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ANNEXES 1 to 2
PRILOGI

k
Delegirani uredbi Komisije

o0 dopolnitvi Uredbe (EU) 2023/988 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s pravili o
dostopu do sistema hitrega obveS¢anja Safety Gate in o njegovem delovanju,
informacijami, ki jih je treba vnesti v ta sistem, zahtevami za uradna obvestila in merili
za oceno ravni tveganja

SL SL



SL

PRILOGA I

PRAVILA O DOSTOPU DO SISTEMA HITREGA OBVESCANJA SAFETY GATE IN O
NJEGOVEM DELOVANJU, INFORMACIAH, KI JIH JE TREBA VNESTIV TA
SISTEM, IN ZAHTEVAH ZA URADNA OBVESTILA

1. VRSTE URADNIH OBVESTIL PREK SISTEMA HITREGA OBVESCANJA SAFETY GATE
1.1. Uradno obvestilo o resnem tveganju

Kadar mora drzava c¢lanica prek sistema hitrega obves¢anja Safety Gate uradno obvestiti 0
korektivnem ukrepu, sprejetem v skladu s ¢lenom 26(1), tocka (a), Uredbe (EU) 2023/988 ali
v skladu s ¢lenom 20 Uredbe (EU) 2019/1020, ustrezni nacionalni organ pripravi in predlozi
uradno obvestilo. Tako uradno obvestilo bo v sistemu hitrega obvescanja Safety Gate
razvrSceno kot ,,uradno obvestilo o resnem tveganju®.

1.2. Uradno obvestilo o drugem tveganju

Nacionalni organi lahko Komisijo uradno obveS¢ajo o korektivnih ukrepih iz ¢lena 26(3)
Uredbe (EU) 2023/988 z uporabo sistema hitrega obvescanja Safety Gate. V navedenem
sistemu bo tako uradno obvestilo razvr§¢eno kot ,,uradno obvestilo o drugem tveganju®.

1.3. Uradno obvestilo v informativne namene

Nacionalni organi lahko z uporabo sistema hitrega obvescanja Safety Gate uradno obvescajo
o predvidenem korektivnem ukrepu v skladu s ¢lenom 26(2) Uredbe (EU) 2023/988, kadar
nacionalni organ meni, da je tako uradno obvestilo potrebno zaradi resnosti tveganja za
zdravje ali varnost potrosnikov ali drugih kon¢nih uporabnikov. Taka uradna obvestila bodo v
navedenem sistemu razvrScena kot ,,uradna obvestila v informativne namene*.

1.4. Uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju

Uradna obvestila, ki jih prek sistema hitrega obvesS¢anja Safety Gate v skladu s ¢lenom 26(7)
Uredbe (EU) 2023/988 predlozijo druge drzave clanice, bodo v navedenem sistemu
razvr§c¢ena kot ,,uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju®.

15. Opozorila, ki jih poslje Komisija

Komisija lahko uporabi sistem hitrega obvescanja Safety Gate za obveScanje drZav ¢lanic v
skladu s ¢lenom 26(8) Uredbe (EU) 2023/988. Take informacije bodo v navedenem sistemu
razvrScene kot ,,opozorila Komisije*.

2. INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA VKLJUCITI V URADNA OBVESTILA, Kl JIH
NACIONALNI ORGANI PREDLOZIJO PREK SISTEMA HITREGA OBVESCANJA SAFETY
GATE

2.1. Elementi, ki jih je treba vkljuciti v uradna obvestila, so navedeni v tockah 2.2 in

2.3. Uradna obvestila, ki jih nacionalni organi predlozijo prek sistema hitrega
obvescanja Safety Gate, morajo biti ¢im bolj popolna. Kadar ob predlozitvi
uradnega obvestila zahtevane informacije drZavi ¢lanici priglasiteljici niso na
voljo, ta drzava c¢lanica to jasno navede in pojasni. Ko so manjkajoce
informacije na voljo, drzava clanica priglasiteljica posodobi svoje uradno
obvestilo v skladu s tocko 4 te priloge.

