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de completare a Regulamentului (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 20243173 AL COMISIEI
din 27 august 2024

normele privind accesul la Sistemul de alerti rapidi ,,Safety Gate” si functionarea acestuia, informatiile care
trebuie introduse in sistemul respectiv, cerinta privind notificirile si criteriile de evaluare a nivelului de risc

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai 2023 privind

siguranta generald a produselor (), in special articolul 26 alineatul (10),

intrucat:

(1)

()

() Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011

Pentru a asigura functionarea corespunzitoare si eficientd a sistemului de alertd rapida ,Safety Gate”, este esential sd
se prevadd norme detaliate privind accesul la sistemul respectiv si functionarea acestuia, informatiile care trebuie
introduse in sistem si cerintele de notificare, precum si sd se introducd criterii pentru evaluarea nivelului de risc

prezentat de produse.

In conformitate cu articolul 26 din Regulamentul (UE) 2023/988, statele membre trebuie sau pot, in functie de
nivelul de risc prezentat de produs, si notifice mésurile corective luate sau preconizate a fi luate in legdturd cu
produsele periculoase in temeiul regulamentului respectiv si al articolului 20 din Regulamentul (UE) 2019/1020 al

Parlamentului European si al Consiliului (%), pentru produsele care fac obiectul acestor doud regulamente. Avand in

vedere ¢ articolul 26 alineatul (10) din Regulamentul (UE) 2023988, in temeiul ciruia Comisia trebuie si adopte
un act delegat care sd precizeze, printre altele, cerintele pe care trebuie si le indeplineascd notificirile unor astfel de

produse si criteriile de evaluare a riscurilor aferente acestor produse, se aplicd, in conformitate cu articolul 2

alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2023988, produselor care fac obiectul atat al legislatiei specifice de armonizare
a Uniunii, cit si al Regulamentului (UE) 2023988, este necesar si se prevadd norme detaliate pentru sistemul de
alertd rapidd ,Safety Gate” si criteriile de evaluare a nivelului de risc al produselor care fac obiectul atat al

Regulamentului (UE) 2023/988, cat si al Regulamentului (UE) 2019/1020.

Pentru a facilita schimbul de informatii cu privire la toate produsele periculoase puse la dispozitie pe piata Uniunii

prin intermediul unui instrument unic, statele membre ar trebui si aibi posibilitatea de a comunica cu privire la
toate masurile corective avute in vedere sau luate in legdturd cu produsele periculoase, inclusiv cu privire la misurile
referitoare la produsele care prezintd un risc mai putin grav, prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety

Gate”.

Notificirile transmise de autoritatile nationale prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate” ar trebui sd
fie cat mai detaliate posibil, pentru a se asigura cd produsul in cauzd poate fi identificat de alte autorititi care

urmeazd sau au in vedere sd ia misuri subsecvente. Prin urmare, este necesar si se precizeze cerintele pe care ar

trebui s le indeplineascd notificarile respective, in special informatiile care trebuie furnizate pentru diferitele tipuri

de notificari.

In consecintd, Comisia ar trebui sd verifice caracterul complet al notificdrilor, tinind seama in special de informatiile
care trebuie furnizate pentru diferitele tipuri de notificiri. In acelasi timp, Comisia ar trebui sd aibd posibilitatea de a
solicita informatii suplimentare relevante sau o rectificare a informatiilor notificate, dacd este necesar, inainte de a

valida notificarea respectiva in sistem si de a o transmite, astfel, celorlalte state membre.
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(6)  Pentru a se asigura c3, in conformitate cu articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2023/988, publicul larg
are acces gratuit si deschis la anumite informatii care au fost notificate prin intermediul sistemului de alerta rapida
,Safety Gate”, in special la informatiile privind produsele periculoase si la masurile corective luate in legaturd cu
acestea, Comisia ar trebui si publice pe portalul Safety Gate informatii selectate, continute in notificirile trimise
prin intermediul sistemului de alert3 rapidi ,Safety Gate”.

(7)  Pe baza informatiilor furnizate de statul membru care a transmis notificarea, Comisia ar trebui si actualizeze
notificarile in sistemul de alertd rapida ,Safety Gate”. Astfel de actualiziri ar trebui s se refere numai la notificarea
cu privire la care statul membru respectiv a indicat o actualizare. Pentru a se asigura cd informatiile de pe portalul
,Safety Gate” sunt actualizate, Comisia ar trebui, de asemenea, si actualizeze informatiile afisate pe portal sau si le
elimine, dupi caz.

(8)  Prezentul regulament ar trebui si se aplice riscurilor pentru sindtate si sigurantd pe care produsele care fac obiectul
Regulamentului (UE) 2023/988 le prezintd pentru consumatori si riscurilor pentru sdndtate si sigurantd pe care
produsele care fac obiectul Regulamentului (UE) 2019/1020 le prezintd pentru utilizatorii finali. Prezentul
regulament ar trebui sd stabileascd criteriile de evaluare a nivelului de risc al produselor respective.

