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el Evropské unie Rada L

20243173 13.12.2024

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2024/3173
ze dne 27. srpna 2024,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988, pokud jde o pravidla pro pfistup do
systému véasného varovini Safety Gate a jeho provoz, informace, které maji byt do tohoto systému zadivany,
pozadavky na oznamovini a kritéria pro posouzeni iirovné rizika

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/988 ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpecnosti
vyrobka (), a zejména na ¢l. 26 odst. 10 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Aby bylo zajisténo fadné a Gi¢inné fungovani systému v¢asného varovani Safety Gate, je nezbytné stanovit podrobnd
pravidla tykajici se pfistupu do tohoto systému a jeho provozu, informaci, které maji byt do tohoto systému
zaddvény, jakoz i pozadavk( na oznamovéni a zavést kritéria pro posuzovini trovné rizik, kterd vyrobky
piedstavuji.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2023/988 ¢lenské staty maji nebo mohou podle tirovné rizika, které vyrobek
pfedstavuje, ozndmit ndpravnd opatfen{ pfijatd nebo pldnovand ve vztahu k nebezpecnym vyrobki na zakladé
uvedeného nafizeni a na zdkladé ¢lanku 20 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 (3, pokud jde
0 vyrobky, na néz se tato dvé nafizeni vztahuji. Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 26 odst. 10 nafizeni (EU) 2023/988, podle
néhoz ma Komise pfijmout akt v pfenesené pravomoci, ktery mimo jiné stanovi pozadavky na oznamovani téchto
vyrobkt a kritéria pro posouzent jejich rizika, se v souladu s ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (EU) 2023/988 pouzije jak na
vyrobky, na néz se vztahuji zvlastni harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, tak i na vyrobky, na néz se vztahuje
naifzeni (EU) 2023/988, je nezbytné stanovit podrobnd pravidla pro systém vcasného varovani Safety Gate
a kritéria pro posouzeni tirovné rizika vyrobkd, na néz se vztahuje natizeni (EU) 2023/988 i (EU) 2019/1020.

(3)  Aby se usnadnila vyména informaci o vSech nebezpe¢nych vyrobcich doddvanych na trh Unie prostfednictvim
jediného ndstroje, mélo by byt ¢lenskym statdm umoznéno, aby prostiednictvim systému v¢asného varovani Safety
Gate informovaly o vech pldnovanych nebo pfijatych ndpravnych opattenich ve vztahu k nebezpe¢nym vyrobkam,
véetné opatieni tykajicich se vyrobk, které predstavuji mensi nez vazné riziko.

(4)  Ozndmeni podand vnitrostitnimi orgdny prostfednictvim systému v¢asného varovani Safety Gate by méla byt co
nejpodrobnéjsi, aby bylo zajisténo, ze dotleny vyrobek mohou identifikovat jiné organy, které maji nebo mohou
pfijmout naslednd opatteni. Je proto nezbytné uptesnit pozadavky, které by tato ozndmeni méla spliiovat, zejména
informace, které maji byt poskytnuty pro rizné druhy ozndmen.

(5)  Komise by proto méla kontrolovat tiplnost ozndmeni zejména s ohledem na informace, které maji byt poskytnuty
pro rtizné druhy ozndmeni. Ziroveii by Komise méla mit moznost poziddat v piipadé potieby o dopliujici
relevantni informace nebo o opravu ozndmenych informaci pfedtim, nez dané ozniameni potvrdi v systému,
a pfedd jej tak ostatnim ¢lenskym statdm.

() Ut vést. L 135, 23.5.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988oj.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkd s piedpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) & 305/2011 (Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.
europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(10)

(11)

(12)

Aby se zajistilo, Ze v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2023/988 bude mit vefejnost bezplatny a otevieny pfistup
k vybranym informacim, které byly ozndmeny prostfednictvim systému v¢asného varovani Safety Gate, a zejména
k informacim o nebezpe¢nych vyrobcich a ndpravnych opatfenich, jez byla v souvislosti s nimi pfijata, méla by
Komise vybrané informace obsazené v ozndmenich zaslanych prostfednictvim systému vcasného varovéni Safety
Gate zvefejnit na portdlu Safety Gate.