2.2. Uradna obvestila iz tock 1.1 do 1.3 vkljucujejo naslednje:

(@) informacije o varnostnih zahtevah, ki se uporabljajo za priglaseni proizvod:
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(b)

(©)

(d)

(€)

(i)

(i)
(iii)

sklic na veljavno zakonodajo Unije in nacionalno zakonodajo ter po
potrebi na standarde;

dokazilo o skladnosti, kadar je ustrezno;
certifikate, kadar je ustrezno in so na voljo;

opis tveganja, ki ga predstavlja priglaSeni proizvod in vkljucuje:

(i)

(i)
(i)
(iv)
(v)

(vi)
(vii)

opis tveganja, ki pojasnjuje napako proizvoda, in kako ta predstavlja
tveganje;

kategorijo tveganja;
raven tveganja;
opis rezultatov laboratorijskih ali vizualnih preskusov, kadar je ustrezno;

porocila o preskusih, vkljuéno z datumom preskusov, in potrdila o
neizpolnjevanju varnostnih zahtev za priglaseni proizvod, kadar je
ustrezno;

oceno tveganja v skladu s Prilogo II;

informacije o znanih nesrecah ali incidentih, kadar je ustrezno;

informacije o sprejetih ali predvidenih korektivnih ukrepih, zlasti:

(i)

(1)
(i)
(iv)

(v)

vrsto ukrepa (obvezen ali prostovoljen);
kategorijo (na primer umik s trga, odpoklic);
geografsko podrocje uporabe;

datum zacetka veljavnosti in trajanje ukrepa (na primer trajni ali zacasni),
kadar je na voljo;

povezavo URL do obvestila o odpoklicu, ¢e je na voljo;

navedbo, ali so uradno obvestilo, njegov del in/ali priloge zaupni, in, ¢e je
ustrezno, zahtevek za zaupno obravnavo, skupaj z utemeljitvijo takega
zahtevka;

podatki za identifikacijo zadevnega proizvoda, ki vkljucujejo naslednje, kadar

je na voljo:

(i) navedbo, ali je proizvod potrosniski ali za poklicno uporabo;
(i)  kategorijo proizvoda;

(iii) kategorijo na portalu OECD;

(iv) ime proizvoda;

(v) blagovno znamko;

(vi) stevilko modela ali tipa;

(vii) ¢rtno kodo;

(viii) serijsko stevilko;

(ix)
(x)
(xi)

carinsko oznako;
opis proizvoda in njegove embalaze;

informacije o skupnem S$tevilu proizvodov, zajetih v uradnem obvestilu;
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2.3.

()

(@)

(h)

(xii) vse druge informacije, ki nacionalnim organom omogocajo, da
identificirajo proizvod;

(xiii) navedbo, ali je proizvod ponaredek;
informacije o sledljivosti, ki vkljucujejo naslednje, kadar je na voljo:
(i)  informacije o poreklu proizvoda (drzava porekla);

(i) popolne kontaktne podatke proizvajalca, vkljuéno z njegovim imenom,
registriranim trgovskim imenom ali registrirano blagovno znamko,
postnim in elektronskim naslovom ter telefonsko Stevilko;

(iii) informacije o namembnih drzavah, kontaktne podatke uvoznikov;

(iv) informacije o distributerjih priglasenega proizvoda v Uniji in prodajalcih
na drobno;

(v) ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko ter
kontaktne podatke, vklju¢no s poStnim in elektronskim naslovom,
odgovorne osebe v Uniji v skladu s ¢lenom 4 Uredbe (EU) 2019/1020 in
¢lenom 16 Uredbe (EU) 2023/988;

(vi) fotokopije narodil, prodajne pogodbe, racune, odpremne listine, carinske
deklaracije ali vse druge dokumente, ki vsebujejo informacije o
udelezencih dobavne verige, kadar imajo proizvajalci in izvozniki
priglasenega proizvoda sedez v tretjih drzavah,;

(vii) navedbo, kje to¢no je bil proizvod dan na voljo;

(viii) URL ponudbe in edinstveno identifikacijsko oznako proizvoda, kadar se
ta prodaja ali se je prodajal na spletu, in po potrebi ime ponudnika
spletne trznice;