(9)  Prezentul regulament ar trebui sd se aplice, de asemenea, riscurilor pe care produsele care intrd sub incidenta
Regulamentului (UE) 2019/1020 le prezintd pentru alte interese publice. Avand in vedere natura specificd a acestor
alte interese publice protejate de legislatia de armonizare a Uniunii, criteriile de evaluare a nivelului de risc pentru
interesele respective ar trebui si tind seama de obiectivele si cerintele specifice ale legislatiei de armonizare aplicabile
a Uniunii si, prin urmare, ar putea si difere de criteriile de evaluare a nivelului de risc pentru sinitate si sigurantd. In
ceea ce priveste evaluarea riscurilor la adresa intereselor publice, altele decat sinitatea si siguranta, protejate de
legislatia de armonizare a Uniunii, grupurile de cooperare administrativi joacd un rol special, intrucat, in
conformitate cu articolul 32 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2019/1020, au sarcina s faciliteze
evaluarea sectoriald a produselor care fac obiectul legislatiei de armonizare a Uniunii, inclusiv evaludrile riscurilor.

(10) Avand in vedere buna experientd in ceea ce priveste orientdrile privind evaluarea riscurilor care au fost incluse in
Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/417 a Comisiei (*) de stabilire a orientdrilor pentru gestionarea Sistemului
de informare rapida al Uniunii Europene ,RAPEX”, necesitatea de a mentine continuitatea dintre RAPEX si sistemul
de alertd rapida ,Safety Gate” si obiectivul de a asigura o functionare corectd si eficace a sistemului de alertd rapidd
,Safety Gate”, criteriile de evaluare a nivelului riscurilor ar trebui si includd, de asemenea, o metodologie care si
permitd autoritdtilor nationale si evalueze modul in care un prejudiciu sau un pericol s-ar putea transforma intr-un
risc si, in acest context, modul in care ar trebui evaluat si stabilit nivelul de risc. Aceastd abordare asigurd utilizarea
corectd a acestor criterii si, in consecintd, o determinare corectd a nivelului de risc de citre statele membre in ceea ce
priveste produsele notificate prin intermediul sistemului de alertd ,Safety Gate”.

(11)  Autoritatile nationale care notificd produsele prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate” ar trebui sd
poatd tine seama de faptul cd, in anumite situatii sau in ceea ce priveste produsele cu anumite caracteristici, existd
deja dovezi bine stabilite, cum ar fi statistici, rezultate ale supravegherii pietei sau evaludri ale riscurilor, care permit
s4 se presupuni existenta unui risc grav prezentat de astfel de produse. In astfel de situatii, autorititile nationale nu ar
trebui s fie obligate sd prezinte evaludri individuale ale riscurilor in scopul notificdrii prin intermediul sistemului de
alertd rapidd ,Safety Gate”.

(12) Prezentul regulament trebuie sd se aplice de la aceeasi datd ca Regulamentul (UE) 2023/988,

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/417 a Comisiei din 8 noiembrie 2018 de stabilire a liniilor directoare pentru gestionarea

Sistemului de informare rapidd al Uniunii Europene, RAPEX, infiintat in temeiul articolului 12 din Directiva 2001/95/CE privind
siguranta generald a produselor, precum si a sistemului sdu de notificare (JO L 73, 15.3.2019, p. 121, ELI http://data.europa.cu/elif
dec/2019/417]0j).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Sistemul de alertd rapida ,Safety Gate” functioneaza in conformitate cu normele privind accesul la sistemul de alertd rapidd
,Safety Gate” si functionarea acestuia, informatiile care trebuie introduse in sistemul respectiv si cerintele pe care trebuie si
le indeplineascd notificarile, prevdzute in anexa I.

Articolul 2

Nivelul riscului prezentat de un produs se evalueazd in conformitate cu criteriile stabilite in anexa II.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 13 decembrie 2024.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 27 august 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2

ANEXA

NORME PRIVIND ACCESUL LA SISTEMUL DE ALERT}‘A RAPIDA ,SAFETY GATE” SI FUNCTIONAREA
ACESTUIA, INFORMATIILE CARE TREBUIE INTRODUSE IN SISTEMUL RESPECTIV S$I CERINTELE PE CARE
TREBUIE SA LE INDEPLINEASCA NOTIFICARILE

TIPURI DE NOTIFICARI PRIN INTERMEDIUL SISTEMULUI DE ALERTA RAPIDA ,SAFETY GATE”

Notificare privind riscuri grave

In cazul in care un stat membru trebuie sd notifice, prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety Gate”, o
misurd corectiva luatd in conformitate cu articolul 26 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2023/988 sau in
conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (UE) 2019/1020, autoritatea nationald relevantd pregiteste si
transmite o notificare. Aceastd notificare este clasificatd in sistemul de alertd rapida ,Safety Gate” drept ,notificare
privind riscuri grave”.