Na zdkladé informaci od ¢lenského stitu, ktery ozndmeni podal, by Komise méla ozndmeni v systému v¢asného
varovani Safety Gate aktualizovat. Tyto aktualizace by se mély tykat pouze ozndmeni, u néhoZ je uvedena
aktualizace ze strany daného clenského stitu. Aby byla zajisténa aktudlnost informaci na portdlu Safety Gate, méla
by Komise rovnéz aktualizovat informace zobrazené na tomto portalu, nebo je v ptislusnych ptipadech odstranit.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na zdravotni a bezpe¢nostni rizika, kterd pro spotiebitele pfedstavuji vyrobky, na
néz se vztahuje nafizeni (EU) 2023/988, a na zdravotni a bezpecnostni rizika, kterd pro kone¢né uzivatele
piedstavuji vyrobky, na néz se vztahuje nafizeni (EU) 2019/1020. Toto nafizeni by mélo stanovit kritéria pro
posouzeni Girovné rizika téchto vyrobki.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat rovnéZ na rizika pro jiné vefejné zdjmy, pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuje
nafizeni (EU) 2019/1020. Vzhledem ke zvldstni povaze téchto jinych vefejnych zdjmu chranénych harmoniza¢nimi
pravnimi pfedpisy Unie by kritéria pro posouzeni tirovné rizika pro tyto zdjmy méla zohlediiovat specifické cile
a pozadavky platnych harmoniza¢nich pravnich predpisti Unie, a proto by se mohla lisit od kritérif pro posouzeni
trovné zdravotniho a bezpecnostniho rizika. Ve vztahu k posuzovéni rizik pro vefejné zdjmy jiné nez zdravi
a bezpecnost chranéné harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie plni zvlastni Glohu skupiny pro spravni spolupraci,
nebot v souladu s ¢l. 32 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) 2019/1020 maji za tkol usnadiiovat odvétvové zaméfend
hodnoceni vyrobk, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, véetné posouzen rizik.

S ohledem na dobré zkusenosti s pokyny pro posuzovani rizik, které byly zahrnuty do provadéciho rozhodnuti
Komise (EU) 2019/417 (), kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Evropské unie pro rychlou vyménu
informaci ,RAPEX", potiebu zachovat kontinuitu mezi systémem RAPEX a systémem v¢asného varovéani Safety
Gate a cil zajistit spravné a ¢inné fungovani systému v¢asného varovani Safety Gate by kritéria pro posuzovéni
trovné rizik méla rovnéz zahrnovat metodiku, kterd vnitrostdtnim orgdntim umozni posoudit, jak by se Gjma nebo
nebezpe¢i mohly zménit v riziko a jak by v dané souvislosti méla byt posouzena a stanovena tirovei rizika. Tento
piistup zajistuje spravné pouzivani uvedenych kritéri, a tedy spravné urceni Grovné rizika ze strany ¢lenskych stata,
pokud jde o vyrobky ozndmené prostfednictvim systému véasného varovani Safety Gate.

Vnitrostdtni orgdny oznamujici vyrobky prostfednictvim systému vcasného varovani Safety Gate by mély mit
moznost zohlednit skute¢nost, Ze v urcitych situacich nebo v pfipadé vyrobk s ur¢itymi vlastnostmi jiz existuji
zavedené dikazy, jako jsou statistiky, vysledky dozoru nad trhem nebo posouzeni rizik, které umoZnuji
pfedpokladat existenci vdzného rizika, které tyto vyrobky pfedstavuji. V takovych situacich by vnitrostdtni orgdny
nemély mit povinnost pfedkladat pro tcely ozndmeni prostfednictvim systému véasného varovani Safety Gate
individudlni posouzeni rizik.

Toto nafizeni by se mélo pouzit od téhoz data jako nafizeni (EU) 2023/988,

() Provéddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/417 ze dne 8. listopadu 2018, kterym se stanovi pokyny pro Fzeni systému Evropské unie

pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX" zf{zeného podle ¢lanku 12 smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkd a jeho
systému oznamovani (Uf. vést. L 73, 15.3.2019, s. 121, ELL http://data.europa.eufeli/dec/2019/417 o).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Systém vcéasného varovani Safety Gate je provozovan v souladu s pravidly pro pfistup do systému v¢asného varovani Safety

Gate a jeho provoz, informace, které maji byt do tohoto systému zaddviny, a pozadavky na oznamovdni stanovenymi
v ptiloze L.

Cldnek 2

Uroven rizika, které vyrobek piedstavuje, se posuzuje v souladu s kritérii stanovenymi v pifloze II.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 13. prosince 2024.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. srpna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.2

PRILOHA I

PRAVIDLA PRO PRISTUP DO SYSTEMU VCASNEHO VAROVANI SAFETY GATE A JEHO PROVOZ,

INFORMACE, KTERE MAJi BYT DO TOHOTO SYSTEMU ZADAVANY, A POZADAVKY NA OZNAMOVANI

DRUHY OZNAMENI PROSTREDNICTVIM SYSTEMU VCASNEHO VAROVANI SAFETY GATE

Oznédmeni o vazném riziku

Pokud mé ¢lensky stdt prostiednictvim systému vcasného varovéni Safety Gate ozndmit ndpravné opatieni pfijaté
v souladu s ¢l. 26 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2023/988 nebo v souladu s ¢lankem 20 nafizeni (EU) 2019/1020,
piislusny vnitrostdtni orgdn vypracuje a podd ozndmeni. Takové ozndmenti je v systému v¢asného varovani Safety
Gate klasifikovano jako ,0zndmeni o vazném riziku®.

Ozndmeni o jiném riziku

Vnitrostdtni orgdny mohou Komisi ozndmit ndpravnd opatfeni uvedend v ¢l. 26 odst. 3 nafizeni (EU) 2023/988
s vyuzitim systému v¢asného varovani Safety Gate. Takové ozndmeni je v uvedeném systému klasifikovano jako
,oznameni o jiném riziku“.

