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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2024/3173,
27. august 2024,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja nGukogu méirust (EL) 2023/988 seoses kiirhoiatussiisteemile ,,Safety
Gate* juurdepiisu, selle toimimise, sellesse siisteemi sisestatava teabe, teadetele esitatavate nduete ja riskitaseme
hindamise kriteeriumidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. mai 2023. aasta maarust (EL) 2023988 iildise tooteohutuse kohta, (')
eriti selle artikli 26 16iget 10,

ning arvestades jargmist:

(1)  Kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate” nduetekohase ja tdhusa toimimise tagamiseks on oluline sitestada iiksikasjalikud
eeskirjad konealusele siisteemile juurdepddsu ja selle toimimise, sellesse siisteemi sisestatava teabe ja teadetele
esitatavate nduete kohta ning kehtestada kriteeriumid toodetest tuleneva riski taseme hindamiseks.

(2)  Mddruse (EL) 2023988 artikli 26 kohaselt ja olenevalt tootest tuleneva riski tasemest peavad liikmesriigid teatama
vi voivad teatada parandusmeetmetest, mis on vdetud voi kavandatud seoses ohtlike toodetega kdnealuse maaruse
alusel ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2019/1020 (%) artikli 20 alusel seoses toodetega, mille
suhtes kohaldatakse nimetatud kahte médarust. Vottes arvesse, et maidruse (EL) 2023988 artikli 26 1iget 10, mille
kohaselt komisjon votab vastu delegeeritud igusakti, milles méiratakse kindlaks muu hulgas selliseid tooteid
kisitlevatele teadetele esitatavad nduded ja nende riski hindamise kriteeriumid, kohaldatakse kooskdlas maaruse
(EL) 2023/988 artikli 2 1dikega 1 nii konkreetsete liidu iihtlustamisdigusaktidega kui ka mairusega (EL) 2023/988
holmatud toodete suhtes, on vaja sitestada kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate” iiksikasjalikud eeskirjad ja kriteeriumid
selliste toodete riskitaseme hindamiseks, mille suhtes kohaldatakse nii médrust (EL) 2023/988 kui ka
(EL) 2019/1020.

(3)  Koigi liidu turul kittesaadavaks tehtud ohtlike toodete kohta teabevahetuse holbustamiseks ithtse vahendi kaudu
peaks liikmesriikidel olema voimalik edastada kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate kaudu teavet koigi kavandatud voi
voetud parandusmeetmete kohta seoses ohtlike toodetega, sealhulgas meetmete osas, mis kisitlevad tsisest riskist
viiksema riskiga tooteid.

(4)  Riiklike ametiasutuste poolt kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ kaudu esitatud teated peaksid olema véimalikult
tiksikasjalikud tagamaks, et kdnealust toodet on vdimelised tuvastama teised ametiasutused, kes peavad
jarelmeetmeid vGtma v3i vdivad neid votta. Seepirast on vaja kindlaks méddrata nduded, millele kdnealused teated
peaksid vastama, eelkdige teave, mis tuleb eri liiki teadete puhul esitada.

(5)  Sellest tulenevalt peaks komisjon kontrollima teadete tiielikkust, vottes eelkdige arvesse eri liiki teadete puhul
esitatavat teavet. Samal ajal peaks komisjonil olema vdimalik vajaduse korral nduda asjakohast lisateavet voi
esitatud teabe parandamist enne, kui komisjon kinnitab selle teate siisteemis ja seega edastab selle teistele
liikmesriikidele.

() ELTL135,23.5.2023, 1k 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2023/988/oj.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta méddrus (EL) 2019/1020 turujdrelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2004/42/EU ja méiruseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, Ik 1, ELI http://data.
europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(10)

(11)

(12)

Tagamaks, et kooskodlas maidruse (EL) 2023/988 artikli 34 loikega 1 on iildsusel tasuta ja avatud juurdepiids
kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu edastatud valitud teabele, eelkdige teabele ohtlike toodete ja nende suhtes
voetud parandusmeetmete kohta, peaks komisjon avaldama kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu saadetud
teadetes sisalduva valitud teabe Safety Gate’i portaalis.

