SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE
2012

.

UNMm<Zz

BEZPECNOST VYROBKU URCENYCH
PRO SPOTREBITELE V EVROPE

PRIRUCKA K PROVADENI NAPRAVNYCH OPATRENI

Pokyny pro podniky k provedeni stazeni vyrobki z obéhu a dalSich napravnych opatreni




SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2012

Vazeni ¢tenari,

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
vydava elektronické publikace v edici nazvané ,Sborniky technické
harmonizace UNMZ". Cilem této edice je pribliZit technické vefej-
nosti principy a procedury technické legislativy zavadéné v souladu
s harmoniza¢nimi procesy v Evropské unii (EU) i v Ceské republice.

Ucelem evropskych (technickych) piedpisu je zajistit, aby vyrobky,
na které se vztahuje volny pohyb zbozi v ramci EU, splfovaly poza-
davky na vysokou uroven ochrany obecnych zajmd. Témi se rozumi
zdravi, bezpecnost a ochrana zivotniho prostredi.

Oblast technické harmonizace obsahuje velmi mnoho pravnich
predpist. Touto edici se UNMZ snazi napomahat pochopeni pravni
Upravy v oblastech své plsobnosti a jejimu spravnému uplathovani.

Vedle umisténi jednotlivych ,SbornikG” na webovych strankach
Ufadu (http://www.unmz.cz/urad/sborniky-technicke-harmonizace),
jsou vybrané tituly vydany v omezeném poctu i ve formé CD-ROM.
Ty lze vyzadat na e-mailové adrese hruskova@unmz.cz nebo na
tel.: 224 907 172.

Vérim, ze naleznete v téchto publikacich uzite¢ny zdroj informaci
a pomocnika ve Vasi praci.

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

Ing. Milan Holecek
pfedseda UNMZ
Praha, 2012



http://www.unmz.cz/urad/sborniky-technicke-harmonizace
mailto:hruskova@unmz.cz
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Copyright

©Listopad 2011. Reprodukcetéto prirucky je povolenaza predpokladu
uvedeni zdroje. Autorska prava na tento dokument vlastni spole¢né
tyto organizace:

Ceska republika — Statni zdravotni Ustav
WWW.SZU.CZ

Nizozemsko — New Food and Consumer Product Safety Authority

(Nieuwe Voedsel and Waren Autoriteit)
www.vwa.nl

UK — Department of Business Innovation and Skills (former DTI)
www.bis.gov.uk

PROSAFE - Evropské féorum pro prosazovani bezpecnosti vyrobkU

(Product Safety Enforcement Forum of Europe)
www.prosafe.org

EuroCommerce - Maloobchodni, velkoobchodni a mezinarodni
obchodni zastoupeni u EU (The Retail, Wholesale and International

Trade Representation to the EU)
www.eurocommerce.be

ORGALIME - Evropské sdruzeni strojirenskych a elektrotechnickych
svazl (The European Engineering Industries, Association) zastupuijici

zajmy strojirenského, elektronického a kovodélného priimyslu
www.orgalime.org

ANEC - Evropska asociace pro koordinaci zastoupeni spotrebitel(
v normalizaci’ (The European consumer voice in standardisation)
WWww.anec.org

"Pro ,European consumer voice in standardisation” neni v ¢eském jazyce zaveden
zadny ,oficialni” preklad. Pfeklad uvedeny v této pfirucce byl zvolen v navaznosti na
predchazejici prirucku EMARS |, nicméné bylo zaznamendno, Ze zastupci spotrebiteld
povazuji za vystiznéjsi doslovny preklad, tj. , Hlas evropského spotiebitele v technické
normalizaci”.



http://www.szu.cz
http://www.vwa.nl
http://www.bis.gov.uk/
http://www.prosafe.org
http://www.eurocommerce.be
http://www.orgalime.org
http://www.anec.org
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Pravni upozornéni

Tato pfirucka neni pravné zavazna. Predstavuje souhrn informa-
ci a zkudenosti, které ma Komise k dispozici. Jedna se o prehled
podnikatelskych postupl k provadéni ndpravnych opatreni véetné
stazeni vyrobkd z obéhu. Tato pfirucka neni souborem pevné sta-
novenych pravidel, ktera musi byt za vSech okolnosti dodrzena.

Pouha skutecnost, ze existuje mezi podniky v ramci EU tolik rozdi-
[4, znamena, ze jediné feSeni neni pouzitelné ¢i vhodné pro viech-
ny situace.

Pfirucku je tfeba vnimat spiSe jako popis procesu a pfipomenuti
klicovych prvkd, které je tfeba zohlednit v pfipadé, kdy se uvazuje
o stazeni vyrobku nebo o dalSich napravnych opatfenich pokud
jde o vyrobky umisténé na trh v souladu se Smérnici 2001/95/ES
(Smérnice o obecné bezpelnosti vyrobkl) na mistni drovni.

Z textu ani obrazkd/grafd nelze vyvodit Zadna prava. Jejich pouziti
je dobrovolné a na vlastni odpovédnost.

Listopad 2011. Reprodukce této prirucky je povolena za predpo-
kladu uvedeni zdroje.

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.

© Urad 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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PREDMLUVA

Tato revize dobrovolné Pfirucky provadéni napravnych opat-
feni pro bezpelnost vyrobku, ktera byla plvodné zvefejnéna
v dubnu 2001, byla provedena PROSAFE v ramci projektu EMARS
~Zdokonaleni dozoru nad trhem prostrednictvim osvédcenych po-
stupt” (Enhancing Market Surveillance through Best Practices in
Europe).

Tento projekt, ktery probiha za finan¢ni podpory Evropské komise,
ukazuje, ze spoluprace mezi zastupci organlt dozoru nad trhem
a zastupci organizaci predstavujicich hlavni zainteresované strany
(viz Priloha D) muze byt pfinosna a muze také podpofit celkovou
ucinnost ¢innosti dozoru nad trhem, coz je vyhodné pro viechny
zapojené zainteresované subjekty

PROSAFE PROSAFE

Joint Actions

BestPracice.  PROSAFE jako profesionalni organizace sprav-
nich orgdnl pro prosazovani bezpelnosti vy-
robkd v Evropé tuto prirucku velmi doporucuje.
Poskytuje totiz nejlepsi osvédcené postupy pro
napravna opatreni s cilem ochranit spotrebitele
a je obecnym voditkem pro obchodovani
v Evropé. Prirucka se zaméruje na vyhody vza-
jemné spoluprace v oblasti bezpecnosti vyrobkd
v Evropé a na zlepSeni harmonizovaného dozoru
nad trhem.

ANEC

©

(HNEC ANEC predstavuje ndzory evropskych spotrebi-
teld v normalizaci, zastupuje a haji zajmy spo-
trebiteld v oblasti tvorby technickych norem
a posuzovani shody, dale pfi zpracovani a revizi
pravnich predpisu souvisejicich s normami a pfi
jejich pouzivani.
ANEC byl zaloZzen v roce 1995 jako mezinarod-
ni neziskové sdruzeni podle belgickych pravnich
predpist a reprezentuje organizace spotrebitel’
z 27 ¢lenskych statd EU a 3 zemi ESVO. ANEC je fi-
nancovan Evropskou komisi a Sekretariatem ESVO
za laskavého pfispéni narodnich spotrebitelskych
organizaci. Sekretariat ANEC sidli v Bruselu.



http://www.anec.eu/anec.asp?lang=en&ref=00-00
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M. EuroCommerce

EuroCommerce . ,
EuroCommerce reprezentuje maloobchodni

a velkoobchodni odvétvi stejné jako odvétvi me-
zinarodniho obchodu v Evropé. Cleny jsou ob-
chodni federace a spolecnosti z 31 evropskych
zemi.

ONAL

Obchod ma pro evropské hospodarstvi jedinec-
ny vyznam, propojuje vyrobce s témér 500 mi-
liony spotfebitelt v Evropé vice nez miliardkrat
denné. Jedna se o dynamické odvétvi vyuziva-
jici ve velkém rozsahu pracovni sily, které tvori
11% HDP EU. Pfes 95% z 6 miliont obchodnich
spolecnosti tvofi malé a stfedni podniky.

IFIA

I I\ IFIA je obchodni sdruzeni, které reprezentu-
" je pfes 37 prednich mezinarodnich zkusebnich,
kontrolnich a certifikacnich spole¢nosti na své-

té. Tyto spolecnosti maji spolecny obrat témér

10 miliard EUR a vice nez 160 000 zaméstnancu.

Aktivity ¢lenl IFIA zahrnuji viechny aspekty
kontroly, certifikace a souvisejiciho testovani.

ORGALIME

ORGALIME, Evropské sdruzeni strojirenskych
a elektrotechnickych svazl, zastupuje 33 ob-
chodnich federaci predstavujicich 130 000 spo-
le¢nosti v oblastech strojirenského, elektraren-
ského, elektronického a kovodélného pramyslu
ve 22 evropskych zemich.

ORGALIME

Pramysl zaméstnava asi 9,7 miliont lidi v EU
a v roce 2010 vykazoval celkovy rocni vystup
1,510 miliard EUR. Prdmysl predstavuje nejen
asi 28% z vyrabénych vyrobkd ale také tretinu
exportu Evropské unie.
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OSNOVA

Nize uvedena osnova této prirucky je ur¢ena pro ¢tenare, kteri
jsou s obsahem pfrirucky dobie seznameni a pfrivitali by kratky
seznam hlavnich bodid obsahu pro rychlou orientaci.

Osnova je tvorena fadou pfimych odkazill na prislusné casti pfi-
rucky, ve kterych Ize nalézt podrobné informace.

Ucel prirucky
® Rozsah

® Co ma napravné opatreni zahrnovat

® Povinnosti vyrobcu a distributoru

® Povinnosti ¢lenskych statt

® Priprava strategie ndpravného opatreni

o Zpracujte si vlastni strategii
— Dohodnéte se na akénim pladnu
— Tym pro ndpravné opatreni
— Monitorovaci postupy

o Plan zpétného dohledani ptivodu vyrobkl
— Zpusob identifikace dotéenych vyrobkt
— Databdze zakaznikl
— Databdze dodavatell

o Komunikace a seznam kontaktu
— Kontakty ve vasi spole¢nosti
— Kontakty v jinych organizacich
— Poskytovatelé sluzeb

o Postupy pro posuzovani rizik a napravna opatreni

® Posuzovani rizika

Posouzeni rizika podle Pokynu RAPEX
Zjistéte nebezpedi

Odhadnéte urovern rizika

Posouzeni prijatelnosti rizika

Celkové riziko

OO 0O 0 0O

® Provadéni napravného opatreni

11
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Rozhodnéte se, jaké opatreni je zapotrebi

o Informujte orgdny dozoru nad trhem

Dohledejte zpétné plvod vyrobkd a jejich vlastnik(
— Vyrobky

— Vlastnici

Vytvorte pravidla pro komunikaci

Sdéleni a koho kontaktovat

Jednejte se svymi zdkazniky

o Komunikujte s ostatnimi lidmi

(@)

o

o O O°O

® Provedte ndpravné opatreni
o Shromézdéte vyrobky
o Opravte vyrobky
o Zlikvidujte vyrobky

® Sledujte prubéh napravného opatreni

® Poucte se ze zkusSenosti
o Jak zabréanit dal$im pripaddm?
o Jak zlepsit postup ndpravného opatreni?

12
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1. UCEL PRIRUCKY

Pokud jste vyrobcem nebo distributorem vyrobkd pro spotrebitele,
které jsou na trhu v Evropské unii (EU), tato pfirucka vdm poskyt-
ne obecné doporuceni jak postupovat v pfipadé, Ze mate dukazy
o tom, Ze jeden z vasich vyrobkl je nebezpecny.

Jedna se o dobrovolnou pfiruc¢ku uréenou pouze jako navod pro
vyrobce a distributory k provadéni napravnych opatfeni pro bez-
pecnost vyrobkl, ktery je podporovan organy dozoru nad trhem
v Clenskych statech a spotfebitelskymi a obchodnimi organizacemi
v ramci EU. Doporucuje se, aby vyrobci a distributofi v pfipadé po-
treby spolupracovali (a nékdy je to od nich i vyZadovdno v soula-
du se Smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki? — ,General Product
Safety Directive” — dale jen ,GPSD") pfi provadéni ndpravnych
opatreni s organy v ¢lenskych statech, a to v souladu se viemi do-
stupnymi pravidly. Mezi ¢lenskymi staty mohou existovat rozdily,
pokud jde o podminky, postupy a pozadavky tykajici se provadéni
takovychto opatreni.

Tato pfirucka se zaméruje zejména na vedouci pracovniky, ktefi
jsou odpovédni za dodrzovani bezpecnosti vyrobkl, kontrolu ja-
kosti3, pravni zalezitosti, styk s vefejnosti a podniky. Organizace by
mély mit zdokumentované vlastni postupy provadéni napravnych
opatfeni aplikovatelné na jejich vlastni podminky.

2 Smérnice 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobka

3 5 ohledem na terminologii zvolenou v predchazejici pfirucce EMARS | byl pro

vyraz ,quality” zachovan v Ceské verzi EMARS Il ekvivalent ,jakost”, a to ve viech
terminologickych souslovich. V soucasné terminologii této oblasti se vSak jiz pouziva
termin ,kvalita” jako prioritni, v terminologickych souslovich se tento termin pouziva
jako jedina alternativa, a to v souladu s CSN EN ISO 9000 Systémy managementu
kvality.

13
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2. ROZSAH

Pfirucka zahrnuje vSechny typy napravnych opatfeni (nejenom
stazeni vyrobku z obéhu) provadénych vyrobci nebo distributory,
ktera jsou zamérena na odstranéni bezpecnostniho rizika predsta-
vovaného spotrebitelskym vyrobkem, ktery uvedli na trh*.

Pokud jde o vyrobky spadajici do oblasti ptusobnosti specifickych
sektorovych smérnic nebo nafizeni, musi byt pfi posuzovani rizik
predstavovanych témito vyrobky zohlednény predevsim pozadav-
ky stanovené predmétnymi smérnicemi a nafizenimi.

Napravna opatieni mohou zahrnovat:
® zménu konstrukce vyrobkd;

® zménu vyrobniho procesu;
® zmény v postupech kontroly jakosti;
® stazeni vyrobku z distribu¢niho retézce;

® zasilani informaci a upozornéni tykajicich se spravného pouziva-
ni spotrebitelskych vyrobky;

* modifikaci nebo opravu vyrobku u spotrebitele, pripadné kde-
koliv jinde;

® stazeni vyrobku od spotrebitele z divodu opravy, nahrady nebo
vraceni penéz.

Obsah pfirucky je shrnut v kontrolnim seznamu na stranach 19-20

a vyvojovy diagram na strané 21 popisuje postup provedeni na-

pravného opatfreni.

4 Tato prirucka se tyka piedeviim napravnych opatieni pro spottebitelské vyrobky jiné
nez potraviny, |écivé pfipravky a zdravotnické prostfedky.

14
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Zakonné povinnosti

Rada postupl popsanych v této pfiruéce spada do oblasti pa-
sobnosti narodni a evropské legislativy, ktera se miize ménit.
Neni ucelem této prirucky popisovat vsechny tyto zakonné po-
vinnosti a tato prirucka by neméla byt vyuzivana jako nahrada
za odbornou pravni radu v pripadech, které se tykaji potenci-
alné nebezpecného vyrobku. Detailnéjsi informace o nékterych
specifickych sektorovych smérnicich EU Ize nalézt v ,,Pfirucce ES
pro zavadéni smérnic zalozenych na Novém pristupu a global-
nim pfistupu 1999“. Dalsi informace lze nalézt ve zdrojich uve-
denych v Priloze B.

Pokud jde o informace, které se vztahuji ke konkrétnim clen-
skym statiim, budete muset kontaktovat konkrétni zdroje infor-
maci (napf. organy dozoru nad trhem, pravni experty, obchodni

asociace vyrobcl nebo distributord, internet).

Povinnosti vyrobct a distributora

V souladu s GPSD, kromé zakladniho pozadavku uvadét na trh
pouze bezpecné vyrobky, musi vyrobci spotfebitelskych vyrobku
v maximalni mozné mife informovat spotrebitele o rizicich spoje-
nych s vyrobky, které dodavaji. Musi pfijmout pfislusina opatreni,
aby zabranili vzniku téchto rizik a byli schopni zpétné dohledat
puvod nebezpelnych vyrobka.

Dulezité je, aby pfi posuzovani rizik predstavovanych vyrobkem
pro spotrebitele dotyéni ekonomicti operatofi fadné zohlednili
povinnost stanovenou GPSD tykajici se prodeje a distribuce bez-
pecnych vyrobk( pro spotfebitele a pfrijali viechna nezbytna na-
pravna opatreni k ochrané spotrebitelt pred riziky.