Ozndmeni pro informaci

Vnitrostdtni orgdny mohou s vyuZitim systému v¢asného varovani Safety Gate ozndmit pldnované ndpravné
opatfeni podle ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2023988, pokud vnitrostdtni orgdn povazuje takové ozndmeni za
nezbytné s ohledem na naléhavost rizika pro zdravi nebo bezpe¢nost spotiebiteld nebo jinych koneénych uzivateld.
Takovd ozndmeni jsou v systému klasifikovdna jako ,0zndmeni pro informaci“.

Néslednd ozndmeni

Ozndmeni, kterd maji byt poddna jinymi ¢lenskymi staty prostiednictvim systému v¢asného varovani Safety Gate
v souladu s ¢l. 26 odst. 7 nafizeni (EU) 2023/988, jsou v uvedeném systému klasifikovana jako ,ndslednd ozndmeni®.

Upozornéni zasland Komisi

Komise muze systém vcasného varovéni Safety Gate pouzit k informovdni ¢lenskych statd podle ¢l. 26 odst. 8
nafizeni (EU) 2023/988. Takové informace jsou v uvedeném systému klasifikovany jako ,upozornéni Komise®.

INFORMACE, KTERE MAJI BYT OBSAZENY V OZNAMENICH PODAVANYCH VNITROSTATNIMI ORGANY
PROSTREDNICTVIM SYSTEMU VCASNEHO VAROVANI SAFETY GATE

Prvky, které maji byt v ozndmenich obsaZeny, jsou uvedeny v bodech 2.2 a 2.3. Ozndmeni predloZend vnitrostdtnimi
organy prostiednictvim systému véasného varovani Safety Gate musi byt co nejiplnéjsi. Nejsou-li oznamujicimu
¢lenskému stdtu v dobé poddni ozndmeni pozadované informace k dispozici, oznamujici ¢lensky stét to jasné uvede
a vysvétli. Jakmile jsou chybgjici informace k dispozici, oznamujici ¢lensky stat své ozndmeni aktualizuje v souladu
s bodem 4 této piilohy.

Ozndment, na néz se vztahuji body 1.1 az 1.3, obsahuji:

a)

informace o pozadavcich na bezpecnost platnych pro ozndmeny vyrobek:

i) odkaz na platné pravni pfedpisy Unie a vnitrostdtni pravni pfedpisy a v p¥islusnych ptipadech normy;
ii) v piisludnych ptipadech prokdzani shody;

iif) v piisludnych ptipadech osvédéent, jsou-li k dispozici;

popis rizika spojeného s ozndmenym vyrobkem, véetné:

i) popisu rizika vysvétlujictho vadu vyrobku, a jak vede k riziku;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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vi)

vii)

kategorie rizika;
urovné rizika;
v piislusnych p¥ipadech popisu vysledki laboratornich nebo vizudlnich test;

v piislusnych piipadech protokolii o zkouskdch, véetné data zkousek, a osvédéeni potvrzujicich, Ze
ozndmeny vyrobek nespliiuje pozadavky na bezpecnost;

posouzeni rizik v souladu s pfilohou II;

v piislusnych ptipadech informaci o zndmych nehodéch nebo incidentech;

¢) informace o pfijatych nebo pldnovanych ndpravnych opattenich, zejména:

druh opatfeni (povinné nebo dobrovolné);

kategorii (napfiklad staZzeni z trhu, staZeni z obéhu);

zemépisnou plisobnost;

datum vstupu v platnost a dobu trvani opatfeni (napt. trvalé, docasné), jsou-li k dispozici;

URL odkaz na ozndmeni o stazeni z obéhu, je-li k dispozici;

d) udaj o tom, zda jsou ozndmeni, jeho ¢ast a/nebo jeho pilohy duvérné, a v prislusnych pripadech zddost
o zachovani divérnosti spolu s odiivodnénim takové zadosti;

e) informace identifikujici dotCeny vyrobek, véetné téchto informaci, jsou-li k dispozici:

Xi)
Xii)

xiii)

udaj o tom, zda je vyrobek spotfebnim nebo profesionlnim vyrobkem;
kategorie vyrobku;

kategorie podle portdlu OECD;

ndzev vyrobku;

znacka;

¢islo modelu nebo typu nebo oboji;

arovy kod;

¢islo Sarze nebo sériové ¢islo,

celni kdd;

popis vyrobku a jeho obalu;

celkovy pocet kusti uvedenych v ozndment;

jakékoli dalsi informace, které vnitrostatnim organtim umoziuji identifikovat vyrobek;

specifikace, zda je vyrobek padélany;

f)  informace tykajici se sledovatelnosti, véetné téchto informaci, jsou-li k dispozici:

vi)

informace o urceni pavodu vyrobku (zemé ptvodu);

uplné kontaktni tdaje vyrobce, véetné jeho jména, zapsaného obchodniho ndzvu nebo zapsané
ochranné zndmky, jeho postovni a elektronické adresy a telefonniho ¢isla;

informace o zemich uréeni, kontaktni (idaje dovozce (dovozct);
informace o distributorech ozndmeného vyrobku v Unii a maloobchodnicich;

jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochrannd zndmka a kontaktni tdaje, v¢etné postovni
a elektronické adresy, odpovédné osoby v Unii v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (EU) 2019/1020
a ¢lankem 16 nafizeni (EU) 2023/988;

kopie objedndvek, kupni smlouvy, faktury, pfepravni doklady, celni prohldseni nebo jakykoli jiny
dokument obsahujici informace o subjektech v dodavatelském fetézci, pokud se vyrobci a vyvozci
ozndmeného vyrobku nachdzeji ve tietich zemich;
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2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

vii)  1daj o tom, kde pFesné byl vyrobek dan k dispozici;

vii) ~ URL nabidky a jeji jedine¢ny identifikdtor, pokud vyrobek je nebo byl prodavan online, a v pfislusnych
piipadech jméno poskytovatele online trzisté;

ix) informace o dodavatelskych fetézcich ozndmeného vyrobku, a to i ve téetich zemich;

g) v piislusném pFipadg, a je-li k dispozici, odkaz na informace poskytnuté prostrednictvim brany Safety Business
Gateway, vcetné:

i) informaci o hldSenych nehodach souvisejicich s ozndmenym vyrobkem;
ii) opatteni pFijatych hospodaiskym subjektem;

h) v pEislusnych ptipadech dopliujici informace o kontextu ozndment, véetné informaci o tom, zda bylo opatfeni
piijato v rdmci koordinovaného prosazovéni prdva na Grovni Unie nebo v diisledku stiZnosti spotiebitele nebo
jiné zicastnéné strany v souladu s ¢l. 33 odst. 4 nebo informaci ptedloZenych v souladu s ¢l. 34 odst. 3
nafizeni (EU) 2023/988.

Co se tyce informaci identifikujicich dotceny vyrobek podle pismene ¢), v ozndmeni se pokud mozZno uvede, zda se

identifika¢ni tidaje nachdzeji pfimo na vyrobku nebo na obalu, kde byly umistény vyrobcem, nebo na etiketdch

umisténych na vyrobku nebo na jeho obalu dovozcem nebo distributorem.

K ozndmeni musi byt pfiloZeny obrdzky vyrobku a jeho obalu, véetné piislusnych etiket s vysokym rozliSenim
a v barevné podobé.

Néslednd ozndmen{ podle bodu 1.4 zahrnuji informace, které nebyly zahrnuty v pavodnim ozndmeni, nebo
informace, které maji byt aktualizovany nebo doplnény, a informace o ndsledném opatfeni nebo akci provedenych
vnitrostatnim orgdnem, ktery ndsledné ozndmeni podava.

Néslednd ozndmeni poskytuji zejména podrobné informace o posouzeni rizik, pokud ¢lensky stat oznamujici
ndsledné opatteni dospél k jinému zavéru ohledné tirovné rizika nez ¢lensky stat, ktery zaslal ptivodni ozndment.

KONTROLA OZNAMENI ZE STRANY KOMISE A ZVEREJNEN{

Komise v souladu s ¢l. 26 odst. 5 nafizeni (EU) 2023988 zkontroluje, zda jsou s ohledem na pozadavky stanovené
v bodé 2 této piilohy ozndmeni podana ¢lenskymi staty dplna.

Pokud se Komise na zdkladé informaci obsazenych v ozndmen{ domniva, Ze ozndmeni je Gplné, za¢ne okamzikem
jeho obdrzeni bézet Ihiita ¢ty pracovnich dnii uvedend v ¢l. 26 odst. 5 nafizeni (EU) 2023/988.

Komise si mtze od oznamujicich vnitrostdtnich orgdnt vyzddat dopliwjici informace nebo je pozadat, aby svd
ozndmeni opravily. V takovych ptipadech stanovi Komise lhiitu, v niZ je tfeba témto Zddostem vyhoveét.

V souladu s ¢l. 26 odst. 5 nafizeni (EU) 2023988 zacind lhita ¢ty pracovnich dnti stanovend v uvedeném ¢lanku
béZet az po obdrzeni dostate¢nych dopliujicich informaci nebo dokonceni pozadované opravy ozndmen.

Komise na zdklad€ informaci, které ma k dispozici, rozhodne, zda ozndmen{ potvrdi v ptipadé, Ze po uplynuti lhity
uvedené v bodé 3.2 druhém pododstavci.

a) dopliujici informace nejsou poskytnuty;
b) poskytnuté informace jsou nedostate¢né, nebo

¢) oprava ozndmeni neni dokonéena.

V ndvaznosti na potvrzen{ dotéeného ozndmeni muZe Komise zménit jeho druh v souladu s kategoriemi
stanovenymi v bodé 1 a informovat o tom oznamujici ¢lensky stat.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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3.5

3.6

4.1

4.2

5.1

6.1

6.2

6.3

Poté, co Komise ozndmeni potvrdi, zajisti zvefejnéni vybranych informaci, jeZ jsou v ozndmeni obsaZeny, na portalu
Safety Gate.

