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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2004. december 14.)

a 2001/95[EK eurdpai parlamanti és tandcsi irdnyelv 5. cikk (3) bekezdésével osszhangban a gyarték
és a forgalmazok dltal a fogyasztokra nézve veszélyes termékekrdl a tagillamok illetékes hatdsdgai
felé tett értesitésre vonatkozé irdnymutatisok megillapitdsarol

(az értesités a B(2004) 4772. szamii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozésd szoveg)

december 3-i 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-

elvre (1

) és kiilonosen annak 5. cikke (3) bekezdésének mdsodik

albekezdésére,

A 2001/95(EK irdnyelv 15. cikke altal 1étrehozott bizottsiggal
folytatott konzultdciét koveten,

mivel:

A 2001/95/EK irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése megdl-
lapitja, hogy amennyiben a gyartok vagy a forgalmazok
tudjdk, vagy a birtokukban 1év6 informacié és szakmai
tuddsuk alapjan tudniuk kellene, hogy az altaluk forgal-
mazott termék az irdnyelv fogalommeghatdrozdsai és
kitételei értelmében veszélyes, errdl tdjékoztatjak az ille-
tékes hatdsdgokat.

A 2001/95[EK irdnyelv I. mellékletének (2) bekezdése
el6irja, hogy a tagillamok képvisel6ibsl allo6 bizottsag
tdmogatdsaval a Bizottsdg az értesitési rendszer hatékony-
sdgdnak és megfelel6 mikodésének biztositdsa mellett
meghatdrozza a termel6k és a forgalmazok altal az ille-
tékes hatdsdgoknak benydjtandd dltaldnos biztonsdgi
kovetelményeknek nem megfelel§ termékekrdl sz6lo
értesitések tartalmdt, és kidolgozza azok szabvinyos
formdjat. A Bizottsdgnak lehet6leg egy Gtmutaté formé-
jaban el6 kell terjesztenie a ritkdn el6fordulé azon koriil-
ményekre vagy termékekre vonatkozd kiilonleges felté-

L 11, 2002.1.15,, 4. o.

() HL

telek meghatdrozdsdnak egyszer(i és vildgos kritériumait,
amelyek tekintetében az értesités nem sziikséges.

A hatésdgoknak a veszélyes termékekrdl szl kotelezd
értesitése a javul6 piaci feliigyelet fontos eleme, mivel
ezaltal az illetékes hatdsdgok ellendrizhetik, hogy a tarsa-
sagok megtették-e a megfelel§ intézkedéseket a madr
forgalomba hozott termék éltal jelentett veszélyek keze-
lésére, illetve — amennyiben szitkséges — e veszélyek elhd-
ritdsa érdekében elrendelték-e vagy hoztak-e tovdbbi
intézkedéseket.

A gyartokra, forgalmazokra és az illetékes hatdsagokra
harulé ardnytalan terhek elkeriilése érdekében, valamint
e kotelezettség hatékony alkalmazdsinak megkonnyitése
céljabdl helyénvalé a szabvanyos forma mellé miiveleti
irdnymutatdsokat megéllapitani, amelyek a legfontosabb
kritériumok mellett az értesités azon gyakorlati szem-
pontjait is érintik, melyek kiilonosen akkor kapnak hang-
silyt, ha a cél a gyartoknak és a forgalmazdknak a
2001/95/EK irdnyelv 5. cikke (3) bekezdésében szerepld
rendelkezések végrehajtdsa sordn torténd tdmogatasa,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsdg a 2001/95/EK irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdésével
osszhangban elfogadja a gyartok és a forgalmazék altal a
fogyasztokra nézve veszélyes termékekrdl a tagallamok illetékes
hatdsdgai felé tett értesitésre vonatkozé irdinymutatdsokat.

Ezen irdnymutatdsokat e hatdrozat melléklete allapitja meg.
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2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. december 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A veszélyes fogyasztisi termékekrél a gydrték és a forgalmazok dltal a tagillamok illetékes hatdsdgai szdmdra

7 oz

megkiildend§ értesitésekre vonatkozo6 irinymutatisok a 2001/95/EK irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdésével 6ssz-

1.1.

1.2

1.3.

2.1.

hangban

BEVEZETES
Az irdnymutatdsok hdttere és céljai

Az dltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv célja annak biztositdsa, hogy az EU-ban forgalomba hozott, nem
élelmiszernek minGsiilé fogyasztdsi termékek biztonsdgosak legyenek. Az irdnyelv tdjékoztatdsi kotelezettséget ir el§
a gyartokra és forgalmazokra az illetékes hatdsigok felé a veszélyes termékekkel kapcsolatos eredményekrdl és
intézkedéseikrdl.

Az dltalinos termékbiztonsdgrél sz616 irdnyelv felhatalmazza a Bizottsagot, hogy a tagdllamok dltalinos termékbiz-
tonsdgrol sz6l6 irdnyelv bizottsdgdnak a segitségével kidolgozzon olyan egyszerti és vildgos kritériumokat megha-
tdroz6 irdnymutatdst, amely lehet6vé teszi e kotelezettség eredményes alkalmazdsat. Az irdinymutatds célja tovabbd a
gazdasdgi szereplSk és az illetékes hatdsdgok munkdjanak egyszertibbé tétele tigy, hogy meghatdrozza a kiilonleges
feltételeket, killonosen az olyan ritkdn el6fordulé koriilményeket vagy termékeket, amelyek esetében az értesités nem
helyénval6. Az irdnymutatdsnak kell meghatdroznia a gyartok és forgalmazok éltal a hatésdgoknak megkiildendd
szabvany értesitési formanyomtatvany tartalmdt és felépitését is.

A Bizottsdg kiilondsen az értesitési eljards eredményességének és megfelel§ mikodésének biztositdsdért felel.
Ezen irdnymutatdsok céljai tehat:

a) a gydrtok és forgalmazok kotelezettségei korének tisztdzdsa miikodési szempontbdl, hogy csak a kockdzatkezelés
szempontjabél fontos informéciokrdl kiildjenek tdjékoztatdst és elkeriiliék az informéciokkal valo talterhelést;

b) utalds a ,veszélyes termékek” fogalménak helyénvald alkalmazdsi kritériumaira;
o) a ritkdn el6forduld koriilmények vagy termékek” azonositiséhoz sziikséges kritériumok megdllapitasa;

d) az értesitések tartalmdnak meghatdrozdsa, kilonosen az el6irt informacié és az adatok, és az alkalmazandé forma
tekintetében;

¢) annak megdllapitdsa, hogy az értesitést hogyan és kinek kell benydjtani;

f) az értesitést kapott tagdllamok dltal kivitelezendd kovets lépések meghatdrozdsa, és e kovetd 1épésekkel kapcso-
latban biztositand6 tdjékoztatds.

Az irdnymutatdsok stdtusa és a tovdbbi fejlemények
Stdtus

Ezek miikodéssel kapcsolatos dtmutatdsok. Ezen dtmutatdsokat a Bizottsdg az dltaldnos termékbiztonsigrol sz6lé
irdnyelv bizottsigban résztvev tagallamokkal folytatott konzultdciokat kovetSen fogadta el a tandcsadd eljardsnak
megfelelGen.

Kovetkezésképpen ezen dtmutatdsok képezik a termékbiztonsdgrdl szol6 irdnyelv rendelkezései alkalmazdsanak a
referencia dokumentumét a veszélyes fogyasztasi termékek tekintetében a gyartok és forgalmazok éltal a tagallamok
illetékes hatdsdgainak megkiildendd értesités vonatkozdsdban.

Tovdbbi fejlemények

Ezen irdnymutatdsok esetében kiigazitdsokra lesz majd sziikség a tapasztalatok és Gj fejlemények fényében. A
Bizottsdg szikség szerint frissiti és modositja azokat az dltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv 15. cikkében
utalt bizottsdggal folytatott konzultdciot koveten.

Az irdnymutatdsok cimzettjei

Ezen irdnymutatdsok cimzettjei a tagdllamok. Céljuk, hogy irdnymutatdst nydjtsanak a fogyasztdsi termékek gyar-
toinak és forgalmazoéinak, valamint a gydrtoktodl és forgalmazoktdl szarmazé informdciok fogaddsara kapcsolattartd
pontként kijelolt nemzeti hatésdgoknak, hogy biztositsdk a kérdéses értesitési eljards eredményes és egységes alkal-
mazdsat.

AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGROL SZOLO IRANYELV GYARTOK ES FORGALMAZOK ALTAL BENYUJ-
TANDO ERTESITESROL SZOLO RENDELKEZESEINEK AZ OSSZEGZESE

Tdjékoztatdsi kotelezettség a tagdllamok illetékes hatdsdgai felé

Az dltaldnos termékbiztonsdgrol szolo irdnyelv értelmében a gydrtdk és forgalmazok kotelesek tdjékoztatni az
illetékes hatdsdgokat, amennyiben tudjak, vagy a birtokukban 1év6 informdcié vagy szakmai tuddsuk alapjan tudniuk
kellene, hogy az dltaluk forgalmazott termék (az irdnyelv meghatdrozdsai és kritériumai szerint) veszélyes.
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2.2,

3.1.

A ,ritkdn el6fordul6” koriilmények vagy termékek nem tartoznak az értesitési kotelezettség hatdlya ald.

A gyértok és forgalmazok elzetesen tdjékoztathatjidk a hatosdgokat valamely termékkel kapcsolatos lehetséges
kockazatrdl, mihelyt az a tudomdsukra jut. E tdjékoztatdsnak koszonhetSen a hatdsdgok segithetnek abban, hogy
a gyarték és forgalmazok pontosan teljesitsék értesitési kotelezettségiiket. Ezen tdlmenden, amennyiben kétségeik
vannak valamely termék 4ltal jelentett veszély meglétét illetGen, a nemzeti hatdsdgaikhoz fordulhatnak.

Az értesitésrdl szol6 rendelkezés oka és céljai

A veszélyes anyagokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kotelezettség a hat6sdgok felé a jobb piacfeliigyelet és kockdzatke-
zelés lényeges eleme.

A gydrtok és forgalmazok elsGdleges feladata, sajat iizleti tevékenységiik keretében a veszélyes termékekbdl szarmazd
kockazatok megelSzése. Elfordulhat azonban, hogy a gydrtok és forgalmazok nem tettek meg (vagy nincsenek
abban a helyzetben, hogy megtegyenek) minden szitkséges intézkedést. Tovabbd ugyanazon terméktipushoz tartozd
mds termékek is jelenthetnek a vizsgdlt termékekhez hasonl6 veszélyeket.

Az értesitési eljrds célja, hogy az illetékes hatdsdgok figyelemmel kisérhessék azt, hogy a viéllalatok megfeleld
intézkedéseket hoztak-e a mdr forgalomban 1évS termék dltal jelentett veszély kezelésére, és tovdbbi intézkedéseket
rendeljenek el, vagy tegyenek, amennyiben szitkséges a veszélyek megel6zése érdekében. Az értesités segitségével az
illetékes hatdsdgok azt is felmérhetik, hogy sziikséges-e ellendrizni a forgalomban 1év6 mds, hasonlé termékeket.
Ezért az illetékes hatésdgoknak megfelel§ informdciét kell kapniuk, amelynek segitségével felmérhetik azt, hogy a
gazdasagi szerepl§ megfelel§ intézkedéseket hozott-e egy adott veszélyes termékkel kapcsolatosan. E tekintetben
megjegyzendd, hogy az dltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv értelmében az illetékes hat6sdgoknak jogukban
all tovabbi tdjékoztatdst kérni, amennyiben ugy taldljdk, hogy nem tudjék még megéllapitani azt, hogy egy adott
véllalat megfelel§ intézkedéseket hozott-e valamely veszélyes termékkel kapcsolatosan.

AZ ERTESITES KRITERIUMAI
Hatdlya

Az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv értelmében az értesitéssel szembeni els§ kovetelmény az, hogy ennek
az irdnyelvnek a hatilya ald tartozzon és az 5. cikkének (3) bekezdésében szerepld feltételek teljesiiljenek.

Megjegyzends, hogy a veszélyes élelmiszertermékekkel kapcsolatos értesitésre az EU  élelmiszertorvénye
(2002/178/EK rendelet (1)) killon kovetelményeket dllapit meg.

Amennyiben termékbiztonsdgrol sz6l6 kozosségi dgazati jogszabély azonos céllal értesitési kotelezettséget dllapit, az
kizdrja az éltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelvben foglalt kotelezettség alkalmazhatdsdgit az dgazati kove-
telményekkel lefedett termékkategéridkra. Az értesitési eljdrdsok és azok céljai kozti kapcsolatrdl szol6 tovabbi
tdjékoztatds céljabol ldsd ,Irdnymutaté dokumentum az dltaldnos termékbiztonsdgrdl szdld irdnyelv és bizonyos dgazati
irdnyelvek kozti kapcsolatrdl” (?). E dokumentum kidolgozdsa tovébb folytatddik, kiilonosen ha a tapasztalatok fényében
atfedés vagy bizonytalansdg jelentkezik az dltalinos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdése és
az é4gazati informdciok vagy a konkrét kozosségi jogszabdlyokban megallapitott értesitési kotelezettségek alkalma-
zasdt illetGen.

Megemlitend§ tovabbd, hogy ezek az irdinymutatdsok nem fiiggnek ossze, és nem iitkoznek a ,védzaradékokkal” vagy
mds, termékbiztonsagrol szol6 vertikalis kozosségi jogszabdly dltal megallapitott értesitési eljardsok alkalmazdsaval.

Az értesités lényeges kritériumai:

— A termék az irdnyelv 2 (a) cikke hatédlya ald tartozik: termék, amelyet a fogyasztéknak szdntak, vagy valészind-
sithet@en fogyasztok haszndlnak (ideértve a szolgéltatdssal Osszefiiggésben nyijtott terméket és haszndlt termé-
keket),

— Az irdnyelv 5. cikke alkalmazand6 (azaz, mds kozosségi jogszabdly nem dllapit meg konkrét, hasonld kotele-
zettséget, ldsd az dltaldnos termékbiztonsdgrdl szol6 irdnyelv 1. cikk (2) bekezdés b) pontjdt),

— A terméket forgalomba hoztdk,

— A gyérté vagy forgalmazé bizonyitani tudja (a forgalomban 1év6 termékek biztonsdganak nyomonkovetése,
vizsgalat, minGségellendrzés vagy mds egyéb forrdsok alapjdn), hogy a termék az altalanos termékbiztonsagrol
sz0l6 irdnyelv meghatdrozdsa értelmében veszélyesnek mindsiil (nem teljesiti az altaldnos biztonsagi kévetelmé-
nyeket figyelembe véve az dltalinos termékbiztonsdgrdl szol6 biztonsdgi kritériumokat), vagy nem teljesiti a
vizsgdlt termékre vonatkozd kozosségi dgazati jogszabdlyok biztonsdgi kovetelményeit,

(") HL L 31, 2002.2.1,, 1. o. A legutébb a 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) mddositott rendelet.

(*) http:/[europa.eu.int/comm/consumers|cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm



2004.12.28.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 381/67

3.2.

— A kockdzatok, veszélyek tehdt olyan jellegiiek, hogy a termék nem maradhat forgalomban, és a gyarték (és
forgalmazok) kotelesek megfelel6 megel6z6 és javitd 1épést tenni (modositani a terméket, figyelmeztetést kozzé-
tenni, kivonni, visszahivni a termékeket stb., a sajitos korilményektdl fuggden).