.Vyrobkem pro spotfebitele” se rozumi ,jakykoliv vyrobek.....,
ktery je urleny pro spotfebitele nebo bude pravdépodobnég, za
rozumné predvidatelnych podminek, spotfebiteli pouzivan, i kdyz
jim neni urcen (....)".

15
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Zejména se dle ¢lanku 5 odst. 3> GPSD od ekonomickych operatord
vyZaduje, aby oznamili pfislusSnym organm jmenovanym ¢lenskym
statem, pokud je vyrobek jimi uvedeny na trh shledan nebezpec-
nym, a stejné tak pfrijali napravné opatreni za ucelem vyporadani
se s identifikovanym rizikem.

V zavislosti na povaze rizika by mohly pfislusné organy vyzado-
vat od ekonomickych operator dalsi opatfeni, jako je sledovani
dotceného vyrobku a jeho stazeni z obéhu, informovani verejnosti
a jako posledni vychodisko, zajisténi stazeni vyrobku.

Povinnosti ¢lenskych statu

Podle GPSD jsou ¢lenské staty povinny vymahat na vyrobcich a dis-
tributorech dodrzovani stanovenych pozadavk(. Musi jmenovat or-
gany odpovédné za dozor nad trhem a vymahani prava. Kromé pra-
vomoci udélovat pokuty stanovuje GPSD pro organy dozoru Siroké
spektrum pravomoci tykajicich se sledovani a moznosti zasahnout.

Rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009° po-
drobné popisuje postupy, které je tfeba ¢lenskymi staty dodrzet
pfi oznamovani nebezpecnych vyrobk( a pfi provadéni posou-
zeni rizika.

Kdo je odpovédny za napravné opatieni?

Odpovédnosti distributord a vyrobct za napravné opatreni se lisi
v zavislosti na okolnostech. Je tfeba, aby spolecnosti uzavrely se
svymi dodavateli smlouvy, ve kterych jsou jednotlivé definovany
jejich zavazky tykajici se napravného opatreni. Pravni odpovéd-
nost vSak bude vzdy zaviset na postaveni spole¢nosti v dodavatel-
ském retézci, tj. zda se jedna o ,vyrobce” ¢i ,distributora”. Nize
uvedeny souhrn je urcen spole¢nostem k usnadnéni rozhodovani

o tom, jaké casti postupu se na né vztahuji a jakou ulohu by mély
v praxi plnit.

> Rozhodnuti Komise ze dne 14. prosince 2004, kterym se stanovi pokyny pro

oznamovani nebezpecnych spotrebitelskych vyrobkl jejich vyrobci a distributory
pfislusnym orgdndm ¢lenskych statl v souladu s ¢l. 5 odst. 3 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/95/ES

Poznamka: Metoda posuzovani rizik obsaZena v téchto pokynech byla prakticky
nahrazena metodou uvedenou v Rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze 16. prosince 2009
(viz poznamka pod ¢arou 6).

Rozhodnuti Komise ze dne 16. prosince 2009, kterym se stanovi pokyny pro fizeni
systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci RAPEX zfizeného podle ¢lanku 12
a pro postup oznamovani stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES (smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobka)
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Vyrobci

. Vyrobce” je ve Smérnici o obecné bezpec¢nosti vyrobkd’
definovan jako:

® vyrobce vyrobku, pokud je usazeny ve Spolecenstvi;

® kazda dalsi osoba, ktera vystupuje jako vyrobce zplsobem, Ze
opatfi vyrobek svym ndzvem, ochrannou znamkou nebo jinym
rozliSovacim znakem, nebo osoba, ktera vyrobek upravi;

® zastupce vyrobce, pokud vyrobce neni usazeny ve Spolecen-
stvi, nebo

® pokud Zzadny zastupce usazeny ve Spolecenstvi neexistuje, do-
vozce vyrobku;

® dalsi subjekty z oboru v dodavatelském fetézci, pokud jejich
¢innosti mohou mit vliv na vlastnosti tykajici se bezpecnos-
ti vyrobku. Tyto ¢innosti mohou zahrnovat zmény vyrobku

nebo, v nékterych pripadech, prebaleni vyrobku.

Vyrobce je povinen umistovat na trh pouze bezpelné vyrobky.
Vyrobce poskytne spotrebitelim pfrislusné informace, které jim
umozni posoudit rizika spojena s vyrobkem, pokud tato rizika ne-
jsou bez prfimérenych upozornéni bezprostfedné zifejma. Vyrobce
pfijme proti témto rizikim nalezita opatfeni.

V praxi se doporucuje, aby organizace, ktera nese hlavni odpo-
védnost za napravné opatreni, byla stanovena nésledujicim zpu-
sobem:

® Pro vyrobky vyrabéné v EU a oznacované zhotovitelem — pravni
zadvazky vyrobce prebird zhotovitel vyrobku.

® Pro vyrobky vyrabéné v EU a oznacované spolec¢nosti — pravni
zavazky vyrobce prebird spole¢nost.

® Pro vyrobky vyrabéné mimo EU a oznacované zhotovitelem -
pravni zavazky vyrobce nese spole¢nost, kterd dovazi vyrobek
do EU (coz mulze byt zastupce vyrobce v EU), ale v praxi to zna-
men4d, Zze zhotovitel, jehoz znackou je vyrobek opatren, bude
zapojen do kazdého napravného opatreni,

Je tfeba upozornit na to, ze definice osob odpovédnych za prijeti ndpravnych opatreni
v ramci oblasti plsobnosti jednotlivych sektorovych smérnic pro vyrobky se muze
lisit.
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Pro vyrobky vyrabéné mimo EU a oznacované spolecnosti EU -
pravni zavazky vyrobce by méla prevzit spolecnost, ktera si
muze prat, aby byl do kazdého napravného opatreni zapojen
také zhotovitel nebo jeho zastupce.

Distributofi

.Distributor” je ve Smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki® de-
finovan jako ,kazdy subjekt z oboru v dodavatelském retézci,
jehoz ¢innost nema vliv na vlastnosti tykajici se bezpec¢nosti vy-
robku”.

Pokud distributor vyrobku (maloobchodnik nebo velkoobchodnik)
neni také jeho vyrobcem (napf. pfi dovozu nebo oznacenim vy-
robku vlastni znackou), musi také pfijmout dale uvedené zavazky
tykajici se napravného opatreni. V souladu se smluvnimi vztahy
muze distributor prenést pfijeti nékterych opatfeni na svého do-
davatele.

Distributor jedna s ndlezitou péci s cilem pomoci zajistit shodu
s GPSD;

distributor nedodava spotrebiteli vyrobky, o kterych je mu zna-
mo nebo o kterych Ize predpokladat, Ze jsou nebezpecné;

distributor se podili na sledovani bezpelnosti vyrobkt uvadé-
nych na trh s vyuzitim jemu dostupnych informaci;

distributor prfeda informace o rizicich spojenych s vyrobkem
a uchovava a poskytuje dokumentaci nezbytnou pro zpétné do-
hledani pdvodu vyrobk;

distributor poskytuje informace za ucelem zpétného dohledani

puvodu vyrobkd;

distributor poskytuje spotrebiteldm vyrobkt informace v co nej-

vétsim mozném rozsahu (pokud to umoznuji podminky stano-

vené pravnimi pozadavky na ochranu dat);

distributor pfi provadéni napravnych opatfeni spolupracuje s vy-

robcem a pfislusnymi organy, a to napf. nasledujicimi zpUsoby:

— je ndpomocen vyrobci pfi realizaci stazeni vyrobku z obéhu
a dalSich cild napravného opatreni;

— izoluje a stahne vyrobek a navrati jej zpét vyrobci;

Viz poznéamka pod carou dislo 7.
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— spolupracuje pfi zvefejnéni oznameni napravného opatreni;

kontaktuje spotrebitele vyrobk( na zadost vyrobce;

— spolupracuje pfi shromazdovani vyrobku a jejich zpétnému

predani vyrobci.

Kontrolni seznam postupu napravnych opatieni

Rozhodujicimi faktory pro provedeni uspésného napravného
opatreni jsou rychlé jednani a efektivni komunikace. Mize na
tom zaviset bezpecnost spotrebitele a dobré jméno vasi spolec-
nosti.

® Planujte dopredu - dfive nez se objevi problém

o

(0]
(0]
(0]
(0]

Vytvorte si strategii a postup pro napravné opatreni;
projednejte svou strategii s obchodnimi partnery;

sestavte tymy pro napravné opatfeni;

sledujte informace o bezpecnosti svych vyrobk;
uchovavejte radné zaznamy o prodeji a distribuci za uce-
lem jejich vyuziti pfi zpétném dohledani plvodu vyrobk
a identifikaci spotrebiteld a konecnych uzivatell v takové
mozné mire, ktera je oduvodnitelng;

shromazdujte dokumentaci o konstrukci a bezpecnosti vy-
robku;

aktualizujte informace o kontaktech na kli¢cové osoby a or-
ganizace.

® Rozhodnéte se, zda mate pfijmout opatieni — posudte riziko

(0]

OO 0 0 O

Identifikujte nebezpecdi a jeho zakladni priciny, kdykoliv je
to mozné;

odhadnéte mnozstvi dotéenych vyrobkd;

zjistéte, kdo mulze byt postizen;

posudte zavaznost poskozeni zdravi, ke kterému mdze dojit;
posudte pravdépodobnost takového poskozeni zdravi
v ramci celé doby Zivotnosti vyrobku;

identifikujte doplrkové faktory vyskytujici se v rtaznych
zemich, ve kterych je vyrobek prodavan, a které by mohly
ovlivnit Uroven rizika, napft. elektroinstalace, apod.;

urcete zavislost rizika na Case;

vyhodnotte prijatelnost celkového rizika.
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® Je-li ndpravné opatreni zapotrebi - jak dale postupovat?

o Rozhodnéte, zda se ma napravné opatreni tykat:
— novych vyrobkd (zmény v konstrukci a ve vyrobé);
— vyrobku v dodavatelském fetézci a pripadné
— vyrobku v rukou spotfebitelu.

o Rozhodnéte, jaké napravné opatreni je tfeba prijmout;

o dohodnéte se na odpovédnostech a opatrenich s distributory;

o informujte organy dozoru nad trhem (viz 5.2).

® Pokud se napravné opatreni tyka vyrobkt v rukou spotrebitelq,

je treba:

o urcit zpUsob zpétného dohledani puvodu vyrobkdl a jejich
vlastnik(;

o pfipravit program komunikace;

o jasné a jednoduse sestavit sdéleni o ndpravném opatreni;

o rozhodnout o tom, jakym zpusobem toto sdéleni predat;

o jednat se svymi zakazniky;

o sdélitinformaci i dalSim osobam, které by mély byt informo-
vany;

o provést ndapravné opatrfeni nebo stahnout dotceny vyrobek
z obéhu;

o nalozit s vyrobky, které byly vraceny;

o sledovat reakci na napravné opatreni a rozhodnout se, zda

je tfeba prijmout dalsi opatreni.

® Ukonceni napravného opatireni — poucte se ze zkusenosti

o

Pfezkoumejte pozadavky na konstrukci a zlepSete systém
jakosti s cilem pokusit se zabranit budoucim problémudm
(pokud toto neni jiz soucasti planu ndpravnych opatreni);
vyhodnotte Uspésnost postupu napravnych opatreni a pro-
vedte vSechna vylepseni;

zaslete pripominky a podékujte klicovym ucastnikim.
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Vyvojovy diagram postupu napravného opatreni
(Cisla v zavorkach odkazuji na pfislusné ¢asti této prirucky)

Ziskejte informace o potencialné nebezpecnych
vyrobcich

v

Posudte riziko a rozhodnéte o prijeti opatreni (5.1) |

v

I Rozhodnéte o stupni a druhu napravného opatieni (5.1) |

v

Dohodnéte se na opatfenich v rdmci dodavatelského retézce (3) e
il Informujte orgdny dozoru nad trhem (5.2) opatreni
Opatfeni tykajici se Opatfeni pro vyrobky v ramci Opatieni pro vyrobky v rukou
névrhu a vyroby nebo dodavatelského fetézce spotfebiteld (je-li potfeba)
kontroly jakosti
v v A 4
Provedte ndpravnd opatieni ZPanE d|0hleqkejti F’;\'Od vyrobkd
u distributor( (5.9), napt.: ;JEJ'C E/ a; nt yﬁ_)lk. - 54 Komunikujte
- vydejte revidované navody k pouziti pracujte komunikacni program (5.4) s ostatnimi

stdhnéte vyrobky z dodavatelského
fetézce

opravte a oznacte dotcené vyrobky
shromazdéte, opravte nebo
zlikvidujte dotcené vyrobky

Definujte obsah sdélenf (5.5) lidmi (5.8)
Rozhodnéte se, jakym zplisobem
sdéleni predate (5.6)

Jednejte se svymi zakazniky (5.7)

v
* Sledujte
o ) o prabéh
Provedte napravna opatieni népravného

u spotfebitelt (5.9), napt.: opatent

- vydejte opravené navody k pouziti a v piipadé

- opravte a oznacte vyrobky potieby jej

- stahnéte vyrobky od spotebiteld upravte (5.10)
- shromazdéte, opravte nebo

zlikvidujte dotcené vyrobky

i A 4

Poucit se ze zkusenosti (6)
napt.: odpovidajicim zptsobem upravit postup
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3. PRIPRAVA STRATEGIE NAPRAVNEHO OPATRENI

Planovani dopredu je nezbytné, aby mohli vyrobci a distributofi
v pfipadé potreby rychle jednat. Tato ¢ast popisuje strategie, or-
ganizaci a plany, které je tfeba uvést do praxe, aby bylo mozné
pfijmout ucinné napravné opatreni.

3.1 Zpracujte si vlastni strategii

Strategie ndpravnych opatreni potfebuji jak vyrobci, tak i distri-
butofi.

Tyto strategie se mohou ve svych podrobnostech lisit, ale mély by

zahrnovat prohldseni vedeni spole¢nosti tykajici se jejich cila a za-

vazku:

® urychlit ndpravné opatfeni za ucelem obnoveni bezpec¢nosti vy-
robku;

® poskytnout vSsechny zdroje nezbytné pro pfijeti ndpravného
opatreni;

® v pripadé potrfeby informovat spotrebitele, neprodlené a srozu-
mitelné, o tom, jaka napravna opatreni byla prijata.

Tato strategie by méla byt zpracovana tak, aby vase spolecnost

méla moznost:

® dosahnout souladu s narodni a evropskou legislativou tykajici
se bezpecnosti vyrobkd, povinnosti oznamovat nebezpecné vy-
robky a pfijimat ndpravna opatreni;

® podniknout viechny kroky nezbytné k eliminaci nebo minimali-
zaci neocCekavanych rizik;

®* minimalizovat nepfijemnosti zplsobené spotrebiteli;

® posilit dobré jméno spole¢nosti odpovédnym jednanim se za-
kazniky;

® minimalizovat Skody na vasich vyrobcich a Ujmu pokud jde
o dobré jméno vasi znacky;

® kazdy, kdo bude do tohoto postupu zapojen, by mél byt s touto
strategii seznamen.
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3.2 Dohodnéte se na akénim planu

Podrobnosti pland a postupl napravného opatreni budou zaviset
na velikosti a strukture vaseho podniku. Plan napravného opatreni
by mél zahrnovat nasledujici slozky, a to v maximalni mozné mire.

3.2.1 Tym pro napravné opatfeni
Vyrobce by mél sestavit tym, ktery by disponoval znalostmi téchto

funkci:
® konstrukce;

® vyroba;

® bezpeclnost vyrobku/fizeni rizika/posouzeni rizika;

® zabezpecovani jakosti;

® nakup;

e distribuce;

® uvadéni na trh a sluzby spotrebitelim;

® vztahy s verejnosti a v ramci spole¢nosti, vnéjsi komunikace;

® internetova komunikace a sprava webovych stranek;

® dodrzovani pravnich predpist, zejména pokud jde o bezpecnost
vyrobkd;

® ucetnictvi.

V malych organizacich mlze byt za nékteré z vyse uvedenych ¢in-

nosti odpovédna jedna osoba.

Nékteré z téchto ¢innosti mohou byt provadény nebo zajistovany
externimi organizacemi. Jedna osoba by méla mit celkovou od-
povédnost za vnéjsi komunikaci. Tym by mél vést vyssi fidici pra-
covnik, ktery podava zpravy vedeni spole¢nosti nebo generalnimu
fediteli (¢i odpovidajici osobé v malé organizaci). Generalni reditel
nebo jim povéreny zastupce by mél pfijimat ve véci napravnych
opatreni zdsadni rozhodnuti.

