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II 

(Acte fără caracter legislativ) 

DECIZII 

COMISIE 

   

DECIZIA COMISIEI

din 16 decembrie 2009

de stabilire a unui ghid de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapidă „RAPEX” înfiinţat în 
temeiul articolului 12 și a procedurii de notificare stabilite în temeiul articolului 11 din Directiva 

2001/95/CE (Directiva privind siguranţa generală a produselor)

[notificată cu numărul C(2009) 9843]

(2010/15/UE)

COMISIA EUROPEANĂ,

având în vedere Tratatul privind Uniunea Europeană și Tratatul 
privind funcţionarea Uniunii Europene,

având în vedere Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European 
și a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranţa generală 
a produselor

(1) JO L 11, 15.1.2002, p. 4.

 (1), în special articolul  11 alineatul  (1) paragraful 3 
și anexa II punctul 8,

după consultarea comitetului consultativ instituit în temeiul arti
colului 15 din Directiva 2001/95/CE,

întrucât:

(1) Articolul 12 din Directiva 2001/95/CE prevede înfiinţarea 
unui Sistem Comunitar de Informare Rapidă „RAPEX” în 
vederea efectuării rapide a unor schimburi de informaţii 
între statele membre și Comisie referitoare la măsurile luate 
și acţiunile întreprinse cu privire la produsele care prezintă 
un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor.

(2) Sistemul RAPEX ajută la prevenirea și restricţionarea apro
vizionării cu produse care prezintă un risc grav pentru 
sănătatea și siguranţa consumatorilor, facilitând totodată 
monitorizarea eficacităţii și coerenţei supravegherii pieţei și 
desfășurării activităţilor de respectare a legislaţiei în statele 

membre. Sistemul RAPEX oferă o bază pentru identificarea 
necesităţii de acţiune la nivel Comunitar și promovează 
aplicarea cu consecvenţă a cerinţelor CE privind siguranţa 
produselor și, prin urmare, buna funcţionare a pieţei 
interne.

(3) Procedura de notificare stabilită în temeiul articolului 11 
din Directiva 2001/95/CE prevede un schimb de informaţii 
între statele membre și Comisie referitoare la măsurile 
adoptate cu privire la produsele care prezintă un risc puţin 
grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor.

(4) Notificările transmise în temeiul articolului 11 din Direc
tiva 2001/95/CE ajută la asigurarea pe termen lung a unei 
bune stări de sănătate a consumatorilor și la conservarea 
unităţii pieţei interne.

(5) Pentru a facilita funcţionarea RAPEX și a procedurii de 
notificare stabilite în temeiul articolului 11 din Directiva 
2001/95/CE, Comisia ar trebui să elaboreze un ghid de uti
lizare pentru a reglementa diverse aspecte ale acestor pro
ceduri de notificare și, mai ales, să stabilească conţinutul 
notificărilor. Acesta ar trebui să includă un formular stan
dard de notificare, criterii pentru notificări care implică ris
curi care nu depășesc sau nu pot depăși teritoriul statului 
membru și criterii de clasificare a notificărilor în funcţie de 
gradul de urgenţă. De asemenea, ghidul de utilizare ar tre
bui să stabilească un regim de funcţionare, incluzând ter
mene limită pentru diversele etape ale procedurilor de 
notificare.
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(6) De asemenea, pentru a asigura că RAPEX și procedura de 
notificare stabilită în temeiul articolului 11 din Directiva 
2001/95/CE sunt aplicate în mod corespunzător, ghidul de 
utilizare ar trebui să conţină o metodă de evaluare a riscu
lui și, mai ales, criterii specifice de identificare a riscurilor 
grave.

(7) La data de 29  aprilie 2004, Comisia a adoptat Decizia 
2004/418/CE de stabilire a orientărilor pentru gestionarea 
Sistemului European de schimb rapid de informaţii 
(RAPEX) și pentru notificările prezentate în conformitate 
cu articolul 11 din Directiva 2001/95/CE

(2) JO L 151, 30.4.2004, p. 83.

 (2). La punctul 8 
din anexa  II la Directiva 2001/95/CE și la capitolul 1.2 al 
ghidului de utilizare stipulat în anexa la Decizia 
2004/418/CE se menţionează că ghidul de utilizare trebuie 
să fie actualizat cu regularitate, în concordanţă cu noile 
evoluţii și cu experienţa acumulată.

(8) În al cincilea an de la adoptarea Deciziei 2004/418/CE, 
numărul total de notificări transmise prin RAPEX conform 
procedurii de notificare stabilite în temeiul articolului 11 
din Directiva 2001/95/CE s-a cvadruplat și continuă să 
crească. Autorităţile responsabile de supravegherea pieţei 
și-au intensificat acţiunile de asigurare a respectării legisla
ţiei (incluzând participarea lor la proiecte comune vizând 
supravegherea pieţei), iar autorităţile naţionale responsa
bile de efectuarea controalelor la frontierele externe au 
devenit implicate mai activ în activităţi vizând siguranţa 
produselor.

(9) Ţinând cont de aceste evoluţii și pentru a asigura proce
duri de notificare mai eficiente și mai eficace, în acord cu 
cele mai bune practici, este necesară actualizarea ghidului 
de utilizare.

(10) Obiectivul principal al prezentei decizii este de a stabili un 
nou ghid de utilizare care să clarifice domeniul de aplicare 
a RAPEX și a procedurii de notificare stabilite în temeiul 
articolului 11 din Directiva 2001/95/CE, să identifice cri
teriile de notificare și să reglementeze diferite aspecte ale 
procedurilor de notificare și de reacţie, cum ar fi amploa
rea datelor furnizate de statele membre, normele de confi
denţialitate, retragerea notificărilor, acţiunile subsecvente 
notificărilor și aspecte organizatorice.

(11) Ca urmare a dispoziţiilor de la punctul 2 al anexei II la 
Directiva 2001/95/CE, noul ghid de utilizare include 
instrucţiuni îmbunătăţite de evaluare a riscurilor prezen
tate de produsele destinate consumatorilor, specificând cri
teriile de identificare a riscurilor grave.

(12) Structura și conţinutul noului ghid de utilizare permite ca 
acesta să fie adaptat, dacă și în măsura în care este cazul, 
astfel încât să includă dispoziţii referitoare la procedura de 
notificare stabilită în temeiul articolului 22 din Regulamen
tul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European și al Con
siliului din 9  iulie 2008 de stabilire a cerinţelor de 
acreditare și de supraveghere a pieţei în ceea ce privește 
comercializarea produselor și de abrogare a Regulamentu
lui (CEE) nr. 339/93

(3) JO L 218, 13.8.2008, p. 30.

 (3), care va utiliza RAPEX pentru a face 
schimb de informaţii și pentru a asigura notificări conform 
procedurilor, de exemplu cu privire la jucării.

(13) Ghidul de utilizare se adresează tuturor autorităţilor state
lor membre care acţionează în domeniul siguranţei pro
duselor destinate consumatorilor și care fac parte din 
reţeaua RAPEX în temeiul Directivei 2001/95/CE, inclu
zând autorităţile responsabile de supravegherea pieţei care 
monitorizează conformitatea produselor destinate consu
matorilor cu cerinţele privind siguranţa și autorităţile res
ponsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe. 
Comisia ar trebui să folosească ghidul de utilizare ca refe
rinţă pentru administrarea RAPEX și a procedurii de noti
ficare stabilită în temeiul articolului 11 din Directiva 
2001/95/CE,

ADOPTĂ PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la prezenta decizie prezintă Ghidul de utilizare a Sistemu
lui Comunitar de Informare Rapidă „RAPEX” înfiinţat în temeiul 
articolului 12 și a procedurii de notificare stabilite în temeiul arti
colului 11 din Directiva 2001/95/CE.

Articolul 2

Decizia 2004/418/CE se abrogă.

Articolul 3

Prezenta decizie se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 16 decembrie 2009.

Pentru Comisie
Meglena KUNEVA

Membru al Comisiei
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ANEXĂ

Ghid de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapidă „RAPEX” înfiinţat în temeiul articolului 12 și a 
procedurii de notificare stabilite în temeiul articolului 11 din Directiva 2001/95/CE (Directiva privind siguranţa 

generală a produselor)
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PARTEA I

STATUTUL ŞI DESTINATARII GHIDULUI DE UTILIZARE

1.  Statutul, obiectivele și actualizarea Ghidului de utilizare

1.1.  Statut

„Ghidul de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapidă «RAPEX» înfiinţat în temeiul articolului 12 și a pro
cedurii de notificare stabilite în temeiul articolului 11 din Directiva 2001/95/CE (Directiva privind siguranţa generală 
a produselor)” („Ghidul de utilizare”) se adoptă de către Comisie

(1) În Ghidul de utilizare, termenul „Comisie” se referă în general la echipa RAPEX înfiinţată în departamentul Comisiei responsabil de DSGP
și la serviciile relevante ale Comisiei, dacă este cazul.

 (1) în temeiul articolului 11 alineatul (1) și al anexei II 
punctul 8 din Directiva 2001/95/CE

(2) JO L 11, 15.1.2002, p. 4.

 (2) a Parlamentului European și a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind sigu
ranţa generală a produselor („DSGP”), care este asistată de un comitet consultativ compus din reprezentanţi ai statelor 
membre și înfiinţat în temeiul articolului 15 alineatul  (3) din DSGP.

În Anexa  II punctul 8 din DSGP se stipulează: „Comisia realizează și actualizează cu regularitate, în conformitate cu 
procedura stabilită la articolul 15 alineatul (3), linii directoare privind administrarea RAPEX de către Comisie și statele 
membre”. În plus, articolul  11 alineatul  (1) din DSGP stipulează că ghidul de utilizare elaborat pentru procedura de 
notificare prin RAPEX ar trebui să reglementeze, de asemenea, diverse aspecte ale procedurii de notificare stabilite în 
temeiul articolului 11 din DSGP. Prin urmare, Ghidul de utilizare reglementează funcţionarea și gestionarea procedurii 
de notificare prin RAPEX stabilită în temeiul articolului 12 din DSGP, precum și procedura de notificare stabilită în 
temeiul articolului 11 din DSGP.

Ghidul de utilizare reprezintă un document de sine-stătător care guvernează procedura de notificare prin RAPEX stabilită 
în temeiul articolului 12 din DSGP. Această procedură se aplică măsurilor preventive și restrictive adoptate cu privire la 
produsele destinate consumatorilor care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor. Totuși, struc
tura și conţinutul Ghidului de utilizare permite ca acesta să fie adaptat, dacă și în măsura în care este cazul, astfel încât să 
includă dispoziţii referitoare la procedura de notificare stabilită la articolul  22 din Regulamentul (CE) nr.  765/2008 al 
Parlamentului European și al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerinţelor de acreditare și de supraveghere a pieţei 
în ceea ce privește comercializarea produselor și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93

(3) JO L 218, 13.8.2008, p. 30.

 (3).

Statele membre

(4) În contextul prezentului document, termenul „state membre” înseamnă toate ţările care aparţin Uniunii Europene și toate ţările care sunt
parte la Acordul privind Spaţiul Economic European (SEE).

 (4), ţările solicitante, precum și ţările terţe și organizaţiile internaţionale cărora le este permis accesul la 
RAPEX [în condiţiile definite la articolul  12 alineatul  (4) din DSGP], participă în sistem în conformitate cu normele 
menţionate în DSGP și în Ghidul de utilizare.

1.2.  Obiective

DSGP prevede stabilirea unui ghid de utilizare în vederea elaborării unor criterii și norme practice simple și clare, pen
tru facilitarea funcţionării mecanismului de notificare stabilit în temeiul articolelor 11 și  12 din DSGP. Obiectivele 
Ghidului de utilizare sunt de a:

— clarifica sfera de aplicare a celor două mecanisme de notificare; 

— stabili criteriile de notificare pentru cele două mecanisme de notificare;
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— defini conţinutul notificărilor și reacţiilor trimise în temeiul celor două mecanisme de notificare, în special cu pri
vire la datele necesare și la formularele de utilizat; 

— stabili acţiunile subsecvente care urmează a fi întreprinse de statele membre ca urmare a primirii unei notificări și 
tipul de informaţii de furnizat; 

— descrie atitudinea Comisiei faţă de notificări și reacţii; 

— stabili termene limită pentru diversele tipuri de acţiuni întreprinse în temeiul celor două mecanisme de notificare; 

— stabili regimul practic și tehnic necesar la nivelul Comisiei și al statelor membre pentru ca mecanismele de noti
ficare să fie utilizate eficace și eficient; 

— stabili o metodă de evaluare a riscurilor, mai exact, criteriile de identificare a riscurilor grave.

1.3.  Actualizarea

Ghidul de utilizare va fi actualizat cu regularitate de către Comisie în conformitate cu procedura de consultare, ţinând 
cont de experienţa acumulată și de noile evoluţii în domeniul siguranţei produselor.

2.  Destinatarii Ghidului de utilizare

Ghidul de utilizare se adresează tuturor autorităţilor statelor membre care acţionează în domeniul siguranţei produse
lor destinate consumatorilor și care fac parte din reţeaua RAPEX, incluzând autorităţile responsabile de supravegherea 
pieţei care monitorizează conformitatea produselor destinate consumatorilor cu cerinţele privind siguranţa și autori
tăţile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe.

Comisia ar trebui să utilizeze Ghidul de utilizare ca referinţă pentru administrarea sistemului RAPEX stabilit în temeiul 
articolului 12 din DSGP și a procedurii de notificare stabilite în temeiul articolului 11 din DSGP.

PARTEA II

SISTEMUL COMUNITAR DE INFORMARE RAPIDĂ „RAPEX” ÎNFIINŢAT ÎN TEMEIUL ARTICOLULUI 12 DIN 
DIRECTIVA PRIVIND SIGURANŢA GENERALĂ A PRODUSELOR

1.  Introducere

1.1.  Obiectivele RAPEX

Articolul 12 din DSGP stipulează înfiinţarea unui Sistem Comunitar de Informare Rapidă („RAPEX”).

RAPEX a fost înfiinţat pentru a:

— pune la dispoziţie un mecanism de schimb rapid de informaţii între statele membre și Comisie referitoare la 
măsurile preventive și restrictive adoptate cu privire la produsele destinate consumatorilor care prezintă un 
risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor; 

— informa statele membre și Comisia despre concluziile rezultate din efectuarea de către autorităţile naţionale a 
acţiunilor subsecvente informaţiilor transmise prin RAPEX.

RAPEX joacă un rol important în domeniul siguranţei produselor; el completează alte acţiuni întreprinse, atât la 
nivel naţional, cât și european, pentru a se asigura în UE un nivel mare de siguranţă a consumatorilor.

Informaţiile transmise prin RAPEX ajută la:

— prevenirea și restricţionarea aprovizionării consumatorilor cu produse periculoase; 

— monitorizarea eficacităţii și coerenţei activităţilor întreprinse de autorităţile statelor membre de supraveghere 
a pieţei și de asigurare a respectării legislaţiei;
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— identificarea necesităţilor și oferă o bază pentru acţiuni întreprinse la nivel UE; 

— promovează asigurarea coerentă a respectării cerinţelor UE privind siguranţa produselor și, prin urmare, buna 
funcţionare a pieţei interne.

1.2.  Componentele sistemului RAPEX

RAPEX constă din câteva componente complementare, care sunt esenţiale pentru funcţionarea eficace și eficientă. 
Cele mai importante sunt:

— cadrul legislativ, care reglementează modul de operare a sistemului (i.e. DSGP și Ghidul de utilizare); 

— aplicaţia online („aplicaţia RAPEX”), care permite statelor membre și Comisiei să facă schimb rapid de infor
maţii prin intermediul unei platforme situate pe internet; 

— reţeaua punctelor de contact RAPEX, formată din câte un punct de contact RAPEX în fiecare stat membru, 
responsabile de funcţionarea sistemului RAPEX; 

— reţelele naţionale RAPEX, înfiinţate în toate statele membre, care includ punctele de contact RAPEX și toate 
autorităţile implicate în asigurarea siguranţei produselor destinate consumatorilor; 

— echipa RAPEX a Comisiei din departamentul responsabil de DSGP, care examinează și validează documente 
transmise prin RAPEX și păstrează și asigură funcţionarea corectă a sistemului RAPEX; 

— siteul internet al RAPEX

(5) www.ec.europa.eu/rapex.

 (5), care conţine rezumate ale notificărilor RAPEX în aplicarea articolului 16 alinea
tul  (1) din DSGP; 

— publicaţiile RAPEX, cum ar fi statistici privind RAPEX, rapoarte anuale privind RAPEX și alte materiale 
promoţionale.

2.  Criteriile de notificare prin RAPEX

Sistemul RAPEX, înfiinţat în temeiul articolului 12 din DSGP, se aplică măsurilor care previn, restricţionează sau 
impun condiţii specifice comercializării și utilizării produselor care prezintă un risc grav pentru sănătatea și sigu
ranţa consumatorilor.

În temeiul DSGP, participarea statelor membre în sistemul RAPEX este obligatorie, ele având astfel o obligaţie legală 
de a notifica Comisia în situaţia în care se întrunesc următoarele patru criterii:

— produsul este destinat consumatorilor; 

— produsul face obiectul unor măsuri destinate a preveni, restricţiona sau impune condiţii specifice comerciali
zării sau utilizării sale („măsuri preventive și restrictive”); 

— produsul prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor; 

— riscul grav are un efect care depășește graniţele.

2.1.  Produse destinate consumatorilor

2.1.1.  P r o d u s e v i z a t e d e R A P E X

În temeiul articolului 2 litera (a) din DSGP, pentru scopurile sistemului RAPEX. produsele destinate consumatorilor 
sunt:

— „produse destinate consumatorilor” – produse care sunt concepute și fabricate pentru consumatori și sunt puse 
la dispoziţia consumatorilor; 

— „produse iniţial destinate profesioniștilor ajunse pe piaţă” – produse concepute și fabricate pentru profesion
iști, a căror utilizare de către consumatori, în condiţii de previzibilitate rezonabile, este probabilă. Acestea sunt 
produse fabricate pentru profesioniști care sunt puse la dispoziţia consumatorilor, care pot le pot cumpăra și 
folosi fără a avea cunoștinţe sau instruire speciale, de exemplu, o mașină electrică de găurit, un polizor manual 
și un fierăstrău cu masă de fixare concepute și fabricate pentru profesioniști, dar comercializate și pe piaţa con
sumatorilor (consumatorii pot să le cumpere cu ușurinţă din magazine și să le folosească pe cont propriu fără 
vreun instructaj special).
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Atât produsele destinate consumatorilor, cât și cele iniţial destinate profesioniștilor ajunse pe piaţă pot fi oferite 
consumatorilor gratuit, pot fi cumpărate de către consumatori și pot fi furnizate consumatorilor în contextul pres
tării unui serviciu. Toate trei situaţiile sunt vizate de RAPEX.

Produsele furnizate consumatorilor în contextul prestării unui serviciu includ:

— produse furnizate consumatorilor care sunt luate și utilizate în afara sediului unui prestator de servicii, cum ar 
fi automobilele și mașinile de tăiat iarba împrumutate sau concesionate de la unităţile de profil, precum și cer
nelurile sau implanturile pentru tatuaje (care nu se încadrează la dispozitive medicale) implantabile sub pielea 
unui consumator de un prestator de servicii; 

— produse utilizate la sediul unui prestator de servicii, cu condiţia ca înșiși consumatorii să utilizeze în mod activ 
produsul (de exemplu, pornirea mașinii, posibilitatea de a o opri, de a-i influenţa funcţionarea prin schimba
rea poziţiei sau puterii sale în cursul utilizării). Paturi-solare utilizate în saloanele de bronzare și în centrele de 
menţinere a formei fizice sunt exemple de astfel de produse. Produsele trebuie să fie utilizate în mod activ de 
către consumatori și să implice un grad important de control. Utilizarea doar pasivă, cum ar fi utilizarea unui 
șampon de către o persoană a cărei păr este spălat de o coafeză sau de un frizer sau utilizarea unui autobuz de 
către pasageri, nu reprezintă utilizare de către consumatori.

Dimpotrivă, echipamentul utilizat sau mânuit de un prestator de servicii pentru a presta un serviciu depășește dome
niul de aplicare a RAPEX și, prin urmare, astfel de produse nu pot face obiectul notificărilor prin acest sistem, de 
exemplu, echipamentul pe care se deplasează sau călătoresc consumatorii și care este mânuit de un prestator de 
servicii.

2.1.2.  P r o d u s e c a r e n u s u n t v i z a t e d e R A P E X

RAPEX nu vizează:

1. Produse care nu sunt vizate de definiţia unui „produs” menţionată la articolul 2 litera (a) din DSGP:

— produse care au fost concepute și fabricate pentru profesioniști și au fost furnizate strict profesioniștilor 
și a căror utilizare de către consumatori, în condiţii de previzibilitate rezonabile, este improbabilă („pro
duse profesionale”); 

— produse uzate, furnizate ca antichităţi sau ca produse care necesită reparare sau recondiţionare înainte 
de a fi utilizate, cu condiţia ca furnizorul să informeze în mod clar persoana căreia îi este furnizat pro
dusul despre situaţia în cauză;

2. Produse care sunt vizate de mecanisme de notificare specifice și echivalente stabilite în temeiul altor acte legis
lative ale UE:

— alimentele și furajele, vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European și al Consi
liului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor și a cerinţelor generale ale legislaţiei alimentare, de 
instituire a Autorităţii Europene pentru Siguranţa Alimentară și de stabilire a procedurilor în domeniul 
siguranţei produselor alimentare

(6) JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

 (6); 

— medicamentele, vizate de Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiem
brie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

(7) JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

 (7) și Directiva 
2001/82/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6  noiembrie 2001 de instituire a unui cod 
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare

(8) JO L 311, 28.11.2001, p. 1.

 (8); 

— dispozitivele medicale, vizate de Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14  iunie 1993 privind dispozi
tivele medicale

(9) JO L 169, 12.7.1993, p. 1.

 (9); 

— dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, vizate de Directiva 98/79/CE a Parlamentului European 
și a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

(10) JO L 331, 7.12.1998, p. 1.

 (10); 

— dispozitivele medicale implantabile active, vizate de Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20  iunie 
1990 privind apropierea legislaţiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active 
implantabile

(11) JO L 189, 20.7.1990, p. 17.

 (11);
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2.2.  Măsuri

2.2.1.  C a t e g o r i i d e m ă s u r i

Toate categoriile de măsuri preventive și restrictive adoptate în legătură cu comercializarea și utilizarea produselor 
destinate consumatorilor care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor fac obiectul obli
gativităţii de notificare prin RAPEX. Articolul  8 alineatul  (1) literele  (b) – (f) din DSGP prevede o listă conţinând 
diverse categorii de măsuri care sunt notificabile prin RAPEX, incluzând măsurile de:

— marcare a unui produs cu avertizări corespunzătoare privind riscurile pe care acesta le poate prezenta; 

— supunere a comercializării unui produs unor condiţii prealabile; 

— avertizare a consumatorilor cu privire la riscurile pe care un produs le-ar putea prezenta pentru anumite 
persoane; 

— interzicere temporară a livrării, a propunerii de a livra sau de a prezenta un produs; 

— interzicere a comercializării unui produs și orice alte măsuri adiacente; 

— retragere a unui produs de pe piaţă, 

— returnare a unui produs de la consumatori; 

— distrugere a unui produs retras sau returnat.

Pentru scopurile sistemului RAPEX, termenul „retragere” se utilizează exclusiv în cazul măsurilor care au ca scop 
prevenirea distribuirii, prezentării și oferirii unui produs periculos consumatorilor, în timp ce termenul „returnare” 
se utilizează doar pentru măsuri care au ca scop returnarea unui produs periculos care a fost deja pus la dispoziţia 
consumatorilor de către un producător sau un distribuitor.

2.2.2.  T i p d e m ă s u r i

În privinţa produselor periculoase, măsuri preventive sau restrictive se pot adopta fie la iniţiativa producătorului 
sau distribuitorului care l-a introdus și/sau distribuit pe piaţă („măsuri voluntare”), fie la ordinul unei autorităţi a 
unui stat membru competent în a monitoriza conformitatea produselor cu cerinţele privind siguranţa („măsuri 
obligatorii”).

Pentru scopurile sistemului RAPEX, măsurile obligatorii și cele voluntare se definesc astfel:

— Măsuri obligatorii

Măsuri adoptate sau cu privire la care s-a decis adoptarea de către autorităţile statelor membre, adesea sub 
forma unor decizii administrative, care obligă un producător sau un distribuitor să întreprindă acţiuni pre
ventive sau restrictive în legătură cu un produs specific pe care l-au introdus pe piaţă. 

— Măsuri voluntare

— Măsuri preventive și restrictive adoptate în mod voluntar de către un producător sau un distribuitor, de 
exemplu, fără nicio intervenţie din partea unei autorităţi a unui stat membru. Produsele care prezintă un 
risc grav și măsurile preventive sau restrictive care le vizează iniţiate de un producător sau un distribuitor 
ar trebui notificate imediat autorităţilor competente ale statelor membre prin mecanismul de notificare 
menţionat la articolul 5 alineatul  (3) din DSGP. 

— Recomandări și acorduri cu producători și distribuitori încheiate de autorităţile statelor membre. Sunt 
incluse acorduri care nu sunt sub formă scrisă și care determină acţiuni preventive și restrictive între
prinse de producători sau distribuitori în legătură cu produsele care prezintă un risc grav și pe care aceștia 
le-au introdus pe piaţă.

În conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din DSGP, atât măsurile obligatorii, cât și cele voluntare se notifică prin 
RAPEX.
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2.2.3.  M ă s u r i o b l i g a t o r i i i n i ţ i a t e d e a u t o r i t ă ţ i l e r e s p o n s a b i l e d e e f e c t u a r e a c o n t r o a l e l o r 
l a f r o n t i e r e l e e x t e r n e

Măsurile adoptate de autorităţile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe prin care se previne 
comercializarea în UE a unui produs care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor (de 
exemplu, decizia de a opri importul la frontiera UE) ar trebui notificate Comisiei prin RAPEX în aceeași manieră cu 
măsurile adoptate de autorităţile responsabile de supravegherea pieţei care restricţionează comercializarea sau uti
lizarea unui produs.

2.2.4.  E x c l u d e r e a m ă s u r i l o r o b l i g a t o r i i g e n e r a l a p l i c a b i l e

Actele legislative general aplicabile adoptate la nivel naţional având ca scop prevenirea sau restricţionarea comer
cializării și utilizării unei sau unor categorii de produse destinate consumatorilor descrise în mod general, ca urmare 
a riscurilor grave pe care le prezintă pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor nu ar trebui notificate Comisiei 
prin sistemul RAPEX. Toate măsurile naţionale de acest tip care se referă doar la categorii de produse definite în 
mod general, cum ar fi toate produsele la modul general sau toate produsele care deservesc un anumit scop – și la 
(categorii de) produse identificate în mod specific prin marca comercială, aspect specific, producător, comerciant, 
nume sau număr de model, etc. – se notifică Comisiei în temeiul Directivei 98/34/CE a Parlamentului European și 
a Consiliului din 22 iunie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informaţii în domeniul standar
delor și reglementărilor tehnice

(12) JO L 204, 21.7.1998, p. 37.

 (12), precum și a reglementărilor și normelor privind serviciile societăţii 
informaţionale.

2.2.5.  M o m e n t u l n o t i f i c ă r i i

Articolului 12 alineatul  (1) din DSGP solicită statelor membre notificarea imediată prin RAPEX a măsurilor pre
ventive și restrictive. Dispoziţiile se aplică atât măsurilor obligatorii, cât și celor voluntare, cu toate că momentul 
notificării este diferit.

— Măsuri obligatorii

Aceste măsuri se notifică prin RAPEX imediat după adoptarea lor sau după luarea deciziei în vederea adoptării 
lor, chiar dacă există posibilitatea înaintării unui recurs la nivel naţional împotriva lor, dacă un astfel de recurs 
a fost deja înaintat sau dacă se află sub incidenţa cerinţelor privind publicarea.

Această abordare este în acord cu obiectivul RAPEX, acela de a asigura schimbul rapid de informaţii între 
statele membre și Comisie, în vederea prevenirii furnizării și utilizării unor produse care prezintă un risc grav 
pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor. 

