takovém pripadé je potifeba vyrobek do laboratore
dorucit osobné.

7.1.8 Poskytovani informaci hospodaiskym subjektiim

V této fazi by mél byt hospodarsky subjekt informovan, pokud
mozno pisemné. Informace by mély byt stru¢né a obecné, mély by
obsahovat:

® informaci o zahajeni procesu kontroly,

® identifikaci vyrobku,

® duvod zahajeni kontroly (napf. v ramci projektu, prosetreni ne-
hod nebo duvod odbéru vyrobku),

® popis dalSiho predpokladaného postupu,
® predbézny ¢asovy harmonogram,

® predbéznou informaci o pfipadnych pravnich krocich, které by
mohly byt podniknuty proti dot¢enému hospodarskému subjektu.

7.2 Laboratorni zkousky
7.2.1 Rozsah laboratorniho Setreni

Vétsina Cinnosti dozoru nad trhem zahrnuje laboratorni zkousky,
je viak dulezité si uvédomit, Ze tyto zkousky jsou odlisné od téch,
které by laboratof provadéla pro vyrobce pro ucely prokazovani
shody. Organ dozoru nad trhem zfidkakdy pozaduje komplet-
ni zkousku shody se viemi pozadavky na bezpecnost. Organ spis
po laboratofi pozaduje, aby se zaméfila na odhaleni nebezpec-
nych nedostatku, coz je obvykle uvedeno ve smlouvé s laborato-
fi. Laborator ma vétsinou k dispozici nékolik hodin na provedeni
zkousek nékolika kritickych vlastnosti vyrobku, odhaleni nebez-
pecnych nedostatku a jejich uvedeni v kratké zpravé.
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7.2.2 Vyhodnoceni protokolil o zkouskach

Je vyznamny rozdil mezi obsahem protokolu o zkousce a obsahem
zduvodnéni opatreni proti nebezpecnému vyrobku.

Laboratorni protokol o zkousce popisuje mnozstvi vlastnosti,
u nichz vyrobek splfiuje ¢i nesplfiuje normu. Protokol o zkousce
sam osobé nehodnoti, zda jsou odhalené nedostatky nebezpec-
né. Napfriklad pristup k ¢astem vyrobku, které jsou pod proudem,
a neuvedeni zemé pUvodu, je mozné u elektrickych vyrobkd vy-
hodnotit jako nevyhovujici. Nicméné pristup k ¢astem pod prou-
dem se povazuje za velmi nebezpecny, zatimco chybéjici oznaceni
nepredstavuje zadné primé nebezpedi. Tyto dva nedostatky by si
tak vyzadaly velmi odlisna opatreni.

Organ tak musi ve spolupraci s laboratofi a/nebo technickymi od-
borniky vyhodnotit viechny nedostatky popsané laboratofi a po-
soudit rizika s nimi spojend. Toto vyhodnoceni musi byt zakonceno
celkovym posouzenim rizika vyrobku.

Za timto ucelem musi orgdn provést posouzeni rizika, popsané
v Kapitole 10 této publikace. Tato metoda je obecna a Ize ji apliko-
vat na jakykoli druh vyrobku a na jakékoli riziko.

V pfipadé, Ze je vyrobek zkousen v souladu s harmonizovanou nor-
mou, je mozné popsat nejcastéjsi nedostatky a zdvaznost s nimi
spojenych rizik ve formé tabulky, jako je tomu napfiklad u elektric-
kych vyrobkt v ,,Prehledu kategorizace chyb” zpracovaném skan-
dinavskymi zemémi (viz Priloha F), ktery mezi sebou sdileji skandi-
ndvské laboratore a pomaha orgdndm i laboratofim ve sjednoceni
pohledu na nedostatky a v jejich vyhodnoceni jako kritickych, vy-
znamnych a méné dulezitych.

Takovéto prehledy usnadni posuzovani rizika a Ize je vytvofit pro
konkrétni skupiny vyrobkd nebo vyrobky. Nicméné jejich uzivatel
by mél mit na paméti, Ze zdGvodnéni opatreni by mélo byt nadale
vyrobci popsdno zpUsobem, ktery popisuje dané riziko, napriklad
.Vzdalenost mezi kabely, které jsou pod proudem, a kovovym po-
vrchem vyrobku, je natolik mald, Zze zde existuje moznost, ze v pri-
béhu zivotnosti vyrobku se kabely posunou a dotknou povrchu,
coz znamena, Ze uzivateli bude hrozit smrtelny uraz elektrickym
proudem.” V tomto smyslu tedy neni odkaz na vyse uvedeny pre-
hled kategorizace chyb dostacujici.
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7.2.3 Provadéni zkousek za pfitomnosti pracovnikli organu
dozoru

Organ dozoru nad trhem ma ¢asto moznost monitorovat, nebo se
dokonce zucastnit provadéni zkousek v laboratofi. Monitoring je
relevantni v pfipadé, kdy si chce organ ovéfrit, Ze laborator odvadi
svoji praci dobre. Pfitomnost pracovnikl organu pfi testovani je
relevantni v pfipadé, Ze neni zcela zfejmé, jaké zkousky je nut-
né provést, popripadé kdyz je nutné vypracovat novou zkusebni
metodu. K tomu dochazi napfiklad tehdy, kdyz chce organ nasi-
mulovat nehodu nebo kdyz je u (pouzitého) vyrobku testovana
vlastnost, které neni zahrnuta v pfislusné normé.
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8 PROJEKTY DOZORU NAD TRHEM - VYSLEDKY
A NASLEDNE CINNOSTI, VCETNE NUTNYCH
OPATRENI

8.1 Rozhodnuti o pfijeti nezbytnych opatieni

Jakmile jsou zndmy nedostatky vyrobku a s nimi spojena rizika, je
tfeba rozhodnout, jaké prdvni opatfeni maji byt pfijata a zda je
tfeba udélit sankce, a to na zakladé zasad efektivnosti, pfimére-
nosti a konzistentnosti. Pfijata opatfeni by méla odpovidat zavaz-
nosti rizik spojenych s nedodrzenim predpist a opatfeni pfijata
v pfipadech rovnocennych prestupkd by méla byt podobna (viz
bod 3.6.1 Intervencni politiky).

Typ konkrétnich opatreni, kterd mohou byt pfijata, a zpUsob, ja-
kym mohou byt pfijata, zalezi na legislativé daného ¢lenského sta-
tu, pficemz primdrné je nutné vzit v ivahu ¢lanek 8 GPSD a doda-
tecnd opatreni, pokud takova existuji, stanovena smérnicemi pro
dané odvétvi. Nize je uveden seznam takovych moznych opatreni:
¢ oficidlni varovani,

® upozornéni spotrebiteltm,

® zdakaz prodeje,

® stazeni z trhu,

® staZzeni od spotrebitelu,

® zniceni vyrobkad,

* pokuty,

® ostatni opatreni.

V souladu s kritérii stanovenymi pro jednotlivd opatfeni musi orga-
ny v jednotlivych ¢lenskych statech pfiméfenym zputsobem jednat.

8.1.1 Oficialni varovani

Oficidlni varovani je nejmirné;si opatreni, k jakému se orgdn dozo-
ru mUze priklonit. Formalni varovani je zpusob, jak oficidlné sdélit
spolecnosti, ze porusuje zakon. Toto opatfeni se samoziejmé vzta-
huje na mensi prestupky s velmi malym rizikem, jako je napfiklad
nevyhovujici oznaceni ¢i nedostatky pfi dodrzovani normy, které
nemaji velky vliv na bezpecnost. Pfedpoklada se, Zze spolecnost ne-
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dostatky napravi pred dalsim dodanim zbozi. Organy by mély na-
sledné ovérit, zda byly tyto nedostatky skute¢né napraveny. V pfi-
padé, ze tomu tak neni, pfichazeji na fadu prisnéjsi opatreni.

Oficidlni varovani muze byt uzitecné nebo dokonce vyZzadované
tehdy, kdyz ¢lensky stat pozaduje, aby si dana spolecnost byla vé-
doma skutecnosti, Ze jedna v rozporu se zakonem, pred tim, nez
ji budou uloZeny prisnéjsi sankce ¢i dalsi opatreni. Oficidlni varo-
vani tak slouzi jako dukaz o uvédomeéni si poruseni zdkona a pfri
spravném pouziti a komunikaci maze byt nastrojem k presvédceni
spolecnosti, aby sama zjednala napravu.

8.1.2 Upozornéni spotrebitelli

GPSD obsahuje ustanoveni, které organu ¢lenského statu umoznu-
ji naridit hospodarskému subjektu zverejnéni varovani pro Sirokou
verejnost v pfipadé, ze organ dozoru zjisti, Zze néktery z vyrobku
predstavuje pro spotrebitele riziko.

Toto opatreni je obzvlasté uzitecné v nasledujicich pripadech:
® pokud je nutné vyrobek stahnout a hospodarskému subjektu je
znama pouze ¢ast spotrebitell (to byva vétsina pripadu),

® pokud Ize potencialni problém s bezpecnosti vyrobku vyresit
upozornénim spotrebitell, bez upravy vyrobku, a

® pokud ma byt vyrobek stazen a predpoklada se, Zze je natolik
levny, Ze ho spotrebitelé pravdépodobné radéji vyhodi.

V nékterych pfipadech se organ dozoru nad trhem muze rozhod-

nout, Ze vyda takovéto upozornéni sam. Dochazi k tomu v nasle-

dujicich situacich:

® Nepodarilo se identifikovat odpovédny hospodarsky subjekt (to
je Casty pripad u vyrobkd, které jsou na trhu prodavany mnoha
malymi obchodniky);

® Pokud je riziko tak vazné, ze by mohlo dojit k vdznému porané-
ni (pfipadné smrtelnému Urazu) spotrebiteltl v pfipadé, Ze ne-
budou informovani dostatecné rychle;

® Pokud se riziko tyka spise celé kategorie vyrobkl nez jediného
vyrobku (jako pfiklad Ize uvést jo-jo micky napusténé vodou,
kdy byly véechny jo-jo micky oznacené za nebezpecné, protoze
uzivateldm hrozilo uskrceni pruznou $ridrou).
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8.1.3 Zakaz prodeje

Dle GPSD je nutné, aby organy dozoru nad trhem mély pravomoc
docasné pozastavit dodavku vyrobkd, které mohou byt nebezpec-
né, po dobu nutnou k prosetrfeni vyrobku a posouzeni rizika, které
predstavuje, a k rozhodnuti, zda je nutné natrvalo stdhnout tyto
vyrobky z trhu. Oproti sankcim jako jsou napfiklad pokuty, dava
tato pravomoc moznost pfimo fesit (mozna) rizika pro spotrebite-
le pozastavenim doddavky vyrobkd, které mohou byt nebezpecné.

Na zakladé GPSD mohou zdkazu prodeje podléhat pouze nebez-
pecné vyrobky. To znamend, ze analyza rizika musi prokazat, ze vy-
robek je nebezpelny tim, Ze porusuje definici bezpecného vyrob-
ku uvedenou v ¢lanku 2 GPSD nebo v pfisluiné vyrobkové smérnici.
Protoze zakaz prodeje pfimo poskozuje ekonomické zajmy dané
spolecnosti, méla by byt kvalita analyzy rizika vysoka a jeji vysledky
pfijatelné pro soud v pfipadé, Ze se spolecnost odvola.

Zakaz prodeje je vétSinou uvalen na vyrobce/dovozce nebo na dis-
tributora v ¢lenském statu. Tim je zamezeno dodavce vyrobku do
dalsich ¢asti prodejniho retézce, ale netyka se primo vyrobku, kte-
ré jsou jiz soucasti dodavatelského retézce (dalsi distributofi, ma-
loobchodni prodejci). Pokud je riziko spojené s vyrobkem pfilis vy-
soké, mohou byt vyrobky stazeny také z dodavatelského retézce.

8.1.4 Stazeni z trhu

GPSD stanovi, Ze u jakéhokoli nebezpecného vyrobku, ktery je jiz
na trhu, maji kompetentni organy moznost naridit nebo zorgani-
zovat stazeni téchto vyrobku z trhu. Kompetentni orgdny mohou
navic také nafridit pfijeti opatfeni varujici spotrebitele. V pripadé
stazeni z trhu nejsou nebezpecné vlastnosti vyrobku vnimany jako
natolik zavazné, aby bylo nutné stahovat vyrobky od spotrebitelt
nebo aby pfipadné vyrobky jesté nebyly uvedeny na trh.

Pfed zahajenim stahovani vyrobk( musi organ rozhodnout, jaky
zpusob stazeni je pfrijatelny. Vyrobky mohou byt stazeny od dis-
tributor nebo z celého dodavatelského fetézce. Rozsah je urcen
nebezpelim vyrobku v kontextu jeho pouziti a také poctem pro-
danych kusu.

Pokud organ dozoru nad trhem rozhodne, ze stazeni z trhu je do-
stacujici, nebrdni nic zainteresovanym hospodarskym subjektim
v tom, aby vyrobek stahly od spotrebitell, napfiklad z ddvodu
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ochrany znacky. V takovémto pripadé by mél byt organ pri tomto
procesu ndpomocen.

Stazeni vyrobku z trhu muze byt realizovano prostfednictvim dopi-
su vyrobce/dovozce zaslaného maloobchodnim prodejciim, v némz
je popsan postup, jak s nebezpecnymi vyrobky nakladat.

8.1.5 Stazeni vyrobku od spotiebitell

Organy mohou v souladu s GPSD u jakéhokoli nebezpecného vy-
robku, ktery jiz byl uveden na trh, nafidit, koordinovat, popfipadé
organizovat ve spolupraci s vyrobci a distributory stazeni vyrobku
od zakaznik( a jeho nalezité zniceni.

To dava organim moznost chranit spotrebitele pfed nebezpecny-
mi vyrobky tim, Ze je stahnou od koncovych uzivatelu a z trhu na-
pri¢ celym dodavatelskym fetézcem, coz také umozni upozornit
spotrebitele na rizika, ktera vyrobek predstavuje.

GPSD dava organdm pravomoc, aby samy organizovaly stazeni vy-
robku, to viak pro organy dozoru neni pfrilis lakavé opatreni, pro-
toZe informace nutné ke stazeni vyrobku z trhu ¢i od spotrebitell
nemaji k dispozici ihned. Je nutné je ziskat od dané spolecnosti,
coz muze byt slozité v pfipadé, ze spolecnost nespolupracuje.

Pfestoze GPSD poskytuje organdm pravomoc vyzadat si spolupraci,
kdy vyrobce ¢i distributor maji povinnost stdhnout vyrobky poté,
co jim to orgdn nafridi, je zorganizovani stazeni vyrobkdl spole¢né
s vyrobci a distributory mnohem lepsim feSenim. V takovém pfi-
padé je stazeni vyrobk( organizované vyrobci/distributory, kteri
mohou vyrobky stahnout mnohem ucinnégji vzhledem k tomu, ze
maji informace o svych zakaznicich a mohou zverejnit oznameni
o stazeni v jejich obchodech, na internetovych strankach a v médi-
ich. Cely proces by mél byt monitorovan a kontrolovan organem
dozoru, aby byl zajistén jeho fadny priabéh.

V praxi to znamena, Ze spole¢nost zodpovédna za uvedeni nebez-
pecného vyrobku na trh by méla byt kontaktovdna a informovana
o riziku (rizicich), které vyrobek predstavuje, a o nutnosti jeho sta-
Zeni. Pokud se zjisti, ze je vyrobek nebezpelny a je potieba zajistit
jeho stazeni z trhu nebo od spotrebitell, je organizace procesu
stazeni vyrobku vétsinou neodkladna. Spolecnost |ze kontaktovat
telefonicky nebo osobni ndvstévou inspektora dozoru, ale vétsi-
na pravnich radu vyzaduje i pisemné informovani spolecnosti (viz
také bod 6.2).
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Mira, do jaké je stazeni vyrobku nafizeno, samoziejmé zavisi na
zdravotnich a bezpecnostnich rizicich, které vyrobek predstavuje
v kontextu jeho pouziti, a na poc¢tu prodanych kusu.

Zpusob, jakym by stazeni vyrobk( od spotfebiteld mélo probihat,
je popsan v" Postupech napravnych opatreni véetné stazeni z trhu”
(Guide to corrective action including recalls), ktery je k dispozici
na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/cons safe/action guide
en.pdf. Tyto postupy jsou primdrné zaméreny na obchodni spolec¢-
nosti, avsak uvedené informace mohou slouzit i organm dozoru
pri dohledu nad stahovanim vyrobkd od spotrebitelt.

8.1.6 Likvidace velmi nebezpecnych vyrobku

GPSD dava organim dozoru nad trhem pravomoc znicit vyrobky,
které byly stazeny od spotrebitell. Pfi uvaleni téchto restriktivnich
opatfeni musi brat organ v uvahu jejich ekonomicky dopad na hos-
podarsky subjekt.

Pokud je likvidace oznamena verejné, je vyhodou takového opat-
feni, Ze jej lze Siroké verejnosti predlozit jako priklad toho, jak
organ ,bojuje za bezpecnost spotrebitelt”.

Nevyhodou je ekonomicky dopad tohoto opatfeni na danou spo-
le¢nost. Hospodarsky subjekt mize namitat, Ze vyrobek bylo moz-
né upravit tak, aby byl bezpecny, nebo Ze by mohl byt zakonné
uveden na trh v tfetich zemich. V obou pfipadech musi organ do-
zoru nad trhem predlozit presvédcivé argumenty na podporu li-
kvidace vyrobku. V pripadé, Ze jsou vyrobky zni¢eny i pfes namitky
hospodarského subjektu, mlze jit o dlvod k Zadosti o kompenza-
ci, nebot byly organem dozoru nad trhem zni¢eny vyrobky, které
mély ekonomickou hodnotu.

Pokud se tedy organ dozoru nad trhem rozhodne, Ze vyrobek
predstavuje pro zdravi a bezpecnost spotrebitell takové riziko, ze
musi byt zlikvidovan, je obzvlast dllezité, aby situaci konzultoval
s hospodarskym subjektem a ujistil se, Ze Uprava vyrobku ani jeho
zpétny vyvoz nejsou mozné.

Ustanoveni GPSD , nafidit nebo zkoordinovat, pfipadné spolu s vy-
robci a distributory zorganizovat za vhodnych podminek jeho zni-
ceni” také umoznuje organdm pomoci hospodarskym subjektim
se zni¢enim nebezpecnych vyrobkd.
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Napfriklad v roce 2005, po nestésti, k némuz doslo pfi explozi za-
bavni pyrotechniky v danském mésté Kolding, se dansky urad pro
bezpecnost ,,Danish Safety Technology Authority” rozhodl znovu
otestovat velky pocet dfive schvalené zabavni pyrotechniky, u niz
byl predpoklad, ze predstavuje nepfipustné riziko mohutnych ex-
plozi, je-li skladovana ve velkém mnozstvi. Vysledkem vysetfovani
bylo stazeni povoleni pro velky pocet téchto polozek. Ufad se také
rozhodl, ze tyto vyrobky budou zniceny, protoze zde hrozilo, Ze
by skoncily na ¢erném trhu. Byly tak vydany pfikazy o odejmuti
povoleni, které byly doruc¢eny viem dovozcim s tim, ze je nutné
vyrobky znicit, kromé pripadu, kdy dovozce prokaze, ze pyrotech-
nické vyrobky budou pouzity bezpec¢nym zplsobem, napfiklad pfri
profesionalné vedenych ohnostrojich.

8.1.7 Pokuty

Pokuty patfi mezi sankce, které je mozné uplatnit za vaznéjsi pre-
stupky. Je potrfeba si uvédomit, Ze zatimco pokuta postihne sub-
jekt, ktery se prestupku dopustil, nechrani sama o sobé spotrebi-
tele. V pripadech, kdy prestupky predstavuji pro uzivatele vyrobku
vazné zdravotni nebo bezpecnostni riziko, jsou tedy vyzadovana
dalsi opatreni.

Pokuty lze nicméné udélit v pfipadech, kdy riziko neni tak velké,
aby vyzadovalo stazeni vyrobku z maloobchodni sité nebo od spo-
trebitell s publicitou, ktera se k témto opatfenim vaze. Navic by
mély byt zastaveny dodavky vyrobku maloobchodnim dodavate-
ldm, coz by mélo byt ovéreno. Pokud dodavky pokracuji, je mozné
pUvodni pokutu navysit, protoze pokracujici dodavky zvysuji miru
zadvaznosti prestupku.

Pokuty mohou byt nékdy udéleny jako nasledek neupozornéni
Uradu ze strany ekonomickych subjektt nebo z divodu jejich ne-
dostatecné spoluprace.

Mechanismus udélovani pokut zdlezi na legislativé daného ¢len-
ského statu. Nékteré organy mohou udélovat pokuty pfimo. V né-
kterych ostatnich ¢lenskych statech je potfeba zdsahu statniho
zastupce, ktery mlze stanovit vysi pokuty (po dohodé s vinikem),
nebo rozhodnout o postoupeni pfipadu soudu ke kone¢nému roz-
hodnuti. Tam, kde o vysi pokuty rozhoduje orgdn dozoru nad tr-
hem, je nutné mit k dispozici postupy, které chrani pred subjektiv-
nim posouzenim (viz také bod 3.6.1).
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8.1.8 Ostatni opatreni

V nékterych pravnich fadech jsou pfipustna i daldi opatreni.
Napfriklad v Nizozemsku umoznuje legislativa po zdsahu statniho
zastupce uzavreni provozu. Pfestoze toto opatfeni bylo puvodné
zamérené na zavirani nevyhovuijicich restauraci, mize byt pouzito
i v dalSich pripadech. Neni vSak témér viabec vyuzivano vzhledem
k pozadavku na prfimérenost sankci. U vSech opatfeni by nemély
byt opomijeny zasady efektivity a primérenosti.

8.2 Komunikace s vyrobci a dovozci

Oznameni vyrobcu, dovozct a maloobchodnich prodejcti musi byt
provadéno v souladu s ,Pokyny pro oznamovani nebezpecnych
spotrebitelskych vyrobkd jejich vyrobci a distributory prisluSnym
organum ¢lenskych statd v souladu s €l. 5 odst. 3 smérnice 2001/95/
ES”. Nasledné kroky organt dozoru by mély byt v souladu s vyse
uvedenymi pokyny a reakce na nedostatky by se mély Fidit narod-
nimi predpisy.

Pokud byly v rdmci dozoru nad trhem odhaleny nebezpecné vy-
robky, které vyzaduji zasah, musi byt spolecnost, ktera se prestup-
ku dopustila, informovana o soudnim fizeni a o opatrenich, ktera
budou pfijata.

Obrazek 9 znazornuje schematicky popis postupu, ktery je v tako-
vych pripadech aplikovan.

Zpusob, jakym je postupovano, zavisi na legislativé pfislusného
¢lenského statu. Konkrétni kroky se proto mohou lisit, obecné viak
zahrnuji informovani spole¢nosti o odhalenych neshodach a ulo-
Zzenych opatrenich pisemnou formou. U zavaznych nedostatkd,
které vyZzaduji okamzitou reakci, se doporucuje informovat danou
spolecnost telefonicky nebo osobné, zaroveri s tim viak musi byt
informace predany i pisemnou formou.

Pokud byly prestupky odhaleny u vyrobkd odebranych u maloob-
chodnich prodejc(, je béznou praxi smérovat opatreni proti vyrob-
ci ¢i puvodnimu dovozci. To vyzaduje zpétné vysledovani vyrobku
od maloobchodniho prodejce k jeho plvodnimu zdroji, coz musi
probéhnout zakonnym zpusobem, aby bylo mozné dukazy pouzit
pfi soudnim fizeni. Pokud je vyrobek do zemé dovezen mistnim
distributorem z jakékoli zemé v ramci EU, plati pravni zavazky pro
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distributory stanovené GPSD nebo specifickymi vyrobkovymi smér-
nicemi. Opatfeni prijata organem musi vzdy vychazet z legislativy
¢lenského statu, ktera transponuje pfislusné smérnice EU a v ni sta-
novené pozadavky na vyrobce a distributory.

Pred prijetim opatreni a predanim informace o tomto opatreni pfi-
slusSnému subjektu zodpovédnému za prestupek, muze byt z prav-
nich ddvodl nutné tento subjekt formalné vyslechnout, potvrdit
jeho zodpovédnost a dodrzet dalsi pozadavky, které stanovi na-
rodni predpisy.

PfestoZe obsah oznameni vinikovi se muze v zavislosti na odliSnych

pravnich pozadavcich jednotlivych ¢lenskych stata lisit, zpravidla

obsahuje nasledujici informace:

1. Popis a identifikace vyrobku, které jsou predmétem prestupku

— Vyrobek, ktery je pfredmétem prestupku, musi byt jednoznac-

né popsan a identifikovan. To Ize ucinit napfiklad uvedenim
ndzvu znacky, typu a kodul 3arzi, dale odkazy na relevantni
oznaceni na vyrobcich a informacemi o jejich ptvodu.

- Tato identifikace mUze byt v nékterych pripadech velmi slozi-
ta, protoze nékteré vyrobky jsou na trh dodavany bez jakych-
koli identifika¢nich indicii.

2. Misto a datum inspekce a odbéru vzorkd

- Je tfeba uvést informace o inspekci, béhem niz byly vzorky vy-
robkl’ odebrany a/nebo prozkoumany, véetné presného data
a informaci o misté, kde byla inspekce provedena véetné jmé-
na a adresy maloobchodniho prodejce (v pripadé, Ze inspek-
ce nebyla provedena v prostorach vyrobce nebo dovozce),
a dale informace o tom, Ze vzorky byly odebrany za ucelem
provedeni zkousek.

3. Vysledky zkousek a specifikace zjisténych nedostatku
- Vysledky zkousek vyrobku by mély byt prezentovany takovym
zpUsobem, aby bylo jasné, jakym zplsobem vyrobek nespliu-
je zdkonem predepsané pozadavky na bezpecnost a bezpec-
nostni normy.

Pro vyse uvedené ucely je tfeba uvést také nasledujici informace:
1. Odkaz na prislusnou legislativu a na konkrétni poZadavky, které
nebyly dodrzeny
- Je nezbytné uvést odkaz na pfrislusnou legislativu ¢lenského
statu a na bezpecnostni normy pouzité pri zkouseni vyrob-
ku. Zakonem predepsané pozadavky, které byly poruseny, by
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mély byt objasnény odkazem na pfrislusné paragrafy zakona
a mélo by byt popsano, jakym zpusobem vyrobek tyto poza-
davky nesplniuje.

— Neshoda casto spociva v neschopnosti dodrzet pozadavky pfi-
sluSnych bezpecnostnich norem. Organ dozoru nad trhem by
meél jednoznacné prokazat zplsob, jakym vyrobek nesplniuje
bezpecnostni normu vysvétlenim pozadavku a vysledku zkou-
Sek u nevyhovujiciho vyrobku. Protoze neshoda s normou
neni sama o sobé porusenim zakladnich pozadavkd smérnic,
meélo by byt poruseni normy spojeno s konkrétnim pozadav-
kem narodni legislativy provadeéjici bezpecnostni pozadavky
relevantni smérnice a explicitné odkazujici na tuto normu.

2. Oznameni o uloZenych opatrenich a nasledné pravni ukony

- Sdéleni by mélo adresata informovat o naslednych pravnich
postupech a o pfijatych opatrenich. Vzhledem k tomu, ze
pravni moznosti organu dozoru nad trhem se odvijeji od le-
gislativy ¢lenského statu, mlze se nasledny postup v jednotli-
vych zemich velmi liSit. Nékteré organy mohou sankce uvalit
samy, Castéji jsou vSak uvaleny z rozhodnuti soudu. Soudni
fizeni se samoziejmé v jednotlivych ¢lenskych statech lisi a za-
lezi na narodnim pravnim ramci.

- Soucasti informace by mél byt také jasny popis povinnosti ad-
resata. Tam, kde dojde k zakazu dalSiho prodeje nebo je pfi-
kazano stazeni vyrobku ¢i dalsi opatreni, méla by tato opat-
reni byt podloZzena odkazem na pfislusna ustanoveni narodni
legislativy, kterd je casto implementaci GPSD.

3. Informace o moZnostech odvolani
- Prijemce by mél byt rovnéz informovan o moznostech odvo-
lat se proti rozhodnuti organu nebo o moznostech odvolani
v ramci soudniho fizeni. | zde se podminky odvolani v jednot-
livych ¢lenskych statech lisi.

Strucné receno, sdéleni urlené subjektu podezrelému ze spachani
prestupku v oblasti bezpecnosti vyrobktd by mu mélo umoznit po-
chopeni povahy prestupku, pfijatych opatfeni, pravnich nasledk
a moznosti odvolani. Je také dllezité formulovat toto sdéleni zpU-
sobem, ktery odpovida pravnim pozadavkium. To znamen3, Ze ve
sdéleni jsou uvedeny konkrétni a presné udaje, odkazy na pfrislus-
nou bezpecnostni legislativu a normy a splfiuje vSechny nalezitosti
pozadované v takovychto pripadech narodni legislativou.
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Mezi jednotlivymi pravnimi systémy existuji rozdily. Nékteré or-
gany poskytuji moznost reagovat na opatreni v ur¢itém asovém
rozmezi, coz je zohlednéno pfi dalSim fizeni, a to dfive nez do-
jde k vlastnimu vymahani opatreni. Nékdy je pred vlastnim uvale-
nim opatfeni nebo zahajenim soudniho fizeni vydano predbézné
oznameni. To je mozné vydat pisemnou formou, telefonicky nebo
jej muze pfimo provést inspektor ¢i jiny ufednik.

Identifikace
nebezpecného vyrobku

Konzultace
s hospodarskym subjektem

Nesouhlas hospodarského
subjektu

Souhlas hospodarského
subjektu

Predlozeni dalSi
dokumentace

Rozhodnuti pfijata na zakladé
dostupnych informaci

Nizké ¢i stfedni riziko ] Vysokeé riziko

Opatfeni pfijata
hospodarskym subjektem

\ 4

Hospodarsky subjekt souhlasi Nesouhlasi

\ 4

Vydani Zéakaz prodeje, stazeni
predbézného zakazu z trhu ¢i od zakaznikl

)

Rozhodnuti Rozhodnuti
vy o zékazu prodeje o opatfeni
Nasledna Vyrobek nebyl T T

inspekce identifikovan
Prijeti nezbytnych

Identifikace
vyrobku opatfeni

Udéleni sankci OK
hosp. subjektu STOP
Soudni
fizeni Ekonomicky subjekt ma pravo protestovat proti jakémukoli
rozhodnuti organu.

Ekonomicky subjekt musi predem obdrzet varovani o vSech
rozhodnutich.

@ i Orgén - i hospOdéFSky SUbjekt

u

Obrézek 9: Sled jednotlivych ¢innosti v pfipadé nebezpecnych vyrobku
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8.3 Vymahani prava a pravni aspekty

Jakmile se organ dozoru nad trhem rozhodne pfristoupit k zahdje-
ni pravniho fizeni v pfipadé konkrétniho vyrobku, musi tak vzdy
ucinit odkazem na pravni pozadavky narodni legislativy transpo-
nujici smérnice EU, nikoli pouze na pozadavky uvedené v harmo-
nizovanych normach nebo technickych specifikacich.

Postup pfijimani pravnich predpist EU je nasledujici:

Evropsky parlament a Rada ministrd schvali smérnici. Tato smérni-
ce obsahuje zakladni bezpec¢nostni pozadavky pro ur¢itou skupinu
vyrobkd. Tyto poZadavky jsou vétSinou formulovany spiSe obecné,

jako napriklad v pfipadé smérnice LVD: ,Elektrické vyrobky nesmé-
ji zpUsobovat pozar nebo Uraz elektrickym proudem®”.

Vsechny ¢lenské staty transponuji tuto smérnici do ndrodni legisla-
tivy pfijetim narodnich pravnich predpisu, které vétsinou obsahuji
stejné pozadavky jako dana smérnice.

PoZadavky na bezpecnost jsou Casto detailnéji vysvétleny a uve-
deny zpUsobem, ktery umoznuje jejich aplikaci, v bezpec¢nostnich
normach. Napfiklad zakladni pozadavek na bezpe¢nost uvedeny
ve smérnici LVD, ze ,vyrobek nesmi zpusobovat uraz elektrickym
proudem”, je podloZzen nékolika dalSimi pozadavky v harmonizo-
vanych evropskych normach souvisejicich se smérnici LVD, napfi-
klad pozadavek, Ze povrchova vzdalenost musi byt 5 mm a vice.

Organy dozoru nad trhem témér vzdy hodnoti bezpecnost a ne-
shody vyrobku provedenim zkousek na pozadavky odpovidajici
bezpecnostni normy.

Je nutné zdUraznit, Ze takovéto zkousky odhaluji pouze neshodu
s normou. Organ tuto neshodu musi pred tim, nez pfijme jakéko-
liv opatreni proti vyrobku, , pfevést” na neshodu s bezpecnostnimi
pozadavky prislusného ndrodniho pravniho predpisu implementu-
jictho evropskou smérnici. Obvykle |ze toto provést prostfednic-
tvim uvedeni informace, Ze doslo k odhaleni neshody se zakladni-
mi bezpecnostnimi pozadavky na zakladé pouziti metody, ktera je
soucasti zminéné harmonizované evropské normy.
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Priklad: Minimdlni povrchova vzddlenost daného svitidla je 2,4 mm
pri méreni, které je v souladu s harmonizovanou evropskou bez-
pecnostni normou EN 60598-1. Normovany poZadavek uvadi, Ze
povrchova vzddlenost musi byt 5 mm a vice.

Organ napise hospodarskému subjektu dopis, v némz je uvedeno:

»Minimalni povrchova vzddlenost namérena v souladu s harmo-
nizovanou normou EN60598-1. Norma uvadi poZadavek 5 mm
a vice.

Jednéd se o poruseni Clanku 2 (ve znéni narodni legislativy) od-
kazujici na Prilohu 1, bod 1d a 2a Smérnice o zafizenich nizkého
napéti, protoZe povrchova vzdalenost u daného svitidla je men-
Si, neZ jakou vyZaduje norma EN 60598-1. Dany vyrobek proto
predstavuje pro uZivatele v prubéhu své Zivotnosti riziko urazu

elektrickym proudem.”

PovSimnéte si, ze musi byt uveden odkaz na pfislusnou narodni
legislativu a ne na smérnici EU.

8.4 Nasledné cinnosti provadéné po prijeti kone¢ného rozhodnuti
Jakmile organ dozoru vyhodnoti vysledky zkousek, je tfeba opét
informovat vyrobce, a to pokud mozno pisemnou formou.

V mnoha zemich je povinnost informovat vyrobce stanovena prav-

nimi predpisy (jednd se o tzv. ,slySeni” vyrobce), stejné jako po-

Zadavky tykajici se obsahu takového sdéleni. Obecné by se mélo

jednat o nasleduijici:

® informaci o tom, Ze byly ukonceny zkousky vyrobku a jejich vy-
sledky byly vyhodnoceny orgdnem dozoru,

® identifikace vyrobku,
® stru¢ny souhrn dosavadniho pribéhu pripadu,
® popis vysledkl zkousek,

® zavéry posouzeni rizika provedeného organem dozoru nad tr-
hem,

® navrhovand opatreni,
® vyzva k vyrobci pfipominkovat vysledky zkousek,

® termin, ve kterém je tfeba pfijmout dalsi opatreni.
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Pravni postup, ktery nasleduje po porudeni zdkona, vede vétsinou
k uvaleni sankci, jako jsou pokuty ¢i zakaz prodeje. Posledni moz-
nosti muze byt soucasti vymahani prava stazeni nebezpecnych vy-
robk( od spotrebiteld.

NiZe jsou uvedeny pfiklady opatfeni, ktera si zpravidla vyzadaji pro-

vedeni naslednych ¢innosti ze strany organu dozoru nad trhem:

® Stazeni vyrobkl z trhu a od spotfebiteld, at uz je organizovano
z iniciativy hospodarského subjektu, nebo nafizeno organem
dozoru nad trhem, by mélo byt peclivé monitorovano a kontro-
lovano, coz zahrnuje kontrolu toho, zda je zpusob naplanovani
stazeni z trhu ¢i od zakaznik( dostate¢ny k naplnéni pozadova-
nych cild, monitorovani kontaktu s distributory v dodavatelském
fetézci a zda akce skute¢né vede ke stazeni vyrobkl z prodejni-
ho retézce a popripadé i od zakazniku. V pfipadé maloobchod-
nich prodejcd by mélo byt ovéfeno, zda stazeni vyrobkd sku-
tecné vedlo k jejich vymizeni z prodejnich pultld. Tam, kde je to
mozné, by méla byt vyhodnocena uspésnost stazeni z trhu/ od
zdkazniku. ,,Pokyny pro stazeni vyrobkd od spotrebitelt (Recall
Guide)” uvadéji jako priklad udaj 40 % destnikd prodanych za-
kaznikdm, které se spolecnosti vratily v ramci stazeni vyrobku,
avsak je zde uvedeno, Ze se jedna o vyjimecné vysoké dislo.

® Pokud je jako opatfeni uloZzen vyrobci/dovozci zdkaz prodeje, je
tfeba, aby organ provéril, zda byl prodej vyrobku prerusen, a to
at uz prostfednictvim administrativnich kontrol toku vyrobki
z a do spolec¢nosti nebo zpétnym vysledovanim od maloobchod-
nich prodejca.

® Pokud je u vyrobkd poté, co byly jejich nedostatky odstranény,
opét povolen prodej na trhu, mélo by byt po kratké dobé pro-
vedeno 3etfeni, které ovéri, zda je upraveny vyrobek bezpecny
a ze jiz nedochazi k porusovani platnych predpisu.

Obecné plati, Zze pokud jsou ulozena néjaka opatreni, je tfeba
ovérit, zda hospodarsky subjekt tato opatreni dodrzuje. Vhodnym
zpUsobem je stanovit standardni pracovni postup, ktery u kazdého
vyrobku identifikovaného jako nebezpecny stanovuje po uplynuti
pfimérené doby novou inspekci a odbér vzork.

Kromé toho, je tfeba, aby si byl organ dozoru nad trhem védom
skutecnosti, ze stejné vyrobky mohou byt uvedeny na trh prostred-
nictvim paralelnich dovozu. Pokud jsou takovéto vyrobky odhale-
ny, musi byt samozrejmé pfijata stejna donucovaci opatreni.
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Pokud se opatreni tykaji vyrobcl ¢i prvnich dovozcl do EU, kte-
fi vyrobek uvedli na trh v jinych ¢lenskych statech, je tfeba zjistit
doplnujici informace o cilovych zemich pro usnadnéni dohledani
vyrobku orgdniim v cilovych ¢lenskych statech. Patfi sem informa-
ce o pravni subjektivité a adresach nakupujicich a objemy vyrobkd
prodanych do téchto ¢lenskych statu. Pokud je donucovaci opatreni
pfijato proti mistnimu dovozci, ktery vyrobek dovezl z jiného ¢len-
ského statu, je tfeba zjistit pavod vyrobku. Tyto informace o do-
davatelském retézci musi byt soucasti vymeény informaci v rdmci
vystrazného hlaseni RAPEX a postupu dle ochranné dolozky.

8.5 Preshrani¢ni vyména informaci

Dulezitou soucasti naslednych ¢innosti organu dozoru nad trhem
je preshrani¢ni vyména informaci s ostatnimi organy dozoru nad
trhem, coz je povinnost stanovena GPSD v pfipadech, kdy vyrobek
predstavuje nebezpedi pro spotrebitele. Za osvédceny postup je
viak povazovano vzajemné sdélovani co mozna nejvétsiho poctu
informaci.

Pro ucely vymény informaci existuje celd fada nastroji (viz detailni
popis téchto nastroju v Priloze H).

RAPEX

Opatreni nafizena organy nebo kroky podniknuté subjekty v sou-
vislosti s vyrobky, které predstavuji vazné riziko, musi byt ozname-
ny prostfednictvim systému RAPEX ostatnim ¢lenskym statlm, aby
tyto mohly pfijmout na svém Uzemi rychla opatfeni k ochrané spo-
trebitell pred zdravotnimi a bezpecnostnimi riziky. Ohlasena musi
byt také opatreni nafizena organy ve vztahu k vyrobkdm predsta-
vujicim mirné riziko, pokud nejsou pokryta v rdmci postupu dle
ochranné dolozky (viz Priloha H.1).