Notificare privind alte riscuri

Autoritdtile nationale pot notifica Comisiei mdsurile corective mentionate la articolul 26 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2023988 prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety Gate”. In sistemul respectiv, o
astfel de notificare este clasificatd drept ,notificare privind alte riscuri”.

Notificare in scop de informare

Autoritdtile nationale pot notifica, prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety Gate”, o mdsurd corectivd
avutd in vedere in temeiul articolului 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2023/988, in cazul in care autoritatea
nationald considerd cd o astfel de notificare este necesard in ceea ce priveste urgenta riscului pentru sindtatea sau
siguranta consumatorilor sau a altor utilizatori finali. Aceste notificdri sunt clasificate in sistem drept ,notificiri in
scop de informare”.

Notificiri privind actiunile subsecvente

Notificarile care trebuie transmise de alte state membre prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate” in
conformitate cu articolul 26 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2023/988 sunt clasificate in sistemul respectiv
drept ,notificari privind actiunile subsecvente”.

Alerte trimise de Comisie

Comisia poate utiliza sistemul de alertd rapidd ,Safety Gate” pentru a informa statele membre in temeiul
articolului 26 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2023/988. Aceste informatii sunt clasificate in sistemul respectiv
drept ,alerte ale Comisiei”.

INFORMATII CARE TREBUIE INCLUSE iIN NOTIFICARILE TRANSMISE DE AUTORITATILE NATIONALE PRIN INTERMEDIUL
SISTEMULUI DE ALERTA RAPIDA ,SAFETY GATE”

Elementele care trebuie incluse in notificri sunt enumerate la subpunctele 2.2 si 2.3. Notificirile transmise de
autorititile nationale prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety Gate” trebuie sd fie cat mai complete
posibil. In cazul in care informatiile necesare nu sunt disponibile la momentul transmiterii unei notificiri de citre
statul membru notificator, acest lucru trebuie indicat si explicat in mod clar de citre statul membru care emite
notificarea. De indatd ce informatiile lipsd devin disponibile, statul membru notificator isi actualizeazi notificarea in
conformitate cu punctul 4 din prezenta anexa.

Notificdrile mentionate la subpunctele 1.1-1.3 includ urmdtoarele:

(a) informatii privind cerintele de siguranti aplicabile produsului notificat:
(i) trimiterea la legislatia Uniunii si la legislatia nationald aplicabild si, dupa caz, la standardele aplicabile;
(ii) dovada conformititii, dacd este cazul;
(ili)  certificatele, dacd sunt relevante si disponibile;

(b) o descriere clard a produsului notificat, inclusiv:

(i) descrierea riscului, in care se explicd defectul produsului si modul in care acesta conduce la risc;
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(ii) categoria de risc;
(iii)  nivelul de risc;
(iv)  descrierea rezultatelor testelor de laborator sau ale testelor vizuale, dupd caz;

) rapoartele de incercare, inclusiv data incercarilor, si certificatele care atestd neconformitatea produsului
notificat cu cerintele de sigurantd, dupd caz;

(vi) o evaluare a riscurilor, in conformitate cu anexa II;
(vii)  dacd este cazul, informatii privind accidentele sau incidentele cunoscute;
(c) informatii privind misurile corective luate sau avute in vedere, in special:
(i) tipul masurii (obligatorie sau voluntara);
(i) categoria (de exemplu, retragerea de pe piatd, rechemarea);
(ili)  acoperirea geografici;
(ivy  dacd sunt disponibile, data intrdrii in vigoare si durata masurii (de exemplu, permanent, temporara);
) atunci cand este disponibil, linkul URL cétre anuntul de rechemare;

(d) precizarea daci o notificare, o parte a acesteia sifsau anexele la aceasta sunt confidentiale si, dacd este cazul, o
cerere de confidentialitate insotitd de o justificare pentru o astfel de cerere;

(e) informatii de identificare a produsului in cauzi, inclusiv, dacd sunt disponibile:
(i) indicarea faptului dacd produsul este un produs de consum sau un produs profesional;
(if) categoria produsului;
(iliy  categoria pe portalul OCDE;
(ivy  denumirea produsului;
(v) marca;
(vi)  modelul sau numarul tipului de produs sau ambele;
(vii)  codul de bare;
(viti) numdrul de lot sau de serie;
(ix)  codul vamal;
) descrierea produsului si a ambalajului acestuia;
(xi)  numadrul total de articole vizate de notificare;
(xii)  orice alte informatii care permit autoritdtilor nationale si identifice produsul;
(xiii)  precizarea dacd produsul este contraficut;
(f) informatii privind trasabilitatea, inclusiv, atunci cand sunt disponibile:
(i) informatii care stabilesc originea produsului (tara de origine);

(i)  datele de contact complete ale producitorului, inclusiv numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd, adresa postald si de e-mail si numadrul de telefon al acestuia;