Altaldnos biztonsdgi eldirdsok és a megfeleldség kritériumai

A gyértoknak és forgalmazoknak tdjékoztatniuk kell a tagdllamok illetékes hatdsdgait, amennyiben valamely altaluk
forgalmazott termék a fogyasztokra nézve veszélyes, ami ,az dltaldnos biztonsagi el6irdsokkal osszeegyeztethetetlen”.
A gyéartok kizdrolag ,biztonsdgos” termékeket hozhatnak forgalomba. A 2. (b) cikk a biztonsdgos terméket dgy
hatdrozza meg, mint olyat, ,amely a szokdsos vagy ésszertien eldre ldthaté haszndlati feltételek mellett — ideértve a haszndlat
idGtartamdt, és adott esetben az iizembehelyezési, beszerelési és karbantartdsi elgirdsokat — nem jelent veszélyt, vagy kizdrélag a
termék haszndlatdval osszeegyeztethetd, elfogadhatonak tekinthetd, és a személyek biztonsdga és egészsége magas szintid védel-
mének megfeleld legkisebb veszélyt jelenti, figyelembe véve killondsen a kovetkezdket”:

i. a termék sajdtossdgai, ideértve Gsszetételét, csomagoldsdt, dsszeszerelési, valamint — adott esetben — beszerelési és karban-
tartdsi utasitdsdt;

ii. mds termékekre gyakorolt hatdsa, amennyiben ésszertien el6reldthatd, hogy mds termékekkel egyiitt haszndljdk;

iii. a termék kiszerelése, cimkézése, bdrmely haszndlati és hulladékkezelési figyelmeztetés és utasitds, valamint a terméket érintd
bdrmilyen egyéb megjeldlés vagy tdjékoztatds;

—_

v. a termék haszndlata sordn veszélyeztetett fogyasztdi kategdridk, kiilondsen a gyermekek és az iddsek.

A nagyobb biztonsdg megvaldsithatdsdgdnak lehetdsége vagy egyéb, kevéshé veszélyes termékek rendelkezésre dlldsa nem elégséges
ok arra, hogy a terméket veszélyesnek mindsitsék.

Minden olyan termék, amely nem felel meg e meghatdrozdsnak, veszélyesnek tekintendd (a 2c. cikk) mds szavakkal:
egy termék akkor mindsiil ,veszélyesnek”, ha nem teljesiti az 4ltaldnos biztonsdgi kovetelményeket (a forgalomba
hozott termékek biztonsdgosak legyenek).

Az dltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv 3. cikke ismerteti azt, hogy a nemzeti jogszabdlyokra, az eurdpai
szabvanyokra és més referenciaanyagra utaldssal hogyan torténik a megfelelgség értékelése. Ahol megfelels eurdpai
szabvanyok nem dllnak rendelkezésre, az éltalinos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv megengedi mds elemek figye-
lembevételét a termék biztonsdgdnak értékelésében: nemzeti szabvanyok, a j6 gyakorlatot tartalmazé kodexek stb.

A fentieken tdl az irdnyelv utal szintén a stlyos veszélyre, amely a 2d. cikk meghatdrozdsa szerint ,az dllami
hatdsdgok gyors beavatkozdsdt igénylS veszély, ideértve az olyan veszélyt is, amelynek hatdsai nem kozvetlenek”.

Mindazonéltal az irdnyelv elismeri azt, hogy a nagyobb biztonsdg megvaldsithatésdganak lehetGsége vagy egyéb,
kevésbé veszélyes termékek rendelkezésre dlldsa nem elégséges ok arra, hogy a terméket ,veszélyesnek” mindsitsék.

A veszély szintje szdmos tényez6tdl figg, igy példdul a felhaszndld tipusdtdl és sériilékenységétsl és attdl, hogy
milyen mértékd 6vintézkedéseket tett a gyarté a veszéllyel szembeni védekezés és a felhaszndlé figyelmeztetése
céljabol. Indokolt ezeket a tényezSket is figyelembe venni olyan kockdzat szintjének a megéllapitisndl, amely
veszélyesnek mindsiil, és amelyrdl a gyartok kotelesek értesiteni az illetékes hatdsdgokat.

A veszély lehet valamely gyartdsi vagy el6dllitdsi hiba eredménye, vagy szdrmazhat a termék tervezésébdl vagy az
abban felhaszndlt anyagokbol. Keletkezhet veszély a termék tartalmédbol, felépitésébdl, kidolgozdsibol, csomagold-
sabdl, a hozzd tartozé figyelmeztetésekbdl vagy utasitdsokbdl is.

Amikor meghatdrozzuk azt, hogy egy termék az dltaldnos termékbiztonsdgrdl szolé irdnyelvben foglalt feltételek
értelmében veszélyes-e, szdmos kérdést kell elemezni: a termék hasznossdgit, a veszély természetét, a veszélynek
kitett lakossdgi csoportokat, hasonlé termékektdl szarmazé kordbbi tapasztalatokat stb. A biztonsdgos termék nem
jelenthet veszélyt, vagy kizdrélag a termék hasznalatdval Gsszeegyeztethetd legkisebb veszélyt jelentheti, amelyre
szitkség van a termék hasznos mifkodésének biztositasdhoz.

Elvirds a gydrtokkal szemben, hogy termékeik forgalomba hozatala el6tt kockdzatértékelést végezzenek. Ennek
alapjan fogjdk levonni azt a kovetkeztetést, hogy a termék teljesiti az dltaldnos biztonsdgi kotelezettséget és forgal-
mazhatd, és tovdbbi, veszéllyel kapcsolatos informéciok ezt kovet§ djraértékelésében referenciaként is szolgdl és
alapul annak megdllapitdsdra, hogy a termék tovabbra is megfelel-e a ,biztonsdgos termék” meghatdrozdsinak vagy
értesités megkiildésére van sziikség.
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Amennyiben olyan informdci6 vagy 1j bizonyiték jut a gyartok vagy forgalmazdk birtokdba, amely azt mutatja, hogy
a termék veszélyes lehet, meg kell hatdrozniuk azt, hogy ezen informdcié alapjn le lehet-e vonni azt a kovetkezte-
tést, hogy a termék valéban veszélyes.

E dokumentumban emlitett Gtmutatét az ,Irdnymutatisok a Kozosségi Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX)
kezelésére és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikkével (') 6sszhangban benydjtott tdjékoztatdsokra vonatkozdan” cimd
dokumentumhoz kapcsoléddan dolgoztdk ki. Ismertetésére itt azért keriil sor, hogy ennek segitségével a gydrtok és
forgalmazok el tudjék donteni azt, hogy a fogyasztisi termék dltal elSidézett kiilonos helyzet indokolttd teszi-e
értesités megkiildését az illetékes hatdsigoknak. Olyan modszertani keretet képez, amelynek célja az egységes
alkalmazds elGsegitése és nem vesz figyelembe minden lehetséges tényezét, de egységes, ésszerti szakmai itéletek
meghozdsét hivatott elGsegiteni konkrét fogyasztdsi termékek esetében fenndllé veszélyekkel kapcsolatosan. Azonban
ha a gyartok vagy forgalmazok ugy latidk a kiilonboz8 megfontoldsok alapjdn, hogy az értesités megkiildése
szitkségességének aldtdmasztisdra egyértelmd bizonyiték 4ll rendelkezésre, meg kell killdeniiik az értesitést.

A gyartoknak vagy forgalmazoknak elemezniiik kell a begytjtott informdcidkat, és donteniiik kell arrdl, hogy egy
adott veszélyhelyzetrdl kell-e értesitést kiildeni a hatdsdgoknak, figyelembe véve:

— a veszély kimenetelének stilyossdgdt az egészség/biztonsdg lehetséges karosoddsa stlyossagatol és valoszintiségétd]
fuiggden. A sulyossdg és valoszintiség egyiittesen megadja a kockdzat silyossdganak a becsiilt értékét. Az értékelés
pontossiga a gyarté vagy forgalmazé szamdra rendelkezésre allo informdciok mindségétdl fiigg.

Egy adott veszély esetében az tekintend§ az egészség/biztonsdg kdrosoddsa silyossdgdnak, amelyrdl ésszertien
bizonyithat6, hogy az egészségben/biztonsigban bekovetkezs, a terméknek tulajdonithaté kdrokozds el6fordulhat
annak elSreldthaté hasznélata folyamdn. A hasonl6 termékek esetében el6forduld egészség-/biztonsigkdrosodds
legstlyosabb esete tekinthetd ennek.

Figyelembe kell venni az olyan szokdsos felhaszndl6 egészség/biztonsdg kdrosoddsdnak a valdszintiségét is, akinek
a kitettsége a hibds termék rendeltetésszerti vagy ésszertien varhat6 haszndlatinak felel meg, valamint annak a
val6szintiségét is, hogy a termék hibds vagy meghibdsodhat.