Komise neodpovidd za spravnost a pfesnost informaci poskytnutych vnitrostatnimi organy.
AKTUALIZACE OZNAMENT

Clenské stity ozndmi Komisi bez zbyte¢ného odkladu a prostfednictvim systému vcasného varovani Safety Gate
veskeré aktualizace, zmény nebo zruSeni ndpravnych opatfeni ozndmenych prostfednictvim systému v¢asného
varovani Safety Gate.

Na zdkladé informaci obdrzenych podle bodu 4.1 zanese Komise oznidmené zmény do systému vcasného varovani
Safety Gate a v pislusnych piipadech tyto zmény zvefejni na portdlu Safety Gate.

ZVLASTNI PRAVIDLA TYKAJICI SE NASLEDNYCH OZNAMENI

V souladu s ¢l. 26 odst. 7 nafizeni (EU) 2023/988 clenské stity jiné neZ clensky stdt, ktery ozndmil pGvodni
ndpravné opatfeni pfijaté v souvislosti s vyrobky pfedstavujicimi vdzné riziko, podaji ndslednd ozndmeni
prostfednictvim systému v¢asného varovani Safety Gate, zejména v téchto piipadech:

a) Clensky stat provedl v souvislosti s ozndmenim v systému véasného varovani Safety Gate zvldstni akci dozoru
nad trhem, ale ozndmeny vyrobek na svém trhu nenalezl;

b) clensky stit nasel ozndmeny vyrobek na svém trhu a pfijal ndpravné opatien;

¢) Clensky stat nasel ozndmeny vyrobek na svém trhu, ale Zddnd ndpravna opatfeni ze strany tohoto ¢lenského
stdtu piijata nebyla;

d) clensky stat provedl jiné akce nebo obdrzel doplriujici informace tykajici se ozndmeni.

Nislednd ozndmeni zasland v p¥ipadech uvedenych v pismenu c) obsahuji vysvétleni, pro¢ nebyla ndpravnd opateni
povazovana za nezbytnd.

ODSTRANEN[ OZNAMENI ZE SYSTEMU VCASNEHO VAROVANI SAFETY GATE A PORTALU SAFETY GATE

V tadné odtvodnénych piipadech mohou ¢lenské stity pozadat Komisi, aby ozndment, kterd podaly prostfednictvim
systému v¢asného varovéni Safety Gate, odstranila.

Pokud Komise na zdkladé odavodnéni poskytnutého ¢lenskym stitem ozndmeni ze systému véasného varovani
Safety Gate odstrani, odstrani je rovnéz z portdlu Safety Gate.

Komise zajisti, aby po deseti letech od jejiho potvrzeni ozndmeni byly vybrané informace na zdkladé tohoto
ozndmen{ dostupné $iroké vefejnosti v samostatné sekci archiv portdlu Safety Gate.
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2.1

2.2

2.2.1
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PRILOHA II

KRITERIA PRO POSOUZENI UROVNE RIZIKA

DEFINICE

Pro tcely této piilohy se rozum:
a) ,scéndfem Gjmy* sled udalosti vedoucich ke vzniku Gjmy;
b) ,pravdépodobnosti Gjmy* pravdépodobnost, Ze k Gjmé muize skutecné dojit;

¢) ,fzenim rizik“ ndslednd akce, jejimz cilem je sniZit nebo vyloucit riziko zji§téné v posouzeni rizik.

RIZIKA

Tato piiloha stanovi kritéria pro posouzeni tirovné rizika, aby ¢lenské staty mohly plnit své povinnosti podle ¢l. 26
odst. 1 nafizeni (EU) 2023/988 a pfi poddvani ozndmeni prostfednictvim systému vcasného varovani Safety Gate
podle ¢l. 26 odst. 2, 3 nebo 7 uvedeného nafizeni.

Tato pfiloha stanovi pozadavky na posouzeni zdravotnich a bezpecnostnich rizik vyrobkd, na néz se vztahuji
nafizeni (EU) 2023988 a (EU) 2019/1020, a na posouzen rizik pro jiné vefejné zdjmy v souvislosti s vyrobky, na
néz se vztahuje nafizeni (EU) 2019/1020, pokud jsou tyto jiné vefejné zdjmy chranény harmonizaénimi pravnimi
pfedpisy Unie.

Rizika pro zdravi a bezpecnost

Pozadavky tykajici se posuzovani zdravotnich a bezpe¢nostnich rizik vyrobkd, které jsou uvddény nebo dodévany na
trh pro spotiebitele a v pfipadé vyrobkd, na néz se vztahuje nafizeni (EU) 2019/1020, pro konecné uZivatele, jsou
stanoveny v bodech 3 a 4 této pfilohy.

Rizika pro jiné vefejné zdjmy neZ ty, které jsou uvedeny v bodé 2.2.1, pokud jde o vyrobky, na néZ se vztahuje natizeni
(EU) 2019/1020

Vefejné zdjmy, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie, presahuji rdmec zdravotnich a bezpe¢nostnich
rizik uvedenych v bodé 2.2.1 a zahrnuji 3ir$i $kdlu chrdnénych zdjmd, jako jsou Zivotni prostfedi, zvitata,
energetické zdroje, majetek, vefejnd bezpecnost nebo hospodaiské transakce.