— Măsuri voluntare

În conformitate cu dispoziţiile articolului 5 alineatul (3), producătorii și distribuitorii sunt obligaţi să notifice 
autorităţilor din statele membre competente măsurile și acţiunile voluntare întreprinse în vederea prevenirii 
riscurilor la care sunt supuși consumatorii din partea produselor pe care aceștia le-au introdus pe piaţă („noti
ficare din partea unei societăţi comerciale”). Autoritatea unui stat membru care primește acest gen de notifi
care din partea unei societăţi comerciale utilizează informaţiile în cauză ca bază pentru o notificare prin 
RAPEX [în cazul în care se întrunesc toate criteriile de notificare prin RAPEX menţionate la articolul 12 ali
neatul  (1)] și le trimite imediat după primirea notificării din partea societăţii comerciale.

În cazul în care măsurile voluntare sunt adoptate în forma unui acord între un producător sau un distribuitor 
și o autoritate a unui stat membru sau pe baza unei recomandări din partea unei autorităţi pentru un produ
cător sau un distribuitor, imediat după încheierea unui astfel de acord sau după adoptarea unei astfel de reco
mandări se transmite o notificare RAPEX.

Pentru a asigura o aplicarea uniformă a obligaţiei de a efectua notificări prin RAPEX, apendicele 3 la Ghidul de uti
lizare menţionează termene limită specifice de transmitere a notificărilor către Comisie prin RAPEX

(13) Pentru mai multe informaţii despre termenele limită, a se vedea capitolul 3.10 al Ghidului de utilizare.

 (13).

2.2.6.  A u t o r i t ă ţ i l e n o t i f i c a n t e

Atât măsurile obligatorii, cât și cele voluntare, se notifică prin RAPEX de către punctul de contact RAPEX naţional, 
care este responsabil de toate informaţiile transmise prin sistem de către ţara în cauză

(14) Pentru mai multe informaţii despre punctele de contact RAPEX și obligaţiile lor, a se vedea capitolul 5.1 al Ghidului de utilizare.

 (14).
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2.2.7.  N o t i f i c a r e a p r i n R A P E X î n c a z u l n o t i f i c ă r i l o r d i n p a r t e a u n e i s o c i e t ă ţ i c o m e r c i a l e

Articolul 5 alineatul  (3) din DSGP solicită producătorilor și distribuitorilor să notifice (simultan) informaţiile des
pre un produs periculos către autorităţile competente din toate statele membre unde produsul periculos a fost dis
ponibil. Condiţiile și detaliile acestui tip de notificare sunt menţionate în anexa I la DSGP.

În aceste situaţii, obligaţia de notificare prin RAPEX se aplică tuturor statelor membre care primesc o notificare din 
partea unei societăţi comerciale. Totuși, pentru a simplifica aplicarea în practică a dispoziţiilor articolului 12 ali
neatul (1) din DSGP și pentru a evita repetarea inutilă a notificărilor transmise prin RAPEX s-a convenit cu statele 
membre că o notificare transmisă prin RAPEX ar trebui transmisă doar de către statul membru unde este stabilit 
producătorul/distribuitorul notificant („statul membru principal”). Odată ce o notificare RAPEX a fost validată și 
distribuită prin sistem de către Comisie, alte state membre (în special cele care primesc, de asemenea, aceeași noti
ficare din partea unei societăţi comerciale) ar trebui să transmită reacţii la această notificare RAPEX.

În cazul în care un stat membru principal nu transmite o notificare prin RAPEX în termenele limită specificate în 
apendicele 3 la Ghidul de utilizare și nu informează Comisia și alte state membre cu privire la motivele întârzierii, 
orice alt stat membru care a primit aceeași notificare din partea unei societăţi comerciale poate transmite o noti
ficare prin RAPEX.

2.3.  Risc grav

2.3.1.  R i s c g r a v

Înainte ca o autoritate a unui stat membru să decidă transmiterea unei notificări prin RAPEX, ea efectuează întot
deauna o evaluare a riscului pentru a aprecia dacă produsul cu privire la care urmează a se face notificarea prezintă 
un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor și dacă în acest fel se îndeplinește unul dintre criteriile de 
notificare prin RAPEX.

Deoarece RAPEX nu este destinat schimbului de informaţii cu privire la produsele care prezintă riscuri puţin grave, 
notificările referitoare la măsurile adoptate cu privire la astfel de produse nu pot fi consultate prin RAPEX în teme
iul articolului 12 din DSGP.

2.3.2.  M e t o d a d e e v a l u a r e a r i s c u l u i

Apendicele 5 al Ghidului de utilizare stipulează metoda de evaluare a riscului care urmează a fi utilizată de auto
rităţile statelor membre pentru a evalua gradul riscurilor prezentate de produsele destinate consumatorilor pentru 
sănătatea și siguranţa consumatorilor și pentru a decide dacă notificarea prin RAPEX este necesară.

2.3.3.  A u t o r i t a t e a e v a l u a t o a r e

Evaluarea riscului este efectuată întotdeauna de o autoritate a unui stat membru care fie a efectuat investigaţia și a 
adoptat măsuri adecvate sau a monitorizat acţiuni voluntare întreprinse cu privire la un produs periculos de către 
un producător sau un distribuitor.

Înainte de a se trimite Comisiei o notificare prin RAPEX, evaluarea riscului efectuată de o autoritate a unui stat mem
bru (care se include în notificare) este întotdeauna verificată de punctul de contact RAPEX. Orice chestiune neclară 
se rezolvă de către punctul de contact cu autoritatea responsabilă înainte de transmiterea unei notificări prin RAPEX.

2.3.4.  E v a l u a r e a r i s c u l u i î n c a z u l n o t i f i c ă r i l o r d i n p a r t e a s o c i e t ă ţ i l o r c o m e r c i a l e

Notificările cu privire la produsele periculoase destinate consumatorilor transmise de producători și distribuitori în 
temeiul articolului 5 alineatul (3) din DSGP autorităţilor competente din statele membre ar trebui să includă o des
criere detaliată a riscului. Autorităţile naţionale care primesc astfel de notificări examinează conţinutul acestora și 
analizează evaluarea riscului aferentă. În cazul în care pe baza informaţiilor furnizate și a unei evaluări indepen
dente a riscului, o autoritate a unui stat membru decide că produsul notificat prezintă un risc grav pentru sănătatea 
și siguranţa consumatorilor, se transmite imediat Comisiei o notificare RAPEX cu privire la produsul respectiv [arti
colul 12 alineatul  (1) paragraful al patrulea din DSGP].

Evaluările riscurilor efectuate de producători și distribuitori nu sunt obligatorii pentru autorităţile statelor membre. 
Prin urmare, este posibil ca o autoritate a unui stat membru să ajungă la o concluzie diferită cu privire la evaluarea 
riscului faţă de o concluzie exprimată într-o notificare din partea unei societăţi comerciale.

2.4.  Efecte transfrontaliere

2.4.1.  E v e n i m e n t i n t e r n a ţ i o n a l

În temeiul articolului 12 din DSGP, un stat membru transmite o notificare prin RAPEX doar dacă consideră că efec
tele riscurilor prezentate de un produs periculos depășesc sau pot depăși teritoriul său („efecte transfrontaliere” sau
„eveniment internaţional”).
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Având în vedere libera circulaţie a mărfurilor în piaţa internă și faptul că produsele sunt importate în UE prin diverse 
canale de distribuţie și că produsele pot fi cumpărate de către consumatori în timpul șederii acestora în străinătate 
sau via internet, autorităţile naţionale sunt încurajate să interpreteze criteriul efectelor transfrontaliere într-un sens 
cât mai larg. Prin urmare, o notificare RAPEX se transmite în cazul în care:

— nu se poate exclude că un produs periculos a fost vândut consumatorilor în mai mult de un stat membru UE; 
sau 

— nu se poate exclude că un produs periculos a fost vândut consumatorilor via internet; sau 

— produsul provine dintr-o ţară terţă și este posibil să fi fost importat în UE prin multiple canale de distribuţie.

2.4.2.  E v e n i m e n t l o c a l

Măsurile adoptate cu privire la un produs care prezintă un risc grav care poate avea doar efecte locale („evenimente 
locale”) nu se notifică prin RAPEX. Aceasta se aplică situaţiilor în care o autoritate a unui stat membru are motive 
să creadă că un produs nu a fost și va fi făcut disponibil (prin niciun mijloc) consumatorilor din alte state membre, 
de exemplu, măsurile adoptate cu privire la un produs local fabricat și distribuit într-un singur stat membru.

O notificare cu privire la un eveniment local ar trebui transmisă Comisiei doar în temeiul articolului 11 din DSGP 
și doar în cazul în care implică informaţii cu privire la siguranţa unui produs care ar putea fi de interes pentru alte 
state membre, în special informaţii referitoare la măsurile adoptate ca reacţia la un nou tip de risc care nu a mai 
fost notificat, un nou tip de risc rezultat dintr-o combinaţie de produse sau un nou tip ori o nouă categorie de pro
duse periculoase [articolul 12 alineatul  (1) paragraful ala doilea din DSGP].

3.  Notificări

3.1.  Tipuri de notificări

3.1.1.  N o t i f i c ă r i p r i n R A P E X

Există două tipuri de notificări RAPEX și anume „notificare în temeiul articolului 12” și „notificare în temeiul arti
colului 12 necesitând acţiuni urgente”.

— În situaţia în care toate criteriile de notificare stipulate la articolul 12 din DSGP (a se vedea partea II capitolul 2 
din Ghidul de utilizare) sunt întrunite, un stat membru pregătește și transmite Comisiei o notificare prin 
RAPEX clasificată în aplicaţia RAPEX ca „notificare în temeiul articolului 12”. 

— În situaţia în care toate criteriile de notificare prin RAPEX sunt întrunite și, în plus, un produs prezintă un risc 
care ameninţă viaţa și/sau au existat accidente fatale și în alte cazuri în care o notificare prin RAPEX impune 
acţiuni urgente din partea tuturor statelor membre, statul membru notificant pregătește și transmite Comisiei 
o notificare prin RAPEX clasificată în aplicaţia RAPEX ca „notificare în temeiul articolului 12 necesitând acţi
uni urgente”.

Înainte de a trimite Comisiei o notificare prin RAPEX, punctul de contact RAPEX din statul membru notificant veri
fică întrunirea tuturor criteriilor de notificare prin RAPEX și dacă ar trebui transmisă prin aplicaţia RAPEX ca „noti
ficare în temeiul articolului 12” sau ca „notificare în temeiul articolului 12 necesitând acţiuni urgente”.

3.1.2.  N o t i f i c ă r i î n s c o p d e i n f o r m a r e

Dacă o notificare nu poate fi trimisă prin sistem ca notificare RAPEX, punctul de contact poate alege să utilizeze 
aplicaţia RAPEX pentru a trimite informaţiile în cauză în scop de informare. Astfel de notificări sunt clasificate în 
aplicaţia RAPEX ca „notificări în scop de informare” și pot fi trimise în următoarele situaţii:

(a) În situaţia în care toate criteriile de notificare prin RAPEX menţionate la articolul 12 din DSGP se întrunesc, 
dar o notificare nu conţine toate informaţiile (în principal cu privire la identificarea produsului și la canalele 
de distribuire) necesare altor state membre pentru a asigura posibilitatea desfășurării acţiunilor subsecvente

(15) Pentru mai multe informaţii referitoare la acţiunile subsecvente, a se vedea capitolul 3.7.

 (15) 
unei astfel de notificări. O notificare care nu conţine numele produsului, marca comercială și imaginea sa, ast
fel încât produsul notificat nu poate fi identificat corect și nu poate fi deosebit de alte produse din aceeași cate
gorie sau același tip disponibile pe piaţă, este un exemplu de notificare care poate fi distribuită prin aplicaţia 
RAPEX ca „notificare de informare”. Evaluarea existenţei în notificările destinate altor state membre a unor 
informaţii suficiente pentru a asigura posibilitatea desfășurării acţiunilor subsecvente, se face întotdeauna de 
la caz la caz.
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(b) În situaţia în care un stat membru este conștient de faptul că un produs destinat consumatorilor disponibil pe 
piaţa UE prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor, dar nu au fost încă adoptate 
măsuri preventive și restrictive de către producător sau distribuitor sau adoptate sau decise de către o autori
tate a unui stat membru [articolul 12 alineatul (1) paragraful al patrulea din DSGP]. Dacă informaţiile cu pri
vire la un astfel de produs se distribuie prin aplicaţia RAPEX înainte ca măsurile să fie luate, statul membru 
notificant informează mai departe Comisia (cât mai curând posibil și nu mai târziu decât termenele limită spe
cificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la decizia finală adoptată în ceea ce privește pro
dusul notificat (în principal, ce tip de măsuri preventive sau restrictive au fost adoptate sau de ce nu au fost 
adoptate astfel de măsuri).

(c) În situaţia în care un stat membru decide să notifice măsurile preventive și restrictive adoptate cu privire la 
produsele destinate consumatorilor care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor care 
are doar efect local („eveniment local”). Totuși, dacă, astfel cum se explică la capitolul 2.4.2, o notificare pri
vind un „eveniment local” implică informaţii referitoare la siguranţa produselor care ar putea fi de interes pen
tru alte state membre, ea ar trebui transmisă în temeiul articolului 11 din DSGP.

(d) În situaţia în care o notificare se referă la un produs destinat consumatorilor ale cărui aspecte privind sigu
ranţa (în special gradul de risc prezentat pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor) fac obiectul unor dis
cuţii la nivel UE pentru a se asigura o abordare comună din partea statelor membre în ceea ce privește 
evaluarea riscului și/sau acţiunile de asigurare a aplicării

(16) Pentru mai multe informaţii cu privire la notificările referitoare la aspectele privind siguranţa care fac obiectul unor discuţii la nivel UE,
a se vedea capitolele 3.5.2 și 3.8.1.

 (16).

(e) În situaţia în care nu se poate decide cu certitudine dacă unul sau mai multe criterii de notificare prin RAPEX 
sunt întrunite, dar o notificare implică informaţii despre siguranţa produsului care ar putea fi de interes pen
tru alte state membre. O notificare cu privire la un produs care nu poate fi clasificat inechivoc ca fiind unul 
destinat consumatorilor, care totuși conţine informaţii cu privire la un nou tip de risc pentru sănătatea și sigu
ranţa consumatorilor, este un exemplu de notificare care poate fi distribuită prin aplicaţia RAPEX ca „notifi
care de informare”.

Când se trimite o „notificare de informare”, punctul de contact RAPEX menţionează clar motivele care justifică 
trimiterea.

3.2.  Conţinutul notificărilor

3.2.1.  I n t e g r a l i t a t e a d a t e l o r

Notificările ar trebui să fie cât mai complete posibil. Formularul standard de notificare se află în apendicele 1 al 
Ghidului de utilizare. Toate rubricile formularului de notificare ar trebui completate cu datele necesare. În situaţia 
în care datele necesare nu sunt disponibile la momentul transmiterii unei notificări, acest fapt se indică și se explică 
în mod clar pe formular de către statul membru notificant. În momentul în care informaţiile lipsă devin disponi
bile, statul membru notificant actualizează notificarea. Notificarea actualizată se examinează de către Comisie îna
inte de a fi validată și distribuită în sistem.

Punctele de contact RAPEX pun la dispoziţia tuturor autorităţilor naţionale care participă la reţeaua RAPEX instruc
ţiunile privind conţinutul datelor necesare completării formularului standard de notificare. Aceasta ajută la asig
urarea corectitudinii și integralităţii informaţiilor trimise de respectivele autorităţi către punctele de contact RAPEX.

Statele membre ar trebui să respecte termenele limită stabilite și să nu întârzie trimiterea unei notificări RAPEX cu 
privire la un produs care prezintă un risc foarte grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor din cauză că o 
parte a informaţiilor necesare conform Ghidului de utilizare nu sunt încă disponibile.

Înainte de trimiterea unei notificări, punctele de contact verifică (pentru a se evita orice repetare inutilă) dacă cu 
privire la produsul în cauză nu s-a trimis deja o notificare prin intermediul aplicaţiei de către un alt stat membru. 
Dacă s-a transmis deja o notificare cu privire la produs, în loc de a se elabora o nouă notificare, punctul de contact 
trimite o reacţia la notificarea existentă și pune la dispoziţie orice alte informaţii care ar putea fi relevante pentru 
autorităţile altor state membre, cum ar fi numere suplimentare de identificare a unui vehicul, o listă detaliată cu 
importatorii și distribuitorii, rapoarte de încercare suplimentare etc.

3.2.2.  C o n ţ i n u t u l d a t e l o r

Notificările trimise Comisiei prin RAPEX includ următoarele categorii de date:

— Informaţii care permit identificarea produsului care face obiectul notificării, și anume, categoria produsului, 
numele produsului, marca comercială, modelul și/sau numărul tipului, codul de bare, lotul sau numărul de 
serie, codul din nomenclatorul vamal, descrierea produsului și a ambalajului său însoţite de imagini ale pro
dusului, ambalajului sau etichetelor. Identificarea detaliată și exactă a produsului este un element cheie pentru 
supravegherea pieţei și asigurarea respectării legislaţiei, deoarece permite autorităţilor naţionale să identifice 
produsul care face obiectul notificării, să-l deosebească de alte produse de tip sau categorie identice sau simi
lare care sunt disponibile pe piaţă, precum și să-l găsească pe piaţă și să adopte sau să își dea acordul cu privire 
la măsurile corespunzătoare.
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— Informaţii care certifică originea produsului, și anume, ţara de origine, numele, adresa și datele de contact, cum 
ar fi numărul de telefon și adresa de e-mail, a unui fabricant sau exportator. Mai exact, statele membre pun la 
dispoziţie toate informaţiile disponibile cu privire la fabricanţii și exportatorii localizaţi în ţări terţe care coo
perează îndeaproape cu UE în privinţa siguranţei produselor. Comisia informează punctele de contact RAPEX 
cu privire la evoluţiile recente în domeniu. Dacă sunt disponibile, la formular se anexează și următoarele docu
mente: copii ale comenzilor, ale contractelor de vânzare, ale facturilor, ale documentelor de expediere, ale 
declaraţiilor vamale, etc. Informaţii detaliate cu privire la producători din ţări terţe permit Comisiei să pro
moveze mai eficient acţiunile de asigurare a respectării legislaţiei în acele ţări și ajută la reducerea numărului 
produselor destinate consumatorilor periculoase exportate în UE. 

— Informaţii cu privire la cerinţele privind siguranţa aplicabile produsului care face obiectul notificării, inclu
zând numărul de referinţă și numele legislaţiei și standardelor aplicabile. 

— O descriere a riscului prezentat de produsul care face obiectul notificării, incluzând o descriere a rezultatelor 
și testelor de laborator și a celor vizuale, rapoartele privind testările și certificatele care dovedesc neconformi
tatea produsului care face obiectul notificării cu cerinţele privind siguranţa, o evaluare completă a riscului 
împreună cu concluziile ei și informaţii despre accidentele sau incidentele cunoscute. 

— Informaţii despre lanţurile de aprovizionare cu produsul notificat în statele membre și, mai exact, informaţii 
despre ţările de destinaţie, plus informaţii privind importatorii și, de asemenea, dacă sunt disponibile, privind 
distribuitorii produsului notificat. 

— Informaţii cu privire la măsurile adoptate, mai exact, tipul (obligatorii sau voluntare), categoria (de exemplu, 
retragerea de pe piaţă, returnarea de la consumatori), domeniul de aplicare (de exemplu, la nivel naţional sau 
local), data intrării în vigoare și durata (de exemplu, cu caracter permanent sau temporar). 

— Indicaţii care să precizeze dacă o notificare, o parte a ei sau a anexei/anexelor ei au caracter confidenţial. Cere
rile de confidenţialitate sunt însoţite întotdeauna de o justificare clară care să detalieze motivele unei astfel de 
cereri.

Statele membre sunt încurajate să obţină și să pună la dispoziţie informaţii privind lanţurile de aprovizionare cu 
produsul notificat provenite din ţări care nu aparţin UE și care cooperează îndeaproape cu UE în privinţa siguranţei 
produselor.

3.2.3.  A c t u a l i z a r e a d a t e l o r

Statul membru notificant informează Comisia (cât mai curând posibil și nu mai târziu decât termenele limită spe
cificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la orice evoluţii care impun modificări ale unei notificări 
transmise prin aplicaţia RAPEX. Mai exact, statele membre informează Comisia cu privire la orice modificări (de 
exemplu, ca urmare a unei decizii a unei curţi judecătorești în cadrul unei proceduri de recurs) ale statutului măsu
rilor notificate, evaluării riscului și ale noilor decizii referitoare la confidenţialitate.

Comisia examinează informaţiile puse la dispoziţie de către statul membru notificant și actualizează informaţiile în 
cauză în aplicaţia RAPEX și, dacă este cazul, în siteul internet al RAPEX.

3.2.4.  R e s p o n s a b i l i t a t e a p e n t r u i n f o r m a ţ i i l e t r a n s m i s e

Punctul 10 al anexei II la DSGP stipulează că „Responsabilitatea pentru informaţiile furnizate revine statului mem
bru care transmite notificarea”.

Punctul de contact RAPEX al statului membru notificant și autoritatea naţională responsabilă se asigură că datele 
puse la dispoziţie prin RAPEX, în special descrierile produsului și riscului, sunt suficient de exacte pentru a se evita 
orice confuzie cu produse similare din aceeași categorie sau de același tip care sunt disponibile pe piaţa UE.

Punctul de contact RAPEX și autoritatea naţională implicată în procedura de notificare (de exemplu, prin efectua
rea evaluării riscului prezentat de produsul notificat sau prin punerea la dispoziţie de informaţii privind canalele de 
distribuţie) își asumă responsabilitatea pentru informaţiile transmise prin RAPEX. Punctul de contact RAPEX veri
fică și validează toate notificările primite de la autorităţile responsabile înainte de transmiterea lor către Comisie.

Orice acţiune întreprinsă de către Comisie, cum ar fi examinarea notificărilor, validarea și distribuirea lor prin apli
caţia RAPEX și publicarea lor pe siteul internet al RAPEX, nu implică nicio prezumţie de responsabilitate pentru 
informaţiile transmise, care revine statului membru notificant.
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3.3.  Confidenţialitate

3.3.1.  D e z v ă l u i r e a i n f o r m a ţ i i l o r c a r e g u l ă g e n e r a l ă

În temeiul articolului 16 alineatul  (1) din DSGP, publicul are dreptul să fie informat despre produsele periculoase 
care prezintă un risc pentru sănătatea și siguranţa sa. Pentru a îndeplini această obligaţie, Comisia publică infor
maţii preluate de pe siteul RAPEX cu privire la noile notificări RAPEX (și anume, „notificări în temeiul articolului 
12” și „notificări în temeiul articolului 12 necesitând acţiuni urgente”). Statele membre întreprind aceeași acţiune și 
pun la dispoziţia publicului informaţii în limbile naţionale respective cu privire la produsele care prezintă un risc 
grav pentru consumatori și cu privire la măsurile adoptate în vederea contracarării acestui risc. Astfel de informaţii 
pot fi distribuite prin intermediul internetului, al documentelor tipărite sau prin mijloace electronice, etc.

Informaţiile puse la dispoziţia publicului reprezintă un rezumat al unei notificări RAPEX și include doar detaliile 
specificate la articolul  16 din DSGP, și anume, cele privind identificarea produsului și informaţii despre riscuri și 
despre măsurile adoptate pentru a le preveni sau diminua. Comisia și statele membre nu comunică publicului între
gul conţinut al notificărilor, în special descrierile detaliate ale riscurilor cu rapoartele privind testările și certificatele 
aferente sau listele detaliate conţinând canalele de distribuţie, deoarece unele dintre aceste informaţii, dată fiind 
natura lor, sunt confidenţiale (secrete profesionale) și e necesar să fie protejate.

3.3.2.  E x c e p ţ i i d e l a r e g u l a g e n e r a l ă

Articolul 16 alineatul (1) paragraful 1 din DSGP stipulează că informaţiile ar trebui comunicate publicului „fără a 
aduce atingere restricţiilor necesare pentru activităţile de monitorizare și investigare”, în timp ce paragraful 2 sti
pulează că statele membre și Comisia nu ar trebui să „dezvăluie informaţii […] care, prin natura lor, sunt acoperite 
de secretul profesional în cazurile justificate în mod corespunzător, cu excepţia informaţiilor referitoare la propri
etăţile de siguranţă ale produselor, care trebuie să fie făcute publice atunci când împrejurările o cer, pentru a se pro
teja sănătatea și siguranţa consumatorilor”.

Ţinând cont de aceste prevederi, statele membre și Comisia nu ar trebui să comunice publicului vreo informaţie 
despre un produs periculos notificat prin aplicaţia RAPEX dacă o astfel de comunicare subminează protejarea pro
cedurilor judiciare, a activităţilor de monitorizare și investigare sau secretul profesional, cu excepţia informaţiilor 
referitoare la proprietăţile din sfera siguranţei produselor, care trebuie aduse la cunoștinţa publicului dacă circum
stanţele o impun, pentru a proteja sănătatea și siguranţa produselor.

3.3.3.  C e r e r e d e c o n f i d e n ţ i a l i t a t e

Un stat membru notificant poate solicita confidenţialitate în privinţa unei notificări. O astfel de solicitare indică în 
mod clar partea/părţile notificării care trebuie să rămână confidenţială/confidenţiale.

Mai mult, fiecare cerere de confidenţialitate se însoţește de o justificare care redă în mod clar motivele, astfel cum 
prevede articolul 16 alineatele (1) și  (2) din DSGP.

Cererile de confidenţialitate fac obiectul examinării de către Comisie. Comisia se asigură că cererea este completă 
(și anume, dacă stipulează care părţi ale formularului sunt vizate de confidenţialitate și dacă conţine o justificare) și 
justificată (și anume, dacă este în acord cu prevederile DSGP și cu Ghidul de utilizare). Decizia privind valabilitatea 
cererii se adoptă de către Comisie după consultarea punctului de contact RAPEX respectiv.

3.3.4.  T r a t a m e n t u l a p l i c a t n o t i f i c ă r i l o r c u c o n ţ i n u t c o n f i d e n ţ i a l

Articolul 16 alineatul (2) din DSGP stipulează că „Protejarea secretului profesional nu trebuie să împiedice difuza
rea către autorităţile competente a informaţiilor relevante pentru asigurarea eficienţei activităţilor de monitorizare 
și supraveghere a pieţei”. Notificările parţial sau total confidenţiale se examinează de către Comisie și, după validare 
și distribuire prin aplicaţia RAPEX, ele fac obiectul acţiunilor subsecvente uzuale desfășurate de statele membre. 
Confidenţialitatea unei notificări sau a unei părţi a acesteia nu împiedică procesarea și distribuirea ei prin RAPEX 
către autorităţile naţionale competente.

Unica diferenţă semnificativă privind procesarea și procedurile referitoare la acţiunile subsecvente este aceea că 
statele membre și Comisia nu ar trebui să dezvăluie nicio parte a unei notificări care este confidenţială pentru pub
lic. Aceste părţi trebuie să rămână confidenţiale, astfel că ele nu trebuie publicate sub nicio formă. Autorităţile state
lor membre care primesc informaţii confidenţiale prin RAPEX se asigură că acestea sunt protejate în cursul 
îndeplinirii atribuţiunilor care le revin.
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3.3.5.  R e t r a g e r e a u n e i c e r e r i d e c o n f i d e n ţ i a l i t a t e

Statul membru notificant își retrage cererea de confidenţialitate imediat ce autoritatea din statul membru respectiv 
devine conștientă că justificarea pentru o astfel de cerere nu mai este valabilă. Comisia informează toate statele 
membre cu privire la retragerea cererii de confidenţialitate la primirea unei astfel de cereri din partea statului mem
bru notificant.

O notificare RAPEX care nu mai este afectată de confidenţialitate parţială sau totală se pune la dispoziţia publicului 
în acord cu „regula generală” aplicabilă notificărilor RAPEX.

3.4.  Examinarea notificărilor de către Comisie

Comisia verifică toate notificările primite prin aplicaţia RAPEX înainte de a le transmite statelor membre, pentru a 
asigura corectitudinea și integralitatea lor.