Clenové tymu by méli byt ve svych ulohach vyskoleni a je tfeba,
aby pomoci simula¢niho cvic¢eni vyzkouseli postupy, které by méli
pouzivat. Do tohoto procesu mohou byt zapojeny také externi or-
ganizace.

Kromé tymu sestaveného vyrobcem, muze i distributor, bude-li to
nutné, sestavit tym vykonavajici nékteré z vyse uvedenych funkci.
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3.2.2 Monitorovaci postupy

Vyrobci a distributofi musi mit k dispozici postupy pro monitoro-

vani redlnych a potencialnich problému souvisejicich s jejich vyrob-

ky.

Pokud distributofi na zakladé reakci spotrebiteld zjisti, Ze vyrobek

prestavuje riziko, méli by tuto informaci predat vyrobcam.

Potfebujete tedy mit zavedeny systémy pro sbér a analyzu nasle-

dujicich informaci:

® zpravy o nehodach tykajicich se dotéenych vyrobkd;

® stiznosti od spotrebiteld podané pfimo nebo prostrfednictvim
maloobchodniku/prodejct;

® reklamace v zaru¢ni dobé;

® pojistné naroky nebo pravni ukony;

® neshody oznamené v ramci postupl kontroly jakosti ve spolec-
nosti nebo jinymi organizacemi;

® vysledky testovani vyrobku;

® informace od servisnich technik nebo od prodejnich/servisnich
center;

® zprdvy o vracenych soucastkach a vyrobcich;

® viechny zdznamy o nebezpecich vyplyvajicich z prodeje skupi-
nam spotrebitell, u kterych se nepredpokladd, ze budou vyrob-
ky pouzivat;

® vSechny zaznamy o zneuziti vyrobku nebo nespravném pouziti
ze strany spotrebitele;

® viSechny zaznamy o neopravnéné manipulaci s vyrobky;

® vyvoj v legislativé i tvorbé norem tykajicich se bezpecnosti vy-
robk;

® oznameni a pozadavky orgdnl dozoru nad trhem.

Vyse uvedené informace je zapotfebi pravidelné aktualizovat za
ucelem ovéreni rizika nebezpedi pro spotrebitele predstavované-
ho jakymkoliv vyrobkem vyrabénym spolecnosti. Zvlasté dualezité
je to v pripadé, kdy se méni konstrukce vyrobk( nebo se zajistuji
novi dodavatelé.
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3.2.3 Plan pro zpétné dohledani plvodu vyrobku

Je tfeba, aby spotrebitelé byli schopni identifikovat ty z vyrobkl
vyrabénych vasi spole¢nosti, které jste vyhodnotili jako nebezpec-
né, stejné jako byste méli byt schopni zpétné dohledat ty spotrebi-
tele, ktefi si tyto vyrobky zakoupili. Znamena to, Ze je tfeba zavést
nasledujici tfi systémy:

3.2.3.1 Zpusob identifikace dotéenych vyrobku

| kdyZ je opatreni nékterych vyrobku identifika¢nim cislem nebo
znackou obtizné nebo dokonce nemozné, vyrobci museji uznat,
Zze pokud vyrobky nejsou takto oznaceny, muize to ztizit pozdéj-
i dohledani jejich plvodu. V kazdém pripadé, kromé zakladnich
pozadavkl na oznacovani vyrobkl stanovenych ¢lankem 5 odst. 1
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl, obsahuje fada specific-
kych sektorovych smérnic pro vyrobky zvlastni pozadavky na ozna-
Covani, které je tfeba dodrzet. Pokud jde o zpétné dohledani pu-
vodu vyrobku, Rozhodnuti 768/2008/ES° vyzaduje, aby pozadavek
na opatreni vyrobku vyrobnim/sériovym cislem nebo jinymi zpU-
soby specifické identifikace, véetné jeho obalu, byl zapracovan do
vsech smérnic Nového pfristupu. Vétsina smérnic Nového pfistupu
jiz pozaduje, aby vyrobce umistil své jméno a adresu na vyrobek a/
nebo jeho obal.

® Vyrobce pokud mozno oznaci vyrobek sériovym cislem tak, aby
bylo mozné identifikovat jednotlivé dotlené vyrobky. Jinak by
se mohlo pfijmout napravné opatreni pro vice vyrobkd nez by
bylo nutné.

® U nékterych typl vyrobkd muze byt dostacujici mit moznost
identifikovat cislo 3arze.

® K identifikaci a zpétnému dohledani ptivodu rtdznych typu vy-
robku jsou Siroce vyuzivany ¢arové kody.

3.2.3.2 Databaze zakaznikt

Je-li to mozné, méli by vyrobci a distributofi uchovavat zaznamy
o zdkaznicich (v¢etné spotrebitell) a jejich nakupech, a to v sou-
ladu s pravni Upravou tykajici se ochrany udaju. Tyto informace by
mély zahrnovat:

9 Viz élanky R2.5 a R2.6 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 768/2008/ES ze dne

9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti
Rady 93/465/EHS.
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® jméno, adresu, postovni smérovaci Cislo, telefonni Cislo a emailo-
vou adresu spotrebitele;

® znacku, cislo typu, a datum zakoupeni vyrobku.

Zdrojem vyse uvedenych informaci mohou byt ndsledujici zdznamy:
® zaznamy o prodeji by meély urcovat, jaké vyrobky a komu byly
dodany;

® zaznamy vedené o vyrobcich maloobchodniky;
® zarucdni listy nebo registracni udaje nebo on-line registrace;

® zdrojem informaci o spotfebiteli mohou byt také zaznamy
o opravach.

Spolec¢nosti, které prodavaji svoje vyrobky prostfednictvim inter-
netu nebo zasilkového prodeje, by mély byt také schopny identifi-
kovat své spotrebitele.

Pokud prodavate vyrobky mimo svou zem, musite se dobfe sezna-
mit se systémy prodeje, které pouzivaji jinde.

3.2.3.3 Databaze dodavateld

Pokud je pfic¢inou problému souvisejicich s bezpecnosti vyrobkU
soucastka dodavana subdodavatelsky, musite byt schopni zjistit
potfebné detaily ve spolupraci s dodavatelem.

3.2.4 Technickd dokumentace

Rada evropskych smérnic poZaduje na vyrobcich zpracovani tech-
nické dokumentace, kterd prokazuje shodu jejich vyrobku s prislus-
nymi zakonnymi pozadavky s tim, Ze je nutné tuto dokumentaci
uchovavat po dobu deseti let.

K FeSeni problému spojenych s bezpec¢nosti vyrobku je tfeba, aby

méli vyrobci snadny pfistup k veskeré dokumentaci vztahujici se k:

® konstrukci jejich vyrobku (véetné materidlové specifikace), zvlas-
té téch aspektu, které se tykaji bezpecnosti vyrobku;

® veskerym provedenym zménam a souvisejicim udajim a/nebo
sériovym cislim nebo cislam Sarzi vyrobkd, kterych se problém
s bezpecnosti tyka.

Pokud je vyrobce usazen mimo EU, je tfeba, aby mél pfistup k doku-

mentaci dovozce nebo zastupce vyrobce, nebo zajistit, aby vyrobce
poskytl na Zddost dokumentaci orgdndm dozoru nad trhem.
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3.2.5 Komunikace a seznam kontaktu

Je tfeba uchovavat seznam vsech osob a organizaci, které prav-
dépodobné bude tfeba kontaktovat. Je dulezité zajistit, aby byla
v kazdé z téchto organizaci identifikovana spravna kontaktni oso-
ba a tyto informace prlbézné aktualizovat. Vétsinu lidi je tfeba
nejprve kontaktovat telefonicky nebo emailem jakmile se vyskytne
problém a v pfipadé nékterych kontaktu je zddouci mit k dispozi-
ci Cislo, na které je mozné volat i mimo obvyklou pracovni dobu,
stejné jako jméno a telefonni ¢islo zastupce dané osoby. Seznam
kontaktud by mél obsahovat:

3.2.5.1 Kontakty ve vasi spolecnosti
Odpovédny vyssi fidici pracovnik;

Clenové tymu pro napravna opatfieni;

Jini klicovi zaméstnanci;

Zastupci vyrobcu a dalsi obchodni zastupci;
Servisni stfediska/opravny;

Velkoobchody;

Pfepravci.

©O O OO0 OO0 O

3.2.5.2 Kontakty v jinych organizacich
o Profesionalni uzivatelé;
o Dodavatelég;
o Narodni obchodni asociace;
o Organy dozoru nad trhem;
o Policie;
o Tisk, TV a jiné dulezité sdélovaci prostredky.
3.2.5.3 Poskytovatelé sluzeb
o Servisni spole¢nosti;
o Zkusebni laboratore;
o Dalsi experti nebo konzultanti jako napriklad
— pravni poradci;
- poradci v oblasti posuzovani rizik;
— odbornici v oblasti styku s verejnosti;
o Pojistovny;
o Agentury poskytujici sluzby telefonnich center;
o Organizace pro likvidaci odpadu.
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Je tfeba seznamit se s informacemi, pozadavky a postupy pokud
jde o ¢innost nékterych vySe uvedenych organizaci (zejména or-
gany dozoru nad trhem). Organy v clenskych statech uvedené
v Priloze C vam také budou schopny poskytnout informace tykajici
se mistni situace.

Muze byt uzite¢né navazat dobré vztahy s organy dozoru nad tr-
hem ve vasi zemi, pokud je takovy pfistup odsouhlasen pfislusnymi
organy. Ve vasem vlastnim zdjmu je vhodné se sejit s urednikem
odpovédnym za vasi oblast a seznamit ho s vasimi vyrobky a vyrob-
nimi postupy; vysvétlete mu postupy, které pouzivate v pripadé, ze
obdrzite zpravy o nebezpecném vyrobku; jak posuzujete bezpec-
nost a riziko; ujistéte se, ze rozumite tomu, jakym zplsobem organ
dozoru postupuje v pfipadé obdrzeni informace o nebezpecnych
vyrobcich (na trhu); vymérite si s pfislusSnym udrednikem telefonni
C¢isla pro urgentni pfipady — a udrzujte s nim pravidelny kontakt.

Preventivni opatfeni

Ackoliv se tato pfirucka zabyva predevsim tim, jak provadét na-
pravnd opatreni, spoleCnosti mohou pfijmout opatreni prede-
vsim za tim ucelem, aby nebylo potfeba napravna opatreni vi-
bec zavadét. Postupy Fizeni jakosti jsou stanoveny tak, aby bylo
mozné predvidat a pfedchazet problémum vyplyvajicim z vyrob-
niho procesu. Odkazy na informacni zdroje o pozadavcich na
bezpelnost a systémy fizeni jakosti jsou uvedeny v Priloze C.

3.2.6 Postupy pro posuzovani rizik a napravna opatreni
Spolecnosti by mély mit k dispozici v pisemné podobé postupy pro
pfipadné provedeni posouzeni rizika a prijeti napravného opatre-
ni v pfipadé potencidlné nebezpecného vyrobku. (Viz ¢asti 4 a 5).

Pojisténi

Proti nakladim na napravné opatfeni a pro pripad vydajd sou-
visejicich s odpovédnosti za vady vyrobku bude pravdépodobné
mozné se pojistit. Provérte si, zda vase stavajici pojisténi zahrnu-
je také tyto odpovédnosti. Vas pojistitel bude pravdépodobné
pozadovat zavedeni nékterych opatfeni pro zlepseni fizeni ja-
kosti.
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4. POSUZOVANI RIZIKA

Pokud postupy monitorovani pfijaté vyrobcem/distributorem na-
znacuji, ze jeden z vyrobkd, které umistili na trh, prfedstavuje pro
spotrebitele rizika, ktera jsou neslucitelna s obecnymi pozadavky
na bezpecnost dle GPSD, musi riziko posoudit s cilem rozhodnout,
zda je potfeba pfijmout ndpravné opatreni. Jedna se predevsim
o odpovédnost vyrobce, ale distributofi by méli byt schopni po-
skytnout doplfujici informace.

Je tfeba, aby bylo posouzeni rizika provedeno osobou nebo malym
tymem se zkusenostmi s vyrobkem a pfipadnymi nebezpecimi, kte-
ra predstavuje. Posouzenim rizika lze také povéfit laboratore nebo
jiné odborné zpUsobilé organizace, které maji odborné, obchodni
zkuSenosti a zkuSenosti s podobnymi nehodami, a disponuji do-
date¢nymi lidskymi zdroji. Posouzeni rizika provedené vyrobcem
by mélo zohledriovat nové a nedavno zverejnéné Pokyny RAPEX
pro prislusné orgdny', zejména pokud jde o vyrobky nespadajici
do oblasti plsobnosti harmonizované legislativy, ktera obsahuje
vhodnéjsi postupy posouzeni rizika. Je vSak tfeba si uvédomit, ze
metodika posouzeni rizika stanovena v pokynech RAPEX neni za-
vazna a neni nutné ji za vSech okolnosti pouzit. Shoda s prislus-
nymi harmonizovanymi normami muze mit pro posouzeni rizika
vyznam.

Posouzeni rizika ma obvykle nékolik fazi zahrnujicich nasledujici
principy:

4.1 Zjistéte nebezpeci

Analyzujte informace, které jste shromazdili, a pokuste se odpové-

dét na nasledujici otazky:

® Jaka je povaha nebezpecdi? (napf. je zfejmé z pohledu uzZivatele,
napf. ostrd hrana? Nebo je uzivateli skryté?)

® Kdo je nebezpeci vystaven? (uzivatel, ndhodny prihlizejici)

® Jaké faktory by mohly ovlivnit zdvaznost a pravdépodobnost po-
Skozeni zdravi? (odlvodnéné predvidatelné pouziti, chovani uzi-
vatele, zpUsobilost uzivatele, stari vyrobku, zpUsob pouziti, atd.)

Rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009, kterym se stanovi pokyny pro fizeni
systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci RAPEX zfizeného podle clanku 12 a pro
postup oznamovani stanoveny podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES (smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobk{)
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Distributori, ktefi maji pochybnosti o tom, zda v ojedinélych pfri-
padech vyrobek predstavuje riziko z divodu bezpecnosti nebo ne-
vhodného pouZiti spotrebitelem, by méli predat tyto informace
vyrobci, ktery je schopen radné posoudit riziko. V tomto kontextu
se ojedinélym pripadem rozumi situace, kdy byl identifikovan pro-
blém tykajici se pouze jednoho vzorku vyrobku.

4.2 Odhadnéte uroven rizika

Poté, co vyrobce/distributor shromazdil nezbytné informace, je
tfeba odhadnout uroven rizika s cilem usnadnit rozhodnuti, zda
je vyzadovano prijeti opatfeni. Odhad urovné rizika je ovlivnén
dvéma hlavnimi faktory (dalSi postup viz Priloha E):

® zavaznost mozného poskozeni zdravi osoby uzivajici vyrobek
nebo prichazejici do kontaktu s vyrobkem;

® pravdépodobnost mozného poskozeni zdravi, coZ je ovlivnéno
nasledujicimi proménnymi faktory:
— pravdépodobnost, Ze vyrobek je nebo se stane nebezpecnym,
a okamzik selhani;

— Cetnost, s niZ je uzivatel vystavovan nebezpedi;

— pravdépodobnost poskozeni zdravi v pfipadé vystaveni se
nebezpedi;

— uroven rizika se mlze ménit s ¢asem v zavislosti na rfadé
dulezitych faktort (napf. doba mezi datem vyroby a datem
prodeje vyrobku) a nékteré vady vyrobku budou zaviset na
drovni vyuzivani;

— vyhybani se rizikim ze strany uzivatele.

Odhady zdvaznosti a pravdépodobnosti se slucuji za ucelem ziska-
ni celkového rizika, které muze byt stanoveno v rdmci nize uvede-
nych drovni:

® vaznériziko - obvykle vyZzaduje okamzité pfrijeti opatreni;

® vysoké riziko — obvykle vyzaduje rychlé pfijeti opatreni;
® stfedni riziko — obvykle vyzaduje prijeti néjakého opatreni;

® nizké riziko - obvykle nevyzaduje pfijeti opatfeni pro vyrobky
na trhu.

V Priloze B jsou uvedeny zdroje informaci o posouzeni rizika
a v Priloze E jsou uvedeny podrobné pfiklady posouzeni rizika za-
loZeného na Pokynech RAPEX. Mohou byt vhodné i dalsi metody
a jejich pouziti zavisi na vasich vlastnich zdrojich.
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5. PROVADENI NAPRAVNEHO OPATRENI

Vyrobci nesou hlavni odpovédnost za provadéni napravnych opat-
feni, distributofi viak rovnéZz mohou sehrat svou ulohu - viz ,,Kdo
je odpovédny za napravné opatfeni” na strané 16. Vyrobci by méli
pozadat distributory, aby spolupracovali a pribézné je informovali
po celou dobu provadéni tohoto opatfeni. Ruzné kroky v nize po-
psaném postupu se vztahuji k rznym urovnim napravného opat-
feni. Casti 5.1, 5.2, 5.8, 5.9, 5.10 se vztahuji ke viem opatienim.
Casti 5.3 aZ 5.7 se uplatiiuji pouze v pfipadé, Ze se problém dotyka
vyrobkd v rukou spotrebiteld.