Postupy dle ochranné dolozZky

Clenské staty jsou povinné vychazet z ochranné dolozky v pfipa-
dech, kdy dojde k pozastaveni volného obé&hu vyrobku z technic-
kych divodu. Konkrétni procedury stanovi, zda je narodni opat-
feni branici volnému pohybu vyrobku opravnéné ¢&i nikoli (viz
Priloha H.2).
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8.6 Oznamovaci povinnost subjektt

Jednim z pravdépodobnych vysledkd ¢innosti dozoru nad trhem
bude, Ze se hospodarsky subjekt rozhodne dobrovolné iniciovat
v pripadé vlastniho vyrobku pfijeti ur¢itého opatreni.

Ve skutecnosti se jedna o povinnost, kterou maji viechny hospodar-
ské subjekty. Clanek 5 GPSD uvadi, Ze ,jestlize jsou si vyrobci a dis-
tributori védomi nebo na zakladé vlastnich informaci a informaci,
které maji jako subjekty z oboru k dispozici, by si méli byt védomi,
ze vyrobek, ktery uvedli na trh, predstavuje pro spotrebitele riziko,
které je neslucitelné s obecnym poZzadavkem na bezpecnost, jsou
povinni o tom ihned uvédomit prislusné organy c¢lenskych stata za
podminek stanovenych v Pfiloze |, a uvést podrobnosti zejména
o opatrenich pfijimanych s cilem zabranit riziku pro spotrebitele”.

Tato povinnost vyrobcu a dovozcl je velmi dulezita a organy dozo-
ru nad trhem by hospodarské subjekty mély o jejich povinnostech
informovat. To je mozno provést napfiklad pfimou komunikaci ze
strany inspektord béhem pravidelnych kontrol, prostfednictvim in-
ternetové stranky organu dozoru nad trhem a /nebo za pouziti
informacnich letakd a seminarua.

Pokud ndrodni orgdn obdrzi od vyrobce, dovozce nebo distribu-
tora takovéto upozornéni, je povinen informovat o téchto vyrob-
cich a o pfijatych preventivnich opatfenich Evropskou komisi. Tato
informace bude nasledné predana zemim EHP. K vyméné téchto
informaci dochdzi prostfednictvim postupl systému RAPEX.

Je tfeba poznamenat, Ze hospodarské subjekty mohou projevit vuli
pfijmout z vlastni iniciativy opatfeni i tehdy, pokud je riziko nizké.
Dochazi k tomu tehdy, kdyz chtéji ochranit svoji znacku ¢i z dal-
Sich podobnych dlvodl. Evropska komise vytvorila pro vyrobce
a distributory vyrobkl urcenych pro spotfebitele a narodni organy
soubor pokynd, tykajicich se oznamovani dobrovolnych opatreni.

8.7 Sbér informaci pro ucely podavani hlaseni v souladu
s projektovym planem

Jednim z dulezitych aspektl ¢innosti dozoru nad trhem je zajisténi
spravného sbéru dat pro ucely vyporadani se s pfipadnymi dotazy
na adresu organu dozoru nad trhem po skonleni projektu, a to
v€etné téch nize uvedenych:
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Otazky vztahuijici se ke konkrétnim pripadim:
® Jaka byla vysledna opatfeni v daném konkrétnim pripadé?

® Jsou s timto konkrétnim vyrobkem predchozi zkusenosti? Nebo
s podobnymi vyrobky?

® Jsou predchozi zkusenosti s timto konkrétnim vyrobcem nebo
dovozcem?

Otazky vztahuijici se ke konkrétnim projektam:
® Jaké jsou statistické vysledky projektu?

® Jaky dopad mél projekt na bezpecnost?

Otazky vztahuijici se k ro¢nimu planu ¢i strategii:
® Ceho se nam podafilo dosahnout v uplynulém roce?

® Budeme nadale pokracovat v této strategii, nebo je potreba ji
pozmeénit?

Tyto otazky lze nejsnaze zodpovédét, pokud jsou spolu s pfislusny-

mi dokumenty evidovany i urcité doplnujici informace.

Celkova struktura udajd ziskanych v ramci ¢innosti dozoru nad tr-
hem se da shrnout tak, jak ji znazorrniuje nize uvedeny Obrazek 10:

~

Ro¢ni plan
* plan
« vyro¢ni zprava

« tiskova zprava
* atd.

y

/

\ 4

y

A

\ 4

* plan

* atd.

* prehled trhu

» podminky zkouSek
» smlouva s laboratofi
» zavére€na zprava

Projekt # 1

* plan
* prehled trhu

« atd.

Produkt # 2

» podminky zkouSek
» smlouva s laboratofi
« zavére€na zprava

* plan

* atd.

Produkt # n

« prehled trhu
« podminky zkousek
» smlouva s laboratofi
« zavéreCna zprava

Reaktivni ¢innosti

* stiznosti

* nehody

+ ostatni pfipady
* atd.

-

Y

3

./ Produkt# 1 \

* vyzadani vzorku
* prikaz laboratofi

*| « zkugebni protokol

* posouzeni rizika

o

\

* dopis vyrobci

* reakce

* rozhodnuti/opatfeni
* atd.

/

Obrazek 10: Sled akci v pripadé nebezpecnych vyrobk
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Také reaktivni dozor nad trhem lze provadét v rdmci jednoho nebo
vice projektl. VSechny jednotlivé prfipadové slozky by mély byt pro-
pojeny s projektovou slozku. Osvédcenym postupem je mit indivi-
dudlni projektové slozky na stiznosti spotfebitell, nehody, dob-
rovolné stazeni vyrobku a daldi hlavni ¢innosti. To orgdnu umozni
snadno rozpoznat napfiklad nehody, které byly v prabéhu roku
prodetfovany, a analyzovat tyto udaje za ucelem sestaveni novych
$ablon pro nehody, které by mohly poskytnout vstupni informace
pro ro¢ni plany v nasledujicich letech.

Pfepoklada se, ze organ bude pracovat na zdkladé ro¢niho planu,
ktery stanovi cile organu a obsahuje viechny planované ¢innosti.
V pribéhu ro¢niho cyklu vznika nékolik dokumentu:

® rocni plan,

® vyrocni zprava,

® tiskova zprava uvadéjici vysledky dosazné za uplynuly rok a shr-
nujici obsah vyrocni zpravy.

Casto byva uzite¢né vytvofit si v ramci systému spravy dokumentt

samostatnou slozku, do niz budou ukladany vsechny dokumenty,

které vznikaji jako soucast ro¢niho planovaciho cyklu.

Aktivitami daného roku jsou projekty, z nichz kazdy se zaméruje

na konkrétni kategorii vyrobku, konkrétni riziko a reaktivni ¢in-

nosti, jako je nasledné sledovani stiznosti, proSetfovani nehod, pfi-

pady jednotlivych vyrobk( atd. Ke kazdému pfipadu se vétSinou

vztahuje urcity pocet dokumentd, a to véetné:

® projektového planu,

® prehledu trhu z hlediska konkrétniho vyrobku

® dokumentu obsahujiciho pfislusné zkousky a podminky
® pravdépodobné nasledné smlouvy s laboratofi

® zavérelné zpravy o projektu.

Je vhodné uchovavat oddélené dokumenty vztahujici se k projek-
tu v ramci systému spravy dokumenta.

Kazdy projekt se sklada z nékolika pripadu tykajicich se konkrétnich
vyrobkU. Ke kazdému pripadu se vztahuje nékolik dokumentu:
® Zadost o zaslani vzorkd adresovana vyrobci/dovozci,

® laboratorni zkusebni protokol,

® posouzeni rizika provedené organem,
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dopis vyrobci/dovozci obsahujici vysledky posouzeni rizika,
eventuelné i reakce vyrobce/dovozce,

dopis obsahujici zavéry pfijaté organem.

SloZzka v ramci systému spravy dokumentul se vétSinou otvird vzdy
zvlast pro kazdy konkrétni vyrobek.

Ke snazSimu zodpovézeni otazek uvedenych na zacatku tohoto
odstavce by u kazdého pripadu konkrétniho vyrobku mély byt
uchovavany nasledujici informace:

znacka vyrobku, oznaceni typu vyrobku a model vyrobku,
kategorie vyrobku,

projekt,

nazev a adresa dovozce,

ndzev a adresa vyrobce,

ndzev a adresa distributora (tam, kde je to potreba),

vysledek pripadu (povaha rizika a prijatd opatreni; zpétné pre-
vzeti, stazeni z trhu, zakaz prodeje, drobnd pfipominka, atd.),

pravdépodobné také pocet prodanych kust vyrobku a pocet na-
vracenych vyrobku v dusledku napravné akce.

Data by méla byt uchovavana tak, aby bylo snadné dohledat pocty
vyrobkd s konkrétnimi vlastnostmi (napfr. pocet vyrobkd, které byly
stazeny z trhu/od spotrebitell v projektu zabyvajicim se pfenosny-
mi svitidly v roce 2007).

V soucasné dobé je k dispozici jeden preshrani¢ni IT systém umoz-
Aujici uchovavani informaci o vyrobcich. Jednd se o tzv. systém
ICSMS, ktery je podrobnéji popsan v Priloze H.2.3.
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9 PROJEKTY DOZORU NAD TRHEM - FAZE
PREZKUMU, HLASENI A ANALYZY

9.1 Zavérecna zprava o projektu

Po dokonceni projektu je osvédéenym postupem zpracovani zpra-
vy o vysledcich projektu a jeho vyhodnoceni. Zpracovani vysledku
v podobé zpravy zajistuje, ze vystupy budou uchovany pro budou-
ci pouziti. Vyhodnoceni projektu slouzi organu dozoru nad trhem
jako zdroj dalsich informaci a znalosti.

Zprava by méla obsahovat vyhodnoceni vysledkt projektu, tj.
zda jsou vysledky samotné nebo to co z nich vyplyva odliSné od
toho, co bylo o¢ekavano; a je tfeba zde také nastinit dalsi postup.
Vyhodnoceni poskytuje souhrn poznatkl o metodach pouzitych
v rdmci projektu a mlze byt zdkladem pro dalsi zlepSovani fizeni
projektld organu. Takové zavéry by mély byt obsazeny také v zave-
recné zprave.

Hlavni body zavére¢né zpravy by mély korespondovat s hlavnimi
body projektového planu:

® popis projektu,

® nastaveni projektu,

® rozsah projektu (zde mohou byt uvedeny nékteré informace
o rozsahu organizace projektu),

® organizace projektu (zde mohou byt uvedeny informace o pre-
shrani¢ni spolupraci, spolupraci s celni spravou, zapojeni zainte-
resovanych stran a vybéru zkusebni laboratore),

®* metody (zde mohou byt uvedeny informace o zpUsobu odbéru
vzorkd, postupech pfi posuzovani rizika, pouziti norem a zku-
Sebnich metod),

* vysledky (pocet testovanych vyrobku, vysledky zkousek a posou-
zeni rizika, vysledny pocet stazenych vyrobkd, zakazl prodeje,
upravenych vyrobku atd., a dale zhodnoceni vysledku vynaloZe-
ného usili),

® dodrzeni ¢asového planu a rozpoctu,

® vyhodnoceni projektu (zde by mély byt zohlednény vysledky
a pouzité metody, uveden ndvrh dalsiho postupu),

® komunikace (zde by mély byt uvedeny ndvrhy na to, jakym zpU-
sobem budou prezentovany vysledky projektu).
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Struktura zavérecné zpravy a struktura projektového planu jsou
dosti podobné. MUze byt proto pro organ vyhodné pouzit vyse
uvedené hlavni body v pribéhu projektu coby pracovni verzi.
Projektovy plan pak z této pracovni verze v raném stadiu projektu
vychazi. Tak, jak jsou vysledky a informace ziskavany, jsou zapraco-
vavany do této pracovni verze a v zavérecné fazi projektu je s jejim
vyuzitim zpracovana zavérecna zprava.

9.2 Vyhodnoceni zkusenosti ziskanych béhem projektu

PFi vyhodnocovani vysledkl projektu se ¢asto déla rozdil mezi ,vy-

stupem” a , vysledkem”. V pfipadé projektd dozoru nad trhem lze

tyto dva terminy definovat ndsledovné:

® Vystup je okamzity vysledek, napfiklad pocet testovanych vyrob-
kd, pocet odhalenych nebezpecnych vyrobkd &i vyrobk( zpétné
prevzatych od spotrebiteld.

® Vysledek je vliv na uroven bezpecnosti.

Vystup lze stanovit na zdkladé udajl, které jsou zaznamenany
u konkrétnich pfipadd. Takovyto zaznam vétSinou obsahuje vsech-
ny dokumenty zaslané ¢i prijaté od hospodarského subjektu, coz
znamena, ze vysledné opatreni proti vyrobku lze nalézt v textu.
Organ vétsinou pro tyto ucely uchovava tyto udaje v databazi, tzn.
jako zvlastni data ulozena v systému spravy dokumentu.

Vysledkem by méla byt zvySena mira bezpecnosti, coz v podstaté
znamena, Ze by se mélo predejit urcitému poctu nehod a urazd.
Tento vysledek se vétSinou méri velmi tézce; byva snazsi zmérit
konkrétni ukazatele, které orgdnu umozni vyjadrit, zda mél pro-
jekt na bezpecnost maly nebo velky vliv. Mezi tyto ukazatele mu-
Zeme zaradit napfriklad:

® Podil zpétné prevzatych, stazenych nebo zakazanych vyrobk

ve srovnani s celkovym poctem zkousenych vyrobkd.

® Pocet polozek, které byly spotrebiteli vraceny v pfipadé zpétné-
ho prevzeti (dovozce ¢i vyrobce jsou ¢asto vyzvani organem, aby
mu v ramci sledovani pri zpétném prevzeti ohlasili pocet proda-
nych a vracenych polozek).

® Vyvoj v poctu nehod nahlasenych u konkrétnich vyrobkd ¢&i ka-
tegorii vyrobkU (takovéto zmény lze zaznamenat tehdy, pokud
se projekt zaméruje na novou skupinu vyrobkd, které jsou pfi-
¢inou velkého poctu nehod, napf. vodou naplnéné jo-jo micky
nebo mini motorky).
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Organ dozoru nad trhem by mél vysledky projektu fadné posoudit:
LiSily se vysledky od ocekavani? Pokud ano, pro¢? Co z projektu vy-
plyva? Pokud je situace oproti oCekavani mnohem horsi, je mozné
Zze bude organ mit zajem v ¢innostech v dané oblasti pokracovat.

V zavislosti na vysledcich muze vést vyhodnoceni projektu k na-
slednym krokdm, které mohou byt rdzné. Pokud jsou nedostatky
Casté v celém sektoru trhu, mlze byt vhodné setkat se s relevantni-
mi zainteresovanymi subjekty (spolecnosti, spotrebitelska sdruzeni
a obchodni sdruzeni) a projednat a rozhodnout o zpUsobech, jak
situaci zlepsit. Pfinosem muze byt také spusténi vzdélavaci kam-
pané ve spolupraci s danym odvétvim a obchodnimi sdruzenimi,
ktera zvysi povédomi tykajici se pravnich pozadavku.

Vysledky mohou také vést k zavéru, ze by projekt mél byt po urcité
dobé zopakovan, aby dané odvétvi udrzel pod tlakem a podpofil
bezpelnost danych vyrobkd. Analyza vysledkd maze také poukazat
na bezpecnostni pozadavky, které jsou nejcastéji porusovany, a na-
sledny projekt se pak mUze zaméfit pouze na tyto pozadavky.

Pokud je situace oproti o¢ekavani mnohem lepsi, organ by mozna
meél zajem zamérit po delsi dobu pozornost na jiné oblasti.

Vyse uvedené uvahy by meély zahrnovat navrh dalSiho postupu.

Jednou z nastrah je skute¢nost, ze jednim z nejziejmé;sich , dalSich

krok(” byva navrzeni dalSich aktivit v dané oblasti. To vSak brzy

vede k situaci, kdy jsou vSechny zdroje alokovany na pokracovani

projektl z uplynulych let. Mezi dalSi mozné zavéry patfi:

® Informacni kampan v pfipadé, Zze z projektu vyplynulo, Ze vy-
robky jsou bezpecné, avsak ze k nehodam dochazi v dasledku
jejich nespravného pouzivani.

® Pokud je mira bezpecnosti vy3si, nez se oekavalo, pozornost se
presouva na jiné oblasti.

Vyhodnoceni také zajistuje, ze se organ poudi v oblasti metod po-
uzitych v projektu a Ze tyto metody z projektu prenese a pouzije
jako zlep3eni ve své projektové prirucce. | tyto zavéry by mély byt
obsazeny v zavéreclné zprave.

Zprdavy o projektu mohou obsahovat uzite¢né informace, z nichz
by se mohly poucit organy v dalSich ¢lenskych statech. Viele se pro-
to doporucuje, aby byly ukladany do spole¢né databaze, ktera je
pfistupna pro organy dozoru nad trhem v ostatnich ¢lenskych sta-
tech.
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9.3 Zverejnéni zavérecné zpravy

Zverejhovani vysledkd projektu umoznuje zvysit transparentnost
¢innosti organu dozoru nad trhem a zvysit tim povédomi spotrebi-
telG a prdmyslu pokud jde o bezpecnost vyrobku.

Zavérecna zprava muze byt upravenou verzi interni zpravy vypra-
cované orgdnem. Pfi Upravé této zprdvy je tfeba mit stale na pa-
méti jejiho ¢tenare: Je zprava uréena ¢tenardm z fad profesionall
(napf. lidem z obchodnich sdruzeni), nebo Siroké verejnosti? To by
mélo mit vliv na zpUsob, jakym je zprava napsdna, a na pouzity
jazyk ¢i terminologii.

Je tfeba také vzit v Uvahu, jakému ucelu by méla zprava slouzit.
Pokud budou jeji zavéry zjednoduseny a pouzity jako vychozi bod
pro poskytnuti rady ,béznému uzivateli”, ziska si mnohem vétsi
pozornost. Tento pristup je obzvlast prinosny tehdy, pokud je za-
vérem projektu skute¢nost, Ze problémy s bezpecnosti jsou zapfi-
¢inény nespravnym pouzivanim vyrobku.

Zpravy, které jsou uréené verejnosti, je tfeba sestavovat v souladu
s obecnymi pravidly Zurnalistiky. To znamena, ze by mély byt struc-
né, vystizné, mély by mit zajimavy nadpis atd. Témito pravidly se
tato publikace nebude jiz dale zabyvat.
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10 POSUZOVANI RIZIKA
10.1 Uvod

10.1.1 Obsah této kapitoly

Celd tato kapitola se zaméfuje na posuzovani rizika konkrétnich
vyrobkl v kontextu dozoru nad trhem. Je zaloZzena na prepraco-
vanych Pokynech systému RAPEX obsahuijicich specifickou metodu
pro posuzovani rizika. Tyto pokyny vysvétluji praktické kroky, kte-
ré organ musi podniknout k tomu, aby proved| spravné posouzeni
rizika.

Nasledujici ¢asti se zabyvaji témito oblastmi:

® sbér dat; jaka data jsou k zapotrebi pro posouzeni rizika na za-
kladé dukazl a jak ziskat k témto datlm pfistup? Data o pouziti
vyrobku, data o urazech, vysledky testovani vyrobk( atd.

® prakticka doporuceni pro vyhodnocovani; vyhody a nevyhody
jednotlivych metod.

® Zprdavy o posouzeni rizika.

10.1.2 Co je to posuzovani rizika?

Posuzovani rizika je proces, ktery odhaduje riziko, které vyrobek
s nebezpelnymi vlastnostmi predstavuje pro osoby, zvifata ¢i ma-
jetek. (Poznamka: riziko v kontextu smérnice GPSD a pokynu sys-
tému RAPEX se zamérfuje na riziko hrozici osobam). Jiné smérnice,
jako napfiklad smérnice o zafizenich nizkého napéti, obsahuiji Sirsi
definice zahrnujici jako potencidlni obéti také , zvifata a majetek”.
Smérnice zabyvajici se chemickym nebezpelim casto zohlednuji
také rizika pro zivotni prostredi. Za ucelem pojeti koncepce posu-
zovani rizika v co nejobecnéjsim smyslu byla pfijata SirSi definice
rizika. Tento proces zahrnuje identifikaci potencidlnich nebezpe-
¢i spojenych predevsim s neshodami vyrobku oproti stanovenym
normam ¢i pravnim predpisum a odhad pravdépodobnosti, s jakou
dané nebezpecdi povede k urazu.
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Definice rizika:
Riziko = zdvaZnost x pravdépodobnost

V praxi je aplikace této rovnice sloZita, protoZze zavaZnost a prav-
dépodobnost vyskytu jsou vétsinou odhadované udaje:
ZavaZnost je Casto poddvdna jako verbalni kvalitativni popis ura-
zu zpusobeného urcitou nebezpecnou vlastnosti vyrobku.

Pravdépodobnost je vétsinou obtizné odhadnout. Pro inspektora
dozoru nad trhem byva nékdy slozité urcit co mozZna nejpresné;si

poradi zavaznosti.

Posouzeni rizika se provadi u konkrétniho vyrobku (ktery je pred-
métem Setfeni orgdnu dozoru nad trhem) a vystupem je odhad
miry rizika, ktery mlze postoupit k dalSim krokim fizeni rizika
a komunikace.

Nize uvedeny Obrazek 11 shrnuje vstupy, nastroje a vystupy proce-
su posuzovani rizika:

( Posouzeni rizika ) \
Vstup (u konkrétniho vyrobku) Vystup

*  Konkrétni vyrobek 4 * Mirarizika
+ Data a informace o vyrobku * Nejistota
* Pravdépodobné scénare urazu Nastroje
a/nebo statistiky o nehodach . Databaze
» Data o konkrétnich urazech +  Obecné statistiky
*  Protokoly o zkouskach uvadéjici Urazovosti
neshody vu'pozorﬁujici na +  Nastrojové sady (napF.
K nebezpeci Chemrisk)

Obrazek 11: Vstup, nastroje a vystup z posouzent rizika vyrobku.

10.1.3 Definice zakladnich termint posuzovani rizika
u spotrebitelskych vyrobku

K tomu, aby bylo zajisténo vzajemné pochopeni posouzeni rizika
mezi rznymi organizacemi a ¢lenskymi staty, mély by vSechny stra-
ny pouzivat stejnou terminologii se stejnymi definicemi. Pouziva
se nékolik rdznych ramctd posuzovani rizika, pficemz kazdy ma své
vlastni definice. Nékteré jsou bézné v inzenyrstvi a urazové pre-
venci, zvlasté ramec pfijaty normou ISO o bezpecnosti strojnich za-
fizeni (ISO 12100); dalsi jsou bézné v oblasti potravinarstvi a krmiv
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a chemické bezpecnosti. V této knize jsou pouzity definice ISO,
protoze vétsina hlaseni RAPEX se tyka mechanickych rizik. Rozdily
mezi témito dvéma ramci, véetné nadzornych schémat, jsou popsa-
ny v Priloze B — OdliSné ramce posuzovani rizika.

Riziko: Kombinace pravdépodobnosti vyskytu mozné skody a za-
vaznosti této Skody (Pokyn ISO/IEC 51, definice 3.2).

Skoda: poskozeni nebo fyzické zranéni nebo poskozeni zdravi
osob nebo poskozeni majetku nebo Zivotniho prostfedi (Pokyn
ISO/IEC 51, definice 3.3).

Skodliva udalost: udalost, pfi které nebezpecna situace vyusti ve
Skodu (Pokyn ISO/IEC 51, definice 3.4).

Nebezpedi: zdroj mozné skody (Pokyn ISO/IEC 51, definice 3.5).

POZNAMKA: pojem nebezpedi je mozné doplnit privlastkem tak,
Ze definuje svuj plvod nebo povahu ocekavané skody (napr. ne-
bezpedi elektrického Soku, nebezpeli utonuti, nebezpeci rozdrce-
ni, toxické nebezpeci, nebezpeci porezani).

Nebezpecna situace: okolnosti, za kterych jsou lidé, majetek
nebo prostredi vystaveni jednomu nebo vice nebezpecim (Pokyn
ISO/IEC 51, definice 3.6).

POZNAMKA: na kombinaci nebezpecné situace a skodlivé uda-
losti byva nékdy odkazovano jako na scénare (poskozeni zdravi).
Doporucuje se tento termin blize specifikovat uvedenim blizsiho
urceni ,urazu” (nebo uvedenim vyrazu ekvivalentniho pro jiné
neZ mechanické nebezpeci), aby byl odlisen od vyrazi jako ,scénar
expozice” a ,analyza scénaru”.

Pripustné riziko: Riziko, které je pfipustné v ramci daného kon-
textu, vychazejicim ze soucasnych spolecenskych hodnot (Pokyn
ISO/IEC 51, definice 3.7).

10.1.4 Proc pouzivat posuzovani rizika?

Posuzovani rizika je Ustfednim nastrojem dozoru nad trhem zamé-
fenym na bezpecnost vyrobkd.

Kazdy organ dozoru nad trhem musi nejprve sestavit pro svou ¢in-
nost dozoru nad trhem soubor priorit, protoze pocet vyrobkud na
trhu je obrovsky a zdroje organu jsou omezené. Pri stanovovani
priorit bude samozfejmé vyznamnym kritériem riziko spojené se
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skupinou vyrobku. Stanovovani priorit se mize odehravat na stra-
tegické roviné (napr. dlouhodobé zaméreni na hracky) a na vice
taktické roviné (napf. projekt tykajici se dfevénych sklddacek puz-
zle pro déti urcitého véku).

Zadruhé je nutné stanovit v ramci kazdodennich kontrolnich ¢in-
nosti riziko v pfipadé konkrétnich vyrobk(. Zejména rychly vystraz-
ny informacni systém o nebezpecnych spotrebitelskych vyrobcich
(RAPEX) po orgdnech vyzaduje, aby pouzivaly rychlou, konzistent-
ni a na faktech zalozenou metodu posuzovani rizika.

Posuzovani rizika je vyznamnym nastrojem pro praci v oblasti bez-
pecnosti vyrobkd i mimo organy dozoru nad trhem. Méli by jej
vyuzivat napfiklad designéfi, konstruktéri a vyrobci jako soucast
posuzovani pozadavkUl, které zajisti, Ze se na trhu objevi pouze
bezpecné vyrobky.

10.1.5 Jak nalozit s vysledky posuzovani rizika?

Vysledek posouzeni rizika je jednim z dllezitych vstupl procesu
fizeni rizika, jehoz cilem je kontrola rizika. Mezi dalsi vstupy patri
pocet vyrobkd na trhu, uzitek daného vyrobku, Usili nutné ke sni-
Zeni rizika atd.

Rizeni rizika se v riznych odvétvich lisi a nizké riziko navic nezna-
mend, Ze neni potfeba jednat. Technicky pokrok vedl v nékterych
odvétvich k vysoké mirfe bezpecnosti, ktera je definovana a dohod-
nuta v harmonizovanych normach.

Obecné mira rizika, kterou spole¢nost toleruje, vychazi mimo jiné
z kultury, vnimani rizika a technického rozvoje.

10.1.6 Posouzeni rizika, posouzeni shody nebo pozadavki?

Posouzeni rizika nesmi byt zaménovano s posuzovanim pozadav-

kd pravnich predpist nebo posuzovanim shody (viz , Pfirucka pro

zavadéni Smérnic zalozenych na Novém a Globalnim pfistupu”,

znama také jako ,Blue Guide”; a detailni popis rozdild v posuzo-

vani shody a pozadavku v Kapitole 2.1):

® Novy pfistup vychazi ze zakladni skutecnosti, ze by na trh mély
byt umistovany pouze vyrobky, které splfiuji pozadavky prav-
nich predpist nebo harmonizovanych norem. Organy pfijmou
po konzultaci s vyrobcem v pripadé vyrobkd nesplnujici poza-

164


http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/guidelines_states_en.htm

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

davky patfi¢na opatreni. To je na Obrazku 12 nize shrnuto pod
pojmem , posuzovani pozadavkua”.

Posouzeni shody je proces, kterym vyrobce ovéruje (nebo poza-
da treti stranu o ovéreni), zda vyrobek vyhovuje poZadavkim
jesté pred jeho uvedenim na trh. Tento proces ovérovani po-
kracuje v pribéhu vyroby. Posouzeni shody znamena kontrolu,
zda dany vyrobek splfiuje viechny zakladni pozadavky (vétsinou
stanovené smérnici a upfesnéné harmonizovanymi normami).
Posuzovani shody zahrnuje posouzeni rizika: v souladu s pfiruc-
kou ,Blue Guide” musi vyrobci provést posouzeni rizika s cilem
stanovit zakladni pozadavky vztahujici se na vyrobek.

Posouzeni rizika zahrnuje posouzeni rizika, které dany vyrobek
predstavuje pro spotrebitele, zvifata ¢i majetek. Jestlize je vy-
robek shledan nebezpelnym, mlze byt posouzeni rizika prove-
deno také organem ¢&i vyrobcem s cilem pfispét k rozhodovani
o adekvatnich opatfenich. Tento nastroj Ize pouzit pred i po
uvedeni vyrobku na trh.

- ! Organdozorunad | Vyrobce \
i trhem !
I
Pred i [ Posuzovani shody
uvedenim |
vyrobku | (Posouzeni
na trh : rizika)
: / \\
) Posouzeni ' Posuzovani shody |
Po uvedeni pozadavkd | (kontrola vyroby !
vyrobku — 1! a nasledné :
na trh Posouzeni |1 sledovani vyrobkii
rizika ' na trhu) :
S ' J

Obrézek 12: Vztahy mezi posuzovanim shody, poZadavkd a rizika.

V souladu se smérnici GPSD se ,,vyrobcem” rozumi bud vyrobce vy-
robku, zastupce vyrobce, dovozce do EU ¢i jiny profesional v doda-
vatelském fetézci, jehoz Cinnost muze ovlivnit bezpecnostni vlast-
nosti vyrobku.

Jak je z Obrazku 12 patrné, posouzeni rizika je soucasti posouzeni
shody a ma vyznam také tehdy, pokud dojde k odhaleni neshody.
K posouzeni shody se Casto pouziva harmonizovand norma. Je to
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prfipad mnoha vyrobkd, které spadaji pod smérnice Nového pfi-
stupu. Od harmonizované normy lze ocekavat, ze stanovi bezpec-
nostni pozadavky zalozené na zakladnich pozadavcich uvedenych
v pravnich predpisech EU a transponované do narodniho pravni-
ho fadu. To znamena, ze uzivatel mlUze predpokladat, ze vyrobek
odpovida bezpecnostnim pozadavkum v pfipadé, Ze je v souladu
s danou normou. V takovém pripadé je posouzeni rizika zajisténo
normou, tj. pozadavky uvedené v normé vytvareji miru bezpecnos-
ti, ktera byla vyhodnocena jako prijatelna mira rizika pro spotre-
bitele. Vyhodou norem je, Ze jsou v nich uvedeny detailni definice
pozadavkl stanovenych smeérnicemi, coz vyrobclim usnadriuje po-
souzeni rizika tim, Ze se z oteviené a Siroké analyzy omezi na jed-
nodussi kontrolu naplnéni urcitého poctu pozadavkdl. Vzdy je nic-
méné nutné ovérit, zda vyrobek nema vlastnosti, které by normou
nebyly pokryty a vyzadaly si tak samostatné posouzeni rizika.

Posouzeni shody provadi vyrobce pred uvedenim vyrobku na trh,
ale je také soucasti kontroly vyroby, kterou vyrobce musi prova-
dét i po uvedeni vyrobku na trh. Cilem posouzeni shody v ram-
ci kontroly vyroby je zajistit, aby vSechny vyrobené Sarze vyrobkd
byly ve shodé. V této fazi vyroby hraje posouzeni rizika vétsinou
nevyznamnou roli, s vyjimkou pfipadu, kdy vyrobce odhali u vy-
robku nebezpecnou neshodu. V takovém pripadé vyrobce pouzije
posouzeni rizika pfi rozhodovani o pfijeti spravnych (pfimérenych)
dobrovolnych opatreni.

Organy dozoru nad trhem mohou kontrolovat, zda vyrobek, ktery
je na trhu, splfiuje vSechny pozadavky stanovené smérnici. Tento
proces zahrnuje vyhodnoceni nékolika formalnich poZzadavku
a také pozadavkul spojenych s bezpecnosti. Posouzeni opét cas-
to probiha za pouziti harmonizované normy. Hlavni rozdil u po-
suzovani shody vyrobcem spociva v tom, ze pokud orgdn shleda
u vyrobku neshody, pak musi organ provést posouzeni rizika na
zakladé metod uvedenych v této kapitole, aby rozhod| o mite rizi-
ka, ktera se s danou neshodou poji. Pokud neshodu pfi posuzovani
shody odhali vyrobce, musi vyrobek upravit tak, aby byl vyhovuji-
ci. V pripadé, ze byl vyrobek uz uveden na trh, pak musi vyrobce
kromé toho provést jesté posouzeni rizika, aby mohl rozhodnout
o opatrenich, ktera je v pripadé vyrobku pfitomného na trhu nut-
né pfijmout.
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Priklad1: U jisté hracky byly organem dozoru nad trhem objeveny
ostré hrany. Ostré hrany u hracky znamenaji neshodu, protoze
hracka v takovém pripadé nesplriuje poZadavky uvedené v nor-
mé EN 71-1. Organy dozoru nad trhem musi provést posouzeni
rizika s cilem rozhodnout o prijeti opatreni pfimérenych danému
riziku:
* Jaké je potencialni nebezpeci? S nejvétsi pravdépodobnosti
porezani prstd, ale mohlo by byt i horsi v zavislosti na pristup-
nosti ostré hrany, jeji ostrosti a dalsich geometrickych datech.

® Jaka je pravdépodobnost, Ze dojde k naplnéni scéndre poskoze-
ni zdravi? To zavisi z velké miry na pristupnosti hrany, ale také
na expozici hracce, poctu prodanych kusu, véku uZivatelu atd.

® Vedou tyto udaje k vaznému riziku nebo jiné mire rizika vyZa-
dujici akci?

Na zdkladé vysledku posouzeni rizika a dalsich prvki uvedenych

v odstavci 10.1.5 vyse, je prijato rozhodnuti, jak s predmétnym

vyrobkem na trhu naloZit: Zadné opatreni, informovat spotrebi-

tele, zastavit prodej, prevzit vyrobky zpét od spotrebiteld.

Vyrobce, ktery odhali ostré hrany v ramci programu kontroly ja-
kosti, bude muset provést stejnou analyzu, aby rozhod! o dob-
rovolnych napravnych opatrenich (vyrobce se muze rozhodnout
pro prijeti prisnéjsich opatreni, nez jaka po ném vyZaduje organ,
aby se vyhnul negativnimu dopadu pripadu na svoji znacku,).
Pripad 2: Oznaleni CE na hralce je vysoké 3 mm. Smérnice
0 bezpecnosti hracek vyZaduje minimalni vysku oznaceni 5 mm.
Vyrobek tak nevyhovuje poZadavkim smérnice a nesmi byt uve-
den na trh. Pokud vyrobce tuto neshodu objevi u hracky, ktera
uZ je uvedena na trh, provede analyzu rizika. Ta odhali, Ze ne-
existuje Zadné riziko urazu spojené s touto neshodou. Vyrobce
tak muze velikost oznaceni CE zménit na budoucich dodavkach
hracek a nemusi podnikat Zadné dalsi kroky.

10.2 Provadeéni posuzovani rizika
10.2.1 Kdy s posuzovanim rizika zacit?

Vychozim bodem pro posouzeni rizika mUze byt udalost: stiznost
spotrebitele, hlaseni vyrobce o bezpecnostnim problému nebo me-
dialni pozornost vénovana bezpecnostnim otazkam. Organ dozoru
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nad trhem navic systematicky monitoruje obchod, sbird informace
o urcitych vyrobcich na trhu a odebira vzorky. Béhem tohoto pro-
cesu muze dojit k odhaleni vyrobku, ktery na prvni pohled nevypa-
da bezpelné, coz také vede k zahajeni procesu posuzovani rizika.

At je vychozim bodem cokoli, 1ze aplikovat stejny pfistup: zjistit
vice informaci o vyrobku, vyZzadat si udaje od dodavatele, eventu-
alné provést testy a zahajit posouzeni rizika.

Hlavni rozdil tkvi v tom, ze v pfipadé udalosti ¢i stiznosti je po-
zornost zameérena obvykle jen na jeden scénar: néco se uz stalo
a dalsim krokem je analyzovat, zda existuje pravdépodobnost, ze
k tomu dojde opakované. Je nutné rozliSovat mezi posuzovanim
rizika a vySetfovanim nehody. Cilem vysetfovani nehody je zjistit,
co se stalo, a objasnit scénar poskozeni zdravi. Toto Setfeni navic
vétSinou zahrnuje posuzovani daného vyrobku. Cilem posuzovani
rizika je vyhodnotit, jaka mira rizika je s nebezpecimi, ktera vyro-
bek predstavuje, spojena. Pri této analyze se pouzivaji data o ne-
hodach, ktera pomahaji odhalit scénar poskozeni zdravi a odhad-
nout pravdépodobnost.

10.2.2 Proces posuzovani rizika

Posuzovani rizika se vzdy zaméruje na tfi zakladni otazky:
1) Co by mohlo selhat?

2) Pokud k selhani dojde, jaké jsou nasledky?
3) Jak k selhani pravdépodobné doslo?

PFi posuzovani rizika u vyrobk( uréenych pro spotrebitele Ize tyto

otazky prevést na formalni kroky za pouziti termint definovanych

v odstavci 10.1.3:

® identifikace nebezpeci, nebezpelnych situaci a skodlivych uda-
losti (vystup: jeden i vice scénaru poskozeni zdravi),

® charakteristika nebezpedi a skody (vystup: zdvaznost nasledku,
rozsah skody),

® odhad pravdépodobnosti nebezpecnych situaci, Skodnych uda-
losti a rdznych typl Skod (vystup pravdépodobnost; mira ohro-
Zeni, pravdépodobnost scéndre poskozeni zdravi).

Riziko je kombinované méfitko pravdépodobnosti udalosti a jeji
zavaznosti. Obrazek 13 nize znazorfiuje proces posuzovani rizika:

168



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Priklad: domdci elektrospotrebice funguji na 230 V. Jednim z moz-
nych scénarl poskozeni zdravi je, Ze se uzivatel dotkne kabelu,
ktery je pod proudem a utrpi potencialné smrtelny elektricky Sok
(nebezpedi a skoda). Vyrobce se bude vétSinou snazit ucinit tento
scénar velmi nepravdépodobny izolovanim dratu a tim, ze viechny
¢asti vyrobku, které jsou pod proudem, ucini nedostupnymi (¢imz
ovlivni pravdépodobnost scénare). Pravdépodobnost uUrazu a rizi-
ka, které elektrické zafizeni predstavuje, tak bude velmi nizka.

P

Identifikace
nebezpedi
a Skodlivych udalosti

C

Vystup:
Scénare urazl

Charakteristika

Odhad

scénare Urazu

nebezpedi a Skody

pravdépodobnosti

N

Vystup:
Zavaznost

Mira rizika

Vystup:
Pravdépodobnosti j

Obrazek 13: Kroky pfi posuzovani rizika

10.2.3 Obecny postup

Pokyny systému RAPEX tvofi harmonizovany postup na pomoc pfri
rozhodovani o nebezpecnych vyrobcich. Jeho hlavni rysy jsou na-

sledujici:

® Definice posuzovaného vyrobku;

® identifikace posuzovanych nebezpedi;

® |dentifikace typu zainteresovaného spotrebitele;

® Popis toho, jakym zpusobem vyrobek spotrebitele poskozuje.

Obvykle je v této souvislosti rozpracovano nékolik scénaru po-
Skozeni zdravi.

Pouziti kombinace typu Urazu a c¢asti téla za ucelem odhadu zavaz-
nosti jednotlivych scénarl poskozeni zdravi (tabulka s priklady);
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® VVWyhodnoceni pravdépodobnosti jednotlivych scénaru poskoze-
ni zdravi jejich rozdélenim na mensi kroky, které jsou pro uraz
podstatné. Zjistit data o pravdépodobnosti kazdého z mensich
krokU; a

® Kombinace zavaznosti a pravdépodobnosti v matici za ucelem
stanoveni miry rizika.