Az értesités kiildésérdl sz6l6 dontést nem befolydsolhatja a forgalomban 1év8 termékek szdma vagy az, hogy a
veszélyes termék hdny emberre lehet hatdssal. Ezeket a tényezdket akkor lehet figyelembe venni, amikor arrdl
dontenek, hogy milyen tipust lépéseket tesznek a probléma megolddsdra.

— Azokat a tényezdket, amelyek a kockdzat szintjét befolydsoljdk, példaul a felhasznald tipusat, és, nem sériilékeny
felnétt felhaszndlok esetében, azt, hogy a termék tartalmaz-e megfelel§ figyelmeztetéseket és védelmet, és a
veszély kielégitGen nyilvanvalé-e.

Bizonyos koriilmények kozott (példdul az autdzds teriiletén) a tdrsadalom magasabb kockazatokat fogad el, mint
mds teriileten (példdul gyermekjdtékok esetében). A veszély szintjét befolydsold éltalinos tényezdk kozott az
érintett felhaszndl6 tipusdnak a sériilékenységét kell figyelembe venni, valamint nem sériilékeny felnétt felhasz-
nélok esetében, a veszély ismeretét és az ellene hozott dvintézkedések megtételének a lehetGségét.

Figyelembe kell venni a termék felhaszndl6 tipusit. Amennyiben a terméket val6szintleg sériilékeny felhaszndlok
fogjak hasznélni (példdul gyermekek, idGsek), a veszély értesitési szintjét alacsonyabb szinten kell megallapitani.

Nem sériilékeny felnétt felhaszndlok esetében az értesitési kotelezettséggel jaré kockdzati szint magassdgat annak
alapjan kell meghatdrozni, hogy a veszély nyilvanval6-e és sziikséges-e a termék mikodéséhez, és a gyértd
megfelel6 gondossiggal jirt-e el a védelem és a figyelmeztetések biztositsakor, kiilondsen, ha a veszély nem
nyilvanvalé.

A 2. melléklet részletesebben ismerteti az ,Irdnymutatisok a Kozosségi Gyors Téjékoztatdsi Rendszer (RAPEX)
kezelésére és a 2001/95/EK irdnyelv 11. cikkével dsszhangban benydjtott tdjékoztatdsokra vonatkozéan” kidolgozott
kockdzatbecslési és -értékelési modszert. Mds modszerek is alkalmasak lehetnek, és a médszer kivélasztdsa fiigghet a
rendelkezésre 4ll6 erdforrdsoktdl és informdcioktol.

Osztondzni kell a gydrtokat és forgalmazokat, hogy vegyék fel a kapcsolatot a hatésigokkal, amennyiben valamely
potencidlis problémét dllapitanak meg, és vitassik meg, hogy helyénval6-e az értesités. A hatdsdgok feladata tdmo-
gatdst és segitséget nydjtani nekik abban, hogy értesitési kotelezettségiiket megfelelGen teljesitsék.

() A Bizottsig 2004. dprilis 29-i 2004/418/EK hatdrozata (HL L 151., 2004.4.30,, 86. o).
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Az értesités sziikségtelenségének kritériumai

Az informiciédramldsnak mindkét fél szdmdra kezelhet6nek kell lennie: mind a gazdasdgi szerepl6k, mind a
hatésdgok szdmdra. Az értesitési eljardst kizdr6lag csak az indokolt esetekben alkalmazzdk, figyelembe véve a fent
emlitett kritériumokat, és ne terheljék a rendszert nem lényeges értesitésekkel.

Annak megillapitisdhoz, hogy indokolt-e a gyarték vagy forgalmazok részérdl értesitést kiildeni az illetékes hatd-
sdgoknak, fontos tudni azt, hogy mely feltételek mellett nem kell értesitést kiildeni.

Ennek célja az intézkedésekrdl, 1épésekrdl vagy dontésekrdl szol6 értesitések lehetséges elburjanzasanak a megakada-
lyozésa azon ,ritkdn el6forduld korilményekhez vagy termékekhez” kapcsolddéan, amelyek esetében a hatésdgoknak
nincs semmiféle igazoldsi, ellendrzési vagy intézkedési kotelezettsége, és a kockazatértékelés és fogyasztévédelem
szempontjabol nem nydjtanak hasznos informaciot. Ez akkor fordulhat el§, amikor a veszély kizdrélag csak valamely
egyértelmdien koriilhatdrolt termékekhez (vagy termékcsoportokhoz) kapcsolddik, és a gydrtd vagy forgalmazd
megbizhatdéan igazolni tudja, hogy a veszélyt maradéktalanul ellendrzés alatt tartjdk és annak oka olyan, hogy az
incidenssel kapcsolatos ismeret (példdul a termelGsor nem megfeleld miikodése, kezelés vagy csomagolds sordn
bekovetkezett hibdk, stb.) nem képvisel hasznos informdciot a hatésgok szdmara.

Az éltaldnos termékbiztonsdgrdl sz6lé irdnyelv értelmében, a gydrtdknak és forgalmazoknak nem kell értesitést

kiildeniiik:

— azokrdl a termékekrdl, amelyek nem tartoznak az éltalinos termékbiztonsagrol sz6l6 irdnyelv 1. cikk és 2. cikk
a) pontjanak hatdlya ald, példdul: régiségekrdl, nem fogyasztok 4ltali hasznélatra szdnt termékekr6l, s olyan
termékekrdl, amelyek fogyasztok dltali haszndlata nem valészindsithetd, a javitds céljdbol széllitott haszndlt
termékekrél,

— azokrdl a termékekrdl, amelyek nem tartoznak az dltalinos termékbiztonsdgrol szélé irdnyelv 5. cikk (3)
bekezdésének hatdlya ald, példaul: olyan termékek, amelyekre mds kozosségi jogszabdly értelmében kiilon érte-
sitési eljardsok vonatkoznak,

— azokrdl a termékekrdl, amelyek esetében a gydrt6 azonnali javité intézkedést tudott megvaldsitani minden egyes
érintett termékre vonatkozdan. A hiba egyértelmten korilhatdrolt termék darabokra vagy termék csoportokra
korldtozddik, és a gyart6 a kérdéses darabokat visszavonta,

— azokrdl a problémékrol, amelyek a termék mikodésének minéségéhez és nem annak biztonsdgdhoz kapcso-
16dnak,

— azokrdl a problémakrol, amelyek az alkalmazandé szabélyoknak valé nem-megfeleléshez kapcsolédnak, amelyek
nem befolydsoljdk a biztonsdgot olyan mddon, hogy a terméket ,veszélyesnek” lehetne tekinteni,

— amikor a gydrtd[forgalmazé tudja, hogy a hatésigokat mdr téjékoztattdk, és azok rendelkeznek az dsszes eldirt
informdciorészlettel. Killonosen, ha a kiskereskeddk tdjékoztatdst kapnak valamely veszélyes termékrdl a gyartotol
vagy forgalmazotdl, vagy a gyartd/forgalmazd dltal biztositott informdcio terjesztését végzg szakmai szervezettdl,
ne értesitsék a hatdsigokat, ha tudomdsuk van arrél, hogy a gyarté vagy a forgalmazd madr értesitette a
hatésdgokat.

ERTESITESI ELJARAS

. Ki koteles értesitést kiildeni

Az értesitési kotelezettség gyédrtokra és forgalmazdkra egyardnt vonatkozik sajit tevékenységeik keretében és felelds-
ségeik ardnydban.

Kétségek meriilhetnek fel azzal kapcsolatosan, hogy kinek kotelessége elsdként tdjékoztatdst adni. Ebbdl kifolydlag a
beszallitéi lancban érintett valamennyi fél szdmdra hasznos lehet az értesitési felelGsséget érint6 gyakorlati intézke-
déseket még azt megel6zGen megvitatni, hogy azok szitkségessé valnanak. Igy, amikor az értesités sziikségessé valik,
a killonbozg szerepldk tudni fogjak, hogy mi a dolguk, és nem keriil sor sziikségtelen, kétszer elvégzett értesitésre.
Ezenkiviil a hatosdgok és a véllalkozds kozti kozvetlen kapesolat rendkiviil fontos akkor is, ha a villalkozdsoknak
kételyeik vannak az értesitési kotelezettségik teljesitését illetGen.