3.4.1.  C o r e c t i t u d i n e

Cu ocazia evaluării corectitudinii unei notificări, Comisia verifică dacă:

— o notificare îndeplinește toate cerinţele relevante menţionate în DSGP și în Ghidul de utilizare; 

— produsul notificat nu a fost deja notificat (pentru a se evita orice suprapunere inutilă); 

— o notificare compusă de punctul de contact RAPEX al statului membru notificant se clasifică în conformitate 
cu criteriile stabilite la capitolul 3.1 din Ghidul de utilizare; 

— informaţiile puse la dispoziţie (în special descrierea riscului) sunt în concordanţă cu legislaţia referitoare la sigu
ranţa produselor și cu standardele relevante; 

— s-a utilizat procedura de notificare corectă.

3.4.2.  I n t e g r a l i t a t e

De îndată ce se confirmă că o notificare este corectă, Comisia verifică dacă este completă. Capitolele 3.2.1 și 3.2.2 
din Ghidul de utilizare sunt utilizate ca referinţă. Părţilor unei notificări referitoare la identificarea produsului, la 
descrierea riscului, la măsuri, la trasabilitate și la canale de distribuţie li se acordă o atenţie specială.

Deoarece Comisia nu este împuternicită să efectueze o evaluare a riscului aferent produsului notificat, ci doar să 
verifice ca evaluarea să fie inclusă într-o notificare trimisă, statul membru notificant pune întotdeauna la dispoziţie 
o descriere exhaustivă a riscului conţinând toate elementele incluse în capitolul 3.2.2 din Ghidul de utilizare.

3.4.3.  C e r e r i d e i n f o r m a ţ i i s u p l i m e n t a r e

Dacă în cursul examinării, Comisia are întrebări privind o notificare, ea poate suspenda validarea notificării și poate 
solicita statului membru notificant informaţii suplimentare sau clarificări. Aceste informaţii suplimentare se pun la 
dispoziţie de către statul membru notificant în termenul limită specificat în cererea de informaţii formulată de 
Comisie.

3.4.4.  I n v e s t i g a ţ i a

În cazul în care este necesar, Comisia poate desfășura o investigaţie pentru a evalua siguranţa unui produs. Această 
investigaţie poate fi desfășurată în special în cazul în care există dubii semnificative cu privire la riscurile prezentate 
de produsul notificat prin aplicaţia RAPEX. Aceste dubii pot să apară în cursul examinării unei notificări de către 
Comisie sau pot să fie aduse în atenţie Comisiei de un stat membru (de exemplu, printr-o reacţie) sau de către o 
parte terţă (de exemplu, un producător).

În cadrul unei astfel de investigaţii Comisia poate să:

— solicite oricărui stat membru să transmită informaţii sau clarificări; 

— solicite o evaluare independentă a riscului și o testare independentă (de laborator sau vizuală) a produsului 
investigat; 

— consulte comitetele știinţifice, Centrul Comun de Cercetare sau orice altă cu atribuţii în domeniul siguranţei 
produselor destinate consumatorilor;
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— convoace întâlniri ale comitetului DSGP, ale Reţelei pentru siguranţa consumatorilor și/sau a punctelor de con
tact RAPEX, precum și să consulte grupurile de lucru relevante pentru a discuta evoluţia unei investigaţii.

În cazul în care o investigaţie se referă la un produs notificat prin aplicaţia RAPEX, Comisia poate suspenda vali
darea unei notificări sau, în cazul în care o astfel de notificare a fost deja validată și distribuită prin aplicaţia RAPEX, 
poate elimina temporar rezumatul publicat pe siteul internet al RAPEX. După finalizarea unei investigaţii și în func
ţie de rezultat, Comisia (după consultarea statului membru notificant, dacă este cazul) poate valida și distribui prin 
RAPEX notificarea anterior suspendată, poate să menţină în aplicaţia RAPEX notificarea validată (cu orice modifi
cări) sau poate să retragă în mod permanent notificarea din aplicaţia RAPEX.

Comisia informează statele membre cu privire la:

— decizia sa de a lansa o investigaţie, formulând în mod clar motivarea acestei decizii; 

— decizia sa de a încheia o investigaţie, prezentându-i concluziile și modificările la notificarea/notificările inves
tigate (dacă există vreuna); și 

— toate aspectele relevante apărute în cursul unei investigaţii.

3.5.  Validarea și distribuirea notificărilor

3.5.1.  V a l i d a r e a ș i d i s t r i b u i r e a n o t i f i c ă r i l o r

Comisia validează și distribuie („validare”) prin aplicaţia RAPEX, în termenele limită specificate în apendicele 4 al 
Ghidului de utilizare, toate notificările considerate corecte și complete în urma examinării.

În situaţia în care în cadrul unei examinări se trimite o cerere de informaţii suplimentare sau de clarificări statului 
membru notificant (urmată, dacă este cazul de un memento), Comisia poate lua următoarele decizii:

— în cazul în care informaţiile suplimentare și clarificările solicitate au fost furnizate, Comisia reexaminează noti
ficarea și o validează, schimbând dacă este cazul clasificarea (de exemplu, din „notificare de informare” în „noti
ficare în temeiul articolului 12”); 

— în cazul în care informaţiile suplimentare și clarificările solicitate nu au fost livrate înainte de un termen limită 
specificat sau sunt insuficiente, Comisia decide pe baza informaţiilor primite și, în funcţie de circumstanţe, fie 
o validează după schimbarea clasificării (de exemplu, din „notificare în temeiul articolului 12” în „notificare de 
informare”), fie decide să nu o valideze.

3.5.2.  V a l i d a r e a n o t i f i c ă r i l o r r e f e r i t o a r e l a a s p e c t e d e s i g u r a n ţ ă c a r e f a c o b i e c t u l u n o r d i s
c u ţ i i l a n i v e l U E

Odată ce între statele membre s-a convenit o abordare comună cu privire la evaluarea riscului și/sau la aplicare, 
Comisia poate, în funcţie de circumstanţe și de punctele de vedere ale statelor membre, să:

— păstreze în aplicaţia RAPEX notificările în cauză; sau 

— modifice clasificarea notificărilor existente în aplicaţia RAPEX; sau 

— retragă notificările din aplicaţia RAPEX

(17) Pentru mai multe informaţii cu privire la notificările referitoare la siguranţă care fac obiectul unor discuţii la nivel UE, a se vedea capi
tolul 3.1.2 litera (d) și capitolul 3.8.1.

 (17).

3.6.  Informaţii despre produsele periculoase trimise de Comisie

În anexa II punctul 9 din DSGP se stipulează: „Comisia poate informa punctele de contact naţionale în privinţa pro
duselor care prezintă riscuri majore, importate în sau exportate din Comunitate și Spaţiul Economic European.”

Comisia poate transmite statelor membre informaţii despre produsele nealimentare periculoase destinate consu
matorilor provenind din UE și din afara UE care, conform informaţiilor disponibile, ar putea fi prezente pe piaţa 
UE. Această situaţie se referă în principal la informaţiile pe care Comisia le primește de la ţări terţe, organizaţii inter
naţionale, societăţi comerciale sau alte sisteme de avertizare rapidă.
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În măsura posibilului, Comisia evaluează corectitudinea și integralitatea datelor înainte de trimiterea lor către statele 
membre. Totuși, Comisia poate efectua doar verificări preliminare și nu poate să își asume responsabilitatea juri
dică pentru validitatea informaţiilor pe care le transmite, deoarece nu poate, nici din punct de vedere juridic, nici 
din punct de vedere tehnic, efectua o evaluare completă a riscului sau întreprinde măsuri de aplicare.

3.7.  Acţiuni subsecvente notificărilor

3.7.1.  A c ţ i u n i s u b s e c v e n t e d i f e r i t e l o r t i p u r i d e n o t i f i c ă r i

Statele membre asigură desfășurarea cât mai curând posibil și în mod corespunzător a unor acţiuni subsecvente 
notificărilor RAPEX (și anume, „notificări în temeiul articolului 12” și „notificări în temeiul articolului 12 neces
itând acţiuni urgente”) și informaţiilor despre produse periculoase trimise de Comisie (capitolul 3.6) și în termenele 
limită specificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare.

Notificările de informare nu necesită nicio acţiune subsecventă specifică. Adesea, aceste notificări nu conţin datele 
necesare pentru punerea în aplicare efectivă și eficientă a măsurilor referitoare la produsul notificat (de exemplu, 
produsul notificat și/sau măsurile nu sunt suficient identificate). Totuși, statele membre sunt încurajate să asigure 
desfășurarea acţiunilor subsecvente unor astfel de notificări, în cazul în care este posibil ca produsul notificat să fi 
fost pus la dispoziţia consumatorilor pe pieţele lor respective, iar identificarea produsului permite adoptarea de 
măsuri.

3.7.2.  O b i e c t i v e l e a c ţ i u n i l o r s u b s e c v e n t e

La primirea unei notificări, un stat membru examinează informaţiile din notificare și întreprinde acţiuni adecvate 
pentru a:

— stabili dacă produsul a fost comercializat pe teritoriul său; 

— evalua ce măsuri preventive și restrictive ar trebui luate în privinţa produsului notificat despre care se constată 
că este comercializat pe piaţa sa, ţinând cont de măsurile luate de statul membru notificant și de orice cir
cumstanţe speciale care ar putea justifica măsuri de diferite tipuri sau o atitudine pasivă; 

— efectua, dacă este cazul, evaluări suplimentare ale riscului și testări suplimentare ale produsului notificat; 

— culege orice informaţie suplimentară care ar putea fi relevantă pentru alte state membre (de exemplu, infor
maţii despre canalele de distribuţie în alte state membre ale produsului notificat).

3.7.3.  T e h n i c i d e e f e c t u a r e a a c ţ i u n i l o r s u b s e c v e n t e

Pentru a asigura desfășurarea eficientă și efectivă a acţiunilor subsecvente, autorităţile naţionale ar trebui să utili
zeze cele mai bune practici de efectuare a acţiunilor subsecvente, incluzând:

— Verificări pe piaţă

Autorităţile naţionale organizează controale regulate (planificate și neplanificate) pe piaţă pentru a stabili dacă 
produsele destinate consumatorilor notificate prin aplicaţia RAPEX se află la dispoziţia consumatorilor. 

— Cooperare cu asociaţiile de societăţi comerciale

Autorităţile naţionale pun cu regularitate la dispoziţia asociaţiilor de societăţi comerciale rezumate ale celor 
mai recente notificări și solicită răspuns la întrebarea dacă vreunul dintre produsele notificate au fost produse 
sau distribuite de membri acestora. Autorităţile naţionale furnizează societăţilor comerciale doar rezumate ale 
notificărilor, cum ar fi cele publicate săptămânal pe siteul internet al RAPEX. Părţilor terţe nu li se transmit 
notificări integrale, deoarece anumite informaţii (de exemplu, detalii cu privire la descrierea riscului sau infor
maţii cu privire la canalele de distribuţie) sunt adesea confidenţiale și ar trebui protejate. 

— Publicarea datelor RAPEX pe internet sau în mass-media electronică sau tipărită

Autorităţile naţionale avertizează cu regularitate consumatorii și societăţile comerciale prin intermediul 
siteurilor lor de internet și/sau prin alte mijloace despre produsele destinate consumatorilor notificate prin 
RAPEX. Informaţiile publicate în acest mod permit consumatorilor să verifice dacă deţin sau utilizează pro
duse periculoase, aceștia oferind adesea autorităţilor comentarii utile.
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Autorităţile naţionale ar trebui să desfășoare diverse acţiuni subsecvente și nu ar trebui să-și limiteze activităţile la 
doar una dintre ele.

Statul membru în care este stabilit fabricantul, un reprezentant al acestuia sau un importator al produsului notificat 
se asigură în mod deosebit că acţiunile subsecvente notificărilor distribuite prin aplicaţia RAPEX sunt corespunză
toare. „Statul membru principal” dispune adesea de mijloace juridice și tehnice superioare pentru a obţine infor
maţii cu privire la cazul notificat, ceea ce va fi de ajutor altor state membre în desfășurarea efectivă de acţiuni 
subsecvente.

3.8.  Retragerea permanentă a unei notificări din aplicaţia RAPEX

Notificările distribuite prin aplicaţia RAPEX sunt păstrate în sistem permanent. Totuși, în situaţiile prezentate în 
acest capitol, Comisia poate retrage o notificare din aplicaţie.

3.8.1.  S i t u a ţ i i l e î n c a r e r e t r a g e r e a e s t e p o s i b i l ă

— Este dovedit că unul sau mai multe criterii de notificare prin RAPEX

(18) Pentru mai multe informaţii privind criteriile de notificare RAPEX, a se vedea capitolul 2.

 (18) nu sunt întrunite și astfel notificarea 
RAPEX nu se justifică. Este vorba de cazurile în care se constată că evaluarea originală a riscului a fost efec
tuată incorect și că produsul notificat nu prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor. 
Se referă și la situaţiile în care măsurile notificate au fost contestate cu succes în faţa unei instanţe judecăto
rești sau prin alte demersuri și nu mai sunt valide. 

— Nu s-a luat nicio măsură cu privire la un produs notificat prin aplicaţia RAPEX (de informare) înainte de a se 
decide adoptarea de măsuri sau întreprinderea de acţiuni

(19) Pentru mai multe informaţii privind notificările transmise prin aplicaţia RAPEX înainte de luarea de măsuri, a se vedea capitolul 3.1.2
litera (b).

 (19). 

— După o discuţie purtată la nivelul UE, statele membre convin că nu este util să se schimbe informaţii cu privire 
la anumite aspecte de siguranţă care au fost notificate prin aplicaţia RAPEX

(20) Pentru mai multe informaţii cu privire la notificările referitoare la siguranţă care fac obiectul unor discuţii la nivel UE, a se vedea capi
tolul 3.1.2. litera (d) și capitolul 3.5.2.

 (20). 

— Este dovedit că, în toate statele membre, produsele vizate de o notificare nu mai sunt comercializate și că toate 
exemplarele care au fost la dispoziţia consumatorilor au fost deja retrase de pe piaţă și returnate de la 
consumatori.

Retragerea unei notificări nu poate fi solicitată pe baza faptului că produsul notificat a făcut obiectul unor modi
ficări necesare pentru ca acesta să fie conform cu toate cerinţele de siguranţă aplicabile, cu excepţia cazului în care 
se dovedește că, în toate statele membre, toate produsele periculoase (articolele) care au fost la dispoziţia consu
matorilor au fost retrase și returnate și că nu mai sunt comercializate.

3.8.2.  S t a t m e m b r u s o l i c i t a n t

Comisia poate retrage notificări din aplicaţia RAPEX doar la cererea statului membru notificant, deoarece acesta își 
asumă întreaga responsabilitate pentru informaţiile transmise prin sistem. Totuși, alte state membre sunt încurajate 
să informeze Comisia despre orice fapte care ar putea justifica retragerea.

3.8.3.  C o n ţ i n u t u l c e r e r i i

Fiecare cerere de retragere se însoţește de o justificare care să redea motivele și de toate documentele disponibile 
care vin în sprijinul acestor motive. Comisia examinează fiecare cerere și verifică justificarea, în special documen
tele însoţitoare. Comisia poate solicita informaţii suplimentare, clarificări și opinia statului membru notificant și/sau 
a altor state membre înainte de a lua vreo decizie.

3.8.4.  D e c i z i a d e r e t r a g e r e

Dacă, pe baza justificărilor furnizate, Comisia decide să retragă o notificare din aplicaţia RAPEX, aceasta este retrasă 
din:

— aplicaţia RAPEX (sau este plasată astfel încât să fie invizibilă pentru toţi utilizatorii sistemului);
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— siteul internet al RAPEX (dacă este necesar).

Comisia informează toate statele membre prin e-mail sau printr-o altă metodă la fel de eficientă cu privire la 
retragerea unei notificări și, dacă este necesar, informează publicul prin publicarea unei note pe siteul de internet 
RAPEX.

3.9.  Retragerea temporară a unei notificări RAPEX din siteul internet al RAPEX

3.9.1.  S i t u a ţ i i l e î n c a r e r e t r a g e r e a t e m p o r a r ă e s t e p o s i b i l ă

În cazuri justificate, Comisia poate retrage temporar o notificare RAPEX din siteul internet al RAPEX, în special în 
situaţia în care un stat membru notificant suspectează că o evaluare a riscului transmisă intr-o notificare a fost efec
tuată incorect și astfel produsul notificat poate să nu prezinte un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consuma
torilor. O notificare poate fi retrasă temporar de pe siteul internet al RAPEX până la clarificarea situaţiei evaluării în 
cauză a riscului prezentat de produsul notificat.

3.9.2.  S t a t m e m b r u s o l i c i t a n t

Se aplică dispoziţiile de la capitolul 3.8.2.

3.9.3.  C o n ţ i n u t u l c e r e r i i

Se aplică dispoziţiile de la capitolul 3.8.3.

3.9.4.  D e c i z i a d e r e t r a g e r e

În situaţia în care, pe baza justificărilor furnizate, Comisia decide să retragă o notificare RAPEX de pe siteul internet 
al RAPEX, ea informează toate statele membre prin e-mail sau printr-o altă metodă la fel de eficientă și, dacă este 
necesar, informează publicul prin publicarea unei note pe siteul internet RAPEX.

3.9.5.  R e p u b l i c a r e a u n e i n o t i f i c ă r i

Statul membru notificant informează Comisia imediat ce motivele retragerii unei notificări de pe siteul internet al 
RAPEX nu mai sunt valabile. Mai exact, el informează Comisia despre rezultatele oricărei noi evaluări a riscului pen
tru a permite Comisiei să determine dacă este cazul să menţină o notificare în aplicaţia RAPEX și să o republice pe 
siteul internet al RAPEX sau să o retragă permanent din aplicaţia RAPEX (în urma unei cereri formulate de statul 
membru notificant).

Comisia poate republica o notificare RAPEX pe siteul internet al RAPEX în urma unei cereri întemeiate formulate 
de statul membru notificant după clarificarea aspectelor referitoare la evaluarea riscului.

Comisia informează celelalte statele membre prin e-mail sau printr-o altă metodă la fel de eficientă cu privire la 
republicarea unei notificări pe siteul internet al RAPEX, precum și publicul prin înlocuirea eratei cu una nouă pe 
siteul internet al RAPEX.

3.10.  Termene limită de transmitere a notificărilor RAPEX

3.10.1.  T e r m e n e l i m i t ă

(21) Toate termenele limită menţionate în Ghidul de utilizare sunt exprimate în zile calendaristice.

  (21)

Statele membre notifică cât mai rapid posibil Comisia cu privire la măsurile preventive și restrictive adoptate în pri
vinţa produselor destinate consumatorilor care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor 
și în termenele limită specificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare. La nivel naţional se instituie măsuri cores
punzătoare în privinţa transmiterii informaţiilor între autorităţile naţionale responsabile de siguranţa produselor și 
punctul de contact RAPEX, pentru a se asigura respectarea termenelor limită.

Termenele limită specificate se aplică ignorând orice cerinţă care decurge dintr-o procedură de recurs sau din pub
licarea oficială.

3.10.2.  S i t u a ţ i i d e u r g e n ţ ă

Toate „notificările în temeiul articolului 12 necesitând acţiuni urgente” sunt precedate de un apel telefonic din partea 
punctului de contact RAPEX către numărul de telefon mobil al echipei RAPEX a Comisiei pentru a se asigura ime
diat validarea și declanșarea acţiunilor subsecvente. Această regulă se aplică în special notificărilor transmise în tim
pul sfârșitului de săptămână sau al vacanţei.
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4.  Reacţii

4.1.  Comunicarea acţiunilor subsecvente

Statele membre notifică Comisia cu privire la orice acţiuni subsecvente referitoare la notificările RAPEX (și anume,
„notificări în temeiul articolului 12” și „notificări în temeiul articolului 12 necesitând acţiuni urgente”) și la infor
maţiile despre produse periculoase trimise de Comisie (capitolul 3.6).

Statele membre sunt încurajate să notifice Comisia cu privire la orice acţiune subsecventă notificărilor distribuite în 
scop de informare.

4.2.  Conţinutul reacţiilor

4.2.1.  D a t e f u r n i z a t e

Rezultatele activităţilor subsecvente se comunică Comisiei sub forma reacţiilor la notificări. Pentru a armoniza tipul 
de informaţii și pentru a păstra sarcina de lucru la un nivel minim, statele membre transmit reacţii în special în situa
ţiile următoare:

— Produs găsit

Se trimite o reacţie în cazul în care autorităţile naţionale constată existenţa produsului pe piaţă sau la frontiera 
externă. Reacţia conţine detalii complete cu privire la produsul în cauză (de exemplu, nume, marcă comerci
ală, număr de model, cod de bare, număr de lot) împreună cu informaţii despre numărul total de exemplare 
găsite. În plus, se comunică următoarele detalii despre măsurile luate: tipul (obligatorii sau voluntare), catego
ria (de exemplu, retragere de pe piaţă, returnare de la consumatori), domeniul de aplicare (de exemplu, la nivel 
naţional sau local), data intrării în vigoare și durată (de exemplu, cu caracter permanent sau temporar). Dacă 
s-a constatat că produsul notificat există pe piaţă, dar nu s-a adoptat nicio măsură, reacţia ar trebui să conţină 
justificări specifice pentru faptul că nu sau luat măsuri.

În cazul în care s-a constatat că produsul notificat nu se află pe piaţă, statele membre nu informează Comisia 
(cu excepţia situaţiei în care Comisia solicită să fie informată) cu privire la concluziile activităţilor subsecvente. 

— Evaluare a riscului diferită

Se trimite o reacţie în cazul în care concluziile unei evaluări a riscului efectuată de o autoritate a statului mem
bru care trimite reacţia diferă de concluziile menţionate în notificare. Această reacţie conţine o descriere deta
liată a riscului (incluzând rezultatele testărilor, o evaluare a riscului și informaţii despre accidente și incidente 
cunoscute) însoţite de documente justificative (rapoarte de testări, certificate, etc.). În plus, statul membru care 
trimite reacţia dovedește că evaluarea riscului transmisă împreună cu o reacţie a fost efectuată cu privire la 
același produs cu cel notificat, adică având aceeași marcă comercială, nume, număr de model, date de pro
ducţie, origine, etc. 

— Informaţii suplimentare

Se trimite o reacţie în situaţia în care autorităţile naţionale culeg informaţii suplimentare (în cursul activităţi
lor subsecvente) care ar putea fi utile pentru supravegherea pieţei și aplicarea măsurilor în alte state membre.

Statele membre sunt încurajate să culeagă informaţii suplimentare care ar putea fi relevante atât pentru auto
rităţile din statele membre, cât și pentru cele din ţări terţe care cooperează îndeaproape cu UE în privinţa sigu
ranţei produselor. Detaliile includ originea produsului (de exemplu, informaţii cu privire la ţara de origine, 
fabricant și/sau exportator) și informaţii cu privire la lanţurile de aprovizionare (de exemplu, informaţiile cu 
privire la ţările de destinaţie, importatori și  distribuitori). Ţara care trimite reacţia anexează la aceasta toate 
documentele justificative disponibile, cum sunt copii ale comenzilor, contracte de vânzări, facturi, declaraţii 
vamale, etc.

Punctul de contact al statului membru care trimite o reacţie și autoritatea naţională responsabilă se asigură că toate 
datele dintr-o reacţie sunt exacte și complete și că nu există riscul de confuzie cu produse similare din aceeași cate
gorie ori dintr-o categorie similară sau de același tip ori de tip similar care sunt disponibile pe piaţa UE.

4.2.2.  I n t e g r a l i t a t e a r e a c ţ i i l o r

Informaţiile conţinute în reacţii ar trebui să fie cât mai complete posibil. Formularul standard pentru reacţii se află 
în apendicele 2 al Ghidului de utilizare. În cazul în care anumite informaţii relevante nu sunt disponibile la momen
tul trimiterii reacţiei, statul membru care o trimite indică acest aspect pe formularul de reacţie. În momentul în care 
informaţiile lipsă devin disponibile, statul membru care trimite reacţia o actualizează. Reacţia actualizată se exami
nează de către Comisie înainte de a fi validată și distribuită prin sistem.
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Punctul de contact RAPEX pune la dispoziţia tuturor autorităţilor din propriul stat membru care participă la reţeaua 
RAPEX instrucţiunile privind conţinutul datelor necesare completării corecte a formularului de reacţie. Aceasta va 
ajuta la asigurarea corectitudinii și integralităţii informaţiilor trimise de respectivele autorităţi către punctul de 
contact.

4.2.3.  A c t u a l i z a r e a r e a c ţ i i l o r v a l i d a t e

Statul membru care trimite reacţia informează Comisia (cât mai curând posibil și, cel mai târziu, în termenele limită 
specificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la orice evoluţii care ar putea necesita modificări la o 
reacţie distribuită prin aplicaţia RAPEX. Mai exact, statele membre informează Comisia cu privire la modificările 
statutului măsurilor luate și ale evaluării riscului trimisă împreună cu reacţia.

Comisia examinează informaţiile furnizate de statul membru care a trimis reacţia și, dacă este necesar, le 
actualizează.

4.2.4.  R e s p o n s a b i l i t a t e a p e n t r u r e a c ţ i i

În anexa II punctul 10 din DSGP se stipulează: „Responsabilitatea pentru informaţiile furnizate revine statului mem
bru care transmite notificarea”.

Punctul de contact RAPEX și autoritatea în cauză implicată în procedura de reacţie (de exemplu, prin efectuarea 
evaluării riscului sau prin adoptarea de măsuri restrictive) își asumă responsabilitatea pentru informaţiile conţinute 
în reacţie. Punctul de contact RAPEX verifică și validează toate reacţiile pregătite de autorităţile respective înainte 
de a le transmite Comisiei.

Orice acţiune întreprinsă de către Comisie, cum ar fi examinarea și validarea reacţiilor, nu implică nicio prezumţie 
de responsabilitate pentru informaţiile transmise, care revine statului membru care a trimis reacţia.

4.3.  Confidenţialitate

Un stat membru care trimite o reacţie poate solicita confidenţialitate în privinţa unei reacţii. O astfel de solicitare 
indică în mod clar partea/părţile reacţiei care trebuie ţinută/ţinute confidenţial. În plus, toate cererile de confiden
ţialitate se însoţesc de justificări care redau motivele în mod clar.

Cererile de confidenţialitate sunt examinate de Comisie pentru a determina dacă sunt justificate (și anume, dacă sunt 
în acord cu prevederile DSGP și cu Ghidul de utilizare) și complete (și anume, dacă stipulează care părţi ale for
mularului sunt vizate de confidenţialitate și dacă conţin o justificare). Decizia finală privind confidenţialitatea apar
ţine Comisiei după consultarea punctului de contact RAPEX responsabil.

Comisia și statele membre tratează reacţiile pentru care se solicită confidenţialitate în același mod cu celelalte reac
ţii. Confidenţialitatea unei reacţii sau a unei părţi a acesteia nu împiedică distribuirea ei prin sistemul RAPEX către 
autorităţile naţionale competente. Totuși, nici Comisia, nici statele membre nu ar trebui să dezvăluie vreo parte a 
unei reacţii care este confidenţială pentru public. Această informaţie este confidenţială și, prin urmare, nu poate fi 
publicată sub nicio formă și în niciun format.

Statul membru care trimite reacţia își retrage cererea de confidenţialitate imediat ce autoritatea din statul membru 
respectiv devine conștientă că justificarea pentru o astfel de cerere nu mai este valabilă. Comisia informează toate 
statele membre cu privire la retragerea cererii de confidenţialitate la primirea unei astfel de cereri din partea statului 
membru care trimite reacţia.

4.4.  Examinarea reacţiilor de către Comisie

4.4.1.  C o r e c t i t u d i n e ș i i n t e g r a l i t a t e

Comisia verifică toate reacţiile primite prin aplicaţia RAPEX înainte de a le valida și a le transmite statelor membre. 
Aceste verificări se concentrează asupra corectitudinii și integralităţii informaţiilor furnizate.

Comisia verifică dacă o reacţie primită întrunește toate criteriile relevante menţionate în DSGP și în Ghidul de uti
lizare și dacă s-a aplicat procedura de reacţie corectă. Odată ce corectitudinea unei reacţii este confirmată, Comisia 
verifică integralitatea ei. Pentru această examinare se utilizează ca referinţă capitolul 4.2.2 din Ghidul de utilizare.