Tento postup je zndzornén na nize uvedeném Obrazku 14:

Vystupem z posouzeni rizika je odhad miry rizika. Mira rizika pak
postoupi do dalSiho procesu fizeni rizika a rozhodovani o pfimére-
nych a adekvatnich opatfenich.

Priklad: hlaseni v ramci systému RAPEX ¢. 0125/06 se tyka kladiva
s kovovym topurkem a umélohmotnou rukojeti (viz Obrazek 15
nize). Toto kladivo ma tfi nedostatky:

1) Hlava kladiva je k topurku pfipevnéna nedostatecné.

2) Umélohmotna rukojet se pfi bézné zatézi lame.

3) Umélohmotna rukojet je k toplrku kladiva pfipevnéna nedo-
statecné.

Kroky v rdmci posuzovani rizika jsou u tohoto prikladu nasledujici:
1) Definice posuzovaného vyrobku
Kladivo s kovovym toplrkem a umélohmotnou rukojeti.

2) Identifikace typu zainteresovaného spotrebitele.
Vyrobek vétSinou pouzivaji dospéli. Déti mohou chtit stat po
boku dospélého a sledovat, jak pracuje.

3) Identifikace posuzovaného nebezpeci
Umélohmotna rukojet nema dostate¢nou mechanickou pev-
nost, coz znamena, ze se pfi bézné zatézi rozlomi v okamziku,
kdy uzivatel kladivem udefi do pevného povrchu (v tomto pfi-
kladé je zkoumano pouze jedno nebezpeci).

4) Popis toho, jak nebezpeci skodi spotrebiteli
Horni ¢ast kladiva se odrazi zpét a udefi uzivatele do paze. To
vede k poranéni paze (v tomto prikladé je uveden pouze jeden
scénar poskozeni zdravi).

Informace uvedené pod body 3) a 4) jsou zapsany do tfi prvnich
sloupct tabulky posuzovani rizika, jak znazoriuje nasledujici
Obrazek 16:
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~

( Vyrobek

Nebezpedi

Spotrebitelé

Pravdépodobnost
scénare(l)

Scénar(e)
zranéni

Kombinace Kombinace za,va,z.n O?t
scénare(U)

Zasazena
Cast téla

~

Posouzeni Rizeni
rizika a komunikace
rizika

A
\/

| Rozhodnuti
o priméfenych :
N opatrenich Y

)

Obrazek 14: Pfehled postupu posuzovani rizika

b

Obrazek 15: hlaseni RAPEX ¢. 0125/06, tykajici se kladiva, u néjz doslo ke zlomeni rukojeti.

Nebezpeci vyrobku

Scénare poskozeni zdravi

Typ urazt

Identifikujte vSechna
nebezpedi, kterad

mohou vést ke zranéni
spotrebitele ¢i poskozeni
jeho zdravi. V Gvahu

je treba vzit vSechny
spotrebitele, véetné
zranitelnych skupin
spotrebiteld.

Pokud dané nebezpeci vyberete

ze Seznamu nebezpeci, zde bude
vyplnén strucny scénar. Specifikujte
tento scénar tim, Ze popisete alespori:
presné nebezpeci nebo zavadu
tohoto vyrobku a udélost, ktera maze
nastat, interakci uZivatele s vyrobkem
v pribéhu zamysleného a rozumné
predvidatelného pouziti a ohroZeni
nebezpecim, mechanismus tGrazu.

U kazdého identifikovaného
nebezpeci popiste Uraz
vyplyvajici ze scénare
poskozeni zdravi. Pokud
vyberete nebezpeci ze
Seznamu nebezpedi, budou
zde vyplnéna typicka
nebezpedi. Specifikujte je
tim, Ze uvedete popis Urazu
a casti téla. Pro Stupnici urazu
kliknéte zde.

Mala mechanicka pevnost

Zavada: Rukojet se rozlomi, protoze
topurko je pfilis kratké. Horni
Cast kladiva se odrazi zpét a udefi
uzivatele do paze.

Zranéni paze

Obrézek 16: Uvedené tfi sloupce v tabulce posouzeni rizika obsahuji scénaf poskozeni zdravi
a zasazenou ¢ast téla.
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5) K odhadu zavaznosti kazdého scénare poskozeni zdravi pouZij-
te spojeni typu urazu a casti téla
Zavaznost urazu ,Zranéni paze” je uvedena v samostatné pod-
tabulce, jak je zndzornéno na Obrazku 17.

Poranéni uzivatelovy paze pfi zasazeni hlavou kladiva odpovida
nejlépe kategorii ,< 50 cm? na téle”, coz lze prevést jako uraz
stupné 1. 1 je proto zvolena ve ¢tvrtém sloupci tabulky posouzeni
rizika (viz Obrazek 18).

6) Vyhodnoceni pravdépodobnosti jednotlivych scénaru poskozeni
zdravi jejich rozdélenim na mensi kroky, které jsou pro zranéni
podstatné. Zjisténi dat pravdépodobnosti jednotlivych mensich
krokd

Vybrany scénar poskozeni zdravi je pomérné snadny, protoze je

tvofen pouze dvéma kroky:

Krok 1: Rozlomeni rukojeti (s odhadovanou pravdépodobnosti
p = 0,5 (50 % pravdépodobnost): odbornici odhaduji, ze
u velkého procenta téchto vyrobkd dojde béhem jejich zi-
votnosti k rozlomeni. Kde je to mozné, mély by byt k potvr-
zeni tohoto odhadu zohlednény protokoly o zkouskach).

Krok 2: Horni ¢ast kladiva udefi uzivatele do paze (s odhadovanou
pravdépodobnosti p = 0,2 (20 % pravdépodobnost, 1:5):
protoze k rozlomeni rukojeti dochazi vétsinou tehdy, kdyz
uzivatel kladivo drzi a udefi s nim o tvrdy povrch, odrazi se
hlava kladiva vice ¢i méné ve sméru uzivatele. Pokud viak
uder kladivem nebyl kolmy, mUze se stat, Zze hlava kladiva
uzivatelovu pazi mine. Viz také komentar ke Kroku 1).

Kroky a jejich pravdépodobnost jsou uvedeny v patém sloupci ta-
bulky posouzeni rizika, jak znazornuje Obrazek 19.

7) Spojeni zavaznosti a pravdépodobnosti v matici ke stanoveni
miry rizika
Vysledna pravdépodobnost se vypoclitava a porovnava v po-

méru k predbéznym statistickym hodnotam, jak je uvedeno na
Obrazku 20.

Zavaznost a pravdépodobnost jsou propojeny a vznika vysledna
mira rizika. Propojeni je uvedeno v ramci matice systému RAPEX -
viz Obrazek 22.

V tomto pfipadé se pravdépodobnosti kazdého kroku ve scénafi
poskozeni zdravi nasobi, abychom ziskali p = 0,1 (1/10), coz se po-
rovna s indikativni statistickou hodnotou ,,> 1/100“.
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Vsimnéte si, ze byla vybrana tato kategorie, prestoze 1/10 se velmi
blizi kategorii ,> 1/10". Tuto skutecnost je tfeba uvést pfi zpraco-
vani zpravy o vysledcich, mohla by byt zakladem pro dalsi Setfeni
v analyze citlivosti. Zavaznost zranéni byla na stupni 1 (krok 5).

Kombinace ,> 1/100" a stupné 1 predstavuje ,,zavazné riziko"”, jak
Ize vidét v tabulce na Obrazku 21.

Tato data se v excelové tabulce objevuji ve ctyfech poslednich
sloupcich. Vypoctena vysledna pravdépodobnost je zapsana do Ses-
tého sloupce. Nasleduje vybér odpovidajici ,,indikativni statistické
hodnoty” v sedmém sloupci a tabulka v programu Excel nasledné
vypocita hodnoty v osmém a devatém sloupci, viz Obrazek 22.

Detailni pokyny systému RAPEX Ize nalézt na internetovych stran-
kach EU (viz Priloha I). V roce 2008 doslo k revizi téchto Pokyn0.

10.2.4 Ziskavani dat potiebnych k posouzeni rizika

K zodpovézeni tfi zakladnich otdzek pfi posuzovani rizika jsou po-
tfebnd data a informace. Na nasledujicich fadcich je uvedeno, s ja-
kymi udaji je mozné pracovat a jak je ziskat.

Co by mohlo selhat?

Prvni dojem o pouziti vyrobku Ize ziskat z navodu k pouziti, ten
vsak zahrnuje pouze pouziti zamyslené vyrobcem. Pro ziskani
realistictéjsi predstavy muzete zacit s pokladdnim otazek typu:
Budou mit k tomuto vyrobku pfistup déti a starsi lidé a budou ho
pouzivat k ur¢enym uceldm? Jakym zptisobem mUze osoba vyro-
bek pouzit vzhledem k jeho funkcim a k cildm uzivatele? Pokud
existuje popis pripadné nehody, jisté poskytne dalsi naméty na
pouziti vyrobku. Kromé toho muze byt pfinosné provést studie
pouziti vyrobku nebo mohou byt tyto informace k dispozici v od-
borné literature. Informace lze hledat také v databazich statistik
Urazovosti jako je napfiklad Evropskda databaze urazl (IDB, verej-
né pristupnou cast této databaze Ize nalézt na internetové adre-
se http://webgate.ec.europa.eu/idbpa/). Uzite¢ny prehled otazek,
které mohou usnadnit hledani relevantnich scénara poskozeni
zdravi, Ize nalézt na internetovych strankach evropského sdru-
Zeni EuroSafe: http://www.eurosafe.eu.com (zvolte Knowledge
base a poté Risk assessment).

Odpovédi na otdazku by mél byt seznam moznych scénari poskoze-
ni zdravi. Casto se stava, Ze vyrobek predstavuje nékolik nebezpe-
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¢i, ktera by méla byt zanalyzovana (za pfedpokladu, ze neni ihned
na prvni pohled patrné, ze néktera nebezpedli predstavuji velmi
malé riziko). Zjistite také, ze je bézné, ze jedno konkrétni nebez-
peci muze mit za vysledek nékolik pravdépodobnych scénaru po-
Skozeni zdravi. | zde by mély byt zanalyzovany vsechny scénare
kromé téch, u nichz je zfejmé, ze vyusti v pfipustné riziko. Nicméné
je tfeba byt obezfetny, protoze bez provedeni kompletni analyzy
je vétsinou slozité predvidat vysledek daného scénare.

Pokud k selhani dojde, jaké jsou nasledky?

Zasadni je vyhodnotit konecny vysledek kazdého scénare, ktery
byl identifikovan. To vyZzaduje kvalitativni idaje, jako je typ uUrazu,
ktery z mechanismu muze vzejit, a kvantitativni udaje, jako je za-
vaznost, potifebna Iékarska péce atd. Pokud mozno je tfeba uvést
detailni mechanismus urazu.

Typ urazu Zavaznost urazu
1 2 3 4
Trzna rana, Povrchové Zevni (hluboké) Oc¢ni nerv Priduska
fezna radna (>10 cm dlouhé na Kr¢ni tepna Jicen
téle, Pradusnice Aorta
(>5 cm dlouhé na Vnitfni organy Micha (dolnf)
obliceji) vyzaduijici Siti Hluboké trzné rany
Slacha ¢i kloub vnitfnich organt
O¢ni bélmo nebo Prerudeni michy
rohovka Mozek (vazné
poskozeni/dysfunkce)
Poranéni Povrchové Zavazné Pradusnice Mozkovy kmen
(odfenina/ <25 cm?na > 25 cm? na obliceji Vnitfni organy Poskozeni michy vedouci
vyvraceni, obliceji, > 50 cm? na téle (malé) k ochrnuti
zdurenina, <50 cm?na Srdce
edém) téle Mozek
Plice, s krvi
¢i vzduchem
v hrudniku
Otfes mozku Velmi kratky stav Dlouhodoby stav | Kéma
bezvédomi (minuty) bezvédomi

Obrazek 17: Podtabulka kategorii zavaznosti Urazu
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spotrebiteld.

a ohroZeni nebezpecim,
mechanismus uUrazu.

Urazu a casti téla.
Pro Stupnici urazu

kliknéte zde.

Nebezpeci Scénare poskozeni zdravi | Typ urazt Zavaznost | Pravdépodobnost
vyrobku urazu faktora
Identifikujte Pokud dané nebezpeci U kazdého Ze stupnice | U kazdého
vsechna vyberete ze Seznamu identifikovaného 1az4 identifikovaného
nebezpedi, nebezpedi, zde bude nebezpedi popiste | zvolte nebezpedi

ktera mohou vyplnén struény scénar. uraz vyplyvajici ze | stupen odhadnéte

vést ke zranéni | Specifikujte tento scénar | scénére poskozeni | zdvaznosti. | pravdépodobnost
spotrebitele ¢i | tim, Ze popisete alespori: | zdravi. Pokud Kliknéte kazdého kroku
poskozeni jeho | presné nebezpeci nebo vyberete nebezpedi | na nize scénare (udalost,
zdravi. V uvahu | zdvadu tohoto vyrobku ze Seznamu uvedenou | interakce

berte vSechny a udalost, kterd muze nebezpeci, budou | burku. a poskozeni
spotrebitele, nastat, interakci uZivatele | zde vyplnéna zdravi), napf. 1/10,
véetné s vyrobkem v pribéhu typickd nebezpedi. 1/100, 1/8
zranitelnych zamysleného a rozumné | Specifikujte je tim,

skupin predvidatelného pouziti | ze uvedete popis

Mala
mechanicka
pevnost

Zavada: Rukojet se
rozlomi, protoze toptlrko
je prilis kratké. Horni
cast kladiva se odrazi
zpét a udefi uzivatele do
paze.

Poranéni paze

Obrazek 18. Mira zavaznosti se vklada do ¢tvrtého sloupce.

Na stupnici vyberte odpovidajici

v

Zvolte zavaznost

miru zavaznosti

spotrebitele,
véetné
zranitelnych
skupin
spotrebiteld.

ktera maze nastat,
interakci uzivatele

s vyrobkem v pribéhu
zamysleného a rozumné
predvidatelného pouziti
a ohroZeni nebezpecim,
mechanismus urazu.

zde vyplnéna

typicka nebezpeci.
Specifikujte je tim,

Ze uvedete popis

Urazu a &asti téla.
Pro Stupnici urazu

kliknéte zde.

Nebezpeci <y . . . . Zavaznost Pravdépodobnost
. Scénare poskozeni zdravi | Typ urazu . 3

vyrobku urazu faktora

Identifikujte Pokud dané nebezpeci U kazdého Ze stupnice | U kazdého

vsechna vyberete ze Seznamu identifikovaného 1 az 4 zvolte | identifikovaného

nebezpedi, nebezpeci, zde bude nebezpecdi popiste | stupen nebezpeci

kterd mohou vyplnén stru¢ny scénar. Uraz vyplyvajici ze | zavaznosti. | odhadnéte

vést ke zranéni | Specifikujte tento scénar | scénare poskozeni | Kliknéte pravdépodobnost

spotrebitele ¢i | tim, Ze popiSete alespon: | zdravi. Pokud na nize kazdého kroku

poskozeni jeho | presné nebezpeci vyberete nebezpecdi | uvedenou scénare (udalost,

zdravi. V uvahu | nebo zdvadu tohoto ze Seznamu buriku. interakce

berte vSechny | vyrobku a udalost, nebezpeci, budou a poskozeni

zdravi), napf.
1/10, 1/100, 1/8

Mala
mechanicka
pevnost

Zavada: Rukojet se
rozlomi, protoze topurko
je pfrilis kratké. Horni
cast kladiva se odrazi
zpét a udefi uzivatele do
paze.

Poranéni paze

Rozlomeni
rukojeti:1/2
Zasazeni paze: 1/5

Obrézek 19: Pravdépodobnost jednotlivych krokd Urazu se zaznamendva do patého sloupce.
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Indikativni statisticka hodnota

Popis pravdépodobnosti

pravdépodobnosti

>50 % TéméF jisty jev, jeho vyskyt Ize ocekavat

> 1/10 Docela mozny jev

> 1/100 Nezvykly, avsak mozny jev

>1/ 1 000 Jen mélo pravdépodobny jev

>1/10 000 Mozny, avsak vysoce nepravdépodobny jev
>1/100 000 Témér vylouceny jev

>1/1 000 000

Bez pomoci nemozny jev

<1/1 000 000

(prakticky) nemozny jev

Obrazek 20: Podtabulka s indikativnimi statistickymi hodnotami

Kombinace zavaznosti a pravdépodobnosti a mira rizika

Témér jisty jev, jeho

jev

0, SO
vyskyt Ize ocekdvat >0 % HEele e
Docela mozny jev > 1/10 \{y_znamne

riziko
Nezvvy!d_y, avsak > 1/100 \{y_znamne
mozny jev riziko
J!\él\?lo pravdépodobny >1/1 000 Vysokeé riziko | Nizké riziko
Mozny, avsak vysoce | ;.14 599 Viysoke riziko | YZNAMNE | \ioké riziko
nepravdépodobny jev riziko
Témér vylouceny jev >1/100 000 \{y§oke \{y.znamne Nizké riziko | Nizké riziko
riziko riziko

Bez pomoci nemozny Vyznamné

>1/1 000 000

2 Nizké riziko Nizké riziko Nizké riziko
riziko

(prakticky) nemozny
jev

<1/1 000 000

Nizké riziko | Nizké riziko | Nizké riziko | Nizké riziko

Obrézek 21: Matice pouzivana ke kombinovani zavaznosti a pravdépodobnosti
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Mala me-
chanicka
pevnost

Zavada:
Rukojet se
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Rozlomeni
rukojeti 2

Zasazeni
paze: 1/5

1710

> 1/10

Obrézek 22: Vysledny popis Urazu v Excelové tabulce.
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Priklad: Kladivo z predchoziho prikladu (hlaseni RAPEX ¢. 0125/06).

Analyza vyrobku a jeho nedostatkl nds privede k moZnym scéna-

ram poskozeni zdravi, napfriklad:

® Kdyz uzivatel uderi kladivem do tvrdého povrchu, hlava kladi-
va se zlomi. Casti hlavy odleti a udefi uzZivatele do oka.

® Kdyz uzivatel uderi kladivem do tvrdého povrchu, hlava kladiva
se zlomi. Velké casti hlavy kladiva odleti a udefi uzZivatele do
hlavy.

® Kdyz uzivatel udefi kladivem do tvrdého povrchu, hlava kladi-
va se zlomi. Casti hlavy odleti a udefi uzZivatele do ruky, chodi-
dla nebo jiné &asti téla.

® Rukojet kladiva sklouzne z topurka pri machnuti kladivem.
Horni ¢ast kladiva odleti a udefi do hlavy prihlizejici osobu
(mozZna dité).

® Rukojet kladiva sklouzne z topurka pri machnuti kladivem.
Horni cast kladiva odleti a uderi do téla uzivatele nebo prihli-
Zejici osobu (mozna dité).

® Rukojet kladiva se rozlomi, kdyz uZivatel kladivem udefi do
tvrdého povrchu. Horni ¢ast kladiva se odrazi a uderi uzivatele
do pazZe.

VSimnéte si, Ze neni okamzité zrejmé, ktery z téchto scénaru po-

vede k nejvyssimu riziku. Pokud &ast kladiva odleti a zasahne uZi-

vatele do oka (prvni scénar), mize zpusobit slepotu na toto oko.

To je obecné povaZovano za vyssi riziko, nez jakym je jizva na

obliceji, kterd maze byt nasledkem druhého scénare. Pokud vsak

pravdépodobnost zasaZeni oka bude vyznamné niZsi neZ pravdé-

podobnost zasaZeni do obliceje, pak ponese druhy scénar nejvys-

Si miru rizika.

Vysledkem by mélo byt propojeni scénare poskozeni zdravi s jed-
nim ze Ctyf stupnl zavaznosti uvedenych v pokynech RAPEX.

Jak k selhani pravdépodobné doslo?

Casto byva velmi obtizné odhadnout pravdépodobnost, s jakou
dané nebezpedi povede k Urazu. V pripadé nahlaseného ura-
zu praxe dokazuje, ze to mozné je. Mlze se to viak opakovat?
Nékteré clenské staty maji systém pro sbér dat o nehodach a ura-
zech. Organy v téchto ¢lenskych statech by tato data mély vyuzivat
kdykoli je to mozné. Nicméné je tfeba mit na paméti, ze tato data
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se jen velmi zfidka vztahuji na konkrétni typy, znacky a modely vy-
robku, ktery je predmétem posouzeni rizika. Vétsinou se tyto uda-
je vztahuji na celou tfidu vyrobk{. Nicméné data o urazech mohou
podpofit zavér, ze dany scénar je u tohoto typu vyrobk(l docela
pravdépodobny.

Pokyny RAPEX vychazeji z pfistupu spocivajiciho v rozdéleni kaz-
dého scénare na mensi kroky, které jsou pro uraz zasadni. Je tfeba
zvazit nékolik bodu:

1. Charakteristika vyrobku
Jak velka je pravdépodobnost, ze se nebezpedi ¢i nedostatek za
dobu Zivotnosti vyrobku projevi? (Priklad: Jak velka sila je nutna
k tomu, aby se kladivo rozbilo, a nakolik je srovnatelna se silou
vyvijenou pfi pouzivani kladiva? Maji vSechny vyrobky stejnou
charakteristiku, nebo se vysledky testl lisi?)

2. Vystaveni nebezpeci
Jak pravdépodobné je, ze lidé budou nebezpedi skutecné vysta-
veni v dobé zivotnosti vyrobku? (Pfiklad: Jaka je pravdépodob-
nost, ze bude nékdo zasazen castmi hlavy kladiva, které odlét-
nou?) Zavisi vystaveni nebezpecdi na specifickém chovani, nebo
staci, kdyz je obét urazu pobliz?

3. Mechanismus urazu
Jaka je pravdépodobnost, ze k urazu dojde za predpokladu, ze
vyrobek selze? (Pfiklad: Jaka je pravdépodobnost, Ze ulomena
cast kladiva, ktera uzivatele udefi, zpUsobi zranéni?)

U prikladu rozbitého kladiva zavisi pravdépodobnost, Ze objekt,
ktery zasahne oko zpusobi jeho poranéni, na energii a tvaru ob-
jektu. Informace o této pravdépodobnosti by mohly byt k dispozici
v |ékarské literature.

Je zfejmé, ze data nezbytna k odhadu pravdépodobnosti jednotli-
vych krokd mohou pochazet z rozdilnych zdroju: za ucelem zjisténi
informaci o kritickych charakteristickych bodech vyrobku mohou byt
provedeny jeho testy, studie pouziti vyrobku a ergonomicky vyzkum
mohou poskytnout informace o ¢etnosti akci, pouzitych sil atd.

Pri sestavovani scénarl a odhadovani pravdépodobnosti mize
pomoci pfipomenuti zakladnich principt, jak je uvedeno na
Obrazku 23.

Sestavte stromovy diagram udalosti. Kazdy krok ve stromu musi
obsahovat vSechny mozné vystupy tak, aby kompletni strom u kon-
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krétniho vyrobku popisoval vSechny mozné udalosti a nasledky.
V poslednim sloupci stromového diagramu udalosti je uveden
kompletni seznam viech mozZnych vystupu pfi uvedeni konkrét-
niho vyrobku (nebo 3arze vyrobkl) na trh. Kazdy scénar se poiji
s pravdépodobnosti vyskytu nehody (pa). Pravdépodobnosti jsou
znazornény jako hodnoty p, kdy p = 1 znamena pravdépodobnost
100 %, p = 0,1 je pravdépodobnost rovnajici s 10 % ¢i 1/10 (pomér
jedna ku deseti) atd.

Vysledkem by mélo byt propojeniscénare poskozeni zdravis jednim
z osmi stupriu pravdépodobnosti uvedenych v pokynech RAPEX.

Cely processe zda byt na prvni pohledslozity, ale je redlny. Posuzovani
rizika je komplexnéjsi nez posuzovani shody a je velmi dulezité, aby
jeho vysledky byly co mozna nejobjektivnéjsi a nejpresnéjsi. Je proto
nutné vyvinout dostatecné usili k ziskani zakladnich udaju. Organ
by vSak mél zaznamenat, ze doba nezbytna k provedeni posouzeni
rizika se s pribyvajici zkuSenosti s danou metodou a s tim, jak jsou
sbirana ,normovana posouzeni rizika”, zkracuje.

K Nebezpeci Uraz l:‘r:r\:gg;)odobnost
vyrobku Ulomek
zasahne Scénar 1
Ulomek uzivatele Pravdépodobnost
zasahne do oka nehody =
uzivatele p=0,05 p = 0,0001667*
Velky Glomek d°_h(')a§’g{
zasahne p=0 Ulomek
uzivatele a M Scénar 2
Zlomeni = Ulomek zasahne jinou "
hlavy kladiva G Jashne cast ?blliéeje :;i‘;‘:;":“bms‘
=01 uzivatele UHERELES :
p o o tola p=095 p =0,003167
. om| —
Pripad uzivatle e 000 .
kladivka nezasahnou .
p=09

Sklouznuti
topurka
p=0,2

Rozbiti
rukojeti
p=0,5

u

Vyrobek je ok

p=0,2 *Pravdépodobnost nehody se vypogitava nasobenim viech 3 Vée‘fh i
) . hodnot v fetézci udalosti. pravdépodobnosti
Pl"avv'sl'epod'obnostl p=0,1x0,1x0,33 x 0,05 = 0,0001667 nehody v tomto
davaji soucet 1 sloupci = 1

Scénar N
Pravdépodobnost

nehody =
p=X

/

Obrazek 23: Stromovy diagram udalosti znadzorriuje souhrn vSech moznych vysledkl selhani

vyrobku

Pozndmka: soucet pravdépodobnosti pro kaZdou udalost/typ urazu (na pravé strané vétveni) se

vzdy rovna p=1 (100 %)
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10.2.5 Analyza citlivosti

Pravdépodobnost byva nejc¢astéji odhadovana spise na zdkladé do-
mnének nez presnych &isel. Casto je obtizné dopracovat se k pres-
néjs$imu odhadu nez je stanoveni poradi dllezitosti. U kazdého
z faktord v odstavci 10.2.2 je proto dllezité urcit miru jejich nejis-
toty, protoze vliv takovéto nejistoty Ize analyzovat v rdmci analyzy
citlivosti. Do této analyzy by méla byt zarazena také nejistota za-
vaznosti urazu.

Cilem analyzy citlivosti je objasnit, jak citlivy je vysledek posuzova-
ni rizika na zmény v odhadovanych pravdépodobnostech a zavaz-
nostech.

Velmi praktickym zpusobem, jak analyzu citlivosti provadét, je vy-
la miru rizika. Nasledné je vyhodnoceno, zda je takovato zména
pravdépodobnosti realna.

Dalsim pfistupem je opakovani posouzeni rizika jako v odstav-
ci 10.2.2 za pouziti nejvyssich pravdépodobnosti, které mizeme
u jednotlivych krokt odhadovat (metoda posouzeni za nejnepfiz-
nivéjSich podminek). Vysledna mira rizika pak bude nejvy3si mirou
v tomto posuzovani.

Pokud je vysledna mira rizika stejnd jako pldvodni odhadovana
mira, pak nejistoty ohledné pravdépodobnosti ¢i zavaznosti ne-
maji na vysledek vliv (coz by byl samozrejmé idealni pfipad).

Pokud je nejvyssi mozna mira rizika vyssi nez plivodni odhadovana
mira, pak je nutné vratit se k posuzovani rizika a podivat se, zda
Ize ke zlepseni odhadu u jednotlivych faktorl néco podniknout.
Pokud to neni mozné, je dobré zaznamenat alespon to, Ze jeden
ze scénarl poskozeni zdravi mlGze mit zavaznéjsi vysledky nez
v odhadech. Toto je tfeba zohlednit pfi zpracovani zavéra celého
posouzeni rizika. Pokud analyza odhalila napfiklad nékolik scéna-
i poskozeni zdravi, pficemz u kazdého je riziko mirné, a analyza
citlivosti ukazala, Ze vétsina ze scénaru poskozeni zdravi by mohla
vyustit v zadvazné riziko v pfipadé, Ze by byla zohlednéna nejistota,
pak nejkorektnéjsim zavérem celého pripadu mulze byt konstato-
vani, ze vyrobek predstavuje zavazné riziko.
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10.2.6 Hlaseni vysledku posouzeni rizika

Vysledek posouzeni rizika musi byt nahlasen s cilem zajistit, Zze bu-
dou vysledky zaznamenany a Ze budou moci byt pouzity ve sprav-
ném kontextu. Posouzeni rizika se vétSinou provadi v ramci akce
dozoru nad trhem nebo jako soucast vysetfovani nehody. Pokud
ma hlaseni vhodnou formu, pak jej ufrednik organu dozoru nad tr-
hem muze po mirnych Upravach pouzit pfi komunikaci s vyrobcem.
Na druhé strané musi byt hlaseni na takové urovni, aby mohlo byt
v pfipadé potreby predlozeno v ramci soudniho Fizeni.

S cilem zpracovat hlaseni o vysledku posouzeni rizika spravnym
zpusobem se doporucuje pouzivat formular, ktery je jednoduchy
a snadno se pouziva. Pouziti formulare navic zajisti, Ze hlaseni ob-
sahuje vSechny potfebné informace.

Hlaseni o posouzeni rizika by mélo obsahovat nasledujici minimum
hlavnich bodu:

1. Identifikace vyrobku a pfipadu, popis souvislosti
Vétsina (¢i vSechny) takovéto informace je tfeba uvadét prede-
vsim v pfipadech, kdy se odkazuje na identifikaci pfipadu, kte-
rou organ pouziva (napf. ¢islo pripadu).

2. Popis nebezpeci
Mélo by se jednat o seznam se (slovnim) popisem identifikova-
nych nebezpedi, kterd vyrobek predstavuje. Tato nebezpedi Ize
nékdy identifikovat s vyuzitim protokolu o zkousce provedené
za Ucelem zjisténi nesouladu.

3. Popis scéndrd poskozeni zdravi a citlivosti
Ten by mél byt podan ve formé tabulky s nasledujicim zahla-
vim:
® Scénar poskozeni zdravi
® Typ a misto urazu
® Zavaznost urazu
® Pravdépodobnost urazu
® Vysledna pravdépodobnost
® Mirarizika
® Citlivost

® Dopad na miru rizika
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4. Zaver
Zavér by mél obsahovat celkové posouzeni vyrobku, napf. ,za-
vazné riziko” (vyzaduijici rychlou akci).

Zavér by mél byt zpracovan tak, aby co nejtransparentnéji odra-
Zel, jak je celkova mira rizika odvozena od odhadované miry rizika
uvedené v tabulce.

Nékteré priklady jsou uvedeny v Kapitole 10.5.

10.2.7 Zajisténi jakosti

Jednou z nevyhod metody posuzovani rizika je, Ze zahrnuje mno-
ho odhadul a individudlnich Usudku. Cilem metody je poskytnout
pracovnikovi dozoru nad trhem co moznda nejvétsi podporu na-
hrazenim odhad(l hodnotami dohledatelnymi v tabulce a snahou
o to, ucinit odhady co mozna nejtransparentnéjsi. Pfesto zde vsak
existuje podstatné riziko subjektivnich nazoru.

NejlepSim zplisobem, jak se tomuto nebezpedi vyhnout, je prova-
dét posouzeni rizika ve dvojicich ¢i skupinach. PFi pfipravé posou-
zeni rizika se doporucuje, aby jej vSichni ucastnici skupiny provedli
individudlné pred tim, nez se pusti do tymové prace.

Tento postup mulze byt v praxi slozity. Organy dozoru nad trhem

se Casto snazi hledat zplsob, ktery zabere méné ¢asu a vyzada si

méné prostredku. Nize jsou uvedeny dva zpUsoby:

® Za minimalni doporu¢enou miru zajisténi jakosti se povazuje
posouzeni rizika jednim pracovnikem dozoru nad trhem a na-
sledna kontrola hlaseni jinym pracovnikem. Tento druhy pracov-
nik by mél také k hlaseni o posouzeni rizika pfipojit svlj podpis,
nebo pripojit ke slozce poznamku se svym komentarem k hla-
seni.

® V\ projektech, kdy je zkoumano mnoho podobnych vyrobkd, se
posouzeni rizika u prvniho vyrobku provadi ve skupiné. Toto ty-
mové posouzeni rizika se pak pouziva jako $ablona pfi posuzo-
vani dalSich vyrobkd. | zde se doporucuje, aby kone¢nd posou-
zeni rizika zkontrolovala jind osoba.
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10.3 Uskali a jak se jim vyhnout

Tato kapitola je vénovadna nékterym praktickym problémdm, s ni-
miz se pfi provadéni analyzy u konkrétnich pripadu setkal tym po-
suzovani rizika EMARS, a jsou zde navrzeny pfistupy umoznujici
vyvarovat se takovychto problému.

10.3.1 Je tieba posouzeni rizika provadét vzdy?

Nékdy jsou rizika tak zfejmad, Ze se zda nadbytecné provadét po-
souzeni rizika za pouziti metody z Kapitoly 10.2. Pokud se uziva-
tel muze u elektrickych spotfebi¢t dotknout dratu, které jsou pod
proudem, pak ,kazdy” vi, Ze je to nebezpecné, tak proc si pridéla-
vat praci s papirovanim?

Za osvédceny postup se vsak presto povazuje provadét posouzeni
rizika ve viech pripadech.

Zaprvé, pokud neshody s harmonizovanymi normami u vyrobku
necini tento vyrobek nebezpelnym, pak orgdny dozoru nad tr-
hem nemohou na jejich zakladé pfijimat opatfeni. Vyrobce neni
povinen dodrzovat harmonizovanou normu a tim padem nesou-
lad s takovouto normou nemusi vzdy nutné znamenat neshodu
s (bezpecnostnimi) pozadavky smérnice. Pravni argument stojici za
opatfenim namifenym proti neshodé tak musi popisovat s tim spo-
jena rizika.

Zadruhé, pripady dozoru nad trhem cas od ¢asu kondci u soudu,
protoze se vyrobce nebo dovozce rozhodne ohradit proti nazo-
rdm organu dozoru nad trhem. V takovychto pfipadech bude mit
organ vyhodu, pokud bude moci poukazat na provedené a zdo-
kumentované posouzeni rizika, na zakladé kterého bylo pfijato
primérené opatfeni v ramci fizeni rizika.

Samozrejmé, ze mnoho druhl nedostatkl je obecné povazovano
za nebezpecné (napriklad drobné castice u hracek, dostupné casti
elektrospotrebici pod proudem atd.) a mnoho inspektord dozoru
nad trhem by nepovazovalo za nutné prochazet opakované celou
procedurou u stejného typu nedostatkd. Alternativou by bylo vy-
tvofit seznam ,standardnich posouzeni rizik” pro bézné nedostat-
ky, na néjz by inspektofi mohli odkazovat. Takovéto ,standardni
posouzeni rizika” by mohlo obsahovat také standardni formulace,
které jsou obsaZzeny v pravnim dopisu adresovaném vyrobci.
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10.3.2 Zavazny uraz = zavazné riziko?

Pokud scénar poskozeni zdravi vede k zavaznému urazu, da se
ocCekdvat zavazné riziko.

Jak je patrné z odstavce 10.1.5, nemusi to platit v kazdém pripadé.
Riziko zalezi také na pravdépodobnosti daného scénare. Pokud
je scénar prakticky nemozny, pak i zdvazny Uraz muze znamenat
pouze mirné nebo dokonce i nizké riziko.

10.3.3 Riziko v disledku nebezpeci vyrobku versus riziko
v dusledku nespravného fungovani

Zvlastnim pripadem je posuzovani rizika u vyrobku, které maji mit
urcitou ochrannou funkci, jako jsou napfiklad osobni ochranné
pomdUcky, chranice elektrickych zasuvek ¢i hasici pfistroje. Tyto vy-
robky nemuseji nutné vykazovat nedostatky, které by samy o sobé
byly nebezpecné (napf. mély ostré hrany, o néz by se uzivatel mohl
porezat). Hlavnim nebezpecim tak neni vlastnost vyrobku. Rizika
spocivaji spise v selhani ¢i nedostatecném plnéni jejich ochranné
funkce.

Pfistup k posouzeni rizika zde neni zasadné odlisny, avsak je po-
tfeba do néj zahrnout scénare poskozeni zdravi, pfi nichz vyrobek
neposkytl pozadovanou ochranu (napf. nefunkéni hasici pristroj).
To znamen4, Ze uzivatel je vystaven riziku, pfed nimz ho vyrobek
mél ochranit.

10.3.4 Nizka pravdépodobnost, avsak ¢asty vyskyt na trhu

Nékteré vyrobky mohou vykazovat nedostatky, které mohou zpu-
sobit zdvazné urazy, aviak jejich pravdépodobnost je velmi nizka.
Posouzeni rizika pak v takovém pripadé odhali, Ze mira rizika je
zde nizkd nebo pripustna, coz se presto zda byt neakceptovatelné.
Pokud se vyrobek prodava ve velkém mnozstvi, mira ohrozeni je
vysoka, coZz znamena, ze muze v pravidelnych intervalech docha-
zet k zavaznym nehoddm. Pokud je navic mozné vyrobek snadno
upravit tak, aby byl bezpecnéjsi, pak by pro organ dozoru nad tr-
hem bylo slozité svoji neaktivitu zduvodnit a obhadjit na zakladé
nizkého nebo pfipustného rizika.

Tato pozorovani by méla byt zaznamendana v hlaseni a vzata v Uva-
hu ve fazi fizeni rizika, kdy organ rozhoduje o tom, jakd opatfeni
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by byla pfimérena k odstranéni takového rizika. Posouzeni rizika
a vysledna mira rizika by vSak nemély byt upravovany. Problém leZi
ve vnimani rizika spole¢nosti, které se od objektivnich vysledkl po-
souzeni rizika muze lisit (vefejnost si vétSinou nepfizna smrtelné
nebezpedi spojené s jakymkoli spotfebitelskym vyrobkem - pres-
toze zije s védomim, Ze kazdy rok na silnicich zahyne nékolik desi-
tek osob na milion obyvatel). Jednim z moznych fedeni je oddélit
vnimani rizika od posuzovani rizika a nakladat s nim v ramci ko-
munikace rizika a jeho fizeni (tj. pfi rozhodovani o vhodnych a pfi-
mérenych opatrenich). Lze vyuzit také ovéreni celkové expozice
spole¢nosti danému vyrobku.

Priklad: Mléko bylo prodavano v krabicich, které se zaviraly uza-
vérem, jenZ byl natolik maly, aby propadl méfidlem na drobné
castice (definovanym v normé EN 71-1). PrestoZe byla mira rizika
odhadnuta jako velmi nizka, vyrobce a urady se rozhodli, Ze za-
kroci tim, Ze na krabici mléka bude natisténo upozornéni na toto
nebezpedi.

10.3.5 Jak se vyhnout pfilis vysokému poctu scénaria?

Hlavni otazka zni: Co by mohlo selhat? V ramci Pokyn( RAPEX je
tato otazka zodpovézena sestavenim vyctu scénard, které mohou
nastat pfi pouziti vyrobku. Pokud pujdete do detailu, mUze byt
tento vycet moznych scénara velmi dlouhy. Pfedstavme si analyzu
rizika pro motorovou pilu. MUzeme predpokladat, Ze jeji uzivatel
pracuje na Zebfiku. A také, Ze ma na sobé nevhodnou obuv a stoji
pfi praci na Zzebriku. Kde se vycet zastavi?

Kazdy dalsi krok, ktery do scénare pridate, povede k dalsSimu faktoru
v pravdépodobnosti, ktera je nizsi nez 100 %. Nejpravdépodobné;si
scénare budou takové, které 1) vedou k Urazu, ktery jste pro dany
scéndr vybrali, a 2) predstavuji nejkratsi cestu k urazu. Slozitéjsi
scénare lze vétSinou prehlizet za predpokladu, ze nevedou k no-
vému typu urazu.

10.3.6 Zranitelné skupiny

V prvni verzi Pokynt RAPEX byla zranitelnym skupindm vénovana
velka pozornost. Matice, ktera se pouzivala k posuzovani miry rizika,
zahrnovala specidlni sloupce pro zranitelné a velmi zranitelné skupi-
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ny (déti, starsi lidé, osoby s postizenim atd.). Vysledek tohoto pfristu-
pu byl takovy, ze i docela nizké riziko bylo mozZno oznacit za nepfi-
pustné v pfipadé, Ze by se vyrobek dostal do rukou malym détem.