Amennyiben a termék gydrtdja vagy importre szerez els6ként bizonyossdgot arra nézve, hogy egy termék veszélyes,
koteles tdjékoztatni az illetékes nemzeti hatdsdgot és tovabbitani a tdjékoztatds egy példanydt a kiskereskedSkhoz és
a forgalmazokhoz. Azon forgalmazd vagy kiskereskedd, aki a gyart6tdl vagy importdrtdl veszélyes termékrdl sz6lo
téjékoztatdst kap, koteles tdjékoztatni a hatdsigokat, kivételt képez, ha tudomdsa van arrdl, hogy a gydrté vagy
valamely mds hatésdg mdr megfelelGen tdjékoztatta a nemzeti hatdsigot.

Amennyiben a terméket értékesitG kiskereskedSk vagy forgalmazok szereznek bizonyossdgot elsGként arra nézve,
hogy a termék veszélyes, tdjékoztatniuk kell az illetékes nemzeti hatdsagot, és tovabbitaniuk kell a tdjékoztatds egy
példdnydt a gydrté vagy az importdr felé. A gydrtd vagy import6r, aki a kiskeresked6t6l vagy forgalmaz6tol veszélyes
termékrdl sz016 tdjékoztatdst kapott, koteles az igy kapott tdjékoztatist kiegésziteni és a veszélyes termékrdl szdmara
rendelkezésre dllo Osszes informdciét, kilonosen a termék mds forgalmazéinak vagy kiskereskeddinek a megneve-
zését tovdbbitani a hat6sdg(ok) felé a termék nyomonkovethet8ségének a biztositdsa érdekében.
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Azok a forgalmazok, akiknek kételyeik vannak a termék biztonsagat illetéen, és nem tudjdk, hogy a veszélyes termék
Lelszigetelt esetnek” mindsiil-e, tovabbitsdk-e a szdmukra rendelkezésre 4ll6 informéciét a gyartonak. Fordulhatnak
tandcsért az illetékes hatésdgokhoz is arra nézve, hogy hogyan jirjanak el.

A gyartok szamos veszélyhelyzetet csak a kiilonb6zg kiskereskedktSl vagy forgalmazoktdl szarmazé egyéni tdjé-
koztatdsok Osszegzésének eredményeként ismernek fel. A gydrté felelGssége, hogy értékelje az informdciot, hogy
annak alapjdn meghatdrozza a lehetséges veszély pontos eredetét, és meghozza azokat az intézkedéseket, amelyek
szitkségesnek ttinnek, beleértve a hatésdgok tdjékoztatdsat.

A villalatok nevezzenek ki olyan felelGst az értesités keretében adand6 informdcié vonatkozdsdban, aki kielégitd
ismerettel rendelkezik a termékrdl.

Ki felé kell az értesitést benyiljtani

Az dltaldnos termékbiztonsdgrél szolé irdnyelv elSirja, hogy a gyartéknak és forgalmazoknak értesitéseiket minden
olyan tagillam piacfeliigyeletifellendrzé hatbsdgai felé be kell nydjtaniuk, amelynek a teriiletén a terméket forgal-
mazzdk, vagy mds médon a fogyasztok szdmadra elérhet6vé tették. Minden tagdllamnak ki kell jelolnie a hatdsdgot,
amely ezen értesitések fogaddsdért felelSs. E célbol kijelolt hatdsdgok listdja a Bizottsdg internetes oldalan taldlhato.

Az éltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv 1. Melléklete megallapitja, hogy az 5. cikk (3) bekezdésében megha-
tarozott tdjékoztatdst azon tagillamok illetékes hatdsdgai felé kell benydjtani, ahol a kérdéses termékeket forgal-
mazzdk vagy forgalmaztdk, vagy mds médon a fogyasztok szdmdra elérhetévé tették.

Kivdnatos azonban a gydrtokra és forgalmazokra hdruld terhek csokkentése olyan intézkedések bevezetésével,
amelyek egyszeribbé teszik a kérdéses kovetelmények gyakorlati alkalmazdsit dgy, hogy ugyanakkor biztositjdk
valamennyi érdekelt hatésdg tdjékoztatdsat. Ezek az intézkedések eldsegitik az ugyanazon hibéval kapcsolatos tobb-
szoros bejelentés elkeriilését is.

Ezért a gyartonak és forgalmazonak lehetSsége van arra, hogy az el6irt tdjékoztatdst azon tagdllam hatdsdgdnak
nytjtsa be, ahol a bejegyzett székhelye van, amennyiben az aldbbi két feltétel egyike teljesiil:

— Az értesitést dtvevd hatdsig a kockdzatot ,stilyos™ként jelenti be vagy ,stlyosnak” mindsiti, és e hatosdg tigy
hatéroz, hogy a kérdéses termékkel kapcsolatban értesitést tesz kozzé a RAPEX-rendszerben. Ebben az esetben az
értesitést dtvevd hatdsdg haladéktalanul kozolje a tdjékoztatdst benyijté gyartéval vagy forgalmazéval azon
dontését, hogy a RAPEX-en keresztiil tdjékoztatja mds tagdllamok hat6sdgait.

— Az értesitést dtvevd hat6sdg a kockdzatot nem ,stilyos™ként jelenti be vagy nem mindsiti stilyosnak, azonban e
hatésdg kozolte a tajékoztatdst benyujté gyartoval vagy forgalmazoval azt a szandékat, hogy a tdjékoztatdst a
Bizottsdgon keresztiil tovdbbitja azon tagdllamok hatdsdgai () felé, ahol a gydrtd vagy forgalmazé jelzései szerint
a terméket forgalmazzdk vagy forgalmaztdk. Ilyen esetben az értesitést dtvevs hatésagnak haladéktalanul tdjé-
koztatnia kell a gydrtét vagy forgalmazét.

Az a gyért6 vagy forgalmazd, amely csak annak az orszdgnak a hat6sagit tdjékoztatja, ahol a székhelye van, adjon 4t
e hatsdg szdmdra minden rendelkezésre dll6 informdciot azokrél a mds orszagokrdl, ahol a terméket forgalmazzak.

Amennyiben a nemzeti hatdsdgok arra a kovetkeztetésre jutnak, illetve megbizonyosodnak arrdl, hogy a forgalma-
zott termék veszélyes, és arrdl tdjékoztatdst annak gyart6jatdl vagy forgalmazoitdl nem kaptak, meg kell vizsgalniuk,
hogy az érintett szereplSknek kellett-e volna értesitést kildeniiik és mikor, és donteniiik kell a megfelels 1épésrd],
beleértve a lehetséges szankcidkat is.

Hogyan kell az értesitést benyjtani

A villalat az értesitést az 1. mellékletben taldlhaté6 formanyomtatviny kitoltésével és haladéktalan benyujtasdval
végezheti el az érintett illetékes hatdsdg(ok) felé. Az értesitést végz$ gazdasigi szerepldnek biztositania kell a
formanyomtatvanyban kért tdjékoztatdst. Azonban semmilyen véllalat nem késleltetheti az értesitést azért, mert a
tdjékoztatds valamely része nem all rendelkezésre.

Hasznos lehet a formanyomtatvanyt két részre osztani. Az elsg részt (1- 5. részek) azonnal ki kell tolteni, a mdsodik
részt pedig (6. rész) akkor kell kitolteni, amikor az adatokat Gsszegytjtotték (nydjtsanak be menetrendet a hidnyzd
informdci6 biztositdsardl) és akkor, amikor sdlyos veszély helyzete dll fenn, vagy amikor a gyartd/forgalmazd dgy
dont, hogy az értesitést csak a székhelye szerinti tagdllam hatdsdgainak nydjtja be. Az értesitést nem késleltetheti az,
hogy az egyik rész valamely mezGit nem toltotték ki.