Comisia acordă o atenţie specială reacţiilor conţinând evaluări de risc. Mai exact, Comisia verifică dacă descrierea 
riscului este completă, clar prezentată și bine documentată și dacă evaluarea riscului identifică în mod clar pro
dusul vizat de o notificare.
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4.4.2.  C e r e r e d e i n f o r m a ţ i i s u p l i m e n t a r e

Înainte de a valida o reacţie, Comisia poate solicita statului membru care trimite reacţia furnizarea de informaţii 
suplimentare sau clarificări într-un anumit termen limită. Validarea unei reacţii poate fi condiţionată de primirea 
datelor solicitate.

Comisia poate cere opinia unui alt stat membru și, în special, a statului membru notificant cu privire la o reacţie 
validată. Statul membru transmite opinia sa Comisiei într-un termen limită specificat de aceasta. În plus, statul mem
bru notificant informează Comisia cu privire la oportunitatea modificării în orice fel a notificării (de exemplu, în ce 
privește evaluarea riscului) sau a statutului acesteia (de exemplu, retragere permanentă din sistem).

4.5.  Validarea și distribuirea reacţiilor

Toate reacţiile considerate corecte și complete se validează și se distribuie („validare”) de către Comisie în termenele 
limită specificate în apendicele 4 al Ghidului de utilizare.

Comisia nu validează reacţiile a căror evaluare a riscului diferă de cea a notificării aferente dacă evaluarea respectivă 
este incompletă, neclar prezentată sau insuficient documentată sau dacă nu se demonstrează că evaluarea riscului 
a fost efectuată pentru produsul vizat de notificare.

4.6.  Retragerea permanentă a unei reacţii din aplicaţia RAPEX

Reacţiile distribuite prin aplicaţia RAPEX se păstrează în sistem atâta timp cât se păstrează notificarea care a stat la 
baza lor. Comisia poate retrage în mod permanent din RAPEX o reacţie validată dacă o notificare care a stat la baza 
ei a fost retrasă din aplicaţia RAPEX (în conformitate cu capitolul 3.8 al Ghidului de utilizare). În plus, Comisia poate 
retrage o reacţie validată în cazul în care conţine informaţii incorecte, mai exact atunci când:

— un produs găsit pe piaţă de către statul membru care a formulat reacţia este diferit faţă de un produs vizat de 
o notificare; 

— măsurile adoptate de statul membru care a formulat reacţia sunt contestate cu succes în faţa unei instanţe jude
cătorești sau prin alte demersuri și sunt ulterior retrase; 

— se dovedește că evaluarea riscului efectuată de statul membru care a formulat reacţia este incorectă sau se referă 
la un produs diferit de cel vizat de notificare.

Se aplică prevederile capitolelor 3.8.2 și 3.8.3.

De îndată ce Comisia decide să retragă o reacţie, aceasta este eliminată din aplicaţia RAPEX (sau este plasată astfel 
încât să fie invizibilă pentru utilizatorii sistemului).

Comisia informează toate statele membre prin e-mail sau printr-o altă metodă la fel de eficientă cu privire la 
retragerea unei reacţii.

4.7.  Termene limită de transmitere a reacţiilor

Statele membre transmit Comisiei reacţiile cât mai curând posibil și în termenele limită specificate în apendicele 
3 al Ghidului de utilizare.

La nivel naţional se instituie măsuri corespunzătoare în privinţa transmiterii informaţiilor între toate autorităţile 
competente și punctul de contact RAPEX, pentru a se asigura respectarea termenelor limită.

Termenele limită se aplică ignorând orice cerinţă care decurge dintr-o procedură de recurs sau din publicarea 
oficială.

5.  Funcţionarea reţelelor RAPEX

5.1.  Puncte de contact RAPEX

Fiecare stat membru stabilește un singur punct de contact RAPEX pentru a opera sistemul RAPEX la nivel naţional. 
Autorităţile naţionale decid care este autoritatea naţională în cadrul căreia să înfiinţeze punctul de contact RAPEX. 
Fiecare stat membru organizează, de asemenea, reţeaua sa naţională RAPEX pentru a asigura transmiterea eficientă 
a informaţiilor între punctul de contact RAPEX și diverse autorităţi participante la RAPEX.
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5.1.1.  O r g a n i z a r e

Fiecare stat membru pune la dispoziţia punctului de contact RAPEX resursele și informaţiile necesare pentru înde
plinirea sarcinilor care îi revin, în special pentru a se asigura că sistemul funcţionează efectiv cu resurse de rezervă 
și neîntrerupt.

Punctul de contact RAPEX dispune de o adresă de e-mail separată destinată participării în sistemul RAPEX, acce
sibilă tuturor funcţionarilor de la punctul de contact (de exemplu, rapex@ …). Adresele de e-mail de servici sau per
sonale ale funcţionarilor desemnaţi pentru punctul de contact RAPEX nu trebuie utilizate ca adrese e-mail pentru 
punctul de contact. Punctul de contact RAPEX dispune, de asemenea, de numere de telefon și fax cu acces direct, 
prin care poate fi contactat în timpul și afara orarului de muncă.

5.1.2.  S a r c i n i

Principalele sarcini ale unui punct de contact RAPEX sunt de a:

— organiza și conduce lucrările reţelei naţionale RAPEX, în conformitate cu normele stipulate în Ghidul de 
utilizare; 

— instrui și asista toate autorităţile din reţea în utilizarea RAPEX; 

— asigura că toate sarcinile RAPEX care decurg din DSGP și din Ghidul de utilizare sunt îndeplinite în mod cores
punzător și în special că toate informaţiile necesare (de exemplu, notificări, reacţii, informaţii suplimentare, 
etc.) sunt furnizate Comisiei fără întârziere; 

— transmite informaţii între Comisie, autorităţile naţionale de supraveghere a pieţei și autorităţile responsabile 
de efectuarea controalelor la frontierele externe; 

— verifica și valida informaţiile primite de la toate autorităţile competente înainte de transmiterea lor către Comi
sie prin aplicaţia RAPEX; 

— verifica înainte de trimiterea unei notificări dacă un produs a făcut sau nu deja obiectul unei notificări sau dacă 
informaţii referitoare la produsul respectiv au fost transmise prin aplicaţia RAPEX (pentru a se evita orice 
repetare); 

— își asuma responsabilitatea (împreună cu autoritatea respectivă) pentru informaţiile transmise prin aplicaţia 
RAPEX; 

— participa la întâlnirile Grupului de lucru al punctelor de contact RAPEX și la alte evenimente referitoare la func
ţionarea RAPEX; 

— sugera posibile îmbunătăţiri referitoare la operarea sistemului; 

— informa imediat Comisia cu privire la orice problemă tehnică apărută în funcţionarea aplicaţiei RAPEX; 

— coordona toate activităţile și iniţiativele de la nivel naţional referitoare la RAPEX; 

— explica părţilor implicate modul de funcţionare a sistemului RAPEX și care sunt obligaţiile lor care decurg din 
DSGP, în special obligaţiile privind notificările din partea societăţilor comerciale stipulate la articolul  5 
alineatul  (3).

5.2.  Reţelele RAPEX înfiinţate la nivel UE și la nivel naţional

5.2.1.  R e ţ e a u a p u n c t e l o r d e c o n t a c t R A P E X

Comisia organizează și conduce activitatea reţelei punctelor de contact RAPEX. Această reţea se compune din toate 
punctele de contact RAPEX desemnate în statele membre.

Comisia organizează cu regularitate întâlniri ale reţelei punctelor de contact RAPEX pentru a discuta funcţionarea 
sistemului (de exemplu, comunicarea ultimelor evoluţii cu privire la RAPEX, schimbul de experienţă și de „know-
how”) și pentru a îmbunătăţi cooperarea între punctele de contact.
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5.2.2.  R e ţ e l e l e R A P E X î n f i i n ţ a t e l a n i v e l n a ţ i o n a l

Punctul de contact RAPEX organizează și conduce activitatea propriei „Reţele naţionale RAPEX”. Reţeaua se com
pune din:

— punctul de contact RAPEX; 

— autorităţile responsabile de supravegherea pieţei care monitorizează siguranţa produselor destinate 
consumatorilor; 

— autorităţile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe.

Punctele de contact RAPEX sunt încurajate să reglementeze în mod formal organizarea și funcţionarea reţelei naţio
nale RAPEX astfel încât să se asigure că toate autorităţile implicate cunosc rolul și responsabilităţile care le revin în 
funcţionarea sistemului RAPEX. Acestea pot fi obligatorii sau neobligatorii și ar trebui să fie în concordanţă cu 
Ghidul de utilizare.

Punctul de contact RAPEX desfășoară cu regularitate întâlniri ale reţelei naţionale RAPEX pentru a discuta cu toate 
autorităţile implicate în modul de organizare și funcţionare a RAPEX și pentru a desfășura cursuri de instruire. O 
întâlnire a reţelei naţionale RAPEX poate fi cuplată cu un seminar RAPEX în cazul în care este organizat de către 
Comisie în statul membru respectiv.

5.3.  Mijloace de comunicare, regimul practic și tehnic pentru RAPEX

5.3.1.  L i m b i d e c o m u n i c a r e

Utilizarea limbilor în notificări și reacţii, precum și în comunicările dintre punctele de contact RAPEX și Comisie 
trebuie să ţină cont în mod corespunzător de obiectivele RAPEX și trebuie să asigure un schimb rapid de informaţii 
între statele membre și Comisie cu privire la produsele care prezintă un risc grav pentru sănătatea și siguranţa 
consumatorilor.

5.3.2.  A p l i c a ţ i a R A P E X o n l i n e

Comisia creează și menţine o aplicaţie situată pe internet pentru a fi utilizată ca instrument de comunicare pentru 
sistemul RAPEX. Statele membre utilizează aplicaţia pentru a pregăti și transmite notificări și reacţii prin RAPEX, 
iar Comisia o utilizează pentru a valida documentele pe care le primește.

Comisia oferă acces la aplicaţie tuturor punctelor de contact RAPEX, tuturor autorităţilor naţionale competente și 
departamentelor relevante ale Comisiei. Comisia înscrie în aplicaţie cât mai mulţi utilizatori posibil, ţinând cont de 
nevoi și de limitările tehnice. Comisia elaborează norme de acordare a accesului la aplicaţie.

În cazul în care aplicaţia RAPEX este temporar nefuncţională (din motive care nu ţin de activităţile de menţinere 
regulate planificate), statele membre ar trebui să transmită Comisiei doar notificări RAPEX (mai exact, „notificări în 
temeiul articolului 12”, „notificări în temeiul articolului 12 necesitând acţiuni urgente”. Transmiterea notificărilor 
de informare și a de reacţiilor se suspendă până când aplicaţia RAPEX devine din nou funcţională. În perioada în 
care aplicaţia este nefuncţională, notificările RAPEX se trimit Comisiei prin e-mail la adresa: sanco-reis@ec.europa.eu 
sau la o altă adresă de e-mail comunicată în prealabil. Dacă transmiterea prin e-mail nu este posibilă, notificările 
RAPEX se trimit Comisiei prin FAX la numărul de fax comunicat în prealabil. Nu este necesar a se trimite notifi
cările prin intermediul reprezentanţei permanente a unui stat membru la UE.

5.3.3.  F u n c ţ i o n a r e a R A P E X î n a f a r a o r a r u l u i n o r m a l d e m u n c ă

Sistemul RAPEX funcţionează non-stop. Comisia și punctele de contact RAPEX se asigură că funcţionarii respon
sabili de funcţionarea RAPEX pot fi contactaţi întotdeauna (prin telefon, e-mail sau alte mijloace la fel de eficiente) 
și că aceștia pot întreprinde orice acţiune care ar putea fi necesară, inclusiv în caz de urgenţă și în afara orarului 
normal de muncă, cum ar fi sfârșiturile de săptămână și vacanţele.

Comisia furnizează punctelor de contact RAPEX informaţii de contact ale echipei RAPEX a Comisiei, incluzând 
numele, adresele de e-mail și numerele de telefon sau de fax ale funcţionarilor care pot fi contactaţi în timpul și 
afara orarului de muncă.

Punctele de contact RAPEX furnizează Comisiei informaţii de contact corespunzătoare, incluzând numele funcţio
narilor care lucrează în punctele de contact, numele și adresa autorităţii unde este situat punctul de contact, pre
cum și adresele de e-mail, numerele de telefon sau de fax ale funcţionarilor care pot fi contactaţi în timpul și afara 
orarului de muncă. Orice modificare a informaţiilor de contact se comunică imediat Comisiei de către punctele de 
contact RAPEX. Comisia publică informaţiile de contact ale punctelor de contact RAPEX pe site-ul RAPEX.
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PARTEA III

PROCEDURA DE NOTIFICARE STABILITĂ ÎN TEMEIUL ARTICOLULUI 11 DIN DIRECTIVA PRIVIND 
SIGURANŢA GENERALĂ A PRODUSELOR

1.  Context și obiective

La articolul 11 din Directiva privind siguranţa generală a produselor se stabilește o procedură de notificare în vederea 
efectuării schimbului de informaţii între statele membre și Comisie referitoare la măsurile adoptate cu privire la pro
dusele destinate consumatorilor care prezintă un risc puţin grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor.

Mecanismul de notificare în temeiul articolului 11 (în pofida similitudinilor și legăturilor) ar trebui tratat ca o procedură 
independentă care este separată de procedura de notificare în temeiul articolului 12 din DSGP („RAPEX”).

Procedura de notificare în temeiul articolului 11 are două obiective principale:

— Să ajute la funcţionarea pieţei interne

Primul obiectiv al procedurii de notificare în temeiul articolului 11 este de a asigura ca măsurile adoptate de auto
rităţile naţionale care restricţionează comercializarea pe piaţa UE a produselor care prezintă un risc puţin grav pen
tru sănătatea și siguranţa consumatorilor să fie aduse la cunoștinţa Comisiei.

Obiectivul este similar celui al procedurii privind clauzele de salvgardare stabilite în temeiul unor directive care se 
adresează unor sectoare diverse, care are ca scop informarea Comisiei cu privire la măsurile preventive și restrictive 
adoptate de autorităţile naţionale și asigurarea posibilităţii pentru Comisie de a evalua dacă restricţionarea liberei 
circulaţii a produselor notificate este în concordanţă cu legislaţia UE și dacă nu cumva încalcă libera circulaţie a măr
furilor. Procedura de notificare în temeiul articolului 11 reprezintă o completare a procedurii privind clauzele de 
salvgardare și asigură informarea Comisiei cu privire la măsurile preventive și restrictive adoptate de autorităţile 
naţionale care fac obiectul acesteia din urmă. 

— Să prevină comercializarea și utilizarea de către consumatori a produselor periculoase (care nu prezintă un risc grav)

Al doilea obiectiv al procedurii de notificare în temeiul articolului 11 este de a asigura ca statele membre să poată 
face rapid schimb de informaţii referitoare la produse care prezintă un risc puţin grav pentru sănătatea și siguranţa 
consumatorilor și de a preveni sau restricţiona comercializarea și utilizarea lor în UE. Acest obiectiv este similar 
obiectivului RAPEX, cu toate că RAPEX vizează doar produsele care prezintă un risc grav pentru sănătatea și sigu
ranţa consumatorilor.

2.  Criterii de notificare

Procedura de notificare de la articolul  11 se aplică doar măsurilor adoptate de către autorităţile naţionale în vederea 
restricţionării introducerii pe piaţă, a retragerii de pe piaţă sau a returnării de la consumatori a produselor care prezintă 
un risc puţin grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor. Aceasta exclude notificările măsurilor voluntare efec
tuate în temeiul acestei proceduri.

În situaţia în care următoarele cinci criterii de notificare sunt întrunite, statele membre au o obligaţie legală de a notifica 
Comisia în temeiul articolului 11 din DSGP.

— produsul în cauză este destinat consumatorilor; 

— produsul face obiectul unor măsuri restrictive adoptate de către autorităţile naţionale (măsuri obligatorii); 

— produsul prezintă un risc puţin grav pentru sănătatea și siguranţa consumatorilor; 

— efectele riscului pot depăși ori depășesc teritoriul unui stat membru sau nu pot depăși ori nu depășesc teritoriul său, 
dar măsurile adoptate implică informaţii care ar putea fi de interes pentru alte state membre din punct de vedere al 
siguranţei produsului; 

— măsurile adoptate nu trebuie modificate în temeiul niciunei alte proceduri de notificare stabilită prin legislaţia UE 
(de exemplu, în temeiul RAPEX stabilit în temeiul articolului 12 din DSGP sau în temeiul procedurilor privind clau
zele de salvgardare stabilite în temeiul unor directive care se adresează unor sectoare diverse).
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Următoarele capitole din partea II a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilită la 
articolul 11:

— Capitolul 2.1 privind produsele destinate consumatorilor (definiţia unui produs destinat consumatorilor); 

— Capitolul 2.2 privind măsurile restrictive (categorii de măsuri restrictive, definiţia măsurilor obligatorii, momentul 
notificării și autorităţile notificante); 

— Capitolul 2.3 privind evaluarea riscului (metoda de evaluare a riscului, autoritatea evaluatoare); 

— Capitolul 2.2 privind efectele transfrontaliere (evenimente internaţionale, evenimente locale).

3.  Notificări

În situaţia în care toate criteriile de notificare sunt întrunite, un stat membru pregătește o notificare și o trimite Comisiei 
prin intermediul aplicaţiei RAPEX. Formularul standard de notificare se află în apendicele 1 al Ghidului de utilizare.

Toate notificările trimise prin aplicaţia RAPEX în temeiul articolului 11 din DSGP se clasifică în sistem ca „notificări efec
tuate în temeiul articolului 11”.

Punctul de contact RAPEX al statului membru notificant se asigură că toate notificările întrunesc cerinţele de notificare 
menţionate la articolul 11 din DSGP.

Următoarele capitole din partea II a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilită la 
articolul 11:

— Capitolul 3.2 cu privire la conţinutul notificărilor (integralitate, domeniu, actualitatea datelor, responsabilitate pen
tru informaţiile transmise), 

— Capitolul 3.3 privind confidenţialitatea (dezvăluirea informaţiilor, excepţii de la normele generale, solicitări de con
fidenţialitate, tratamentul aplicat notificărilor confidenţiale și retragerea solicitărilor de confidenţialitate), 

— Capitolul 3.4 cu privire la examinarea notificărilor de către Comisie (corectitudine, integralitate, solicitare de infor
maţii suplimentare, investigare), 

— Capitolul 3.5 cu privire la validarea notificărilor, 

— Capitolul  3.8 cu privire la retragerea permanentă a unei notificări din aplicaţia RAPEX (situaţii de retragere, stat 
membru solicitant, conţinutul solicitării, decizia de retragere).

Statele membre transmit o „notificare efectuată în temeiul articolului 11” cât mai curând posibil și în termenele limită 
specificate în apendicele 3 al Ghidului de utilizare. Se aplică prevederile privind termenele limită menţionate în capito
lul 3.10 partea II a Ghidului de utilizare.

4.  Reacţii

Statele membre sunt încurajate să asigure desfășurarea acţiunilor subsecvente „notificărilor în temeiul articolului 11”, dacă 
este posibil ca identificarea produsului să permită adoptarea de măsuri preventive și restrictive. De asemenea, statele 
membre sunt încurajate să notifice Comisiei concluziile acţiunilor subsecvente „notificărilor în temeiul articolului 11”.

Următoarele capitole din partea II a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilită la 
articolul 11:

— capitolul 3.7 privind activităţile subsecvente (obiective, acţiuni subsecvente); 

— capitolul 4.2 cu privire la conţinutul reacţiilor (date furnizate, integralitate, actualitate, responsabilitate pentru reacţii); 

— capitolul 4.3 cu privire la confidenţialitate; 

— capitolul 4.4 cu privire la examinarea reacţiilor de către Comisie (corectitudine și integralitate, solicitare de infor
maţii suplimentare); 

— capitolul 4.5 cu privire la validarea reacţiilor; 

— capitolul 4.6 cu privire la retragerea permanentă a reacţiilor din aplicaţia RAPEX.

5.  Regimul practic și tehnic

„Notificările în temeiul articolului 11” și reacţiile la acestea se pregătesc și se trimit Comisiei de către punctele de contact 
RAPEX utilizând aplicaţia RAPEX. Capitolele 5.1 până la 5.3 din partea II a Ghidului de utilizare privind funcţionarea 
reţelelor RAPEX (înfiinţate la nivel UE și la nivele naţionale) și privind regimul practic și tehnic (limbi, aplicaţie online și 
funcţionarea în afara orarului normal de muncă) sunt relevante pentru procedura de notificare stabilită la articolul 11.
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PARTEA IV
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2.  Formular de reacţie



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.1.2010

3.  Termene limită pentru statele membre

Procedura de 
notificare Acţiune Termen limită
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 d
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l c
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2 
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P

Notificări

Trimite „Notificare în temeiul artico
lului 12 necesitând acţiuni urgente”

3 zile după:

— adoptarea sau decizia de a adopta
„Măsuri obligatorii” sau 

— primirea de informaţii despre 
Măsuri voluntare.

Trimite „Notificare în temeiul artico
lului 12”

10 zile după:

— adoptarea sau decizia de a adopta
„Măsuri obligatorii” sau 

— primirea de informaţii despre 
Măsuri voluntare.

Confirmă măsurile dacă notificarea a 
fost trimisă înainte de decizia de a 
adopta măsuri

45 de zile după trimiterea notificării

Actualizarea unei notificări
5 zile după primirea informaţiilor pri
vind elemente noi care necesită modifi
carea notificării

Reacţii

Între
prinde 
acţiuni 
sub
secvente

„Notificare în temeiul 
articolului 12 necesitând 
acţiuni urgente”

20 de zile după primirea notificării

„Notificare în temeiul 
articolului 12” și „Notifi
care trimisă de Comisia 
Europeană”

45 de zile după primirea notificării

Trimite 
reacţia la:

„Notificare în temeiul 
articolului 12 necesitând 
acţiuni urgente”

3 zile după:

— produsul notificat a fost găsit pe 
piaţă sau 

— efectuarea unei evaluări a riscului 
cu rezultate diferite sau 

— primirea de informaţii suplimen
tare

„Notificare în temeiul 
articolului 12” și „Notifi
care trimisă de Comisia 
Europeană”

5 zile după:

— produsul notificat a fost găsit pe 
piaţă sau 

— efectuarea unei evaluări a riscului 
cu rezultate diferite sau 

— primirea de informaţii suplimen
tare

Actualizarea unei reacţii
5 zile după primirea informaţiilor pri
vind elemente noi care necesită modifi
carea reacţiei
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Notificări

Trimite „Notificare în temeiul artico
lului 11”

10 zile după adoptarea de „Măsuri obli
gatorii”

Actualizări ale notificării
5 zile după primirea informaţiilor pri
vind elemente noi care necesită modifi
cări ale notificării

4.  Termene limită pentru Comisie

Procedura de 
notificare Acţiune Termen limită

Si
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 c
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Notificări

Validează „Notificare în temeiul artico
lului 12 necesitând acţiuni urgente” 3 de zile după primirea notificării

Validează „Notificare în temeiul artico
lului 12” 5 de zile după primirea notificării

Validează „Notificare în scop de infor
mare” 10 de zile după primirea notificării

Reacţii

Validează reacţia trimisă la „Notificare 
în temeiul articolului 12 necesitând 
acţiuni urgente”

3 de zile după primirea reacţiei

Validează reacţia trimisă la „Notificare 
în temeiul articolului 12” și „Notificare 
trimisă de Comisia Europeană”

5 de zile după primirea reacţiei

Validează reacţia trimisă la „Notificare 
în scop de informare” 10 de zile după primirea reacţiei
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P

Notificări Validează „Notificare în temeiul artico
lului 11” 10 de zile după primirea notificării

Reacţii Validează reacţia trimisă la „Notificare 
în temeiul articolului 11” 10 de zile după primirea reacţiei

5.  Ghid de evaluare a riscului pentru produsele destinate consumatorilor

CUPRINS

1. Introducere  . . 34

2. Evaluarea riscului – privire de ansamblu . . 35

2.1. Riscul – o combinaţie de hazard și probabilitate  . . 35

2.2. O evaluare a riscului în trei etape  . . 36
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2.3. Câteva sugestii utile:  . . 36

3. Elaborarea unei evaluări de risc etapă cu etapă  . . 40

3.1. Produsul  . . 40

3.2. Pericolul pe care îl prezintă produsul  . . 41

3.3. Consumatorul  . . 42

3.4. Scenariu de vătămare: Etape care conduc la vătămare (vătămări)  . . 43

3.5. Gradul de severitate al vătămării  . . 44

3.6. Probabilitatea producerii vătămării  . . 45

3.7. Determinarea riscului  . . 46

4. De la risc la măsuri de limitare  . . 47

5. Elaborarea unei evaluări de risc – pe scurt  . . 48

6. Exemple  . . 51

6.1. Scaun pliant  . . 51

6.2. Protectoare pentru prize electrice  . . 53

6.3. Analiza sensibilităţii  . . 54

Tabel 1 – Consumatori  . . 55

Tabel 2 – Pericole, scenarii tipice de vătămare și vătămări tipice  . . 56

Tabel 3 – Gradul de severitate al vătămării  . . 60

Tabel 4 – Nivelul de risc rezultat din combinaţia între gradul de severitate al vătămării și probabilitate  . . 64

Glosar de termeni  . . 64

1.  Introducere

Produsele destinate consumatorilor pot provoca vătămări atunci când sunt utilizate, de exemplu un fier de călcat încins 
care poate cauza arsuri, foarfeci sau cuţite care pot provoca tăieturi sau un detergent de uz casnic care poate afecta 
pielea. Acest tip de leziuni sunt puţin frecvente, deoarece cunoștinţele noastre generale și instrucţiunile de folosire ne 
învaţă cum să folosim produsele destinate consumatorilor în deplină siguranţă. Cu toate acestea riscul de vătămare 
persistă.

Acest risc poate fi evaluat în diferite moduri. O serie de metode au fost utilizate în scopul cuantificării riscului pentru 
produsele destinate consumatorilor, precum metoda nomogramei

(22) Benis H (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, raport întocmit pentru Ministerul neozeelandez pentru protecţia consumatorilor,
datată februarie 1990. Citat în: Comisia Europeană (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforce
ment Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identifi
cation of Best Practices. Raport întocmit de Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

 (22), metoda matricială

(23) Metodă utilizată de autorităţile belgiene: Citată în: Comisia Europeană (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Meth
ods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product
Safety and Identification of Best Practices. Raport întocmit de Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

 (23) și metoda recomandată 
anterior pentru sistemul UE de alertare rapidă RAPEX

(24) Decizia 2004/418/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de stabilire a orientărilor pentru gestionarea Sistemului European de schimb rapid
de informaţii (RAPEX) și pentru notificările prezentate în conformitate cu articolul 11 din Directiva 2001/95/CE (JO L 151, 30.4.2004,
p. 83).

 (24). În timp ce în privinţa principiilor generale pentru evaluarea 
riscului a existat întotdeauna un consens, modalităţile de cuantificare a acestor riscuri s-au aflat în permanentă evo
luţie. Acest fapt a condus la rezultate divergente și a generat discuţii în privinţa acestora, precum și dezbateri privind 
cele mai bune practici posibile.
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Din aceste motive, scopul prezentului ghid de evaluare a riscului este de a ameliora situaţia și, în cadrul Directivei pri
vind siguranţa generală a produselor

(25) Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranţa generală a produselor (JO L 11,
15.1.2002, p. 4).

 (25), să ofere o metodă practică și transparentă destinată utilizării adecvate de către 
autorităţile competente din statele membre atunci când acestea evaluează riscurile produselor nealimentare destinate 
consumatorilor. Ghidul se bazează pe metoda de evaluare a riscului elaborată în alte scopuri

(26) Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval Weap
ons Center, California, iunie 1976.

 (26), adaptată cerinţelor 
specifice ale produselor nealimentare destinate consumatorilor.

Punerea în practică a prezentului ghid presupune desigur un anumit număr de cursuri de formare, însă cunoștinţele de 
specialitate în evaluarea riscului vor facilita în mod considerabil această sarcină. De un important ajutor vor fi schim
burile de opinii între evaluatorii de risc, deoarece cunoștinţele de specialitate ale acestora și experienţa acumulată de-a 
lungul anilor sunt inestimabile.