(ix) informacije glede dobavnih verig za priglaseni proizvod, tudi v tretjih
drzavah;

kadar je to ustrezno in na voljo, sklic na informacije, predlozene prek Safety
Business Gateway, ki vkljucuje:

()  informacije o porocanih nesre¢ah, povezanih s priglaSenim proizvodom;
(if)  ukrepe, Ki jih je sprejel gospodarski subjekt;

kadar je ustrezno, dodatne informacije o okviru uradnega obvestila, vklju¢no z
informacijami o tem, ali je bil ukrep sprejet v okviru usklajene dejavnosti
uveljavljanja na ravni Unije ali pa je posledica pritozbe potroSnika ali katere
koli druge zainteresirane strani v skladu s ¢lenom 33(4) ali informacij,
predlozenih v skladu s ¢lenom 34(3) Uredbe (EU) 2023/988.

Kar zadeva informacije za identifikacijo zadevnega proizvoda iz tocke (e), se v
uradnem obvestilu navede, ¢e je mogoce, ali se identifikacijski podatki nahajajo
neposredno na proizvodu ali embalazi, kamor jih je navedel proizvajalec, ali na
etiketah, ki jih je na proizvod ali njegovo embalaZo namestil uvoznik ali distributer.

Uradnemu obvestilu se priloZijo barvne slike proizvoda in njegove embalaze,
vkljuéno z ustreznimi etiketami, v visoki lo¢ljivosti.

Uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju iz tocke 1.4 vkljucujejo informacije,
ki niso bile vklju¢ene v prvotnem uradnem obvestilu, ali informacije, ki jih je
treba posodobiti ali dopolniti, ter informacije o nadaljnjih ukrepih ali ukrepih,
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3.2.

3.3.

ki jih je sprejel nacionalni organ, Ki je predlozil uradno obvestilo o nadaljnjem
ukrepanju.

Uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju vsebujejo zlasti podrobne informacije o
oceni tveganja, ¢e je drzava clanica, ki je priglasila nadaljnji ukrep, prisla do
drugacnega zakljucka glede ravni tveganja kot drzava Clanica, ki je poslala prvotno
uradno obvestilo.

PREVERJANJE URADNIH OBVESTIL S STRANI KOMISIJE IN OBJAVA

Komisija v skladu s ¢lenom 26(5) Uredbe (EU) 2023/988 in ob upoStevanju
zahtev iz toCke 2 te priloge preveri, ali so uradna obvestila, ki so jih predlozile
drzave ¢lanice, popolna.

Ce Komisija na podlagi informacij iz uradnega obvestila meni, da je to popolno, se s
prejemom uradnega obvestila sprozi rok Stirih delovnih dni iz ¢lena 26(5) Uredbe
(EVU) 2023/988.

Komisija lahko od priglasitvenih nacionalnih organov zahteva dodatne
informacije ali jih pozove, naj popravijo svoja uradna obvestila. V takih
primerih Komisija dolo¢i rok za izpolnitev takih zahtev.

V skladu s ¢lenom 26(5) Uredbe (EU) 2023/988 zacne rok Stirih delovnih dni iz
navedenega Clena teci Sele, ko Komisija prejme zadostne dodatne informacije ali ko
je uradno obvestilo ustrezno popravljeno.

Komisija se na podlagi informacij, ki so ji na voljo, odlodi, ali bo potrdila
uradno obvestilo, ¢e po izteku roka iz odstavka 2 tocke 3.2:

(@) dodatne informacije niso bile predlozene;
(b) predlozene informacije niso zadostne ali

(c) uradno obvestilo $e ni popravljeno.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Komisija lahko po potrditvi zadevnega uradnega obvestila spremeni vrsto
obvestila v skladu s kategorijami iz tocke 1 in o tem obvesti drZzavo ¢lanico
priglasiteljico.

Komisija po potrditvi uradnega obvestila zagotovi, da se izbrane informacije,
zajete v uradnem obvestilu, objavijo na portalu Safety Gate.