(ili)  informatii privind tarile de destinatie, datele de contact ale importatorului (importatorilor);
(ivy  informatii privind distribuitorii produsului notificat din Uniune §i comerciantii cu amanuntul;

) numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si datele de contact, inclusiv adresa
postald si de e-mail, ale persoanei responsabile din Uniune, in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (UE) 2019/1020 si cu articolul 16 din Regulamentul (UE) 2023/988;

(vi)  copii ale comenzilor, ale contractelor de vanzare, ale facturilor, ale documentelor de expediere, ale
declaratiilor vamale sau ale oricdrui alt document care contine informatii despre actorii din lantul de
aprovizionare, in cazul in care producitorii si exportatorii produsului notificat sunt situati in tari terte;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

(vii)  indicarea locului exact in care a fost pus la dispozitie produsul;

(vii)  URL-ul ofertei si identificatorul sdu unic, in cazul in care produsul este sau a fost vAndut online, si, dupa
caz, numele furnizorului unei piete online;

(ix)  informatii privind lanturile de aprovizionare ale produsului notificat, inclusiv in tri terte;

(g) dacd sunt relevante si disponibile, o trimitere la informatiile furnizate prin intermediul portalului ,Safety
Business Gateway”, inclusiv la:

(i) informatiile privind accidentele raportate legate de produsul notificat;
(i) mdsurile luate de operatorul economic;

(h) dupi caz, informatii suplimentare privind contextul notificirii, inclusiv informatii din care sa reiasi dacd mdsura
a fost luatd in contextul unei activitdti coordonate de asigurare a respectrii legislatiei la nivelul Uniunii sau este
rezultatul plangerii unui consumator sau a oricdrei alte parti interesate in conformitate cu articolul 33 alineatul
(4) sau informatii transmise in conformitate cu articolul 34 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2023/988.

In ceea ce priveste informatile de identificare a produsului in cauza, astfel cum sunt previzute la litera (¢), notificarea
specificd, dacd este posibil, daci datele de identificare se afld direct pe produs sau pe ambalajul in care a fost plasat de
citre producitor sau pe etichetele aplicate pe produs sau pe ambalajul acestuia de citre importator sau distribuitor.

Notificarea este insotitd de imagini care prezintd produsul si ambalajul acestuia, inclusiv etichetele relevante, de inaltd
rezolutie si imprimate in culori.

Notificdrile privind actiunile subsecvente previzute la subpunctul 1.4 includ informatii care nu au fost incluse in
notificarea initiald sau informatii care urmeazi si fie actualizate sau completate, precum si informatii privind
mdsura sau actiunea subsecventd intreprinsi de autoritatea nationald care transmite notificarea privind actiunile
subsecvente.

Notificdrile privind actiunile subsecvente furnizeazd, in special, informatii detaliate privind evaluarea riscurilor in
cazul in care statul membru care a notificat mdsura subsecventd a avut o concluzie diferitd cu privire la nivelul de
risc decat statul membru care a trimis notificarea initiald.

VERIFICAREA NOTIFICARILOR DE CATRE COMISIE SI PUBLICAREA

In conformitate cu articolul 26 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2023/988, Comisia verifici daci notificirile
transmise de statele membre sunt complete, tindnd seama de cerintele stabilite la punctul 2 din prezenta anexa.

In cazul in care, pe baza informatiilor continute in notificare, Comisia considerd cd notificarea este complet, la
primirea notificirii incepe si curgd termenul de patru zile lucritoare mentionat la articolul 26 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2023/988.

Comisia poate solicita informatii suplimentare din partea autorititilor nationale care fac notificarea sau le poate
solicita s3 isi corecteze notificarile. In astfel de cazuri, Comisia stabileste un termen pentru a da curs acestor solicitari.

In conformitate cu articolul 26 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2023/988, termenul de patru zile lucritoare
previzut la articolul respectiv incepe sd curgd numai dupd primirea unor informatii suplimentare suficiente sau
dupi finalizarea corectirii solicitate a notificarii.

Pe baza informatiilor de care dispune, Comisia decide daci valideazd o notificare, in cazul in care, dupd expirarea
termenului mentionat la punctul 2 subpunctul 3.2,

(@) nu se furnizeaza informatii suplimentare;
(b) informatiile furnizate sunt insuficiente; sau

(c) corectarea notificdrii nu este finalizatd.

Comisia poate modifica tipul de notificare in cauzi, in conformitate cu categoriile previzute la punctul 1, dupa
validarea notificarii respective si informeaza statul membru notificator in acest sens.

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



JO L, 13.12.2024

RO

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Dupad validarea unei notificiri, Comisia asigurd publicarea pe portalul ,Safety Gate” a informatiilor selectate incluse
in notificare.