Prin dezvoltarea unei proceduri de evaluare a riscului prin metoda pașilor mici, ușor de gestionat, prezentul ghid faci
litează concentrarea pe problemele relevante ale unui anumit produs, ale utilizatorului (utilizatorilor) său (săi) ori ale 
aplicaţiei (aplicaţiilor) sale și identificarea de la bun început ale eventualelor divergenţe de opinii între evaluatorii de 
risc, în scopul evitării discuţiilor consumatoare de timp. Prin aceasta, prezentul Ghid trebuie să conducă la obţinerea 
de rezultate coerente și fiabile ale evaluării de risc bazate pe probe și metode știinţifice și, în final, la un larg consens în 
privinţa riscurilor pe care le pot prezenta numeroasele produse nealimentare destinate consumatorilor.

În secţiunea 5 sunt prezentate un tablou sinoptic și o diagramă privind pregătirea unei evaluări de risc utilizând prezen
tul ghid. – În sensul prezentului ghid, prin „produse destinate consumatorilor” se înţelege produse nealimentare des
tinate consumatorilor.

Scopul prezentului ghid nu este acela de a înlocui alte ghiduri care se referă la produse specifice sau sunt inserate în 
legislaţie, cum sunt cele referitoare la substanţe chimice, la cosmetice, la produse farmaceutice sau la dispozitive medi
cale. Utilizarea acestor directive specifice, special adaptate, este puternic recomandată, însă va rămâne întotdeauna la 
latitudinea evaluatorului de risc să aleagă metoda cea mai adecvată pentru evaluarea riscurilor unui produs.

De asemenea, prezentul ghid nu este menit a fi utilizat de către fabricanţi în dezvoltarea și fabricarea de produse „doar 
în vederea evitării riscurilor majore”. Produsele destinate consumatorilor trebuie să prezinte siguranţă, prezentul Ghid 
propunându-si să identifice riscurile majore atunci când, în ciuda eforturilor fabricantului, produsul nu prezintă 
siguranţă.

2.  Evaluarea riscului – privire de ansamblu

2.1.  Riscul – o combinaţie de hazard și probabilitate

Prin risc se înţelege în general un element care ameninţă sănătatea sau chiar viaţa persoanelor sau care poate provoca 
pagube materiale considerabile. Cu toate acestea, oamenii își asumă riscuri, fiind totodată conștienţi de pagubele posi
bile, deoarece aceste nu se produc întotdeauna. De exemplu:

— La urcarea unei scări există întotdeauna posibilitatea de a cădea și de a se vătăma. Din acest motiv, căderea este
„inerentă scării”; reprezintă o parte intrinsecă a utilizării unei scări și nu poate fi exclusă. „Căderea” reprezintă deci 
pericolul intrinsec al unei scări.

Cu toate acestea, acest pericol nu se materializează întotdeauna, de vreme ce mulţi oameni urcă scările fără să 
cadă sau să sufere o vătămare. Acest fapt sugerează că există o anumită posibilitate (sau probabilitate), dar nu o 
certitudine, de materializare a pericolului intrinsec. În timp ce pericolul există întotdeauna, probabilitatea mate
rializării sale poate fi minimizată, de exemplu dând dovadă de atenţie la urcarea scării. 

— Utilizarea unui detergent de uz casnic care conţine sodă caustică pentru destuparea unei conducte de scurgere 
înfundate comportă întotdeauna posibilitatea unei vătămări foarte grave a pielii, dacă produsul ajunge în contact 
cu aceasta, sau chiar a unei orbiri permanente, dacă picături din produs ajung în ochi. Aceasta deoarece soda caus
tică este foarte corozivă, ceea ce însemnă că detergentul este intrinsec periculos.

Cu toate acestea, dacă detergentul este manipulat în mod corespunzător, pericolul nu se materializează. O mani
pulare corespunzătoare poate însemna purtarea de mănuși de plastic și de ochelari de protecţie. Pielea și ochii 
sunt astfel protejaţi, iar probabilitatea de vătămare este drastic redusă.

Prin urmare, riscul este combinaţia dintre gravitatea unei vătămări posibile pentru consumator și probabilitatea ca 
această vătămare să se producă.
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2.2.  O evaluare a riscului în trei etape

Determinarea riscului comportă trei etape:

1. Se anticipează un scenariu de vătămare în care pericolul intrinsec al produsului produce o vătămare consuma
torului (a se vedea tabelul 1). Se determină gradul de severitate al vătămării.

O măsură pentru cuantificarea pericolului intrinsec al produsului este gradul de importanţă al efectelor negative 
asupra sănătăţii consumatorului pe care pericolul le poate produce. Din acest motiv, evaluatorul de risc antici
pează un „scenariu de vătămare” în care este deschis pas cu pas modul în care pericolul conduce la vătămarea 
unui consumator (a se vedea tabelul 2). Pe scurt, în scenariul de vătămare este descris accidentul pe care consu
matorul îl suferă ca urmare a produsului respectiv, precum și gradul de severitate al vătămării consumatorului 
provocat de accidentul în cauză.

Gravitatea vătămării poate varia în funcţie de pericolul pe care îl prezintă produsul, de modul în care produsul 
este utilizat, de tipul de consumator care utilizează produsul, precum și în funcţie de mulţi alţi factori (a se vedea 
secţiunea 3). Cu cât un gradul de vătămare este mai sever, cu atât mai sever este și pericolul care l-a cauzat și vice 
versa. Din aceste motive, gradul de severitate al vătămării este o măsură a cuantificării pericolului. În prezentul 
ghid sunt propuse 4 grade de severitate, de la vătămări care în mod normal sunt complet reversibile, la vătămări 
foarte grave care provoacă peste aproximativ 10 % handicapuri permanente sau chiar moartea (a se vedea tabelul 
3).

2. Se determină probabilitatea ca pericolul intrinsec al produsului să determine efectiv o vătămare a consumatorului.

Dacă scenariul de vătămare descrie modul în care pericolul poate conduce la vătămarea consumatorului, acest 
scenariu se poate produce numai cu o anumită probabilitate. Probabilitatea se poate exprima sub formă de frac
ţie, de exemplu „>50 %” sau „>1/1000” (a se vedea partea stângă a tabelului 4).

3. Se combină pericolul (în termeni de grad de severitate a vătămării) cu probabilitatea (exprimată ca o fracţie) pen
tru a obţine riscul.

Această corelare se poate face căutând ambele valori în tabelul corespunzător (a se vedea tabelul 4); în tabel sunt 
definite gradele de severitate drept „grav”, „mare”, „mediu” și „mic”.

În situaţiile în care pot fi prevăzute scenarii de vătămare diferite, se determină riscul pentru fiecare scenariu, riscul cel 
mai mare fiind desemnat drept riscul produsului. Riscul cel mai mare este determinant, deoarece numai acţiunile care 
îl vizează pe acesta pot oferi efectiv un nivel înalt de protecţie.

Pe de altă parte, un risc identificat poate fi mai mic decât riscul cel mai mare, dar să necesite acţiuni specifice de redu
cere. În acest caz, este important să fie luate măsuri de prevenire a acestui risc, astfel încât toate riscurile să fie reduse 
în mod eficient.

Odată ce etapele de mai sus au fost parcurse, evaluarea riscului este în principiu completă.

La sfârșitul secţiunii 5, este prezentată o diagramă privind efectuarea unei evaluări de risc.

2.3.  Câteva sugestii utile

Informaţi-vă

După cum se poate observa din exemplele de mai sus, fiecare din etapele descrise de evaluare a riscului necesită antici
parea unor posibile evenimente și a probabilităţii ca acestea să aibă loc, deoarece în mod normal produsul în cauză nu 
a produs încă nici un accident, astfel că riscul nu s-a materializat (încă). Experienţa acumulată anterior cu produse simi
lare poate fi utilă în acest exerciţiu, ca și orice altă informaţie despre produs, precum tipul constructiv, stabilitatea meca
nică, compoziţia chimică, funcţionare, instrucţiuni de utilizare, inclusiv posibile indicaţii privind gestionarea riscului, 
tipul de consumatori cărora este destinat produsul (precum și cei cărora nu le este destinat), rapoarte de încercare, sta
tistici privind accidentele, Baza de date a UE privind vătămările (EU Injury Database – IDB)

(27) https://webgate.ec.europa.eu/idbpa/.

 (27), informaţii despre rec
lamaţiile consumatorilor, despre comportamentul diferiţilor consumatori atunci când utilizează produsul, precum și 
despre eventuale retrageri de pe piaţă. Cerinţe privind produsul stabilite prin legislaţie, în normele de produs sau în 
liste de verificare (precum este prezentat în norma ISO 14121: Siguranţa mașinilor – Evaluarea riscului) pot, de ase
menea, constitui surse utile de informaţie.

Cu toate acestea, unele produse supuse evaluării pot fi foarte specifice și, prin urmare, sursele menţionate pot să nu 
conţină informaţiile necesare. De asemenea, informaţiile culese pot fi incomplete, incoerente sau parţial lipsite de 
plauzibilitate. Acest fapt este în special valabil pentru statisticile privind accidentele, unde doar categoria produsului 
este menţionată. Lipsa unui istoric al accidentelor, un număr mic de accidente sau un grad de severitate scăzut al aces
tora nu trebuie să constituie premize pentru un risc mic. Statisticile specifice pentru un anumit produs trebuie utilizate 
cu multă prudenţă, deoarece produsul poate să fi suferit modificări între timp, de natură constructivă sau de compo
ziţie. Din aceste motive, este indicat ca informaţiile să fie supuse întotdeauna unei evaluări critice.
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În special, opinia colegilor experţi poate fi cu deosebire utilă, deoarece aceștia se pot baza pe experienţa lor din viaţa 
de zi cu zi și pot oferi sugestii care nu sunt neapărat evidente atunci când se efectuează evaluarea riscului unui produs. 
Colegii experţi pot, de asemenea, oferi consiliere la evaluarea riscului pentru tipuri diferite de consumatori, inclusiv 
consumatorii vulnerabili, precum copiii (a se vedea tabelul 1), deoarece aceștia pot manipula un produs în mod diferit. 
Ei pot, printre altele, oferi sprijin la evaluarea riscului pentru diferitele vătămări pe care un anumit produs le poate cauza 
și la definirea mecanismelor care conduc la aceste vătămări prin utilizarea produsului. În afară de aceasta, ei pot apre
cia dacă un scenariu de vătămare este foarte improbabil sau „complet nerealist” și să îndrepte pe evaluatorul de risc 
către ipoteze mai realiste.

Astfel, opinia colegilor experţi, cu toate că nu constituie o obligaţie, poate fi utilă în mai multe privinţe. Un evaluator 
de risc din cadrul unei autorităţi poate solicita opinia colegilor care lucrează în aceeași instituţie, în alte instituţii, în 
industrie, în alte ţări, în forumuri știinţifice ș.a.m.d. Și invers, orice evaluator de risc din industrie poate să-și folosească 
contactele cu autorităţile și alte contacte atunci când un produs nou sau unul ameliorat trebuie evaluat înainte de a fi 
lansat pe piaţă.

Desigur, noile informaţii obţinute trebuie utilizate pentru actualizarea oricărei evaluări de risc existente.

Efectuaţi o analiză de sensibilitate a evaluării dumnevoastră de risc

Dacă, în ciuda căutărilor intense de informaţii și a solicitării opiniei experţilor, datele specifice necesare nu au putut fi 
obţinute, ar putea fi utilă o așa-numită analiză de sensibilitate. În cadrul acestei analize se alege o valoare mai mică și 
una mai mare decât cea presupusă iniţial pentru fiecare parametru al evaluării de risc și se utilizează la efectuarea între
gii proceduri de evaluare de risc. Valorile gradelor de risc rezultate vor arăta cât de sensibil reacţionează gradul de risc 
la introducerea unor valori mai mici sau mai mari. În acest mod, poate fi estimat intervalul în care se va situa riscul 
real al produsului.

Dacă cele mai probabile valori ale fiecărui parametru pot fi estimate, atunci aceste cele mai probabile valori trebuie 
utilizate la efectuarea procedurii, iar gradul de risc rezultat va fi gradul de risc cel mai probabil.

La secţiunea 6 de mai jos este prezentat un exemplu de analiză de sensibilitate.

Cereţi altor persoane să vă verifice evaluarea de risc

La finalizarea evaluării de risc, punctul de vedere al colegilor poate fi, de asemenea, util. Aceștia își vor putea exprima 
opinia despre ipotezele și estimările utilizate în cadrul celor trei etape de mai sus. Aceștia își pun la contribuţie propria 
lor experienţă, ajutând astfel la elaborarea unei evaluări de risc mai robuste, mai solide, mai transparente și, în ultimă 
instanţă, mai acceptabile. Din această cauză, este recomandabil ca, în mod ideal, opinia colegilor experţi să fie pe cât 
posibil solicitată sub forma unor discuţii în grup, înainte de finalizarea evaluării de risc. Aceste grupuri, formate din 3 
până la 5 persoane, trebuie să cuprindă un spectru de expertize relevante pentru produsul supus evaluării: ingineri, 
chimiști, (micro)biologi, statisticieni, responsabili cu siguranţa produsului etc. Discuţiile în grup vor fi în special utile 
în cazul în are un produs este nou pe piaţă și nu a fost evaluat în prealabil.

Evaluările de risc trebuie să fie solide și realiste. Totuși, deoarece acestea necesită un anumit număr de ipoteze, evalu
atori de risc diferiţi pot ajunge la concluzii diferite, în funcţie de datele și alte elemente probante pe care au putut să le 
obţină sau în funcţie de experienţa proprie. Astfel, este necesar ca evaluatorii de risc să discute între ei în vederea 
ajungerii la un acord sau, cel puţin, la un consens. Cu toate acestea, evaluarea de risc etapă cu etapă descrisă în prezen
tul ghid este susceptibilă să facă aceste discuţii mai productive. Fiecare etapă a unei evaluări de risc trebuie să fie des
crisă în mod limpede și în detaliu. În acest mod, orice dezacord poate fi repede identificat și se poate ajunge mai ușor 
la un consens. Aceasta va conduce la un grad mai mare de acceptabilitate al evaluării de risc.

Documentaţi-vă evaluarea de risc

Este important să vă documentaţi evaluarea de risc, descriind produsul și toţi parametrii pe care i-aţi utilizat la elabo
rarea sa, ca, de exemplu, rezultatele încercărilor, tipul (tipurile) de consumatori pe care i-aţi folosit în scenariul (sce
nariile) de vătămare, precum și datele și ipotezele utilizate în calculul probabilităţilor. Aceasta vă va da posibilitatea să 
prezentaţi fără ambiguitate modul în care aţi estimat gradul de risc și, de asemenea, vă va ajuta să vă actualizaţi evalu
area ţinând cont de toate modificările.

Mai multe pericole, mai multe vătămări – dar un singur risc

Atunci când au fost identificate mai multe pericole, mai multe scenarii de vătămare sau diferite grade de severitate ori 
probabilităţi, pentru fiecare din acestea trebuie efectuată procedura completă de evaluare a riscului pentru a se deter
mina riscul aferent fiecărui element. Drept rezultat, un anumit produs poate prezenta mai multe grade de risc. Riscul 
global al produsului este în acest caz riscul cu gradul cel mai înalt identificat, dat fiind că măsurile vizând riscul cu 
gradul cel mai mare reprezintă modalitatea cea mai eficace de a reduce riscul. Un risc mai mic nu prezintă importanţă 
deosebită decât în cazuri speciale, deoarece acesta poate face necesară aplicarea unor măsuri specifice de limitare a 
riscului.
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Un exemplu de riscuri multiple îl constituie un ciocan al cărui cap și a cărui coadă pot să nu prezinte rezistenţa nece
sară, fiecare putându-se rupe când ciocanul este folosit provocând vătămări consumatorului. Dacă scenariile perti
nente conduc la grade de risc diferite, riscul cel mai mare trebuie considerat drept „riscul” ciocanului.

Ar putea fi aduse următoarele argumente

— pericolul aparent cel mai semnificativ trebuie să fie determinant, deoarece acesta poate conduce la cele mai grave 
vătămări. În exemplul de mai sus al ciocanului, acesta ar putea consta în ruperea capului ciocanului, deoarece 
bucăţile de cap rupt ar putea sări în ochii utilizatorului, putându-l orbi. Ruperea cozii ciocanului, pe de altă parte, 
nu poate avea drept rezultat ţăndări atât de mici de natură să provoace o asemenea vătămare ochilor.

Cu toate acestea, o astfel de apreciere reprezintă o evaluare a pericolului, și nu o evaluare de risc. O evaluare de 
risc tine cont și de probabilitatea ca o anumită vătămare să se producă efectiv. Într-adevăr, „pericolul cel mai sem
nificativ” ar putea provoca vătămări a căror probabilitate de a se produce este mult mai mică decât cea a unui 
pericol mai mic și, din acest motiv, să prezinte un risc mai mic. Și invers, un scenariu care conduce la vătămări 
mult mai puţin severe poate fi mult mai probabil decât un scenariu care ar avea drept rezultat moartea, astfel că 
vătămările mai puţin severe pot prezenta un risc mai mare. 

— probabilitatea cea mai mare ca un anumit scenariu de vătămare să aibă loc trebuie să fie factorul determinant pen
tru „riscul” produsului. În exemplul de mai sus al ciocanului, dacă mânerul ciocanului este foarte puţin rezistent, 
scenariul de vătămare cel mai probabil ar consta în ruperea mânerului și, prin urmare, acesta trebuie să fie 
determinant.

Totuși, această abordare nu ţine cont de gravitatea leziunilor oculare pe care ruperea capului ciocanului le-ar putea 
provoca. Dacă se ia în considerare doar probabilitatea, imaginea este incompletă.

În concluzie, riscul este o combinaţie echilibrată între un pericol și probabilitatea vătămării pe care pericolul respectiv 
o poate provoca. Riscul nu reprezintă nici pericolul, nici probabilitatea, ci pe amândouă luate împreună. Siguranţa pro
dusului este asigurată în modul cel mai eficient, atunci când riscul cel mare este considerat drept „riscul” produsului 
(cu excepţia riscurilor specifice care necesită măsuri specifice de limitare a riscului, după cum a fost menţionat anterior).

Este posibilă acumularea riscurilor

Practic pentru fiecare produs, se pot elabora diferite scenarii de vătămare, conducând la riscuri diferite. De exemplu, 
un polizor manual poate prezenta pericol de electrocutare, deoarece firele electrice pot fi prea expuse, precum și riscul 
de incendiu, deoarece aparatul se poate supraîncălzi și lua foc în timpul utilizării normale. Dacă ambele riscuri pot fi 
considerate drept „mari”, pot fi ele însumate și se poate astfel considera că polizorul prezintă în ansamblu un „risc 
grav”?

Atunci când mai multe riscuri sunt legate de un același produs, în mod evident unul dintre ele este mai probabil să se 
materializeze și să producă o vătămare. Probabilitatea generală de vătămare este astfel mai mare. Totuși, din aceasta nu 
rezultă în mod automat că riscul global este mai mare.

— Probabilitatea generală nu se calculează prin simpla adunare a probabilităţilor. Sunt necesare calcule mai com
plexe și acestea au întotdeauna drept rezultat o probabilitate care este mai mică decât suma tuturor probabilităţilor. 

— Diferenţa între două nivele de probabilitate succesive are magnitudinea de 10 ori (tabelul 4). Aceasta înseamnă că 
este necesar un număr considerabil de scenarii de același nivel pentru a ajunge la o probabilitate generală (și even
tual un risc) mai mare. 

— Valorile probabilităţilor reprezintă estimări care pot să nu fie foarte exacte, căci ele adesea tind să fie mai aproape 
de valorile corespunzătoare siguranţei pentru a asigura un grad mare de protecţie. Din aceste motive, este mai 
util să se ia în considerare o estimare mai precisă a probabilităţii unui scenariu care conduce la riscul cel mai mare, 
decât să se adune estimările brute ale probabilităţilor a tuturor tipurilor de scenarii. 

— Cu puţin efort se pot elabora sute de scenarii de vătămare. Dacă riscurile ar fi pur și simplu adunate, riscul global 
ar depinde de numărul de scenarii de vătămare generate și ar putea crește la nesfârșit, ceea ce nu are nici un sens.

Riscurile deci nu se cumulează pur și simplu. Cu toate acestea, dacă există mai mult de un risc pertinent, este posibil 
să fie necesar să se întreprindă acţiuni mai rapide și mai energice de limitare a riscului. De exemplu, pentru un produs 
care prezintă două riscuri poate fi necesară retragerea imediată de pe piaţă și rechemarea, în timp ce pentru un produs 
care prezintă un singur risc oprirea vânzărilor poate fi suficientă.

Limitarea riscului depinde de mulţi factori, nu doar de numărul de riscuri pe care un produs le poate prezenta la un 
moment dat. Prin urmare, în continuare este examinată legătura între risc și limitarea riscului(secţiunea 4).
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Conformitatea cu valorile limită fixate în legislaţie și standarde

În cadrul supravegherii pieţei, se verifică adesea dacă produsele destinate consumatorilor respectă valorile limită sau 
corespund cerinţelor fixate prin legislaţie și prin normele de siguranţă ale produselor. Un produs care respectă valoarea 
(valorile) limită sau cerinţa (cerinţele)

(28) Nota bene: este recomandabil să se ţină cont de un anumit factor de incertitudine la compararea rezultatelor unui test cu o valoarea limită.
A se vedea, de exemplu:
— raportul intitulat „Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU

food and feed legislation …” http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;
— Raportul de sinteză intitulat „Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards and the

laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC”, http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

 (28) este considerat drept sigur în raport cu caracteristicile de siguranţă pentru 
care valoarea (valorile) sau cerinţa (cerinţele) respective sunt relevante. Această presupunere poate fi făcută deoarece 
riscurile pe care le prezintă un produs, în utilizarea sa prevăzută și previzibilă în mod rezonabil, au fost luate în con
siderare la stabilirea valorii (valorilor) limită sau cerinţei (cerinţelor). Fabricanţii trebuie deci să se asigure că produsele 
lor respectă aceste valori sau satisfac aceste cerinţe, după care trebuie să se ocupe numai de acele riscuri legate de pro
dusele lor care nu sunt acoperite de valoarea (valorile) sau cerinţa (cerinţele) respective.

Exemplu de valoare limită

— în legislaţie este limita de 5 mg/kg de benzen în jucării care nu trebuie depășită, în conformitate cu punctul 5 din 
anexa XVII la Regulamentul REACH

(29) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea,
autorizarea și restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei 1999/45/CE și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei,
precum și a Directivei 76/769/CEE a Consiliului și a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE și  2000/21/CE ale Comisiei.
JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

 (29), modificată prin Regulamentul (CE) nr. 552/2009 al Comisiei

(30) JO L 164, 26.6.2009, p. 7.

 (30); 

— printr-o normă este cilindrul pentru piese mici: piesele mici ale unei jucării destinate copiilor mai mici de 36 de 
luni nu trebuie să intre integral în cilindrul descris în norma pentru jucării

(31) Norma EN 71-1:2005, secţiunea 8.2 +A6:2008.

 (31). Dacă acest lucru se întâmplă, pie
sele prezintă un risc.

Dacă un produs nu respectă valorile limită stabilite, este considerat nesigur. Pentru valorile limită fixate în

— legislaţie, în special în materie de cosmetice sau de restricţii de comercializare și utilizare, produsul nu trebuie să 
fie disponibil pe piaţă; 

— norme, fabricantul poate totuși să încerce să demonstreze că produsul său este la fel de sigur ca în cazul în care 
acesta ar fi respectat valorile limită stabilite în norme prin efectuarea unei evaluări de risc complete pentru pro
dusul său. Cu toate acestea, efortul pentru a efectua această operaţie poate fi mai mare, sau operaţia se poate 
dovedi chiar imposibilă în cazul pieselor mici cilindrice menţionate mai sus, decât efortul necesar pentru a fabrica 
produsul în conformitate cu valorile limită stabilite prin norme.

Nerespectarea valorilor limită nu însemnă în mod automat că produsul prezintă un „risc grav” (gradul de risc cel mai 
înalt din prezentul ghid). Prin urmare, pentru asigurarea măsurilor adecvate de reducere a riscului, este necesară efec
tuarea unei evaluări a riscului pentru acele componente ale unui produs care nu satisfac cerinţele sau nu sunt vizate 
prin legislaţie sau norme.

Mai mult, unele produse, precum cosmeticele, necesită o evaluare de risc chiar dacă satisfac valorile limită stabilite prin 
legislaţie. Această evaluare de risc trebuie să furnizeze dovada siguranţei produsului în ansamblul său

(32) Articolul 7a alineatul  (1) litera (d) din Directiva 76/768/CEE a Consiliului (JO L 262, 27.9.1976, p. 169).

 (32).

În concluzie, conformitatea unui produs cu valorile limită fixate în legislaţie sau în norme conferă prezumpţia de sigu
ranţă, dar această conformitate poate să nu fie suficientă.

Ghiduri specifice de evaluare a riscului în cazuri specifice

Pentru substanţe chimice există instrucţiuni specifice privind elaborarea evaluării de risc

(33) Regulamentul REACH. Pentru documete orientative privind REACH, a se vedea http://echa.europa.eu/.
Agenţia Europeană pentru Produse Chimice (2008). Ghidul privind cerinţele de informare și de evaluare a siguranţei substanţelor chi
mice. http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htmw.

 (33) și, prin urmare, nu sunt 
abordate în detaliu în prezentul ghid. Cu toate acestea, principiile aflate la baza unei evaluări de risc pentru produse 
chimice sunt similare celor utilizate pentru produsele „normale” destinate consumatorilor.

— identificarea și evaluarea pericolelor –corespunde determinării gradului de severitate al vătămării descrise mai sus;
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— evaluarea expunerii – în această etapă, expunerea este exprimată prin doza probabilă de substanţă chimică pe care 
consumatorul este susceptibil să o absoarbă pe cale orală, prin inhalare sau prin piele considerate separat sau 
împreună, atunci când acesta utilizează produsul în maniera anticipată în scenariul de vătămare. Această etapă 
corespunde determinării probabilităţii cu care o vătămare se poate produce efectiv; 

— caracterizarea riscurilor – această etapă constă în principiu în compararea dozei pe care consumatorul este sus
ceptibil să o absoarbă (= expunere) cu pragul DNEL (Derived No-Effect Level) al substanţei chimice respective sub 
care nu apare nici un efect. Dacă expunerea este semnificativ mai mică decât pragul DNEL, cu alte cuvinte, dacă 
raportul de caracterizare al riscului RCR (Risk Characterisation Ratio) este net mai mic decât 1, se consideră că 
riscul este limitat în mod adecvat. Această etapă corespunde determinării gradului de risc. Dacă gradul de risc este 
suficient de mic, pot să nu fie necesare măsuri de administrarea riscului.

Deoarece o substanţă chimică poate să prezinte mai multe pericole, riscul este în mod normal determinat pentru „efec
tul asupra sănătăţii” care reprezintă efectul sanitar (sau „manifestarea”, cum ar fi toxicitate acută, iritaţie, sensibilizare, 
carcinogeneză, mutageneză toxicitate pentru reproducere) considerat cel mai grav.

Pentru cosmetice, există, de asemenea, ghiduri de utilizare specifice

(34) Comitetul știinţific pentru produsele destinate consumatorilor (CSPC), Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety
Evaluation, 6th revision, 19.12.2006. http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm.

 (34), după cum pot exista și pentru alte produse 
sau întrebuinţări.

Utilizarea ghidurilor specifice este puternic recomandată, deoarece acestea au fost special concepute pentru cazurile 
specifice în cauză. Cu toate acestea, atunci când datele necesare pentru ghiduri specifice lipsesc sau nu pot fi estimate, 
prezentul ghid poate fi folosit pentru o evaluare preliminară a riscului. Aceasta va trebui efectuată cu toată grija și aten
ţia necesare pentru a se evita orice problemă de interpretare.

3.  Elaborarea unei evaluări de risc etapă cu etapă

În această secţiune sunt descrise în amănunt aspectele de care trebuie să se ţină seama și întrebările care trebuie puse 
la elaborarea unei evaluări de risc.