Komisija ni odgovorna za pravilnost in to¢nost informacij, ki jih predloZijo
nacionalni organi.

POSODOBITEV URADNIH OBVESTIL

Drzave Clanice prek sistema hitrega obves¢anja Safety Gate brez nepotrebnega
odlasanja uradno obves¢ajo Komisijo o vsaki posodobitvi, spremembi ali
odpravi korektivnih ukrepov, priglasenih prek sistema hitrega obveScanja
Safety Gate.

Komisija na podlagi informacij, prejetih v skladu s to¢ko 4.1, vnese priglasene
spremembe v sistem hitrega obves¢anja Safety Gate in jih po potrebi objavi na
portalu Safety Gate.

POSEBNA PRAVILA GLEDE URADNIH OBVESTIL O NADALJNJEM UKREPANJU

V skladu s ¢lenom 26(7) Uredbe (EU) 2023/988 druge drzave ¢lanice, razen tiste,
ki je uradno obvestila o prvotnem korektivhem ukrepu, sprejetem v zvezi s
proizvodi, ki predstavljajo resno tveganje, prek sistema hitrega obveSc¢anja
Safety Gate predloZijo uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju, zlasti v
naslednjih primerih:

(@) drzava ¢lanica je izvedla poseben ukrep za nadzor trga v povezavi z uradnim
obvestilom sistema hitrega obveSCanja Safety Gate, vendar priglasenega
proizvoda ni odkrila na svojem trgu;

(b) drzava c¢lanica je odkrila priglaSeni proizvod na svojem trgu in sprejela
korektivni ukrep;

(c) drzava ¢lanica je odkrila priglaseni proizvod na svojem trgu, vendar ni sprejela
korektivnih ukrepov;

(d) drzava ¢lanica je sprejela druge ukrepe ali pa je pridobila dodatne informacije o
uradnem obvestilu.

Uradna obvestila o nadaljnjem ukrepanju, ki se posljejo v primerih iz tocke (c),
vkljucujejo pojasnilo, zakaj korektivni ukrepi niso bili potrebni.
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6.1.

6.2.

6.3.

ODSTRANITEV URADNIH OBVESTIL I1Z SISTEMA HITREGA OBVESCANJA SAFETY
GATE IN PORTALA SAFETY GATE

V ustrezno utemeljenih primerih lahko drzave ¢lanice od Komisije zahtevajo,
naj umakne uradna obvestila, ki so jih predloZile prek sistema hitrega
obves¢anja Safety Gate.

Ce Komisija na podlagi utemeljitve, ki jo je predloZila drZava ¢lanica, odstrani
uradno obvestilo iz sistema hitrega obves¢anja Safety Gate, ga odstrani tudi s
portala Safety Gate.

Komisija deset let po tem, ko je potrdila uradno obvestilo, zagotovi, da so
izbrane informacije na podlagi navedenega obvestila na voljo Sirsi javnosti v
posebnem arhivskem razdelku portala Safety Gate.
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1.

PRILOGA II
MERILA ZA OCENO RAVNI TVEGANJA

OPREDELITEV POJIMOV

V tej prilogi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

2.2.

221

2.2.2

(@ ,.scenarij Skode“ pomeni zaporedje dogodkov, ki povzro¢ijo nastanek Skode;
(b) ,verjetnost Skode“ pomeni verjetnost, da bo dejansko nastala Skoda;

(c) ,obvladovanje tveganja“ pomeni nadaljnji ukrep, namenjen zmanj$anju ali
odpravi tveganja, ki je bilo ugotovljeno v oceni tveganja.

TVEGANJA

Ta priloga dolo¢a merila za oceno ravni tveganja, da lahko drzave clanice
izpolnijo svoje obveznosti iz ¢lena 26(1) Uredbe (EU) 2023/988 in pri predlozitvi
uradnih obvestil prek sistema hitrega obves¢anja Safety Gate v skladu s ¢lenom
26(2), (3) ali (7) navedene uredbe.