Komisjon peaks teate esitanud litkmesriigilt saadud teabe pohjal ajakohastama kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate*
sisestatud teateid. Sellised ajakohastamised peaksid hdlmama tiksnes teadet, mille ajakohastamisest liikmesriik
teatas. Portaalis ,Safety Gate“ sisalduva teabe ajakohasuse tagamiseks peaks komisjon portaalis kuvatavat teavet
ajakohastama voi vajaduse korral selle eemaldama.

Seda mairust tuleks kohaldada selliste tarbijaid ohustavate tervise- ja ohutusriskide suhtes, mida tekitavad tooted,
mille suhtes kohaldatakse maarust (EL) 2023/988, ning 1dppkasutajaid ohustavate tervise- ja ohutusriskide suhtes,
mida tekitavad tooted, mille suhtes kohaldatakse mairust (EL) 2019/1020. Selles mairuses tuleks sitestada
konealuste toodete riskitaseme hindamise kriteeriumid.

Seda miirust tuleks méddrusega (EL) 2019/1020 holmatud toodete osas kohaldada ka muudele avalikele huvidele
avalduvate riskide suhtes. Vottes arvesse liidu iihtlustamisdigusaktidega kaitstud muude avalike huvide eripira,
tuleks konealustele huvidele avalduva riski taseme hindamise kriteeriumides arvesse votta kohaldatavate liidu
tihtlustamisdigusaktide konkreetseid eesmirke ja ndudeid ning seetdttu voivad need erineda tervise- ja ohutusriski
taseme hindamise kriteeriumidest. Seoses muude avalike huvide kui liidu tihtlustamisdigusaktidega kaitstud tervise-
ja ohutusriskide hindamisega on halduskoost66 rithmadel maaruse (EL) 2019/1020 artikli 32 16ike 2 punkti g
kohaselt eriline roll, kuna nende ilesanne on soodustada selliste toodete sektoripdhist hindamist, mille suhtes
kohaldatakse liidu tihtlustamisdigusakte, sealhulgas riskihindamist.

Vottes arvesse hidid kogemusi seoses riskihindamissuunistega, mis lisati komisjoni rakendusotsusele
(EL) 2019417, () milles sitestatakse Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX haldamise suunised,
vajadust sdilitada jdrjepidevus RAPEXi ja kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* vahel ning eesmirki tagada
kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* nduetekohane ja tulemuslik toimimine, peaksid riskitaseme hindamise
kriteeriumid hélmama ka metoodikat, mis vdimaldab riiklikel ametiasutustel hinnata, kuidas kahju vdi oht vdib
muutuda riskiks, ning seda, kuidas sellises olukorras tuleks riskitaset hinnata ja kehtestada. Sellise lihenemisega
tagatakse nende kriteeriumide nduetekohane kasutamine ja seega see, et litkmesriigid méddravad kiirhoiatussiisteemi
,Safety Gate* kaudu teatatud toodete riskitaseme kindlaks néuetekohaselt.

Kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ kaudu toodetest teavitavad riiklikud ametiasutused peaksid suutma votta arvesse
asjaolu, et teatavates olukordades voi teatavate omadustega toodete puhul on juba olemas viljakujunenud tdendid,
nagu statistika, turujirelevalve tulemused vdi riskihindamised, mis vdimaldavad eeldada, et sellised tooted kujutavad
endast t3sist riski. Sellistes olukordades ei tuleks riiklikelt ametiasutustelt nduda kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate®
kaudu teavitamise eesmdrgil individuaalsete riskihindamiste esitamist.

Kéesolevat maarust tuleks kohaldada samast kuupdevast kui médrust (EL) 2023/988,

() Komisjoni 8. novembri 2018. aasta rakendusotsus (EL) 2019/417, milles sitestatakse iildist tooteohutust Kisitleva

direktiivi 2001/95/EU artikliga 12 ette nihtud Euroopa Liidu kiire teabevahetuse siisteemi RAPEX ja selle teavitamissiisteemi
haldamise suunised (ELT L 73, 15.3.2019, Ik 121, ELL: http://data.curopa.eu/eli/dec/2019/417/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ hoitakse kdigus kooskdlas eeskirjadega, mis kisitlevad kiirhoiatussiisteemile ,Safety Gate*
juurdepddsu ja selle toimimist, sellesse siisteemi sisestatavat teavet ja teadetele esitatavaid ndudeid, mis on sitestatud I lisas.