3.1.  Produsul

Identificarea produsului trebuie să fie lipsită de ambiguitate. Aceasta cuprinde numele produsului, marca, numele 
modelului, numărul tipului, eventual numărul lotului de fabricaţie, toate certificatele care pot însoţi produsul, dispo
zitivul de siguranţă pentru copii, dacă acesta există, identitatea persoanei care a pus produsul în circulaţie și ţara de 
origine. De asemenea, se poate considera că fac parte din descrierea produsului fotografia acestuia, ambalajul, plăcuţa 
cu datele produsului (după caz) și raportul/rapoartele de testare în care este/sunt identificate pericolul/pericolele 
produsului.

În cazuri speciale, pericolul poate fi legat doar de o componentă a produsului, care poate fi separată de acesta și pusă 
separat la dispoziţia consumatorilor. În astfel de cazuri, este suficient să fie evaluată componenta separată a produsu
lui. Un exemplu în acest sens îl constituie bateriile reîncărcabile ale computerelor portabile care se pot supraîncălzi.

Descrierea produsului include orice etichetă care poate fi relevantă pentru evaluarea riscului, în special etichetele de 
avertizare. Instrucţiunile de utilizare pot, de asemenea, să conţină informaţii pertinente privind riscurile legate de pro
dus și modalităţile de a le reduce la minimum, de exemplu prin folosirea echipamentului de protecţie individual sau 
prin interdicţia utilizării produsului de către copii. Un exemplu corespunzător este fierăstrăul cu lanţ.

Unele produse trebuie asamblate de consumatori înainte de utilizare, de exemplu componentele de mobilier de asam
blat de către consumator. Sunt instrucţiunile de asamblare suficient de clar formulate, astfel încât produsul odată asam
blat să corespundă tuturor cerinţelor pertinente în materie de siguranţă? Sau pot consumatorii, în cursul procesului de 
asamblare, comite greșeli care ar putea conduce la riscuri neprevăzute?

O evaluare de risc trebuie întotdeauna să ia în considerare întregul ciclu de viaţă al produsului. Acest principiu este în 
special important la evaluarea riscurilor unui nou produs recent dezvoltat. Modifică vechimea și uzura produsului tipul 
și amploarea pericolului pe care acesta îl reprezintă? Pot noi pericole să apară pe măsură ce crește vechimea produ
sului sau ca urmare a unei utilizări necorespunzătoare previzibilă în mod rezonabil? Care este durata de viaţă a unui 
produs înainte de a se defecta? Care este durata de viaţă totală a produsului, inclusiv durata de depozitare înainte de 
vânzare? Care este practic durata de utilizare a produsului de către consumator înainte ca acesta să devină deșeu.

Poate fi necesară luarea în considerare a unor puncte de vedere suplimentare atunci când un produs devine inutilizabil 
după o anumită perioadă de timp, chiar dacă nu a fost folosit niciodată. Exemple în acest sens constituie păturile și 
pernele electrice. Conductorii electrici ai acestor produse sunt de regulă foarte subţiri și se fragilizează după zece ani, 
chiar dacă produsul nu a fost utilizat niciodată. Conductorii rezistenţelor de încălzire pot veni în contact și pot pro
voca un scurt-circuit, aprinzând lenjeria de pat.

În final, și ambalajul produsului trebuie avut în vedere la evaluarea riscului.
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3.2.  Pericolul pe care îl prezintă produsul

Pericolul este o proprietate intrinsecă a unui produs care poate provoca o vătămare consumatorului care utilizează pro
dusul. Poate îmbrăca forme diferite:

— pericol de natură mecanică, de exemplu muchii ascuţite în care utilizatorul se poate tăia la degete sau orificii 
înguste în care acesta își poate prinde degetele; 

— pericol de sufocare, de exemplu din cauza unor piese mici care se pot detașa dintr-o jucărie, care pot fi înghiţite 
de un copil, provocându-i sufocarea; 

— risc de sufocare, cum ar fi cel determinat de șnururile unui hanorac care pot cauza strangulare; 

— pericol de natură electrică, de exemplu piese electrice sub tensiune care pot provoca electrocutare; 

— pericol legat de căldură sau de incendiu, de exemplu un ventilator de încălzire care se supraîncălzește, ia foc și 
provoacă arsuri; 

— pericol de natură termică, de exemplu suprafaţa exterioară fierbinte a unui cuptor care poate provoca arsuri; 

— pericol de natură chimică, de exemplu o substanţă toxică care poate intoxica consumatorul imediat după ingestie 
sau o substanţă cancerigenă care poate provoca un cancer pe termen lung. Unele substanţe chimice pot deveni 
nocive pentru consumator numai după expunere repetată; 

— pericol microbiologic, de exemplu o contaminare bacteriologică a produselor cosmetice care pot cauza infecţii 
cutanate; 

— pericol legat de zgomot, de exemplu nivelul sonor mare al jucăriilor care imită telefoanele mobile și care poate 
afecta capacitatea auditivă a copiilor; 

— alte pericole, de exemplu cele legate de explozie, de implozie, de presiunea sonică și ultrasonică, de presiunea flu
idelor sau de radiaţiile surselor laser.

În sensul aplicării prezentului ghid, pericolele au fost grupate în funcţie de dimensiune, formă și suprafaţă a unui pro
dus, de energia sa potenţială, cinetică sau electrică, de temperaturile extreme și de alţi factori, după cum este prezentat 
în tabelul 2. Tabelul este doar un mijloc de orientare, evaluatorul de risc trebuind să adapteze scenariul la produsul în 
cauză. Desigur, nu orice tip de pericol se aplică oricărui produs.

Cu toate acestea, tabelul 2 este menit să ajute pe evaluatorii de risc să caute și să identifice toate pericolele posibile 
legate de produsele destinate consumatorilor care sunt evaluate. Atunci când un produs prezintă mai multe pericole, 
fiecare pericol trebuie analizat separat, având propria sa evaluare de risc, iar riscul cel mai înalt identificat definit drept
„riscul” produsului. Desigur, riscurile care necesită măsuri specifice de limitare a riscului trebuie, de asemenea, sem
nalate, prin aceasta asigurându-se o limitare a tuturor riscurilor.

Este de remarcat faptul că un singur pericol poate conduce la mai multe vătămări în același scenariu. De exemplu, func
ţionarea improprie a frânelor unei motociclete poate provoca un accident și avea drept rezultat leziuni la nivelul capu
lui, al mâinilor și al picioarelor motociclistului și poate provoca chiar și arsuri dacă în cursul accidentului se aprinde 
carburantul. În acest caz toate vătămările aparţin aceluiași scenariu de vătămare și va trebui estimat gradul de severi
tate al tuturor vătămărilor. Bineînţeles, ansamblul acestor vătămări trebuie considerat drept foarte grav. Cu toate aces
tea, vătămările diferite provenind din mai multe scenarii nu trebuie adunate.

În practica de zi cu zi a supravegherii pieţei, poate fi suficient să fie evaluat riscul legat de un singur pericol. Dacă riscul 
legat de acel pericol conduce la o măsură de limitare a riscului, aceasta poate fi aplicată fără alte formalităţi. Cu toate 
acestea, pentru a asigura eficacitatea corespunzătoare a măsurii de limitare a riscului, evaluatorul de risc trebuie să se 
asigure că riscul identificat este unul din riscurile cele mai mari, dacă nu chiar cel mai mare. Acesta este întotdeauna 
cazul când un risc este grav, dat fiind că acesta este gradul cel mai mare de risc considerat în prezentul Ghid. Cu toate 
acestea, în cazul unui risc mai puţin grav, pot fi necesare alte evaluări de riscuri și chiar măsuri specifice de limitare a 
riscurilor într-un stadiu ulterior. În concluzie, experienţa acumulată la evaluarea riscului în cadrul supravegherii pieţei 
va reduce numărul evaluărilor de risc necesare la minimum.

Identificarea pericolelor folosind teste și norme

Pericolele sunt adesea identificate și cuantificate prin teste. Aceste teste, precum și modalităţile lor de efectuare pot fi 
definite în normele europene sau internaţionale referitoare la produse. Conformitatea unui anumit produs cu o normă 
europeană „armonizată” („EN …”), ale cărei referinţe au fost publicate în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, fundament
ează prezumpţia de siguranţă în ce privește produsul respectiv [chiar dacă acesta se limitează numai la caracteristicile 
de siguranţă vizate de valoarea (valorile) sau norma (normele) respective]. În astfel de cazuri, se poate considera că pro
dusul respectiv prezintă doar un risc minim și că deţine un grad înalt de protecţie în raport cu pericolul specific testat.
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Cu toate acestea, pot exista situaţii în care nu se poate pleca de la prezumpţia de siguranţă a produsului. În astfel de 
cazuri, va trebui elaborată o evaluare de risc extrem de bine documentată, însoţită de o cerere de modificare a normei 
armonizate.

Pe de altă parte, dacă un produs nu trece un anumit test, se poate admite că există un risc, cu excepţia cazului în care 
fabricantul poate demonstra că produsul prezintă siguranţă.

Chiar și produsele care nu provoacă vătămări pot prezenta un risc

Produsele pot să nu fie periculoase și totuși să prezinte un risc, datorită faptului că nu sunt potrivite pentru utilizarea 
căreia îi sunt destinate. Astfel de exemple se pot găsi în domeniul echipamentelor de protecţie individuală sau al echi
pamentelor de salvare, cum sunt vestele reflectorizante pe care conducătorii auto le îmbracă în caz de accident. Aceste 
veste sunt menite să atragă atenţia celorlalţi conducători auto și participanţi la trafic și să-i avertizeze asupra acciden
tului, în special noaptea. Cu toate acestea, ei pot să nu fie văzuţi dacă bandele reflectorizante sunt prea mici sau nu 
reflectă lumina suficient, prin aceasta neoferind purtătorului protecţia prevăzută. De aceea, aceste veste prezintă un 
risc, chiar dacă nu sunt în sine periculoase. Un alt exemplu îl constituie o loţiune de protecţie solară pe eticheta căreia 
este marcat „protecţie sporită” (indice de protecţie solară 30), dar care oferă doar „protecţie redusă” (indice 6). Aceasta 
poate conduce la arsuri solare grave.

3.3.  Consumatorul

Aptitudinile și comportamentul consumatorului care utilizează produsul pot avea o mare influenţă asupra gradului de 
risc. O imagine clară asupra tipului de consumator prezenta în scenariul de vătămare este, din acest motiv, de impor
tanţă primordială.

Poate fi necesar să fie generate scenarii de vătămare cu diferite tipuri de consumatori în vederea identificării riscului cel 
mai mare și deci al „riscului” produsului. Nu este suficient, de exemplu, să fie luat în considerare numai consumatorul 
cel mai vulnerabil, deoarece probabilitatea ca acesta să sufere efecte dăunătoare în cadrul scenariului poate fi atât de 
mică, încât riscul asociat acestuia să fie mai mic decât cel rezultat dintr-un scenariu de vătămare cu un consumator 
nevulnerabil.

Trebuie, de asemenea, acordată atenţie persoanelor care nu utilizează de fapt produsul, dar care pot ajunge în vecină
tatea celor care îl utilizează. De exemplu, un ferăstrău cu lanţ poate produce așchii de lemn susceptibile să ajungă în 
ochii unei persoane aflate în apropiere. Astfel, cu toate că riscul inerent legat de fierăstrăul cu lanţ poate fi foarte bine 
limitat de către utilizator, de exemplu prin purtarea echipamentului de protecţie și prin respectarea oricărei măsuri de 
limitare a riscului specificată de fabricant, persoanele aflate în apropiere se pot afla în faţa unui pericol grav. Prin 
urmare, trebuie formulate avertismente, de exemplu în instrucţiunile de utilizare ale fierăstrăului cu lanţ, în privinţa 
riscurilor privind peroanele aflate în apropiere și a modalităţilor de a reduce aceste riscuri.

Astfel, la elaborarea unui scenariu de vătămare, trebuie luate în considerare următoarele aspecte privind tipul de con
sumator și modul în care aceștia trebuie să utilizeze produsul. Aceasta nu reprezintă o listă completă, dar este menită 
să încurajeze evaluatorii de risc să descrie scenariile de vătămare pe care le elaborează într-o manieră suficient de deta
liată. Este de remarcat faptul că prin „consumator” sunt desemnate și persoanele care nu utilizează efectiv produsul, 
dar care pot fi afectate în virtutea faptului că se află în apropierea acestuia:

— Utilizator căruia produsul îi este/nu îi este destinat: Utilizatorul căruia un anumit produs îi este destinat poate 
folosi produsul cu ușurinţă, deoarece urmează instrucţiunile sau deoarece atât acest tip de produs îi este familiar, 
cât și pericolul (pericolele) sale aferente, aparente sau neaparente. În acest caz, pericolul legat de produs poate să 
nu se concretizeze, iar riscul asociat produsului poate fi minor.

Utilizatorul căruia produsul nu îi este destinat poate să nu fie familiar cu produsul și să nu identifice pericolul 
(pericolele). Din această cauză, acesta este supus riscului de vătămare și astfel riscul pentru acest tip de consuma
tor este mai mare.

În consecinţă, riscul poate fi diferit pentru un consumator căruia produsul îi este destinat faţă de unul căruia pro
dusul nu îi este destinat, în funcţie de produs și de modul în care este utilizat. 

— Consumatorii vulnerabili: Pot fi evidenţiate mai multe categorii de consumatori vulnerabili și foarte vulnerabili: 
copii (de la 0 la 36 de luni, >36 de luni până la 8 ani, de la 8 la 14 ani) și alţii, precum persoanele vârstnice (a se 
vedea tabelul 1). Aceștia toţi posedă o capacitate redusă de a identifica un pericol, de exemplu copiii care, atunci 
când ating o suprafaţă fierbinte, percep căldura numai după aproximativ 8 secunde (când sunt deja arși), în timp 
ce adulţii percep căldura imediat.

Consumatorii vulnerabili pot, de asemenea, avea să încerce dificultăţi în a lua în considerare etichetele de averti
zare, sau să aibă probleme speciale la utilizarea unui produs pe care nu l-au mai folosit niciodată. Copiii mici pot 
acţiona, de asemenea, de o manieră susceptibilă să îi expună mai mult riscurilor, de exemplu care se târăsc sau 
care duc la gură diferite obiecte. Copiii pot fi atrași și de aspectul unor produse care pot prezenta un grad înalt de 
risc atunci când se află în mâinile unui copil. Pe de altă parte, supravegherea din partea părinţilor sau a altor adulţi 
este menită să prevină în mod normal necazurile copiilor.
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Mai mult, consumatorii care în mod obișnuit nu sunt vulnerabili pot deveni vulnerabili în anumite situaţii, de 
exemplu atunci când instrucţiunile și avertismentele de pe un anumit produs sunt într-o limbă străină pe care con
sumatorul respectiv no o cunoaște.

În ceea ce privește cazul particular al substanţelor chimice, copiii sunt mai vulnerabili la toxicitatea acestora decât 
adultul mediu. În consecinţă, copiii nu trebuie trataţi drept „adulţi în miniatură”.

În concluzie, un produs care în mod normal este sigur pentru adultul mediu poate să nu fie sigur pentru consu
matorii vulnerabili. Acest fapt trebuie luat în considerare la determinarea gradului de severitate și a probabilităţii 
unei vătămări (a se vedea mai departe) și, în consecinţă, a riscului. 

— Utilizare conformă cu destinaţia și rezonabil previzibilă Consumatorii pot utiliza un anumit produs în alte sco
puri decât cel căruia acesta îi este destinat, în ciuda clarităţii instrucţiunilor și a avertismentelor. Din acest motiv, 
deoarece avertismentele pot să nu fie pe deplin eficiente, la evaluarea riscului trebuie luate în considerare și alte 
utilizări ale produsului decât cele cărora produsul le este destinat. Acest aspect este în special important pentru 
fabricantul unui produs, deoarece acesta trebuie să se asigure că produsul prezintă siguranţă în orice condiţii de 
utilizare rezonabil previzibile.

Utilizările rezonabil previzibile trebuie să se bazeze pe experienţă, deoarece este posibil să nu existe informaţii 
disponibile în statisticile oficiale privind accidentele sau din alte surse de informaţii. În astfel de situaţii, delimi
tarea scenariilor „rezonabil previzibile” de cele „complet nerealiste” se poate dovedi dificilă. Cu toate acestea, chiar 
și scenariile „complet nerealiste” pot fi luate în considerare în cadrul prezentului ghid, chiar dacă acestea conduc 
la vătămări foarte grave, deoarece aceste scenarii au o probabilitate foarte mică. Aceasta împiedică aceste scenarii 
să exercite o pondere prea mare la determinarea riscului global al unui produs. 

— Frecvenţa și durata de utilizare: Diferiţi consumatori pot utiliza un anumit produs în mod mai mult sau mai puţin 
frecvent, pe perioade de timp mai lungi sau mai scurte. Aceasta este în funcţie de atractivitatea produsului și de 
ușurinţa cu care acesta poate fi folosit. Utilizarea zilnică sau pe termen lung a produsului poate face pe un con
sumator foarte familiar cu un anumit produs și specificul său, inclusiv cu pericolele aferente și cu etichetele de 
instrucţiuni și avertizări, diminuând în acest fel riscul. Pe de altă parte este posibil ca datorită utilizării zilnice sau 
pe termen lung consumatorul să devină atât de familiar cu produsul, încât să devină neatent, să ignore în mod 
imprudent instrucţiunile și avertizările, sporind în acest fel riscul.

În sfârșit, o utilizare zilnică sau pe termen lung a produsului poate, de asemenea, grăbi îmbătrânirea produsului 
și a orice componentă care nu poate rezista unei utilizări atât de frecvente poate ceda și genera un pericol sau o 
posibilă vătămare, ceea ce, de asemenea, poate spori riscul. 

— Identificarea pericolului, conduita de siguranţă și echipamentul de protecţie: Unele produse sunt cunoscute pen
tru pericolele pe care le prezintă, de exemplu foarfeci, cuţite, mașini portabile de găurit, fierăstraie cu lanţ, patine 
cu rotile, biciclete, motociclete și autoturisme. În toate aceste cazuri, pericolul aferent produsului este bine cunos
cut și ușor identificat sau de descris în instrucţiuni, care vor include măsuri de limitare a riscului. Consumatorul 
poate atunci să acţioneze cu prudenţă sau să folosească echipamente individuale de protecţie, precum mănuși, 
căști sau centuri de siguranţă, prin aceasta utilizând produsul într-o manieră care minimizează riscul.

În alte situaţii, pericolul aferent produsului nu poate fi identificat cu atâta ușurinţă, spre exemplu un scurt-circuit 
într-un fier de călcat, etichetele de avertizare pot fi ignorate sau interpretate greșit, iar consumatorii nu vor între
prinde măsuri preventive decât foarte rar. 

— Comportarea consumatorului în caz de incident: Când un pericol afectează efectiv consumatorul, acesta poate 
conduce la vătămări. Prin urmare, este foarte important ca o evaluare de risc să ia în considerare modul în care 
consumatorul poate reacţiona. Va pune el calm produsul la o parte și va întreprinde măsuri preventive, precum 
stingerea incendiului provocat de produs, sau îl va arunca în panică? Consumatorii vulnerabili, în special copiii, 
pot avea o comportare diferită de cea a altor consumatori nevulnerabili. 

— Mediul cultural de provenienţă al consumatorului și modul în care produsul este utilizat în ţara sa de origine pot 
influenţa riscul unui produs. Fabricanţii, în special, trebuie să ţină cont de aceste diferenţe culturale la lansarea 
unui nou produs pe piaţă. Experienţa producătorilor în acest domeniu poate constitui astfel o valoroasă sursă de 
informaţie pentru autorităţi la elaborarea unei evaluări de risc.

3.4.  Scenariu de vătămare: Etape care conduc la vătămare (vătămări)

Majoritatea scenariilor de vătămare comportă următoarele trei etape principale:

1. produsul prezintă un „defect” sau poate conduce la o „situaţie periculoasă” în timpul duratei sale previzibile de 
viaţă;
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2. „defectul” sau „situaţia periculoasă” conduc la un accident;

3. accidentul are drept rezultat o vătămare.

Aceste trei etape principale pot fi defalcate în continuare pentru a arăta modul în care un pericol aferent poate con
duce, între altele, la vătămare. Cu toate acestea, aceste „etape care conduc la vătămare” trebuie să fie clare și concise și 
să nu exagereze detaliile sau numărul etapelor. Odată cu acumularea de experienţă, va fi din ce în ce mai ușor să se 
determine condiţiile în care survine o anumită vătămare, precum și „drumul cel mai scurt către vătămare” (sau „drumul 
critic către vătămare”.

Probabil modul cel mai simplu este să se înceapă cu un scenariu în care consumatorul căruia produsul îi este destinat 
utilizează produsul respectând instrucţiunile sau, în lipsa acestora, conform modului normal de manipulare și utili
zare. Dacă această evaluare conduce la gradul de risc cel mai mare, în mod normal nu este necesar să se elaboreze alte 
evaluări și se pot întreprinde măsuri corespunzătoare de reducere a riscului. În mod similar, atunci când un incident 
anume este menţionat într-o reclamaţie scrisă a unui consumator, un scenariu unic de vătămare poate fi suficient pen
tru a se deduce măsurile corespunzătoare de reducere a riscului.

În caz contrar, se pot elabora alte scenarii care să includă consumatori vulnerabili, în special copii (a se vedea tabelul 
1), deviaţii mai mici sau mai mari de la modul normal de utilizare, utilizări în condiţii climatice diferite, precum tem
peraturi foarte mice sau foarte maree, condiţii de utilizare nefavorabile, cum sunt cele de iluminat nesatisfăcător sau de 
slabă lumină a zilei, condiţiile sugerate la vânzarea produsului (de exemplu, o lampă vândută într-un magazin de jucării 
trebuie să facă obiectul unei evaluări a riscului aferent atunci când este utilizată de copii), utilizarea de-a lungul între
gului ciclu de viaţă (inclusiv uzura) etc. Fiecare scenariu luat în considerare trebuie supus întregii proceduri de evaluare.

Atunci când un produs prezintă mai multe pericole, trebuie elaborate scenarii de vătămare și deci evaluări de risc pen
tru fiecare dintre ele. Cu toate acestea, un control de plauzibilitate menit să verifice dacă un scenariu ar putea conduce 
la un risc care să facă necesare măsuri poate limita numărul scenariilor de vătămare.

Dintre toate scenariile generate, cel care conduce la riscul cel mai mare (= „riscul” produsului) va fi în mod normal deter
minant în privinţa măsurilor de reducere a riscului de întreprins, deoarece măsurile care vizează riscul cel mai mare 
reduc riscurile în modul cel mai eficient. Poate exista totuși o excepţie de la această regulă, în cazul unui risc mai redus 
decurgând dintr-un alt pericol care poate fi limitat prin măsuri specifice și care trebuie, desigur, să vizeze și riscul cel 
mai mare.

Ca o regulă simplă, scenariile de vătămare pot conduce la riscul ce mai mare atunci când:

— vătămarea/vătămările luate în considerare prezintă cel mai înalt grad de severitate (gradul 3 sau 4); 

— probabilitatea generală a unui scenariu de vătămare este destul de mare (> sau cel puţin egală cu 1/100).

Tabelul 4 oferă și alte orientări în această privinţă. Aceasta poate contribui la limitarea numărului de scenarii.

Desigur, decizia privind numărul scenariilor de vătămare rămâne în continuare în responsabilitatea evaluatorului de 
risc și depinde de numărul de factori care trebuie luaţi în considerare la determinarea „riscului” produsului. Este de aceea 
imposibil să se indice un numărul specific de scenarii de vătămare care poate fi necesar într-o situaţie dată.

Pentru a ajuta evaluatorii să elaboreze un număr corespunzător de scenarii, în prezentul ghid este prezentat un tabel 
cu scenarii de vătămare tipice (tabelul 2). Acestea trebuie adaptate specific la un produs, la tipul de consumator și la 
alte circumstanţe.

3.5.  Gradul de severitate al vătămării

Vătămarea pe care un pericol o poate aduce consumatorului poate avea diferite grade de severitate. Gradul de severi
tate al vătămării reflectă astfel efectul pe care pericolul îl exercită asupra consumatorului în condiţiile descrise în sce
nariul de vătămare.

Gradul de severitate al vătămării depinde de:

— tipul de pericol (a se vedea lista cu pericolele de mai sus și în tabelul 2). Un pericol de natură mecanică, de exem
plu muchii ascuţite care pot provoca tăieturi la degete; acestea sunt remarcate imediat, iar consumatorul va între
prinde măsuri de vindecare. Pe de altă parte, un pericol de natură chimică poate cauza un cancer. Acesta trece în 
mod normal neobservat, iar boala poate să apară după mai mulţi ani. Această vătămare este considerată drept 
foarte gravă, cancerul fiind foarte dificil sau imposibil de vindecat;
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— cât de mare este pericolul. De exemplu, o suprafaţă încălzită la 50 °C poate provoca arsuri ușoare, în timp ce o 
suprafaţă cu temperatura de 180 °C va provoca arsuri severe; 

— durata la care consumatorul este expus pericolului. Un contact de scurtă durată cu o suprafaţă abrazivă poate con
duce doar la leziuni superficiale ale pielii consumatorului, însă dacă acest contact se prelungește pot fi jupuite 
bucăţi mari de piele; 

— partea corpului care este vătămată. De exemplu, penetrarea unui obiect ascuţit în pielea braţului este dureroasă, 
însă dacă același obiect intră în ochi, vătămarea este mult mai serioasă, poate chiar ireversibilă; 

— care este impactul pericolului asupra uneia sau mai multor părţi ale corpului. Un pericol de natură electrică poate 
provoca un șoc electric care poate să ducă la pierderea conștienţei și, ulterior, un incendiu poate afecta plămânii 
când persoana care și-a pierdut conștienţa inhalează fum; 

— tipul și comportamentul consumatorului. Un produs etichetat cu un mesaj de avertizare poate fi utilizat fără peri
col de un utilizator adult, deoarece acesta se adaptează la utilizarea produsului. Pe de altă parte, un copil sau un 
alt consumator vulnerabil (a se vedea tabelul 1) care nu poate citi sau înţelege eticheta de avertizare poate fi serios 
vătămat.

Pentru a cuantifica gradul de severitate al vătămării (vătămărilor), în tabelul 3 din prezentul ghid est prezentată clas
ificarea vătămărilor în patru categorii, în funcţie gradul lor de reversibilitate, cu alte cuvinte dacă și în ce măsură recu
perarea în urma unei vătămări este posibilă. Această clasificare are doar un scop orientativ, un evaluator de risc având 
latitudinea de a o modifica și de a o prezenta în evaluarea de risc.

Atunci când în evaluarea de risc sunt luate în considerare mai multe scenarii de vătămare, gradul de severitate al fie
cărei vătămări trebuie clasificat separat și utilizat în întregul proces de evaluare de risc.

De exemplu: Un consumator utilizează un ciocan pentru a bate un cui în perete. Capul ciocanului este prea fragil 
(datorită alegerii incorecte a materialului) și se rupe. O așchie din capul ciocanului intră în ochiul consumatorului atât 
de violent, încât provoacă orbirea. Vătămarea se încadrează la categoria „leziune oculară, corp străin în ochi: pierdere 
permanentă a vederii (a unui ochi)”, ceea ce constituie vătămare de gradul 3 conform tabelului 3.

3.6.  Probabilitatea producerii vătămării

„Probabilitatea producerii vătămării” este probabilitatea concretizării efective a scenariului de vătămare în timpul dura
tei de viaţă previzibile a produsului.

Această probabilitate nu este ușor de estimat, însă atunci când un scenariu este prezentat în etape distincte, fiecărei 
etape i se poate atribui o anumită probabilitate și prin multiplicarea acestor probabilităţi parţiale se obţine probabili
tatea generală a scenariului. Această abordare pe etape este susceptibilă să ușureze estimarea probabilităţii generale. 
Desigur, atunci când sunt elaborate mai multe scenarii, fiecare dintre acestea trebuie să dispună de propria sa proba
bilitate totală.

Cu toate acestea, atunci când un scenariu este prezentat într-o singură etapă, probabilitatea scenariului poate fi, de ase
menea, determinată într-o singură etapă. Aceasta ar reprezenta totuși doar o„estimare ghicită”, care ar putea fi sever 
criticată și ar putea pune în discuţie valabilitatea întregii evaluări de risc în cauză. Din aceste motive, este preferabilă o 
atribuire mai transparentă a probabilităţilor în cadrul unui scenariu în mai multe etape, în special atunci când proba
bilităţile parţiale se bazează pe dovezi indiscutabile.