Soucasné Pokyny RAPEX zranitelnym osobam nevénuji tolik po-

zornosti, nicméné je i nadale mozné a zadouci vénovat jim zvlastni

pozornost:

® Za prvé, pri popisovani scénard vezméte v Uvahu vsechny (velmi)
zranitelné skupiny;

® Zadruhé, zanalyzujte, zda by (velmi) zranitelné osoby mohly
v ramci téchto scénaru utrpét zavaznéjsi poranéni, ¢i zda prav-
dépodobnost u kazdého kroku daného scénare bude ovlivnéna
jejich zranitelnosti. Pouzijte tuto informaci pfi urcovani miry
rizika.

Priklad: Z pistalky se mGze odlomit drobna castice. Jeden ze scé-
naru poskozeni zdravi fikd, Ze uZivatel muze tuto castici odlomit
v okamziku, kdy na pistalku piska a tato castice se tak dostane do
jeho ust. Zde mohou nastat dvé mozZnosti:

1. Pokud je uzivatelem dospéla osoba, s nejvétsi pravdépodob-

nosti castici vyplivne a nic se nestane.

2. Pokud je uzivatelem malé dité (tj. velmi zranitelna osoba), je
zde vétsi pravdépodobnost, Ze dité castici spolkne. To znamena,
Ze zde hrozi riziko, Ze ¢astice skonci v jeho plicich, coz se vétsinou
povaZuje za zavazné riziko.

U tohoto prikladu se scénar poskozeni zdravi dramaticky zhorsi,
protoze se zvysi pravdépodobnost a potencialni uraz je mnohem

zavaznéjsi. Oboji ma vliv na miru rizika.

10.3.7 Subjektivita

Pokud posouzeni provadi samostatné jeden odbornik, pak jeho
zkusenost muze ovlivnit odhad zavaznosti a pravdépodobnosti
urazu. Tabulka miry ohrozeni zdravi ma pfispét k dosazeni vétsi
konzistence a standardizaci téchto odhadu.

S cilem vyvarovat se subjektivity:
® pouzivejte kvantitativni méreni a udaje;

® spolupracujte od samého pocatku s kolegy nebo jim predlozte
vysledek ke kontrole.
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10.3.8 Znamena nesoulad s normou riziko?

Nedostatek, ktery se ¢asto objevuje v hlasenich RAPEX je, Ze neni
podano hldseni o posouzeni rizika, ale je uveden pouze vycet ne-
shod s harmonizovanymi normami. Pracovnik dozoru nad trhem
mUze chyby vyhodnotit jako natolik zfejmé &i znamé, ze se mu
zda zbytecné riziko popisovat. Nékdy je posouzeni rizika mozna
provedeno na podporu hlaseni nebo jako reakce na néj, aviak tyto
informace nejsou verejné dostupné.

Jak bylo vysvétleno v odstavci 10.1.3, holy fakt, ze vyrobek neod-
povida normé, neni dostacujici pro stanoveni miry rizika. Mira ri-
zika zavisi na presném pozadavku a mozna také na tom, do jaké
miry se namérené hodnoty od tohoto pozadavku lisi. Ke stanoveni
miry rizika je nutné provést posouzeni rizika (mira rizika je pak
nutna k rozhodnuti o tom, zda je hlaseni v rdmci systému RAPEX
nutné). Pokud je riziko obecné zndmé, mize byt posouzeni rizika
strucné. Existujici posouzeni rizika takto dobfe znamych nebezpedi
|ze pfipadné opétovné pouzit pro rychlé rozhodnuti o opatfenich
(to je zakladem pro tzv. Pfehled kategorizace chyb - Failure Code
Lists).

Priklad: Elektrické lampy musi splriovat poZadavky Smérnice pro
zafizeni nizkého napéti. Detailni poZadavky na bezpecnost jsou
stanoveny normami z rady EN 60598. Jeden z poZadavku zni, Ze
uZivatel nesmi mit moznost dotknout se vodi¢u pod proudem.
Pokud je u konkrétni lampy mozné dotknout se vodicu pod prou-
dem, zni dostatecné posouzeni rizika takto: , Existuje pravdépo-
dobnost, Ze se uzivatel muze dotknout vodicu, které jsou pod

proudem, a utrpét tak smrtelny elektricky Sok.”

10.3.9 Vyrobky zpusobujici Skody na majetku

Metoda posuzovani rizika uvedend v Pokynech systému RAPEX vy-
chazi z predpokladu, Zze vyrobky zpUsobuji urazy osobam. To vSak
nemusi platit ve viech pfipadech. Pokud je danym vyrobkem svicen,
tykaji se nejpravdépodobnéjsi scénare vzniku pozaru majetku.

Jednim z pfistupd muze byt vytvoreni scénaru, které predpokla-
daji, Zze dojde ke zranéni osoby (napf. bude popdlena, otravena
kourem, zemfre atd.). Pfikladem takového scénare mulze byt: ,Od
svicky se vzniti zavés, ktery rozsifi pozar po mistnosti. Dana osoba
spi a nevzbudi se. Zemfe na otravu kourfem.”
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Pravdépodobnost scénare tohoto druhu Ize zkontrolovat na zakla-
dé statistickych udaju o pozarech. Tyto scénare zahrnuji pravdépo-
dobnost, ze dojde k obéti na zivoté v pfipadé pozaru domu. Tuto
pravdépodobnost Ize odhadnout vydélenim poctu obéti poctem
pozard. Tento odhad zohledriuje pravdépodobnost véasného uni-
ku pred pozarem.

Dalsim moznym pfistupem je v tomto pripadé kategorizace poza-
rd (v souladu s jejich rozsahem a vyslednou skodou) do kategorii,
které odpovidaji stupnici z pokynt RAPEX, napfriklad:

Tabulka 4: Pfiklad pouZiti miry zavaznosti pfi udalostech, které nezasahuji osoby.

4 Pozar znici celou budovu nebo nékolik mistnosti.

3 Pozar znici jednu mistnost, popfipadé zasahne nékolik mistnosti
(napriklad zamorenim kourem).

2 Pozar poskodi nékolik kusl nabytku ¢i zavésy, nebo je pozarem
zasazena jedna mistnost (napf. kour, stopy popaleni).

1 Zasazeno je nékolik kust ndbytku (napf. kour, stopy popaleni).

Podobné kategorie Ize vytvofit i pro dalsi typy skod na majetku ¢i
poranéni zvirat.

10.4 Alternativni metody

Pro posuzovani rizika bylo vyvinuto nékolik praktickych nastroju.
Zprdva, sestavena pro Evropskou komisi obsahuje sest formalnich
metod, kterése v Evropé vsoucasné dobé pouzivaji. Pravdépodobné
existuje vice metod, které viak nebyly formalné zverejnény (véetné
vyuziti panelt odbornikd). Zprava dale rozliSuje mezi kvalitativ-
nimi, semi-kvantitativnimi a kvantitativnimi metodami. Napfiklad
~nomograficka” metoda je zafazena mezi semi-kvantitativni.

Tym posuzovani rizika EMARS otestoval u raznych pfipadi tfi me-

tody, aby ziskal predstavu o jejich silnych a slabych strankach:

® Metoda RAPEX 2004, vyvinutou pro Evropskou komisi v uprave-
ném znéni a uvedenou v odstavci 10.4.1

®* Nomografickda metoda (viz odstavec 10.4.2)

® Procedura RAPEX - revidovana (viz odstavec 10.4.3).
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Metoda RAPEX 2004 pouziva ¢erveno-zluto-zelenou matici, ktera
by méla byt dobfe znama viem orgdndm dozoru nad trhem (viz

Obrazek 24):

U puvodni metody bylo odhaleno nékolik problému. Hlavnim pro-
blémem bylo, Ze tato metoda casto prinasi vysledek ,zavazné ri-
ziko", coz vyvolalo potrebu jeji modifikace. U nové metody byla
shledana vétsi transparentnost, pokud jde o to, jakym zplsobem
byly vysledky ziskany. Zda se také, Zze pfindsi raznorodéjsi (a rea-
listictéjsi) vysledky. Stejnorodost u posouzeni stejného nebezpeci
rdznymi odborniky se, jak se zda, zvysuje pfi pouziti metody po-
psané v odstavci 10.2.3.

Zranitelné osoby

Zranitelni dospéli

Zéavaznost poskozeni
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i zavaznost
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Obrazek 24: Matice z pokynt RAPEX 2004

NE

ANO

ANO

Ztejmé
nebezpeci?
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10.4.2 Nomografickd metoda

Nomografickd metoda pracuje pfi vytvoreni ivodniho posouzeni
rizika (individudlniho ¢i vénovaného jednomu vyrobku) s maximal-
nim potencidlnim drazem (6 stupnu), pravdépodobnosti vyskytu
nebezpedi (6 stuprill) a rozpozndnim nebezpedi (5 stupnud). To Ize
kombinovat s dostupnosti vyrobku (od Ojedinélého po Siroce roz-
Sifeny) a dospét k zavérecnému posouzeni rizika (souhrnnému di
tykajicimu se celého trhu). Odhad rizika se provadi za pouziti stan-
dardizovaného grafu.

f Extrémné vysoké Prakticky \
neexistuje
Velmi vysoké Vzdalené
Umrti Vysoké Extrémné nizké
Kritické
Tezké . Vahond
slené nepravdé- o~ . R
\’\/‘Zdalel;e' pogob\;é - Vyrazné zacne Velmi nizké
o epravdé- e .
Vézne podobné Nepravdé- T~ _Omezené
podobné
Rozne Mimé Nizké
\Pozr:f ~Mozné 1zke
Mirné s o= Obecné
dobné Pravdépo-
Vi ebad Nizkeé Mirné
pravdépo-
dobné \ Témar Siroce
Témér nevyhnutelné o
nevyhnutelné i nizké g 5
Malé vyhnu! Velmi nizké Vyrazné
Extrémné nizké Vysoké
Vzdalené Velmi vysoké
Prakticky
neexistuje BETRE a
K xtrémné vysoké j

Obrézek 25: Nomograf, ktery se pouzivd pro posuzovani rizika nomografickou metodou.

Nomografickd metoda pfinesla u kazdého z pripadu Sirokou skdlu
vysledk( a také velké rozdily v ndzoru odborniku.

V systému RAPEX lze jak vyskyt nebezpedi, tak rozpoznani ne-
bezpedi zahrnout do scénafe poskozeni zdravi. Pokyny RAPEX
poskytuji lepsi voditko pfi volbé stupné urazu a faktorl pravdé-
podobnosti.

191



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

10.4.3 Soucasna procedura RAPEX

Procedura RAPEX je v soucasnosti nejvhodnéjSim nastrojem pro
pfijimani rozhodnuti v pfipadé nebezpecnych vyrobku. Jeji pod-
stata byla zdlraznéna vyse. Tato metoda byla vypracovana na za-
kladé pokynlt RAPEX Pracovni skupinou pro zlepseni pokynt pro
posuzovani rizika (WG IRAG).

Zakladnim nastrojem u této metody zUstava matice, ale pro usnad-
néni vybéru pravdépodobnosti a zavaznosti urazl bylo doplnéno
lepsi voditko. Navic se zde odliSnym zpUsobem pracuje s rizikem
tykajicim se zranitelnych spotrebitell: zranitelni spotfebitelé musi
byt zohlednéni pfi sestavovani scénarl poskozeni zdravi.

Tato metoda poskytuje voditko k tomu, kdy vydat hlaseni v ramci
systému RAPEX a je uprednostriovana pfi odldvodnovani pripadu
ohlasenych v ramci RAPEX.

10.4.4 Proc jedna spolecna metoda?

Posuzovani rizika Ize provadét mnoha zpUsoby, ale doporucuje se
pouzivat metodu z pokynU RAPEX, v podobé upravené pracovni
skupinou WG IRAG, jako standardni obecnou metodu posuzovani
rizika v Evropé.

Vyhodou jedné harmonizované, spole¢né pouzivané metody je
skutecnost, Zze zavadi spolecny jazyk pro popis jevu spojenych s po-
suzovanim rizika. To znamena, ze vzniklé problémy mohou odbor-
nici na posuzovani rizika prodiskutovavat a resit efektivnéji. Také
zvysuje transparentnost, takze je vice nasnadé, proc¢ byl ten ktery
vyrobek vyhodnocen danym zpusobem, a lze zpétné vystopovat
rozdily v pripadé zjevnych divodud (jako jsou napfriklad rozdily
v klimatu, v némz je vyrobek pouzivan).

Metoda vychazejici z Pokyn RAPEX navic umoznuje snizit subjek-
tivitu a subjektivni ndzory jsou v co nejvyssi mozné mife nahrazeny
faktory, které Ize dohledat v tabulkach. S rostoucimi zkusenostmi
s touto metodou bude odhadovano a hlaseno vice a vice faktoru
ohrozeni. Tyto faktory je tfeba zpracovat tak, aby mohly byt vyuzi-
ty pfi dalSich posuzovanich rizika.

Tato metoda je harmonizovana, avsak neni povinna. Lze pouzit
i jiné metody, pokud Ize obhdjit, Ze poskytuji lepsi a spolehlivé;si
vysledky. To by mohl byt pfipad specifickych odvétvi, v nichz existu-
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ji jiné (a slozitéjsi) nastroje pro posuzovani rizika. Pfikladem muze
byt metoda FMEA, kterd se pouziva pro posouzeni rizika spojené-
ho se strojnimi zafizenimi. Jinym pfikladem mudze byt modelovani
a vypocet vystaveni chemickym latkam vydavanych ¢i uvolfiova-
nych ze spotrebitelskych vyrobku.

10.5 Piiklady modelovych posouzeni

Bylo vytvoreno Sest prikladovych posouzeni rizika, ktera jsou obsa-

Zena v Priloze C — Priklady posouzeni rizika. Tykaji se nasledujicich

typU vyrobk:

® kladivo jako pfiklad posuzovani rizika iniciovaného nékolika
¢lenskymi staty,

® gumovy pas na zavazadlo jako priklad posuzovani rizika zahaje-
nou na zadkladé nehody spojené s vyrobkem,

® chrani¢ zasuvky jako pfiklad posuzovani rizika u vyrobku
s ochrannou funkci,

* nafukovaci matrace jako pfiklad zabyvajici se chemickym nebez-
pecim,

® hracka s drobnymi ¢asticemi jako priklad vyrobku osetfeného
harmonizovanou normou,

® svicka jako priklad vyrobku, ktery neni oSetfeny normou.

Vsechny pfiklady jsou uvedeny ve formatu hlaseni, ktery je popsan
v Kapitole 10.2.6.
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CAST C - SPOLECENSTVIi & PRESHRANICNI
CINNOSTI DOZORU NAD TRHEM

11 PRESHRANICNIi CINNOSTI DOZORU NAD TRHEM
11.1 Uvod

Pfeshranicni spoluprace mezi organy dozoru nad trhem je stdle
dulezitéjsi vzhledem k tomu, Ze se v poslednich 10 letech vyznam-
né zménily vyrobkové trhy. Zatimco byla dfive vétSina vyrobk{ na
evropském trhu vyrobena evropskymi vyrobci, v dnesni dobé velké
procento vyrobkl pochazi ze tfetich zemi. Napfiklad Cina vyrabi
asi 85% vsech hracek na trhu EU. Ve stejné dobé vzrostla kontej-
nerova lodni doprava, zatimco pocet dllezitych pristavi se snizil.
V dusledku toho jsou vyrobky dovazeny do Evropy pres relativné
maly pocet vstupnich mist.

Je zfejmy trend vedouci k tomu, Ze se mnozstvi vétsich dovozcl
dovazejicich zbozi ze zemi mimo EU snizZuje, stejné jako mnoZstvi
mensich tuzemskych dovozcu, ktefi nakupuji zbozi od dovozcu
do EU.

DalSim trendem je, Ze vyznamni maloobchodnici obvykle pUsobi

ve vice nez jednom ¢lenském staté, nebo dokonce ve viech ¢len-

skych statech, coz vede k tomu, Ze jsou stejné vyrobky prodavany

na celém trhu EU.

® Vyse uvedené vyvoldva fadu otazek, které je nejlepsi vyporadat
mezi organy na mezinarodni Urovni:

® Existuje riziko dvojiho zkouseni vyrobk, které jsou uvadény na
trh v nékolika ¢lenskych statech. To znamena plytvani zdroji ur-
¢enymi pro dozor nad trhem a dodatecné zvySuje zatéz pro hos-
podarské subjekty.

® Kontrola nebezpecnych vyrobk( bude mnohem efektivnéji re-
$ena, pokud do ni bude zapojen dovozce do EU a orgadny dozo-
ru nad trhem v ¢lenském staté.

® Pokud jsou stejné vyrobky uvadény na trh v mnoha zemich, pla-
ny odbéru vzorka by mély byt koncipovany tak, aby odbér vzor-
kd byl co nejefektivnéjsi.

® Pokud jsou vyrobky zakazany v jednom ¢lenském staté nebo za-
drzeny celniky, je zde riziko, Zze budou znovu uvedeny na trh
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v jiném Clenském staté nebo prostifednictvim jiného vstupniho
mista.

®* Nedostate¢nd koordinace ukaze nékteré rozdily v pfistupu
Clenskych statd k hospodarskym subjektdm uvadéjicim vyrobky
na rlzné trhy.

Kromé toho se mnoho obchodnich partnerd registruje v evrop-
skych organizacich zainteresovanych subjektl (viz Priloha G).

Dialog s témito organizacemi vyzaduje koordinaci ze strany or-
ganl dozoru nad trhem s cilem ochranit zainteresované subjekty
pred tim, aby ziskaly roztristény pohled na organizaci dozoru nad
trhem.

Kapitola 3.4 pojednava o pfistupech k dozoru nad trhem, véetné
volby mezi vymahanim nebo pomoci pfi zajisténi dosazeni shody.
Snaha pomoci muze zahrnovat kontroly vyrobnich linek a systé-
mu fizeni vyroby. Toto neni v souladu s vyrobnimi moznostmi ve
tfetich zemich. Pravdépodobné je, ze takové kontroly vyrobnich
moznosti ve tfetich zemich jsou provadény ucinnéji spise v ramci
spoluprace mezi organy, nez velkym poctem jednotlivych ¢len-
skych statu.

Je tfeba mit na paméti, ze takovato spoluprace vyzaduje vice nez
koordinaci samotnych Cinnosti. Néktera z vyse uvedenych cinnosti
se presouva mezi ¢lenské staty nebo z kontroly na trhu ke kontrole
na hranicich; lze si predstavit, Ze vstupni body a dovozci EU nejsou
rozlozeny pfimérené proporciondlné po ¢lenskych statech. Proto
je rovnéz nezbytna koordinace pozadavku na zajisténi prislusnych
zdroju.

11.2 Vyména informaci

Pravni predpisy EU obsahuji ustanoveni, kterd zavazuji ¢lenské sta-

ty k vyméné informaci souvisejicich s dozorem na trhu. Tyto povin-

nosti se hlavné zaméruji na vyrobky:

® Postup RAPEX podle GPSD uklada ¢lenskym statdm informovat
o vyrobcich, které predstavuji vazné riziko pro spotrebitele.

® Smérnice Nového pFistupu popisuji principy ochranné dolozky,
které zavazuji ¢lenské staty, informovat o pfijeti opatfenich pro-
ti néjakému vyrobku.
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V ramci obou téchto postuptl jsou informace poskytovany ostat-
nim ¢lenskym statdm poté, co byly posouzeny EK. Vice informaci
o téchto postupech lze nalézt v Priloze H.

Oba postupy vyzaduji spravnou identifikaci vyrobkl, kterd maze
byt obtiznd, pokud chybi oznaceni. DigitdIni fotografie jsou vel-
kou pomoci. Za minimalni pozadavek jsou povazovany 3 fotogra-
fie: jedno foto samotného vyrobku, druhé foto baleni, v némz
je prodavan, a treti foto oznaceni na vyrobku (pokud je vyrobek
oznacen).

Kromé dvou vyse uvedenych zpusobl vymény informaci existuje

nékolik dalSich moznosti:

¢ Zasedani AdCo (AdCo znamend Administrativni spolupraci a je
to ndzev skupiny, ktera je organizovana pod vétSinou smérnic
Nového pfristupu). Zasedani se zabyvaji predpisy, normami a ad-
ministrativnimi postupy stejné jako praktickymi zalezitostmi ty-
kajicimi se konkrétni smérnice.

® |CSMS systém se zaméruje na vyménu velmi podrobnych infor-
maci o jednotlivych vyrobcich.

® Zasedani PROSAFE vykonnych urednikl z Evropy (a z ostatnich
zemi). Zaseddani se zaméruje na vyménu informaci z oblasti dozo-
ru nad trhem, napf. o zvlastnich pripadech, vyrobcich ¢i akcich.

® Nastroje vyvinuté v ramci projektu EMARS vcetné zdakladnich
znalosti, které se zaméruji na sdileni poznatkd ucastnikd pro-
jektu a ostatnich ucastnikd Féra rychlého oznameni, jehoz cilem
je rychlé poskytnuti neformalniho doporuceni k otdzkam pred-
loZenym uredniky dozoru nad trhem.

Podrobnéjsi informace o téchto postupech (a dalsich) Ize nalézt
také v Priloze H.

Pro clenské staty se ukazuje byt prospésna vymeéna informaci, a to

zejména téch, které se netykaji pouze udaju o nebezpelnych vy-

robcich. Lze uvést fadu pfrikladu:

® Jsou-li sledovana odvolani a dalsi napravna opatfreni, mély by
orgdny Clenskych statl zajistit, Ze ziskaji pFislusné informace pro
cely trh EU, a nejen pro jejich vlastni uzemi. Zvlasté by mélo
byt zajisténo, aby byly k dispozici informace o vyskytu téchto
vyrobk( v ostatnich clenskych statech (tato informace je také
vyzadovana systémem RAPEX).
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® Zpravy z dokoncenych akci dozoru nad trhem, studie apod. Tyto
informace jsou velmi cenné, nebot mohou popisovat spravné
nebo osvédcené postupy, ze kterych se mohou ostatni ¢lenské
staty poucit. Kromé toho bude informace o vysledcich cenna pro
ostatni ¢lenské staty pro ucely provedeni jejich analyz a pro pla-
novani budoucich ¢innosti

11.3 Spolecné preshrani¢ni ¢innosti

Kdyz spoluprace mezi ¢lenskymi zemémi presahuje rdmec vymény
informaci, jde o formu spolecné preshrani¢ni ¢innosti. Spoluprace
mUze mit mnoho riznych forem. Obrdzek 26 ukazuje obecny mo-
del (pfeshrani¢ni) ¢innosti dozoru nad trhem a nezbytné koordi-
nacni ¢innosti.

Specifické ¢innosti dozoru nad trhem mohou byt navrzeny tak, ze
kombinuji prvky z modelu podle cilt ucastnikd.

Tabulka 5 uvadi fadu moznych urovni vyty¢ené spoluprace od vy-
mény informaci ke spolecné ¢innosti. Tabulka také popisuje koordi-
nacni ¢innosti spojené s kazdou Urovni stupnice a poskytuje prehled
nékterych typickych moznosti. Nicméné viechny druhy pomocnych
feSeni jsou mozné az v pripadé zajmu jednotlivych ucastnikd.
Zapojeni ¢lenskych statd by se rovnéz mohlo lisit v zavislosti na
Urovni spoluprace. Je zfejmé, Ze by fada ucastnik méla byt za-
pojena do viech ¢innosti, tj. do vech Cinnosti véetné koordinace,
ale ostatni ¢lenské staty by mohly hrat také urcitou roli, aniz by se
zavazaly k pIné ucasti.
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Kroky dozoru nad trhem Koordinacni ¢innosti

Pfiprava planu projektu > Navrhovani planu projektu

Navrhovani zpusobu koordina¢ni ¢innosti
Usnadnéni spole¢ného pochopeni mezi
Ucastniky

Kritéria vzorkovani

Vybér vyrobcd a vzorki Koordinace planu vzorkovéni

¥

Odbér vzorkl

Koordinace vzorkovani
Prehled prikladd

NN )

¥
C Zkougeni Koordinace zkousek
Spolecné testovani
Vyména vysledkd zkousek
¥

Vyména posouzeni

Spolecné posouzeni rizika

Usnadnéni spole¢ného pochopeni mezi
ucastniky

N | N B AN B AN

C Posouzeni rizika

Provadéni transparentnich vysledku
Koordinace sledovani v rozsahu EU
Usnadnéni spole¢ného pochopeni mezi
Ucastniky

Opateni > Koordinace

Sledovani vyrobcl

Vyména informaci Vyména zkuSenosti

.
-«

¥

C Predavani informaci

Shromazdovani vysledkii a predavani
informaci EK

G N N A N

Obrazek 26: Prehled preshrani¢ni ¢innosti dozoru nad trhem
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Tabulka ¢. 5 Rizné Urovné preshranic¢ni ¢innosti dozoru nad trhem

Uroven

Koordinacni ¢innosti

Vyména informaci
o vyrobku a vysledcich
zkousek

Koordinované odbéry
vzorkl a souvisejici
opatreni

Koordinované informa¢ni
c¢innosti

Koordinované provadéni
zkousek

Spolecné zkouseni

Preshranic¢ni ¢innost
dozoru nad trhem

Spolecné akce pod GPSD,
¢lanek 10

Vyména informaci o vybranych vyrobcich, zkouseni a vysledcich zkousek.

Koordinace planu odbéru vzork( tak, Ze jsou odebirany vzorky vyrobku
pouze od evropskych dovozct.
Souvisejici opatreni provadéna na evropské urovni.

Priprava spolecnych informacnich materiadlt (napft. texty letakd, reklamy,
tiskové zprdvy). Koordinace s EK.

Shromazdovani a Sifeni informaci o vybranych vyrobcich s cilem zajistit,
Ze stejny vyrobek neni zkousen (neimysIné) paralelné ve dvou ¢lenskych
statech.

Vyména informaci o zkusebnich ustavech v jednotlivych ¢lenskych statech.

Organizace zkousek, véetné vyzvy k podani nabidek atd., s cilem zajistit,
Ze naklady na zkousky budou minimalni.

Organizace celé ¢innosti, véetné priprav planu projektu, organizace pro-
jektu, jedndni, usnadnéni diskusi o rlznych tématech, koordinace od-
béru vzorkd a provadéni zkousek, organizace a koordinace naslednych
¢innosti na evropské urovni a podavani zprav zainteresovanym stranam
(napf. EK).

Tato Uroven zahrnuje vySe uvedené cinnosti, a to véetné administrativ-
nich c¢innosti souvisejicich s poskytovanim financnich prostfedkd EU, tj.
predlozeni Zadosti, provedeni finan¢ni kontroly a podavani zpray, pred-
kladdani zavérecnych zpray, sprava plateb a veskerd dalsi souvisejici ko-
munikace s EK.
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Tabulka 6: Potencidlni zapojeni CS do preshrani¢ni ¢innosti dozoru nad trhem

Kroky dozoru
nad trhem

Potencialni podil a zapojeni ¢lenskych statt

Pfiprava planu projektu

Vybér vyrobct a vzorku

Odbér vzorkt

Zkouseni

Posouzeni rizika

Sledovani vyrobcu

Opatreni

Vyména a predavani
informaci

e Informace o situaci na narodnim trhu.
e Technické informace o vyrobku.
e Zkusenosti z predchozich ¢innosti (na narodni urovni).

e Informace o vzorcich odebranych na narodnich trzich.
e Stanoveni kriterii pro screening a dalsi postupy.
e Zkusenosti z predchozich ¢innosti (na narodni Urovni).

o Informace o vzorcich odebranych na narodnich trzich.

e Informace shromazdéné na narodni Urovni v ramci zjistovani
informaci o vyrobcich uvadénych na trh v jinych ¢lenskych statech.

o Ucast na koordinovaném odbéru vyrobki.

o Informace o vysledcich zkousek z predchozich ¢innosti.

e Vysledky a zkuSenosti ze zkousek provadénych na narodni Urovni.
e Spoluprace v rdmci koordinovaného a spole¢ného zkouseni.

e Spoluprace na posouzeni rizika.
e Vyména informaci o posouzeni konkrétnich vyrobkd.

e Sledovani vyrobcl a ostatnich operatord na jejich uzemi.
e Zajisténi informaci o operatorech na dalsich trzich.

e Koordinace narodnich opatfeni s ostatnimi CS.
e Vyména informaci o vyrobcich a opatrenich.

e Koordinace vymény informaci.
e Podil na spole¢ném predavani informaci.
e Rozvoj jednotné komunikacni strategie.

Tabulka 6 ilustruje potencialni zapojeni ¢lenskych statl do jednot-
livych krokt ¢innosti dozoru nad trhem.

Zvyseni zdvazku je ku prospéchu zucastnénych. V zasadé je pfino-
sem vzrustajici dopad jednotlivych cinnosti pfi snizujicim se Usili
organt dozoru nad trhem. Vzrlstajici dopad je zpusobeny fadou

divodu:

® Bude provadéno sledovani evropskych dovozci nebo vyrobcl
(nebo alespon soubézné ve viech spolupracujicich ¢lenskych sta-

tech).

® Opakovany vstup/navrat zbozi je méné pravdépodobny, jestli-
Ze vyvozci ze tfetich zemi budou vidét celoevropské akce cas-
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téji nez nekoordinované akce v jednotlivych ¢lenskych statech.
Clenské staty budou ¢astéji pusobit jednotné, protoze v ramci
skupinovych projektd mohou byt jakékoliv pochybnosti objas-
nény rychle.

® Mnozstvi prosetfenych vyrobki a jejich nasledné sledovani
bude vyznamné vyssi, nez bylo v moznostech jednoho ¢lenského
statu.

® Snizuji se pozadavky na zdroje, protoze:
® dvoji testovani vyrobku je vylouceno.

® se snizuje mnozstvi vyrobkl odebranych a testovanych kazdym
¢lenskym statem.

® spolecné testovani ma za nasledek vétsi objem provedenych
zkousek, coz muze vést k vyjednani lepsi ceny v laboratofrich.

® Smlouvy s laboratorfemi jsou sjedndvany jednou (jako soucast
koordinovanych ¢innosti) namisto vicekrat (jednotlivymi ¢len-
skymi staty).

® Kontrola u narodnich dovozci bude mnohem jednodussi, pokud
budou iz zapojeny evropské centrdly (jinym ¢lenskym statem).

Dalsi informace o preshranicni spolupraci lze nalézt v Priloze A,
ktera pojedndvd o mechanismu spoluprace (¢ast A.1) a prikladech
spolecnych ¢innosti (¢asti A.2, A.3 a A.4).
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12  ULOHA CELNICH ORGANU V DOZORU NAD TRHEM

Celni orgdny hraji dllezitou ulohu v ochrané zdravi a bezpecnosti
evropskych spotrebiteld. Jejich vyznam se bezpochyby zvétiuje, pro-
toze stdle vice spotrebniho zbozi je vyrabéno v zemich mimo EU.

Diky dobfe funguijici spolupraci s celnimi organy je ¢ast téchto vy-
robkd kontrolovana na hranicich pred jejich vstupem na vnitfni
trh. Celni kontroly predstavuji ucinnéjsi zpusob jak zarucit, ze se
ke spotrebiteli ve srovnani s tradi¢nim dozorem trhu, v jehoz ramci
jsou obvykle kontrolovany vyrobky az po uvedeni na trh, dostanou
bezpecné vyrobky.

12.1 Pravni zaklad

Pravnim zakladem pro zapojeni celnich orgdnd do dozoru nad
trhem je nafizeni Rady 339/93/EEC o kontrolach shody s predpisy
o bezpecnosti vyrobkl v pfipadé vyrobkl dovazenych ze tretich
zemi (viz také 2.5). Toto narizeni bude zruseno narizenim 765/2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem ty-
kajici se uvadéni vyrobkl na trh (viz také 2.4).

Toto nafizeni stanovi pravidla, ktera davaji celnim organdm pravo-
moci ke kontrole bezpecnostnich vlastnosti vyrobkud pred tim, nez
jsou propustény do volného obéhu, a k pozastaveni propusténi
vyrobku, je-li podezreni, ze hrozi vazné nebezpeci, nebo neni-li
doprovazeno potfebnymi dokumenty (napf. technickd dokumen-
tace, prohlaseni o shodé atd.).

Pokud je pozastaveno propusténi vyrobku do volného obéhu,
musi celni organy neprodlené informovat ndrodni organ dozoru
nad trhem.

Organ dozoru nad trhem ma po té tfi pracovni dny ode dne, kdy
bylo pozastaveno propusténi vyrobku do volného obéhu k tomu,
aby reagoval. Neoznami-li orgdn dozoru nad trhem celnim orga-
num do tfi pracovnich dnl opatfeni ¢i preventivni opatfeni, musi
byt vyrobky propustény do volného obéhu.

12.2 Spoluprace mezi celnimi organy a dozorem nad trhem
vV praxi

Pro zajisténi u¢inného dozoru nad trhem je bezpodminecné nutné
zapojit celni organy do dozorovych ¢innosti. Tato kapitola popisu-
je mozné formy takového spoluprace.
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12.2.1 Vyména informaci

Celni organy jsou velmi cennym zdrojem informaci pro dovozce
vyrobkd. Informace, které maji k dispozici, jsou velmi podrobné
a jsou uzite¢nym vychodiskem pro organy dozoru nad trhem pro-
vadéjici pocatecni prehled o trhu s danym vyrobkem v uvodni fazi
¢innosti dozoru nad trhem.

Je tedy zadouci, aby orgdn dozoru nad trhem kontaktoval celni or-
gany v prvni fazi projektového planu a zhodnotil tak tyto znalosti.

12.2.2 Nastaveni rizikovych faktor

Mnozstvi zbozi deklarovaného k propusténi do volného obéhu
v EU je enormni, a proto nelze ocekavat, Zze celni organy budou
kontrolovat jednotlivé zasilky. Misto toho se celni organy zaméruiji
na rizikové vyrobky za pouziti rizikovych profilu.

Profil rizika je sada parametru, které umoznuji identifikaci vyrob-
kd pro ucely dalsi kontroly. Parametry zahrnuji celni kédy vyrobku
zasilek vyvazejici zemé a identifikacni udaje vyvozce a dovozce.
Profil rizika se uvadi v celnim prohlaseni, které musi byt predlo-
Zzeno celnim orgdnm dovozcem pred tim, nez jsou vyrobky uvol-
nény. To se déje automaticky pomoci pocitatového systému, ktery
pouziva profily ke skenovani celniho prohlaseni pro vyrobky, které
maji byt kontrolovany. Zasilky splfujici kritéria stanovena v riziko-
vych profilech budou oznameny celnikiim, ktefi budou muset roz-
hodnout, jak se zasilkou nalozit.

Spoluprace mezi orgdny dozoru nad trhem a celnimi organy pfi
stanovovani rizikovych profild je povazovana za jeden z osvédce-
nych postupu dozoru nad trhem.

Celni organy by mély byt soucasti narodnich siti RAPEX a dostavat
kopie ozndmeni RAPEX.

Spoluprace mezi organy dozoru nad trhem a celnimi organy by
méla téz zahrnovat vyménu informaci, jako jsou informace o kate-
goriich vyrobkd, u kterych se casto objevuji bezpecnostni problé-
my, nebo zakladni znalosti o tom, jak zjistit eventudlni nebezpec-
né vyrobky.
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12.2.3 Kontrola vyrobku

Prakticka kontrola vyrobkU je provddéna nékolika zpUsoby.

V pfipadech, kdy je kontrola zamérena na jednu kategorii vyrobku
s pfimymi pozadavky na bezpecnost, je mozné, aby celni organy
provedly pocatecni kontrolu vybranych vyrobkd. Takova kontrola
mUze zahrnovat kontrolu pravodnich dokladd a dalSich jednodu-
chych poZadavku na bezpecnost. Cilem pocatecni kontroly je roz-
hodnout, zda by mél byt zapojen orgdn dozoru nad trhem, nebo
zda mohou byt vyrobky propustény do volného obéhu. Organ
dozoru nad trhem by mél zajistit Skoleni pro celni organy, jakoz
i potfebné dokumenty, napfiklad kontrolni seznamy snadno iden-
tifikovatelnych bezpecnostnich nedostatku.

Prikladem dobre fungujici spoluprace je Dansko, kde celni organy
pouzivaji digitalni aparaty a seznam kontaktnich osob v danském
technologickém ufadu. To umoznuje, aby celni Urednik pofidil di-
gitalni fotografii podezrelého vyrobku a odeslal ji ufednikovi do-
zoru nad trhem, ktery je ve vétsiné pripadd na zakladé této foto-
grafie schopen sam rozhodnout, zda ma byt propusténi vyrobku
pozastaveno, ¢i nikoliv.

V ostatnich pripadech, kdy pozadavky na bezpecnost jsou slozitéj-
$i, by méli celnici pozastavit propusténi viech zasilek, ktera splfiuji
kritéria stanovena v rizikovém profilu, a pozadat orgdny dozoru
nad trhem o prosetreni vyrobkd.

12.2.4 3-denni limit

V souladu s Nafizenim ¢. 339/93, musi organ dozoru nad trhem
oznamit celnim orgdnim do 3 pracovnich dnd, zda mUze byt vyro-
bek propustén do volného obéhu. V praxi jsou 3 pracovni dny velmi
kratka doba, jestlize orgdn dozoru nad trhem musi provést odbér
vzorkU a laboratorni zkousky, zejména je-li zemé velka a vzdalenos-
ti mezi mistem kontroly dovozu a zkusebni laboratofi je znac¢na.

Proto je dulezité poznamenat, Ze nafizeni poskytuje organdm do-

zoru nad trhem nékolik moznosti:

® Pokud se pfipocatecniinspekci zjisti, ze vyrobek se jevi bezpecné,
muUze byt ihned uvolnén.

® Pokud pocatecni inspekce odhali, Ze vyrobek je zfejmé nebez-
pecny, mize organ dozoru nad trhem informovat celni organy
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o pokracujicim pozastaveni vyrobku z propusténi a o zahajeni
formalniho postupu proti dovozci, véetné konzultaci ohledné
vysledku Setfeni apod.

® Pokud pocatecni inspekce odhali, ze vyrobek se jevi jako nebez-
pecny a Ze dalsi Setfeni je nezbytné, organ dozoru muze infor-
movat celni organy, Ze jako preventivni opatfeni musi byt po-
zastaveno propusténi vyrobku do volného obéhu. S dovozcem
musi byt vie konzultovano odpovidajicim zpGsobem.

® Pokud pocatecni inspekce odhali, ze vyrobek ma nedostatky,
u nichz se predpoklada, ze by mohly predstavovat vazné bez-
pecnostni riziko, mldze organ dozoru zkontaktovat dovozce
a informovat ho, Ze vyrobek bude propustén, ale na trh maze
byt uveden pouze tehdy, az uveden do souladu.

12.2.5 Oznameni o prichozi zasilce

Celni organy oznami dovozci, ze je vyrobek deklarovan k propus-
téni do volného obéhu. To znamen3, Ze celni organy predem védi,
které vyrobky prichdzeji do EU. Pro organy dozoru nad trhem muze
byt pfinosné oznameni celnich organl o prichozi zasilce, a to ze-
jména v pripadé velkych zasilek (kompletnich kontejner().

Pfedevsim to umoznuje organu dozoru nad trhem, aby v pro-
storach dovozce mohl kontrolovat rozbaleny obsah kontejneru.
V praxi je to ¢asto nejefektivnéjsi zpusob, jak provadét hrani¢ni
kontroly, protoZe kontrola je provadéna ve chvili, kdy dovozce vy-
prazdnuje kontejner. Dovozce tak nemusi opakované zbozi vyba-
lovat, coz je problematické.

Dale, kontrola skutecné nebezpecnych vyrobkd — jako napf. pyro-
technické vyrobky, musi byt provadéna pouze ve vhodném pro-
stfedi. To je zfidkakdy prostor celni spravy. A tak je ¢asto prakticky
vyuzivan pro kontrolu téchto vyrobkt prostor dovozce.