V souladu s ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1020 se pfi posuzovani toho, zda vyrobek predstavuje vdzné riziko,
zohledni povaha nebezpeci a pravdépodobnost jeho vyskytu.

Pfi posuzovani rizik pro jiné vefejné zdjmy zohledni ¢lenské stity zvldstni poZadavky harmonizaénich pravnich
piedpistt Unie, véetné zvldstni povahy zdjma, které jsou témito pravnimi pfedpisy chranény, a pozZadavka, které
musi vyrobky spliiovat, aby byla zaji§téna ochrana téchto zdjm.

Clenské stity rovnéz vezmou v Gvahu, Ze rizika pro vefejné zdjmy jiné nez zdravi a bezpecnost se mohou tykat
nebezpecnosti vyrobki, jez u kone¢nych uzivatelt nezptisobuje zranéni, ale mize vyvolat riizné druhy negativnich
uc¢ink nebo wjmy, které je tteba béhem posuzovani rizik ur¢it a vyhodnotit, a to s ohledem na pozadavky
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie a vefejné zdjmy, které maji chranit.

Body 3 a 4 se pouziji na posouzeni rizik pro jiné vefejné zdjmy chranéné harmonizacnimi pravnimi ptedpisy Unie
s pfihlédnutim k tomuto bodu 2.2.2 a ke specifickym pozadavkiim a cilim harmonizaénich pravnich pfedpist
Unie, které se vztahuji na dané riziko.
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3. POSLOUPNOST PRI POSUZOVANI UROVNE RIZIKA

Aby splnily své oznamovaci povinnosti podle ¢l. 26 odst. 1 nafizeni (EU) 2023/988 a pii poddvani oznameni podle
¢l. 26 odst. 2 nebo 3 uvedeného nafizeni, postupuji clenské staty podle krokti stanovenych v tomto bodé s cilem:

a) analyzovat, jak se ur¢itd nebezpe¢i mohou proménit v potencialni tjmu;
b) urdit droven rizika ve vztahu k vyrobkiim pfi zohlednéni faktoru pravdépodobnosti.

V ptipadech uvedenych v bodé 4.1 nejsou ¢lenské staty povinny postupovat podle krokt stanovenych v tomto bodé.
3.1 Posouzeni pfedpoklidaného scénife jmy

3.1.1 Vnitrostatni orgdny posoudi scéndf, v némz muiZe vnitini nebezpeci vyrobku zptsobit Gjmu. Toto vnitini nebezpeci
vyrobku se ur¢{ odkazem na rozsah neptiznivého t¢inku, ktery miZe mit dany vyrobek na uZivatele.

3.1.2 Scénéf Ujmy se stanovi tak, Ze se podrobné popise:
a) jak nebezpedi vede k Gjmé;

b) zdvaznost zplsobené Gjmy.

3.1.3 P posuzovani scéndfe pfedpoklddané Gjmy vezmou vnitrostatni orgdny v Gvahu, Ze Gjma se miiZe lisit zdvaznosti
v zévislosti na nékolika faktorech, jako je vnitfni nebezpeci vyrobku, zptsob, jakym vyrobek je nebo mize byt
uZivatelem pouZivan, nebo typ uZivatele, ktery vyrobek pouziva.

3.2 Scéndf 4jmy: kroky vedouci k 4jmé

3.2.1 V zdvislosti na poctu faktorti, které je tieba vzit v Gvahu pfi uréovani rizika vyrobku, mohou byt vytvofeny razné
scéndfe Gjmy. Clenské staty zacnou se scéndfem, kdy zamysleny uZivatel pouZivd vyrobek v souladu s jeho
pfedvidatelnym pouzitim.

3.2.2 Pokud vyrobek predstavuje nékolik nebezpedi, vypracuje se scénaf Gjmy pro kazdé z nich.

3.2.3 Scénéf Gjmy sestava z analyzy alespori téchto krok:
a) vyrobek md vadu nebo béhem doby své pfedpoklddané Zivotnosti miZe zptsobit nebezpecnou situaci;

b) ndsledkem vady nebo nebezpecné situace je nehoda nebo nepfiznivy Gcinek na zdravi nebo bezpecnost
jednotlivce (nebo v piislusnych ptipadech v souladu s bodem 2 na jiné chrdnéné vetejné zdjmy);

¢) nehoda nebo nepfiznivy a¢inek md za ndsledek Gjmu.

3.2.4 Na zakladé analyzy jednotlivych ptipadi mohou ¢lenské stity rozdélit kroky uvedené v bodé 3.2.3 do dalsich,
nejvyse péti, kroktl, aby prokdzaly, jak miZe nebezpedi vyrobku vést k Gjmé.

3.2.5 Vzhledem k tomu, Ze kazdy krok uvedeny v bodech 3.2.3 a 3.2.4 muze vyrazné sniZit vznik pravdépodobnosti,
¢lenské staty zajisti, aby tyto kroky byly jasné a stru¢né a ndzorné ukazovaly nejkratsi cestu k gjmé.