Comisia nu este responsabild pentru corectitudinea si exactitatea informatiilor furnizate de autorititile nationale.
ACTUALIZAREA NOTIFICARILOR

Statele membre notificd Comisiei, fard intarzieri nejustificate si prin intermediul sistemului de alertd rapida ,Safety
Gate”, orice actualizare, modificare sau retragere a masurilor corective notificate prin intermediul sistemului de
alertd rapida ,Safety Gate”.

Pe baza informatiilor primite in temeiul subpunctului 4.1, Comisia introduce modificirile notificate in sistemul de
alertd rapidi ,Safety Gate” si, dupd caz, publicd modificirile respective pe portalul ,Safety Gate”.

NORME SPECIFICE REFERITOARE LA NOTIFICARILE PRIVIND ACTIUNILE SUBSECVENTE

In conformitate cu articolul 26 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2023/988, statele membre, altele decat statul
membru care a notificat misura corectiva initiald luatd in legdturd cu produsele care prezintd un risc grav, transmit
notificdri privind actiunile subsecvente prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate”, in special in
urmdtoarele cazuri:

(a) statul membru a desfasurat o actiune specificd de supraveghere a pietei in legiturd cu o notificare in sistemul de
alertd rapidd ,Safety Gate”, dar nu a gdsit produsul notificat pe piata sa;

(b) statul membru a gasit produsul notificat pe piata sa si a luat o masurd corectivi;
(c) statul membru a gésit produsul notificat pe piata sa, dar nu a luat nicio médsurd corectivd;
(d) statul membru a intreprins alte actiuni sau a obtinut informatii suplimentare cu privire la notificare.

Notificarile privind actiunile subsecvente trimise in cazurile mentionate la litera (c) includ o explicatie a motivelor
pentru care s-a considerat cd misurile corective nu sunt necesare.

ELIMINAREA NOTIFICARILOR DIN SISTEMUL DE ALERTA RAPIDA ,SAFETY GATE” SI DE PE PORTALUL ,SAFETY GATE”

In cazuri justificate in mod corespunzitor, statele membre pot solicita Comisiei sd elimine notificarile pe care le-au
transmis prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate”.

In cazul in care, pe baza justificdrii furnizate de statul membru, Comisia elimind notificarea din sistemul de alertd
rapidd ,Safety Gate”, aceasta o elimind si de pe portalul ,Safety Gate”.

Dupd 10 ani de la validarea notificirii de citre Comisie, aceasta se asigurd ci informatiile selectate pe baza notificarii
respective sunt puse la dispozitia publicului larg intr-o sectiune de arhiva separatd a portalului ,Safety Gate”.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

ANEXAII

CRITERII DE EVALUARE A NIVELULUI DE RISC

DEFINITII

In sensul prezentei anexe, se aplicd urmdtoarele definitii:
(a) ,scenariu de vatimare” iInseamnd succesiunea de evenimente care conduce la materializarea vatdmarii;
(b) ,probabilitatea de vitimare” inseamna probabilitatea ca prejudiciul s3 se producd efectiv;

(c) .gestionarea riscurilor” inseamnd actiunea subsecventd care vizeazd reducerea sau eliminarea unui risc
identificat in cadrul unei evaludri a riscurilor.

RISCURI

Prezenta anexa prevede criterii pentru evaluarea nivelului de risc, pentru a permite statelor membre si isi respecte
obligatiile care le revin in temeiul articolului 26 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2023/988 si atunci cind
transmit notificdri prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate” in temeiul articolului 26 alineatele (2),
(3) sau (7) din regulamentul respectiv.

Prezenta anexi stabileste cerintele pentru evaluarea riscurilor pentru sdndtate si sigurantd ale produselor care fac
obiectul Regulamentelor (UE) 2023/988 si (UE) 2019/1020 si pentru evaluarea riscurilor pentru alte interese
publice in ceea ce priveste produsele care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2019/1020, in mdsura in care
aceste alte interese publice sunt protejate de legislatia de armonizare a Uniunii.

Riscuri pentru sdndtate §i sigurantd

Cerintele privind evaluarea riscurilor pentru sdnitate §i sigurantd prezentate de produsele care sunt introduse sau
puse la dispozitie pe piatd pentru consumatori, si, in cazul produselor care intrd sub incidenta Regulamentului
(UE) 2019/1020, pentru utilizatorii finali, sunt stabilite la punctele 3 si 4 din prezenta anexd.

Riscuri pentru interesele publice, altele decdt cele mentionate la subpunctul 2.2.1, in ceea ce priveste produsele care intrd sub
incidenta Regulamentului (UE) 2019/1020

Interesele publice care fac obiectul legislatiei de armonizare a Uniunii se extind dincolo de riscurile pentru sdnitate si
sigurantd mentionate la subpunctul 2.2.1, pentru a include o gama mai largd de interese protejate, cum ar fi mediul,
animalele, resursele energetice, bunurile, siguranta publicd sau tranzactiile economice.