12.2.6 Padélani

Padélani je porusenim prav dusevniho vlastnictvi (IPR) vyrobce.
Ve vétsiné ¢lenskych statu se padélky zabyvaji prislusna oddéleni
celnich orgdnl a padélani jako takové neni otazkou dozoru nad
trhem.
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Presto vSak padélané vyrobky mohou byt pfedmétem zajmu dozo-
ru nad trhem jako vyrobky, které jsou Casto Spatné jakosti a pred-
stavuji bezpecnostni problémy a v takovém pfipadé by mél byt
organ dozoru nad trhem také zapojen. Nicméné neni vylouceno,
Ze vyrobky maji stejnou, (nebo dokonce vy3si) uroven bezpecnosti
jako originalni vyrobek. V tomto pripadé organy dozoru nad tr-
hem nemohou prijimat opatfeni proti vyrobkim z bezpecnostnich
davodd, ale spise je feSeni otazky téchto vyrobki na celnich orga-
nech z pohledu ochrany dusevniho vlastnictvi

12.3 Dalsi informace
Dalsi informace o postupech celni kontroly lze najit na strankach
Evropské komise:

http://ec.europa.eu/taxation _customs/customs/ procedural_
aspects/imports/free_circulation/index_ en.htm.
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PRILOHA A - PRIKLADY MECHANISMU, KTERE
JSOU VYUZIVANY V PROJEKTECH
PRESHRANICNIHO DOZORU NAD
TRHEM

A.1 UVOD

Podle GPSD musi byt programy dozoru nad trhem ucinné a zaloze-
né na posouzeni rizik. V soucasné dobé jsou programy dozoru nad
trhem planovany a provadény ve viech clenskych statech. Aviak
déje se tak individualné, casto bez jakéhokoliv propojeni s progra-
my v ostatnich ¢lenskych statech.

Trh se zbozim urlenym pro spotrebitele je globalni. Proto musi
mit dozor nad trhem 3irSi zaméreni nez jen na domaci Uzemi nebo
dokonce jen na dosavadni spolupraci mezi sousednimi ¢lensky-
mi staty. Casto jsou vyrobky uvadény na trh vyrobcem (vyrobcem
nebo dovozcem), ktery pusobi spise celoevropsky nez prostrednic-
tvim mnoha tuzemskych dovozcl. Nejucinnéjsim zpusobem reseni
problém0 s bezpecnosti vyrobku je preshrani¢ni spoluprace, kdy
pfislusné organy clenského statu, ve kterém je vyrobce usazen,
fesi problém pfimo s nim, tj. u zdroje (princip domaciho organu -
home authority principle).

Kromé toho dozor nad trhem celi vyzvam spojenym se subdoda-
vatelskou produkci do tfetich zemi, kde jsou vyZzadovany inten-
zivnéjsi kontroly na vnéjSich hranicich a stéZuji organum proces
kontroly vyroby. Tyto kontroly mohou byt nejucinnéji provadény
ve spolupraci ¢lenskych statl, protoze pramysl mimo EU ma ten-
denci vidét evropsky trh jako jediny trh a ne jako trh regulovany
vice individualnimi organy.

Kromé toho nepotravinarské vyrobky uréené pro spotrebitele ne-
maji Ihdtu pouzitelnosti, coz znamena, ze mohou byt skladovany
dlouhou dobu. Pfikladem mohou byt vyrobky, které byly zakazany
v jedné zemi a jsou prfesunuty k prodeji do jinych zemi po té, co
byl pfipad zapomenut. To je také situace, ktera muze byt vyreSena
pouze cestou preshrani¢ni spoluprace a vyménou informaci.

Cilem dozoru nad trhem je chranit ob¢any pred nebezpecnymi vy-
robky, coz vyZzaduje preshrani¢ni spolupraci za ucelem vytvoreni
ucinného systému dozoru a kontroly.
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A.1.1 Zpusoby spoluprace

V oblasti dozoru nad trhem jsou mozné r(izné formy spoluprace
a mohou byt vyuzivany samostatné nebo soubézné. AvSak meto-
dy a struktury spoluprace jsou Uspésné pouze tehdy, pokud jsou
Ucastnici aktivnéjsi a opravdu ochotni spolupracovat. Motivace
pracovnikl dozoru nad trhem a jejich pfirozené chovani myslet
~preshrani¢né” je zakladem pro uUspésny trzni systém a optimalni
ochranu ob¢and.

A.1.1.1 Spoluprace v pripadé mimoradnych udalosti
(reaktivni dozor nad trhem)

RAPEX

Pokud je na trhu identifikovan vyrobek predstavujici riziko nebo
nebezpedi, musi urednik dozoru nad trhem informovat své kolegy
v ostatnich zemich, kde je tento vyrobek prodavan nebo by pro-
davan mohl byt. Za timto ucelem je po ¢lenskych statech a zemich
EHP pozadovano pouzivat systém RAPEX podle ustanoveni GPSD.

Bilateralni spoluprace

Jestlize je vyrobek prodavan v néjaké jiné (sousedni) zemi nebo
v zemi, kterd neni drzitelem licence na uzivani systému RAPEX,
je tfeba, aby byly ¢lenské staty navzadjem informovany. Cilem této
spoluprace je co nejdfive zakazat prodej vyrobkl predstavujicich
riziko nebo nebezpedi.

A.1.1.2 Spoluprace v pripadé nebezpecnosti souvisejici
s neshodou (reaktivni)

ICSMS

Pokud je na mistnim trhu zjistén vyrobek, ktery bezprostfedné
nepredstavuje riziko nebo nebezpedi, ale neni v souladu se viemi
aspekty pravnich predpisu, musi byt pfijato opatfeni, aby vyrobce
nebo dovozce provedl ndpravu nebo k vyrobku pfipojil uzivatel-
skou pfirucku nebo bezpecnostni pokyny. V téchto pripadech by
se mély organy dozoru nad trhem vzajemné bilateralné informo-
vat (mailem, dopisem, telefonicky), nebo pouzit systém ICSMS (viz
H.2.3).
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A.1.1.3 Spoluprace v ramci programt dozoru nad trhem
(proaktivni)

Kromé reaktivnich ¢innosti, které jsou zalozeny na zjisténi nebez-
pecného vyrobku, mohou ¢lenské staty spolupracovat v ramci pro-
gramU dozoru nad trhem s cilem kontrolovat specifické skupiny
vyrobkl nebo vyhledavat nebezpecné vyrobky. Vzhledem k velké
rozmanitosti spotrebitelskych vyrobk( a velkému poctu svétovych
vyrobcu je tfeba, aby si organy dozoru nad trhem navzajem sladily
své programy s cilem dosahnout spradvného rozlozeni napfric¢ skalou
vyrobkd a vyrobcl a zabranit neefektivnosti a plytvani penéz.

A.1.1.4 Sousedska spoluprace

LSousedskaspoluprace” bylazalozenaz ,IniciativyregionuBaltského
more” za ucelem kontroly dovozu a je dobrym pfikladem sousedské
spoluprace v dozoru nad trhem. Dal$im pfikladem je Dohoda mezi
Maltou a Nizozemskem, v jejimz rdmci jsou vzorky odebrané malt-
skymi orgdny testovany v Nizozemi. Podobné sousedské programy
existuji v Evropé: nap¥. Loty3sko a Litva; Polsko a Ceska republika.

A.1.1.5 Spolecné akce

Vice formdlni a strukturdlni spoluprace probiha pfi ,spole¢nych
akcich” financovanych EK (DG SANCO) v ramci GPSD. Podle to-
hoto programu ma kazdy ¢lensky stdt moznost prevzit iniciativu
a navrhnout témata pro takovéto spolecné akce, jejichz cilem je
propagovat a podporovat preshrani¢ni ¢innosti dozoru nad trhem.
Spolecné ¢innosti dozoru nad trhem lze provadét aniz by byly spo-
lufinancovany Komisi. Prikladem jsou aktivity, jejichz predmétem
byla svitidla, Siditka a drzaky Siditek.

A.1.1.6 Program PROSAFE - shromazdovani ro¢nich pland

PROSAFE v nedavné dobé zahdjil shromazdovani vsech rocnich
planl ¢lenskych zemi a pfidruzenych zemi s cilem vytvofit soupis
takovych planu a prodiskutovat jej na zasedanich a workshopech
PROSAFE. Je tfeba, aby planovani programl bylo v jednotlivych
zemich transparentni a aby se tyto zemé podilely na Programu
pfizpusobeni ro¢niho planu (Annual Plan Adjusting Programme),
ktery PROSAFE rozviji.
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A 1.1.7 Spoluprace v oblasti rozvoje a pokroku

Nepotravinarské vyrobky jsou globdlné obchodované zbozi a ve
vétsSiné pripadu je vyrdbi, distribuuje a prodavda mnoho rlznych
spolec¢nosti. Tyto spolecnosti velmi ¢asto operuji v rznych zemich
soucasné, a proto jsou ve styku s nékolika organy dozoru nad tr-
hem. S ohledem na to, Ze proti sobé stoji politika volného trhu
a profesionalni image orgdnl dozoru nad trhem, musi byt vysled-
ky testl a hodnoceni rizika interpretovany konzistentné. Z toho
divodu by mély organy dozoru nad trhem spolupracovat v oblasti
rozvoje nastroji hodnoceni rizika a také je pouzivat (napf. model
RAPEX pro hodnoceni rizik).

Rychlé poradenské forum PROSAFE (,Rapid Advice Forum”) bylo
zalozeno za ucelem toho, aby orgdny dozoru nad trhem konzulto-
valy s experty z jinych zemi jejich nazory na kontroly a vysledky je-
jich postupu hodnoceni rizik. Tento nastroj je tfeba vyuzivat vzdy,
kdyz je identifikovan potencialné nebezpecny vyrobek nebo nové
potencialni riziko.

A.1.1.8 Celosvétové sité

Kazdy rok se evropské organy dozoru nad trhem sjednocené
v PROSAFE setkavaji s kolegy z USA a Kanady (ICPSC/ICPHSO).
V ramci spole¢ného programu si vyménuji informace souvisejici
s dozorem nad trhem pokud jde o pokrok v oblasti vyroby, vyrob-
kd, politik atd.

A.1.1.9 Vyména expertu

Vyména urednikl dozoru nad trhem je posledni formou spolu-
prace. Odeslani lidi do jinych zemi pomaha a udi pracovat orga-
ny dozoru nad trhem nejen na zlepSovani postupl a struktur, ale
i na motivaci a odbornych znalostech jejich pracovnikd. EK (DG
SANCO) podporuje vyménu odbornikd prostfednictvim koordina-
ce a financovani

A.2 PROJEKT ZAPALOVACU CIGARET

V této pfiloze jsou uvedeny informace o spolecné akci pro zapalo-
vace, stejné jako osvédcené postupy, které budou nebo byly pou-
Zity.
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A.2.1 Spolecna akce pro zapalovace - prehled

Akce byla navrzena v souladu s ,Postupem pro udélovani financ-
nich prostfedkd na jednotlivé spole¢né akce dozoru a kontroly
v oblasti bezpecnosti vyrobk( uréenych pro spotrebitele (ne potra-
vinarskych)” a je nazvana ,Spolec¢na akce dozoru nad trhem pro
zapalovace, které jsou odolné détem, a zapalovace neobvyklého

typu.”

Cilem projektu je zajistit, aby zapalovace uvadéné na trh EU byly
bezpecné, a ziskat zkusenosti, pokud jde o osvédcené metody pro-
vadeéni spole¢nych akci dozoru nad trhem. Akce je pokracovanim
¢innosti tzv. Pracovni skupiny pro zapalovace zahajenych roku 2005;
skupina je sloZzena ze zastupcl Komise a ¢lenskych statl stejné jako
zainteresovanych subjektd (pramysl a zastupci spotrebitelt).

Pribéh akce byl planovan od zari 2007 do prosince 2009 a financ¢-
ni plan zahrnuje organy 13 ¢lenskych stata s tim, ze fada organt
je mimo tento financni plan. Planovany jsou zkousky bezpecnosti
zhruba 150 typu zapalovact plus zkousky dalSich ¢tyr typU zapa-
lovacl, které jsou odolné détem. Koordinatorem celé akce bude
PROSAFE a podil ¢lenskych statl se predpokladal ve vysi cca 2000
pracovnich dni. Cinnosti v ¢lenskych statech budou zahrnovat ¢in-
nosti organl dozoru nad trhem a celnich orgdnu.

Vyvoj projektu bude sledovan ve ¢tyrech ukazatelich:
* Podil zapalovacl nesplnujicich pozadavky, které se nalézaji na
evropském trhu.

* Podil zapalovacl nespliujicich pozadavky, které jsou do Evropy
dovazeny.

* Podil zapalovact nesplnujicich pozadavky, které jsou v Evropé
vyrabény.

* Podil obchod(, které zapalovace neobvyklého typu prodavaiji.

Cilem projektu je v kone¢né fazi dosahnout urovné pod 2 % pro
kazdy ukazatel.

Pfredpokladaji se pravidelné kontakty s primyslem a spotrebitel-
skymi organizacemi, které se mohou uskute¢nit v ramci otevienych
setkani projektovych skupin nebo v ramci pokracovani cinnos-
ti zakladni skupiny pro zapalovace. Tato setkani budou probihat
v kombinaci se schlizkami jednotlivych projektovych skupin.
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A.2.2. Osvédcené metody pouzité v ramci spolecné akce

PrestoZe akce stale probihd, byla v projektu pouzita rada osvédce-
nych postupu, véetné ndsledujicich Sesti uvedenych:

1. Spole¢né, ambicidzni cile

Hned na zacatku byly stanoveny ambiciézni cile, napf. ,,Mit v roce
2008 vice nez 98 % zapalovacu na trhu v souladu s pozadavkem na
bezpecnost”.

Vyhodou stanoveni takovychto cila bylo, Ze byly vyuzity pfi defi-
novani projektu a jednotlivych ¢innosti, napf. potfebného poctu
vzorku, které maji byt odebrany.

Pri finalizaci zadosti viak ucastnici zjistili, Ze by mohlo byt pred-
casné uvadét cil prilis pevné, a proto byly cile ponékud zméné-
ny, ukazatele byly ponechany, tj. pocet zapalovacu, které maji byt
v souladu s rozhodnutim je ponechan, ale neni jiz stanoven cil do-
sahnout hodnoty 98 %. Je to spiSe ambice dosdhnout touto akci
takové urovné.

2. Plany koordinovaného odbéru vzork

Projekt vyuziva plan koordinovaného odbéru vzorkd se spole¢nym
kriteriem odbéru vzorkd pro viechny ucastniky. To znamena, ze
podil zasilek, které by mély byt zkontrolovany, je stejny ve vsech
¢lenskych statech, navstévy u dovozcl jsou koordinovdny na ev-
ropské urovni a stejné tak kontroly vstupnich bodu.

Déle dojde ke zméné identifikace na odebranych vzorcich vyrob-
kd. Cilem je koordinovat provadéni zkousek a zjistit, jestli je také
mozné vymeénit si vysledky téchto zkousek a pouzit je pro ucely
naslednych ¢innosti v rGznych ¢lenskych statech.

Ukazalo se v3ak, Ze tyto dva vyse uvedené postupy narazeji na
pravni prekazky. Nékteré ¢lenské staty jsou povinny velmi prFisné
sledovat dlvérnost informaci, coz znamena, Ze informace o vyrob-
cich v ramci Setfeni nesmi byt zverejnény. Jiné clenské staty mo-
hou pro ucely pfipadnych soudnich sporl vyuzivat pouze vysledky
zkousek provedenych vlastnimi laboratoremi. Oba aspekty budou
v ramci projektu dale sledovany.
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3. Zapojeni pruamyslu

Komise od zacatku zapojila do ¢innosti prumysl a zastupce spotre-
biteld. Projekt predpoklada pokracovani zapojeni primyslu vzhle-
dem k jeho znalostem o vyrobku, trhu, uskalich, rizicich apod.

Je samoziejmé otazkou, kdy primysl zapojit a kdy ne, protoze
prumysl bude mit na veskeré ¢innosti jiny pohled nez ¢lenské staty,
které by mohly pozadovat uvodni diskusi k rdznym tématim bez
Ucasti zastupcl prumyslu. V pracovni skupiné pro zapalovace viak
byla zachovana vzajemna rovnovaha.

4. \V\yznam koordinace

Samotna koordinace se rovnéz jevi jako krok vpred v evropské spo-
lupraci, nebot to znamena, ze spolecné postupy a nastroje byly
rozpracovany v mnohem vétsi mife nez v ramci jinych akci. V pri-
béhu samotné akce jsou tak vyuzity zkuSenosti. Timto zpusobem
akce skutecné zhodnoti takové skutecnosti jako, ze zapalovace
jsou vyrabény v zamori, ze jsou dovazeny pomérné velkymi evrop-
skymi dovozci a zZe jsou prodavany v celoevropskeé siti.

Rozpracované nastroje zahrnuji seznamy s obrazky, které maji
napfr. pomoci organtm ¢lenskych statl rozhodnout, zda dany typ
zapalovace je neobvykly ¢i nikoliv.

Koordinace je také obsahlejsi, nebot zahrnuje spolupraci mezi or-
gany dozoru nad trhem a celnimi organy ve vice ¢lenskych statech,
zastupce EK a pramyslu.

Hlavnim cilem je nalézt rovnovahu mezi koordinovanym pfistu-
pem jednoho ¢lenského statu a individualnim pfistupem druhého
Clenského statu: rozdily, které jsou zpusobeny tradicemi a rozdily
v pravnich predpisech.

5. Rychlé poradenské férum (Rapid Advice Forum)

Zucastnéné clenské staty narazily na spoustu problému, kdy se
Rychlé poradenské férum ukazalo jako uzite¢né a postupy foéra
byly rozpracovany tak, aby vyhovovaly potfebam spolecné akce.

Hlavnim tématem diskuse mezi ¢lenskymi staty je, které typy za-
palovacl maji byt uznany jako zapalovale neobvyklého typu.
Problém obvykle nastane, kdyz organy ¢lenského statu objevi novy
typ zapalovace, ktery neni v seznamu zapalovacl neobvyklého
typu. Soucasny postup je takovy, Zze ufednici dozoru nad trhem po-
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fidi digitalni fotografii, pfilozi ji k mailu a odeslou ji v kopii dalSim
koleglim z projektové skupiny. Ti vyjadFi svlij nazor (neobvykly typ
nebo obvykly) béhem nékolika dni, coz znamena, Ze ufednik mize
pokracovat ve svych postupech znaje hodnoceni svych kolegu.

Poté koordinator vlozi novy typ do soupisu zapalovacl nového
typu. Soupis skonci ve verejné ¢asti webu v ramci projektu EMARS
(http://prosafe.project.webexworkspace.com) po té, co bude schva-
len ucastniky spolecné akce.

6. Spolecné zkouseni

Bylo také rozhodnuto provadét v ramci akce spolecné zkousky.
Proto bylo vyhlaseno vybérové fizeni pro fadu evropskych labora-
tofi a vybrany byly dvé laboratore.

Koordinace zkouseni je nyni provadéna takovym zpUsobem, ze
fada konecnych termin0 se stanovuje v pribéhu projektu, kdyz
musi byt zapalovace poskytnuty laboratofim. Takto clenské staty
predem védi, kdy je odebrany vzorek k dispozici pro ucely prove-
deni zkousky.

Protokoly o zkouskach jsou pfeneseny do databaze, ktera je vytvo-
fena v systému Webex umoznujicim vSem ucastniklm jejich vyuziti.

A.3 PROJEKT AdCo LVD (SVITIDLA A PRODLUZOVACI SNURY)

A.3.1 Cinnosti pfeshranié¢niho dozoru nad trhem pro oblast
Smérnice o zafizenich nizkého napéti

V reakci na rostouci povédomi, ze se preshranicni spoluprace v do-
zoru nad trhem v ramci LVD stava stale vétsi nutnosti, zahdjila
AdCo LVD prvni akci pfeshrani¢niho dozoru nad trhem, ktera byla
provedena v roce 2006.

Ucelem této akce bylo:
» ziskat zkuSenosti s pfeshrani¢nim dozorem nad trhem,

* vyména informaci o zkuSenostech z dozoru nad trhem v ¢len-
skych statech v oblasti LVD,

e shromdzdéni informaci o rozdilech a podobnostech mezi zapo-
jenymi ¢lenskymi staty pokud jde o dopad rozdilG v provadéni
dozoru nad trhem,

 identifikovat prekazky, které brani pfeshrani¢nimu dozoru nad
trhem, a
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» zlepsit profil dozoru nad trhem v oblasti LVD a v povédomi spo-
tfebitelskych organizaci a primyslu.

V souvislosti s timto konkrétnim projektem bylo sekundarnim ci-
lem vynuceni prava v preshrani¢nim prostredi.

A.3.1.1 Pieshranicni akce svitidla - prehled

Vychozim bodem pro zahdjeni akce byla snaha zainteresovat co

nejvétsi mozny pocet Clenskych statd. Za ucelem umoznéni jejich

co nejjednodussiho zapojeni:

e c¢lenskym statdm bylo jednozna¢né umozZnéno organizovat
a provadét jejich zapojeni do akce v souladu s postupy pouzi-
vanymi v ramci jejich organizace,

* dle potreby byla poskytnuta podpora a koordinace,

* byla akce koncipovana tak, aby se mohly ucastnit i ¢lenské staty
disponujici nevelkymi prostfedky a infrastrukturou. Tudiz byly
predmétem akce kategorie svitidel, pro néz mohla byt akce cile-
né navrZzena s vyuzitim jednoduchych a levnych zkousek.

Koordinace

Odpovédnosti za navrh a koordinaci preshrani¢ni akce pro svitidla
byl skupinou AdCo LVD povéren jeden z ¢lenskych statd, a to za
podpory operacni skupiny slozené ze zastupct nékolika zapojenych
¢lenskych stata. Kromé zaruceni zastoupeni ucastnikd v planovani
a fizeni akce, operacni skupina souhlasila s podporou a pomoci
koordinatorovi projektu pfi sestaveni projektu a vypracovani pro-
gramu zkousek, pozadavk(l na odbér vzorkd, organizaci vymény
informaci a sestaveni praktického ndvodu pro inspektory a labora-
tofe, a seznamu otazek a odpovédi. Dale se od operacni skupiny
pozadovalo, aby podporovala koordinatora projektu v praktické
koordinaci nezbytné béhem realizace projektu.

Ucast

Preshranicni akce tykajici se svitidel se zucastnily organy dozoru
nad trhem 15-ti ¢lenskych statd. Dva ucastnici byli zavisli na ostat-
nich Ucastnicich, pokud jde o zkouseni; tfi ucastnici byli ochotni
pomoci v méreni témto ucastnikim. Pét z 15 ucastnikd patfilo mezi
tzv. ,nové Clenské staty” a dva byli partnery ESVO.
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A.3.2 Osvédcené metody pouzité v ramci této akce

Osvédcené metody nebyly v rdmci této prvni preshrani¢ni akce ty-
kajici se LVD nijak vyznamné, i kdyZz navrh akce zahrnoval nékolik
aspektu, které Ize povazovat za osvédcené metody jako nasleduji-
cich sedm prikladu:

1. Riziko zalozené na vybéru svitidel jako predmétu preshranic¢ni
akce

Ackoli hlavnim cilem bylo vybrat skupinu vyrobkd, které by mély

byt kontrolovany a zkouseny jednoduse a levné, riziko predsta-

vované skupinou vyrobkl bylo druhym nejdulezitéjsim cinitelem.

Svitidla byla vybrana z nasledujicich davodu:

e Svitidla jsou pfedmétem mnoha oznameni RAPEX v oblasti
LVD. Svitidla jsou také casto predmétem postupt dle ochranné
dolozky podle ¢lanku 9 LVD.

* Predchozi zkusenosti v nékolika ¢lenskych statech ukazuji na vy-
soky stupen neshody.

* Neshody nahldsené v ozndmenich RAPEX a ¢lenskymi staty se
Casto tykaji vaznych bezpecnostnich nedostatkl( a pravdépo-
dobné vedou k riziku urazu elektrickym proudem a nebezpeci
vzniku pozaru.

* Byly prozkoumany statistiky uraz( a pozarQ, ale bohuzel ne-
mohly byt identifikovany Zadné jasné uUdaje o souvislosti mezi
témito riziky a svitidly.

2. Jasné vymezeni rozsahu projektu

Rozsah akce byl omezen na podskupinu svitidel standardizovanou
v EN 60598. Omezeni rozsahu na podmnozinu této normy vylucu-
je mnoho programt zkousek pro razné druhy svitidel. Vyloucena
byla napf. svitidla se zafivkami a nizkonapétova svitidla s transfor-
matory.

Omezeni rozsahu umoznuje pouziti standardniho programu zkou-
Sek pro viechny vzorky, coz vede k usporam ndkladt na jednotlivy
vzorek.

S cilem usnadnit terénnim pracovnikm vybér spravného vzorku,
byly vydany jasné pokyny k tomu, jaké vzorky odebirat, véetné
pokynu o tom, jak zpracovat a vyhodnotit administrativni nedo-
statky.
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3. Vymezeni programu zkousek zalozené na riziku

Shoda byla zkousena oproti souboru prisnych pozadavk( dle EN
60598. Pozadavky, které by mély byt zkouskou ovéreny, byly vy-
brany na zakladé rizik, ke kterym se vztahuji, takze vsechny pro-
vedené zkousky mély pfimy vztah k bezpecnosti. Nebezpedi pfi-
pisovana riziku zahrnovala uraz elektrickym proudem, nebezpeci
vzniku pozaru a mechanické riziko urazu. V dusledku toho prova-
déné zkousky zahrnovaly kromé jiného pozadavky na jistici kabel,
uzemnéni, prirez elektrického vedeni a izolaci.

4. \Vybér podnikl pro kontrolu a odbér vzorkd

Kontroly byly zaméfeny na evropské dovozce a vyrobce a ¢lenské
staty byly pozadany, aby zohlednily objemy prodeje. Pro tento ucel
byla planovana predbézna analyza trhu, zapojené organy byly poza-
dany o identifikaci dovozcl a vyrobcu svitidel a odhad jejich relativ-
niho objemu prodeje. Bylo pozadovano, aby byly kontroly a odbéry
vzorkl provadény umérné k objemu prodeje za predpokladu, ze
LVycisténé” velké objemy prispéji k bezpelnosti spotrebitele daleko
vétsi mérou, nez opatreni zamérena na svitidla, kterd jsou tézko
prodejna. Vzhledem k tomu, ze akce byla planovana jako vynucova-
ci, byli inspektofi instruovani vybirat vzorky podezielé z neshody.

5. Kontrolni seznamy a navod na provedeni odbéru vzorkd a vy-
hodnoceni shody odebranych vzorku

K zajisténi souladu odbéru vzorkl s rozsahem projektu, jednotné-
ho provadéni zkousek a vyhodnoceni shody byly terénnim inspek-
tordm a laboratofim, tam kde to bylo mozné, poskytnuty navo-
dy popisujici co a jakym zpusobem odebirat. K dispozici byly také
elektronické formulare pro vstupni udaje, které plIni funkci kont-
rolnich seznamd.

6. Vyména informaci

Mechanismus vymény informaci byl vytvofen s vyuzitim systé-
mu CIRCA. Systém byl urcen k zajisténi v€asné vymény informaci
o odebranych vzorcich a kontrolovanych podnicich mezi ucastniky
projektu s cilem zabranit dvojimu odbéru vzorkd a zkouseni stej-
nych svitidel, stejné jako prostfedek pro shromazdovani vysledku
¢innosti pro ucely hladseni. Systém pouziva unikatni kodifikaci ode-
branych vzorkl a zpfistupriuje snimky odebranych vzorkua terén-
nim inspektoram.
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7. Jednotna kodifikace nedostatk

K zajisténi jednotného hodnoceni zjisténych nedostatku bylo vyu-
zito Skandinavského prehledu kategorizace chyb. Prehled klasifi-
kuje specifické nedostatky opakované zjistované u elektronickych
zafizeni ve 3 kategoriich rostouci zavaznosti (F1, F2, F3).

A.3.2.1 Prehled vysledkt preshranicni akce tykajici se svitidel

V ramci akce zamérené na svitidla byla ovérovana shoda 226 sviti-
del s administrativnimi pozadavky LVD a fadou pozadavk( norem,
které se na tuto oblast vztahuji. Pouze 11 z proSetfovanych sviti-
del vlibec nevykdzalo nedostatky. Bylo identifikovano 53 vyrobkd
s pouze administrativnimi nedostatky (CE-znaceni, DOC a TCF), za-
timco 162 svitidel vykazovalo technické nedostatky. Podrobnéjsi
vysledky lze nalézt v zavérecné zprdveé o akci tykajici se svitidel na
adrese:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/projects/docs/report _inter-
national cord extension en.pdf.

Tato zprdva se také Siroce zabyva problémy vyskytujicimi se pfi po-

uzivani nékterych postupl vyzadovanych v rdmci projektu:

* Pracovni metody a/nebo organizace nékterych ucastnikt
neumoznuje vzdy orientovat se v situaci na trhu pred uvedenim
vyrobku na trh. Nékteré ¢lenské staty rovnéz uvadeéji, Zze casto
obvykle neodebiraji vzorky u dovozcl/vyrobcu.

e Mechanismus vymeény informaci neni funk¢ni tak, jak bylo pla-
novano, coz znamena, ze kontrola a odbér vzorkd obvykle pro-
béhly bez védomi toho, co ostatni organy jiz ucinily.

* Prestoze pouziti Skandinavského seznamu kategorizace chyb
mélo bezpochyby za ndsledek znacné koherentni klasifikaci ne-
dostatkl zjisténych béhem akce, shoda nad touto klasifikaci se
vzdy nevztahovala na vysledna pravni opatreni, ktera méla byt
pfijata. Jednim z dlvodu je, Ze pravni opatfeni nasledujici po
identifikaci specifického nedostatku bylo kodifikovano v priru¢-
kach jakosti vyuzivanych organy dozoru nad trhem v nékolika
¢lenskych statech.
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A.3.3 Spolecné akce tykajici se vice-zasuvkovych prodluzovacich
snur — prehled

Grant v ramci programu spole¢né akce

Na akci tykajici se svitidel navazovala preshrani¢ni akci zamérena
na vice-zasuvkové prodluzovaci siilry, kterd probéhla v roce 2007.
Tato preshranicni akce byla ¢aste¢né financovana Evropskou ko-
misi v rdamci programu spole¢nych akci. Zadost o schvaleni pro-
jektu tykajiciho se prodluzovacich snlr byla formalné predlozena
Nizozemskem a zahrnovala 15 zucastnénych ¢lenskych statd, které
Zzadaly Evropskou komisi o finanéni podporu. Bez partnerstvi ve
smluvnim grantu dohody se akce zucastnilo pét ¢lenskych statd/

zemi ESVO, ¢imz se celkovy pocet ucastnikl zvysil na 20.

Organizace a koordinace

Celkova organizace a nastaveni této preshranic¢ni akce se presné
podobaly akci zaméfené na svitidla. Za koordinaci a fizeni od-
povidal jeden z ¢lenskych statd (Rakousko) za podpory operacni
skupiny tvorené sedmi predstaviteli zucasténych clenskych stata.
K vyméné informaci a sbéru dat byl vyuzivan stejny systém vy-
uzivajici CIRCA, ktery byl jiz dfive vyvinuty pro akci tykajici se
svitidel.

Navrh projektu a zpracovani byly z velké &asti srovnatelné s ndvr-

hem a zpracovanim projektu na svitidla, s vyjimkou zvy3eni kom-

plexnosti tohoto projektu a malo vyznamnych rozdill v pfistupu:

* Vzhledem k tomu, Ze se v ramci EU pouzivaji ¢tyfi rlzné systémy
pro zastrcky a zasuvky, kazdy z nich odpovidajici narodnim nor-
mam, musi byt u viech systému nahlaseny vsechny srovnatelné
bezpecnostni nedostatky a musi byt propojeny se srovnatelnymi
pozadavky v normach pro riizné systémy.

* Cilem akce bylo ziskat spolehlivy odhad urovné shody na trhu
stanovenim pseudonahodného odbéru vzorkd.

* Namisto omezeného souboru pozadavkd bylo v ramci akce sta-
noveno témér uplné posouzeni shody zkousenim mnoha stan-
dardnich pozadavkl (22 zkusebnich parametrt).

Ostatni osvédcené postupy pouzité v ramci akce zamérené na svi-
tidla byly rovnéz pouzity v rdmci akce tykajici se prodluzovacich
$nar, a to véetné vybéru prodluzovacich $ndr jako predmétu akce
zalozeném na riziku, definovani jasného rozsahu akce, vyuziti
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Skandinavského prehledu kategorizace chyb a navodu k odbéru
a shromazdovani vzorkd, a vymény udaju prostfednictvim systé-
mu CIRCA.

A.3.3.1 Souhrn vysledk pfeshranicni akce zamérené na
prodluzovaci sniry

V ramci akce zamérené na prodluzovaci $nury bylo prosetfeno
celkem 209 prodluzovacich $nlr a zucastnilo se ji 20 ucastnika.
Protoze cilem této akce bylo ziskat spolehlivé odhady urovné do-
drzovani shody, mohly byt vysledky pokladany za indikator urovné
shody vyrobk( na tomto trhu.

Z vysledkl je zfejmé, Ze velka cast spole¢nosti aktivnich na tomto
trhu nedodrzuje administrativni pozadavky: u 74 % zkousenych
vzorkl chybélo oznaceni CE (13 %), prohlaseni o shodé (54 %)
nebo technické udaje (7 %).

NejcastéjSimi technickymi nedostatky byly Spatny tvar a rozméry
zastrcky a zasuvky (43 %), Spatna konstrukce kabelu - tj. nedo-
state¢na izolace materidlu (26 %) a nedostatecna ochrana pred
elektrickym proudem (21 %). Méné castymi technickymi nedo-
statky byly elektrickd pevnost a materialové vlastnosti (odolnost
proti starnuti, teploté a ohni), které nesplnily pozadavky v méné
nez 10 % pripadech. Zpravu o akci na prodluzovaci kabely lze
nalézt na CIRCA:

http://circa.europa.eu/Members/irc/enterprise/esg/library?l=mee-
tings workshops/adco meetings/administrative 2008-03-0/08-04-
doc atpdfpdf/ EN 1.0 &a=d.

Z této akce jasné vyplynulo, ze uroven dodrzovani shody u pro-
dluzovacich $ndr je prekvapivé nizka, coz vede k doporuceni brzy
opakovat akci v mirné upravené podobé.

A.3.4 Preshrani¢ni dozor nad trhem v oblasti LVD - dalsi vyvoj

Pfeshranic¢ni ¢innosti dozoru nad trhem v oblasti svitidel a prodlu-
Zovacich $nur prinesly bohaté zkusenosti s organizaci a pribéhem
preshrani¢nich zpétnych cCinnosti, které ma Adco LVD v umyslu
jednou zurocit. Akce odhalily fadu slabych mist a prekazek, které
brani rozvoji multi-narodnich dozoru nad trhem v oblasti LVD, ale
také ukazaly, ze preshrani¢ni akce mohou byt organizovany uspés-
né. Za ucelem dal3iho rozvoje preshrani¢niho dozoru nad trhem
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v oblasti LVD bylo na zakladé ziskanych zku3enosti vypracovano

pro Adco LVD nékolik doporuceni:

* pravidelné organizovat kampané tykajici se pfeshrani¢niho do-
zoru nad trhem, a to nejméné 1x do roka;

e podporovat spolupraci malého rozsahu mezi zainteresovanymi
¢lenskymi staty formou shromazdovani ro¢nich plantd cinnosti
¢lenl této skupiny, které jim budou poskytnuty, a podporovat
bilateralni nebo multilateralni spoluprace;

e ustanovit pracovni skupinu s cilem prozkoumat moznosti pro
harmonizaci vztahu mezi klasifikaci rizika obecnych nedostatk
zjisténych u elektrickych vyrobku spadajicich do oblasti pUsob-
nosti LVD a zasahem pfrislusnych organu; a

* prezkoumat pozadavky na zlepseni systému vymény informaci
s cilem usnadnit pfeshrani¢ni akce.

V soucasné dobé AdCo LVD jednala v souladu se viemi témito do-
porucenimi. Malé pracovni skupiny se zaméfuji na harmonizaci
vztahl mezi specifickymi neshodami a zdsahy a potfebou lepsi vy-
mény informaci. Planovany jsou nové preshrani¢ni akce (tj. svétel-
né retézy a lehatka) a zkoumany jsou moznosti pro mistni spolu-
praci v soucinnosti s EMARS iniciativami v této oblasti.

A.4 PROJEKT VYBAVENI DETSKYCH HRIST

Tento projekt je organizovan polskym organem OCCP (Ufad pro
hospodarskou soutéz a spotrebni vyrobky). Projekt byl zahajen
schuzkou, ktera se konala v fijnu 2007 ve Varsavé. Hlavnim cilem
bylo vypracovat pokyny pro hospodarské subjekty a uzivatele za-
fizeni hiist. EMARS WP3 se projektu ucastni s cilem ziskat zpétnou
vazbu pro ucely této publikace. Na zahajovaci schizce k projektu
byla predstavena myslenka spoluprace, na kterou bude navazovat
uzsi koordinace v kontextu Kapitol 4 az 7 této publikace.

Spolecny projekt ,Bezpelna hra na détském hristi” byl zahajen
polskym OCCP (Ufadem pro hospodaiskou soutéz a spotiebni vy-
robky) na podzim 2007. Tento projekt byl financovan Komisi podle
¢lanku10 GSPD a zahrnuje 8 zemi.

Pfinos tohoto projektu je dvoji:
1. Pfirucka pro inspektory provadéjici kontrolu détskych hfist.

2. Informace pro rodice, provozovatele a vyrobce bezpecnych zafi-
zeni détskych hfist prostfednictvim letakd a brozur.
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Prirucka pro kontrolu détskych hfist vychazi z belgického navodu
pro kontrolu détskych hfist. Tato ¢ast prirucky se zabyva technicky-
mi aspekty vybaveni détskych hrist.

V rlznych fazich programu kontrol hfist jsou uvedeny odkazy na
tuto publikaci o osvédcenych postupech. Kapitoly 6 az 9 této pu-
blikace, zabyvajici se fdzemi planovani, realizaci, ohlasovanim,
analyzou a informacemi, byly pouzity jako navod pro zpracovani
rdznych kapitol pfiruc¢ky pro détska hristé a mély za nasledek prak-
ticky pristup k provadéni jednotlivych ¢innosti.

Ukazalo se, ze obsah této publikace je pfinosem pro oba zpraco-

vavané navody ke kontrole a k provadéni informacnich ¢innosti na
konci projektu.
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PRILOHA B - RUZNE SYSTEMY POSUZOVANI
RIZIKA

Muze byt matouci, Ze jsou pouzivany nejméné dva rtzné systémy
posouzeni rizika, z nichz kazdy ma své vlastni definice. Jeden je
spolecny pro inzenyrstvi a prevenci nehod, zejména systém pfijaty
ISO pro bezpecnost strojnich zarizeni (ISO 12100) a pro bezpec-
nost vyrobkd obecné. Dalsi je pouzivan pro bezpecnost potravin
a krmiv (prijaty WHO a FAO) a pro chemickou bezpecnost (WHO
IPCS, TGD). Protoze ozndmeni v ramci systému RAPEX mUze zahr-
novat jak fyzikalni nebezpeci tak chemické latky, mohou se organy
dozoru nad trhem setkat s obéma systémy. V této pfiloze stru¢né
vysvétlime rozdily mezi témito dvéma systémy.

Schémata procesu posouzeni rizika
A.ISO 12100, ISO/IEC Guide 51 a ISO Guide 73

Rizeni rizika

Posouzeni rizika

Analyza rizika

Identifikace zdroje'

Odhad rizika

Vyhodnoceni rizika

Zpracovani rizika

Vyvarovani se rizika

Optimalizace rizika

Prenos rizika

Podstoupeni rizika

Prijatelnost rizika

Sdélovani informaci

o riziku

'V Guidu 51 je pouzity vyraz , nebezpeci” definovan jako potencionalni zdroj poskozeni zdravi

Nejobecnéjsi pouzity termin je ,Rizeni rizika”, ktery zahrnu-
je .,Posouzeni rizika”, ,Zpracovani rizika” ,Pfijatelnost rizika”
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a ,Sdélovani informaci o riziku”. V ramci ,,Posouzeni rizika” byly
rozliseny podle poradi dva kroky: ,,Analyza rizika” a ,,Vyhodnoceni
rizika” atd.