5.1 Rozhodnéte se, jaké opatreni je zapotrebi

Rozhodnuti o druhu opatreni, které je tfeba prijmout, bude zaviset
zejména na celkové urovni rizika, ale je mozné rovnéz zohlednit:
® celkovy pocet nebezpecnych vyrobku na trhu;

¢ celkovy pocet prodanych vyrobku, které jsou pravdépodobné
stale v uzivani;

® seznam dotcenych vyrobku (typ0);

® celkovy pocet dotcenych vyrobkU/spotrebiteld;

® pri¢ina nebezpedi (pfilezitostna vada vyrobku, zhorseni jeho ja-
kosti, mimoradné provozni podminky, nespravné pouziti vyrob-
ku, ndhodné selhani atd.);

® praktické aspekty provddéni opatreni (napf. zpétné dohledani
pUvodu vyrobku);

® predpokladana ucinnost opatreni;
® rady organl dozoru nad trhem;

¢ citlivost sdélovacich prostfedkl, pokud jde o predmétné nebez-
pedi.

Za uUcelem rozhodnuti o potrebé prijeti opatfeni musite také po-
soudit, zda je ¢i neni uroven rizika pfijatelna v ramci pouzitelnych
pravnich predpist. Nékteré typy vyrobkt predstavuji rizika souvi-
sejici s jejich pouzivdnim (jako napf. nastroje nebo stroje s ostrymi
Cepelemi), kterd jsou pfijatelnd, jestlize vyrobce pfijal odpovidajici
bezpecnostni opatfeni. Nicméné v pripadé vyrobkd, u kterych je
pravdépodobné pouziti zraniteln&jsSimi osobami (jako jsou vyrob-
ky pro péci o déti), by spotrebitelé akceptovali jen velmi nizkou
Uroven rizika.
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Doporucuje se:

Pokud je celkova uroven rizika ohodnocena jako vazna, bude se
ndpravné opatreni pravdépodobné tykat vyrobkl v rukou spotre-
bitelt a vyrobce by mél pfijmout okamzité opatreni s cilem:

® informovat orgdny dozoru nad trhem;

® vyclenit své vlastni zasoby;

® pozadat distributory o vyclenéni dotéenych vyrobkd;

® informovat dodavatele o vsech dotéenych soucdstkach;

® vypracovat komunikacni pravidla pro kontakt se spotrebiteli.

Je-li celkova uroven rizika ohodnocena jako méné vazna, budou
vyZzadovana méné zavazna napravna opatreni.

Lze vychazet z nize uvedenych zasad:

Je-li celkova uroven rizika ohodnocena jako vysoka, muze byt pfi-
mérené opatfeni uvedené pro pripad vazného rizika. V kazdém
pripadé je za konecné rozhodnuti o tom, jaké opatfeni bude pfija-
to, odpovédny tym pro napravna opatreni.

Je-li celkova uroven rizika ohodnocena jako stfedni, maze byt pfi-
mérené omezit napravné opatfeni na vyrobky v distribu¢nim fe-
tézci a/nebo vydat revidovand varovani nebo pokyny spotrebite-
lidm a pfipadné poskytnout prislusSnym dradim informace o tom,
co bylo ¢i bude ucinéno.

Je-li celkova uroven rizika ohodnocena jako nizka, muze byt do-
staCujici omezit napravné opatieni na zmény, které by ovlivnily
konstrukci a vyrobu vyrobku.

V kazdém pripadé musi byt napravné opatreni, které by mélo byt
pfijato, posouzeno tymem pro napravna opatfeni, a to s prihléd-
nutim ke viem okolnostem.

V pripadé ojedinélych okolnosti nebo vyrobku, které nevyzaduiji
jakékoliv ovéreni, a kdy je zfejmé, ze riziko je spojeno s omeze-
nym poctem dobre identifikovatelnych vyrobk( (nebo Sarzi), muze
vyrobce pfijmout zavér, ze riziko je zcela pod kontrolou. To mize
znamenat, Zze nebude potreba zadné oznameni, protoze prislusné
organy nebudou potrebovat informace pro ucely posouzeni rizika
nebo ochrany spotrebitele.
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Typy opatreni

MozZna napravna opatfeni mohou zahrnovat:

zménu konstrukce vyrobku;
zménu vyrobniho postupu;
zavedeni dodatecnych opatfeni pro fizeni jakosti;

medialni nebo webové sdéleni k upozornéni spotrebitelt po-
kud jde o spravné pouzivani vyrobku;

vyclenéni a stazeni vyrobku z distribuce;

upravu vyrobkd v distribu¢nim fetézci;

zlepSeni navodl k pouziti dodavanych spolu s vyrobkem;
zaslani doplnujicich informaci spotrebiteldm o sprdvném pouzi-
vani vyrobku;

Uprava vyrobkl v prostordch spotrebitele;

vraceni vyrobkd spotrebitelem za ucelem provedeni jejich uprav
pokyny spotfebitelim tykajici se likvidace vyrobkuy;

nabidku spotfrebiteldm v podobé vymény vyrobkd stazenych
z obéhu nebo vyrazenych nebo vraceni penéz (tento krok muze
pfispét k tomu, aby opatreni bylo Uspésnéjsi).

5.2 Informujte organy dozoru nad trhem

Vyrobci a distributofi by méli pfipadné sdélit prislusSnym organdm
predbézné informace o nebezpecnych vyrobcich, a to jakmile si ho
uvédomi, a to dle povinnosti stanovené ¢lankem 5.3 GPSD.

Je-li celkova uroven rizika posouzena jako zavazna, je tfeba infor-
movat organy dozoru nad trhem a poskytnout jim nize uvedené
podrobnosti:

informace umoznujici pfesnou identifikaci dot¢eného vyrobku
nebo SarZze vyrobky;

Uplny popis rizika, které vyrobek predstavuje;

vsechny dostupné informace tykajici se zpétného dohledani pu-
vodu vyrobku;

Jednou z moznosti provedeni tohoto oznameni orgdntm clenskych stata je vyuziti
online notifika¢niho formulare na adrese https://webgate.ec.europa.eu/gpsd-ba/pdf/

GPSD_EN.pdf
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® popis pfijatych opatrfeni (a navrhovanych opatfeni) na ochranu
spotrebitelu.

S vyuzitim téchto informaci vdam mohou pfisluiné organy pomo-
Ci provést napravné opatreni ucinnéjsim zpuasobem. Pro vyrobce
a distributory muaze byt vyhodné vybudovat si dobré vztahy na
pracovni urovni s mistnimi pfisluSnymi organy jesté pred tim, nez
se objevi problém s bezpecnosti jejich vyrobku.

Informace o kontaktech na hlavni ndrodni organy, které je treba
informovat o nebezpecnych vyrobcich, jsou uvedeny v Priloze C.
Vyrobci a distributofi by méli informovat organy v kazdém ¢len-
ském staté, v némz se vyrobky prodavaji, pokud si nejsou jisti, ze
doty¢ny orgdn byl jiz informovan jinou spole¢nosti nebo jinym or-
gdnem. V nékterych zemich je mozné informace uvést do narodni
databaze, v niz jsou zaznamenavany podrobné udaje o viech na-
pravnych opatrenich.

Je nutné, aby byly vyrobci/distributofi seznameni s EU zdsadami
pro oznamovani (viz Pfiloha B) a s podrobnymi informacemi tyka-
jicimi se postupl v zemich oznameni.

5.3 Dohledejte zpétné plivod vyrobki a jejich vlastniky

Cinnost nezbytna ke zpétnému dohledani pavodu vyrobkd a jejich
vlastniki muze byt zahajena ve chvili, kdy se vyrobce/distributor
rozhodne pfijmout opatreni. Tyto ¢innosti by mél koordinovat tym
pro napravna opatreni, pokud viak musi byt ndpravna opatreni pro-
vadéna v riznych zemich, Ize je delegovat na mistniho zastupce.

5.3.1 Vyrobky

V navaznosti na identifikaci typu (typu) vyrobku (vyrobku), které
jsou potencidlné nebezpecné, je tfeba, aby vyrobce/distributor:
¢ odhadl pocet dotéenych vyrobky;

® identifikoval vyrobky za pouziti jedné z metod popsanych v ¢as-
ti 3.2.3.1.

Vyrobky mohou byt také identifikovany tak, ze je popsana jejich

urcita vlastnost nebo jsou popsany jako vyrobky vybavené urcitym

typem soucastky.
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5.3.2 Vlastnici

® \/yrobci/distributofi také mohou identifikovat osoby, které si za-
koupily dotcené vyrobky prostfednictvim své databaze spotre-
biteld (viz 3.2.3.3). Pro vyrobky v rukou spotrebitelt by mohly
byt také vyuzity zaznamy jinych spolecnosti v dodavatelském
fetézci.

5.4 Vytvorte pravidla pro komunikaci

Bez ohledu na to, zda ma ¢i nema vyrobce/distributor informace
o kontaktech na dotené spotrebitele, je tfeba vypracovat pravi-
dla pro komunikaci, jejichz prostfednictvim je mlzete kontakto-
vat. Efektivni komunikace je klicovym prvkem uspésného planu
napravného opatreni. Rychlé a ucinné opatfeni a jasna dusled-
nd komunikace mohou posilit dobré jméno vyrobcU/distributort
u obchodnikl a spotfebitell, s nimiz spolupracuji. Komunikacni
pravidla by méla obsahovat nasledujici prvky:
® Ustfedni komunikaéni centrum s bezplatnou telefonni linkou
(horka linka) a zvlastni webovou stranku pro napravné opatreni
se vsemi prislusnymi informacemi vysvétlujicimi situaci a pfijata
opatfeni a e-mailové adresy/horké linky, které spotrebitelé mo-
hou kontaktovat;

® kdekoli je to mozné, seznam obchodnikd a spotrebitell, které
je tfeba kontaktovat;

® seznam sdélovacich prostredkd, které se maji vyuzit;

® navrh sdéleni pro rizné sdélovaci prostfedky a rtzné skupiny
lidi.

5.5 Sdéleni a koho kontaktovat?

Sdéleni

Sdéleni musi byt jasné, stru¢né a snadno pochopitelné. Sdéleni za-
loZte na potvrzenych skutecnostech a nezahrnujte do néj tvrzeni,
ktera mohou byt hodnocena jako neobjektivni nebo mohou byt ne
zcela pravdiva, matouci nebo zavadéjici. Provérte situaci v oblasti
propagacnich a reklamnich ¢innosti, protoze mohou byt v rozporu
se sdélenim, které se tyka napravného opatreni.
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Oznameni napravného opatreni by mélo obsahovat:

jednoznacny nadpis, ktery upoutd pozornost k oznameni tim,
Zze bude obsahovat takova slova jako ,Dulezité bezpecnostni
upozornéni”;

podrobné informace umoznujici identifikaci vyrobku (znacka,
typ, Cislo Sarze, sériové Cislo, ¢arovy kod, barva, velikost a foto-
grafie nebo nakres nebezpecného vyrobku);

srozumitelny popis toho, co je s vyrobkem v neporadku;

podrobnosti o bezpecnostnim riziku nebo o potencidlnim bez-
pecnostnim riziku;

informaci o druhu navrzeného ndpravného opatreni a o kazdé
navrhované refundaci nebo nahradé vyrobku;

jasné pokyny k dalSimu nakladani s vyrobkem (napfriklad zda
a kam jej prinést nebo zaslat zpét nebo jak se ma zafridit opra-
va);

adresu webové stranky nebo horkou linku, na kterych Ize ziskat
dalsi informace;

pfipadné omluvy za viechny zpusobené potize.

Oznameni napravného opatreni se k verejnosti dostane obvykle
v nasledujicich podobach:

osobni dopis, telefonni hovor nebo e-mail uréeny spotrebitelim
(primy kontakt, pfi kterém se po spotrebiteli zada, aby urcitym
zpusobem jednal — vécny a informativni);

tiskova zprava (zakladni vyjadreni k pouziti ve sdélovacich pro-
stfedcich — kratké a vécné);

inzertni oznameni ndpravného opatfeni ve sdélovacich pro-
stfedcich (oznameni zadajici spotrebitele, aby urcitym zpuso-
bem jednal — vécné a informativni);

material v misté prodeje (je-li to vhodné).

Od vyrobcu/distributorl se nevyzaduje, aby vyuzili viechny uve-
dené prostredky; zvoleny zpUsob bude ¢asto zaviset na riziku, na
typu vyrobku a na dot¢ené skupiné spotrebiteld.

V Priloze A je uveden priklad oznameni napravného opatreni.
Pokud zemépisné rozsifeni vyrobku postihne malo spotrebitelt
nebo riziko neni vazné, tym pro napravné opatreni se mize roz-
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hodnout, Ze nebude vydana tiskova zprava, je vSak dobré mit zpra-
vu pripravenou pro pripad, Zze se problém nahle zméni k horSimu.

Je tfeba mit pripraven dokument s otdazkami a odpovédmi pro tym
odpovidajici na dotazy spotrebitelu a distributord, ktery jim pomdze
konzistentné odpovidat na obtizné otazky. Tento dokument bude
také umistén na internetové strance k napravnému opatreni a mél
by se v pribéhu napravného opatreni pravidelné aktualizovat.

Koho kontaktovat?

Je treba kontaktovat:
® spotrebitele;

® interni zaméstnance;
® klicové obchodni zdkazniky, distributory a dodavatele;
® organy dozoru nad trhem.

Trebaze v potfebé informovat rlizné skupiny lidi mohou byt ur¢ité
priority, tutéz zpravu v co nejkratsim ¢asovém ramci museji dostat
vsichni, zejména je-li riziko vazné.

5.6 Jak predat sdéleni

Je dulezité, aby mél vyrobce/distributor s ohledem na dobré jmé-

no své znacky pod kontrolou zpusob, jakym se informace o na-

pravném opatfeni dostavaji ke spotrebitelim. Pokud mozno by

se méli pokusit kontaktovat spotrebitele pfimo. Neni-li to mozné,

méli byste zvolit nejvhodnéjsi zplsob komunikace, a to v zavislosti

na nasledujicim:

® Jaké druhy sdélovacich prostfedkt jsou nejvhodnéjsi z hlediska
zemépisného rozsifeni dotCenych spotrebitel’?

® Jaky je nejucinnéjsi a nejprihodnéjsi zplsob informovani spotre-
bitelt?

Mozné zpusoby komunikace

Konzultanti v oblasti komunikaci vam mohou pomoci s vybérem
z nasledujicich sdélovacich prostfedku:
® inzeraty v tisku nebo odbornych publikacich;

® telefonni sluzby pro spotrebitele (horka linka, informacni linka,
bezplatné linky);
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® informace v mistech prodeje (letdky, mini-plakaty);
® rozhlasové/televizni zprdvy a programy pro spotrebitele;
® rozhlasova/televizni reklama;

¢ tiskové sluzby (internetové stranky, mistnost pro tisk, telefonni
linky vymezené pro tisk) zamérené na vydavatele celostatnich
a regionalnich denikg;

® internetové stranky (nékdy zvané ,stinové stranky”, které byly
pripraveny predem a mohou byt v pripadé potreby aktivova-
ny);

® skupiny na internetu a/nebo socialni sité: napf. Facebook, Linke-
din, Twitter.

Vyrobci/distributofi by méli vyhodnotit, které z vySe uvedenych
zpUsobl komunikace jsou nejvhodnéjsi k osloveni cilové skupi-
ny spotrebiteld a k dosazeni maximalni u¢innosti navrhovaného

opatreni.

Oznameni o staZzeni vyrobku z obéhu v tisku je tfeba umistit do
nejvhodnéjsich novin v kazdé zemi s cilem oslovit cilové skupiny.
Zverejnéni oznameni v odborné publikaci mlze byt nékdy ucinnéj-
§i nez zverejnéni v tisku.

Vyrobci/distributofi potrebuji zkuseného mluvcéiho/mluvdi, ktery(a)
je schopen dat napravnému opatreni ndlezitou prioritu a reagovat
na vsechny dotazy ve sdélovacich prostrfedcich. Rychlad a uplna re-
akce na (nékdy i znepokojivé) informace ve sdélovacich prostred-
cich je nezbytnd. Zabrani se tak spekulacim, pficemz informace,
které se dostanou k verejnosti, jsou pod kontrolou.