Ta priloga dolo¢a zahteve za oceno tveganj za zdravje in varnost, ki jih
predstavljajo proizvodi, za katere veljata uredbi (EU) 2023/988 in (EU)
2019/1020, ter oceno tveganj za druge javne interese v zvezi s proizvodi, ki so
zajeti z Uredbo (EU) 2019/1020, ¢e so taki drugi javni interesi zaSciteni s
harmonizacijsko zakonodajo Unije.

Tveganja za zdravje in varnost

Zahteve v zvezi z oceno tveganj za zdravje in varnost, ki jih predstavljajo proizvodi,
ki so jih dali na trg ali omogo¢ili njithovo dostopnost na trgu za potroSnike, v primeru
proizvodov, ki so zajeti z Uredbo (EU) 2019/1020, pa za koncne uporabnike, so
doloc¢ene v toc¢kah 3 in 4 te priloge.

Tveganja za javne interese, razen tistih iz tocke 2.2.1, v zvezi s proizvodi, ki so zajeti
z Uredbo (EU) 2019/1020

Javni interesi, zajeti s harmonizacijsko zakonodajo Unije, presegajo tveganja za
zdravje in varnost iz toc¢ke 2.2.1 in vkljucujejo $irsi nabor zas¢itenih interesov, kot so
okolje, Zivali, energetski viri, lastnina, javna varnost ali gospodarske transakcije.

V skladu s ¢lenom 19(2) Uredbe (EU) 2019/1020 se pri oceni, ali proizvod
predstavlja resno tveganje, upoStevata narava tveganja in verjetnost njegovega
nastanka.

Drzave ¢lanice pri svoji oceni tveganj za druge javne interese upostevajo posebne
zahteve harmonizacijske zakonodaje Unije, vklju¢no s posebno naravo interesov,
zaScCitenih z navedeno zakonodajo, in zahtevami, ki jih morajo izpolnjevati proizvodi,
da se zagotovi zasCita navedenih interesov.

Drzave ¢lanice upostevajo tudi, da so lahko tveganja za javne interese, razen zdravja
in varnosti, povezana z nevarnostmi proizvodov, ki kon¢nim uporabnikom ne
povzro¢ajo poskodb, vendar lahko povzrocijo razlicne vrste negativnih ucinkov ali
Skode, ki jih je treba ugotoviti in oceniti med oceno tveganja, ob upoStevanju zahtev
harmonizacijske zakonodaje Unije in javnih interesov, ki jih Zelijo zascititi.
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3.

Tocki 3 in 4 se uporabljata za oceno tveganj za druge javne interese, ki so zasCiteni s
harmonizacijsko zakonodajo Unije, ob upostevanju te tocke 2.2.2 ter posebnih zahtev
in ciljev harmonizacijske zakonodaje Unije, ki se uporablja za zadevno tveganje.

ZAPOREDJE PRI OCENJEVANJU RAVNI TVEGANJA

Da bi drzave clanice izpolnile svoje obveznosti uradnega obvescanja iz ¢lena 26(1) Uredbe
(EU) 2023/988 in pri predlozitvi uradnih obvestil v skladu s ¢lenom 26(2) ali (3) navedene
uredbe, sledijo korakom iz te toc¢ke, da bi:

(@) analizirale, kako lahko nekatere nevarnosti povzro¢ijo morebitno Skodo;

(b) ob upostevanju verjetnosti dolocile raven tveganja v zvezi s proizvodi.

Drzavam ¢lanicam ni treba slediti korakom iz te toc¢ke v primerih iz tocke 4.1.

3.1.
3.11

3.1.2

3.1.3

3.2.
3.2.1

3.2.2

3.2.3

Ocena predvidenega scenarija Skode

Nacionalni organi ocenijo scenarij, v katerem lahko nevarnost, ki je nelocljivo
povezana s proizvodom, povzro¢i Skodo. Taka nevarnost, ki je nelocljivo povezana s
proizvodom, se doloci s sklicevanjem na obseg Skodljivega ucinka, ki ga proizvod
lahko povzro¢i uporabnikom.

Scenarij Skode se pripravi s podrobnim opisom:
(@ kako nevarnost povzro¢a $kodo;
(b) resnosti povzrocene Skode.