B. IPCS Terminologie hodnoceni rizika, Klicové spolecné terminy
pouzivané pro hodnoceni chemického nebezpeci/rizika, WHO/FAO
ramec pro analyzu rizik v potravinach; Technické pokyny EU pro
hodnoceni rizika (TGD - Technical Guidance document on Risk
Assessment).

Analyza rizika

Posouzeni rizika

Identifikace nebezpeci

Popis nebezpedi 2

Hodnoceni expozice

Popis rizika

Rizeni rizika3

Vyhodnoceni rizika

Omezeni emisi a expozice

Sledovani rizika

Sdélovani informaci
o riziku

Interaktivni vyména informaci o riziku

2Zahrnuje hodnoceni davky — odezvy: TGD uZivda hodnoceni Ucinkld jako obecného terminu pro
identifikaci nebezpeci a hodnoceni dévky-odezvy.

3 WHO/FAO zde uvadi 4 komponenty: ¢innosti prfedbézného fizeni rizik, hodnoceni volby fizeni
rizik, realizace rozhodnuti Fizeni rizik; sledovani a posouzeni.

Obecny termin ,, Analyza rizika” zahrnuje ¢innosti ,, Posouzeni ri-
zika”,“Rizeni rizika” a ,Sdélovani informaci o riziku”, atd. V dd-
sledku rlznych zpusobl rozdéleni procesu je nemozné jednoduse
provést korela¢ni tabulku pro prevod termint. Napfriklad termin
ISO/IEC odhad rizika je vice ¢i méné kombinaci popisu nebezpeci
a hodnoceni expozice. Posouzeni rizika v ISO/IEC systému muze byt
srovnavano s popisem rizika kombinovaného s posouzenim rizika
v terminologii IPCS.

224



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Nasledujici definice jsou pouzity v dokumentu IPCS:

Riziko

Pravdépodobnost nepfiznivého ucinku na organismus zpUsobené-
ho specifickymi okolnostmi expozice ciniteli.

Cinitel

Chemicka latka, ktera muze zpUsobit nepfiznivé ucinky jako je zra-
néni nebo poskozeni zdravi.

z chemické latky i na fyzikalni nebezpedi.

Posouzeni rizika

Proces ureny k vypoctu nebo odhadu rizika pro dany cilovy orga-
nizmus, v€etné stanoveni privodnich nejistot v ndvaznosti na ex-
pozici specifickému Cciniteli, zohlednujici zakladni charakteristiky
Cinitele stejné jako charakteristiky urcitého cilového organizmu.

Proces posouzeni rizika zahrnuje ¢tyri kroky: identifikace nebezpe-
¢i, popis nebezpeci, hodnoceni expozice a popis rizika.

Identifikace nebezpedi
Identifikace typu a povahy skodlivych ucinkd, které ma cinitel jako
takovy na organismus, systém nebo (¢asti) populaci(e).

Poznamka: Vysledkem tohoto kroku by mohla byt fada scénarda,
které mohou nastat, vcetné vysledk( v oblasti zdravi (konecné
vysledky).

Popis nebezpeci

Kvalitativni, a je-li to mozné, kvantitativni popis vnitfnich (jemulji
vlastnich) vlastnosti Cinitele nebo situace potencialné majici skodli-
vé ucinky. Je-li to mozné, mélo by byt zahrnuto hodnoceni davka -
odezva (odpovéd) a prlvodni nejistoty.

Poznamka: vysledkem téchto kroku by mél byt oddvodnény zavér
o zavaznosti Skodlivych ucinkd. Nastroj, k tomu uzivany, je pfehled
zranéni uvedeny v obecnych zdsaddch systému RAPEX.

Hodnoceni expozice

Hodnoceni expozice Cinitele na organizmus, systém ¢i (¢ast)popu-
laci(e).

Poznamka: Obecné stanovené parametry cetnosti kontaktu s vy-
robkem jsou cesty expozice, a chovani osob a zranitelnost osob.
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Pro chemické latky je expozice obvykle vyjadfena jako mg latky na
kg télesné hmotnosti, ktera se dostane do organismu vdechnutim,
kazi nebo pozitim; konkrétni parametry zahrnuji odparovani ¢i di-
fuzi.

Pro fyzikalni nebezpeci mohou byt relevantnimi parametry prav-
dépodobnost, ze se uskutecni predpokladany scénaf, prenos ener-
gie na Cast téla apod.

Popis rizika

Kvalitativni, a je-li to mozné, kvantitativni stanoveni zahrnujici
pruvodni nejistoty, pravdépodobnosti vyskytu znamych a potenci-
alné skodlivych ucinku cinitele vdaném organismu, systému anebo
(¢asti) obyvatelstva, za definovanych podminek expozice.

Poznamka: Vysledkem této faze je zavér o urovni ocekdvaného
rizika podle vaznosti a pravdépodobnosti. Mdze zahrnovat kvanti-
tativni pravdépodobnost rozdéleni nepriznivych ucinkd a interva-
It spolehlivosti nebo analyzu citlivosti.
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PRILOHA C - PRIKLADY POSOUZENI RIZIKA

C.1 KLADIVO (PRIPADY PREVZATY Z OZNAMENI RAPEX
CiSLO 0125/06)

C.1.1 Identifikace vyrobku a pfipadu, popis souvislosti

e

Tento pripad se tyka krizové hlavy kladiva s kovovym toplrkem
a Cernou plastovou rukojeti. Hlava kladiva je nedostatecné upev-
néna k toplrku a plastova rukojet se zlomi pfi béZném namahani.

C.1.2 Popis nebezpedi

Kladivo vykazuje tfi nebezpeclné nedostatky:

1. Hlava kladiva je nedostatecné pfipevnéna k topuUrku.
2. Plastova rukojet se zlomi pfi béZném namahani.

3. Hlava kladiva je vyrobena z kfehkého materidlu s nedostatec-
nou dynamickou pevnosti v razu.

Vsechna nebezpedi maji za nasledek udefeni uzivatele nebo oko-
lostojiciho ulomenou ¢asti.

Tabulka 7: Tabulka scéndft poskozeni zdravi a souvisejicich Grovni rizika pro pfipad kladiva

Typ zranéni | Zavaznost Pravdépodobnost Vysledna pravdé-

Scénare poskozeni zdravi e o o
a umisténi zranéni zranéni podobnost

®  Zlomeni:1/10
Defekt: material hlavy (p=0,1)
kladiva. ® Zasazeni osoby:
Casti hlavy odleti, kdyZ osoba | Cizi ¢ast v oku 3 1/10 (0,1) 1/6000 Vysoké
pouziva kladivo, a tvrdé 1 oko slepé ® Zasazeni hlavy:1/3 | (p=0,0001667) riziko
zasdhnou zevnéjsek. Cast (p=0,33)
vleti do oka. ® Zasazeni oka:1/20
(p=0,05)
Defekt: material hlavy ®  Zlomeni:1/10
kladiva. Zlomenina (p=0,1)
Casti hlavy odleti, kdyZ osoba | nosu nebo 1 ® Zasazeni osoby: 1/300 Nizké
pouziva kladivo, a tvrdé zub, otres 1/10 (0,1) (p=0,0033) riziko
zasdhnou povrch. Velka ¢ast | mozku ® Zasazeni hlavy:1/3
zasadhne hlavu. (p=0,33)
Defe_kt: materiél hlavy ® Zlomeni-1/10
kladiva. (p=0,1)
Castl’hl’avy oc_iletl, kdyzvosoba Pohmozdéniny ® Zasazeni osoby: 1/150 Nizké
pouziva kladivo, a tvrdé . 1 .
. s ruky, prstl atd. 1/10 (0,1) (p=0,0066) riziko
zasdhnou povrch. Velkd cast ®  Zasaseni Easti
. asazeni casti
zasdhne ruku, nohu nebo .
- PO téla:2/3 (p=0,66)
jinou ¢ast téla.
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Typ zranéni | Zavaznost Pravdépodobnost Vysledna pravdé-

S o o Riziko
a umisténi zranéni zranéni podobnost

Scénare poskozeni zdravi

®  Vysmeknuti se 1/5

Defekt: vysmeknuti se (p=0,2)
rukojeti z topurka. Kladivo ® Osoba pobliz: 1/10
vylétne osobé, kterd kladivo | Otfes mozku 2 (p=0,1) 1/50 000 Nizké
pouziva, a zasdhne ji hlavu <1 hodina ® Zasazeni osoby (p=0,00002) riziko
nebo jinou osobu (dité/osoba 1/100 (p=0,01)
musi byt pobliz). ® Zasazeni hlavy

1/10 (p=0,1)

®  Vysmeknuti se 1/5

Defekt: vysmeknuti se (p=0,2)
rukojeti z toparka. Kladivo ® Osoba blizko: 1/10
vylétne osobé, kterd kladivo | Prerazeny nos 1 (p=0,1) 1/50 000 Nizké
pouzivd, a zasdhne ji hlavu nebo zuby ® Zasazeni osoby (p=0,00002) riziko
nebo jinou osobu (dité/osoba 1/100 (p=0,01)
musi byt pobliz). ® Zasazeni hlavy

1/10 (p=0,1)

° .
Defekt: vysmeknuti se Vysmeknuti se 1/5

By . : (p=0,2)
ukojeti z topurka. Kadvo | zhmozdeni | | ®  Osoba pobliz: 1710 | 1/5 000 Nizké
y ! ruky, prstu atd. (p=0,1) (p=0,0002) riziko

pouziva, a zasadhne ji ¢ast téla v
" ® Zasazeni osoby
nebo jinou osobu.

1/100 (p=0,01)

Defekt: Rukojet se zlomi, ® Ziomeni ruky: %

RSN O I Zhmozdéni (p=0,5) 110 V4zné
kratké. Vrchni ¢ast kladiva se c 1 ° Sy _ izik
odrazi zpét a zashne paZi paze Zasazeni paze: 1/5 | (p=0,1) riziko
uzivatele. (p=0.2)

7 v o

C.1.3 Popis scénari poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Analyza citlivosti provedena nebyla, aviak pravdépodobnost prv-
niho scénare poskozeni zdravi (ktery vykazuje nejvyssi miru rizika)
mUze byt o 6 faktord vyssi, nez se riziko zméni na ,vazné riziko”.
Vsechny ostatni scénare nedosahnou miry ,,vazného rizika” s odu-
vodnitelnym predpokladem jeho pravdépodobnosti.

C.1.4 Zaveér

Vysledkem této analyzy je, Ze vysledkem jednoho scénare je ,vyso-
ké riziko (coz se stava nejzavaznéjsim vystupem). Pét scénari vyka-
zuje ,nizké riziko”, a posledni z nich kon¢i na ,,vdzném riziku®.
Celkovy vysledek analyzy je, Ze riziko je vysoké — tj. opatfeni proti
vyrobku by méla byt pfijata, ale nevznika nutnost rychlého zasahu
a oznameni v ramci systému RAPEX.
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C.2 GUMOVE POPRUHY NA ZAVAZADLA (INICIACE POSOUZENI
NAHODOU)

C.2.1 Identifikace vyrobku a pfripadu, popis souvislosti

Tento pripad se tyka gumového popruhu na zavazadla s kovovymi
haky na obou koncich. Popruh se pouziva pro pfivazovani zavaza-
del na jizdni kola, motocykly nebo na stfechu auta.

Pfipad byl poskytnut VWA v Nizozemsku, kde je hlaseno asi 30 ne-
hod ro¢né. Polovina z nich ma za nasledek urazy oka, z nichz 50 %
ma trvalé nasledky. Dokonce se vyskytlo i nékolik pfipadl ztraty
zraku a oslepnuti na jedno oko.

Obrézek 27: Gumovy popruh pouZzivany pro pfipevnéni zavazadla na motocykly a auta

C.2.2 Popis nebezpeci

Haky na obou koncich popruhu jsou nekvalitni: zahnuti hakua se
rozevre, jestlize napéti prekroci uréitou mez, coz ma za nasledek

v v,

pokud bude hak na opac¢ném konci popruhu rozevreny.

(Nad ramec tohoto scénare: nejvice nehod se stane, kdyz uzZivatel
pfipevni haky $patné, takze hak se uvolni pfi napindni popruhu).

C.2.3 Popis scénare poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Jeden scénar poskozeni zdravi byl rozpracovan na zakladé pripadu
nalezeného v ¢lanku jednoho lékarského casopisu.
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Odhad pravdépodobnosti, ze hak se na konci popruhu otevre, je
nejvétsi nepresnosti ve vypoctu. Pokud se vysledna pravdépodob-
nost zvysi na 1/10 000 (faktor 6), pak se zvySuje mira rizika na , vy-
soké riziko".

C.2.4 Zavér

Vysledkem analyzy je, ze mira rizika je ,vazné riziko".

Objevuje se tu jeden specificky problém souvisejici se skutecnosti,
Ze pravdépodobnost nehody muze byt nizkd, ale mnozstvi vyrob-
ku je vysoké. V tomto pripadé je nizka pravdépodobnost nasobena
vaznymi nasledky a vysledkem je nizké riziko. Stale zlstava fak-
tem, Ze velké mnozstvi vyrobk(d kazdym rokem zpUtsobuje pomér-
né malo zranéni. Vyse uvedené je tfeba zohlednit pfi rozhodovani
o vhodnych opatrenich fizeni rizika.

vého popruhu

Scénare poskozeni Typ zranéni | Vaznost | Pravdépodobnost Vysledna

Riziko

zdravi a umisténi | zranéni zranéni pravdépodobnost

® Osoba stojici
v pfimce:
%2 (p=0,5)

® Otevreni haku:
1/100 (p=0,01)

Clovék se snazi
o pfipevnéni zavazadla, | Trvale

pricemz stoji v pfimce snizené 3 o Zasaseni hlawy: 1/60 000 Vysoké
popruhu; hak na druhém | vidéni na 13 (p=0,33) y: (p=0.0000165) riziko
konci se rozevie jedno oko p=

® Zasazeni oka:
1/20 (p=0,05)

®  Zranéni oka:
1/5 (p=0,2)

a zasahne osobu do oka

C.3  KRYTY ZASUVEK

C.3.1 Identifikace vyrobku a pripadu, popis souvislosti

Tento pripad se zabyva kryty zasuvek - zafizeni, které uzivatelé
(rodic¢e) umistuji na zdirky elektrickych zasuvek. Kryty zasuvek by
mély zajistit, Ze malé déti nemohou dostat zasah elektrickym prou-
dem (moznd fatalni) zpristupnénim vodivych (Zivych) ¢asti zavede-
nim dlouhych kovovych predmét do zasuvky.
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g

Obrazek 28: Kryt zasuvek, ktery zabrariuje détem vpravit Spicaté véci do elektrické zasuvky.

C.3.2 Popis nebezpeci

Otvory v tomto krytu (kde koliky zastr¢cky prochazi skrz) jsou tak
uzké, ze by koliky mohly uvaznout.

C.3.3 Popis scénarti poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Existuje riziko, ze uzivatel vytahne kryt zdsuvky, kdyz bude vyta-
hovat zéastrcku. Pokud si toho uzivatel nevsimne (nebo nenahradi
kryt), zasuvky nebudou chranény. Vyrobky proto nebudou posky-
tovat ochranu, na kterou se rodice spoléhaiji.

Vysledkem této analyzy byl jeden scénar majici za nasledek ,vazné
riziko” a jeden majici za nasledek ,nizké riziko”. Vypocty jsou za-
loZeny na odhadu pravdépodobnosti, Ze kryt muze byt neumysiné
odstranén po uplynuti doby zivotnosti vyrobku z 90 %. Analyza
citlivosti ukazala, Ze pouze tehdy, pokud je tato pravdépodobnost
nizsi nez 0,1 %, mohlo by dojit ke zméné na ,vazné riziko".

Nékteré domacnosti maji proudové chranice, které mohou preru-
Sit proud, pokud se osoba dotkne zivého vodice. Tato skutecnost je
zohlednéna pfi provadéni analyzy jako zvlastni faktor pfi vypoctu
pravdépodobnosti tfi scénard. Nema to vliv na vysledek.

Pro srovnani jsme provedli analyzu pro nechranénou zasuvku. V tom-

to pripadé rodice neocekavali ochranu, a proto se zda méné pravdé-
podobné, Ze by dité ponechaly bez dozoru v blizkosti zasuvky.
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Tabulka 9: Tabulka scénar poskozeni zdravi a s tim spojené miry rizika pro pfipad krytu zasuvek

Scénare poskozeni

zdravi

Kryt je odstranén
ze zasuvky, ktera se
stava nechranénou.
Dité si hraje

s tenkym vodivym
predmétem, ktery
muze byt vpraven
do zasuvky, ma
pristup k vysokému
napéti a je zabito
elektrickym
proudem.

Kryt je odstranén

ze zasuvky, ktera se
stava nechranénou.
Dité hrajici si

s tenkym vodivym
predmétem, ktery
muze byt vpraven do
zasuvky, ma pristup
k vysokému napéti

a utrpi Sok.

Typ zranéni
a umisténi

Zabiti
elektrickym
proudem

Popéleniny 2
stupné

Zavaznost
zranéni

Pravdépodobnost

zranéni

Odstranéni
krytu 9/10
(p=0,9)
Nepovsimnuti si
odstranéni krytu
1/10 (p=0,1)
Dité hrajici

si s vodivym
predmétem 1/10
(p=0,1)

Dité hrajici si
bez dozoru V2
(p=0,5)

Dité vpravujici
predmét do
zasuvky 3/10
(p=0,33)

Pristup k napéti
Y2 (p’0,5)

Zabiti el. prou-
dem zpUsobené
napétim (bez
preruseni obvo-
du) % (p=0,25)

Odstranéni
krytu 9/10
(p=0,9)
Nepovsimnuti si
odstranéni krytu
1/10 (p=0,1)
Dité hrajici

si s vodivym
predmétem 1/10
(p=0,1)

Dité vpravujici
predmét do
zasuvky 3/10
(p=0,33)

PFistup napéti 2
(p’0,5)

Dité hrajici si
bez dozoru V2
(p=0,5)
Popaleni
zpUsobené
napétim (bez
preruseni obvo-
du) 3/4 (p=0,75)

Vysledna
pravdépodobnost

27/160 000
(> 1/10 000)
(p=0,00017)

81/160 000
(> 1/10 000)
(p=0,0005)

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Riziko

Vazné
riziko

Malé
riziko
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Tabulka 10: Scénar poskozeni zdravi a s tim souvisejici mira rizika pro pfipad nechranénych zdirek
elektrickych zasuvek

Scénare poskozeni

Typ zranéni Vaznost Pravdépodobnost Vysledna

. S o o 2 Riziko
zdravi a umisténi zranéni zranéni pravdépodobnost

Dité hrajici
si s vodivym
predmétem
1/10 (p=0,1)
Zasuvka je Dité hrajici si
nechranéna. bez dozoru
Dité hrajici si 1/100 (p=0,01)
s tenkym vodivym Zabiti Dité vpravujici 3/80 000
mise byt vpraven | SKIckym ooy | 10000 ko
proudem (p=0,0000375)

do zasuvky, pfistup
k vysokému napéti
a zabiti elektrickym

3/10 (p=0,33)
Pristup k napéti
%2 (p0,5)

proudem. ® Zabiti el. prou-
dem zpUsobené
napétim (bez
preruseni obvo-
du) % (p=0,25)

C.3.4 Zavér

Vyrobek sam o sobé neni nebezpecny. Riziko vznikd, nebot vyro-
bek svadi uzivatele, ktefi se spoléhaji na jeho ochranné vlastnosti,
ke zméné jejich navyku.

Celkovy vysledek analyzy je, ze riziko je vazné, tj. méla by byt proti
vyrobku rychle pfijata opatreni.

C.4 MATRACE NA KOUPANI

C.4.1 Identifikace vyrobku a pfripadu, popis souvislosti

Tento pfipad se tyka typu matraci na koupani, nafukovacich mat-
raci z PVC k mofi ¢ do bazénu.

C.4.2 Popis nebezpedi

PVC obsahuje zmékcovadlo: latku k vyrobé pruzné umélé hmoty.
V tomto pripadé se jedna o bis(2ethylhexyl)ftalat (DEHP). DEHP
a ostatni ftalaty jsou klasifikovany v Pfiloze 1 Smérnice 67/548/EEC
jako nebezpeclné latky vzhledem ke své toxicité pro reprodukci -
Kategorie 2 ,Podezfeni na toxicitu pro reprodukci u ¢lovéka”; ba-
leni téchto latek musi byt oznaceno varujici vétou R60-61. ,,R60:
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muze poskodit reprodukéni schopnost” a ,R61: mUze poskodit
plod v téle matky”.

Obrézek 29: Koupaci matrace, ktera uvoliuje ftalaty

C.4.3 Popis scénare poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Za ucelem posouzeni rizika tohoto konkrétniho vyrobku je tfeba
védét, zda DEHP muze migrovat ven z plastl a jaké mnozstvi lidi
by mohlo byt této latce vystaveno. Prvni ¢ast takového posouzeni
rizika je podobna fyzikalnim pripadlm: popisuje jeden nebo vice
scénary. Poté je pravdépodobnost odhadovana rdznymi zpusoby.
Neodhaduje se pravdépodobnost scénare, ale jaké mnozstvi latky
se pravdépodobné dostane do lidského téla. Tento odhad Ize pro-
vést s vyuzitim udaju o uniku, pfenosu a absorpci latky (ziskanych
mérenim nebo odhadem).

Tabulka 11: Tabulka scénaftl poskozeni zdravi a s tim souvisejici miry rizika pro pfipad koupaci

matrace

Scénare poskozeni

zdravi

Typ zranéni
a umisténi

Zavaznost
zranéni

Pravdépodobnost
zranéni

Vysledna
pravdépodobnost

Riziko

Pouziti 5-ti

letym chlapcem.
DEHP obsazeny

v nafukovaci matraci

je uvolnén z povrchu.

Uvolnéné mnozstvi
DEHP je preneseno
na pokozku primym
fyzickym kontaktem
a tfeni s kazi.

DEPH se vstreba
pokozkou.

Vliv na
reprodukci

®  Vaha téla: 16 kg
®  Uvolnéni DEPH:
7,4 pglcm?
hodinu
®  Prenos do
ktze: Vsechen
uvolnény DEPH
se dostane na
pokozku o plose
1500 cm? po
dobu
2 hodin denné
®  Absorpce DEHP:
5%

104,6 g /kg,,/den

Riziko v pfipadé chemikalii nemuze byt odvozeno pfimo z tabulky
rizik, protoze v téchto pripadech se nedopracujeme k tfidé pravdeé-

Hranice
bezpec-
nosti je
nedosta-
tecna,
vazné
riziko

234



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

podobnosti jako je ,>1/100 000”. Misto toho ziskame davku, ktera
je obvykle vyjadfena mnozstvim na kilogram télesné hmotnosti.

Poté tuto davku porovname s udaji o mnozstvich, ktera vyvolavaji
ucinek zminény ve sloupci ,typ zranéni”.

V tomto pripadé jsou k dispozici udaje o nejvyssi zkousené dav-
ce, ktera u krys nevyvolala Zadny ucinek: 4800 pg/kg,,/den.
Vyssi davky vykazovaly vyvojovou toxicitu. Toxikologové tuto
situaci popisuji tak, ze ,hodnota davky bez pozorovaného
nepfiznivého ucinku” (NOAEL) je 4800 pg/kg/den.

Pomér mezi NOAEL a hodnotami pravdépodobnymi pro matraci
je 4800/104,6=45,8. Tento pomeér se nazyva ,Hranice bezpecnosti”
(MoS)". Hranice bezpecnosti 45,8 je toxikology povazovana za ne-
dostatecnou. Méla by byt vice nez 100, protoze musime vzit v Uva-
hu rozdily mezi metabolismem krys a lidi a také rozdily v metabo-
lismu lidi (mezi a vnitro druhové variability).

C.4.4 Zavér

Hranice bezpecnosti neni dostatecnd; proto vyrobek predstavuje
riziko. ProtoZe ucinek, ktery muze nastat je v nejvyssi kategorii
a hranice bezpecnosti je hodné pod 100, hodnotime situaci jako
,vazné riziko".

C.5 HRACKY S MALYMI CASTMI

C.5.1 Identifikace vyrobku a pfipadu, popis souvislosti

Tento pfipad byl oznamen Belgii v roce 2008 (RAPEX ozndmeni
0265/08) a zabyva se tahaci hrackou.

Obrézek 30: Hracka s malymi oddélitelnymi ¢astmi.
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C.5.2 Popis nebezpedi

Podle oznameni RAPEX hracka predstavuje vazné riziko uduseni,
protoze kachni zobdk mUze byt oddélen silou 19N (poZzadavek
EN 71-1je 100N). Oddélena cast se vejde do valce na malé ¢asti.

C.5.3 Popis scénartli poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Vysledkem analyzy je scéndf majici za nasledek ,,vysoké riziko”.

Pfedpoklady provedeni takového odhadu jsou nasleduijici:
— zobak je tak Spatné pfipevnén, ze dfive ¢i pozdéji upadne (viech-
ny vyrobky v dané sérii maji stejnou vadu),

- dité si vokamziku, kdy zobak upadne, bude na 50 % hrat s hra¢-
kou samo bez dozoru,

— u malych déti se povazuje za normalni chovani, kdy dité pro-
zkoumadva nové predméty tak, Ze si je vlozi do Ust,

- predpoklada se, ze zobdk hracky je tak maly, Zze nemUze uviz-
nout v hrtanu; pouze mUze zpUsobit (¢astecné) zablokovani dy-
chacich cest.

Vysledna pravdépodobnost 1/2 000 spada do kategorie ,,>10 000",
ale blizi se kategorii ,,>1 000”. Analyza citlivosti ukazala, Ze pokud
pouzijeme tuto kategorii, vysledek se zméni na “vazné riziko".
Zavaznost rizika se také muze zvysit v zavislosti na tvaru, velikos-
ti a materidlu zobaku, tato ¢ast by mohla zpusobit uplné zabloko-
vani dychacich cest vedouci k trvalému poskozeni zdravi &i smrti.
Vzhledem k nejistotam je pocet vysledki hodnoceni rizik zménén
na ,vazné riziko".

C.5.4 Zaveér

Celkovy vysledek analyzy je, ze riziko je vazné, tj. méla by byt proti
vyrobku rychle pfijata opatreni.
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Tabulka ¢. 12: Scénar poskozeni zdravi a s tim souvisejici miry rizika pro pfipad hracek s malymi
oddélitelnymi ¢astmi

Riziko

Scénare poskozeni Typ zranéni Zavaznost Pravdépodobnost Vysledna
zdravi a umisténi zranéni zranéni pravdépodobnost

®  Zobék je
Dité oddéli zobak odstranén 1/1
hracky. Rodice si toho (p=1)
nevsimnou nebo Privod kysliku ® Rodice nic nezpo-
nezareaguji. Dité vlozi | do mozku je zoruji ¥2 (p=0,5) 1/2000
zobak do ust. Mala zablokovan 3 ® Dité vlozi zobak (> 1/10 000)
Cast se dostane ditéti bez trvalych do ust 1/1 (p=1) (p=0,0005)
do dychacich cest nasledk ®  Zobak uvizne
a chirurgicky zékrok je ditéti v dychacich
nezbytny. cestach 1/1 000

(p=0,001)

C.6 SVICKY

C.6.1 Identifikace vyrobku a pripadu, popis souvislosti

Bylo zaznamendno, Ze svicky, které obsahuji ¢asti rostlin, napf.
slunec¢nicovad semena nebo kavova zrna, hofi intenzivné vysokym
plamenem. V roce 2006 byla v RAPEX zaznamenana nejméné dvé
hlaseni tykajici se téchto svicek: 0351/06 a 0563/06.

Obrazek 31: Svicky obsahuijici ¢asti rostlin mohou horet intenzivné vysokym plamenem a zpUsobit
poZzar.

C.6.2 Popis nebezpedi

Kdyz svicka prohofi doll a vosk se roztavi, ¢asti rostlin v ném zaci-
naji plavat. V této fazi se casti rostlin budou prehfivat nebo uviz-
nou na knotu, ktery mize zpusobit jejich vzniceni. Takovy ohen se
obvykle rychle rozviji, roztavi zbytek svicky a mize zplsobit vznice-
ni nabytku, na kterém je svicka umisténa. Neni-li v této fazi nikdo
prfitomen, s nejvétsi pravdépodobnosti dojde k pozaru, ktery muze
zpUsobit zranéni lidi. DalSim nebezpedim jsou snadno oddélitelné
malé ¢asti rostlin, které se vejdou do valce na malé casti. Vznika
tak nebezpedi spolknuti malymi détmi.

Vysoké
riziko
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C.6.3 Popis scénartl poskozeni zdravi a pravdépodobnosti

Nékolik scénard zpracovanych pro tyto svicky vede k vdznému rizi-
ku. Analyza citlivosti ukazuje, Ze i kdyz by byla pravdépodobnost
mensi nez faktor 10, stale zUstavd mira rizika na urovni ,vazné
riziko”.

V tomto pripadé je nejistota pomérné vysokd, protoze nékolik
krokU ve scéndfi zavisi spiSe na chovani, nez na fyzikalnich para-
metrech.

Je tfeba poznamenat, Ze pozary maji Casto za nasledek znacné
Skody na majetku, i kdyZz nebyly zranény Zadné osoby. Toto rizi-
ko nelze odhadnout podle standardni tabulky RAPEX. Misto toho
musime vychazet pro toto hodnoceni z toho, Ze urcité procento
pozart domu vede k umrti.

C.6.4 Zaver

Celkovy vysledek analyzy je vazné riziko.

Tabulka 13: Tabulka scénart poskozeni zdravi a s tim souviseji miry rizik pro pfipad svicek

Scénare poskozeni

Typ zranéni Zavaznost Pravdépodobnost Vysledna

. e o o “ Riziko
zdravi a umisténi zranéni zranéni pravdépodobnost

® Semena nebo
Semena nebo zrna se zrna se vzniti”
vzniti, vytvori vysoké 9/10(p=0.9)
plameny. Osoba ® Osoba zkousi 27/160 p .
L . odstatné
sfoukne plamen Opareni rukou 1 pohnout svici: (> 1/10) riziko
a zkousi pohnout Va (p=0,25) (p=0,16875)
svickou. Horky vosk ®  Horky vosk se
se ji vylije na ruku. vylije na ruce:
% (p=0.75)
Semena nebo zrna se ® Semena nebo
vzniti, vytvori vysoké zrna se vzniti:
plameny. Osoba 9/10(p=0.9) 81/2000
zkousi plameny Popaleniny 1 ® Osoba zkousi (> 1/100) Podstatné
uhasit zakrytim nebo | rukou plameny uhasit: (p=0,0405) riziko
politim. Plameny 9/10 (p=0,9) p=5
zasdhnou ruce Plameny zasdhnou
¢lovéka. ruce: 1/20 p=0.05
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Zavaznost Pravdépodobnost Vysledna Riziko

zdravi

Semena nebo zrna se
vzniti, vytvori vysoké
plameny. Nabytek
nebo zaclony

se vzniti. Osoby
nejsou v mistnosti,
ale nadychaji se
toxického koure.

Semena nebo zrna se
vzniti, vytvori vysoké
plameny. Nabytek
nebo zaclony

se vzniti. Osoby

jsou v mistnosti

a nadychaji se
toxického koure.

Semena nebo zrna se
vzniti, vytvori vysoké
plameny. Osoba sedi
blizko svice. Plameny
osobé zapali vlasy

a obleceni.

Semena nebo zrna
zaujmou dité. Dité
je ze svicky odlupuje
a davasi je do

ust a uviznou mu

v prudusnici. Dité se
udusi.

a umisténi

Smrtelné otravy

Smrtelné otravy

Popaleniny
velké casti téla,
véetné hlavy

Uduseni

zranéni zranéni pravdépodobnost

® Semena nebo
zrna se vzniti:
9/10(p=0.9)

® Lidé nejsou
v dany okamzik
v mistnosti:

1/3 (p=0.33)

4 ® Nabytek a zaclony
se vzniti: Y2 (zavisi
na povrchu, na
némz je svicka
umisténa) (p=0,5)

® Osoby se nadychaji
toxického koure:
1/20 (p=0,05)

> 1/1000 Vazné
(p=0,0075) riziko

® Semena nebo
zrna se vzniti:
9/10(p=0.9)

® Nabytek a zaclony
se vzniti: ¥2 (p=0,5)

® Lidé jsou > 1/1000 Vazné
v mistnosti (p=0,045) riziko
(napt. spi):
1/100 (p=0.01)

® Osoby se nadychaji
toxického koure:
11 (p=1)

® Semena nebo
zrna se vzniti:
9/10(p=0.9)

® Clovék sedi blizko
svice: 1/1000 < 1/1000000 Nizké
(p=0.001) (p=0,0000009) riziko

®  Plameny zapali
osobé vlasy nebo
obleceni:
1/1000 (p=0,001)

® Déti odlupuji ze
svicky semena:
1/10 (p=0,1)
® Semena dévaji do
pusy: 1/10 (p=0,1) | > 1/10000 Vazné
Semena uviznou (p=0,0001) riziko
v pradusnici:
1/100 (p=0,01)
® Dité se udusi:
111 (p=1)
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PRILOHA D - SDELOVANI INFORMACI O RIZIKU

Sdélovani informaci o riziku je chapdno jako interaktivni proces
vymeény informaci a nazorl mezi témi, kdo provadéji posouzeni
a fizeni rizika a ostatnimi zainteresovanymi stranami (FAO/WO,
1997).

Existuji rdzné ddvody, pro¢ je sdélovani informaci o riziku tak du-
lezité. Evropsky hospodarsky prostor (EHP) funguje jako jednotny
trh. Proto je nutné, aby viechny jeho ¢lenské staty harmonizovaly
opatfeni, ktera jsou v pfipadé nebezpelnych vyrobku pfijimana na
narodni urovni. Cilem GPSD a smérnic Nového pfistupu bylo pfi-
jmout jednotny soubor pravidel pouzitelny ve vsech ¢lenskych sta-
tech. Opatreni prijata v jednom ¢lenském staté na ochranu zdravi
a bezpecnosti spotrebiteld tak mohou byt velmi dobfe prevzata
ostatnimi Clenskymi staty za predpokladu, Ze existuje mezi ¢len-
skymi staty dobre fungujici infrastruktura a sit sdélovani informaci
o riziku.

Sdélovani informaci o riziku je soucasti Analyzy rizika. Analyza
rizika je filozofie a zdkladni metodika tvorby prdvnich predpisu
a vyrobkovych norem. Je tvofena tfemi samostatnymi, ale vzajem-
né se dopliujicimi slozkami: ,Posouzeni rizika”, ,Rizeni rizika”
a ,Sdélovani informaci o riziku”. Obr. 33 uvadi WHO/FAO rdmec
analyzy rizik pro potraviny, ale tato metoda muze byt pouzita i pro
oblast bezpecnosti nepotravinarskych vyrobku.

D.1 ZAKLADNI KONCEPT

Po provedeni fadného , Posouzeni rizika” (viz Kapitola10) prove-
deném odborniky na bezpecnost vyrobkd s cilem urcit miru rizi-
ka, kterou predstavuje vyrobek, musi byt zpracovana strategie pro
identifikaci moznych zpusobu odstranéni nebo zmirnéni rizika na
pfijatelnou Uroveri.
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Rizeni rizika

Posouzeni rizika

Vyhodnoceni rizika

Identifikace
nebezpeci

Volba posouzeni

Popis nebezpeci Volba implementace

Hodnoceni expozice Sledovani & Kontrola

oy

Sdélovani
informaci o riziku

Popis rizika

Obrézek 32: VVztah mezi Posouzenim rizika, Rizenim rizika a Sdélovanim informaci o riziku

Tento proces se nazyva ,Rizeni rizika”. Rizeni rizika maze zahrno-
vat rlzné cinnosti v zavislosti na vystupech Posouzeni rizika (viz
Cast C této prirucky). Poslednim dulezitym krokem je provadéni
ucinného , Sdélovani informaci o riziku” za ucelem sdélovani rizik
nejlepSim moznym zpUsobem a viem, ktefi jsou uvedenému riziku
vystaveni. Za ucelem kontroly a minimalizace rizik, musi byt viech-
ny tyto kroky provedeny a propojeny.

Je-li vysledkem posouzeni rizika nizké riziko, organy i tak mohou
vyuzit napravnd opatreni, ale pak neni nutné provést plnohod-
notnou informacni kamparn nebo zpUsobit bezdlvodny poplach,
i kdyz by nékteré informace mély byt sdéleny jesté spotrebite-
[dm. Sdéleni pfislusSnému vyrobci by mélo byt spise verbalni, aby
se omezilo nebo odstranilo riziko, které vyrobek predstavuje.

Na druhou stranu, pokud je vysledkem hodnoceni rizika vysoké
riziko, musi byt pfijata okamzita opatfeni, aby se odstranilo ne-
bezpedi pro spotrebitele. Za prvé je nutné urcit, kdo je v ohrozeni
a rozhodnout o vhodném zpusobu sdéleni (viz Obrazek 33).

Prvni sloupec ukazuje plvod zjisténych rizik. Je dulezité stano-
vit, zda tato rizika byla identifikovana prostfednictvim mistnich
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kontrol provadénych pracovniky narodnich organt dozoru nad
trhem, v EHP nebo jinymi organizacemi situovanymi v jinych
Castech svéta, jako je Komise pro bezpecnost spotfebnich vy-
robkd Spojenych statd (United Sates Consumer Product Safety
Commission).

Druhy sloupec ,Identifikace rizika” znadzornuje ¢tyfi rizné drovné
rizika v rozmezi od vazného rizika po nizké. Aby bylo mozné urcit
miru rizika, musi odbornik vykonat systematicky proces nazvany
~Hodnoceni rizika” (viz Kapitola 10). Tento proces je tfeba opako-
vat, pokud bylo hodnoceni rizika provedeno subjekty mimo vlastni
uzemi, napf. organy dozoru nad trhem jiného ¢lenského statu, aby
se urcilo, zda se riziko vztahuje i na vasi zemi. Je nesmirné dulezité
zaradit riziko spojené s vyrobkem a vyhodnotit stupen rizika na
narodni urovni. Je-li vysledkem hodnoceni rizika vysoké riziko, je
zfejmé, Ze je potieba okamzité pfijmout opatreni v zajmu odstra-
néni nebo snizeni rizika na prijatelnou uroven. Na druhou stranu,
pokud je vysledkem nizké riziko, opatfeni nemusi byt naléhava,
ale presto musi byt pfijata.

Po dokonceni procesu identifikace rizika je tfeba stanovit nastro-
je (sloupec 3) potfebné pro sdéleni rizika zapojenym subjektim
(sloupec 4), napr. ohrozenym spotrebitelskym segmentim. Je tre-
ba provést dikladnou analyzu s cilem vybrat nejlepsi mozny na-
stroj (ndstroje) k dosazeni cilového segmentu spole¢nosti a vyslat
timto smérem cilenou informaci. Takova komunikacni strategie
muze byt u¢inna pouze tehdy, pokud je planovana peclivé. Kromé
dosazeni segmentu spolecnosti v nejkratsim mozném case, usetfi
organiim a postizenym podniklm ndklady také identifikace nej-
lepSiho dostupného nastroje (ndstroju).
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Puavod rizika N Identifikace rizika | Nastroje ke N S kym komunikovat\

komunikaci

Vazné

Spotriebitelé
Bezpeénostni
varovani

Publikace
Zpravy

Brozury
Nastroje IT
Telekonference
Jednani

Vysoké

Obchodnici
* Vyrobci

* Dovozci/distributofi

Celosvétové
Média

Radio

TV programy

Noviny

Statni organy
* Dozoru nad trhem

Video
Tiskové konference

Nizké e Celni urady

-

oieio)

N AN %

Obrazek 33: Kroky Analyzy rizik a Sdélovani informaci o riziku

Evropska komise a ¢lenské staty provadéji pribézny vyzkum s cilem
zdokonalit stavajici nastroje komunikace a identifikovat a vytvorit
nové ucinné nastroje, které prispéji k rychlejsi a efektivnéjsi komu-
nikaci. Pro komunikaci mezi ¢lenskymi staty je cennym nastrojem
internet. Byla vytvofena a v soucasnosti je pouzivana fada raznych
IT systémd. Tyto systémy jsou dostupné verejnosti na verejné do-
méng, jako jsou dispozici tydenni zpravy RAPEX zvefejiiované na
webovych strankach Evropské komise, anebo muze byt jejich vyu-
Ziti omezeno pro statni uredniky v ¢lenskych statech.