Artikkel 2

Tootest tuleneva riski taset hinnatakse II lisas sitestatud kriteeriumide kohaselt.

Artikkel 3
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 13. detsembrist 2024.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 27. august 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

ILISA

KIIRHOIATUSSUSTEEMILE ,,SAFETY GATE“ JUURDEPAASU JA SELLE TOIMIMISE, SELLESSE SUSTEEMI
SISESTATAVA TEABE JA TEADETELE ESITATAVATE NOUETE EESKIRJAD

KIIRHOIATUSSUSTEEMI , SAFETY GATE* KAUDU EDASTATAVATE TEADETE LIIGID

Teade tosise riski kohta

Kui litkmesriik peab kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu teavitama maaruse (EL) 2023/988 artikli 26 loike 1
punkti a vdi maidruse (EL) 2019/1020 artikli 20 kohaselt vdetud parandusmeetmest, koostab ja esitab teate
asjaomane riiklik ametiasutus. Selline teade liigitatakse kiirhoiatussiisteemis ,Safety Gate* teateks tdsise riski kohta.

Teade muu riski kohta

Riiklikud ametiasutused vdivad teavitada komisjoni kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ kaudu mairuse (EL) 2023/988

artikli 26 1dikes 3 osutatud parandusmeetmetest. Konealuses siisteemis liigitatakse selline teade teateks muu riski
kohta.

Informatiivse sisuga teade

Riiklikud ametiasutused voivad kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kasutades teatada miidruse (EL) 2023/988
artikli 26 15ike 2 kohasest kavandatavast parandusmeetmest, kui riiklik ametiasutus peab sellist teavitamist
vajalikuks seoses tarbijate vdi muude 1dppkasutajate tervisele vdi ohutusele avalduva riski kiireloomulisusega.
Sellised teated liigitatakse siisteemis informatiivse sisuga teadeteks.

Jirelteated

Teated, mille teised litkmesriigid peavad esitama kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu maaruse (EL) 2023/988
artikli 26 16ike 7 kohaselt, liigitatakse kdnealuses siisteemis jarelteadeteks.

Komisjoni saadetud hoiatused

Komisjon voib kasutada kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ litkmesriikide teavitamiseks méaruse (EL) 2023/988
artikli 26 15ike 8 kohaselt. Selline teave liigitatakse kdnealuses siisteemis komisjoni hoiatusteks.

TEAVE, MIS LISATAKSE KIIRHOIATUSSUSTEEMI ,SAFETY GATE‘ KAUDU RIIKLIKE AMETIASUTUSTE ESITATAVATESSE
TEADETESSE

Teadetesse lisatavad elemendid on loetletud punktides 2.2 ja 2.3. Riiklike ametiasutuste poolt kiirhoiatussiisteemi
,Safety Gate“ kaudu esitatud teated peavad olema voéimalikult tdielikud. Kui ndutud teave ei ole teatavale
litkmesriigile teate esitamise ajal kdttesaadav, osutab teate esitanud liikmesriik sellele ja selgitab seda teate vormil
selgesonaliselt. Kui puuduv teave muutub kittesaadavaks, ajakohastab teate esitanud litkmesritk oma teadet
koosk®dlas kdesoleva lisa punktiga 4.

Punktidega 1.1-1.3 hdlmatud teated sisaldavad jargmist:

a) teave teatatud toote suhtes kohaldatavate ohutusnduete kohta:

i) viide kohaldatavatele liidu ja siseriiklikele digusaktidele, ning kui see on asjakohane, standarditele;
ii) vajaduse korral vastavustdend;
iii) sertifikaadid, kui see on asjakohane ja need on kittesaadavad;

b) teatatud toote riskikirjeldus, sealhulgas

i) riski kirjeldus, milles selgitatakse toote defekti ja kuidas see riski pShjustab;
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vi)

vii)

riskikategooria;
riskitase;
labori- voi visuaalsete katsete tulemuste kirjeldused, kui see on asjakohane;

katsearuanded, sealhulgas katsete kuupdev, ja sertifikaadid, mis tdendavad, et teatatud toode ei vasta
ohutusnduetele, kui see on asjakohane;

riskihinnang koosk®élas II lisaga;

vajaduse korral teave teadaolevate dnnetusjuhtumite vdi intsidentide kohta;