(") Az dltaldnos termékbiztonsagrol sz6l6 irdnyelv Termékbiztonsdgi Hélozata biztositja a keretet a megfelel§ intézkedésekre ezen infor-

mdciécserék megkonnyitésére.
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Az dltaldnos termékbiztonsagrél sz6lé irdnyelv el6itja, hogy az illetékes hatésdgokat azonnal tdjékoztatni kell. A
véllalatnak tehdt haladéktalanul tdjékoztatnia kell e hatésdgokat, mihelyt a lényeges informdcié rendelkezésre dll, de
minden esetben a jelentendS informdcié rendelkezésre alldsat6l szamitott 10 napon belil ('), még akkor is, ha a
vizsgalatok folytatodnak, jeleznie kell a veszélyes termék létét. Stlyos veszély fennalldsa esetén a véllalatok azonnal
kotelesek tdjékoztatni a hatésagot/hatésagokat, de legkésébb az értesitésként megkiildend informacié megszerzését
kovetd hiarom napon beliil.

Vészhelyzetben, amikor a véllalat azonnali intézkedést hoz, a villalat haladéktalanul és a lehetd leggyorsabb titon
tdjékoztassa a hatdsagokat.

AZ ERTESITESEK TARTALMA

. Az értesitések hdttere (forgalomba hozatal utdni ellendizési kotelezettség)

A gyartok és forgalmazok, a termékeikre vonatkozd dltaldnos biztonsagi kovetelmények teljesitésének kotelezettségén
tal, kotelesek biztositani szakmai tuddsuk alapjan és sajt tizleti tevékenységiik keretén belil, az dltaluk elérhetdvé
tett termékek biztonsdgdnak a megfelel figyelemmel kisérését. A gyartok és forgalmazok kotelezettségeirdl,
amelyeket az dltalinos termékbiztonsdgrél sz6lo irdnyelv e tekintetben el6ir, példaul a fogyasztok tdjékoztatdsa,
termékekkel kapcsolatos veszélyek forgalmazds utdni ellendrzése, veszélyes termékek kivondsa stb. a fentiekben mdr
tortént emlités. A gydrtokra vonatkozd kotelezettségek vonatkoznak az eldéllitokra, de a beszdllitéi linc minden mds
olyan tagjdra is, amely hatdssal lehet a termék biztonsdgi jellemzdire.

A gazdasdgi szerepldk, forgalmazds utdni feladataik keretében, kiilonbozd tipusi értesiiléseket szerezhetnek, amelyek
értesitést eredményezhetnek, ilyenek tobbek kozott:

— a villalat termékeit érint§ balesetekrdl sz60l6 beszdmolok vagy mds tdjékoztatds,

— kozvetleniil a fogyasztoktdl, vagy a forgalmazdékon vagy fogyasztévédelmi szervezeteken keresztiil kapott bizton-
sdggal kapcsolatos reklamdcidk,

,,,,,

— biztonsiggal kapcsolatos nem megfelelés, amelyet a véllalat mindségellenSrzési eljdrdsai tdrnak fel,

— a biztonsdgi kovetelményeknek valé nem megfelelés azonositdsdnak szempontjabdl lényeges barmilyen infor-
méci6, amelyre a villalat figyelmét mds szervezetek, példdul piacfeliigyeleti hatdésagok, fogyasztovédelmi szerve-
zetek vagy mads tdrsasagok hivjak fel,

— termékbiztonsdggal kapcsolatos 1ényeges tudomdanyos fejleményekrdl sz6l6 tdjékoztatds.

Ertesitésiformanyomtatvdny

Az el6irt tdjékoztatds az aldbbi részekbdl tevddik Ossze:

1. Az értesitési formanyomtatvanyt dtvevs hat6sdg(ok)/véllalat(ok) adatai: a formanyomtatvany kitoltését végzd
személy azonositsa a hatdsdgot/hatdsdgokat és véllalatot/véllalatokat, amelyek megkapjdk az értesitést, valamint
ezen vallalatok dltal a termék forgalmazdsaban betoltott szerepét.

2. Az értesitési formanyomtatvanyt kitolt gyartd (az dltaldnos termékbiztonsdgrdl szold irdnyelv 2. cikke (e)
bekezdésében meghatdrozott médon) [ forgalmazé adatai: a formanyomtatvany kitoltését végzé személy mara-
déktalanul adja meg a sajit és a villalat azonositd adatait, valamint a véllalat 4ltal a termék forgalmazdsiban
betoltott szerepét.

3. A kérdéses termék ismertetése: pontos ismertetést kell adni a termékrdl — beleértve annak mdarkanevét, modelljét
stb. —, amelyet, a félreértések elkeriilése végett, fényképekkel kell aldtimasztani.

4. A veszély (tipusdnak és természetének) részletes ismertetése, beleértve a balesetek és egészségiigyi és biztonsagi
kovetkezmények ismertetését és annak a kockdzatbecslésnek és értékelésnek a kovetkeztetéseit, amelyet a 3.
fejezettel (Az értesités kritériumai) osszhangban és a II. melléklet (Mddszertani keret) alapjan végeztek el.

5. A fogyasztok szdmdra jelentett kockdzatok csokkentése vagy elhdritdsa érdekében meghozott vagy tervezett
helyesbits intézkedések, példéul visszahivds vagy kivonds, termékmddositds, a fogyasztok tdjékoztatdsa stb., illetve
az ezekért felelGs vallalat részletes ismertetése.

(') A szovegben el6fordulé valamennyi hatdrid6t naptari napokban fejezik ki.
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6. A beszillitéi lincban szerepl6 valamennyi vallalat adatai, és utalds arra, hogy a villalkozdsok, valamint a
fogyasztok birtokdban hozzévetSlegesen hany termék van (ezt a részt stlyos veszély esetén vagy abban az esetben
kell alkalmazni, amikor a gydrté/forgalmazé gy dont, hogy az értesitést csak a székhelye szerinti tagdllam
hat6sagainak nydjtja be (1).

Stalyos kockdzat esetén a gydrték és forgalmazok kotelesek feltiintetni minden, a termék nyomonkévetése szem-
pontjdbdl lényeges, rendelkezésre 4ll6 informdcidt. Az értesitési formanyomtatvany 6. részében el6irt informdcidk
osszegytjtése (lasd: 1. melléklet) hosszabb id6t igényelhet, mint a tobbi rész esetében, mert eléfordulhat, hogy tobb
szervezettSl kell azokat begytjteni. A véllalatok a lehetd legrovidebb idén belul toltsék ki és kiildjék meg az 1-5.
részeket, a 6. részt pedig akkor kiildjék el, mihelyt az informdacié rendelkezésre 4ll és abban az esetben, amennyiben
sulyos veszély 4ll fenn, vagy amikor a gyart6/forgalmazé ugy dont, hogy az értesitést csak a székhelye szerinti
tagdllam hatdsdgainak nyujtja be.

ERTESITESEKET KOVETO LEPESEK

Az értesités elkiildését kovetSen kiilonboz6 fejlemények lehetségesek. Kiilonosen:

— az értesitést dtvev§ hatdsdg vélaszoljon, tovabbi tdjékoztatdst kérve, amennyiben sziikséges, és szllitsa fel a
gyartét vagy forgalmazot, hogy tovabbi 1épéseket vagy intézkedéseket tegyen,

— el6fordulhat, hogy a gyartoknak vagy forgalmazoknak, sajit kezdeményezésre vagy a hatdsdgok kérésére, tovabbi
informéciokat kell adniuk valamely Gj fejleménnyel vagy eredménnyel, és/vagy valamely elvégzett intézkedés
sikerével vagy nehézségeivel kapcsolatban,

— a hatdsdgnak dontenie kell arr6l, amennyiben szitkséges, hogy hozzon-e feliigyeleti intézkedést és/vagy kotelezze
a gydrtokat és a forgalmazokat a piacfeliigyeletben valé egyiittmikodés biztositdsdra, vagy tdjékoztassa a lakos-
sdgot a termék azonositdsdrdl, a veszély természetérdl, a meghozott intézkedésekrdl figyelembe véve a szakmai
titoktartast,

— amennyiben teljesiilnek a RAPEX-értesités kovetelményei (stilyos veszély, a terméket tobb tagéllamban is forgal-
mazzdk), az illetékes hat6sdg kiildjon RAPEX-értesitést a Bizottsignak, amely azt majd tovébbitja valamennyi
tagdllamnak.