Nacionalni organi pri ocenjevanju predvidenega scenarija Skode upostevajo, da se
lahko resnost Skode razlikuje glede na vec¢ dejavnikov, kot so nevarnost, ki je
nelocljivo povezana s proizvodom, nacin, kako uporabnik proizvod uporablja ali bi
ga lahko uporabljal, ali vrsta uporabnika, ki uporablja proizvod.

Scenarij Skode: koraki, ki vodijo do Skode

Glede na stevilo dejavnikov, ki jih je treba upostevati pri dolocanju tveganja, ki ga
predstavlja proizvod, lahko nastanejo razli¢ni scenariji Skode. Drzave Clanice za¢nejo
s scenarijem, v katerem predvideni uporabnik uporablja proizvod v skladu z njegovo
predvidljivo uporabo.

Kadar proizvod izkazuje veC nevarnosti, je treba razviti scenarij Skode za vsako od
teh.

Scenarij §kode vkljucuje analizo vsaj naslednjih korakov:

(@) proizvod ima napako ali pa lahko med svojo predvideno zivljenjsko dobo
povzroc€i nevarno situacijo;

(b) napaka ali nevarna situacija povzroci nesreco ali skodljivi ucinek na zdravje ali
varnost posameznika (ali na druge zasc¢itene javne interese, kadar je to ustrezno
v skladu s tocko 2);

(c) nesreca ali skodljivi u¢inek povzro¢i Skodo.
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3.24

3.2.5

3.3.
3.3.1L

Drzave c¢lanice lahko na podlagi analize vsakega primera posebej korake iz toCke
3.2.3 razdelijo v nadaljnje korake, in sicer do najve¢ pet korakov, da pokazejo, kako
lahko nevarnost proizvoda povzroc¢i skodo.

Glede na to, da lahko vsak korak iz to¢k 3.2.3 in 3.2.4 znatno zmanjSa verjetnost
dogodka, drzave Clanice zagotovijo, da so ti koraki jasni in jedrnati ter da prikazujejo
najkrajsSo pot do skode.

Resnost poskodbe ali Skode

Resnost poskodbe ali skode za zdravje in varnost uporabnikov je lahko odvisna od
naslednjih elementov:

(@) vrste nevarnosti;

(b) tega, kako moc¢na je nevarnost;

(c) tega, kako nevarnost vpliva na uporabnika;

(d) dela telesa, ki je poskodovan;

(e) vpliva nevarnosti na enega ali ve¢ delov telesa;

(F)  wvrste in ravnanja uporabnika.

Da bi ocenili resnost posledic, nacionalni organi dolo€ijo objektivna merila za svojo oceno,
pri ¢emer po eni strani upostevajo raven medicinskih posegov, ki so bili potrebni, po drugi
strani pa posledice za nadaljnjo kakovost Zivljenja uporabnika.

3.3.2

3.3.3

Kadar se v oceni tveganja obravnava vec scenarijev Skode, se razvrsti resnost vsake
Skode posebej in se obravnava v celotnem postopku ocenjevanja tveganja.

Resnost poskodb ali Skode se razvrsti v §tiri stopnje glede na reverzibilnost poskodbe
ali Skode, tj. ali je po poSkodbi ali Skodi mozna ozdravitev in do kakSne mere.

DrZave clanice pri ocenjevanju ravni tveganja, ki ga predstavlja proizvod, uporabijo
razvrstitev iz te tabele.

Opis resnosti

Stopnja Skoda za zdravje/varnost Druga skoda
Skode

4

Zivljenjska  nevarnost: §koda  ali | Velik negativen uéinek, ki je trajen
posledica, ki ima ali bi lahko imela
smrtni izid, vkljuéno z mozgansko
smrtjo; posledice, ki vplivajo na
razmnozevanje ali potomce; resna
izguba udov in/ali funkcije, katere
posledica je ve¢ kot priblizno 10-
odstotna invalidnost.

v veC pogledih, ne glede na to, ali je
akuten.