¢) teave vdetud voi kavandatavate parandusmeetmete kohta, eelkdige:

i)

meetme liik (kohustuslik voi vabatahtlik);

kategooria (niiteks turult kdrvaldamine, tagasindudmine);

geograafiline ulatus;

voimaluse korral meetme jéustumise kuupéev ja kestus (nt alaline, ajutine);

voimaluse korral URL-link tagasindudmise teatele;

d) mirge selle kohta, kas teade, selle osa ja/voi selle lisad on konfidentsiaalsed, ning vajaduse korral konfidentsiaa-
Isustaotlus koos sellise taotluse pohjendusega;

€) asjaomase toote tuvastamist voimaldavad andmed, sealhulgas vdimaluse korral:

i)
ii)
i)

iv)

Xi)
Xii)

xiii)

mirge selle kohta, kas tegemist on tarbijale mdeldud voi kutsealaseks kasutamiseks mdeldud tootega;
toote kategooria;

OECD portaali kategooria;

toote nimi;

kaubamirk;

mudel vdi tiiiibinumber v6i molemad;

vootkood;

partii- voi seerianumber;

tollikood;

toote ja selle pakendi kirjeldus;

teatega holmatud kaubaartiklite koguarv;

mis tahes muu teave, mis voimaldab riiklikel ametiasutustel toodet tuvastada;

mirge selle kohta, kas toode on vdltsitud;

f) jalgitavusteave, sealhulgas olemasolu korral:

vi)

teave toote paritolu kohta (paritoluriik);

tootja tiielikud kontaktandmed, sealhulgas nimi, registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamirk,
posti- ja e-posti aadress ning telefoninumber;

teave sihtriikide kohta, importija(te) kontaktandmed;
teave teatatud toote turustajate kohta liidus ja jaemiiiijate kohta;

liidus vastutava isiku nimi, registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamirk ja kontaktandmed,
sealhulgas posti- ja e-posti aadress kooskolas médruse (EL) 2019/1020 artikliga 4 ja midruse
(EL) 2023/988 artikliga 16;

tellimuste, miiligilepingute, arvete, veodokumentide, tollideklaratsioonide v6i mis tahes muude
dokumentide koopiad, mis sisaldavad teavet tarneahelas osalejate kohta, kui teatatud toote tootjad ja
eksportijad asuvad kolmandas riigis;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

vii)  mirge selle kohta, kus tdpselt on toode kittesaadavaks tehtud;

vii)  pakkumise URL ja selle kordumatu tunnus, kui toodet miitiakse voi on mitiidud internetis, ning vajaduse
korral internetipShise kauplemiskoha pakkuja nimi;

ix) teave teatatud toote tarneahelate kohta, sealhulgas kolmandates riikides;

g) kui see on asjakohane ja kittesaadav, viide portaali ,Safety Business Gateway* kaudu esitatud teabele, sealhulgas:
i) teave teatatud tootega seotud dnnetusjuhtumite kohta;

ii) ettevotja voetud meetmed;

h) kui see on asjakohane, lisateave teate tausta kohta, sealhulgas teave selle kohta, kas meede vdeti liidu tasandil
nduete tditmise tagamise koordineeritud tegevuse raames voi tarbija v6i muu huvitatud isiku kaebuse
tulemusena kooskdlas médruse (EL) 2023/988 artikli 33 Idikega 4, vdi teave, mis on esitatud kooskolas
midruse (EL) 2023/988 artikli 34 15ikega 3.

Seoses punktis e osutatud asjaomase toote tuvastamist voimaldava teabega tapsustatakse teates voimaluse korral, kas

tuvastamisandmed asuvad otse tootel v3i pakendil, kuhu selle paigutas tootja, vi etiketil, mille on tootele v&i selle

pakendile paigutanud importija v8i turustaja.

Teatele lisatakse kdrge resolutsiooniga ja varvilised pildid, millel on kujutatud toode ja selle pakend, sealhulgas
asjakohased mirgised.

Punkti 1.4 kohased jdrelteated sisaldavad teavet, mida algne teade ei sisaldanud, vdi teavet, mida tuleb ajakohastada
voi tdiendada, ning teavet jdrelteate esitanud riikliku ametiasutuse voetud jarelmeetmete kohta.