In conformitate cu articolul 19 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/1020, evaluarea efectuati pentru a stabili
dacd un produs prezintd un risc grav tine seama de natura pericolului si de probabilitatea aparitiei acestuia.

In evaluarea riscurilor pentru alte interese publice, statele membre tin seama de cerintele specifice ale legislatiei de
armonizare a Uniunii, inclusiv de natura specificd a intereselor protejate de legislatia respectivd si de cerintele pe
care trebuie si le indeplineascd produsele pentru a asigura protectia acestor interese.

Statele membre tin seama, de asemenea, de faptul cd riscurile pentru interesele publice, altele decat sinitatea si
siguranta, pot fi legate de riscuri asociate unor produse care nu cauzeaza vitdmari utilizatorilor finali, dar care pot
genera diferite tipuri de efecte negative sau prejudicii care trebuie identificate si evaluate in cursul evaludrii riscurilor,
avand in vedere cerintele legislatiei de armonizare a Uniunii si interesele publice pe care acestea urmdresc si le
protejeze.

Punctele 3 si 4 se aplicd evaludrii riscurilor pentru alte interese publice protejate de legislatia de armonizare a
Uniunii, tindnd seama de prezentul subpunct 2.2.2 si de cerintele i obiectivele specifice ale legislatiei de armonizare
a Uniunii aplicabile riscului in cauzd.
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3.1.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.

ETAPELE EVALUARII NIVELULUI DE RISC

Pentru a-si respecta obligatiile de notificare in temeiul articolului 26 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2023/988 si

atunci cind transmit notificiri in temeiul articolului 26 alineatul (2) sau (3) din regulamentul respectiv, statele
membre urmeazd etapele previzute la prezentul subpunct pentru:

(a) aanaliza modul in care anumite riscuri se pot materializa in potentiale vitdmari;
(b) a determina nivelul de risc in raport cu produsele, prin includerea elementului de probabilitate.

In cazurile enumerate la subpunctul 4.1, statele membre nu sunt obligate si urmeze etapele mentionate la acest
punct.

Evaluarea scenariului de vitimare anticipat

. Autoritdtile nationale evalueaza scenariul in care riscul intrinsec al produsului poate duce la o vitdmare. Un astfel de

risc intrinsec al produsului se determind in functie de amploarea efectului advers pe care un produs il poate avea
pentru utilizatori.

Se stabileste un scenariu de vitdmare, in care se descrie in detaliu:
(a) modul in care riscul conduce la vatimare;

(b) gravitatea vatdmarii cauzate.

. Atunci cand evalueaza scenariul de vitimare anticipat, autoritdtile nationale considera ci o vitimare poate varia ca

gravitate, in functie de mai multi factori, cum ar fi pericolul intrinsec al produsului, modul in care produsul este
utilizat sau poate fi utilizat de citre utilizator sau tipul de utilizator care foloseste produsul in cauza.

Scenariul de vitdmare: etapele care conduc la producerea vitimarii(lor)

In functie de numirul de factori care trebuie luati in considerare pentru determinarea riscului prezentat de un
produs, se pot elabora diferite scenarii de vitimare. Statele membre incep cu un scenariu in care utilizatorul
preconizat utilizeazd produsul in conformitate cu utilizarea previzibild a acestuia.

Atunci cand un produs prezintd mai multe riscuri, ar trebui sd se elaboreze scenarii de vitdmare pentru fiecare dintre
acestea.

Un scenariu de vitdmare constd in analiza a cel putin urmdtoarelor etape:

(a) produsul prezintd un ,defect” sau poate conduce la o ,situatie periculoasi” in timpul duratei sale previzibile de
viatd;

(b) defectul sau situatia periculoasd are ca rezultat un accident sau un efect negativ asupra sinititii sau sigurantei
unei persoane (sau asupra altor interese publice protejate, dupd caz, in conformitate cu punctul 2);

(c) accidentul sau efectul negativ provoacd o vitdmare.

Pe baza unei analize de la caz la caz, statele membre pot impdrti etapele mentionate la subpunctul 3.2.3 in maximum
cinci subetape, pentru a demonstra modul in care pericolul prezentat de produs poate conduce la vitimare.

Avand in vedere ci fiecare etapd mentionatd la subpunctele 3.2.3 si 3.2.4 poate reduce in mod considerabil
probabilitatea producerii vitdmarii, statele membre se asigurd ci etapele respective sunt clare, concise si ilustreazi
calea cea mai scurtd cdtre producerea vatdmarii.

Gravitatea vatdmarii sau a prejudiciului

. Gravitatea vatdmarii sau a prejudiciului asupra sindtatii si sigurantei utilizatorilor poate depinde de urmadtoarele

elemente:
(a) tipul de pericol;

(b) gravitatea pericolului;
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(c) modul in care pericolul afecteazi utilizatorul;

(d) partea corpului care este vitdmat3;

(e) impactul pericolului asupra uneia sau mai multor parti ale corpului;
(f) tipul si comportamentul utilizatorului.