5.7 Jednejte se svymi zakazniky

Osobni kontakt se spotrebiteli je obecné tim nejlepSim zplisobem,
jak zajistit, aby napravné opatreni bylo ucinné. Jestlize maji vyrob-
ce/distributor pristup k informacim o kontaktech na spotrebitele,
méli by jim informace tykajici se ozndmeni ndpravného opatreni
zaslat osobnim dopisem, emailem nebo jim zatelefonovat. Je vsak
tfeba, aby vzali v Uvahu, ze u nékterych spotrebiteld mohlo dojit
ke zméné adresy nebo mohli predat vyrobek nékomu jinému.
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Je tfeba, aby byli pracovnici vinformacni kancelari dobre informo-
vani a byli schopni odpovidat na telefonické dotazy v jakoukoliv
dennidobu. V pfipadé, Ze budou telefonické dotazy omezeny pou-
ze na obchodni klienty, pak je pravdépodobné, Ze je budou schop-
ni vyfizovat béZni zameéstnanci. V pfripadé, ze se o¢ekavda mnohem
vétsi mnozstvi telefonaty, je tfeba zvazit vyuziti sluzeb zakaznické-
ho centra. Pokud je zapotrebi jednat se zdkazniky v rlznych zemi,
je mozné, ze se o tento ukol bude muset podélit zastupce a mistni
distributofi v kazdé zemi.

Vyrobci/distributofi mohou byt ndpomocni zaméstnancdm odpo-

védnym za kontaktovani spotrebitel tim, Ze jim poskytnou:

® dopis, e-mail nebo fax s vysvétlenim, co se od nich ¢ekava, a kte-
ry je informuje o sestaveni tymu pro ndpravné opatreni pro pfi-
padné dotazy a reseni problému;

® balicek napravnych opatfeni zahrnujici vSechny technické po-
drobnosti (mize byt vyhotoven soucasné s ozndmenim naprav-
ného opatfeni nebo kratce poté);

® obsahly dokument s pfipravenymi dotazy a odpovédmi na nég;
e 3koleni tykajici se sdélovani informaci a feseni problémd.

Doporucuje se uchovdvat zaznamy o kontaktech na zakazniky
nebo o jejich reakcich v souladu s pravni upravou tykajici se ochra-
ny osobnich udaju.

5.8 Komunikujte s ostatnimi lidmi

Vyrobci/distributofi by méli poskytnout stejné informace také svym
zaméstnanclm a zvazit informovani Siroké verejnosti co nejdrive
je to mozné.

5.9 Provedte napravné opatieni

Je zapotrebi, aby vyrobci/distributofi provedli, v souladu s plat-
nou pravni upravou tykajici se ochrany udajl, napravné opatreni,
o kterém bylo rozhodnuto podle bodu 5.1, a které se tyka vyrobk
v rukou spotrebiteld a vyrobku, které se stale nachazeji v doda-
vatelském retézci, a to v kazdé dotlené zemi. Vsechny refundace,
opravy nebo nahrady je tfeba provést pokud mozno co nejrychleji
a nejefektivnéji. Opét je mozné, Ze bude zapotrebi vyuzit zastupce
v riznych zemich.
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S vyrobky je tfeba zachazet nasledujicimi zpUtsoby:

5.9.1 Shromazdéte vyrobky

Pokud maji byt vyrobky vraceny vyrobci, je potfeba, aby vyrobce:
® zorganizoval jejich odebrani od distributor(;

® pozadal spotrebitele, aby dany vyrobek pfinesli (jsou-li pfenos-
né) na prislusné misto odbéru, napriklad k nejblizSimu distribu-
torovi nebo prodejci;

® zorganizoval jejich odebrani od distributorl, nejsou - li pfenosné.

Stazené vyrobky by mély byt jasné rozliSeny a pohyby jejich za-
sob fadné zdokumentovany. Distributor by mél provéfit identitu
vyrobku a odskodnit spotfebitele prostfednictvim nahrady nebo
refundace.

Realnost tohoto kroku bude zaviset na zemi, v niz se provadi. Je
mozné, Ze bude tfeba, aby vyrobci/distributofi vyuzili mistnich do-
pravnich spolec¢nosti, zastupct nebo distributord. Organy dozoru
nad trhem v jednotlivych ¢lenskych statech budou pravdépodobné
schopny poskytnout vice informaci.

5.9.2 Opravte vyrobky

Pokud vyrobce/distributor nabizi opravu vyrobku, je mozné, ze

bude potrebovat:

® aby to provedl zastupce nebo jednatel ve svych prostorach,
nebo

® poslat technika ke spotfebiteli domd, aby proved! upravy;
® pripadné zaslat nahradni dily spotrebiteli.
Upravené vyrobky by mély byt jasné oznaceny.

® Je tfeba, aby se vyrobci/distributofi rozhodli, jak nalozit s vyrob-
ky, které byly staZzeny z obéhu. Pravdépodobné bude prijatelné,
pokud:

® provedou prace, které vrati vyrobek na prijatelnou Uroven
k opétovnému prodeji. Vyrobky, které byly dany do poradku,
museji byt jasné oznaceny a jejich pravodni dokumentaci bude
mozna potreba aktualizovat;

® prepracuji nékteré materialy nebo soucastky, coz umozni jejich
opétovné vyuziti v jinych vyrobcich.
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Je samoziejmé zakdzano prodavat nebo predavat nebezpecné vy-
robky spotrebitelim.

Existuji omezeni pro opétovné vyvezeni nebezpelnych vyrobku
(napf. pro ucely jejich upravy) a vyrobci/distributofi budou muset
ovéfit zakonné pozadavky v doty¢nych zemich, pokud tak chtéji
ucinit.

5.9.3 Zlikvidujte vyrobky

Vyrobky urcené k likvidaci museji byt jasné rozliseny a bezpecné
uskladnény. Cilem je jejich bezpecna likvidace, pfi niz jsou zo-
hlednéna pfipadna rizika pro zivotni prostredi, a pravdépodobné
bude tfeba vyuzit specializované organizace pro likvidaci odpadu.
Mistni organy dozoru nad trhem snad budou schopny poskytnout
dalsi informace o pfijatelnych zpUsobech likvidace nebezpecnych
vyrobk.

5.10 Sledujte prubéh napravného opatreni

Pfed zahajenim napravného opatfeni muze vyrobce/distributor
shledat, Ze je uzitecné stanovit si cilovou uroven odezvy v kazdé
zemi. Prislusné orgdny v jednotlivych zemich snad budou schopny
poskytnoutinformace o pravdépodobné trovni odezvy. Distributofi
a spotrebitelé si mohou stanovit ruzné cile, pokud jde o uroven
odezvy. Jedna se o komplexni otazku a je obtizné si stanovit pevna
pravidla; stanoveny cil by vSiak mél odrazet vaznost rizika, ale mél
by byt také dosazitelny. Pokud jsou k dispozici udaje o ucinnos-
ti staZzeni provedenych jednotlivymi obchodniky nebo primyslem
v minulosti, Ize je vyuzit jako orientacni udaje. Napomocni mohou
byt také odborni konzultanti se zkusenostmi se stahovanim vyrob-
kd z obéhu v rlznych oblastech prdmyslu.

Cil mGze rovnéz zaviset na kvalité prodeje a zaznamU o distribuci
uchovavanych vyrobcem/distributorem.

Uroven odezvy na napravné opatieni bude zaviset na takovych
faktorech jako:
® druh vyrobku;

® doba, po kterou byl vyrobek umistén na trhuy;

® predpokladana doba zZivotnosti vyrobku. Ta vam pravdépodob-
né umozni odhadnout, jaké procento z celkového mnozZstvi
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vyrobkd se jeSté pouziva a jaké procento vyrobku nebude pred-
métem stazeni z obéhu;

® druh nabizeného napravného opatreni;
® sdélovaci prostredky pouzité ke sdéleni informace;
® mistni podminky v dotcené zemi.

Po zahajeni ndpravného opatreni je tfeba, aby vyrobce/distributor
sledovat uroven odezvy. Méli by mit zavedeny systémy umoznuji-
ci zaznamenat, kolik spotrebitell bylo kontaktovano a jaky pocet
vyrobkd byl vracen, shromazdén, opraven nebo zlikvidovan. Tyto
informace je tfeba podrobit analyze a sledovat po dobu nékolika
tydnU, a pokud nebude dosazeno stanoveného cile, je mozné, ze
bude zapotrebi dalsiho opatfeni. V nékterych pripadech je tfeba
cil upravit — jak smérem nahoru, tak i dold — a to v ndvaznosti na
informace a poznatky ziskané v pribéhu napravného opatreni.
Pokud se i nadale objevuji informace o dalSich nehodach nebo po-
Skozeni zdravi spotrebitely, je tfeba, aby vyrobci/distributofi pre-
zkoumali posouzeni rizika a znovu posoudili u¢innost napravného
opatfeni. V pfipadé, Ze je dosazeno stanoveného cile, je tfeba zva-
zit formalni ukonceni ndpravného opatreni a byt pripraven na to,
ze pripadné bude tfeba zabyvat se vyrobky, které budou pravdé-
podobné vraceny pozdéji.
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6. POUCTE SE ZE ZKUSENOSTI

Po ukonceni ndpravného opatreni bude zapotrebi, aby vyrobci/dis-
tributofi pfezkoumali pocatecni pFi¢inu problému a aby se pokusili
zabranit jeho opakovani. Nakonec by méli vyhodnotit Uspésnost
postupu ndpravného opatreni a snazit se vyhodnotit, je-li do bu-
doucna tfeba jeho zlepseni.

6.1 Jak zabranit dalSim pfFipadiim?

Tato cast vyhodnoceni se s nejvétsi pravdépodobnosti zaméfi na

prezkoumani:

® postupl a konstrukénich zasad, které byly v pripadé dotéeného
vyrobku pouzity, a

® ucinnosti systému fizeni jakosti vztahujiciho se k vyrobnimu pro-
cesu a systémuU bezpeclnosti vyrobku/fizeni rizik.

Je zapotrebi prostudovat ty ¢asti systému, které nezabranily vzni-
ku problému a zvazit provedeni nékterych zlepseni.

Jestlize zhotovitel/distributor neni vyrobcem, pak se musi ujistit,
Ze vyrobce tento proces prezkoumal a uvedl| vysledky v technické
dokumentaci vyrobku.

6.2 Jak zlepsit postup napravného opatreni

Fungovani kazdé ¢asti postupu napravného opatreni by mélo byt

prezkoumdno s cilem zjistit, zda jej Ize zlepsit. Napfriklad by vy-

robce/distributor mél:

® sledovat ucinnost pouzitych zplsobu komunikace (tfeba prove-
denim prlzkumu vefejného minéni) a v pfipadé potreby upravit
zvolenou strategii;

® vyhodnotit vnitfni postupy pro ndpravné opatfeni a posoudit
potfebu zmén ve strategii nebo Skoleni;

® vyhodnotit veskeré pouzité metody, zvlasté pro vnéjsi a vnitrni
komunikaci;

® zpracovat souhrnnou zpravu o viech pfijatych opatfenich a pro-
blémech fesenych v prabéhu provadéni opatreni;

® informovat maloobchodniky a dodavatele vyrobku o Uspésnosti
napravného opatfeni a o viech zlepsenich, ktera provedena -
zvlasté ta, ktera se jich tykaiji.

Podékovani

Po ukonceni napravného opatieni by vsichni klicovi ucastnici
a vyznamné oslovené skupiny méli obdrzet podékovani, infor-
mace tykajici se uspésnosti opatfeni a navrhy na zlepseni.
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PRILOHA A - PRIKLAD SPRAVNEHO OZNAMENI

NAPRAVNEHO OPATRENI

Nasledujici priklad byl vytvoren s cilem ndzorné ukazat hlavni prv-
ky, které by mélo obsahovat spravné oznameni ndpravného opat-
feni. Informace v tomto pfikladu se nevztahuji na zadny konkrétni
vyrobek nebo spolecnost.

Vhodny nadpis b DULEZITE
BEZPECNOSTNi VAROVANI
Typ vyrobku 4 POJIiZDNE SEKACKY NA TRAVU
Model 4 Model - GG 123
Obrazek —_
P » sériové Cislo
Umisténi

sériového cisla

Podrobnosti — Dozvédéli jsme se, Ze nékteré sekacky na trdvu GG123, prodavané mezi
problému 1. bfeznem 2002 a 30. ¢ervencem 2002, maji vyrobni vadu.

a doba, kdy byla

sarze prodana

Nebezpeci — Tato vada muze zpusobit pfi velké zatéZi zlomeni madla v misté spojeni

Jak ovéfrit, Zze se — Jestlize vlastnite sekacku na travu GG123, zkontrolujte si prosim sériové

jedna o dotceny ¢islo zndzornéné na obréazku.

vyrobek

Identifikace —> Dotcené modely maji sériova cisla od X5761 do X5874 nebo Z2376
az Z3199 (v¢etné) a byly proddvany ve Smiths Homestores, Barney’s

Prodejny —> Gardenware a také prostfednictvim emailového nabidkového katalogu
GreenGrass.

Provedeni — Jestlize mate nékterou z uvedenych sekacek na travu, okamzité ukoncete

dalsiho opatieni jeji pouzivani. Vratte ji prosim prodejci, u kterého jste ji zakoupili

——) vymeénou za jinou sekacku na travu nebo plnou ndhradu kupni ceny.
Nabizené
odskodnéni

Bezplatna linka — V pfipadé jakychkoliv dotaz( nevahejte prosim kontaktovat
GreenGrass na bezplatné telefonni lince 0800 1234 5678 (non-stop)

Omluvy — Radi bychom Vam podékovali za spolupraci a omluvili se za nepfijemnosti.
(je-li to na misté)

Spolecnost B GreenGrass & Co, 10 Central Rd, Europa Trading Estate,
odpovédna za Newchester, United Kingdom WW1 2GG

stazeni z obéhu

Kontaktni udaje ———) www.greengrassmowers.com/productrecall
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V nékterych mimoevropskych zemich, napf. v Australii, zakon pfre-
dem stanovuje specifické postupy pouzivané pro stazeni vyrobku
z obéhu.

Specificky postup pro staZeni vyrobku z obéhu podle australského
zakona Ize nalézt na nasledujici adrese:

http://www.recalls.gov.au/content/index.phtml/itemI|d/952922
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PRILOHA B - EVROPSKE INFORMACNI ZDROJE

Ukol D (poznamka): véechny odkazy ovéfit, dfive nez je pfipraven
konecny navrh pro tisk.

Vsechny odkazy a adresy internetovych stranek ovéfit a potvrdit
pred finalizaci navrhu.

SMERNICE
Obecna bezpecnost vyrobku

® 2001/95/EC — Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku (GPSD)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:32001L0095:EN:NOT

® Pokyny pro notifikaci nebezpecnych spotfebnich vyrobk( vyrob-
ci a distributory pfislusnym organum v ¢lenskych statech podle
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd: DG SANCO 3/04
http://ec.europa.eu/consumers/cons safe/prod safe/gpsd/
notification dang en.pdf

® Pokyny tykajici se vztahu mezi Smérnici o obecné bezpecnosti
vyrobkl (GPSD) a nékterymi sektorovymi smérnicemi s ustano-
venimi o bezpecnosti vyrobkd. DG SANCO 11/03.
http://ec.europa.eu/consumers/cons safe/prod safe/gpsd/
gpsd 2ndchapiter _en.pdf

® Rozhodnuti Komise 2010/15/EU z 16. prosince 2009, kterym se
stanovi pokyny pro fizeni systému Spolecenstvi pro rychlou vy-
ménu informaci RAPEX zfizeného podle ¢lanku 12 a pro postup
oznamovani stanoveny podle ¢lanku 11 Smérnice 2001/95/ES
(Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:
2010:022:0001:0064:EN:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:022:0001:0064:EN:PDF
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ZVLASTNi SEKTOROVE SMERNICE"

® http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/safety/

® http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/

e http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/maritime/recreational-
craft/

® http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-
protective-equipment/

® http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/lvd/

® http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/machinery/
index_en.htm

Poznamka: pro nékteré vyse uvedené sektory (napfr. strojni zarize-
ni nebo zarizeni nizkého napéti) mohou byt Pokyny vypracovany
prislusnym utvarem EK s cilem napomoci lepsimu porozuméni ob-
sahu leqislativniho nastroje.