În prezentul ghid se face distincţie între 8 nivele de probabilitate pentru a clasifica probabilitatea generală: de la 
< 1/1 000 000 la >50 % (a se vedea partea din stânga a tabelului 4). Exemplul de mai jos al capului de ciocan care se 
rupe atunci când utilizatorul bate un cui în perete este menit să ilustreze atribuirea probabilităţii fiecărei etape, precum 
și clasificarea probabilităţii generale:

Etapa 1 Capul ciocanului se rupe atunci când utilizatorul bate un cui în perete, deoarece materialul capului cio
canului este prea fragil. Fragilitatea a fost determinată în cadrul unei încercări, ca urmare a căreia proba
bilitatea ruperii capului ciocanului în timpul duratei sale estimate de viaţă este stabilită la 1/10.

Etapa 2 După rupere, una din așchiile capului ciocanului lovește utilizatorul. Probabilitatea ca acest fapt să se 
întâmple este estimată la 1/10, deoarece suprafaţa părţii superioare a corpului expusă așchiilor desprinse 
este evaluată la 1/10 din emisfera din faţa peretelui. Desigur, dacă utilizatorul ar sta foarte aproape de 
perete, corpul său ar ocupa o suprafaţă mai mare din emisferă și această probabilitate ar fi mai mare.
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Etapa 3 Așchia lovește capul utilizatorului. Capul este estimat la 1/3 din partea superioară a corpului, probabili
tatea fiind deci 1/3.

Etapa 4 Așchia lovește ochiul utilizatorului. Ochii sunt estimaţi la 1/20 din suprafaţa capului, probabilitatea fiind 
deci 1/20.

Înmulţind probabilităţile etapelor prezentate mai sus se obţine probabilitatea generală a scenariului: 1/10 * 1/10 * 1/3 
* 1/20 = 1/6 000. Aceasta se traduce printr-o probabilitate > 1/10 000 (a se vedea partea din stânga a tabelului 4).

Odată calculată probabilitatea generală a unui scenariu de vătămare, trebuie verificată plauzibilitatea acesteia. În gen
eral, această verificare necesită multă experienţă, astfel încât se recomandă solicitarea ajutorului unor specialiști cu 
multă experienţă în evaluarea de risc (a se vedea secţiunea de mai sus „Cereţi altor persoane să vă verifice evaluarea de 
risc”). Cu cât se acumulează mai multă experienţă în utilizarea prezentului ghid, cu atât estimarea probabilităţii devine 
mai ușoară și un număr tot mai mare de exemple devin disponibile pentru a facilita această operaţie.

Atribuirea probabilităţilor pentru diferite scenarii de vătămare ale aceluiași produs poate conduce la următoarele 
situaţii:

— Atunci când într-un scenariu un produs este utilizat de consumatori mai vulnerabili, probabilităţii i se poate atri
bui o valoare mai mare, deoarece consumatorii mai vulnerabili se pot vătăma mai ușor. Acest lucru este valabil în 
special pentru copii, deoarece aceștia în mod normal nu dispun de experienţa necesară pentru a întreprinde acţi
uni preventive, dimpotrivă (a se vedea „Consumatori vulnerabili” la secţiunea 3.3). 

— Atunci când un risc este cu ușurinţă recognoscibil, inclusiv prin etichete de avertizare, probabilităţii i se poate 
atribui o valoare mai mică, deoarece utilizatorul va folosi produsul cu mai multă grijă pentru a evita pe cât posi
bil orice vătămare. Acest fapt poate să nu fie valabil pentru un scenariu care implică un copil (mic) sau alţi uti
lizatori vulnerabili (a se vedea tabelul 1) care nu pot să citească. 

— În situaţia în care au fost semnalate accidente care se încadrează într-un scenariu, probabilitatea acelui scenariu 
poate fi mărită. În situaţiile în care accidentele au fost semnalate foarte rar sau deloc, se poate dovedi util să fie 
întrebat fabricantul produsului dacă are informaţii cu privire la orice accident sau efecte negative cauzate de 
produs. 

— Atunci când un număr relativ mare de condiţii sunt necesare pentru producerea unei vătămări, probabilitatea gen
erală a scenariului este în mod normal mai mică. 

— Atunci când condiţiile necesare pentru producerea unei vătămări sunt îndeplinite cu ușurinţă, probabilitatea poate 
să crească. 

— Atunci când rezultatele testării unui produs sunt departe de a corespunde valorilor limită necesare (specificate în 
normele sau în legislaţia aplicabile), probabilitatea de producere a unei vătămări (scenariu) poate fi mai mare decât 
în cazul în care rezultatele testării produsului ar fi fost aproape de valorile limită.

„Probabilitatea de vătămare” în acest caz este probabilitatea ca scenariul de vătămare să se producă efectiv. Din aceste 
motive, probabilitatea nu descrie expunerea generală a populaţiei la produs, calculată, de exemplu, pe baza a milioane 
de exemplare ale produsului vândute pe piaţă și luând în considerare apoi faptul că un număr mic s-ar putea dovedi 
defectuoase. Consideraţii de acest fel joacă totuși un rol în stabilirea măsurilor corespunzătoare de reducere a riscului 
(a se vedea secţiune 4).

De asemenea, în cazul statisticilor privind accidentele, chiar dacă sunt specifice pentru un anumit produs, o numită 
prudenţă este recomandabilă atunci când sunt folosite pentru estimarea probabilităţii. Într-adevăr, circumstanţele unui 
accident pot să nu fie înregistrate de o manieră suficient de detaliată, produsul poate să se fi modificat cu timpul sau 
poate avea un fabricant diferit și așa mai departe. În plus, este posibil ca accidentele ușoare să nu fi fost semnalate celor 
care colectează date pentru statistici. Cu toate acestea, statisticile privind accidentele pot arunca o lumină asupra sce
nariilor de vătămare și a probabilităţii lor.

3.7.  Determinarea riscului

Odată ce gradul de severitate al unei vătămări și probabilitatea au fost stabilite, pe cât posibil pentru mai multe scenarii 
de vătămare, gradul de risc poate fi căutat în tabelul 4. În tabelul 4 sunt combinate gradul de severitate al vătămării și 
probabilitatea, riscul cel mai mare fiind „riscul” produsului. Riscurile care necesită măsuri specifice de limitare a riscu
lui trebuie, de asemenea, semnalate, prin aceasta asigurându-se o reducere la minimum a tuturor riscurilor.
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În prezentul ghid se face distincţie între 4 grade de risc: grav, mare, mediu și mic. Gradul de risc între severităţi de vătă
mare sau probabilităţi învecinate se modifică în mod normal cu un grad. Aceasta este în concordanţă cu experienţa 
generală conform căreia riscul nu crește incremental atunci când valorile de intrare evoluează progresiv. Cu toate aces
tea, atunci când severitatea unei vătămări crește de la gradul 1 la gradul 2 (în partea dreaptă a tabelului 4), unele grade 
de risc cresc cu două trepte, și anume de la mediu la grav, respectiv de la mic la mare. Aceasta se datorează faptului că 
prezentul ghid propune 4 grade de severitate a vătămării, în timp ce metoda iniţială (a se vedea Introducerea) cuprin
dea 5 asemenea grade. Cu toate acestea, 4 grade de severitate sunt considerate normale pentru produsele destinate con
sumatorilor, deoarece acestea oferă o estimare suficient de robustă a severităţii; 5 grade ar fi prea sofisticate, deoarece 
nici Gradul de severitate al vătămării, nici probabilitatea nu pot fi determinate cu precizie foarte mare.

La încheierea evaluării de risc, pentru un scenariu de vătămare individual sau pentru riscul global al produsului, tre
buie luate în considerare plauzibilitatea gradului de risc și incertitudinile care planează asupra estimărilor. În acest sens, 
se poate verifica dacă evaluatorul de risc a utilizat cele mai bune informaţii disponibile pentru estimările și ipotezele 
sale. Opinia colegilor și a altor experţi se poate, de asemenea, dovedi utilă.

O analiză de sensibilitate poate fi, de asemenea, de mare utilitate (a se vedea exemplul în secţiunea 6.3.). Cum se modi
fică gradul de risc atunci când gradul de severitatea al vătămării sau probabilitatea variază cu o treaptă în sus sau în 
jos? Dacă gradul de risc nu se modifică deloc, este foarte plauzibil că a fost estimat corect. Din contra, dacă se modi
fică, însemnă că se situează la limită. În acest caz este necesar să fie reverificate scenariile de vătămare, precum și gra
dul de severitate al vătămării (vătămărilor) și probabilitatea (probabilităţile) atribuită/atribuite. La sfârșitul analizei de 
sensibilitate, evaluatorul de risc trebuie, în mod rezonabil, să fie sigur că gradul de risc prezintă plauzibilitate suficientă 
și că poate documenta acest aspect și transmite informaţia mai departe.

4.  De la risc la măsuri de limitare

Evaluarea de risc odată terminată, ea este în mod normal utilizată pentru a decide dacă sunt necesare măsuri pentru a 
reduce riscul și a preveni astfel vătămarea sănătăţii consumatorului. Cu toate că aceste măsuri sunt distincte de evalu
area de risc, unele aspecte sunt abordate aici pentru a ilustra posibilele măsuri subsecvente riscurilor identificate.

Măsurile din cadrul supravegherii pieţei presupun adesea contactul între autorităţi, fabricanţi, importatori și distri
buitori. Aceasta vine în sprijinul autorităţilor la găsirea celor mai eficace și eficiente modalităţi de limitare a riscului.

Când un produs destinat consumatorilor prezintă un risc grav, printre măsurile de reducere a riscului se pot număra 
retragerea de pe piaţă sau rechemarea. Gradele de risc mai mici nu conduc, de regulă, la măsuri atât de severe. În acest 
caz, poate fi suficient să se adauge etichete de avertizare sau să se amelioreze instrucţiunile de folosire pentru a conferi 
siguranţă produsului. Prin urmare, oricare ar fi gradul de risc al produsului, autorităţile trebuie să decidă dacă este cazul 
să întreprindă măsuri și, în caz afirmativ, care sunt acestea.

Cu toate acestea nu există legătură automată între risc și măsuri. Chiar și atunci când un produs prezintă mai multe 
riscuri mai puţin grave și când, prin urmare, riscul global nu este grav, pot fi necesare măsuri urgente, deoarece fiecare 
risc se poate materializa relativ repede. Tipul de riscuri aferente unui anumit produs poate constitui un indiciu privind 
unele lipsuri în sistemul de control al calităţii produsului.

Este, de asemenea, important să fie luată în considerare expunerea populaţiei în ansamblu. În situaţiile în care un număr 
mare de produse se găsește pe piaţă și, prin urmare, produsul poate fi utilizat de un număr mare de consumatori, chiar 
și un singur risc mai puţin grav poate să necesite măsuri urgente pentru a evita efecte negative asupra sănătăţii 
consumatorilor.

Riscurile mai puţin grave pot, de asemenea, să necesite măsuri atunci când produsul în cauză poate provoca accidente 
mortale, chiar dacă asemenea accidente sunt extrem de improbabile. Acesta, de exemplu, ar putea fi cazul dispoziti
vului de închidere al unui recipient cu băutură, care s-ar putea desprinde și ar putea fi înghiţit de un copil, provocând 
moartea acestuia prin sufocare. O simplă schimbare de design al capacului poate elimina riscul și nicio altă măsură nu 
ar mai fi necesară. Se poate chiar acorda un termen de vânzare până la epuizarea produsului, dacă se consideră că ris
cul de accident mortal este într-adevăr extrem de mic.

Alte aspecte legate de risc pot fi percepţia publică asupra riscului și consecinţele sale probabile, sensibilităţi politice și 
culturale, precum și modul în care acesta este prezentat în mass-media. Acest aspecte pot fi în special relevante în cazul 
consumatorilor vulnerabili, în special copiii. Incumbă autorităţii (autorităţilor) naţionale de supraveghere a pieţii să sta
bilească măsurile necesare.

Măsurile de întreprins pentru a preveni un risc pot depinde, de asemenea, de produsul însuși și de „riscurile minime 
compatibile cu utilizarea produsului, considerate acceptabile și în consonanţă cu un nivel mare de protecţie”

(35) Extras din definiţia „produsului sigur” de la articolul 2 litera (b) din Directiva 2001/95/CE.

 (35). Ris
cul minim va fi probabil mult mai mic pentru jucării, unde sunt implicaţi copiii, decât pentru un ferăstrău cu lanţ, recu
noscut pentru riscul atât de mare, încât este necesar echipament robust de protecţie pentru a menţine riscul la un nivel 
acceptabil.
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În final, chiar dacă nu există niciun risc, unele măsuri pot fi totuși necesare, de exemplu atunci când un produs nu este 
conform cu reglementările/legislaţia în vigoare (de exemplu prin marcaj insuficient).

În concluzie, nu există legătură automată între risc și măsuri. Autorităţile de supraveghere vor lua în considerare o serie 
întreagă de factori, cum sunt cei menţionaţi mai sus. Principiul proporţionalităţii trebuie avut întotdeauna în vedere, 
iar măsurile trebuie să fie eficace.

5.  Elaborarea unei evaluări de risc – pe scurt

1. Descrieţi produsul și pericolul aferent. 

Descrieţi produsul într-un mod lipsit de ambiguitate. Pericolul este prezentat de produs în ansamblul său sau este 
aferent numai unei componente (detașabile) a produsului? 

Produsul prezintă doar un singur pericol? Prezintă mai multe? A se vedea tabelul 2 pentru orientare. 

Identificaţi norma (normele) sau legislaţia aplicabile produsului. 

2. Identificaţi tipul de consumator pe care doriţi să-l includeţi în scenariul dvs. de vătămare pentru produsul periculos. 

Pentru primul dvs. scenariu de vătămare, începeţi cu utilizatorul și utilizarea cărora produsul le este destinat Pen
tru alte scenarii, aveţi în vedere alţi consumatori și alte utilizări (a se vedea tabelul 1). 

3. Prezentaţi un scenariu de vătămare în care pericolul (pericolele) produsului pe care l-aţi/le-aţi selectat provoacă vătă
mare (vătămări) sau au un efect (efecte) negative asupra consumatorului pe care îl aveţi în vedere. 

Descrieţi etapele care conduc la vătămare (vătămări) în mod clar și concis fără să exageraţi în privinţa detaliilor 
(„drumul cel mai scurt către vătămare”, „drumul critic către vătămare”). Dacă scenariul dvs. prezintă mai multe vătă
mări concomitente, includeţi-le pe toate în același scenariu.

La descrierea scenariului de vătămare, luaţi în considerare frecvenţa și durata utilizării, identificarea pericolului de 
către consumator, caracterul vulnerabil al consumatorului (în special copii), echipamentele de protecţie, compor
tamentul consumatorului în caz de accident, mediul cultural de provenienţă al consumatorului, precum și orice 
alţi factori pe care îi consideraţi importanţi pentru evaluarea de risc.

A se vedea secţiunea 3.3 și tabelul 2 pentru orientare.

4. Determinaţi gradul de severitate al vătămării. 

Determinaţi gradul de severitate (1-4) al vătămării consumatorului. Dacă consumatorul suferă mai multe vătămări 
în scenariul dvs., estimaţi gravitatea ansamblului acestora. 

A se vedea tabelul 3 pentru orientare. 

5. Determinaţi probabilitatea scenariului de vătămare. 

Atribuiţi o probabilitate fiecărei etape din scenariul dvs. Înmulţiţi probabilităţile pentru a calcula probabilitatea gen
erală a scenariului dvs. de vătămare. 

A se vedea partea stângă a tabelului 4 pentru orientare. 

6. Determinaţi gradul de risc. 

Combinaţi Gradul de severitate al vătămării și probabilitatea generală a scenariului de vătămare și verificaţi gradul 
de risc în tabelul 4. 

7. Verificaţi dacă gradul de risc este plauzibil. 

Dacă gradul de risc nu pare plauzibil sau dacă nu sunteţi sigur în privinţa gradului de severitate al vătămării (vătă
mărilor) sau în privinţa probabilităţii/probabilităţilor, utilizaţi valorile imediat superioare și imediat inferioare și 
recalculaţi riscul. „Analiza de sensibilitate” vă va arăta dacă riscul se modifică odată cu modificarea valorilor de 
intrare.
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Dacă gradul de risc rămâne același, puteţi avea încredere în evaluarea dvs. de risc. Însă dacă gradul de risc se modi
fică cu ușurinţă, din motive de siguranţă se recomandă să se considere gradul de risc cel mai mare drept „riscul” 
produsului.

De asemenea, este recomandabil să discutaţi plauzibilitatea gradului de risc cu colegi experimentaţi.

8. Elaboraţi mai multe scenarii de vătămare pentru a identifica riscul cel mai mare al produsului. 

Dacă primul dvs. scenariu de vătămare identifică un grad de risc mai mic decât cel mai mare grad de risc prevăzut 
în prezentul ghid și dacă sunteţi de părere că produsul ar putea prezenta un risc mai mare decât cel identificat, 

— selecţionaţi alţi consumatori (inclusiv consumatori vulnerabili, în special copii); 

— identificaţi alte utilizări (incluzând utilizări în mod rezonabil previzibile),

pentru a determina care scenariu de vătămare conduce la riscul cel mai mare al produsului.

În mod normal, riscul cel mai mare al produsului este „riscul” produsului care permite cele mai eficiente măsuri de 
limitare a riscului. În cazuri speciale, un anumit pericol poate conduce la un risc mai mic decât riscul cel mai mare 
și totuși să necesite măsuri de gestionare a riscului. Acestei situaţii trebuie să i se acorde atenţia cuvenită.

Ca o regulă simplă, scenariile de vătămare pot conduce la riscul ce mai mare prevăzut în prezentul ghid atunci când:

— vătămarea/vătămările avute în vedere prezintă cel puţin gradele 3 sau 4; 

— probabilitatea generală a unui scenariu de vătămare este de cel puţin >1/100.

A se vedea tabelul 4 pentru orientare.

9. Documentaţi și transmiteţi mai departe evaluarea dvs. de risc. 

Daţi dovadă de transparenţă și prezentaţi toate incertitudinile pe care le-aţi întâlnit în cursul evaluării dvs. de risc. 

La secţiunea 6 din prezentul ghid sunt prezentate exemple de documentare a unor evaluări de risc. 
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6.  Exemple

6.1.  Scaun pliant

Un scaun pliant are un mecanism de pliere fabricat astfel încât degetele utilizatorului pot fi prinse între scaun și meca
nismul de pliere. Aceasta poate cauza fracturi sau chiar pierderea unuia sau mai multor degete.

Determinarea riscului (riscurilor)

Scenariul vătămării
Tipul 

de vătămare 
și localizarea

Gradul 
de 

severitate 
al 

vătămării

Probabilitatea vătămării Probabilitatea 
generală Risc

Persoana depliază 
scaunul, prinde din gre
șeală șezutul aproape de 
colţul posterior (per
soană neatentă/distrată), 
degetul este prins între 
șezut și spătar

Comprimare 
minoră a 
degetului

1

Deplierea scaunu
lui

1 1/500

Risc mic

Prinderea scaunu
lui de colţul poste
rior în timpul 
deplierii

1/50

Degetul este prins 1/10 >1/1 000

Comprimare 
minoră

1

Persoana depliază 
scaunul, prinde din gre
șeală șezutul de partea 
laterală (persoană 
neatentă/distrată), 
degetul este prins între 
șezut și mecanism

Comprimare 
minoră a 
degetului

1

Deplierea scaunu
lui

1 1/500

Risc mic

Prinderea șezutului 
de partea laterală 
în timpul deplierii

1/50

Degetul este prins 1/10 >1/1 000

Comprimare 
minoră

1

Persoana depliază 
scaunul, acesta este blo
cat, persoana încearcă 
din greșeală să împingă 
în jos șezutul și prinde 
șezutul aproape de colţul 
posterior (persoană 
neatentă/distrată), 
degetul este prins între 
șezut și spătar

Fractură de 
deget 2

Deplierea scaunu
lui

1 1/500 000

Risc mic

Scaunul se 
blochează

1/1 000

Prinderea șezutului 
de colţuri în tim
pul deplierii

1/50

Degetul este prins 1/10 >1/1 000 000

Fractură de deget 1
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Persoana depliază 
scaunul, acesta este fixat, 
persoana încearcă din 
greșeală să împingă în 
jos șezutul și prinde 
șezutul de partea laterală 
(persoană 
neatentă/distrată), 
degetul este prins între 
șezut și spătar

Fractură de 
deget 2

Deplierea scaunu
lui

1 1/500 000

Risc mic

Scaunul se 
blochează

1/1 000

Prinderea șezutului 
de partea laterală 
în timpul deplierii

1/50

Degetul este prins 1/10 >1/1 000 000

Fractură de deget 1

Persoana este așezată pe 
scaun, vrea să mute 
scaunul și încearcă să-l 
ridice prin prinderea 
scaunului de partea pos
terioară a șezutului, 
degetul este prins între 
șezut și spătar

Pierderea 
unui deget 3

Ședere pe scaun 1 1/6 000

Risc mare

Mută scaunul în 
timpul șederii

1/2

Prinde scaunul de 
partea posterioară 
în timpul mutării

1/2

Scaunul se pliază 
parţial, apărând un 
spaţiu între spătar 
și șezut

1/3 > 1/10 000

Degetul se află 
între spătar și 
șezut

1/5

Degetul este prins 1/10

Pierderea unui 
deget sau a unei 
părţi a acestuia

1/10

Persoana este așezată pe 
scaun, vrea să mute 
scaunul și încearcă să-l 
ridice prin prinderea 
scaunului de partea pos
terioară a șezutului, 
degetul este prins între 
șezut și mecanism

Pierderea 
unui deget 3

Ședere pe scaun 1 1/6 000

Risc mare

Mută scaunul în 
timpul șederii

1/2

Prinde scaunul de 
partea posterioară 
în timpul mutării

1/2

Scaunul se pliază 
parţial, apărând un 
spaţiu între spătar 
și șezut

1/3 >1/10 000

Degetul se află 
între spătar și 
șezut

1/5

Degetul este prins 1/10

Pierderea unui 
deget sau a unei 
părţi a acestuia

1/10

Riscul general al scaunului pliant este astfel un „risc mare”.
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6.2.  Protectoare pentru prize electrice

Acest caz se referă la protectoarele pentru prize electrice. Acestea sunt dispozitive pe care utilizatorii (părinţii) la pla
sează în prizele electrice pentru a împiedica copiii mici să ajungă la piesele aflate sub tensiune prin introducerea unui 
obiect lung de metal în orificiile prizei și să sufere un șoc electric (posibil fatal).

Orificiile acestor protectoare speciale (în care se introduc conectorii) sunt atât de înguste încât conectorii se pot bloca. 
Aceasta înseamnă că utilizatorul poate scoate protectorul din priză în momentul în care se scoate mufa de conectare. 
Utilizatorul poate să nu observe acest fapt.

Determinarea riscului (riscurilor)

Scenariul vătămării
Tipul 

de vătămare 
și localizarea

Gradul 
de 

severitate 
al 

vătămării

Probabilitatea vătămării Probabilitatea 
generală Risc

Protectorul este scos din 
priză, care devine nepro
tejată. Copilul se joacă 
cu un obiect subţire con
ducător de electricitate, 
care poate fi introdus în 
priză, fiind supus astfel 
unei tensiuni mari și 
electrocutării.

Electrocu
tare 4

Scoaterea protec
torului

9/10 27/160 000

Risc grav

Scoaterea protec
torului rămâne 
neobservată

1/10

Copilul se joacă cu 
un obiect subţire 
conducător de 
electricitate

1/10

Copilul este nesu
pravegheat în tim
pul în care se joacă

1/2 > 1/10 000

Copilul introduce 
obiectul în priză

3/10

Este supus unei 
tensiuni mari

1/2

Se electrocutează 
din cauza tensiunii 
(fără întrerupător 
de circuit)

1/4
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Protectorul este scos din 
priză, care devine nepro
tejată. Copilul se joacă 
cu un obiect subţire con
ducător de electricitate, 
care poate fi introdus în 
priză, fiind supus astfel 
unei tensiuni mari și 
unui șoc electric.

Arsuri de 
gradul 2 1

Scoaterea protec
torului

9/10 81/160 000

Risc mic

Lipsa observării 
scoaterii protec
torului

1/10

Copilul se joacă cu 
un obiect subţire 
conducător de 
electricitate

1/10

Copilul introduce 
obiectul în priză

3/10

Este supus unei 
tensiuni mari

1/2 > 1/10 000

Copilul este nesu
pravegheat în tim
pul în care se joacă

1/2

Se produc arsuri 
cauzate de curen
tul electric (fără 
întrerupător de 
circuit)

3/4

Priză neprotejată. Copi
lul se joacă cu un obiect 
subţire conducător de 
electricitate, care poate fi 
introdus în priză, fiind 
supus astfel unei ten
siuni mari și electrocu
tării.

Electrocu
tare 4

Copilul se joacă cu 
un obiect subţire 
conducător de 
electricitate

1/10 3/80 000

Risc mare

Copilul este nesu
pravegheat în tim
pul în care se joacă

1/100

Copilul introduce 
obiectul în priză

3/10

Este supus unei 
tensiuni mari

1/2 > 1/100 000

Se electrocutează 
din cauza tensiunii 
(fără întrerupător 
de circuit)

1/4

Riscul general al protectoarelor pentru prize electrice este astfel un „risc grav”.

6.3.  Analiza sensibilităţii

Factorii utilizaţi la calcularea riscului aferent unui scenariu de vătămare, și anume severitatea și probabilitatea vătămă
rii, trebuie adesea estimaţi. Aceasta generează incertitudine. Probabilitatea poate fi îndeosebi dificil de estimat, de exem
plu deoarece comportamentul consumatorilor poate fi dificil de prevăzut. O anume persoană desfășoară o acţiune 
frecvent sau doar ocazional?

De aceea, este important de luat în considerare nivelul de incertitudine al celor doi factori și de efectuat o analiză de 
sensibilitate. Scopul acestei analize este acela de a stabili cât de mult variază nivelul riscului în cazul în care variază 
factorii estimaţi. Exemplul de mai jos arată doar variaţia probabilităţii, deoarece Gradul de severitate al vătămării este 
de obicei prevăzută cu mai mare certitudine.
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O modalitate practică de efectuare a analizei de sensibilitate este de a repeta evaluarea riscului aferent unui anumit sce
nariu, dar cu utilizarea unei probabilităţi diferite pentru una sau mai multe etape din scenariu. De exemplu, o lumânare 
care conţine seminţe ar putea fi la origine unui incendiu, deoarece seminţele pot lua foc și pot genera flăcări mari. 
Mobilierul sau perdelele pot lua foc, iar persoane care nu se află în încăpere ar putea inhala fum toxic și ar putea suferi 
o intoxicaţie fatală:

Scenariul vătămării
Tipul de vătă
mare și locali

zarea

Gradul de 
severitate 

al vătă
mării

Probabilitatea vătămării Probabilitatea 
rezultantă Risc

Seminţele sau grăunţele se 
aprind, generând flăcări 
înalte. Mobilierul sau per
delele se aprind. Persoane 
care nu se află în încăpere 
inhalează fum toxic.

Intoxicaţie 
fatală. 4

— Seminţele sau grăunţele 
se aprind: 90 % (0,9). 

— Persoane care nu se află 
în încăpere de câtva 
timp: 30 % (0,3). 

— Mobilierul sau perdelele 
se aprind: 50 % (0,5) 
(depinde de suprafaţa 
pe care se așează 
lumânarea) 

— Persoane inhalează fum 
toxic: 5 % (0,05).

0,00675
> 1/1 000

Grav

Nivelurile de probabilitate pentru etapele din scenariu au fost estimate astfel cum se indică în tabel.

Probabilitatea generală este de 0,00675, ceea ce corespunde la >1/1 000 în tabelul 4. Aceasta conduce la concluzia 
unui „risc grav”. De notat că probabilitatea exactă este mai aproape de 1/100 decât de 1/1 000, ceea ce oferă deja o 
oarecare încredere în nivelul de risc deoarece este ceva mai jos în zona de risc grav din tabelul 4 decât sugerează pre
zenţa în rândul corespunzător valorii de > 1/1 000.