Jarelteadetes esitatakse eelkdige iiksikasjalik teave riskihindamise kohta, kui jarelmeetmest teatanud litkmesriik joudis
riskitaseme osas teistsugusele jareldusele kui algse teate saatnud liikmesriik.

TEADETE KONTROLLIMINE KOMISJONI POOLT JA NENDE AVALDAMINE

Kooskolas madruse (EL) 2023/988 artikli 26 ldikega 5 kontrollib komisjon, kas liikmesriikide esitatud teated on
taielikud, vittes arvesse kdesoleva lisa punktis 2 sitestatud ndudeid.

Kui komisjon leiab teates sisalduva teabe pohjal, et teade on tiielik, kdivitub teate kittesaamisest mdiruse
(EL) 2023/988 artikli 26 1dikes 5 osutatud nelja to6pdeva pikkune tihtaeg.

Komisjon vdib paluda teate esitanud riiklikelt ametiasutustelt lisateavet vOi paluda neil oma teateid parandada.
Sellisel juhul maarab komisjon selliste taotluste tditmisele tahtaja.

Kooskdlas médruse (EL) 2023988 artikli 26 1dikega 5 algab kdnealuses artiklis sitestatud nelja toopieva pikkune
tahtaeg alles parast seda, kui on esitatud piisavalt lisateavet voi kui teate ndutud parandus on 1dpule viidud.

Komisjon otsustab talle kittesaadava teabe pdhjal, kas teade kinnitada, kui parast punkti 3.2 16ikes 2 osutatud tihtaja
mooddumist on seis jargmine:

a) lisateavet ei ole esitatud;
b) esitatud teave on ebapiisav voi

¢) teate parandamist ei ole 1&pule viidud.

Komisjon v&ib pdrast teate kinnitamist muuta asjaomase teate liiki kooskdlas punktis 1 sdtestatud kategooriatega ja
teavitada sellest teate esitanud litkmesriiki.

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



ELT L, 13.12.2024

ET

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Pirast teate kinnitamist tagab komisjon teates sisalduva valitud teabe avaldamise portaalis ,Safety Gate®.
Komisjon ei vastuta riiklike ametiasutuste esitatud teabe digsuse ja tipsuse eest.
TEADETE AJAKOHASTAMINE

Liikmesriigid teatavad komisjonile kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate” kaudu teatatud parandusmeetmete
ajakohastamisest, muutmisest voi tithistamisest kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu ja péhjendamatu viivituseta.

Punkti 4.1 kohaselt saadud teabe pdhjal lisab komisjon teatatud muudatused kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate® ja
avaldab vajaduse korral need muudatused portaalis ,Safety Gate®.

JARELTEATEID KASITLEVAD ERIEESKIRJAD

Kooskdlas madruse (EL) 2023/988 artikli 26 1oikega 7 esitavad liikkmesriigid, vilja arvatud liikmesriik, kes teatas
tsist riski katkevate toodete suhtes vdetud esialgsest parandusmeetmest, kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate“ kaudu
jdrelteateid, eelkdige jargmistel juhtudel:

a) liikmesriik vottis seoses kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate” teatega konkreetseid turujirelevalvemeetmeid, kuid ei
leidnud teatatud toodet oma turul;

b) litkmesriik leidis teatatud toote oma turult ja vottis parandusmeetme;
¢) liikmesriik leidis teatatud toote oma turult, kuid ei votnud parandusmeetmeid;
d) liikmesriik vottis muid meetmeid voi sai teate kohta lisateavet.

Punktis ¢ osutatud juhtudel saadetud jirelteadetes esitatakse ka selgitus selle kohta, miks parandusmeetmeid ei
peetud vajalikuks.

TEADETE EEMALDAMINE KIIRHOIATUSSUSTEEMIST ,SAFETY GATE* JA PORTAALIST ,SAFETY GATE"

Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel vdivad liikkmesriigid taotleda komisjonilt kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate®
kaudu esitatud teadete eemaldamist.

Kui komisjon eemaldab litkmesriigi esitatud pdhjenduse alusel teate kiirhoiatussiisteemist ,Safety Gate®, eemaldab ta
selle ka portaalist ,Safety Gate®.