D.2 KOMUNIKACE V OBLASTI BEZPECNOSTI VYROBKU

V oblasti bezpecnosti vyrobku je pro komunikaci vyuzivano téchto
metod:
e pravidelna setkani mezi Evropskou komisi a ¢lenskymi staty,

e nastroje IT,

* média,

e zpravy,

* telekonference,

* brozury.
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Pouziti vySe uvedenych metod komunikace zavisi na cilech komu-
nikace. Napriklad v pfipadé nebezpecného vyrobku, ktery predsta-
vuje riziko pro zdravi a bezpecnost spotrebitel’ v urcitém ¢lenském
staté, je rychly komunikacni kanal mezi viemi ¢lenskymi staty ne-
zbytny proto, aby mohly pfijmout potfebna opatreni k odstranéni
rizika nebo k jeho snizeni na pfijatelnou uroven.

Nastroje, které se v soucasné dobé uzivaji pro ucely predavani in-
formaci, jsou nasledujici:
e RAPEX

* Notifika¢ni postup dle ochranné dolozky
* ICSMS

e CIRCA

* Webové stranky Evropské komise

Kromé systému ICSMS jsou viechny ostatni systémy pouzivané vse-
mi ¢lenskymi staty a maji své vlastni cile a oblast pouziti. Podrobny
popis téchto systému lze nalézt v Priloze H.

D.3 JAK INFORMOVAT SPOTREBITELE A PROSTREDKY SDELOVANI
O NEBEZPECNYCH VYROBCICH A POKYNY, JAK REAGOVAT
S CILEM ZABRANIT NEBEZPECNYM SITUACIM

Pokud budeme spolecné pracovat na vytvoreni nejlepsich organu
dozoru nad trhem s nejlepSimi uredniky majicimi brilantni a spo-
lehlivy proaktivni systém dozoru nad trhem, mohou byt klidné spo-
trebitelidm dodany nebezpecné nebo nevyhovujici vyrobky. Je tre-
ba vzit v uvahu velké mnozstvi vyrobkU, které jsou na evropském
trhu, a také to, Ze existuji novi dovozci, ktefi nejsou informovani
o evropské legislativé. To je také didvodem, pro¢ organy dozoru
nad trhem musi mit vzdy k dispozici u¢innou metodu pro sdélova-
ni informaci lidem, ktefi jsou riziku vystaveni pfi jejich ndhodném
setkani s nebezpecnymi vyrobky. To muze slouzit jako plan pro ne-
predvidatelné situace.

Obrazek 34 ukazuje strategii a metodiku postupu pro sdélovani in-
formaci o riziku. DosazZeni cilové skupiny obyvatel v nejkratsi moz-
né dobé s jasnymi cili a pokyny mlze zachranit lidské Zivoty.

Prvni zalezitosti, kterou je tfeba vyresit, je stanoveni dullezitosti
informaéni kampané, a zda ma byt provedena s cilem stahnout
velmi nebezpelny vyrobek od spotrebitell, nebo zda jde prosté
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o ziskani nékterych informace od Siroké verejnosti anebo od urdi-
tého segmentu.

Proto by vybéru komunikacni strategie mélo pfedchazet stanove-
ni jejiho jasného ucelu a cile. DalSim krokem je urceni zpUsobu
predlozeni informaci cilové skupiné. V oblasti bezpecnosti vyrobk
muUze byt pro organy dozoru nad trhem cilovym segmentem ob-
chodni sektor (vyrobci/dovozci) nebo spotrebitelé. Skupinu ,spo-
trebitel(” Ize rozdélit do dalSich segmentt (vékova skupina, tfida,
Zivotni styl, pohlavi ¢i vzdélani), jak ukazuje Obrazek 34.

Poté, co je identifikovan pfislusny segment spole¢nosti, je treba urdit
nejschtdnéjsi a zivotaschopny nastroj pro komunikaci (

). V dnesni dobé existuji rizné nastroje, které nabi-
zeji efektivni a rychlou komunikaci napfi¢ celym spektrem a jejich
vybér se odviji od konkrétni situace a segmentu spole¢nosti.

Drive nez se pfistoupi k fazi preddvani informaci, je dllezité stano-
vit mozné prekazky, které by mohly narusit u¢innost komunikace.
Je nezbytné pokusit se tyto prekazky minimalizovat v co nejvétsi
mozné mire. Pokud existuji pochybnosti o u¢innosti zvolené meto-
dy, zpUsob komunikace mUze byt patfi¢né revidovan.

V této fazi musi byt osoba sdélujici informace o riziku pfislusnému
segmentu spolecnosti pfipravena na jakékoliv dotazy ¢i mozné re-
akce a pfipravit si odpovédi pfedem. Je celkem dullezité mit k dis-
pozici technické odborniky, ktefi poskytuji uplné, jasné a spolehli-
vé informace pfi odpovidani na dotazy segmentu spolecnosti.

KdyZz jsou vSechny vySe zminéné kroky vyreSeny, muze byt faze
sdélovani informaci o riziku zahajena. U¢innost komunikaéni stra-
tegie Ize posoudit riznymi metodami, napfiklad kontrolou zpétné
vazby ziskané od segmentu spolecnosti, pouzitim dotaznikG/pru-
zkumU nebo jinymi metodami.

Média jsou dulezitym nastrojem, ktery je pouzivan, pokud je ne-
bezpecny vyrobek jiz distribuovan v ramci trhu. Pfislusni urednici
musi byt pred tim, nez ucini jakékoliv prohlaseni, velmi opatrni.
Aby bylo mozné efektivné komunikovat, musi byt stanoveny jasné
komunikacni cile a klicova sdéleni. Jakmile tak bylo ucinéno, stava
se vyzva jak dorucenim, tak zajisténim toho, ze zpravy byly vysly-
Seny a cile byly splnény.

Verejnost by méla byt informovadna pouze v pripadé, ze nékte-
ré vyrobky na trhu predstavuji riziko pro zdravi spotfebitele.

245



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Kompetentni narodni organy by mély pfijmout nezbytna opatreni
k okamzitému odstranéni vyrobku z trhu a ulozit distributorovi
stazeni vyrobku od spotrebiteld. Pokud neni dobrovolné opatreni
distributorem/odpovédnou osobou bezodkladné pfijato, mély by
odpovédné narodni organy stahnout vyrobek z trhu a vydat verej-
nd prohlaseni v zdjmu ochrany zdravi spotrebiteld.

Pri informovani Siroké verejnosti musi orgdn vzit v ivahu, Ze jed-
notlivci, napf. uzivatelé vyrobka, mohou mit dalsi otazky k podané
informaci. Proto je dulezité urcit kontaktni osobu (nebo néjaky
jiny zdroj), kde Ize tyto informace ziskat. Je tfeba také zvazit, zda
pocet informujicich se spotfebiteld nebude vyssi, nez kolik muze
zvladnout jedna osoba. To bude ojedinély pfipad za predpokladu,
Zze informace, které byly zverejnény, jsou jasné a dostatecné.

Kromé toho média Casto chtéji sledovat pripad i dale — zvlaste,
kdyz nebezpedi spojené s vyrobkem je zavazné a zjevné, pokud
doslo k vaznym nehodam, nebo v pfipadé, Ze vyrobek je Siroce
pouzivan. V takovych pfipadech musi byt kontaktni osoby vysko-
leny pro kontakt s médii nebo pouceny, jak odpovidat na dotazy
novinara.

V pripadé sdélovani informaci prostfednictvim médii musi byt za-
jisténo nasleduijici:

¢ jasné cile komunikace a kli¢ova sdéleni,

* informace musi byt podavany stru¢né, prehledné a efektivné,

* presné informace.

Pri vydani tiskové zpravy by mél urednik zajistit, aby obsahovals
nasledujici informace:
¢ kontaktni udaje o organu, ktery vydava tiskovou zpravu,

e kontaktni osobu-vedouci oddéleni,

e obrazek vyrobku,

* popis vyrobku,

e (islo modelu a ¢islo Sarze,

* nebezpedi spojena s vyrobkem, bez technickych podrobnosti,
¢ jak s vyrobkem zachazet,

e kontaktni udaje o distributorovi nebo vyrobci.

Jednotlivci nebo urednici odesilajici zpravu o riziku nebo komuni-
kujici s dalSimi osobami, skupinami nebo organizacemi v procesu
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byt zaroverh manazery rizika,

zhotoviteli zpray, analytiky rizika nebo jinymi odborniky.

Za osvédcleny postup se povazuje, pokud jsou urednici dozoru nad
trhem pracujici s médii prislusnym zpuasobem vyskoleni. Tyto kurzy

nabizi fada komercnich organizatoru.

Efektivni osvétové kampané pro spotiebitele a obchodniky

. Identifikovat vyznam sdélovaci kampané.
Spusténi Pokud se jedna o velmi nebezpecny vyrobek, zasah zachrani Zivoty.

v

Cile a zaméry
Ur¢it zpGsob, jakym budou informace » L
predavany Stanovit jasné cile
Urcit cil kampané
ziskat informace od vefejnosti
odvolat vyrobek z trhu
stahnout vyrobek
zabavit vyrobek a zakazat jeho uzivani

¥

Cilova skupina
( Identifikovat cilovou skupinu
Spotrebitelé
vékova skupina
L spolec¢enska tfida
Obchodnici Zivotni styl
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Obrézek 34: Efektivni osvétova kampan pro spotrebitele a obchodniky
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D.4 DALSI PRAKTICKE ZPUSOBY VYMENY INFORMACI
O RIZIKU/ZNALOSTI O VYROBKU (KNOW-HOW)

D.4.1 AdCo skupiny

V oblasti dozoru nad trhem s nepotravinarskymi vyrobky existuji
rtzné Skupiny pro Administrativni Spolupraci (AdCo skupiny). Tyto
skupiny se obvykle schazeji zhruba dvakrat ro¢né a byvaji slozeny
ze zastupcl ¢lenskych statl, organl dozoru nad trhem, a byly zfi-
zeny za Ucelem naplnéni nasledujicich cil{:

* vyména informaci mezi narodnimi organy ¢lenskych statd tyka-

jicich se mechanizmu dozoru nad trhem a pfijimanych fedeni,

* dosazeni jednotné vysoké urovné vymahani prislusné legislativy EU,
* omezeni prekryvani ¢innosti narodniho dozoru,
 Sifeni osvédcenych postupt dozor nad trhem, a
* vyména ndzorU a redeni praktickych problémd.

Tyto skupiny jsou vedené rdznymi zemeémi v zavislosti na tom, kdo
je do této pozice zvolen. Vlastni volby do skupin jsou provadény
pravidelné, aby se stanovilo, kdo bude jednani predsedat. Setkani
jsou poradana v rlznych ¢lenskych statech. V zavislosti na raznych
smérnicich existuji nasledujici AdCo skupiny:

* ATEX-zafizeni pro pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu

* Smérnice o stavebnich vyrobcich

* Smérnice o elektromagnetické kompatibilité
* Smérnice o bezpecnosti hracek

* Smérnice o plynovych spotrebicich

* Smérnice o bezpecnosti vytah(

* Smérnice pro zafizeni nizkého napéti

* Smeérnice pro strojni zafizeni

* Smérnice o emisich hluku

* Smérnice o osobnich ochrannych prostfedcich
* Smérnice o tlakovych zafizenich

* R & TTE (Smérnice o radiotelekomunikacnich koncovych zafizeni)
* Smérnice o rekreacnich plavidlech

* Expertni skupina pro zdravotnické prostifedky
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Nékteré smérnice k datu nemaji ustanovenou AdCo skupinu, muze
se tak stat v budoucnu.

D.4.2 Vybor a sit podle GPSD

Vybor GPSD je sloZzeny ze zastupcu ¢lenskych statu a je zfizen ¢lan-
kem 15 Smérnice 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné
bezpecnosti vyrobku. Cilem Vyboru je byt ndpomocen Komisi pfi
implementaci a praktickém uplatiovani této smérnice. Sit GPSD
je dle ¢lanku 10 této smérnice tvorena kontaktnimi orgdny v jed-
notlivych ¢lenskych statech. Cilem sité je umoznit lepsi spolupraci
na provozni urovni dozoru nad trhem a v oblasti ostatnich donu-
covacich ¢innosti, zejména v oblastech hodnoceni rizik, zkouseni
vyrobkd, vyména zkusenosti a odbornych znalosti, provadéni spo-
le¢nych projektd a sledovani odstranéni nebo stazeni nebezpec-
nych vyrobkd.

D.4.3 PROSAFE - Projekt EMARS

PROSAFE (Evropské Férum pro prosazovani bezpecnych vyrobkd)
je organizace tvorena vyhradné uredniky donucovacich organu
z celé Evropy, ktefi se zabyvaji bezpecnosti vyrobkl urcenych pro
spotrebitele. Prvni formalni setkani skupiny se uskutecnilo v roce
1990. Od té doby byla vétsina ¢lenskych statd EU a zemi ESVO
(Evropského sdruzeni volného obchodu) na jednanich zastoupe-
na. Ddvodem zalozeni PROSAFE bylo spole¢né uznavani potre-
by vybudovat vazby pracovni dohody a duvéry mezi vykonnymi
uredniky povérenymi ukolem spolupracovat na prosazovani prava
Spolecenstuvi.

PROSAFE koordinuje projekt EMARS, ,Zdokonaleni dozoru nad tr-
hem prostfednictvim osvédcenych postupl” s financni podporou
Evropské komise. Cilem projektu je zajistit zakladni uroven odbor-
nych znalosti a praktickych zkusenosti ve vétsSiné organizaci dozo-
ru nad trhem v ramci ¢lenskych statt EHP.

V ramci tohoto projektu byla vytvorena rfada nastrojd pro oficidlni
vyménu informaci mezi uredniky dozoru nad trhem. Dalsi podrob-
nosti o téchto systémech lze nalézt v H.2.4.
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PRILOHA E - TEORIE CILENEHO DOZORU NAD
TRHEM

V této pfiloze jsou vyuzity vysledky studii provedenych ,Law
Enforcement Expertise Centre” nizozemského Ministerstva sprave-
dInosti (, Tabulka jedenacti'”) a tykajicich se cileného dozoru nad
trhem.

Cilova skupina pro ,Tabulku jedenacti” zahrnuje politické Cinitele,
zakonodarce a vymahatele prava, pro které je z pohledu jejich pra-
covniho zafazeni obsah této prilohy nejpfinosnéjsi.

Tabulka jedenacti rozlisuje jedenact charakteristik, které vymezu-
ji dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Jsou rozdéleny do dvou
skupin: charakteristiky spontanniho dodrzovani pravnich predpist
a charakteristiky tykajici se vymahani prava. Samozrejmé, ze po-
sledné uvedené charakteristiky jsou predmétem primého zajmu
organt vymahani prava. Nicméné informovanost o charakteris-
tikach spontanniho dodrzovani pravnich predpist je vyznamna
zvlasté pro organy dozoru nad trhem zamérené také na pomoc pfi
zajistovani souladu s pravnimi predpisy.

Pfehled charakteristik spontanniho dodrzovani pravnich predpist
je uveden v Tabulce 14, ve které jsou charakteristiky vymahani pra-
va rozdéleny do dvou kategorii: charakteristiky sankci a charakte-
ristiky kontrol. Pro ucely dalSiho obsahu této prilohy tabulka jasné
ukazuje souvislost mezi dozorem nad trhem a moznosti ovlivnéni
pristupu k dosazeni souladu s pravnimi predpisy.

Tabulka 14: Prehled charakteristik jednani vedouciho k dodrzovani pravnich predpist

Spontanni dodrzovani Vymahani prava

pravnich predpist Charakteristiky sankci Charakteristiky kontrol
Znalost predpisu Pravdépodobnost uvaleni sankci Pravdépodobnost inspekci

Naklady/Pfinosy Zavaznost sankci
Uroven prijeti

| Pravdépodobnost odhaleni
Spolehlivost cilové skupiny |

Kvalita predpist | Selektivita
| Riziko ozndmeni

Neformalni kontroly

Zadny nebo minimalni vliv Neptimy vliv Pfimy vliv

1 Vymahani prava: Expertise Centre nizozemského Ministerstva spravedinosti: ,Tabulka jedenacti® —

vSestranny nastroj, listopad 2004: http://www.justitie.nl/images/English%20version%20versatile %20
too0l%200ct2006_tcm34-9098.pdf
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E.1 CHARAKTERISTIKY SPONTANNIHO DODRZOVANIi PRAVNICH
PREDPISU

1. Znalost predpisu

Pokud cilova skupina, pro kterou je pfislusna legislativa urcena,
neni seznamena s predpisy, dosazeni shody s predpisy nebo jejich
nedodrzeni se stava vice méné nahodilymi. Osoby porusujici zakon
pak tak cini z neznalosti predpist anebo z dlvodu jejich nesprav-
né interpretace, a ti, ktefi souladu s pravnimi predpisy dosahuiji, si
to vlbec nemusi uvédomovat. Zjevné je tedy tfeba vyvinout usili
k zajisténi Sifeni informaci o pravnich predpisech smérem k cilo-
vym skupinam a poskytovat pomoc pfi zajistovani souladu s témito
pravnimi predpisy. Kromé znalosti legislativy je druhou podmin-
kou srozumitelnost a/nebo slozitost pravni Upravy. Slozita pravni
Uprava muze vyzadovat technické nebo pravni znalosti, které ne-
musi cilova skupina vibec mit. To ¢astecné plati v pfipadé pravni
Upravy tykajici se bezpecnosti vyrobku (napf. LVD, strojni zafizeni,
GPSD a vétsina ostatnich smérnic, které odkazuji na normy), kdy
neni neobvyklé, Ze dotlené podniky maji nedostatek odbornych
znalosti potfebnych k interpretaci technickych pozadavku. V téch-
to pripadech je pak také pfimé vymahani prava méné ucinné nez
podpora pfi zajisténi dosazeni souladu s pravnimi predpisy.

2. Naklady/Pfinosy

Dosazeni souladu s pravnimi predpisy mze zpusobit hospodar-
skym subjektdm zvySené naklady, ale také prinést vyhody. Totéz
plati pro pfipady, kdy neni souladu dosazeno, coz mulze vést ke
(kratkodobym) finan¢nim nebo hospodarskym vyhodam, ale pfi-
nasi to riziko finan¢nich pokut ¢i dalsi ujmy.

Do této oblasti nalezi také nevydislitelné naklady a vyhody, jako
napriklad image, kterou si chce podnik zachovat, ale nejedna se
o naklady nebo pfinosy v dusledku inspekci ¢i uvaleni sankci od
organu dozoru nad trhem. Tyto jsou uvedeny oddélené v ¢asti po-
jednavajici o charakteristikach vymahani prava.

V pripadé hospodarskych subjektt plsobicich v oblasti vyrobkd ur-
Cenych pro spotrebitele spadajicich do pusobnosti smérnic Nového
pfistupu jsou samozrejmé naklady na zajisténi dosazeni souladu
s pravnimi predpisy zahrnuty v nakladech na uchovavani doku-
mentace, prohlaseni o shodé a na posouzeni shody s normami.
Naopak, snizeni téchto nakladu bez ohledu na predpisy predstavu-
je riziko byt pfistizen a zkazit si povést. Vylouc¢ime-li z téchto cha-
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rakteristik vliv vymahani prava, maji tyto charakteristiky vyznam
predevsim pro zakonodarce a politické Cinitele, ktefi ovliviiuji rov-
novahu mezi naklady a pfinosy navrhovanim legislativy, ktera tyto
charakteristiky zohlednuje. Hovofime o moznostech ziskani dotaci
a ulev na danich, vytvareni certifikac¢nich schémat atd.

Je viak tfeba podotknout, ze rovnovaha mezi naklady a pfinosy
se muze liSit mezi jednotlivymi hospodarskymi subjekty; spolec-
nosti s ohledem na své dobré jméno (predevsim velké spolecnosti)
se priklanéji k tomu, Ze vynalozi na dosazeni souladu s pravnimi
predpisy vice prostfedku nez ty subjekty a obchodnici, ktefi jsou
angazovani v kratkodobych obchodech a ¢asto méni pravni sub-
jektivitu. Tyto rozdily je tfeba zohlednit v pfistupu k témto cilovym
skupinam.

3. Mira akceptovani politickych cilt a jejich dopadd, respekt cilové
skupiny k autoritam

Mira akceptovani souvisi se subjektivnim pohledem cilovych sku-
pin, pokud jde o odlvodnénost pravni upravy a jejich disledka.
Neochota akceptovat predpisy je patrna napfiklad u mladych z ur-
Citych regionu, ktefi jsou podle dopravnich prfedpist povinni nosit
helmy na motocykly. Miru respektu k autoritam je mimoradné téz-
ké ovlivnit. Mira akceptovani pravidel muze byt zvySena zapojenim
cilovych skupin a ostatnich zainteresovanych subjektt do procesu
tvorby téchto zasad, stejné jako tim, ze samotnym cilovym sku-
pinam bude dana odpovédnost za jejich uspéch prostifednictvim
samoregulace.

Tyto dvé charakteristiky nemaji velky vyznam pro organy dozoru
v oblasti bezpecnosti vyrobkd uréenych pro spotfebitele. Vzhledem
k tomu, Ze prdmysl vzdy byl a je intenzivné zapojen do procesu
tvorby predpisl, a to pokud jde jak o smérnice Nového pfistupu,
tak v ramci procesu tvorby norem, je prmysl do jisté miry na téch-
to predpisech zainteresovan. Kromé toho organy dozoru nad tr-
hem disponuji prostfedky, které ovliviuji charakteristiky chovani
cilové skupiny.

4. Neoficialni (nebo socidlni) kontroly

Socialni kontrolou je vliv spolecnosti jako jsou pratelé, kolegové, au-
ditori, jiné firmy a konkurence. Vliv socidlni kontroly zavisi na tom,
jak je vnimano riziko odhaleni, stupen (ne)pfijatelnosti $patného
chovani a rozsah opatreni pfijatych spolecnosti (socialni sankce).
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Neoficidlni kontrola je formou formalni kontroly, ktera je pfija-
telna pro urcité skupiny a pramyslova odvétvi za ucelem zvyseni
jejich profesiondlni urovné prostfednictvim pravidel chovani, sché-
mat certifikace a pfijetim znamky jakosti.

E.2 CHARAKTERISTIKY VYMAHANI PRAVA

Tabulka jedenacti rozliSuje Sest charakteristik, které pfimo ovliv-
nuji vliv ¢innosti vymahani prava na cilovou skupinu. Dvé z téchto
charakteristik nejsou v podstaté pfimo ovlivnitelné organy dozoru
nad trhem. Zbyvajici tfi jsou pfimo ovlivnitelné zpusobem vybéru
organl dozoru nad trhem s ohledem na jejich ¢innosti.

Pro ucely dalsi diskuse jsou charakteristiky vymahani prava rozdé-
leny do dvou skupin: charakteristiky uvaleni sankci a charakteristi-
ky provadéni kontrol.

E.2.1 Charakteristiky uvaleni sankci

1. Riziko uvaleni sankci

Riziko uvaleni sankci je vnimdano tak, Ze inspekce a odhaleni po-
ruseni zakona bude skute¢né ndasledovano uvalenim sankce.
Nedostatek pracovnich sil v prdvnim systému a v postupech zasta-
veni obZalovacich fizeni je zakladni pfi¢inou toho, Ze v nékterych
pfipadech nejsou prestupky potrestany. Pokud si je cilova skupina
védoma toho, ze v pripadé odhaleni prestupku je mala 3ance, ze
bude uvalena sankce, nejsou zadné davody k vynalozeni snahy
o zajisténi souladu s pravnimi predpisy.

2. Zavaznost sankci

Zavaznost sankci a dodatecné ujmy, ke kterym mdze uvaleni sank-
ce vést (ztrata dobrého jména, soudni vylohy, atd.), ovliviuje pfi-
stup k dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Tento parametr nema
stejny dopad na vSechny ,pachatele” nebo cilové skupiny, i kdyz
to mUze byt také ovlivnéno rychlosti a urcitosti uvalenych sankci
(pristup néco za néco) - viz. bod ,Riziko uvaleni sankci”.

| kdyz zvySeni rizika uvaleni sankce a jeji zavaznost podnécuji ¢in-
nosti smérujici k zajisténi dosazeni souladu s pravnimi predpisy, je
to stale mimo kontrolu orgdnt dozoru nad trhem. Zavaznost sank-
ci je obecné urcena legislativou a pravdépodobnosti, Ze prestupky
budou trestany v zavislosti na prioritdch a moznostech trestniho
fizeni a soudniho systému.

253



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

V nékterych clenskych statech je pravdépodobnost uvaleni sankci
zvySena tim, ze organy dozoru nad trhem jsou samy opravnény
uvalit urcité sankce, a to prostfednictvim slozitych pravnich ukonu
dle trestniho prava. V zavislosti na pravnim systému mohou tyto
pravomoci byt provadény podle spravniho prava, které stale posky-
tuje moznost odvolani obvinéného. Vzhledem k tomu, Ze spravni
sankce mohou byt uvaleny rychle, zvysuji tato opatreni také ucin-
nost sankcionovani (néco za néco).

E.2.2 Charakteristiky kontrol

1. Vnimani rizika oznameni

Tato charakteristika je urlena tim, jak ,pachatel” vnima skutec-
nost, Ze prestupek byl odhalen, aniz by samotné organy provedly
jakykoliv zasah — napfiklad tipping ze strany konkurence a verej-
nosti. V oblasti bezpecnosti nepotravinarskych vyrobkd jsou vhod-
nym prikladem stiznosti spotrebitelt na prislusné organy. Zvyseni
vnimani rizika byt oznamen je zcela jisté v oblasti pusobnosti orga-
nU dozoru nad trhem, a to prostfednictvim zavedeni dobfe orga-
nizovaného a snadno dostupného systému stiznosti spotrebitelt
a propagaci jeho snadné pristupnosti (viz. bod 3.7.2).

|ll

2. Riziko inspekce

Pokud je riziko inspekce vnimano jako vysoké, podnécuje to sna-
hu o zajisténi dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Samoziejmé,
Zze uvédomeéni si rizika inspekce je v podstatné mire ovlivnéno or-
ganem dozoru nad trhem, ktery mlze stanovit ¢etnost inspekci
v cilové skupiné. Vliv tohoto faktoru muze byt zvysen, pokud jsou
prijata opatreni cilové skupiné oznamena.

3. Riziko odhaleni — na zdkladé kontroly zaznamu nebo fyzickych
inspekci

Nezavisle na pravdépodobnosti, Ze dojde ke kontrole, je Zadouci zvy-
Sit pravdépodobnost odhaleni prestupkt v prabéhu vlastni inspekce.
Inspekce, které neodhali prestupky, nemohou mit zadny vliv na pa-
chatele. Je proto dulezité zvazit pozadovanou , hloubku” inspekce
a laboratornich zkousek pro cilovou skupinu za u¢elem zvy3eni poctu
odhalenych prestupkl a opét oznamit zvysené riziko odhaleni.

4. Selektivita
Selektivita predstavuje schopnost pFislusného orgdnu provadét
selektivni inspekce u téch, ktefi porusuji zakon, a ponechat v kli-
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du ty, ktefi souladu s pravnimi predpisy dosahuji. Zlepseni schop-
nosti tohoto selektivniho vybéru zvysuje pravdépodobnost odha-
leni vinikd.

Je tfeba podotknout, ze zlepseni schopnosti selektivniho vybéru
znamena zameérit se na podniky, u kterych je vysoka pravdépo-
dobnost poruseni zdkona, coz je v souladu s iniciativami nékterych
¢lenskych stata (a také EU) snizovat administrativni zatéz pro pru-
mysl. Pro zvyseni selektivity je nezbytné provedeni analyzy cilo-
vych skupin. Pro tyto ucely Ize vyuzit udaje z predchozich inspekdi,
které jsou k dispozici u organt dozoru nad trhem.

E.3 ANALYZA DOSAZENI SOULADU S PRAVNIMI PREDPISY U Ci-
LOVYCH SKUPIN

Popsané charakteristiky predstavuji hlavni faktory, které urcuji
pfistup k dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Tykaji se Sirokého
spektra pravnich predpisl, a to nejenom pravnich predpisu o bez-
pecnosti nepotravinarskych vyrobkd. Skutecné ovliviuji nejen do-
zor nad trhem, ale také radu souvisejicich faktoru, které také sti-
muluji nebo podnécuji dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Jako
takové maji tyto charakteristiky vyznam pro zakonodarce, ktefri je
mohou zohlednit pfi tvorbé legislativy, napfiklad tim, ze se zaméfi
na srozumitelnost pravnich predpist. Analyza cilové skupiny dle
téchto charakteristik mlze vést k identifikaci zvlastnich programu
a zasad, které jsou vhodné k podpore snahy o zajisténi dosazeni
souladu s pravnimi predpisy. Mezi tyto postupy Ize mimo jiné zara-
dit usporadani systému certifikace, dotace zamérené na podporu
zadoucich ¢innosti a na vyskoleni cilovych skupin.

Donedavna omezovala vétsina organd dozoru nad trhem své ¢in-
nosti na vymahani prava provadénim inspekci a zasahd v pripa-
dech, kdy byl nalezen nesoulad s pravnimi predpisy. Aviak pozdé-
ji nékteré organy dozoru nad trhem pfijaly doplrikové intervenc-
ni metody, které mély byt za urcitych podminek mnohem ucin-
néjsi ve zvySovani urovné dosazeni souladu s pravnimi predpisy
nez jen jejich pouhé vymahani. Zvlasté byla uplatnéna podpora
podnikim pfi zajiStovani dosazeni souladu s pravnimi predpisy
poskytovdnim nezbytnych informaci o pozadavcich stanovenych
pravnimi predpisy (podpora pfi zajistovani dosazeni souladu
s pravnimi predpisy). Tato podpora je uzitecna pro ty subjekty,
které nejsou informovani o stanovenych pozadavcich, ale ktefi
maji snahu shody dosahnout.
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Je dulezité poznamenat, ze v oblasti dozoru se jedna o vnimani ri-
zika kontroly nebo odhaleni, a ne o faktické riziko, které ovliviuje
snahu o zajisténi dosazeni souladu s pravnimi predpisy. Vnimani
rizika kontroly a odhaleni muze byt ovlivnéno napfiklad ozndme-
nim planovanych akci dozoru nad trhem v predstihu. Informovani
cilovych podniku o kontrolnich akcich zamérenych na jejich inspek-
ci je pokusem o zvyseni vnimani rizika inspekce, které vede k vétsi
snaze o zajisténi dosazeni souladu, nebot by to mohlo ovlivnit rov-
novahu mezi naklady a pfinosy.

Snaha o zajisténi dosazeni shody je uréena spiSe nez vztahem viech
charakteristik, napf. 80% snaha o zajisténi dosazeni shody je urce-
na 20 % vSech charakteristik, nékolika zakladnimi charakteristika-
mi. Tyto zakladni charakteristiky se lisi v zavislosti na pozadavcich
stanovenych pravnimi predpisy a podle cilové skupiny. Identifikaci
zdkladnich faktord, které vyjadruji snahu o zajisténi dosazeni sou-
ladu s pravnimi predpisy v cilovych skupinach, umoznuje na miru
Sity zvlastni pristup, ktery pfispiva ke zvyseni dosazené urovné sho-
dy cilové skupiny s urcitymi pravnimi predpisy.

Za ucelem provedeni této analyzy jsou ohodnoceny vsechny cha-
rakteristiky pro danou cilovou skupinu a jsou seskupeny podle
toho, zda podporuji ¢i nepodporuji dosazeni souladu s pravnimi
predpisy. Napfriklad zvySeni tlaku, pokud jde o vymahani prava
(charakteristiky vymahani), podnécuje snahu o zajisténi dosazeni
souladu, zatimco nedostate¢nd informovanost o pfislusnych pred-
pisech mUze byt hodnocena jako fakt, ktery napomaha ke spacha-
ni prestupku. Ostatni charakteristiky mohou mit oba z vyse uvede-
nych dopadl. Vyneseme-li do grafu pocet bodl pridéleny kazdé
charakteristice vlc¢i charakteristice samotné, ziskdme tzv. profil
shody — viz. Obrazek 35.

Obrazek 35 znazornuje vysledky analyzy vlivu jednotlivych charak-
teristik na usili vynaloZzené k zajisténi dosazeni souladu s pravni-
mi predpisy provedené na cilové skupiné subjektd/vlastnikd, a to
formou krivky predstavujici ,strastiplnou jizdu- amusement ride”
mezi jednotlivymi charakteristikami. Pro kazdy usek této ,jizdy” je
tfeba provést zkousky bezpecnosti provedené certifikovanym or-
ganem, a to za uclelem zjisténi toho, zda je dosahovano souladu
s prislusnymi pozadavky na bezpecnost. Jsou-li zjistény nedostatky,
musi byt napraveny, a to nékdy za predpokladu znacnych investic.
Z grafu jsou na prvni pohled patrné slabé a silné diivody pro snahu
o dosazeni souladu v cilové skupiné a je tak zfejmé, které cha-
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rakteristiky vyZzaduji v tomto kontextu pozornost. Je tfeba podo-
tknout, Ze nékteré charakteristiky byly rozdéleny do specific¢téjsich
podskupin.

Ackoliv musi byt vysledky provedené analyzy peclivé interpretova-
ny, naznacuji vyuzitelnym zpidsobem moznosti zlepSeni urovné do-
sazeni shody prostfednictvim vymahani prava nebo eventuelné to,
Ze jiné pristupy mohou byt pravdépodobné uspésngjsi. Je dllezité
vzit v Uvahu, Ze snaha o dosazeni shody neni ovlivnéna samotnymi
faktory, ale tim, jak jsou tyto faktory vnimany cilovou skupinou.

Ma-li byt ohodnoceni kazdé charakteristicky pro cilovou skupinu
smysluplné, je samozrejmé nezbytné, aby s tim byla cilova skupina
také obeznamena. Potfebné informace mohou byt z ¢asti ziska-
ny na zakladé predchozich zkusenosti organu dozoru nad trhem,
ale také na zakladé dotaznikové akce u cilové skupiny. Vzhledem
k tomu, ze druhd z uvedenych variant viak muze byt nakladna,
vyuziva se v nékterych pripadech také ndzoru expertud, pokud jde
o dlvody jednotlivych zpUsobU zajisténi dosazeni shody. Pocitacovy
program k usnadnéni ¢innosti skupin expertu je k dispozici na ad-
rese: http://www.it11.nl/it11/login.jsp, kde je tfeba pozadat o udé-
leni pfistupového hesla.
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Podpora prestupku Podpora shody
Silna Slaba Slaba Silna

Znalost predpist
Srozumitelnost predpist
Néklady/pfinosy dosazeni souladu s pravnimi predpisy

Naklady/pfinosy nedosaiepl’ souladu s pravnimi predpisy

Nésledky pro image spole¢nosti
PFijeti cild metod a zésad

Pijeti implementace metod a zésad
Statni organy

Konkuren¢ni organy

Socidlni kontrola

Horizontalni dozor

Bézné riziko oznameni prestupku
Riziko inspekce (administrativni)
Riziko inspekce (fyzické)

Riziko odhaleni (administrativni)
Riziko odhaleni (fyzické)
Selektivita

Riziko uvaleni sankci

Zéavaznost sankci

Obrézek 35: Diagram (,,amusement rides”) Usili vynalozeného subjekty/vlastniky k zajisténi dosa-
Zeni souladu s pravnimi poZadavky

E.4 POPIS CILOVE SKUPINY

Cilova skupina neni homogenni; existuji hospodarskeé subjekty, kte-
ré dodrzuji shodu s pfedpisy a subjekty, které je poruduji. U¢innost
zasahu organl dozoru nad trhem je ovlivnéna ddvody vedoucimi
k tomuto jednani. Rozdéleni cilovych skupiny na podskupiny na
zakladé duvodl vedoucich k jejich jednani, pokud jde o Usili vyna-
loZzené k zajisténi dosazeni shody, muze pfispét k tomu, ze pfistup
Sity na miru je optimalné efektivni.
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Cilova skupina muze byt napfiklad rozdélena do nasledujicich pod-

skupin:

* Osoby, které nevédomky dodrzuji shodu: tato skupina nema
znalosti predpist, ale nevédomky je s nimi ve shodé (vice ¢i
méné nahodné);

* Osoby, které nevédomky shodu nedodrzuji: tato skupina nevé-
domky porusuje predpisy, protoze s nimi neni seznamena;

* Osoby, které spontanné dodrzuji shodu: jedna se o ty, ktefi pred-
pisy znaji a spontanné je dodrzuji. V pripadé této skupiny neni
potfeba zadné vymahani prava;

* Osoby, které samovolné shodu nedodrzuji: jedna se o ty, ktefi
znaji pravidla a samovolné je porusuji, bez ohledu na riziko uva-
leni sankci nebo trestu;

e Osoby, které dodrzuji shodu z vypocitavosti: jedna se o ty, kteri
znaji predpisy a porusily by je, ale odrazuje je riziko inspekci
nebo uvaleni sankci;

e Osoby, které védomé nebo z vypocitavosti shodu nedodrzuji:
tyto osoby védomé porusuji pravidla a uvédomuji si riziko, ze
budou dopadeni.

Nakonec je zde skupina, kterou nelze ovlivnit nebo jen velmi téz-
ko. Tato skupina bud respektuje prislusny organ (a proto dodrzuje
predpisy), nebo jej nerespektuje a v tom pripadé pravdépodobné
predpisy nedodrzuje.

Pdvodnim zamérem tohoto pfistupu spocivajiciho v charakterizaci
cilové skupiny pro urcitou kategorii pravnich predpisu bylo odhad-
nout o¢ekdvanou uroven dosazeni shody s témito pravnimi pred-
pisy. Provedeni spravného popisu vyzaduje dukladné pochopeni
cilové skupiny. Za timto ucelem byly vypracovany komplikované
techniky vyzadujici reakce expertl na velké mnozstvi otazek za
podpory softwaru: http://www.it11.nl/it11/login.jsp. Pfipadné lze
ziskané informace prevést do grafu jako na Obradzku 36: Odhad
usili vynalozeného subjekty/vlastniky na dosazeni souladu s prav-
nimi predpisy vychdazejici z diagramu ,amusement rides”, z kte-
rého je na prvni pohled patrné rozlozeni jednotlivych cilovych
skupin.

Organy dozoru nad trhem, které shromazduji informace poskytu-
jici vérohodnou predstavu o slozeni cilové skupiny, maji moznost
vytvofit méné ¢i vice vérohodné image cilové skupiny, coz na dru-
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hou stranu napomaha stanoveni spravnych intervencnich metod
a pfimych kontrolnich ¢innosti smérem k tém subjektdm, které
s nejvétsi pravdépodobnosti porusuji pravni predpisy. Napfiklad
prioritni mUze byt zpocatku vzdélani skupiny, ktera nevédomky
dosahuje souladu s pravnimi predpisy. Stejné tak podpora zvyseni
usili o dosazeni souladu s pravnimi predpisy v pfipadé neinformo-
vanych pachatell, ktefi mohou byt ochotni souladu dosahnout,
jakmile si uvédomi, jaka jsou pravidla.