Pentru a evalua gravitatea consecingelor, autoritdtile nationale stabilesc criterii de evaluare obiective, luand in
considerare, pe de o parte, nivelul de interventie medicald necesar si, pe de altd parte, consecintele vitimarii asupra
calitdtii vietii utilizatorului.

3.3.2. Atunci cand la evaluarea riscului se iau in considerare mai multe scenarii de vitimare, trebuie si se stabileascd
separat, pentru fiecare vitimare, nivelul de gravitate si s se {ind seama de acesta pe parcursul intregului proces de
evaluare a riscurilor.

3.3.3. Gravitatea vitdmdrilor sau a prejudiciilor trebuie si fie clasificatd in patru niveluri, in functie de reversibilitatea unei
vatdmari sau a unui prejudiciu, i anume dacd, si in ce masurd, este posibild recuperarea in urma vitdmarii.

Atunci cind evalueazd nivelul de risc al unui produs, statele membre aplicd clasificarea prezentatd in tabelul de

mai jos.
Descrierea gravitatii
Nivelul de Vitamare care pune in pericol sindtatea/siguranta Alt tip de vitimare
vdtdmare

4 Vitimare care pune in pericol viata: vitdmare | Efect negativ major, acut sau nu, ireversibil in pri-
sau consecintd care este sau ar putea fi fatald, | vinta mai multor aspecte.
inclusiv moartea cerebrald; consecinte care
afecteazd reproducerea sau urmasii; pierdere
gravd a unui membru sifsau a capacititii func-
tionale, care determind un grad de invaliditate
mai mare de aproximativ 10 %.

3 Grav: vitimare sau consecintd care in mod | Efect negativ semnificativ, pentru care sunt nece-
normal necesitd spitalizare si care va afecta ca- | sare eforturi semnificative de inversare prin inter-
pacitatea functionald timp de mai mult de 6 | ventii de specialitate si care este ireversibil in ab-
luni sau va determina o pierdere definitivd a | senta acestor interventii si eforturi.
capacititii functionale.

2 Moderat: vdtimare sau consecintd pentru care | Efect negativ, reversibil intr-o anumitd perioadd
poate fi necesard o deplasare la spital, dar pen- | de timp, pentru care este necesard o interventie
tru care, in general, nu este nevoie de spitaliza- | a medicilor specialisti.
re. Capacitatea functionald poate fi afectatd
pentru o perioadd limitatd, care nu depdseste
6 luni, iar recuperarea este mai mult sau mai
putin completd.

1 Minor: vitdmare sau consecinti care, dupd un | Efect negativ, de obicei complet reversibil pe ter-
tratament de baza (prim ajutor, iIn mod normal | men scurt, fird a fi necesard o interventie a medi-
prestat de o altd persoand decat doctorul), nu | cilor specialisti.
afecteazd substantial capacitatea functionald
sau nu cauzeazd durere excesivd; de obicei,
consecintele sunt complet reversibile.

3.3.4. In cazuri exceptionale, inclusiv cele legate de particularititile culturale sau climatice, statele membre se pot abate de
la clasificarea previzutd la subpunctul 3.3.3. In astfel de cazuri, statele membre furnizeazd justificarea abaterii in
cadrul evaludrii riscurilor care insoteste notificarea relevantd.

3.3.5. Dacd este cazul, in conformitate cu punctul 2, vitimarile care afecteazi alte interese protejate pot fi clasificate, de
asemenea, in termeni mai abstracti, in patru niveluri, astfel cum sunt previzute la subpunctul 3.3.3.
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3.4. Probabilitatea producerii vatimarii

3.4.1. Statele membre atribuie pentru fiecare etapd a scenariului de vitdmare stabilit in conformitate cu subpunctul 3.2 un
punctaj de probabilitate.

3.4.2. Multiplicarea acestor punctaje furnizeaza probabilitatea globald a scenariului de vitdmare.

3.4.3. Statele membre calculeazd probabilitatea producerii unei vitdmari ca suma probabilititilor tuturor etapelor care au
loc intr-un anumit scenariu de vitdmare. In cazul in care se elaboreazd mai multe scenarii de vitimare, statele
membre calculeazi probabilitatea producerii unei vtimari pentru fiecare dintre aceste scenarii.

3.4.4. Statele membre aplici indicele de probabilitate stabilit in tabel.

Probabilitatea producerii scenariului de vitdmare pe durata de viatd previzibild a produsului

Mai mare sau egald cu 50 % Foarte frecventd
Intre 5/105i 1/10 Frecventd

Intre 1/10 i 1/100 Obisnuitd

Intre 1/100si 1/1 000 Ocazionala
Intre 1/1 000 si 1/10 000 Improbabild
Intre 1/10 000 si 1/100 000 Neobisnuitd
Intre 1/100 000 si 1/1 000 000 Rari

Mai micd sau egald cu 1/1 000 000 Extrem de rard

3.5. Exprimarea probabilititii de materializare a vatimarii

Pentru a determina probabilitatea materializarii unei vitimdri, in cadrul unui scenariu de vitimare probabilitatea
poate fi exprimatd dupd cum urmeaza:

(a) cantitativ: probabilitatea poate fi exprimatd sub formi de fractie, de exemplu ,> 50 %” sau ,> 1/1 0007;

(b) calitativ: probabilitatea poate fi exprimatd ca ,foarte frecventd” sau ,frecventd”, astfel cum se prevede la
subpunctul 3.4.