BEZPECNOSTNI NORMY

Pokud jde o informace o normach, které se vztahuji na vase vyrob-
ky, je tfeba uvést odkaz na narodni/evropské normaliza¢ni organy.
Podrobné kontaktni informace jsou uvedeny na nasledujicich inter-
netovych strankach:

® http://www.iso.org

® http://www.cen.eu

® http://www.iec.ch

® http://www.cenelec.eu

OBECNE ZASADY BEZPECNOSTI VYROBKU
® Pfirucka pro zavadéni smérnic zalozenych na Novém pfistupu
a Globalnim pristupu, zvefejnéno Evropskou komisi v roce 2000.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
files/blue-quide/quidepublic_en.pdf

12 yy¢et zvlastnich sektorovych smérnic uvadi pouze smérnice, na néz se vztahuiji systémy

dozoru nad trhem tykajici se bezpecnosti nepotravinarskych vyrobkd urcenych pro
spotrebitele a priklady uvedené v této Prirucce k provadéni ndpravnych opatreni
i v Pfirucce Osvédcené metody dozoru nad trhem.

47


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/safety/
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/maritime/recreational-craft/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/maritime/recreational-craft/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-protective-equipment/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-protective-equipment/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/lvd/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/machinery/index_en.htm
http://www.iso.org/
http://www.cen.eu
http://www.iec.ch/
http://www.cenelec.eu/
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/blue-guide/guidepublic_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/blue-guide/guidepublic_en.pdf

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2012

OSVEDCENE POSTUPY V DOZORU NAD TRHEM

Pfirucka pro osvédcené postupy pfrijaté pro oblast dozoru nad
trhem evropskymi dozorovymi organy
http://www.prosafe.org/default.asp?itemID=16&itemTitle=
undefined

POSOUZENI RIZIKA

ISO Pokyn 73: 2009: Rizeni rizik — Slovnik
(ISO Guide 73:2009 Risk management — Vocabulary)

ISO 31000:2009: Rizeni rizik — Pokyny k zdsadam a zavedeni Fi-
zeni rizik

(ISO 31000:2009 Risk management — Guidelines on principles
and implementation of risk management)

ISO/IEC 31010: 2009 — Rizeni rizik — Techniky Fizeni rizik
(ISO/IEC 31010:2009 Risk management — Risk Management
Techniques)

Pokyn ISO/IEC 116:2008 — Pokyny pro posouzeni rizika souviseji-
ciho s bezpecnosti a snizeni rizika pro zafizeni nizkého napéti
(ISO/IEC Guide 116:2008 — Guidelines for safety related risk
assessment and risk reductions for low voltage equipment)

EN-ISO 12100:2010 — Bezpecnost strojnich zafizeni — VSeobecné
zasady pro konstrukci — Posouzeni a snizovani rizika

(EN-ISO 12100:2010 - Safety of machinery — General principles
for design - Risk assessment and risk reduction)

ISO/TR 14121-2 Bezpeclnost strojnich zafizeni — Posouzeni rizika —
Cast 2: Prakticky navod a pfiklady metod

(ISOITR 14121-2 Safety of machinery — Risk assessment — Part 2:
Practical guidance and examples of methods)

RIZENI JAKOSTI

EN I1SO 9001:2008 — Systémy fizeni jakosti — Pozadavky
(EN ISO 9001:2008 - Quality Management Systems -
Requirements)

BS 8600:1999 - Systémy fizeni pfijmu stiznosti. Navod k navrhu
a provedeni.

(BS 8600:1999 — Complaints Management Systems. Guide to de-
sign and implementation)
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INFORMACNI ZDROJE Evropské komise

Legislativa EU
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm

Generalni feditelstvi pro podniky
http://ec.europa.eu/enterprise/

Sit ,,Enterprise Europe Network”
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/index
en.htm

Generadlni feditelstvi pro zdravi a spotrebitele
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/index en.htm

Generalni reditelstvi pro obchod
http://ec.europa.eu/trade/

Novy pfistup na vnitfnim trhu
www.newapproach.org

Novy legislativni rdmec
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
requlatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-
framework/index en.htm

49


http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/index_en.htm
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/index_en.htm
http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
http://ec.europa.eu/trade/
http://www.newapproach.org/
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2012

PRILOHA C - NARODNI ORGANY DOZORU NAD
TRHEM

Ukol D (poznamka): véechny odkazy ovéfit, dfive nez je pfipraven
konecny navrh pro tisk.

NiZze uvedené organizace jsou hlavnimi kontakty na orgadny do-
zoru nad trhem v kazdé z doty¢nych zemi. V nékterych zemich je
odpovédnost za urcité aspekty dozoru nad trhem prenesena na
regionalni organizace.

Aktualizovany seznam kontaktl lze nalézt na nasledujici adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
regulatory-policies-common-rules-for-products/index en.htm

Evropska komise tento informacni seznam aktualizuje.

Koordinace ¢innosti dozoru nad trhem je provadéna organy uve-
denymi v nasledujici tabulce:

Kontaktni

Zemé Organ udaje

Bundesministerium fur Wirtschaft und
RAKOUSKO Arbeit
www.bmwa.gv.at

FOD Economie, KMO, Middenstand en
BELGIE Energie
www.mineco.fgov.be

Ministry of Commerce, Industry &
KYPR Tourism
http:/www.mcit.gov.cy

CESKA Ceska obchodni inspekce
REPUBLIKA WWW.COIi.CZ
DANSKO Sikkerhedsstyrelsen

www.sikkerhedsstyrelsen.dk

ESTONSKO www.consumer.ee

e Kuluttajavirasto
www.kuluttajavirasto.fi
e TUKES - Turvatekniikan kuskus

FINSKO

www.tukes.fi
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FRANCIE

e Ministére de I'Economie, des Finances
et de I'Industrie (MINEFI)
www.minefi.gouv.fr

e Direction générale de la concurrence,
de la consommation et de la répression
des fraudes (DGCCRF)
www.finances.gouv.fr/DGCCRF

E-mailova
adresa:

Utvar pro
varovani
unite-d-
alertedgccrf@
dgccrf.
finances.

gouv.fr

NEMECKO

Bundesministerium fir Wirtschaft und
Arbeit (BMWA)
www.bmwi.de

RECKO

Ministry of Development
www.ypan.gr/structure/index _uk.htm

MADARSKO

e www.fvf.hu
* Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsag
www.nfh.hu

ISLAND

Consumer Agency
www.neytendastofa.is

IRSKO

Office of the Director of Consumer
Affairs (ODCA)
www.odca.ie

ITALIE

Ministero delle Attivita Produttive
www.minindustria.it

LOTYSSKO

Consumer Rights Protection Centre
www.ptac.gov.lv

LITVA

The State Non Food Products
Inspectorate under the Ministry of
Economy of the Republic of Lithuania
(Valstybine ne maisto produktu
inspekcija prie Lietuvos Respublikos Ukio
ministerijos)

www.vnmpi.lt

E-mailové
adresa:
rastine@

vnmpi.lt

LUCEMBURSKO

Direction de la Concurrence et de la
Protection des consommateurs (DCP)
www.eco.public.lu/activites/direction
concurrence/index.html

MALTA

Ministry of Finance and Economic Affairs -
Market Surveillance Directorate

www.gov.mt

NIZOZEMSKO

Niuewe Voedsel en Waren Autoriteit
www.vwa.nl
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Directorate for Civil Protection and

NORSKO Emergency Planning (DSB)
www.dsb.no/en
Urzad Ochrony Konkurencji
POLSKO | Konsumentow
www.uokik.gov.pl
* Inspeccao-Geral das Actividades
Econdmicas (IGAE)
PORTUGALSKO www.igae.pt
e |[nstituto do Consumidor
www.ic.pt
SLOVENSKO Wwww.economy.gov.sk
SLOVINSKO Trzni m_spe_ktorat Republike Slovenije
WWW.1TIrs.si
EPANELSKO Instltgto Nacional deI_ Consumo (INC)
seguridad@consumo-inc.es
e Konsumentverket KO
S www.konsumentverket.se
Sl e Elsdkerhetsverket
www.elsak.se
TURECKO
Federal Department of economic affairs
SVYCARSKO (FDEA)
www.evd.admin.ch
soieNe | LochuthovesCoordatrs of
KRALOVSTVIi 9 y

www.lacors.gov.uk
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PRILOHA D - PRISPEVATELE

Tato pfrirucka vznikla jako vysledek projektu financovaného z fi-
nancnich a vécnych prispévkd nékterych ¢lenskych statd a z gran-
tu Evropské komise v ramci projektu EMARS (Enhancing Market
Surveillance through Best Practices — Zdokonaleni dozoru nad tr-
hem prostfednictvim osvédcenych postupt). Projekt byl uskutec-
nén specifickou skupinou nazvanou Task D - revision of CAG, ktera
byla ustanovena v ramci projektu EMARS II.

Cinnost této skupiny byla zaméfena hlavné na pfezkum a aktuali-
zaci prvniho vydani Pfirucky napravnych opatreni, ktera byla zve-
fejnéna v roce 2004.

Na zpracovani pfirucky se aktivné podilely nasledujici organy a or-
ganizace:

Narodni organy dozoru nad trhem

® Nizozemsko- Ministerstvo zdravotnictvi, socidlniho zabezpeceni
a sportu — Ufad pro bezpe¢nost novych potravin a spotiebitel-
skych vyrobkd (Ministry for Health, Welfare and Sport — New
Food and Consumer Product Safety Authority -Niuewe Voedsel
en Waren Autoriteit nVWA), www.vwa.nl

® Spojené kralovstvi — Ministerstvo obchodu a pramyslu, Redi-
telstvi spotrebitelské politiky a hospodarské soutéze (Depart-
ment of Trade & Industry, Consumer and Competition Policy
Directorate), www.dti.gov.uk/ccp

e Ceska republika — Statni zdravotni ustav (National Institute of
Public Health), http:/www.szu.cz

® PROSAFE - Evropské forum pro prosazovani bezpecnosti vyrob-
kd (Product Safety Enforcement Forum of Europe — The network
of European authorities responsible for market surveillance of
consumer products), www.prosafe.org
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Organizace pfispivajici k projektu

ANEC - Evropska asociace pro koordinaci zastoupeni spotfebite-
[& v normalizaci (The European consumer voice in standardisati-
on), www.anec.org

EuroCommerce — Maloobchodni, velkoobchodni a mezinarodni
obchodni zastoupeni u EU (The Retail, Wholesale and Internati-
onal Trade Representation to the EU), www.eurocommerce.be

IFIA — Mezinarodni federace kontrolnich subjektd (International
Federation of Inspection Agencies)

ORGALIME - Evropské sdruzeni strojirenskych a elektrotech-
nickych svazu, zastupujici zajmy primyslu strojirenského, elek-
trického, elektronického, kovodélného & kovovych vyrobki
(The European Engineering Industries Association representing
the interests of the Mechanical, Electrical, Electronic, Metalwor-
king & Metal Articles Industries), www.orgalime.org

Na zpracovani pfirucky se rovnéz podileli zastupci nize uvedenych
spolecnosti:

Hogan Lovells — pravni firma, www.hoganlovells.com

Laffineur - pravni firma, www.laffineur.com

Product IP - internetova platforma pro tvorbu, spravu a sdileni
technické shody soubort, www.productip.com
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PRILOHA E - ODHAD A VYHODNOCENI RIZIKA
E.1 POSOUZENI RIZIKA

Vytah z obsahu Rozhodnuti Komise ¢. 2010/15/EU ze dne 16. pro-
since 2009, kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Spolecenstvi
pro rychlou vyménu informaci RAPEX zfizeného podle ¢lan-
ku 12 a pro postup oznamovani stanoveny podle clanku 11
Smérnice 2001/95/ES (Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku),
¢l. 5 &ast 1V, je uveden dale.

Jedna se pouze o strucny prehled a je zapotrebi uvést odkaz na
metodologii uvedenou v Rozhodnuti Komise ¢. 2010/15/EU.

Ackoliv je rozhodnuti uréeno ¢lenskym statim pro ucely posuzova-
ni rizik vyrobkl na jejich trzich, bude od vyrobcu proziravé, pokud
je zohledni pfi provadéni vlastniho posouzeni rizika.

Doporucuje se, aby posouzeni rizika provadél maly tym, ktery ma
znalosti a zkuSenosti s vyrobkem a nebezpecimi, ktera predstavu-
je. Osoby, které provadéji posouzeni, budou moznd muset cinit
subjektivni rozhodnuti, pokud nebudou mit k dispozici objektivni
udaje, a predpoklada se, ze tento postup jim napomuze provadét
konzistentni a odlvodnéna rozhodnuti o skute¢nych nebo poten-
cialnich rizicich.

Tym, ktery provadi posouzeni, by mél zvolit nasledujici pfistup:

a) Popsat jednoznacné vyrobek. Tyka se nebezpeci celého vyrobku
nebo jen (oddélitelné) ¢asti vyrobku? Je s vyrobkem spojeno je-
nom jedno nebezpeci? Je zde vice nebezpedi?

PFi provadéni tohoto ovérovani je tfeba vzit v ivahu normy nebo
legislativu vztahujici se na dany vyrobek.

Dalsi informace tykajici se identifikace nebezpeci naleznete
v Tabulce 1.

b) Urcit typ spotrebitele, ktery chcete zahrnout do scénare posko-
zeni zdravi nebezpelnym vyrobkem. Zacnéte se zamyslenym
uzivatelem a zamyslenym pouzitim vyrobku. Pro dalsi scénare
pouZzijte jiné spotrebitele (Ndvod - viz Tabulka 2) a jina pouziti.
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Je tfeba vzit v Uvahu, Ze za urcitych okolnosti jsou pfijatelna da-
leko vyssi rizika, jako napf. v pfipadé fizeni automobild, nez v ji-
nych pfipadech, jako jsou napft. détské hracky. Hlavnimi faktory, jez
ovliviuji pfijatelnost rizika, jsou:

® zranitelnost doty¢ného typu osoby, a

® v pripadé normalnich dospélych osob, zda je vyrobek opatren
odpovidajicimi varovanimi a zabezpelenimi a zda nebezpe-
¢i a zpUsoby jeho snizeni jsou dostatecné jasné, pfi uvazeni
mistniho a kulturniho prostredi spotrebitele.

U vyrobkd, jako jsou noze, vyrobky pro kutily a zahradni nastroje,
které nejsou urceny nebo nejsou vhodné pro to, aby je pouzivaly
déti a starsi osoby, mUze byt spotrebitel veden k tomu, aby zvladl
jistou Uroven rizika za predpokladu, Ze:

® nebezpedi je zfejmé a nevyhnutelné pri pouziti vyrobkuy;

® vyrobek je opatfen odpovidajicim varovanim a/nebo pokyny
pro bezpecné pouziti;

® vyrobek ma odpovidajici ochranu a/nebo se predpoklada po-
uziti osobnich ochrannych prostredku.

¢) Popsat scénar poskozeni zdravi, v némz zvolené nebezpedi vy-
robku zpusobi poskozeni zdravi nebo ma nepfiznivé ucinky na
zdravi vybraného spotrebitele.

Kroky vedouci k poSkozeni zdravi popiste jasné a stru¢né bez nad-
mérnych podrobnosti (,, nejkratsi cesta k poskozeni zdravi”, ,kritic-
ka cesta k poskozeni zdravi”). Obsahuje-li va$ scéndr nékolik sou-
béZnych zranéni, zahrite je vSechna do tohoto scénare.

PFi popisovani scénare poskozeni zdravi zvazujte cetnost a délku
pouzivani vyrobku, rozpoznani rizik spotrebitelem, jestli je spotre-
bitel zranitelny (zejména jde-li o déti), ochranné prostredky, cho-
vani spotrebitele v pfipadé nehody, kulturni prostfedi spotrebitele,
a dalsi faktory, které povazujete za dllezité pro vznik poskozeni
zdravi.

d) Urcit zadvaznost mozného urazu

Urcete stupen zavaznosti (od 1 do 4) mozného zranéni spotrebite-
le (dalsi informace naleznete v Tabulce 3).
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Pokud dany scénar poskozeni zdravi obsahuje nékolik posSkozeni
zdravi spotrebitele, odhadnéte zavaznost viech téchto poskozeni
spolec¢né.

Promnohoscénaitje mozné predjimat nepravdépodobné poskoze-
ni zdravi, jez mohou vyplyvat z rizika napf. zakopnuti o kabel, které
zpUsobi pad a ranu do hlavy, vedouci az k umrti. Pravdépodobnéjsi
viak je, Ze nastane méné zavazny nasledek. Z toho dlvodu by méla
byt zavaznost poskozeni zdravi vyplyvajici z daného nebezpedi
zaloZena na raciondlnich dukazech, ze zranéni pfipsana vyrobku
mohou pfipadné nastat. Mélo byt jit o nejhorsi pripady poskozeni
zdravi, ktera by mohla nastat u podobnych vyrobku.