Naopak vymahani prava prostfednictvim inspekci a zkouseni bude
mit pravdépodobnéji vétsi ucinek v pripadé umyslnych pachateld
a je pozadovano pro udrzeni souladu v pfipadé uvédomélych hos-
podarskych subjektd.

c N

Nevédomky dosahuji Nevédomky nedosahuiji
souladu(1%) souladu(9%)

Spontanné dosahujicf
souladu (20%)

Védomé nedosahujici
souladu (10%)

A& /

Obrazek 36: Odhad Usili vynaloZzeného subjekty/vlastniky na dosazeni souladu s pravnimi predpisy
vychdzejici z diagramu ,,amusement rides”
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PRILOHA F - PREHLED KATEGORIZACE CHYB

Je treba Kritika Zavazna
zaznamenat kritika
1 2 3
Technické zavady
Pristupné casti pod napétim pfi normalnim pouziti 3
Pristupné zakladni izolované casti ve tridé vyrobkd i 2
Zarivky a domaci spotrebice tridy O 1
Povrchova a izolacni vzdalenost je mensi nez 10 % hodnoty 3
pozadované prislusnymi normami
Povrchova a izolacni vzdalenost je i vétsi nez 10 % a mensi nez 50 % 5
hodnoty poZadované prislusnymi normami
Povrchova a izolacni vzdélenost je vétsi nez 50 % hodnoty 1
pozadované normami
Prodluzovaci kabel se zastr¢kou tfidy O a vystupem tFidy 1 1
Prodluzovaci kabel se zastrckou tfidy 1 a vystupem tfidy O 3
Prodluzovaci kabel se zastrckou tfidy 2 a vystupem tfidy O nebo 1 3
Zastreka tridy 1 namontovana na pfivodni $idru bez ochranného 3
uzemnéni, v dasledku ¢ehoz se pfistroje z tfidy 1 stava pfistroj tfidy O
Chybna zdména faze a uzemnéni v uzemnovacim spoji 3
PFistroj postrada tepelny vypinac a/nebo vypinac proudu 2 (3)
Jmenovity el. proud v pfistroji je vice nez o jednu tridu vyssi 1
Jmenovity el. proud v pfistroji je tak vysoky, ze hrozi nebezpeci 5
pozaru
Jmenovity el. proud pfistroje je tak vysoky, Ze hrozi nebezpeci pozéaru 3
NeUplné nebo chybéjici oznaceni 2 (3)
Chybéjici oznaceni CE 1 (2)
NeUplny nebo nespravny névod k pouZiti a/nebo montazi, coz maze @) 3
byt zdrojem vzniku nebezpeci
Chybégjici navod k pouziti obsahujici nezbytné informace tykajici se 5
bezpecného pouziti v ndrodnim jazyce
Navrh se odchyluje od normy nebo technické dokumentace 2 (3)
Nesprdvné pripojeni vodice 2 (3)
Riziko mechanického poskozeni vodice 2 (3)
Zafizeni s neodpovidajicim vodi¢em (prarez, izolace) 2 3)
Chybéjici upevnéni 2 (3)
Ip klasifikace nesplnuje stanovené pozadavky 2 (3)
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Navrh se odchyluje od normy nebo technické dokumentace (velké
riziko poZaru nebo Urazu zplsobeného elektrickym proudem)

Administrativni postupy
Chybéjici prohldseni o shodé 2
Nedostatky v prohlaseni o shodé 1
Chybéjici technickd dokumentace 2
Nedostatky v technické dokumentaci 1 (2)

Upraveny vyrobek je prodavan se stejnym €. typu atd. jako vyrobek,
pro ktery byl vydan zékaz prodeje

(zavorky oznacuji, Ze uvedeny kéd mize byt pouzitelny v nékterych pfipadech)

262



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

PRILOHA G - HLAVNI EVROPSKE/MEZINARODNI
ZAINTERESOVANE SUBJEKTY
V RAMCI DOZORU NAD TRHEM

Kromé narodni legislativy, politickych cinitel(, vyrobcd, distribu-
torl¥ a jednotlivych spotfebiteld, ktefi si stézuji na urcité vyrobky,
mohou rlznymi zpusoby velmi vyznamné ovlivnit postupy dozoru
nad trhem také organizace zainteresovanych subjektu.

V této priloze jsou uvedeny hlavni mezinarodni a evropské orga-
nizace zainteresovanych subjektt v oblasti dozoru nad trhem nad
bezpecnosti vyrobkt uréenych pro spotrebitele. Podrobné;si infor-
mace lze ziskat na webovych strankach jednotlivych zainteresova-
nych subjektld s vyuzitim uvedenych odkazu.

G.1 MEZINARODNI/EVROPSKE DOHODY A SMLOUVY

Mezinadrodni dohody o svétovém obchodu (a zvlasté o technickych
prekazkach obchodu) a Smlouvy o EU maji hlavni vliv na narodni
legislativu a politiky v oblasti bezpecnosti vyrobkd urcenych pro
spotrebitele. Svétovd obchodni organizace (WTO) a Evropska ko-
mise pUsobi jako ,strazci” téchto dohod a smluv a obé organizace
podporuji vyvoj a rozvoj podstaty dohod a smluv.

G.1.1 WTO (Svétova obchodni organizace)

Odkaz na webové stranky WTO je www.wto.org. Zvlasté vyznamna
je ,Dohoda o technickych pfekazkach obchodu (TBT)”(viz. Clanek
2.4 této Dohody). Dohoda je dostupna na http:/www.wto.org/en-
glish/docs e/legal e/17-tbt.pdf.

G.1.2 Evropska komise

Odkaz na webové stranky Evropské komise je http:/ec.europa.eu.

Odkazy na nejdulezitéjsi generalni feditelstvi v oblasti dozoru nad

trhem nad bezpecnosti vyrobkua uréenych pro spotrebitele jsou na-

sledujici:

* Ulohou DG SANCO (Generalni Feditelstvi pro zdravi — (http:/
ec.europa.eu/consumers/index_en.htm) je napomahat ob¢anim
ucinit Evropu zdravéjsi, bezpecnéjsi a spolehlivéjsi. Soucasti toho-
to ukolu je prabézné aktualizovat evropskou legislativu tykajici se
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bezpeclnosti potravin a dalSich vyrobku, prav spotrebiteld a ochra-
ny zdravi ob¢anu. Jsou to narodni, regionalni nebo dokonce mis-
tni orgdny clenskych statl EU, které v podstaté uplatnuji pravni
predpisy tykajici se zdravi a ochrany spotrebitele. V jejich naplni
prace je zajistit, aby obchodnici, vyrobci a producenti potravinv je-
jich zemich sledovali legislativu. DG SANCO kontroluje, ze se tak
opravdu déje a Ze predpisy jsou pouzivany spravnym zpusobem ve
vsech zemich EU. Kromé toho také podporuje a pomaha ¢lenskym
statam pfi plnéni jejich ukold v téchto oblastech.

DG ENTERPRISE (Generalni reditelstvi pro obchod - http:/
ec.europa.eu/enterprise/site-map.htm) zajistuje, aby obchod-
nici mohli otevifenym a spravedlivym zplsobem soutézit. Cilem
je vytvofit z Evropy atraktivni misto pro investice a podnikani.
Stavajici priority obchodni politiky zahrnuji: podporu podnikani,
prispivani k vytvareni, implementaci a zlepsovani flexibilniho re-
gulatorniho ramce umoznujiciho pristup na otevieny a bezba-
riérovy jednotny trh, spravedlivy pfistup k trhim zemi mimo EU,
podporu konkurenceschopnosti.

DG TAXUD (Generdlni feditelstvi pro dané — http://ec.europa.
eu/taxation customs/taxation/index _en.htm) monitoruje imple-
mentaci Strategie danové politiky EU a zajistuje, Ze dariova po-
litika podporuje 3irsi cile politik EU.

G.1.3 Mezinarodni a evropska technicka normalizace

Mezinarodni a evropské technické normy poskytuji zakladni zdroj
odkazl pro kontrolu shody vyrobkd uréenych pro spotrebitele.
Mezinarodni a evropské organizace pUsobici v oblasti normalizace
jsou:

ISO (International Organisation for Standardisation - Me-
zindrodni organizace pro normalizaci): http://www.iso.org/

IEC (International Electrotechnical Commission — Mezinarodni
elektrotechnicka komise): http://www.iec.ch/

ITU (International Telecommunication Union — Mezinarodni te-
lekomunika¢ni unie): http://www.itu.int/

CEN (Comité Européen de Normalisation — Evropsky vybor pro
normalizaci): http://www.cen.eu/

CENELEC (Comité Européen de Normalisation Electrotechnique -
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice): http://www.

cenelec.org/

264


http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/taxation_customs/taxation/index_en.htm
http://www.iso.org/
http://www.iec.ch/
http://www.itu.int/
http://www.cen.eu/
http://ec.europa.eu/enterprise/site-map/index_cs.htm
http://www.cenelec.org/

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

e ETSI (European Telecommunications Standards Institute — Evrop-
sky ustav pro telekomunikaéni normy): http://www.etsi.org/

G.2 HLAVNI MEZINARODNI A EVROPSKE ORGANIZACE ZAINTERE-
SOVANYCH SUBJEKTU

G.2.1 ICPSC (International Consumer Product Safety Caucus) -
Mezinarodni skupina pro zdravi a bezpecnost spotrebnich
vyrobkt

ICPSC byla zalozena v roce 2004 za ucelem usnadnéni vymény in-
formaci tykajicich se bezpecnosti vyrobkl urcéenych pro spotrebite-
le, a to s ohledem na posileni spoluprace a vzajemné pomoci mezi
vladami a regula¢nimi agenturami ve svété.

Mezi ¢leny ICPSC patfi: Asie (NITE, AQSIQ, KATS), Autstralie
(Australian Competition&Consumer Commission), Severni Amerika
(CPSC a agentura Health Canada), Evropa (Evropska komise, DG
SANCO a PROSAFE).

G.2.2 ICPHSO (International Consumer Product Health and Safety
Organisation) — Mezinarodni organizace pro zdravi a bez-
pecnost spotiebnich vyrobku

Mezinarodni organizace pro zdravi a bezpecnost spotrfebnich vy-
robkl byla zalozena v roce 1993. ICPHSO je organizaci zamérenou
na otazky zdravi a bezpecnosti tykajici se spotfebnich vyrobku vy-
rabénych a uvddénych na svétovy trh. Odkaz na webové stranky
ICPHSO je: http://www.icphso.org/.

G.2.3 EuroSafe

EuroSafe, Evropské sdruzeni pro prevenci pred urazy (European
Association for Injury Prevention and Safety Promotion) predstavu-
je sit organizaci ¢Cinnych v oblasti prevence pred urazy, jejimz cilem
je udélat Evropu bezpecnéjsi. Odkaz na webové stranky EuroSafe
je: http: //www.eurosafe.eu.com/.

G.3 ZASTUPCI OBCHODU

Vétsina odvétvi obchodu ma zvlastni obchodni organizace repre-
zentujici jejich zajmy. Je tfeba také poznamenat, ze podobné or-
ganizace existuji na urovni ¢lenskych statu.
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G.4 ZASTUPCI SPOTREBITELU

G.4.1 Cl (Consumer International)

Consumer International (Cl) je pouze nezavislym celosvétovym
mluv¢im spotrebitell. S 220 ¢lenskymi organizacemi ve 115 zemich
vybudovala CI mezindrodni spotrebitelské hnuti s cilem napoma-
hat a podpofit ochranu spotrebitele kdekoliv na svété. Odkaz na
webové stranky Consumer International je: http://www.consumers-
international.org/.

G.4.2 BEUC (Bureau Européen des Unions de Consomateurs) —
Evropska organizace spotrebitell

Mezi ¢leny BEUC patfi 40 renomovanych, nezavislych mezinarod-
nich spotfebitelskych organizaci z témér tficeti evropskych zemi
(EU, EHP a kandidatské zemé). BEUC puUsobi jako urcity ,velvysla-
nec” pro tyto organizace v Bruselu a jeho hlavnim ukolem je repre-
zentovat své ¢leny a branit zajmy vSech evropskych spotrebiteld.
Odkaz na webové stranky BEUC je: http://www.beuc.eu.

G.4.3 ECCG (European Consumer Consultative Group) — Evropska
poradni skupina spotrebitel(i

Rozhodnutim Evropské komise (2003/709/ES) z 9. Fijna 2003 byla
vytvorena Evropska poradni skupina spotrebitel’ (ECCG). Tento or-
gan nahrazuje Vybor pro spotrebitele jako hlavni férum pro spolu-
praci se spotrebitelskymi organizacemi. Odkaz na webové stranky
EU, na kterych Ize nalézt informace o ECCG je: http:/ec.europa.eu/
consumer/cons_org/associations/committ/index en.htm.

G.4.4 ANEC

ANEC (http://www.anec.org/) je mluvéim spotfebiteld v oblasti
normalizace, reprezentuje a brani zajmy spotrebitell v procesech
normalizace a certifikace, stejné jako v oblasti politik a pravnich
predpisl tykajicich se normalizace.

ANEC byl zalozen v roce 1995 jako mezindrodni neziskové sdruze-
ni podle belgickych pravnich predpist a reprezentuje organizace
spotrebitell z ¢lenskych statl EU a zemni ESVO.
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G.5 PROSAFE

PROSAFE je férum, na kterém se setkavaji evropské organy dozoru
nadtrhemavzajemnéseinformujioaktualnichrizicich, ovyvojivjed-
notlivych ¢lenskych statech pokud jde odozor nad trhem, vyménujisi
osvédcené postupy dozoru nad trhem a diskutuji o budoucnosti do-
zoru nad trhem. Odkaz na webové stranky PROSAFE (the Product
Safety Enforcement Forum of Europe — Evropské férum pro prosa-
zeni bezpecnych vyrobk) je: http://www.prosafe.org/.

G.6 EMARS

EMARS je projektem rozpracovanym v ramci PROSAFE a financova-
nym Evropskou komisi. Jednim z cilt je zlepSeni dozoru nad trhem
v Evropé prostfednictvim shromazdovani a vyvijeni osvédcenych
postupl dozoru nad trhem. Vétsina ¢lenskych statu se tohoto féra
zuclastnuje a angazuje se ve vyse uvedenych ¢innostech. Odkaz na
webové stranky EMARS je: http://www.emars.eu

G.7 SEKTOROVE SKUPINY PRO ADMINISTRATIVNI SPOLUPRACI
(AdCos — SECTORIAL ADMINISTRATIVE COOPERATION
GROUPS)

Bliz8i informace o cinnosti sektorovych skupiny pro administra-
tivni spolupraci (AdCos) lze ziskat ze zdroje ,,Communication &
Information Resource Centre Administrator” (CIRCA) Evropské ko-
mise (pfistup je umoznén pouze ¢lendm sektorovych skupin pro
administrativni spolupraci): http:/circa.europa.eu/Public/irc/enter-
prise/Home/main
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PRILOHA H - PRESHRANICNI INFORMACNI
SYSTEMY
H.1 SYSTEMY VYCHAZEJICi Z PRAVNICH POVINNOSTI

Pro efektivni pan-evropsky dozor nad trhem je nezbytna uzka spo-
luprace mezi organy dozoru nad trhem ¢lenskych statu. Pro jeji
usnadnéni je k dispozici fada informacnich systému. Vyuzivani né-
kterych téchto systému vyplyva z povinnosti stanovenych pravnimi
predpisy jako je GPSD nebo odvétvové smérnice, zatimco pouziva-
ni ostatnich systému je dobrovolné (i kdyz velmi doporucované).

H.1.1 RAPEX

RAPEX je evropskym systémem rychlého varovani pro nebezpec-
né nepotravinarské vyrobky urcené pro spotrebitele. Je pouzivan
za ucelem Sifeni informaci o nebezpecnych vyrobcich identifiko-
vanych v jednom ¢&lenském staté. V souladu s ¢lanky 11 a 12 GPSD,
pokud ¢lensky stat pfijme opatreni k odstranéni rizika zplsobené-
ho nebezpecnym vyrobkem, je povinen informovat ve stanoveném
casovém limitu Evropskou komisi (viz Pokyny pro fizeni systému
Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci a pro podavani ozna-
meni v souladu s ¢lankem 11 Smérnice 2001/95/EC).

V dusledku toho zfidila Evropska komise sit narodnich kontaktnich
mist, ktera jsou na narodni Urovni odpovédna za nakladani s témi-
to informacemi, za jejich predani pfislusSnym organdm odpovéd-
nym za urcité vyrobky (v zavislosti na strukture dozoru nad trhem
na narodni Urovni), a za oznamovani opatreni pfijatych pfislusny-
mi organy s cilem odstranit oznamené riziko (pokud vlbec néjaké
vzniklo) zpét Komisi.

Pokud ¢lensky stat prijme opatfeni za ucelem odstranéni rizika pro
zdravi/bezpeclnost predstavovaného nebezpecnym vyrobkem, musi
okamzité informovat Komisi. Komise vyhodnoti, zda udaje jsou
kompletni a zda oznameni splfiuje poZzadavky stanovené pravnimi
predpisy. Pokud jeinformace pfimérenaa uplnd, oznamenije preda-
no do sité narodnich kontaktnich mist pro systém RAPEX. Kontaktni
mista poskytnou oznameni pfislusnému narodnimu organu od-
povédnému za konkrétni kategorii vyrobkl za ucelem provedeni
dalSich nezbytnych ¢innosti. Poté, co narodni organy prosetfi pred-
métnou zalezitost, vyrobek je identifikovan a jsou pfijata nezbytna
nasledna opatreni s cilem zabranit nebo minimalizovat oznamené
riziko, kontaktni mista o tom uvédomi Komisi a informace o pro-
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vedenych naslednych opatfenich jsou ozndmeny ostatnim ¢len-
skym statu prostfednictvim systému RAPEX. VySe uvedeny postup
je znazornén v Tabulce 15.

Ozndmenf je systémem RAPEX zaslano jednim ¢lenskym statem Evropské
Kiok 1 komisi
Krok 2 Evropska komise ovéfi poskytnuté tdaje
Ovérené oznameni je systémem RAPEX rozesldno viem clenskym statlm EHP
Kok 3 pro Ucely prijeti naslednych opatreni
Clenské staty, které identifikuji vyrobek na svém trhu, o tom uvédomi
Krok 4 Evropskou komisi a poskytnou dodatec¢né Udaje o vyrobku nebo o riziku,
nebo vyvrati nékteré Udaje uvedené v RAPEXu.

Tabulka 15: Fungovani systému RAPEX

Informace o oznameni vyrobkl predstavujicich vazné riziko pro
spotrebitele v Systému RAPEX jsou kazdy tyden zvefejriovany na
webovych strankach Evropské komise http:/ec.europa.eu/rapex
pro ucely vyuziti spotrebiteli, hospodarskymi subjekty a ostatnimi
zainteresovanymi subjekty.

Krok 4 v Tabulce 15 vyZaduje, aby ¢lenské staty pfijaly opatfeni pro
prodetfeni trhu, pokud jde o pfitomnost nebezpecného vyrobku
oznameného v RAPEXu. ZkuSenosti ukazuji, ze tyto nasledné ¢in-
nosti mohou byt ¢asové naro¢né a pomérné slozité. Vstupy ze stra-
ny Clenskych statl také vypovidaji o tom, Ze jejich pfistup se lisi.

Vyse uvedené postupy mohou zahrnovat nasleduijici:

* Jakokratkodobéopatrenilze provadétkontrolymaloobchodnik(
na zadkladé nahodného vybéru nebo ¢etnéjsi. Tento postup ma
velkou 3anci na uspéch, protoze velké &asti trhu mohou byt
prodetfeny v relativné kratkych casovych intervalech. Nejvétsi
nevyhodou tohoto postupu je, Ze je naro¢ny z hlediska zdrojq,
zvlasté pokud je potfeba prosetrit vétsi ¢ast trhu.

* Informace o vyrobcich na webovych strankach pfislusného or-
ganu jsou dostupné viem zainteresovanym stranam, napf. spo-
trebiteldm, médiim a obchodnikiim. Z dosavadnich zkusenosti
je patrné, ze tento postup neni Siroce pouzivan a je tedy tfeba
vyvinout Usili za u¢elem rozsifeni pouzivani tohoto zdroje infor-
maci. Klicovym faktorem je snadna pristupnost a dobra vyuzitel-
nost téchto informaci. Pro obchodniky a ostatni zainteresované
subjekty je doporuceno predplatné.
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e Upozornéni nebo jiné podobné akce v médiich, zvlasté pokud
jde o vyrobky predstavujici velmi zdvazné riziko, mohou byt
v zajmu spotrebitel’ a obchodnikd a nasledné mohou vést k zis-
kani informaci o pritomnosti takového vyrobku na narodnim
trhu.

e Workshopy a seminare urcené pro vyrobce, dovozce a pfipadné
i pro maloobchodniky zvy3uji informovanost o GPSD a systému
RAPEX, stejné jako o povinnostech, které z nich vyplyvaji pro
hospodarské subjekty. Tématem muze byt posouzeni rizika, sta-
tistiky systému RAPEX, atd. Mohou byt také vyuzity jako zpUsob
informovani zainteresovanych subjektl o pritomnosti nebez-
pecnych vyrobkd na narodnim trhu a k vyzvé ke spolupraci pfi
sledovani a odstrafiovani podobnych situaci na ostatnich trzich.

Seznam narodnich kontaktnich mist Ize nalézt na adrese: http:/

ec.europa.eu/consumers/cons safe/prod safe/gpsd/rapex weekly/
contact.points revised.pdf.

Pravidelné tydenni zpravy o nebezpelnych vyrobcich jsou k dispo-
zici na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex
archives en.cfm.

H.1.2 Postupy dle ochrannych dolozek

Vsechny smérnice Nového pristupu obsahuji ,ochranny postup”.
Ve vétsiné téchto smérnic je tento postup popsan v ¢lanku 7.V LVD
(Low Voltage Directive) je tento postup uveden v ¢lanku 9 a je tro-
chu odlidny od modelového ochranného postupu v ostatnich smér-
nicich, a to z toho ddvodu, Ze tato smérnice byla plvodné konci-
povana a pfijata pred pfijetim Nového pfistupu.

Ochranny postup neni prostfedkem vymény informaci. Hlavnim
cilem je zajisténi volné pohybu zboZi zavedenim postupu, ktery
Komisi umozni analyzovat oprdvnénost zavedeni narodnich opat-
feni omezujicich volny pohyb zbozi. Ochranny postup muUze také
mit vyznam pro vyménu informaci mezi pfislusnymi organy pokud
jde o nebezpecné vyroby nebo vyrobky nedosahujici shody se sta-
novenymi pozadavky, coz je potfeba také v oblasti LVD.

Postup dle ochranné dolozky zavazuje clenské staty stdhnout
z trhu vyrobky s oznacenim CE, které ohroZuji bezpecnost nebo
zdravi jejich obcant (a v nékterych pripadech domdcich zvirat i
majetek), a informovat o tom Komisi.
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Ochranné dolozky musi ¢lenské staty uplathovat na vyrobky spada-
jici do oblasti pusobnosti smérnic Nového pfistupu pokud predsta-
vuji skute¢né riziko, i presto ze jsou spravné zkonstruované, insta-
lované, udrzované a pouzivané v souladu s jejich pfedpokladanym
pouzitim. Clenské staty musi pro tyto vyrobky pfijmout opatieni
na narodni Urovni, ktera by omezila nebo zakazala jejich uvedeni
na trh, nebo by vedla ke stazeni vyrobku z trhu. Kromé toho by
tato opatfeni méla byt pravné zavazna'.

Clenské staty musi informovat Komisi o dtivodech svych rozhodnu-
ti, zejména pokud je neshoda zpUsobena:
* nedodrzenim zdkladnich pozadavkad,

* nespravnym pouzitim norem,
* nedostatky v normach samotnych.

Po prosetrfeni informuje Komise ¢lenské staty o zavérech téchto
Setfeni, a to v tom smyslu zda jsou pfijata opatfeni opravnéna (i
nikoliv. Pokud Komise rozhodne, ze pfijata opatfeni byla oprav-
néna, je pfipad uzavren. Pokud viak rozhodne, ze tomu tak neni,
musi se pfislusny organ rozhodnout, zda se stanoviskem Komise
souhlasi nebo ne. Pokud ano, tak zrusi pfijata opatfeni a umozni
dalsi obchodovani s predmétnym vyrobkem na svém trhu (pravdé-
podobné také uhradi usly zisk a ostatni vzniklé naklady). Pokud se
Clensky stat rozhodné zachovat pfijatd opatreni bez ohledu na sta-
novisko Komise, riskuje predvolani k Evropskému soudnimu dvoru
na zdkladé oznameni Komise nebo vyrobce/dovozce o zavadéni
neopravnénych prekazek volného pohybu zbozi.

Kromé informaci o ddvodech pfrijatych opatfeni, je tfeba vzit
uvahu také nékolik praktickych aspekti. Oznameni Komisi je
pravné zavaznou povinnosti ¢lenského statu a je tfeba k nému
také tak pristupovat. Konkrétni postup provedeni oznameni za-
lezi na organizaci ¢lenského statu, ale obecné by tato oznameni
méla byt provadéna oficidlné prostfednictvim Stalych zastou-
peni v Bruselu. Na tento oficidlni postup se musi vzdy nahlizet
s ohledem na jeho mozné pravni dlisledky. Vzhledem k tomu, ze
v nékterych pfipadech je oficidlni cesta pomalejsi a mUze byt na-
chylna k chybam, mize byt za ucelem prfedchazeni pfipadnym
nedorozumeénim vyuzit zplsob soubézného doruceni oznameni
pfimo pracovnikovi Komise, do jehoz oblasti plsobnosti pred-
meétna smérnice spada.

1 Viz: Navod k implementaci smérnic zaloZenych na Novém pfistupu.
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Zvlastni pozornost vyZzaduji oznameni dle ochranné dolozky pro
vyrobky, které jsou v souladu s pfislusnymi evropskymi normami,
ale které nesplnuji zakladni pozadavky na bezpecnost. Vzhledem
k tomu, Ze tyto vyrobky spliuji pozadavky stanovené normami,
splfuji podminky pro prfedpoklad shody. Ve vsi upfimnosti, jejich
vyrobci nebo dovozci mohou pak byt tézko obvinéni z nedosa-
zeni shody. V pripadé, ze je vyrobek presto nebezpelny a nespl-
nuje pozadavky na bezpecnost stanovené smérnici, muze to byt
dle ochranné dolozky oznameno Komisi, coz ma pfimo vliv i na
evropskou normu. Samoziejmé, Ze pokud vyrobek predstavuje
realné riziko, musi byt prijata opatfeni k zastaveni jeho obéhu
na trhu.

Oznameni dle ochranné dolozky proti (nékterym ¢astem) evrop-
skym normam vyzaduji zvlastni pozornost. Musi byt prokazano,
Ze uroven bezpecnosti stanovena doty¢nou evropskou normou
nesplhuje zakladni pozadavky na bezpecnost pfislusnych smérnic.
Vérohodny dukaz pro toto zjisténi musi byt zalozen na posouze-
ni rizika, které ukaze, zda vyrobky splhujici pozadavky stanove-
né normou i presto predstavuji nepfijatelna rizika a nejsou tedy
v souladu s pozadavky stanovenymi smérnici. Poté, co Komise pro-
Setfi oddvodnénost oznameni a provéfi dukazy, kterymi je toto
oznameni podlozeno, vyslechne zainteresované subjekty. Jedna se
vétSinou o dotcené spolecnosti a evropské normalizacni organiza-
ce (CEN nebo CENELEC), kterym je dan prostor k tomu, aby mohly
reagovat. Je tedy rozhodujici, aby bylo oznameni dukladné pro-
jednano. Za téchto okolnosti je zadouci ziskat pro ucely podlozeni
analyzy rizik dalsi stanovisko od nezavislé instituce.

Vyznam ma v této souvislosti také ,aktualni stav” v dotéené ob-
lasti. Ackoliv se jedna ¢asto o mlhavou koncepci, lze vyuzit situace,
kdyzZ jsou vyrobky, které nesdileji stejné riziko, dale na trhu proda-
vany. Tyto vyrobky by pak mély byt porovnatelné a byt indikativni
pro ,soucasny stav” v dotené oblasti. Urcitou slabinou tohoto ar-
gumentu jsou vyrobky, které jsou prodavany za daleko vy3si cenu.

Pokud clensky stat, na ktery bylo podano oznameni, uvede véci
do poradku, Komise tuto skutecnost zverejni ve svém stanovisku
a pravdépodobné stahne v pfipadé predmétné normy (nebo je-
jich casti) pfedpoklad shody. S nejvétsi pravdépodobnosti Komise
také vypracuje mandat pro normalizacni organizace k vypracovani
normy obsahujici zakladni pozadavky pro ta rizika, ktera nejsou
dostatecné normami pokryta.
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V oblasti LVD je v pfipadé, Ze je spolecnost na uzemi ¢lenského
statu pfedmétem postupu dle ochranné dolozky ze strany jiného
Clenského statu, dle spravné praxe zapotrebi, aby pfislusny organ
dotceného clenského statu proved| v této spolecnosti inspekci. Je
tfeba vyslechnout stanovisko dotené spolecnosti a prosetfit, zda
opravdu doslo k nedodrzeni shody. Pokud tomu tak je, je tfeba pfi-
jmout odpovidajici opatfeni a prerusit obchodovani s predmétnym
vyrobkem. Pokud ale nemuze byt obvinéni vyplyvajici z ochranné
dolozky potvrzeno a obhajoba spole¢nosti proti témto obvinénim
je pfimérena, muze Clensky stat podat namitku u Komise. Komise
prosetfi opravnénost plvodnich opatfeni, ktera byla pri¢inou za-
hajeni ochranného postupu.

Daldi informace o postupu dle ochranné dolozky je mozné ziskat
prostfednictvim narodnich zastupct v pfislusnych AdCo skupinach.

4 N
Organy dozoru nad
trhem identifikuji
vyrobek, ktery neni ve

shodé
Zastaveni volného
obéhu vyrobku
(vyrobek je zakazan)
e
4 N -
. . . Provedeni oznameni
Oznameni organu v systému
?(ozo_ru_ nad trvr}?m RAPEX,pokud
or:n|3| S,Vgulz'v'lT vyrobek predstavuje
L ochranne dolozky ) \_ zavazné riziko )
Oznameno Oznameno
prostrednictvim v systému
v Stalého zastoupeni RAPEX v
e ™ €lenského statu e ~N
Komise zhodnoti, zda Organ dozoru nad
prijata opatfeni jsou trhem v jiném ¢lenském
opravnéna staté pfijme opatfeni
N\ ) \ J
Cil: Zajistit volny obéh zbozi Cil: Zajistit bezpecnost spotiebitelt

Obrézek 38: Vzajemny vliv mezi postupy RAPEX a postupy dle ochranné dolozky
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H.2 DOBROVOLNE SYSTEMY
H.2.1 CIRCA

Communication and Information Resource Centre Administrator
(CIRCA) je program provozovany v rdmci internetového rozhrani,
financovany a vyvinuty pavodné pro Eurostat v ramci elektronic-
ké vymény udaji mezi spravnimi urady EU IDABC (Interchange
of Data Between Administrations). Z ndzvu vyplyva, Ze se jedna
o komunika¢ni ndastroj. CIRCA umoznuje skupindm se spole¢nym
zajmem (pracovni skupiny, projektové skupiny atd.) sdilet a vymé-
novat si informace a materidly a komunikovat v rdmci neverejného
prostoru na Internetu. CIRCA nabizi fadu dalSich funkci.

CIRCA je rozdélena do jednotlivych zajmovych skupin, z nichz né-
které jsou verejné pfristupné, jiné vyzaduji pro umoznéni pfistu-
pu uzivatelské jméno a heslo. Pfistup a navod lze ziskat prostred-
nictvim internetového prohlizeCe a pfipojeni k Internetu. Jeden
z ¢lent zajmové skupiny plni funkci pfedsedy nebo moderatora
a v ramci tohoto systému je nazyvan ,Leader”.

CIRCA je pouzivana rlznorodymi zajmovymi skupinami, a to od
skupin zamérenych na urcita primyslova odvétvi az po skupiny
zaméfené na konkrétni pravni predpisy. Clenové téchto skupin
mohou byt zastupci prdmyslu, vlad, spotrfebitelt atd. Pro organy
dozoru nad trhem maji vyznam skupiny s omezenym pfistupem
zalozené pro ucely administrativni spoluprace, expertni skupiny
a pracovni skupiny pro pravni predpisy z oblasti Nového pfistupu:
* Pracovni skupina pro administrativni spolupraci pro LVD

* Pracovni skupina pro administrativni spolupraci pro strojni za-
fizeni

* Obnovena pracovni skupina pro LVD

e Pracovni skupina pro LVD

e Expertni skupina pro bezpecnost hracek

e Férum notifikovanych orgadnt pro LVD

* Smérnice pro strojni zafizeni

Vétsina téchto skupin vyuzivd CIRCA predevsim jako nastroj pro
vyménu materiall a informaci pred vlastnimi zasedanimi. Pracovni
skupina pro administrativni spolupraci pro LVD vyuziva prostor
v ramci CIRCA také jako prostfedek k usnadnéni vymény informaci

274



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

v ramci jejich preshrani¢nich ¢innosti, coz umoznuje jejim ¢lendm
pfistup k udajum o odbérech vzorkl a vysledcich zkousek od jinych
¢lend.

H.2.2 Webové stranky Evropské komise

Dalsi velmi dllezitd databaze je pfistupna prostfednictvim webo-
vych stranek Evropské komise, v ¢astech Reditelstvi pro zdravi a spo-
tfebitele a pro obchod a prmysl (DG for Heatlhs and Consumers
and for Enterprise and Industry). Zde maji orgdny dozoru nad tr-
hem, pramysl, celni orgdny a také spotrebitelé pfistup k platné
legislativé a také k seznamu norem zverejnénych v ramci kazdé
smérnice.

Informace jsou k dispozici pro kazdou evropskou smérnici zvlast
a jakykoliv posledni vyvoj v samotné legislativé nebo ve zverejrio-
vani norem je na webovych strankach vyhodnocen.

Odkazy na tyto stranky jsou:

Reditelstvi pro zdravi a spotiebitele:
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/index en.htm

Reditelstvi pro obchod a pramysl:
http://ec.europa.eu/enterprise/index _en.htm

H.2.3 ICSMS

ICSMS je sytém, jehoz hlavnim cilem je umoZznit vyménu informaci
prostifednictvim Internetu. K datu je pouzivan jedenacti ¢lenskymi
staty: AT, BE, EE, DE, LU, MT, SL, SE, CH, NL a UK. Vyuziti tohoto
systému se také predpoklada v pripadé nékterych spolecnych akci
tykajicich se vymény informaci.

ICSMS obsahuje vefejnou a neverejnou ¢ast. Neverejna ¢ast je urce-
na pro organy dozoru nad trhem, celni organy a Evropskou komisi —
napf. rizné agentury. Jsou zde uvedeny informace o vyrobku, vy-
sledky zkousek, oficidlni prijatd opatfeni, atd. Verejna cast slouzi
spotrebitelim a vyrobcim. Obsahuje napfiklad oficialni informace
o nebezpecnych vyrobcich upozornujici vyrobce na piratské kopie.
Spotrebitel zde muize snadno nalézt vérohodné informace o ne-
bezpecném vyrobku. Vsechny informace jsou uvedeny ve srozumi-
telné formé; jsou pravidelné aktualizovany a jsou pfistupné pro-
stfednictvim Internetu.
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ICSMS umoznuje vsem uzivatelm pouzivat specifické vyhledava-
ni. Napriklad Ize vyhleddvat podle jednotlivych vyrobk( a podle
vysledkl zkousek pro jednotlivé skupiny vyrobku. Vysledky zkou-
Sek lze ziskat pro vyrobky z rlznych zemi, lze ziskat informace
o vyrobcich spadajicich do oblasti pusobnosti jednotlivych smér-
nic, o oznamenich dle ochrannych dolozek, stejné jako informace
o vyrobcich, dovozcich a prodejcich. Duvérnost udaju je chranéna
systémem oprdvnéni pro pfistup. Samozrejmé, Ze systém a udaje
v ném obsazené jsou chranény proti nepovolenému pfistupu.

V ramci projektu EMARS byl proveden prazkum vénovany tomu,
jak Siroce je systém v Clenskych statech vyuzivan. Tento prdzkum
zahrnoval 21 organud v osmi ¢lenskych statech a vyplynulo z néj, ze
pouziti systému se mezi oslovenymi institucemi znacné lisi. Nékteré
instituce systém nikdy nepouzily, dvé uvedly, ze systém pouzivaji
predeviim nebo pouze k vyhledavani informaci o nebezpecnych
vyrobcich. Pét oslovenych uvedlo, Ze veskeré informace o viech vy-
robcich, které byly prodetfeny, jsou ulozeny v rdmci systému ICSMS.
Vice nez jeden z oslovenych uvedl, Zze v blizké budoucnosti zamys-
li systém pouzivat také timto zpUsobem. Jedenact instituci vede
v ramci tohoto systému veskerou dokumentaci o viech vyrobcich
vykazujicich nebezpeclné nedostatky. Tfi instituce odpovédély, ze
pravé systém ICSMS testuiji.

Ackoliv nékteré z oslovenych instituci v ramci vyse uvedeného pru-
zkumu uvedly, Ze pouze zfidkakdy vkladaji do systému informace,
vétSinou jej vSichni vyuzivaji jako zdroj informaci. Osmnact z 21
oslovenych instituci vyuziva databdzi jako zdroj informaci pro uce-
ly svych Setfeni. Dvé z osmndacti vyuzivaji ICSMS pouze v pfipadé
projektového planovani, zatimco zbyvajicich osm instituci vyuziva
ICSMS také v pripadech, kdy jsou vyrobky prosetfovany v ramci ci-
lené kampané nebo v pfipadé nehod.

Odkaz na ISCMS je :
http://www.icsms.org/icsms/App/Index.jsp

H.2.4 Informacni systémy v ramci projektu EMARS
V ramci projektu EMARS byla vytvorena fada nastroju k usnadnéni
vymény informaci mezi pracovniky dozoru nad trhem:

e Znalostni zdkladna
Jednim z prinosU projektu EMARS je znalosti zakladna; tj. souhrn
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informaci o dozoru nad trhem, ktery slouzi pracovnikiim organt
dozoru nad trhem (a Evropské komisi) prostfednictvim Internetu
a je uchovavan v systému s dobrymi vyhledavacimi funkcemi.
Kromé toho Znalostni zdkladna propojuje informace o dozoru nad
trhem na Internetu.

Informace o Znalostni zdkladné a zpusobu ziskani pristupu k do-
kumentdm jsou k dispozici na adrese: http:/www.emars.eu/
Knowledge Base.php

e Forum pro rychla doporuceni

Férum pro rychla doporuceni je postup, jehoz prostfednictvim pra-
covnici dozoru nad trhem mohou vznést dotazy a ziskat neformalni
informace o otazkach dozoru nad trhem od kolegu v celé Evropé.

Cilem je pomahat pracovnikim dozoru nad trhem ziskat spravné
a nezaujaté informace ke komplexnim a komplikovanym zalezi-
tostem, s kterymi se museji vyporadat. Postup nabizi rychlé a ne-
formalni prvni posouzeni a zpétnou vazbu od kolegl (z jinych
¢lenskych statd). Toto posouzeni a zpétna vazba je poskytovano
jednotlivymi pracovniky dozoru nad trhem a je zalozeno na jejich
osobnich zkusSenostech a odbornych posudcich. Odpovédi nejsou
v zadném pripadé zdvaznym stanoviskem c¢lenského statu a pfi-
jemce neni v zadném pripadé povinen toto posouzeni ¢i zpétnou
vazbu zohlednit.

Vice informaci o Féru pro rychla doporuceni Ize nalézt na:
http://www.emars.eu/Rapid Advice Forum.html
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PRILOHA J - NORMY POUZITELNE PRO ZAJISTENI
JAKOSTI

Tabulka 16: Pfehled norem série ISO 9000 a ISO 17000 tykajicich se zajisténi jakosti

ISO 9000:2005
1SO 9001:2000
ISO 9004:2000
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ISO/PAS 17002:2004
ISO/PAS 17003:2004

ISO/PAS 17004:2005

ISO/IEC 17011:2004

ISO/IEC 17020:1998

ISO/IEC 17021:2006

ISO/IEC 17024:2003

ISO/IEC 17025:2005

Systémy managementu jakosti — Zakladni principy a slovnik

Systémy managementu jakosti — Pozadavky

Systémy managementu jakosti — Smérnice pro zlepsovani vykonnosti
Posuzovani shody - Slovnik a zédkladni principy

Posuzovani shody — DUvérnost — Zasady a pozadavky

Posuzovani shody — Stiznosti a odvolani — Zasady a pozadavky
Posuzovani shody — Poskytovani informaci — Zasady a pozadavky

Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na akredita¢ni organy
akreditujici organy posuzujici shodu

V3eobecnd kritéria pfi ¢innost rdznych typl orgdnl provadeéjicich
inspekci

Posuzovani shody — Pozadavky na organy provadéjici audit a certifikaci
systémU managementu

Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na organy pro certifikaci
osob

Vseobecné pozadavky na zpUsobilost zkusebnich a kalibrac¢nich
laboratori
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