3.6. Determinarea nivelului de risc

3.6.1. Nivelul de risc al unui produs se determini ca o combinatie intre gravitatea vitimdarii mentionate la subpunctul 3.3
si probabilitatea vatdmdrii in conformitate cu subpunctul 3.4.

3.6.2. Statele membre utilizeazd grila stabilita la prezentul subpunct pentru a evalua combinatia mentionati la subpunctul
3.6.1 si pentru a determina in mod corespunzitor nivelul de risc dupd cum urmeaza:

(a) grav;
(b) ridicat;
(¢) mediu sau

(d) scazut.
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Probabilitatea producerii vitdmarii pe durata de viata previzibild a Gravitatea vatimarii
produsului )
Ridicatd >50% R
>1/10 M
>1/100 M
>1/1000 S
>1/10 000 S
>1/100 000 S
>1/1 000 000 S S S M
Scdzutd
<1/1 000 000 S S S S

R — Risc ridicat

M - Risc mediu

S — Risc scazut

3.7.  Determinarea nivelului de risc pentru diferite scenarii de vitimare

3.7.1. In cazul in care sunt evaluate diferite scenarii de vitdmare in legdturd cu un produs, statele membre stabilesc nivelul
de risc pentru fiecare dintre scenariile respective.

3.7.2. In cazul in care evaluarea indici niveluri diferite ale riscurilor legate de diferitele scenarii de vitdmare, statele membre
iau in considerare, in sensul articolului 26 din Regulamentul (UE) 2023/988, cel mai ridicat nivel de risc identificat.

3.8. Documentarea evaludrii nivelului de risc

Statele membre documenteazi in mod corespunzitor evaluarea nivelului de risc al unui produs si includ aceastd
documentare in notificarea lor prin intermediul sistemului de alertd rapidd ,Safety Gate”, cu exceptia cazurilor in
care se presupune cd un risc este grav in conformitate cu punctul 4.

4. PREZUMTIA DE RISC GRAV

4.1. Riscurile prezentate de un produs sunt considerate riscuri grave in urmdtoarele cazuri:

(@) Produsul este legat de niveluri probabile de vitimare corespunzitoare nivelurilor de gravitate 3 sau 4
mentionate la subpunctul 3.3 si nu se poate astepta in mod rezonabil din partea consumatorilor si a
utilizatorilor finali s ia masurile de precautie necesare pentru a se proteja sau pentru a preveni materializarea
riscului sau acestia nu sunt informati in mod adecvat de citre operatorul economic relevant cu privire la modul
de evitare a materializdrii riscului. Conditiile de materializare a riscului trebuie si fie legate in mod inerent de
pericolul prezentat de produs.

(b) Operatorul economic care a introdus sau a pus la dispozitie produsul pe piatd sau furnizorul unei piete online
care l-a prezentat pe interfata sa online a indicat cd produsul prezintd un risc grav.

(¢) Produsul a ficut obiectul unei rechemdri, al unei retrageri sau al unei elimindri a continutului online pe baza
unor masuri voluntare luate de operatorii economici sau de furnizorii de piete online.
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(d) Produsul contine o substantd chimica interzisd de legislatia de armonizare a Uniunii sau substanta respectivd
este utilizatd intr-o concentratie care depaseste limita stabilitd de legislatia respectiva.

() n cazul in care existd dovezi bine documentate ci anumite caracteristici ale produsului genereazi in mod
constant un risc grav, inclusiv in cazurile de mai jos:

(i) piese mici detasate sau prezente in jucdrii sau produse de ingrijire pentru copiii cu vérste mai mici de 36
de lunj;
(i) costume vestimentare pentru copii care sunt foarte inflamabile;

(iliy  articole de imbricdminte de noapte si materiale pentru imbrdcimintea de noapte pentru copii care sunt
foarte inflamabile;

(iv)  articole pentru ingrijirea copilului care prezintd un risc de inecare;

v) snururi cu sistem de strangere in zona capului, a gatului sau in partea superioard a pieptului aplicate pe
articolele de imbracdminte destinate copiilor de varstd mic3;

(vi)  produse electrice cu componente defecte care pot duce la electrocutare sau incendiu.

4.2, In cazurile enumerate la subpunctul 4.1. Statele membre pot transmite notificarea prin intermediul sistemului de
alertd rapida ,Safety Gate” fird o evaluare individuald a riscurilor.
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