(") Az adott orszdgban érintett terméket birtoklé véllalatok listdjanak létrehozdsa azért, hogy az illetékes hatdsag(ok) figyelemmel kisér-
hessék a foganatositott intézkedések hatékonysdgdt, még abban az esetben is fontos, amikor a terméket csak egy tagallamban hozzdk
forgalomba.
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I. MELLEKLET

Ertesitési formanyomtatviny a gyart6k vagy forgalmazok 4ltal a hatésigoknak megkiildendd, veszélyes termé-

kekrél sz6l6 értesitéshez

1. Rész: Ertesitési formanyomtatvdnyt dtvevd hatdsdg(ok)/vdllalat(ok) adatai

Hat6sdg/Kapcsolattarté neve |Cim/Telefon/Fax/E-mail/Honlap

Frtesitett véllalatok, illetve a termék forgalmazdsaban betoltott szerepik
azonositdsa

2. rész: A gydrté/forgalmazé adatai

A gyart6 vagy a gyartd képviselGjefa nyomtatvanyt kitoltd forgalmazd

Kapcsolattarté neve, feladatkore, Cim/Telefon/Fax/E-mail/Honlap

3. rész: A kérdéses termékek ismertetése

Kategoria. Mérkajel vagy védjegy. Modell megnevezése(i) vagy vonalkddja/
KN-vdmtarifa. Szdrmazdsi orszag

Leirés/Fénykép

4. rész: A veszély ismertetése

A veszély és a lehetséges egészségiigyi/biztonsagi kdrokozéasok és a lefolytatott
elemzés, illetve a kockazatbecslés és értékelés kovetkeztetéseinek ismertetése

Balesetrdl/balesetekrd] késziilt feljegyzések

5. rész: Meghozott javitd intézkedések részletes ismertetése

Meghozott intézkedés(ek) és 6vintézkedések tipusaijhatilya/idGtartama, illetve
a felel6s véllalat azonositdsa

A 6. részt a villalatok csak sdlyos veszély esetén vagy abban az esetben t6ltsék ki és kiildjék meg, amikor a
gyartd/forgalmazé dgy dont, hogy az értesitést csak a székhelye szerinti tagillam hat6sdgainak nydjtja be

6. rész: A szolgdltatdsi ldncban szerepld mds vdllalat(ok) adatai, amelyek rendelkeznek az érintett termékekkel

Gyaértok/Import6rok vagy meghatalmazott tagallami képvisel6ik listdja: Név/
Cim/Tel/Fax/E-mail/[Honlap

Tagéllami forgalmazok kiskereskeddk listdja: Név/cim/tel/fax/e-mail/honlap

Hany termék van (sorozatszdm vagy ddtumkdd) a tagdllami gydrtondl/impor-
t6rnél/forgalmazonal kiskeresked6nél/fogyasztoknal
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II. MELLEKLET

Moédszertani keret az egységes kockdzatbecslés és értékelés elGsegitésére

Az aldbbi szoveg a RAPEX Irdnymutatdsok céljdbol kidolgozott keretre épiil, és bemutatdsdra itt azért keriil sor, hogy
segitséget nyujtsanak a véllalatoknak a vesz€ly szintjének meghatdrozdsdban és annak eldontésében, hogy sziikséges-e
értesitést kiildeniiik a hatdsdgoknak. A IL. mellékletben foglalt irinymutatdsok nem terjednek ki minden kérdésre, és nem
is kisérlik meg figyelembe venni az osszes lehetséges tényezdt. A viéllalatok kiilon-kiilon itéljenek meg érdemben minden
egyes esetet, figyelembe véve az ezen irdnymutatdsokban megdllapitott kritériumokat, valamint sajdt tapasztalataikat és
gyakorlatukat, mds lényeges megfontoldsokat és megfelel6 méodszereket.

Egy fogyasztdsi termék egy vagy tobb onmagdbdl fakadd veszélyt is rejthet. A veszélyek killonboz8 tipusardl lehet sz6
(vegyi, mechanikai, elektromos, hdvel, sugarzassal kapcsolatos stb.). A veszély a termék azon beliilr6l fakad6 potencidlis
tulajdonsdgit jelenti, amellyel, bizonyos feltételek mellett, kdrosithatja a felhasznalok egészségét és biztonsdgit.

Minden egyes veszélytipus stilyossiga rangsorolhat6 a kir tipusdnak, amit az varhatéan el6idéz, minGségi, és esetenként
mennyiségi kritériumai alapjan.

El6fordulhat, hogy az egyes termékek nem mindegyike produkdlja a kérdéses veszélyt, hanem csak néhédny a forgalmazott
darabok koziill. A veszély kapcsolddhat kiilonosen egy adott hibdhoz, amely csak bizonyos tipusti (marka, modell stb.)
forgalmazott termékek egy-egy darabjaiban fordul el8. Illyen esetekben figyelembe kell venni a hiba/a veszély jelenlétének a
valészintiségét a termékben.

A veszély lehetSségének az egészséget/biztonsigot negativan befolydsold tényleges megvalosuldsa nagymértékben fiigg
attol, hogy a termék rendeltetésszer(i haszndlata sordn a fogyaszté milyen mértékben van kitéve, vagy az ésszerd elvards
alapjan lehet kitéve e veszélynek a termék élettartama sordn. Végiil, amikor a termék altal képviselt kockdzat meghatd-
rozésara keriill sor a veszély silyossigdnak és a kitettségnek egyiittes értéke alapjan, figyelembe kell venni a kitett
fogyaszténak azt a képességét, hogy megakadalyozhatja vagy reagalhat a veszélyes helyzetre. Ez fiigg a veszély nyilvinvalo
voltdtdl, az adott figyelmeztetésektdl és az esetleg veszélyeztetett fogyasztd sériilékenységétdl.

Figyelembe véve a fenti megfontoldsokat, a kovetkez$ fogalmi megkozelités segitséget nydjthat a véllalkozdsoknak annak
eldontésében, hogy egy adott fogyasztasi termék dltal elGidézett sajatos veszélyhelyzet esetében kell-e értesitést kildeni az
illetékes hatésdgoknak.

Javasoljuk, hogy az értékeléseket egy kisebb munkacsoport végezze, amely tapasztalatbdl ismeri a terméket és annak
veszélyeit. El6fordulhat, hogy az értékel6knek szubjektiv dontést kell hozniuk, ha objektiv adatok nem éllnak rendelke-
zésre, és ez az eljards remélhetSleg elGsegiti azt, hogy egységes és ésszerti dontéseket hozzanak a tényleges vagy
potencidlis kockdzatokrol.

Az értékel§ elemezze az Osszegy(jtott informdciokat és haszndlja a kockdzatértékelési tabldzatot az aldbbiak szerint:

1. Els6 1épésként, az A téblazat segitségével hatdrozza meg a veszély megvaldsuldsdnak stilyossagit a veszély figyelembe
vett felhaszndldsi koriilmények kozott vald el6forduldsinak sdlyossdga és valdszindisége fliggvényében, valamint a
lehetséges egészségiigyi/biztonsdgi hatdsok silyossdgit a termékbdl fakad6 veszélyes tulajdonsigokbdl adéddan.

2. Mésodik lépésként, a B tdbldzat felhasznéldsival, folytassa a veszélymegvaldsuldsnak a fogyaszté tipusitdl fiiggs
tovabbi értékelését, valamint nem sériilékeny felndtt fogyasztdk esetében, annak értékelését, hogy a termék rendel-
kezik-e megfelel§ figyelmeztetésekkel és védintézkedésekkel, és a veszély kell§ mértékben nyilvanvalé-e, ami lehetdvé
teszi a kockdzati szint mennyiségi besoroldsat.
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A tdbldzat — Kockdzatbecslés: az egészség/biztonsdg kdrosoddsdnak silyossdga és valosziniisége

Az A tdbldzatban a kockdzatbecslést befolydsold két f6 tényezd, nevezetesen az egészség/biztonsdg kdrosoddsinak
stilyossdga és annak val6szintisége egy értékként fejezSdik ki. A stlyossdg és a valdszintiség aldbbi meghatdrozdsait
azzal a céllal fogalmaztdk meg, hogy segitsenek a megfelel§ értékek kivalasztisdban.