3.3  Zavaznost zranéni nebo Gjmy

3.3.1 Zavaznost zranéni nebo Gjmy souvisejici se zdravim a bezpecnost{ uzivatelt mtiZe zdviset na téchto prvcich:
a) druh nebezpecs;

b) velikost nebezpeds;
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¢) jak nebezpedi ovliviiuje uZivatele;

d) jaka ¢ast téla je poskozena;

e) jaky vliv ma nebezpe¢i na jednu nebo nékolik ¢asti téla;

f)  typ spotiebitele a jeho chovani.

Vnitrostatni orgdny stanovi pro posouzeni zavaznosti nasledkd objektivni kritéria, pfi¢emz zohledni jednak rozsah
nutného lékafského zdsahu a jednak diisledky pro budouci kvalitu Zivota uzivatele.

3.3.2 Pokud se v ramci posouzeni rizik zvazuje nékolik scéndtt Gjmy, je zdvaznost kazdé Gjmy klasifikovana zvlast
a pracuje se s ni v celém procesu posouzent rizik.

3.3.3 Zavaznost zranéni nebo Gjmy je klasifikovana pomoci ¢tyt stupidl podle toho, zda jsou zranéni nebo Gjma vratné, tj.
zda je v jejich pfipadé mozné uzdraveni a do jaké miry.

Clenské stéty pouziji pii posuzovani drovné rizika vyrobku klasifikaci uvedenou v nasledujici tabulce.

Popis zavaznosti

Uroven tjmy

Ujma souvisejici se zdravim/bezpecnosti

Jind Gjma

4

Zivot ohrozujici: Gjma nebo nasledek, které
jsou nebo mohou byt smrtelné, véetné smrti
mozku; ndsledky postihujici reprodukéni
schopnost nebo potomky; zdvazné postiZeni
(ztréta) koncetin ajnebo funkce vedouci k vice
neZ asi 10% invalidité.

Vyrazny negativni ucinek, nevratny v nékolika
aspektech, af uz akutni, ¢i nikoli.

Tézka: tjma nebo nasledek, které obvykle vy-
zaduji hospitalizaci a sniZzuji funkénost na
dobu delsi nez Sest mésict nebo vedou k trvalé
ztraté funkee.

Vyznamny negativni t¢inek, zna¢né Gsili o jeho
zvrdceni prostfednictvim specializovaného zd-
sahu, bez tohoto zdsahu a usili nezvratny.

Stfedni: ijma nebo nasledek, které mohou vy-
zadovat ndvstévu nemocnice, ale obvykle ne-
vyZaduji hospitalizaci. Funk¢nost muize byt
snizend po urcitou dobu, kterd vSak nepfesa-
huje Sest mésicti, a uzdraveni je viceméné
aplné.

Negativni ¢inek, vratny v urcitém obdobi, je
nutny specializovany zdsah.

Lehkd: djma nebo nésledek, které po zdklad-
nim o8etfeni (prvni pomoc, kterou obvykle ne-
poskytuje 1ékaf) podstatné nesniZuji funkénost
ani neptsobi nadmérnou bolest; nasledky jsou
obvykle zcela vratné.

Negativni ti¢inek, obvykle zcela vratny v kratko-
dobém horizontu bez specializovaného zdsahu.

3.3.4 Ve vyjime¢nych piipadech, véetné piipada souvisejicich s kulturnimi nebo klimatickymi specifiky, se ¢lenské staty
mohou od klasifikace stanovené v bodé 3.3.3 odchylit. V takovych ptipadech ¢lenské stity odchylku odtivodni
v posouzeni rizik doprovazejicim p¥islusné ozndmeni.

3.3.5 Ujma muze byt v piislusnych pifpadech v souladu s bodem 2, které se tykaji jinych chranénych zdjmd, rovnéz
klasifikovdna podle ¢tyFstupriové klasifikace podobné té, jez je uvedena v bodé 3.3.3, a sice obecnéji.
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3.4

3.4.1

3.4.2

3.43

3.4.4

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Pravdépodobnost djmy

Clenské stity pfifadi jednotlivym krokéim scéndfe Gjmy, které jsou stanoveny v souladu s bodem 3.2, urcitou
pravdépodobnost.

Vynésobenim viech téchto pravdépodobnosti se ziskd celkovd pravdépodobnost scéndfe tijmy.

Clenské stity vypocitaji pravdépodobnost Gjmy jako pravdépodobnost slozenou ze vsech krokf, vyskytujicich se
v konkrétnim scéndfi Gjmy. Je-li vypracovano nékolik scéndfi 4jmy, vypocitaji ¢lenské stity pravdépodobnost
kazdého z nich.

Clenské staty pouziji index pravdépodobnosti uvedeny v tabulce.