Je dulezité uvédomit si, Zze zavaznost je tfeba posuzovat napro-
sto objektivné. Cilem je urcit zdvaznost rlznych scénard, nikoliv
posuzovat pfijatelnost poskozeni. Pro spotfebitele bude obtizné
pfijatelné jakékoliv poskozeni zdravi, kterému by se dalo snadno
zabranit.

Jako objektivni kritéria pro posouzeni zavaznosti nasledkt (akutni
poranéni nebo jiné poskozeni zdravi) lze pouzit jednak rozsah Ié-
karského zakroku a jednak dusledky pro budouci funkéni schopnos-
ti postizeného. Oboji je mozné vyjadrit formou ndkladd, ale naklady
dusledkt poskozeni zdravi mohou byt obtizné vycislitelné.

e) Urcit pravdépodobnost scénare poskozeni zdravi

Prifadte ke kazdému kroku svého scénare poskozeni zdravi hod-
notu pravdépodobnosti (dalsi informace naleznete v Tabulce 4).
Vyndsobenim téchto hodnot vypocitejte celkovou pravdépodob-
nost vaseho scénare poskozeni zdravi.

PFi posuzovani pravdépodobnosti by tym provadéjici posouzeni
mél vzit v ivahu ndasledujici informace:
e Statistiky (jsou-li k dispozici):
o selhani doty¢ného nebo podobného vyrobku;
o typického pouziti doty¢ného typu vyrobku;
o nehod, jez nastaly u tohoto nebo podobného vyrobku.
® Progndézy zalozené na znalosti
0 zpusobu selhani vyrobkuy;
o typického vystaveni uzivateld doty¢nému typu vyrobku;
o chovani uzivatell, jez mlze vést k nehodam.
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Vétsina posouzeni rizik je pravdépodobné zaloZzena na kombinaci
vySe uvedenych zdrojd informaci a uznava se, Ze presnost posou-
zeni zavisi na kvalité statistickych informaci a usudku osob, které
provadéji posouzeni.

f) Celkové posouzeni: urcit uroven rizika

Na zakladé kombinace zavaznosti poskozeni zdravi a celkové prav-
dépodobnosti scénare poskozeni zdravi vyhledejte uroven rizika
v tabulce (dalsi informace naleznete v Tabulce 5). Lze stanovit na-
sledujici ¢tyri zakladni urovné rizika:

® vazné riziko - obvykle vyzadujici okamzité opatreni

® vysoké riziko — obvykle vyzaduijici rychlé opatreni

® stfedni riziko — obvykle vyZzadujici néjaké opatfeni

® nizké riziko - nevyzZadujici obecné opatrfeni pro vyrobky na
trhu, ale mGze vyzadovat zmény v konstrukci vyrobku, nebo ve
vyrobnim postupu ¢i v postupech kontroly jakosti.

Tento postup hodnoti individualni uroven rizika pro individualni-
ho uzivatele vyrobku a jedna se o riziko, které by mélo byt hlav-
nim faktorem pfi rozhodovani, zda pfijmout napravné opatreni.
Vyrobce vSak mUze chtit zohlednit i jiné faktory (jako napfriklad
celkovy pocet dotcenych spotrebitelt) pfi rozhodovani, jaké opat-
feni prijmout. Prijeti opatfeni vSak neni soucasti posouzeni rizik,
ale fizeni rizik.

g) Zkontrolovat vérohodnost urovné rizika

Pokud se zdd, Zze uroven rizika neni vérohodna, ¢i si nejste jisti
zdvaznosti poskozeni zdravi nebo pravdépodobnostmi, zménte
uroven pravdépodobnosti a zavaznosti o jeden stupen nahoru
a o jeden stupen doll a vypoditejte znovu riziko. Tato ,analyza
citlivosti” popsana dale vam ukaze, zda se riziko zméni, kdyz zmé-
nite vstupni hodnoty.

Z(Ostane-li uroven rizika stejna, muzete si byt pomérné jisti svym
posouzenim rizika. Pokud se zméni snadno, mdze byt vhodné
pfiklonit se k chybé ve prospéch vétsi bezpecnosti a pokladat za
Jrizikovost” daného spotfebniho vyrobku ziskanou vyssi uroven
rizika.

Muzete také diskutovat o vérohodnosti urovné rizika se zkuse-
nymi kolegy, stejné jako jej porovnat s praktickymi zkusenostmi
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s dot¢enym vyrobkem, pokud jsou k dispozici dostatecné a spoleh-

livé udaje.

h) Vypracovat nékolik scénari poskozeni zdravi s cilem stanovit
nejvyssi riziko spojené s vyrobkem

Jestlize pomoci prvniho scénare poskozeni zdravi zjistite Uroven ri-

zika nizsi, nez je nejvyssi uroven rizika podle téchto pokynd, nebo

pokud se domnivate, ze vyrobek mize predstavovat vyssi riziko,

nez jaké bylo zjisténo,

® vyberte jiné spotrebitele (véetné zranitelnych spotrebiteldl, ze-
jména déti);

® urcete jind pouziti (véetné rozumné predvidatelnych pouziti),

s cilem zjistit, v jakém scénari poskozeni zdravi je vyrobek spojen

s nejvyssim rizikem.

Nejvyssim rizikem je obvykle ,riziko” vyrobku, které umozruje pfi-

jeti nejucinnéjsich opatreni pro fizeni rizik.

Obecnym pravidlem je, Ze scénare posSkozeni zdravi mohou vést

k nejvyssi urovni rizika podle téchto pokynt, pokud:

® zvazovana poskozeni zdravi jsou alespon na stupni 3 nebo 4
(viz Tabulka 3);

® celkova pravdépodobnost scénare poskozeni zdravi je alespon
> 1/100.

Dalsi informace naleznete v Tabulce 5.

i) Zdokumentovat a predat posouzeni rizika

Postupujte transparentné a také uvedte viechny nejistoty, s nimiz
jste se setkali v prabé&hu posouzeni rizik.

Nasledujici diagram ukazuje schéma postupu pfi posuzovani, jak
byl popsan vyse.

Priklad posouzeni rizika je uveden v E.2

59



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2012

SCHEMA POSTUPU PRI POSUZOVANI RIZIK

1. Popsat jednoznacné vyrobek a s nim 3. Urdit spotiebitele
spojena nebezpeci

Viz Tabulka 2: nebezpedi ... Viz Tabulka 1: typy spotfebitele, v¢. spotiebiteld
zranitelnych (zejména déti)
—  velikost, tvar a povrch

—  potencidlni energie —  zamysleny /nezamysleny uZivatel

—  kinetické energie —  zamyslené a rozumné predvidatelné pouziti
- elektrickd energie —  Cetnost a délka pouzivani

- extrémni teploty —  rozpoznani nebezpeci/ bezpe¢né chovani...
- zéfeni - chovani spotfebitele v pfipadé incidentu

- pozar avybuch —  kulturni zdzemi spotrebitele

- atd.

2. Popsat
scénar poskozeni zdravi

A

v nékolika krocich:
« Nejkratsi cesta k poskozeni zdravi »

4. Urdit zavaznost poskozeni zdravi 6. Urcit pravdépodobnost
Prifadit pravdépodobnost kazdému kroku.

Vynasobenim ziskejte celkovou pravdépodobnost.

viz Tabulka 3: zavaznost Urazu Viz Tabulka 4: drovné pravdépodobnosti od
—  trZznérana, feznd rana vysoké (>50%) po nizkou (<1/1,000,000)

—  pohmoZzdénina

—  otfes mozku

—  zachyceni / skfipnuti

—  vyvrtnuti, nataZeni, svalové a kosterni potize
- vykloubenf

—  zlomenina

—  rozdrcenf

— amputace

- atd.

T~

5. Vyhledat
riziko

v Tabulce 4.

NE

Zjisténo

nejvyssi riziko?

Predat posouzeni rizika
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TABULKA 1 - NEBEZPECI, TYPICKE SCENARE POSKOZENI ZDRAVI A TYPICKA POSKOZENI ZDRAVI

Vyrobek tvofi prekazku

Vyrobek nepropousti
vzduch

Vyrobek je malou casti
nebo obsahuje malé casti

Moznost ukousnuti malé

Clovék zakopne o vyrobek a upadne; nebo ¢lovék do vyrobku narazi

Vyrobek zakryva usta a/nebo nos ¢lovéka (typické u déti), nebo zakryva vnitini cesty
dychaci

Clovék (dité) spolkne malou &ast; ta se zachyti v hrtanu a blokuje dychaci cesty

Clovék (dité) spolkne malou &ast; ta se zachyti v travicim traktu

Pohmozdéniny; zlomeniny, otfes mozku

Uduseni

Udaveni, zablokovani vnitrnich cest
dychacich

Zablokovani traviciho traktu

Pruzna cast nebo pruzina

Stlacena kapalina nebo
plyn, nebo vakuum

drzet, a spadne z vysky

Stlacena pruzna ¢ast nebo pruzina se nahle uvolni; ¢clovék v draze pohybu je vyrobkem
zasazen

Stlacena kapalina nebo plyn se nahle uvolni; ¢lovék nachazejici se v blizkosti vyrobku
je zasazen, nebo vybuch vyrobku ma za nasledek, Ze urcité predméty leti vzduchem

Velikost, casti vyrobku
zva:;vrch Ostry roh nebo hrot Clovék narazi na ostry roh nebo je zasazen pohybujicim se ostrym pfedmétem; to vede | Bodné zranéni; oslepnuti; cizi téleso v oku;
P k bodnému nebo penetrujicimu zranéni poskozeni sluchu, cizi téleso v uchu
Ostra hrana Clovék se dotkne ostré hrany; coz mu protrhne k(iZi nebo rozfizne tkan Trznd réna, pofezani; amputace
Kluzky povrch Clovék uklouzne na kluzkém povrchu a upadne Pohmozdéniny; zlomeniny, otfes mozku
Drsny povrch Clovék uklouzne na drsném povrchu; to zplsobi tfeni a/nebo odfeninu Odreniny
Mezera nebo otvor mezi Clovéku se dostane konéetina nebo celé télo do otvoru, kde se mu zachyti prst, paZe, Rozdrceni, zlomenina, amputace, uskrceni
castmi krk, hlava, télo nebo odév; zranéni nastane vlivem gravitace nebo pohybu
Nizka mechanicka stabilita | Vyrobek se prfevrhne; clovék na vrcholu vyrobku spadne z vysky, nebo je osoba pobliz | Pohmozdéniny; vykloubeni; vyvrtnuti;
vyrobku vyrobkem zasazena; elektricky vyrobek se prevrhne, rozbije se a odhali ¢asti zlomeniny, otfes mozku; rozdrceni, Uraz
pod napétim, nebo vyrobek nejde vypnout a zahfiva okolni povrchy elektrickym proudem; popaleniny
Nizké mechanickd pevnost | Vyrobek selze kvali pretizeni; ¢lovék na vrcholu vyrobku spadne z vyiky, nebo je Pohmozdéniny; vykloubeni; zlomeniny,
osoba pobliz vyrobku vyrobkem zasazena; elektricky vyrobek se prevrhne, rozbije otrfes mozku; rozdrceni; Uraz elektrickym
a odhali ¢asti pod napétim, nebo vyrobek nejde vypnout a zahtiva okolni povrchy proudem; popéleniny
:z:?.g;:;alnl Uzivatel ve vysce Clovék stojici vysoko na vyrobku ztrati rovnovéhu, neméa oporu, které by se mohl Pohmozdéniny; vykloubeni; zlomeniny,

otres mozku; rozdrceni

Pohmozdéniny; vykloubeni; zlomenina,
otrfes mozku; rozdrceni

Vykloubeni; zlomeniny, otfes mozku;
rozdrceni; fezné rany (viz téz cast
0 pozaru a vybuchu)
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Pohybujici se vyrobek

Casti pohybuijici se proti
sobé

Casti se pohybuji pFes sebe

Rotujici ¢asti

Rotujici ¢asti ve vzdjemné

Clovék nachézejici se v draze pohybu vyrobku je jim zasazen nebo prejet

Cast téla se dostane mezi pohybujici se ¢asti béhem jejich sou¢asného pohybu; ¢ast
téla je zachycena a stla¢ena (rozdrcena)

Cast téla se dostane mezi pohybuijici se ¢asti béhem jejich pohybu ve vzajemné
blizkosti (stfizny pohyb); ¢ast téla je zachycena mezi pohyblivé ¢asti a stlacena
(prestrizeni)

Cast téla, vlasy nebo odév ¢lovéka se zapletou do otacejici se ¢asti, to vyvold taznou
silu

Cast téla, vlasy nebo odév ¢lovéka jsou vtazeny do otacejicich se ¢asti, to vyvola

Pohmozdéniny, vyvrtnuti, zlomenina,
otrfes mozku, rozdrceni

Pohmozdéniny, vykloubeni; zlomenina;
rozdrceni

Trzné rany, fezné rany, amputace

Pohmozdéniny, zlomeniny, trzné rany
(ktGze na hlavé; zardouseni

Rozdrceni, zlomeniny, amputace, uskrceni

Kineticka | |7k osti taznou silu a tlak na danou ¢ast téla
energie
Zrychleni Clovék na zrychlujicim se vyrobku ztrati rovnovéhu, neméa oporu, které by se mohl Vykloubeni, zlomenina, otfes mozku,
drzet a spadne s urcitou rychlosti rozdrceni
Letici predméty Clovék je zasaZen leticim pfedmétem a v zavislosti na jeho energii utrpi zranéni Pohmozdéniny, vykloubeni, zlomenina,
otfes mozku, rozdrceni
Vibrace Clovék drzici vyrobek ztrati rovnovahu a upadne; nebo dlouhodoby kontakt Pohmozdéniny, vykloubeni, zlomenina,
s vibrujicim vyrobkem zpusobi neurologické potize, onemocnéni kosti a kloub, rozdrceni
poskozeni patefe, onemocnéni cév
Hluk Clovék je vystaven hluku od vyrobku. Hu¢eni v ugich a ztrata sluchu mohou vzniknout | Poskozeni sluchu
v zavislosti na hladiné zvuku a vzdélenosti.
Vysoké / nizké napéti Clovék se dotkne &asti vyrobku, ktera je pod vysokym napé&tim; ¢lovék je zasazen Uraz elektrickym proudem
elektrickym proudem a mze jim byt usmrcen
L Vyroba tepla Vyrobek se zahreje; ¢lovék, ktery se ho dotkne, se muze popalit; nebo vyrobek muize Popaleniny, opareniny
Elektricka vypoustét rozzhavené ¢astice, paru, atd., které ¢lovéka zasahnou
energie

Casti pod napétim
nachazejici se pfilis blizko
u sebe

Elektricky oblouk nebo jiskry vzniknou mezi elektrickymi ¢astmi pod napétim.
Dusledkem muze byt pozar a intenzivni zareni

Poranéni oci, popaleniny, opareniny
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Otevieny ohen

Clovék v blizkosti plament se m(ize popélit, pFipadné poté, co se vzniti jeho oble¢eni

Clovék si neuvédomi horky povrch a dotkne se jej; utrpi popaleninu

Popéleniny, opareniny

Horké povrchy . . . B . . . Popaéleniny
Clovék pFi manipulaci s nddobou vylije ¢ast kapaliny; ta dopadne na jeho kazi
Extrémni Horké kapaliny a zpusobi opareniny Opareniny
teploty .
Clovék vdechne horké plyny uvolnéné z vyrobku; nasledkem je popaleni plic; nebo
Horké plyny dlouhodobé vystaveni horkému vzduchu zpUsobi dehydrataci Popaéleniny
Clovék si neuvédomi studeny povrch a dotkne se jej; utrpi omrzlinu
Studené povrchy Popéleniny
Ultrafialové zéreni, laser KUze nebo oci ¢lovéka jsou vystaveny zareni, které vydava vyrobek Popéaleniny; opareniny, neurologické
poruchy; poranéni oci, rakovina kudze,
mutace
Zareni Zdroj Clovék je blizko zdroje elektromagnetického pole (EMF), t&lo (centralni nervova Neurologické poskozeni (poskozeni
elektromagnetického soustava) je ozareno mozku), leukemie (u déti)
pole (EMF) s vysokou
intenzitou; nizka
frekvence nebo vysoka
frekvence (mikroviny)
Horlavé latky Clovék se nachazi blizko hotlavé latky; zdroj vzniceni latku zapali, nasledkem toho Popaleniny
¢lovék utrpi zranéni
Vybusné latky Clovék se nachazi blizko vybuiné smési; zdroj vzniceni zpUsobi vybuch, ¢lovék je Popéaleniny, opareniny; poranéni odi, cizi
zasazen razovou vinou, hoficim materidlem a/nebo plameny téleso v oku; poskozeni sluchu, cizi téleso
v uchu
a x;zrch Zdroje vzniceni Zdroj vzniceni zpUsobi pozar; ¢lovék je zranén plameny nebo otraven plyny v dasledku | Popaleniny, otrava