Sérilés stlyossdga

A stilyossdg értékelésének az alapja a vizsgélt termék 4ltal mutatott veszélyek lehetséges egészségiigyi/biztonsdgi kovet-
kezményeinek a vizsgdlata. A veszély minden egyes tipusdra kiilon osztdlyozést (') kell késziteni.

A sulyossdg értékelése sordn azt is figyelembe kell venni, hogy a veszélyes termék hdny emberre lehet hatdssal. Ez azt
jelenti, hogy az olyan termékbdl szdrmazé veszélyt, amely egyidejtleg tobb, mint egy embert veszélyeztethet (példdul,
gdzberendezésbdl szdrmazo tliz vagy gdzmérgezés) stlyosabbnak kell besorolni, mint azt, amely csak egy emberre lehet
hatdssal.

Az elsGdleges kockdzatbecslés csak akkora kockdzatra utaljon, amennyire veszélyeztetve van bdrki, aki ki van téve a
terméknek, és azt ne befolydsolja a veszélyeztetett lakossdg mérete. A vdllalatok szdmdra azonban indokolt lehet a
meghozand6 intézkedés tipusdnak eldontésekor figyelembe venni azt, hogy a termék Gsszesen hdny embert veszélyeztet.

Szdmos veszély esetében el lehet képzelni olyan valdszinditlen koriilményeket, amelyek nagyon silyos sériilést eredmé-
nyezhetnek, példdul megbotlik valaki egy kdbelben, elesik, beveri a fejét és meghal, azonban a kevésbé stlyos kimenetel a
valészintibb. A veszély siilyossdgdnak az értékelése ésszerti bizonyitékokon alapuljon, hogy a veszély jellemzésére kivé-
lasztott hatdsok olyanok legyenek, amelyek az eldre lithaté felhaszndlds sordn el6fordulhatnak. Ez lehet a hasonld
termékek esetében el6forduld legrosszabb eset.

Osszesitett valészintiség

A veszélyeztetett személyt érintd negativ egészségiigyi és biztonsigi hatdsok valdszintiségét fejezi ki. Nem veszi figyelembe
azt, hogy Osszesen hdny ember veszélyeztetett. Ahol az Gtmutaté annak a valdszintiségére utal, hogy egy termék
meghibdsodhat, ott ez nem alkalmazand$, amennyiben a hibds mintdk egyenként azonosithaték. Ebben az esetben a
hibas termékek felhaszndl6i a teljes veszélynek vannak kitéve, mig a tobbi termék felhaszndl6i nem veszélyeztetettek.

Az Osszesitett valoszintiség az Osszes kozrejatszo valdszintiség egyiittesen, igy példdul:

— annak a valdszintisége, hogy a termék hibds vagy meghibdsodhat (ha valamennyi termékben jelen lenne a hiba, a
valészintiség 100 % lenne);

— A negativ hatds megvaldsuldsdnak a valdszintisége szokdsos felhaszndlé esetében, akinek a veszélyeztetettsége megfelel
a hibds termék rendeltetésszert vagy ésszertien virhatd haszndlatdbdl ad6d6 veszélyeztetettségnek.

(") Példdul bizonyos mechanikai veszélyek esetében a stilyossdg szerinti osztdlyozds aldbbi meghatdrozdsai javasolhatok a nekik megfelels,
tipikus sériilésekkel:

Latds Stlyos Nagyon stilyos
<2%-os latdscsokkenés rendszerint visszafordit- 2-15% -os ldtdscsokkenés rendszerint nem >15% -os latdscsokkenés rendszerint nem
hat6, nem igényel kérhdzi kezelést fordithaté vissza, korhdzi kezelést igényel fordithaté vissza

Kisebb vagdsok Stilyosabb vagdsok Belsd szervek stlyos sériilése
Torések Végtagok elvesztése
Kézujj vagy ldbujj elvesztése Litds elvesztése
Latdskdrosodds Halldsképesség elvesztése
Halldskdrosodads
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E két valoszintiség az aldbbi tdbldzatban Osszeadddik, és Osszesitett valoszintiségként keriil bevezetésre az A tablazatba.

Veszélyes termék valdszindisége

Egészség|biztonsdg kdrosoddsinak Osszesitett valdszintisége 100%
1% 10% (Osszes)
Veszélyes termék dltali rendszeres | A veszély mindig jelen van, és kozepes magas nagyon magas

veszélyezte  tettségbSl  adddo | lehetséges, hogy az elére ldthatd
egészség(biz tonsag kdrosodds val6- | felhaszndlds sordn az egészség/

szind sége biztonsdg kdrosodds bekovetkezik
A veszély el6fordulhat egy nem alacsony kozepes magas

valészint  vagy két lehetséges
feltétel esetén

A veszély csak akkor fordul eld, nagyon alacsony kozepes
ha szdmos nem valdszind feltétel alacsony
teljestil

A stlyossdg és az Osszesitett valoszintiség egyiittes értéke az A tabldzatban megadja a kockdzat sdlyossdganak a becsiilt
értékét. Az értékelés pontossiga a véllalat szdmdra rendelkezésre dll6 informdciok minGségétsl fiigg. Az értékelést
azonban modositani kell aszerint, hogy a tdrsadalom mennyire tartja a kockdzatot elfogadhaténak. Bizonyos helyze-
tekben, példdul az autdzds teriiletén a tdrsadalom sokkal magasabb kockdzatot fogad el, mint mds helyzetekben, példdul a
gyermekjatékok esetében. A B tdbldzattal ezt a tényezét lehet figyelembe venni.

B tdbldzat — Kockdzatbesorolds: érintett személy tipusa, kockdzat és védintézkedések ismerete

A tirsadalom egyes helyzetekben magasabb kockdzatot fogad el, mint mdsokban. A kockdzat szintjét befolydsold
tényezdk az adott tipusid, kockdzat dltal érintett egyén sériilékenysége, és nem sériilékeny felnéttek esetében, a kockdzat
ismerete és az ellene meghozhat6 védintézkedések valoszindisége.

Sérilékeny emberek

Figyelembe kell venni a termékhaszndlé tipusdt. Ha a terméket val6szinleg sériilékeny egyének haszndljdk, az értesitési
kockdzat szintjét alacsony szinten kell megéllapitani. Az aldbbiakban a sériilékeny haszndlé két kategéridjdra tesziink
javaslatot, példakkal mellékelve:

Nagyon sériilékeny Sériilékeny
Vak Latdskdrosult
Sulyosan mozgéskorltozott Részben mozgdskorlatozott
Nagyon id8s 1dé6s
Nagyon fiatal (<3 éves) Fiatal (3—11 éves)

Szokdsos feln6tt felhaszndlék

Nem sériilékeny felndtt felhaszndlok esetében a kockdzat stlyossdgat csak akkor kell médositani, ha a veszély nyilvanvald
és a termék mikodéséhez szikséges. A kockdzat szintje, nem sériilékeny felndtt felhaszndlok esetében, attdl kell, hogy
fiiggjon, hogy a veszély nyilvanval6-e, és a gyarté megfelel6 gonddal jart-e el, hogy a terméket biztonsdgossd tegye, azt
védintézkedésekkel és figyelmeztetésekkel latta-e el, killonosen, ha a veszély nem nyilvanvald. Példdul, ha a termék
megfelel§ figyelmeztetésekkel és védintézkedésekkel van elldtva és a veszély nyilvanvald, a veszély megvaldsuldsa silyos-
saganak magas foka a kockdzatbesoroldsndl nem kaphat stlyos besoroldst (B tablizat), bar el6fordulhat, hogy a termék
biztonsdgdnak javitisa érdekében sziikség lehet némi intézkedésre. Ennek ellentétjeként, ha a termék nem rendelkezik
megfelel§ védintézkedésekkel és figyelmeztetésekkel és a veszély nem nyilvanvald, a veszélymegvaldsulds stlyossaganak
mérsékelt foka a kockdzatbesoroldsndl stilyos besoroldst kap (B tdblazat).
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