Pravdépodobnost vyskytu scéndfe Gjmy béhem piedpoklddané Zivotnosti vyrobku

50 % nebo vice Velmi casto
Mezi 5/10 a 1/10 Casto
Mezi 1/10 a 1/100 Bézné
Mezi 1/100 a 1/1 000 Prilezitostné
Mezi 1/1 000 a 1/10 000 Nepravdépodobné
Mezi 1/10 000 a1/100 000 Neobvykle
Mezi 1/100 000 a 1/1 000 000 Ziidka
1/1 000 000 nebo méné Velmi ztidka

Vyjddfeni pravdépodobnosti vzniku d#jmy

Za Ucelem urceni pravdépodobnosti vzniku Gjmy mizZe byt pravdépodobnost ve scéndfi ijmy vyjadiena takto:

a) kvantitativné: pravdépodobnost muize byt vyjadfena v procentech nebo zlomkem, napt. ,> 50 %“ nebo ,
>1/1 000

b) kvalitativné: pravdépodobnost mize byt vyjddiena oznacenim ,velmi ¢asto®, ,casto, jak je uvedeno v bodé 3.4.

Urceni drovné rizika

Urover rizika vyrobku se uréf jako kombinace zdvaznosti Gjmy podle bodu 3.3 a pravdépodobnosti Gjmy podle
bodu 3.4.

piislusné Grovné rizika jako:
a) vainé;

b) vysoké;

¢) stfedni, nebo

d) nizké.
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Pravdépodobnost vzniku Gjmy béhem pfedpoklddané Zivotnosti Zévaznost Gjmy
vyrobku
1 2 3 4
Vysokd >50 % H
>1/10 M
>1/100 M
>1/1 000 L
>1/10 000 L
>1/100 000 L L M H
>1/1 000 000 L L L M
Nizka
<1/1 000000 L L L L

H — vysoké riziko

M - stfednf riziko

L — nizké riziko

3.7 Uréeni drovné rizika pro riizné scéndfe Gjmy

3.7.1 Pokud jsou ve vztahu k vyrobku posuzovany razné scénafe Gjmy, urci clenské staty Groven rizika pro kazdy z téchto
scénafi.

3.7.2 Pokud posouzeni ukazuje riizné trovné rizika spojené s raznymi scéndfi Gjmy, zohledni pro ucely clanku 26
nafizeni (EU) 2023988 nejvyssi zji§ténou miru rizika.

3.8 Dokumentace o posouzeni tirovné rizika

Clenské staty své posouzeni Grovné rizika spojeného s vyrobkem f4dné zdokumentuji a zahrnou tuto dokumentaci
do svého ozndmeni prostrednictvim systému v¢asného varovani Safety Gate, s vyjimkou piipadd, kdy je riziko
povazovano za vazné v souladu s bodem 4.

4. PREDPOKLAD VAZNEHO RIZIKA

4.1  Rizika, kterd vyrobek piedstavuje, se povazuji za vaznd v téchto pfipadech:

a) Vyrobek je spojen s pravdépodobnymi tirovnémi Gjmy odpovidajicimi Grovnim zdvaznosti 3 nebo 4 uvedenym
v bodé 3.3 a od spotiebiteli a kone¢nych uZivatelt nelze rozumné ocekévat, Ze pfijmou nezbytnd preventivni
opatfeni ke své ochrané nebo k zabrdnéni naplnéni rizika, nebo nejsou pfislusnym hospodéiskym subjektem
odpovidajicim zptsobem informovéni o tom, jak naplnéni rizika zabranit. Podminky naplnéni rizika musi byt
ze své podstaty spojeny s nebezpe¢im vyrobku.

b) Hospodaisky subjekt, ktery vyrobek uvedl nebo dodal na trh, nebo poskytovatel online trzisté, ktery jej uvedl na
svém online rozhrani, poukdzal na to, Ze vyrobek pfedstavuje vdzné riziko.

¢) Navyrobek se vztahuje staZeni z obéhu, staZeni z trhu nebo odstranéni online obsahu na zdkladé dobrovolnych
opatfeni hospodéfskych subjektt nebo poskytovatelt online trzist.
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d) Vyrobek obsahuje chemickou latku zakdzanou harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie nebo se tato latka
pouzivd v koncentraci vys$i, nez je limit stanoveny uvedenymi pravnimi pfedpisy.

e) Existuji-li fddné dolozené dikazy o tom, Ze urcité prvky vyrobku trvale vedou k vaznému riziku, véetné téchto

piipadi:

i) malé ¢asti, které se oddéluji od hracek nebo vyrobka péce o déti pro déti mladsi 36 mésici, nebo jsou
v nich piitomny;

ii) vysoce hoflavé maskarni kostymy urcené détem;

iif) vysoce hoflavé no¢ni tbory a textilie pro no¢ni ibory pro déti;

iv) predméty péce o déti predstavujici riziko utopeni;

V) stahovaci $iidry v oblasti hlavy, krku nebo hrudniku na odévech uréenych pro malé déti;

vi)  elektrické vyrobky s vadnymi soucdstmi, které mohou vést k trazu elektrickym proudem nebo pozéru.

4.2V ptipadech uvedenych v bodé 4.1 mohou ¢lenské stity oznameni predlozit prostfednictvim systému v&asného
varovéni Safety Gate bez individudlniho posouzent rizik.
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