Prehrati

pozaru domu

Viyrobek se prehreje; pozar, vybuch

Popaleniny, opareniny, poranéni odi, cizi
téleso v oku; poskozeni sluchu, cizi téleso
v uchu
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Pevna nebo tekuta toxicka
latka

Toxicky plyn, para nebo
prach

Senzibilizujici latka

Clovék pozije latku pochézejici z vyrobku, napf. vlozenim vyrobku do Ust, a/nebo se
mu latka dostane na kazi
Clovék vdechne pevnou hmotu nebo kapalinu, naptiklad zvratky (vdechnuti do plic)

Clovék vdechne latku z vyrobku, a/nebo se mu latka dostane na kGzi

Clovék pozije latku pochézejici z vyrobku, napf. vlozenim vyrobku do Ust, a/nebo se

Akutni otrava; podrazdéni, zanét kaze
Akutni otrava plic (aspira¢ni pneumonie),
infekce

Akutni otrava plic, podrazdéni, zanét ktze

Senzibilizace; alergicka reakce

et mu latka dostane na kuzi a/nebo vdechne plyn, paru nebo prach
Drazdivé nebo Ziravé Clovék pozije latku pochézejici z vyrobku, napf. vlozenim vyrobku do Ust, a/nebo se Podrazdéni, zanét kaze, poleptani kdze;
pevné nebo tekuté latky mu latka dostane na kuzi nebo do o¢i poranéni oka, cizi téleso v oku
Drazdivy nebo ziravy plyn | Clovék vdechne latku z vyrobku, a/ nebo se mu latka dostane na kGzi nebo do o¢i Podrazdéni, zanét kaze, poleptani kize;
nebo para akutni otrava nebo ziravé ucinky na plice
nebo v ocich
Karcinogenni, mutagenni | Clovék pozije latku pochazejici z vyrobku, napf. vlozenim vyrobku do Ust, a/nebo se Rakovina, mutace, reproduk¢ni toxicita
latky a latky toxické pro mu latka dostane na kuzi; a/nebo latku vdechne jako plyn, paru nebo prach
reprodukci
Mikrobiolo- | Mikrobiologicka Clovék se dostane do styku s kontaminovanym vyrobkem pozitim, vdechnutim nebo Lokalni nebo systémova infekce
gicka kontaminace kontaktem s kazi

kontaminace
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Nebezpeci
spojena

s provozem
vyrobku

Nezdravy postoj

Nadmérna ndmaha

Anatomicka nevhodnost

Zanedbavani osobni
ochrany

NeumysIna (de)aktivace

Provozni nedostatec¢nost

Selhani ukonceni provozu
Neocekdavané spusténi
Nemoznost ukoncit
provoz

Nepfimérené spojeni ¢asti
Chybéjici nebo nespravné
namontované ochranné
prvky

Nedostatecné varovné
pokyny, vystrazné znacky

a symboly

Nedostatecné vystrazné
signaly

Konstrukce vyrobku je pfi¢inou nezdravého drzeni téla pfi jeho pouzivani

Konstrukce vyzaduje znac¢nou silu pro fungovani vyrobku

Konstrukce neni pfizplsobena lidské anatomii, a jeho pouzivani je tudiz obtizené
nebo nemozné

Konstrukce pusobi potize osobam s ochrannymi pomtckami uchopit nebo pouzivat
vyrobek

Clovék miize vyrobek snadno (de)aktivovat, coZ vede k nechténému provozu vyrobku

Konstrukce vyvolava chybné pouzivani ¢lovékem nebo vyrobek s ochrannou funkci
neposkytuje predpokladanou ochranu

Clovék chce zastavit provoz vyrobku, ale ten pokracuje v ¢innosti za nezadouci situace

Vyrobek se vypne pfi vypadku proudu, ale pak je nebezpecnym zptsobem znovu
uveden do provozu

V nouzové situaci ¢lovék nemuze zastavit provoz vyrobku
Clovék se snazi pFipojit k vyrobku néjakou ¢ast za pouziti nadmérné sily, vyrobek se
rozbije; nebo je soucast namontovana pfilis volné a béhem jeho pouzivani se uvolni

Nebezpecné ¢asti jsou v dosahu ¢lovéka

Uzivatel si nevSimne upozornéni ¢i znac¢ek a/nebo nerozumi symbollm

UZivatel nevidi nebo neslysi vystrazny signal (vizualni nebo zvukovy), coz vede
k nebezpecnému provozu

Natazeni, muskuloskeletalni poruchy
Vyvrtnuti nebo natazeni,
muskuloskeletarni poruchy
Vyvrtnuti nebo natazeni

Rlzna poskozeni

RUzna poskozeni

RUzna poskozeni

RUzna poskozeni

RUzna poskozeni
RUzna poskozeni
Vyvrtnuti nebo natazeni; trzna rana, fezna

rana, pohmozdéniny, zachyceni ¢asti téla

RUzna poskozeni

RUzné poskozeni

RUzna poskozeni
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TABULKA 2 - SPOTREBITELE

Velmi zranitelni spotrebitelé

Velmi malé déti: 0 - 36 mésict

Osoby s rozsahlymi a slozitymi postizenimi

Zranitelni spotiebitelé

Malé déti: déti starsi 36 mésici a mladsi 8 let

Starsi déti: déti ve véku 8 az 14 let

Dalsi: osoby se snizenymi télesnymi, smyslovymi nebo dusevnimi schopnostmi
(napriklad ¢astecné zdravotné postizené a starsi osoby, véetné osob ve véku vyssim nez
65 let, s urcitym snizenim jejich télesnych a dusevnich schopnosti) nebo s nedostatkem
zkusenosti a znalosti

Ostatni spotiebitelé

Jini nez velmi zranitelni nebo zranitelni spotrebitelé
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TABULKA 3 - ZAVAZNOST ZRANENI

1 Poskozeni zdravi nebo jeho nasledek, které po zakladnim osetfeni (prvni pomoc, kterou obvykle neposkytuje |ékar) nijak podstatné
nesnizuji funkénost nebo neplsobi nadmérnou bolest; nasledky jsou obvykle zcela vratné.
2 Poskozeni zdravi nebo jeho nasledek, které mizou vyzadovat navstévu Urazové ambulance nebo oddéleni akutniho pfijmu, ale obvykle
hospitalizace neni nutna. Funk¢nost maze byt snizena po urcité omezené obdobi, ne delsi nez 6 mésicl, a zotaveni je vice méné Uplné.
3 Poskozeni zdravi nebo jeho nasledek, které obvykle vyZzaduji hospitalizaci a snizuji funkénost na dobu delsi nez 6mésicd nebo vedou
k trvalé ztraté funkénosti.
Poskozeni zdravi nebo jeho nésledek, které jsou nebo mohou byt smrtelné, véetné mozkové smrti; nasledky postihuji reprodukéni
4 RPN IV .. SO Y . [T
schopnost nebo potomky; zavazné postizeni koncetin a/nebo funkce, vedouci k vice nez asi 10% invalidité.

Vice podrobnosti Ize nalézt v uvedenych Pokynech RAPEX.
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TABULKA 4 - PRAVDEPODOBNOST

Vysoka >50 %

>1/10

>1/100

>1/1 000
>1/10 000
>1/100 000
>1/1 000 000
Nizka < 1/1 000 000

TABULKA 5 - UROVEN RIZIKA

>50 % H
>1/10 M
>1/100 M
>1/1 000 L H
>1/10 000 L M H
>1/100 000 L L M H
>1/1 000 000 L L L
Nizka <1/1 000 000 L L L L
s [ vemerieko |

H Vysoké riziko

M Stredni riziko

L Nizké riziko
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Analyza citlivosti

Faktory pouzivané pro kalkulaci rizika ve scénafi poskozeni zdravi,
zejména zavaznost poskozeni zdravi a pravdépodobnost, je nut-
né Casto odhadovat. To vede k urcité nejistoté. Zvlasté pravdépo-
dobnost mlze byt obtizné odhadnout, protoze napfriklad chovani
spotrebitell |ze téZko predvidat. Vykonava osoba urcitou ¢innost
casto nebo jen prilezitostné?

Proto je dulezité zvazit miru nejistoty téchto dvou faktor( a pro-
vést analyzu citlivosti. U¢elem této analyzy je stanovit, do jaké miry
se uroven rizika zméni, kdyz se zméni odhadnuté faktory. Nize
uvedeny pfiklad ukazuje pouze zmény pravdépodobnosti, protoze
zdvaznost poskozeni zdravi je obvykle predvidana s vétsi jistotou.

Prakticky zpusob, jak analyzu citlivosti provést, spociva v opakova-
ni posouzeni rizika pro urcity scénar, ale s jinou pravdépodobnosti
pro jeden nebo nékolik krok( scénare. Napriklad svicka obsahujici
semena mulze zpUsobit pozZar, protoze semena mohou vzplanout
a horet vysokym plamenem. Ohen se mUze rozsifit na nabytek
nebo zaclony a osoby, které jsou v jiné mistnosti, se mohou nady-
chat toxického koure a utrpét smrtelnou otravu.

Scénar poskozeni aDmr:"s'::o Zavaznost | Pravdépodobnost Vg::,:?ék Riziko
zdravi pogkozeni poskozeni poskozeni zdravi podobnosti
Semena nebo zrna
zacnou horet: 90 %
0,9).
Semena nebo
zrna zacnou horet Osoby, jez néjakou 0,00675
vysokym plamenem. dobu nejsou
Nabytek nebo v mistnosti: 30 % (0,3).
zaclony chytnou. Smrtelnd
Osoby nejsou mrteina 4 . . Vazné
v mistnosti, ale otrava Nébytek nebo zaclony

zac¢nou horet: (50 % >1/1 000
(0,5) (v zavislosti na
povrchu, na némz je
svicka umisténa)

mohou se nadychat
toxického koure.

Osoby se nadychaji
toxického koure: 5 %
(0,05)

Tabulka ukazuje, jak byly odhadnuty urovné pravdépodobnosti
jednotlivych krok( scénare.
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Celkovad pravdépodobnost je 0,00675, coz odpovida katego-
rii>1/1000v Tabulce 4. To vede k zavéru ,,vaznériziko". PovSimnéte
si, ze presna pravdépodobnost je blize hodnoté 1/100 nez
k 1/1 000, coz jiz samo o sobé vede k urcité jistoté ohledné spoleh-
livosti urovné rizika, protoze se v oblasti vazného rizika v Tabulce 4
nachazi dale nez fada > 1/1 000 naznacuije.

Predpokladejme, ze si nejsme jisti 5% pravdépodobnosti, ze se
osoby nadychaji toxického koure. Mizeme pro ni stanovit mno-
hem nizsi hodnotu 0,1 % (0,001 = jedna z tisice). Pfepocitame-li ji
s timto predpokladem, celkova pravdépodobnost je 0,000135, coz
znamena >1/10 000. Nicméné riziko zustane vazné. | kdyby z né-
jakého dlvodu byla pravdépodobnost faktorem o 10 nizsim, rizi-
ko by bylo stale vysoké. Proto i kdyz se pravdépodobnost zméni
10 krat nebo 100 krat, stale jsme v oblasti vazného nebo vysokého
rizika (pficemz ,vysoké riziko” je dosti blizko ,vaznému”). A tak
nam analyza citlivosti umozni s jistotou posoudit riziko jako vazné.

Skupina expertu DG SANCO vyvinula podptrny nastroj k posuzo-
vani rizika, ktery je k dispozici na adrese

http://europa.eu/sanco/rag/public/index.cfm?event=home&C-
FID=2326069&CFTOKEN=1aaf08c156deb9a1-AB6984BC-00D5-
CC39-1B1D7850D7A28FEB &jsessionid=3602556e768c3d 1cb4fdTR

Obecné viak plati, ze posouzeni rizika by mélo vychazet z ,rozum-
nych nejhorsich pfipadid”: ne pfili§ pesimistickych pfi hodnoceni
kazdého faktoru, ale jisté také ne pfilis optimistickych.
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E. 2 - Priklad

Skladaci zidle

Skladaci mechanismus skladaci zidle je zkonstruovan tak, Zze prsty uzivatele mohou byt

zachyceny mezi sedadlem a skladacim mechanismem. To maze vést ke zlomenindm nebo

dokonce ztraté jednoho ¢i vice prstU.

Stanoveni rizika (rizik)

ScénaF poikozeni zdravi aI:‘i‘::o Zavaznost Pravdépodobnost poskozeni Celkova Riziko
P poskozeni poskozeni zdravi pravdépodobnost
Rozlozeni zidle 1
Osoba rozklada Zidli, uchopi omylem . Uchopeni sedadla u zadniho 1/500
sedadlo blizko zadniho rohu Lehké b <dani Nizké
(z nepozornosti/roztrzitosti), prst se skfipnuti ! rohu pfi rozklédani 150 riziko
zachyti mezi sedadlo a opéradlo prstu Zachyceni prstu 1710 | >1/1 000
Lehké skripnuti 1
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fcw o x . . D"."h Zavaznost Pravdépodobnost poskozeni Celkova -
Scénar poskozeni zdravi a misto £k p dravi dépodob Riziko
poskozeni poskozeni zdravi pravdépodobnost
Rozlozeni zidle 1
Osoba rozklada zidli, uchopi omylem Lehké Uchopeni sedadla z boku pfi 1/500
sedadlo za bo¢ni okraj slfﬁ’ f“m, 1 rozkladani 1/50 Nizké
(z nepozornosti/roztrzitosti), prst se rStFl)J ) riziko
zachyti mezi sedadlo a vzpérku P Zachyceni prstu 1710 >1/1 000
Lehké skripnuti 1
Rozkladani zidle 1
Osoba rozklévqlé Zic{!i, Zidle se skloopl’, Sevieni sidle 1/1.000 | 1/500 000
osoba se snazi stlacit sedadlo dold . . . s
. v Zlomenina Uchopeni sedadla v rozich Nizké
a omylem (z nepozornosti/roztrzitosti) 2 . Y .
. . prstu pfi rozkladani 1/50 riziko
uchopi sedadlo blizko rohu, prst se ) ~1/1 000 000
zachyti mezi sedadlo a opéradlo Zachyceni prstu 1710
Zlomenina prstu 1
Rozkladani zidle 1
Osoba rozklada zidli, zidle se sklopi, Sevieni sidle 1/1 000
oy v . 1/500 000
osoba se snazi stlacit sedadlo doll . . .. s
: .. . Zlomenina Uchopeni sedadla za bocni Nizké
a omylem (z nepozornosti/roztrzitosti) 2 e Cya .
. g . prstu okraj pfi rozkladani 1/50 riziko
uchopi sedadlo za bo¢ni okraj, prst se ) ~1/1 000 000
zachyti mezi sedadlo a vzpérku Zachyceni prstu 110
Zlomenina prstu 1

C1L0Z IDVZINOINYVH IIDINHOIL AMINHOSAS



&L

f cw o x . . D"."h Zavaznost Pravdépodobnost poskozeni Celkova -
Scénar poskozeni zdravi a misto L p p . Riziko
. . | posSkozeni zdravi pravdépodobnost
poskozeni
Sezeni na zidli 1
Presouvani zidle pfi sezeni  1/2
Uchopeni Zidle za zadni ¢ast
o . i pfi pfesouvani 172
Osoba sedi na zidli, chce ji pfemistit, 5 v vy , 1/6 000
S b Zidle se castecné sklopi .
uchopi ji a zvedne za zadni ¢ast . » . Vysoké
. . Ztrata prstu | 3 a vytvori se tak mezera mezi .
sedadla, prst se zachyti mezi sedadlo <radl dadl riziko
a opéradlo operadiem a sedadlem 13 > 1/10 000
Prst se nachdzi mezi
opéradlem a sedadlem 1/5
Prst se zachyti 1710
Ztrata (Casti) prstu 1710
Sezeni na zidli 1
Pfesouvani zZidle pfi sezeni 1/2
Uchopeni Zidle za zadni
o B ] cast pfi pfesouvani 172
Osoba sedi na zidli, chce ji pfemistit 5 v v x . 1/6 000
. , Zidle se ¢astec¢né sklopi }
a snazi se ji zvednout uchopenim za . » . Vysoké
S . . | Ztrata prstu | 3 a vytvori se tak mezera mezi S
zadni ¢ast sedadla, prst se zachyti mezi obéradlem a sedadlem 13 riziko
sedadlo a vzpérku P ) >1/10 000
Prst se nachazi mezi
opéradlem a sedadlem 1/5
Prst se zachyti 1710
Ztrata (Casti) prstu 1/10

Celkové riziko skladaci zidle tedy odpovida stupni ,,vysoké riziko".

C1L0Z IDVZINOINYVH IIDINHIIL AMINHOSGS