Resna skoda: Skoda ali posledica, ki | Znaten negativen ucinek, pri odpravljanju
obicajno zahteva sprejem v bolni$nico in | katerega so potrebna znatna prizadevanja
bo vplivala na delovanje dlje kot Sest | specialista, brez teh prizadevanj pa je
mesecev ali povzrocila trajno izgubo | Skoda trajna.

funkcije.
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Zmerna Skoda: Skoda ali posledica, ki
lahko zahteva obisk bolniSnice, vendar
na splo$no sprejem v bolniSnico ni
potreben. Delovanje je lahko za doloc¢en
cas omejeno, ne dlje kot Sest mesecev,
okrevanje je bolj ali manj popolno.

Negativen ucinek, ki ga je mogoce
odpraviti v dolo¢enem obdobju, potrebna
je pomo¢ specialista.

Majhna $koda: $koda ali posledica, ki po
osnovni oskrbi (prva pomo¢, ki je
obicajno ne nudi zdravnik) bistveno ne

Negativen ucinek je mogoce obicajno v
celoti

odpraviti v kratkem obdobju, pri ¢emer ni

ogroza delovanja ali povzro€a pretirane
bolecine. Posledice je mogoce obicajno
v celoti odpraviti.

potrebna pomoc¢ specialista.

3.34

3.35

3.4.

34.1
3.4.2
3.4.3

344

V izjemnih primerih, vkljucno s tistimi, ki so povezani s kulturnimi ali podnebnimi
posebnostmi, lahko drzave clanice odstopijo od razvrstitve iz tocke 3.3.3. V takih
primerih drzave c¢lanice utemeljijo tako odstopanje v oceni tveganja, ki se prilozi
ustreznemu uradnemu obvestilu.

Kadar je to ustrezno v skladu s toc¢ko 2, se lahko $koda za druge zascCitene interese
prav tako razvrsti glede na podobno, vendar bolj abstraktno Stiristopenjsko lestvico,
kot je doloceno v tocki 3.3.3.

Verjetnost Skode

DrZave c¢lanice vsakemu koraku scenarija Skode, dolo¢enega v skladu s toc¢ko 3.2,
pripisejo doloceno verjetnost.

Ce pomnoZzimo verjetnosti, dobimo skupno verjetnost scenarija Skode.

Drzave €lanice izraCunajo verjetnost Skode kot sestavljeno verjetnost vseh korakov,
ki se pojavijo v dolocenem scenariju Skode. Kadar se razvije ve¢ scenarijev Skode,
drzave Clanice izracunajo verjetnost za vsakega od njih.

DrzZave €lanice uporabijo indeks verjetnosti iz tabele.

Verjetnost, da se uresnici scenarij $kode med predvideno Zivljenjsko dobo proizvoda

50 % ali vec Zelo pogosto
Med 5/10 in 1/10 Pogosto
Med 1/10 in 1/100 Obicajno
Med 1/100 in 1/1 000 Obcasno

Med 1/1 000 in 1/10 000

Malo verjetno
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Med 1/10 000 in1/100 000 Neobicajno

Med 1/100 000 in 1/1 000 000 Redko
1/1 000 000 ali manj I1zjemno redko
3.5. IzraZanje verjetnosti za nastanek Skode

Za dolocitev verjetnosti za nastanek Skode se lahko verjetnost v scenariju Skode izrazi na
naslednji nacin:

(@ kvantitativno: verjetnost se lahko izrazi kot ulomek, na primer ,,> 50 %" ali ,,>
1/1 000°;

(b) kvalitativno: verjetnost se lahko izrazi kot ,,zelo pogosto®, ,,pogosto”, kot je
doloceno v tocki 3.4.

3.6. Opredelitev ravni tveganja

3.6.1 Raven tveganja, ki ga predstavlja proizvod, se dolo¢i kot kombinacija resnosti $kode iz
tocke 3.3 in verjetnosti Skode iz tocke 3.4.