Să presupunem că nu suntem siguri de probabilitatea de 5 % ca persoanele să inhaleze fum toxic. Am putea să o fixăm 
la o valoare mult mai mică 0,1 % (0,001 = 1 la mie). Dacă refacem calculul pornind de la această presupunere, pro
babilitatea generală este de 0,000135, ceea ce corespunde valorii de >1/10 000. Cu toate acestea, riscul este încă grav. 
Chiar dacă, dintr-un motiv oarecare, probabilitatea ar fi de 10 ori mai mică, riscul ar fi încă mare. Prin urmare, cu toate 
că probabilitatea poate varia între de 10 și de 100 de ori, riscul persistă a fi grav sau mare (ultimul fiind destul de 
aproape de cel „grav”). Prin urmare, această analiză a sensibilităţii ne permite să situăm cu încredere riscul în categoria 
grav.

Totuși, în general, evaluarea riscului ar trebui bazată pe „cazuri considerate în mod rezonabil ca fiind cele mai nefa
vorabile”: fără prea mult pesimism cu privire la fiecare factor, dar cu certitudine fără prea mult optimism.

Tabel 1

Consumatori

Consumatori Descriere

Consumatori foarte vulnerabili Copii foarte mici: de la 0 la 36 de luni

Alţii: Persoane cu handicapuri multe și complexe

Consumatori vulnerabili Copii mici: Copii cu vârste mai mari de 36 de luni și mai mici de 8 ani

Copii mari: Copii de la 8 la 14 ani

Alţii: Persoane cu aptitudini fizice, senzoriale sau mentale reduse (de exemplu, cu 
handicap parţial, vârstnici, incluzând pe cei cu vârste peste 65 de ani cu o oare
care reducere a aptitudinilor fizice sau mentale) sau cu lipsă de experienţă sau de 
cunoștinţe

Alte categorii de consumatori Consumatori care nu se încadrează la foarte vulnerabili sau la vulnerabili
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Tabel 2

Pericole, scenarii tipice de vătămare și vătămări tipice

Grupul de risc Risc (proprietăţile 
produsului) Scenariu tipic de vătămare Vătămare tipică

Dimensiune, 
formă și 
suprafaţă

Produsul reprezintă 
un obstacol

O persoană pășește peste produs și 
cade; sau persoana se ciocnește de pro
dus

Contuzii cutanate; fractură, 
comoţie cerebrală

Produsul este imper
meabil pentru aer

Produsul acoperă orificiul bucal și/sau 
nasul unei persoane (de obicei un copil) 
sau obturează căile aeriene interne

Sufocare

Produsul este sau 
conţine obiecte mici

O persoană (copil) înghite partea mică; 
obiectul se blochează în laringe și 
obturează căile aeriene

Sufocare, obstrucţia căilor aeriene 
interne

Posibilitate de a 
desprinde prin 
mușcare o parte 
mică a unui produs

O persoană (copil) înghite partea mică; 
partea se blochează în tractul digestiv

Obstrucţie a tractului digestiv

Unghi sau vârf 
ascuţit

O persoană se ciocnește de colţul ascuţit 
sau este lovită de obiectul ascuţit în 
mișcare; se produce o vătămare prin 
înţepare sau penetrare

Înţepătură; afectare a văzului, 
corp străin în ochi; afectare a 
auzului, corp străin în ureche;

Margine ascuţită O persoană atinge marginea ascuţită; se 
produce o lacerare a tegumentului sau o 
tăietură a ţesuturilor

Lacerare, tăietură; amputare

Suprafaţă 
alunecoasă

O persoană se deplasează în mers pe 
suprafaţă, alunecă și cade

Contuzii cutanate; fractura, 
comoţie cerebrală

Suprafaţă rugoasă O persoană alunecă pe o suprafaţă rug
oasă; se produce frecare și/sau abraziune

Abraziune

Gol sau 
deschizătură între 
părţi

O persoană ajunge cu un membru sau 
cu corpul în deschizătură și se imobi
lizează un deget, un braţ, gâtul, capul, 
trunchiul sau îmbrăcămintea vătămarea 
apare datorită gravitaţiei sau mișcării

Zdrobire, fractură, amputare, 
strangulare

Energie 
potenţială

Stabilitate mecanică 
mică

Produsul se răstoarnă; o persoană aflată 
pe produs cade de la înălţime sau o per
soană aflată lângă produs este lovită de 
produs; un produs electric se răstoarnă, 
se rupe și eliberează accesul la piesele 
aflate sub tensiune sau continuă să func
ţioneze, încălzind suprafeţele învecinate

Contuzii cutanate; dislocare; 
entorsă; fractura, comoţie cere
brală; strivire; șoc electric; arsuri

Rezistenţă mecanică 
mică

Produsul se prăbușește prin supraîncăr
care; o persoană aflată pe produs cade 
de la înălţime sau o persoană aflată 
lângă produs este lovită de produs; un 
produs electric se răstoarnă, se rupe și 
apare acces la părţi conducătoare de 
electricitate sau continuă să funcţioneze, 
încălzind suprafeţele învecinate

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tură, comoţie cerebrală; strivire; 
șoc electric; arsuri

Poziţie înaltă a utili
zatorului

O persoană aflată la înălţime pe produs 
își pierde echilibrul, nu are sprijin de 
care să se menţină și cade de la înălţime

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tură, comoţie cerebrală; strivire
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Element elastic sau 
arc

Un element elastic sau un arc aflat în 
tensiune este eliberat brusc; o persoană 
aflată pe traiectorie este lovită de produs

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tură, comoţie cerebrală; strivire

Lichid ori vas 
presurizat sau vid

Lichid sau gaz sub presiune este eliberat 
brusc; o persoană aflată în vecinătate 
este lovită; sau implozia produsului 
generează obiecte zburătoare

Dislocare; fractura, comoţie cere
brală; strivire; tăieturi (a se vedea 
de asemenea secţiunea foc 
și explozie)

Energie 
cinetică

Produs în mișcare o persoană aflată pe traiectoria produsu
lui este lovită de produs sau produsul 
cade pe o persoană

Contuzii cutanate; entorsă; frac
tura, comoţie cerebrală; strivire

Părţi în mișcare, una 
către cealaltă

O parte a corpului unei persoane ajunge 
între părţi în mișcare; partea corpului 
devine imobilizată și este supusă unei 
presiuni (strivită)

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tura; strivire

Părţi în mișcare, una 
depășind pe cealaltă

O parte a corpului unei persoane ajunge 
între părţi în mișcare în timp ce acestea 
se află aproape (mișcare de forfecare); 
partea corpului devine imobilizată între 
părţile în mișcare și este supusă unei 
presiuni (forfecare)

Lacerare, tăietură; amputare

Părţi în mișcare de 
rotaţie

O parte a corpului, părul sau îmbrăcăm
intea unei persoane este prinsă de 
partea în mișcare; apare o forţă de trac
ţiune

Contuzii cutanate; fractura; lacer
are (tegumentele capului); stran
gulare

Părţi în mișcare de 
rotaţie care se află 
aproape una de cea
laltă

O parte a corpului, părul sau îmbrăcăm
intea unei persoane este prinsă de 
părţile rotative; apare o forţă de tracţi
une și o presiune asupra părţii corpului

Zdrobire, fractură, amputare, 
strangulare

Acceleraţie O persoană aflată pe produsul în accele
rare își pierde echilibrul, nu are sprijin 
de care să se menţină și cade cu o oare
care viteză

Dislocare; fractura, comoţie cere
brală; strivire

Obiecte zburătoare O persoană este lovită de obiectul zbu
rător și, în funcţie de energie, suferă 
vătămări

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tura, comoţie cerebrală; strivire

Vibraţie O persoană care ţine produsul își pierde 
echilibrul și cade; sau contactul prelun
git cu produsul vibrator cauzează afec
ţiuni neurologice, osteo-articulare, 
traumatisme ale coloanei vertebrale, boli 
vasculare

Contuzii cutanate; dislocare; frac
tura; strivire

Zgomot O persoană este expusă zgomotului 
cauzat de produs. Poate apare tinitus 
sau deficit auditiv, în funcţie de nivelul 
zgomotului și distanţă

Afectare a auzului

Energie 
electrică

Voltaj mare/mic O persoană atinge o parte a produsului 
care se află sub tensiune cu voltaj mare; 
persoana este supusă unui șoc electric și 
poate fi electrocutată

Șoc electric

Producere de căl
dură

Produsul devine încins; o persoană care 
îl atinge poate suferi arsuri; sau pro
dusul poate genera particule topite, 
vapori, etc., care lovesc o persoană

Arsură, opărire
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Părţi conducătoare 
de electricitate aflate 
prea aproape

Arcuri electrice sau scântei apar între 
părţile conducătoare de electricitate 
Poate să ia naștere un foc sau să se pro
ducă o radiaţie intensă

Leziuni oculare; arsură, opărire

Temperaturi 
extreme

Flăcări deschise O persoană aflată în apropierea flăcăr
ilor poate suferi arsuri, posibil după ce 
îmbrăcămintea ia foc

Arsură, opărire

Suprafeţe fierbinţi O persoană nu își dă seama că o 
suprafaţă este fierbinte și o atinge; per
soana suferă arsuri

Arsură

Lichide fierbinţi O persoană care mânuiește un recipient 
cu lichid varsă o parte a acestuia; lichi
dul cade pe piele și provoacă opărire

Opărire

Gaze fierbinţi O persoană respiră în mediu cu gaze 
fierbinţi emise de un produs; se produc 
arsuri pulmonare; sau expunerea înde
lungată la aer fierbinte cauzează 
deshidratare

Arsură

Suprafeţe reci O persoană nu își dă seama că o 
suprafaţă este rece și o atinge; persoana 
suferă degerături

Arsură

Radiaţii Radiaţii ultraviolete, 
laser

Tegumentul sau ochii unei persoane 
sunt expuși radiaţiilor emise de produs

Arsură, opărire; afecţiuni neuro
logice; leziuni oculare; cancer 
cutanat, mutaţie

Sursă de câmp elec
tromagnetic cu 
intensitate mare 
(CEM); cu frecvenţă 
mică sau mare 
(microunde)

Persoana se află aproape de sursa de 
câmp electromagnetic (CEM), fiind 
expusă acestuia (sistemul nervos central)

Afectare neurologică (cerebrală), 
leucemie (copii)

Incendiu și 
explozie

Substanţe inflama
bile

O persoană se află în apropierea sub
stanţei inflamabile; o sursă de aprindere 
determină inflamarea substanţei; per
soana suferă vătămări

Arsură

Amestecuri explo
zive

O persoană se află în apropierea unui 
amestec exploziv; o sursă de aprindere 
cauzează o explozie; persoana este 
lovită de unde de șoc, de material în 
flăcări și/sau de flăcări

Arsură, opărire; leziuni oculare, 
corp străin în ochi; afectare a 
auzului, corp străin în ureche

Surse de aprindere O sursă de aprindere cauzează un foc; o 
persoană este vătămată de flăcări sau 
intoxicată cu gazele de la foc

Arsură; intoxicaţie

Supraîncălzire Produsul se supraîncălzește; foc, explo
zie

Arsură, opărire; leziuni oculare, 
corp străin în ochi; afectare a 
auzului, corp străin în ureche

Toxicitate Lichide sau solide 
toxice

O persoană ingerează substanţă din 
produs, de exemplu, prin introducerea 
în gură și/sau substanţa ajunge pe piele

Intoxicaţie acută; iritaţie, derma
tită

O persoană inspiră material solid sau 
lichid, de exemplu material de vărsătură 
(aspiraţie pulmonară)

Intoxicaţie acută pulmonară 
(pneumonie de aspiraţie); infecţie
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Gaz, vapori sau pul
beri toxice

O persoană inhalează substanţe aparţi
nând produsului; și/sau substanţa 
ajunge pe piele

Intoxicaţie acută pulmonară; iri
taţie, dermatită

Substanţă sensibili
zantă

O persoană ingerează substanţă aparţi
nând produsului, de exemplu, prin 
introducerea în gură; și/sau substanţa 
ajunge pe piele; și/sau persoana 
inhalează gaz, vapori sau pulberi

Sensibilizare; reacţie alergică

Solid sau fluid iri
tant sau coroziv

O persoană ingerează substanţă din 
produs, de exemplu, prin introducerea 
în gură și/sau substanţa ajunge pe piele 
sau în ochi

Iritaţie, dermatită; arsură 
cutanată; leziuni oculare, corp 
străin în ochi

Gaz sau vapori iri
tanţi sau corozivi

O persoană inhalează substanţă din 
produs și/sau substanţa ajunge pe piele 
sau în ochi

Iritaţie, dermatită; arsură 
cutanată; intoxicaţie acută sau 
efect coroziv în plămâni sau în 
ochi

Substanţe CMR O persoană ingerează substanţă din 
produs, de exemplu, prin introducerea 
în gură și/sau substanţa ajunge pe piele; 
și/sau persoana inhalează substanţă sub 
formă de gaz, vapori sau pulberi

Cancer, mutaţie, toxicitate pentru 
reproducere

Contami
nare micro
biologică

Contaminare micro
biologică

O persoană ajunge în contact cu un 
produs contaminat prin ingestie, 
inhalare sau contact cutanat

Infecţie, locală sau sistemică

Riscuri 
prezentate 
de produs

Postură nesănătoasă Designul determină o postură nesănă
toasă a persoanei în timpul în care ope
rează cu produsul

Elongaţie; afectare musculo-
scheletală

Suprasolicitare Designul solicită utilizarea unei forţe 
considerabile în timpul în care se ope
rează cu produsul

Entorsă sau elongaţie; afectare 
musculo-scheletală

Nepotrivire ana
tomică

Designul nu este adaptat anatomiei 
umane, ceea ce îl face dificil sau imposi
bil de utilizat

Entorsă sau elongaţie

Ignorarea protecţie 
personale

Designul face ca o persoană care poartă 
mijloace de protecţie să mânuiască sau 
să utilizeze produsul cu dificultate

Diverse vătămări

(In)Activare întâm
plătoare

O persoană poate să (in)activeze cu ușu
rinţă produsul, ceea ce determină un 
mod de operare nedorit

Diverse vătămări

Operare necores
punzătoare

Designul determină operarea cu dificul
tate de către o persoană; sau produsul 
având o funcţie protectoare nu oferă 
protecţia preconizată

Diverse vătămări

Produsul nu se 
oprește

O persoană dorește să oprească func
ţionarea produsului, dar acesta nu se 
oprește și continuă să funcţioneze chiar 
și când acest lucru nu se dorește

Diverse vătămări

Pornire neprevăzută Produsul se oprește în timpul unei pene 
de electricitate, dar la repornire funcţio
nează necorespunzător

Diverse vătămări

Produsul nu poate fi 
oprit

Într-o situaţie de urgenţă, o persoană nu 
este capabilă să oprească funcţionarea 
produsului

Diverse vătămări
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Părţi montate neco
respunzător

O persoană încearcă să monteze o 
piesă, are nevoi de prea multă forţă, 
produsul cedează; sau piesa este prea 
slab fixată și devine mobilă în cursul 
utilizării

Entorsă sau elongaţie; lacerare, 
tăietură; contuzii cutanate; imo
bilizare

Mijloace de protec
ţie lipsă sau incorect 
folosite

Există acces la piese periculoase Diverse vătămări

Instrucţiuni, semne 
și simboluri de aver
tizare insuficiente

Utilizatorul nu observă instrucţiunile și 
semnele de avertizare și/sau nu înţelege 
simbolurile

Diverse vătămări

Semnale de averti
zare insuficiente

Utilizatorul nu vede sau nu aude sem
nalele de avertizare (optice sau audio), 
funcţionarea devenind periculoasă

Diverse vătămări

NB: Acest tabel are doar scop informativ. Scenariile tipice de vătămare ar trebui adaptate în momentul pregătirii unei evaluări de risc. 
Există evaluări de risc specifice substanţelor chimice, cosmeticelor și, posibil, și altor produse. Se recomandă ferm ca la evaluarea 
unor astfel de produse să se utilizeze aceste orientări specifice. A se vedea secţiunea 3.2.

Tabel 3

Gradul de severitate al vătămării

Introducere

În prezentul ghid de evaluare a riscului se deosebesc patru grade de severitate a vătămării. Este important de realizat că 
severitatea trebuie evaluată complet și obiectiv. Obiectivul este acela de a compara severitatea diverselor scenarii și de 
a stabili priorităţi, și nu acela de a evalua acceptabilitatea unei singure vătămări în acest stadiu. Orice vătămare care ar 
fi putut fi evitată cu ușurinţă va fi dificil de acceptat de către consumator. Totuși, autorităţile pot efectua, în mod jus
tificat, mai multe eforturi de evitare a consecinţelor ireversibile decât de prevenire a discomforturilor temporare.

Pentru a evalua severitatea consecinţelor (vătămări acute sau alte afectări ale sănătăţii), se pot găsi criterii obiective, pe 
de o parte, în nivelul de intervenţie medicală, iar, pe de altă parte, în consecinţele pentru aptitudinile ulterioare ale vic
timei. Ambele pot fi exprimate ca și costuri, dar costurile consecinţelor afectării sănătăţii pot fi dificil de cuantificat.

Combinând aceste criterii, cele patru grade pot fi definite astfel:

1 Vătămare sau consecinţă care după un tratament de bază (prim ajutor, în mod normal prestat de o altă persoană 
decât un doctor) nu împiedică substanţial funcţionarea sau nu cauzează durere excesivă; de obicei, consecinţele 
sunt complet reversibile.

2 Vătămare sau consecinţă pentru care poate fi necesar consult la camera de urgenţă, dar pentru care spitalizarea nu 
este, în general, necesară. Capacitatea funcţională poate fi afectată o perioadă limitată, dar nu mai mult de 6 luni, 
iar recuperarea este mai mult sau mai puţin completă.

3 Vătămare sau consecinţă care în mod normal necesită spitalizare și care va afecta capacitatea funcţională timp de 
mai mult de 6 luni sau va determina o pierdere funcţională permanentă.

4 Vătămare sau consecinţă care este sau ar putea fi fatală, incluzând moartea cerebrală; consecinţe care afectează 
reproducerea sau urmașii; pierderea unui membru sau a capacităţii funcţionale a unui membru, care determină un 
grad de invaliditate mai mare de 10 %.

Următorul tabel, care ar trebui considerat mai degrabă un ghid decât o reţetă și care nu trebuie considerat a fi complet, 
oferă exemple de vătămări corespunzător celor patru grade. Diferenţe la nivel naţional pot exista, fie din cauze cultu
rale, fie din cauza diferitelor sisteme de sănătate și de finanţare. Totuși, nerespectarea clasificării propuse în tabel va 
afecta evaluarea uniformă a riscurilor în UE. Acest fapt trebuie evidenţiat în mod clar și trebuie explicat în raportul de 
evaluare a riscului, furnizându-se justificarea cuvenită.
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Tipul 
de vătămare

Gradul de severitate al vătămării

1 2 3 4

Lacerare, 
tăietură

Superficială Externă (profundă) 
(> 10 cm lungime pe 
corp)
(> 5 cm lungime pe 
faţă) necesitând suturi
Tendon sau în cavi
tatea articulară
Scleră sau cornee

Nerv optic
Arteră a gâtului
Trahee
Organe interne

Bronhie
Esofag
Aortă
Măduva spinării 
(inferior)
Lacerare profundă de 
organe interne
Secţiune înaltă a mădu
vei spinării
Creier (leziune 
severă/disfuncţie)

Contuzii 
cutanate 
(abraziuni/ 
contuzii, 
tumefiere, 
edem)

Superficială
≤ 25 cm2 pe faţă
≤ 50 cm2 pe corp

Majoră
> 25 cm2 pe faţă
> 50 cm2 pe corp

Trahee
Organe interne 
(minoră)
Inimă
Creier
Plămân, cu sânge sau 
aer în torace

Trunchi cerebral
Măduva spinării 
cauzând paralizie

Comoţie 
cerebrală

— Stare de inconștienţă 
foarte scurtă (minute)

Stare de inconștienţă 
îndelungată

Comă

Imobilizare/ 
comprimare

Comprimare minoră — (A se utiliza în mod 
corespunzător rezul
tatul final al contuzi
ilor cutanate, strivirii, 
fracturii, luxaţiei, 
amputării, după caz)

(Același rezultat ca în 
cazul 
sufocării/strangulării)

Entorsă, 
elongaţie, 
afectare 
musculo-
scheletală

Extremităţi
Articulaţii
Coloană vertebrală 
(fără luxaţie sau frac
tură)

Elongaţie a ligament
elor genunchiului

Ruptură/sfâșiere a 
unui ligament sau 
tendon
Ruptură musculară
Entorsă cervicală

—

Luxaţie — Extremităţi (degete de 
la mâini, de la 
picioare, mână, picior)
Cot
Maxilar
Mobilitate dentară

Gleznă
Încheietura mâinii
Umăr
Șold
Genunchi
Coloană vertebrală

Coloană vertebrală

Fractură — Extremităţi (degete de 
la mâini, de la 
picioare, mână, picior)
Încheietura mâinii
Braţ
Coastă
Stern
Nas
Dinte
Maxilar
Oasele din jurul ochi
ului

Gleznă
Membru inferior 
(femur și gambă)
Șold
Coapsă
Craniu
Coloană vertebrală 
(fractură prin compre
sie minoră)
Maxilar (severă)
Laringe
Fracturi costale multi
ple
Plămân, cu sânge sau 
aer în torace

Gât
Coloană vertebrală
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Strivire — — Extremităţi (degete de 
la mâini, de la 
picioare, mână, picior)
Cot
Gleznă
Încheietura mâinii
Antebraţ
Membru inferior
Umăr
Trahee
Laringe
Pelvis

Măduva spinării
Gât în regiunea medie-
inferioară
Torace (strivire severă)
Trunchi cerebral

Amputare — — Deget(e) de la mână
Deget(e) de la picior
Mână
Picior
(Parte de) Braţ
Membru inferior
Ochi

Ambele extremităţi

Înţepare, 
străpungere

Profunzime limitată, 
implicând doar pielea

Străbătând pielea
Perete abdominal 
(niciun organ impli
cat)

Ochi
Organe interne
Perete toracic

Aortă
Inimă
Bronhie
Leziuni severe ale orga
nelor (ficat, rinichi, 
intestin, etc.)

Ingestie — — Lezarea organelor 
interne
(A se face referire, de 
asemenea, la obstruc
ţia căilor aeriene 
interne în cazul în 
care obiectul ingerat 
se blochează în esof
agul superior.)

Leziune permanentă a 
organelor interne

Obstrucţie a 
căilor aeriene 
interne

— — Fluxul de oxigen la 
creier este blocat fără 
consecinţe perma
nente

Fluxul de oxigen la 
creier este blocat cu 
consecinţe permanente

Sufocare/ 
Strangulare

— — Fluxul de oxigen la 
creier este blocat fără 
consecinţe perma
nente

Sufocare/ 
Strangulare fatală

Submersie/ 
Înecare

— — — Înecare fatală

Arsură/ 
Opărire (prin 
căldură, frig 
sau substanţe 
chimice)

1o, până la 100 % din 
suprafaţa corpului
2o, < 6 % din 
suprafaţa corpului

2o, 6-15 % din 
suprafaţa corpului

2o, 16-35 % din 
suprafaţa corpului sau 
3o, până la 35 % din 
suprafaţa corpului
Arsură prin inhalare

2o sau 3o, >35 % din 
suprafaţa corpului
Arsură prin inhalare 
necesitând asistenţă 
respiratorie

Șoc electric (A se vede, de aseme
nea, secţiunea arsuri, 
deoarece curentul 
electric poate cauza 
arsuri.)

Efecte locale (crampe 
temporare sau parali
zie musculară)

— Electrocutare

Afecţiuni 
neurologice

— — Crize epileptice pro
vocate

—
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Leziuni ocu
lare, corp 
străin în ochi

Dureri oculare 
pasagere fără necesar 
de tratament

Orbire temporară Orbire parţială
Orbire permanentă 
(monoculară)

Orbire permanentă 
(bi-oculară)

Afectare a 
auzului, corp 
străin în ure
che

Dureri auriculare 
pasagere fără necesar 
de tratament

Deficit auditiv tempo
rar

Surditate parţială
Surditate totală 
(mono-auriculară)

Surditate totală 
(bi-auriculară)

Intoxicaţie cu 
substanţe 
(ingestie, 
inhalare, 
cutanată)

Diaree, vărsături, sim
ptome locale

Leziuni reversibile ale 
organelor interne. de 
exemplu, ficat, rinichi, 
anemie hemolitică 
ușoară

Leziuni ireversibile ale 
organelor interne, de 
exemplu, esofag, 
stomac, ficat, rinichi, 
anemie hemolitică, 
leziuni reversibile ale 
sistemului nervos

Leziuni ireversibile ale 
sistemului nervos
Deces

Iritare, der
matită, infla
maţie sau 
efect coroziv 
al unei sub
stanţe 
(inhalare, 
cutanată)

Iritaţie locală ușoară Leziuni oculare 
reversibile
Efecte sistemice 
reversibile
Efecte inflamatorii

Plămâni, insuficienţă 
respiratorie, pneumo
nie chimică

Efecte sistemice ire
versibile
Orbire parţială
Efecte corozive

Plămâni, necesitând 
asistenţă respiratorie
Asfixie

Reacţie aler
gică sau sen
sibilizare

Reacţie alergică 
ușoară sau locală

Reacţie alergică, der
matită de contact 
alergică generalizată

Sensibilizare puter
nică, determinând 
alergii la mai multe 
substanţe

Reacţii anafilactice, șoc
Deces

Leziuni per
sistente ca 
urmare a 
contactului 
cu substanţe 
sau prin 
expunere la 
radiaţii

Diaree, vărsături, sim
ptome locale

Leziuni reversibile ale 
organelor interne. de 
exemplu, ficat, rinichi, 
anemie hemolitică 
ușoară

Leziuni ale sistemului 
nervos, de exemplu, 
sindrom psiho-
organic (SPO; denu
mită și „encefalopatia 
toxică cronică”, 
cunoscută și ca „boala 
zugravilor”). Leziuni 
ireversibile ale orga
nelor interne, de 
exemplu, esofag, 
stomac, ficat, rinichi, 
anemie hemolitică, 
leziuni reversibile ale 
sistemului nervos

Cancer (leucemie)
Efecte asupra reproduc
erii
Efecte asupra urmașilor
Depresie a SNC

Infecţie 
microbio
logică

Leziuni reversibile Efecte ireversibile Infecţie necesitând spi
talizare îndelungată, 
organisme rezistente la 
antibiotice
Deces
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Tabel 4

Nivelul de risc rezultat din combinaţia între Gradul de severitate al vătămării și probabilitate

Probabilitatea lezării în cursul vieţii estimate a produsului
Gradul de severitate al vătămării

1 2 3 4

Mare > 50 % Ma I I I

> 1/10 Me I I I

> 1/100 Me I I I

> 1/1 000 Mi Ma I I

> 1/10 000 Mi Me Ma I

> 1/100 000 Mi Mi Me Ma

> 1/1 000 000 Mi Mi Mi Me

Redus < 1/1 000 000 Mi Mi Mi Mi

I – Risc grav

Ma – Risc mare

Me – Risc mediu

Mi – Risc mic

Glosar de termeni

Pericol: Sursă de pericol implicând probabilitatea de a fi vătămat sau lezat. O metodă de cuantificare a pericolului în 
cadrul unei evaluări a riscului este severitatea posibilelor vătămări sau lezări.

Pericol asociat produsului: Pericol generat de proprietăţile unui produs.

Risc: Combinaţie echilibrată între pericol și probabilitatea apariţiei leziunilor. Riscul nu descrie individual nici perico
lul, nici probabilitatea, ci ambele simultan.

Evaluarea riscului: Procedură de identificare și evaluare a pericolului, compusă din trei etape:

— identificarea gravităţii unui pericol; 

— determinarea probabilităţii ca un consumator să fie vătămat ca urmare a manifestării pericolului; 

— combinaţia dintre pericol și probabilitate.

Grad de risc: Nivel de risc, care poate fi „grav”, „mare”, „mediu” și „mic”. Când s-a identificat nivelul de risc (cel mai 
mare), evaluarea riscului e completă.

Gestionarea riscului: Acţiuni subsecvente, care sunt separate de evaluarea riscului și care au drept obiectiv reducerea 
sau eliminarea riscului.