3.6.2 Drzave Clanice uporabijo mrezo iz te tocke, da ocenijo kombinacijo iz tocke 3.6.1 in
ustrezno dolo¢ijo raven tveganja kot:

(@ resno;
(b) veliko;
(c)  srednje ali
(d) majhno.
Verjetnost za nastanek $kode med predvideno Resnost skode
zivljenjsko dobo proizvoda
1
Veliko tveganje >50 % \Y
> 1/10 S
> 1/100 S
> 1/1 000 M
> 1/10 000 M
> 1/100 000 M
Majhno tveganje > 1/1 000 000 M
< 1/1 000 000 M
R resnotveganje
V — veliko tveganje
S — srednje tveganje
M — majhno tveganje
11
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3.7. Dolocitev ravni tveganja za razli¢ne scenarije Skode

3.7.1 Kadar se v zvezi s proizvodom ocenijo razli¢ni scenariji Skode, drzave Clanice za
vsakega od teh scenarijev dolo€ijo raven tveganja.

3.7.2 Kadar ocena pokaze razli¢ne ravni tveganj, povezanih z razlinimi scenariji Skode,
drzave Clanice za namene Clena 26 Uredbe (EU) 2023/988 upostevajo najvisjo
ugotovljeno raven tveganja.

3.8. Dokumentacija o oceni ravni tveganja

Drzave clanice ustrezno dokumentirajo svojo oceno ravni tveganja, ki jo predstavlja proizvod,
in to dokumentacijo vkljucijo v svoje uradno obvestilo prek sistema hitrega obvescanja Safety
Gate, razen v primerih, ko se tveganje Steje za resno v skladu s tocko 4.

DOMNEVA O RESNEM TVEGANJU

4.1. Tveganja, ki jih predstavlja proizvod, se Stejejo za resno tveganje v naslednjih
primerih:
@ Proizvod je povezan z verjetnimi stopnjami Skode, ki ustrezajo stopnji resnosti 3 ali 4

iz toCke 3.3, od potrosnikov in konénih uporabnikov pa ni mogoce razumno
pricakovati, da bodo sprejeli potrebne previdnostne ukrepe, da se zascitijo ali
preprecijo, da se tveganje uresnici, ali pa niso ustrezno obvesceni s strani ustreznega
gospodarskega subjekta, kako prepreciti, da bi se tveganje uresniCilo. Pogoji za

uresnicitev tveganja morajo biti nelo€ljivo povezani z nevarnostjo proizvoda.

(b) Gospodarski subjekt, ki je proizvod dal na trg ali omogocil njegovo dostopnost na
trgu, ali ponudnik spletne trznice, ki ga je uvrstil na svoj spletni vmesnik, je navedel,
da proizvod predstavlja resno tveganje.

(© Proizvod je bil predmet odpoklica, umika ali odstranitve spletnih vsebin na podlagi
prostovoljnih ukrepov gospodarskih subjektov ali ponudnikov spletnih trznic.

(d) Proizvod vsebuje kemijsko snov, ki jo harmonizacijska zakonodaja Unije
prepoveduje, ali pa se navedena snov uporablja v koncentraciji, ki presega mejno
vrednost, dolo¢eno z navedeno zakonodajo.

(e) Kadar obstajajo dobro dokumentirani dokazi, da nekatere znacilnosti proizvoda
dosledno pomenijo resno tveganje, ki vkljuCuje naslednje primere:

(i) majhni deli, ki jih je mogoce odstraniti iz igra¢ ali pa so prisotni v
igracah in izdelkih za nego otrok, mlajSih od 36 mesecev;

(if)  zelo vnetljivi otroski kostumi;
(iii)  zelo vnetljiva otroSka oblacila in tkanine za spanje;
(iv) izdelki za nego otrok, ki predstavljajo tveganje za utopitev;

(v) vrvice na oblacilih za majhne otroke na podrocju glave, vratu ali
zgornjega dela prsnega kosa;

(vi) elektriéni proizvodi s pokvarjenimi sestavnimi deli, ki lahko povzrocijo
elektri¢ni udar ali poZzar.

4.2. V primerih iz toCke 4.1 lahko drZave ¢lanice predloZijo uradno obvestilo prek
sistema hitrega obves¢anja Safety Gate brez individualne ocene tveganja.
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