Kui teate komisjoni poolt kinnitamisest on moddunud 10 aastat, tagab komisjon, et sellel teatel pdhinev valitud teave
on iildsusele kittesaadav portaali ,Safety Gate® eraldi arhiiviosas.
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2.1.

2.2.

2.2.1

2.2.2.

II'LISA

RISKITASEME HINDAMISE KRITEERIUMID

MOISTED

Kiesolevas lisas kasutatakse jargmisi mdisteid:
a) ,kahjustsenaarium® — kahju realiseerumiseni viivate siindmuste jada;
b) ,kahju tdendosus” — tdendosus, et kahju tegelikult tekib;

¢) ,riskijuhtimine” — jarelmeetmed, mille eesmédrk on vihendada voi kdrvaldada riskihindamise kdigus kindlaks
tehtud riski.

RISKID

Kiesolevas lisas sitestatakse riskitaseme hindamise kriteeriumid, et liikmesriikidel oleks voimalik tdita mairuse
(EL) 2023/988 artikli 26 I6ikest 1 tulenevaid kohustusi ja esitada kiirhoiatussiisteemi , Safety Gate” kaudu kdnealuse
médruse artikli 26 1digete 2, 3 voi 7 kohaseid teateid.

Kiesolevas lisas sitestatakse nduded médruste (EL) 2023/988 ja (EL) 2019/1020 kohaldamisalasse kuuluvate toodete
tervise- ja ohutusriskide hindamiseks ning mairusega (EL) 2019/1020 hélmatud toodete puhul muudele avalikele
huvidele avalduvate riskide hindamiseks, niivord kui sellised muud avalikud huvid on kaitstud liidu ihtlustamisdigu-
saktidega.

. Tootervishoid ja téohutus

No&uded turule lastud voi turul kittesaadavaks tehtud toodete tervise- ja ohutusriskide hindamise kohta tarbijate
jaoks ning maarusega (EL) 2019/1020 holmatud toodete puhul muude 16ppkasutajate jaoks on sitestatud kdesoleva
lisa punktides 3 ja 4.

Muud kui punktis 2.2.1 osutatud avalikele huvidele avalduvad riskid seoses mdadrusega (EL) 2019/1020 holmatud toodetega

Liidu tthtlustamisdigusaktidega holmatud avalikud huvid ulatuvad punktis 2.2.1 osutatud tervise- ja ohutusriskidest
kaugemale, holmates laiemat hulka kaitstud huve, nagu keskkond, loomad, energiaressursid, vara, avalik julgeolek
v0i majandustehingud.

Mairuse (EL) 2019/1020 artikli 19 16ike 2 kohaselt vetakse selle hindamisel, kas toode kujutab endast tdsist riski
vOi mitte, arvesse ohu olemust ja selle realiseerumise tdendosust.

Muudele avalikele huvidele avalduva riski hindamisel vétavad litkmesriigid arvesse liidu tthtlustamisdigusaktide
erindudeid, sealhulgas nende digusaktidega kaitstud huvide eripédra ja ndudeid, millele tooted peavad vastama, et
tagada nende huvide kaitse.

Liikmesriigid votavad arvesse ka seda, et muud riskid avalikele huvidele peale tervise ja ohutuse vdivad olla seotud
tootest tulenevate ohtudega, mis ei pShjusta 16ppkasutajatele vigastusi, kuid voivad tekitada eri liiki negatiivset mdju
voi kahju, mille kindlakstegemiseks ja hindamiseks on vaja riskihindamist, vottes arvesse liidu iihtlustamisdi-
gusaktide ndudeid ja avalikke huve, mida nendega kaitstakse.

Punkte 3 ja 4 kohaldatakse liidu thtlustamisdigusaktidega kaitstud muudele avalikele huvidele avalduva riski
hindamise suhtes, vottes arvesse punkti 2.2.2 ning kdnealuse riski suhtes kohaldatavate liidu ihtlustamisdigusaktide
erindudeid ja eesmarke.
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3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.

JARJESTUS RISKITASEME HINDAMISEL

Mairuse (EL) 2023/988 artikli 26 16ike 1 kohase teatamiskohustuse tditmiseks ja konealuse mairuse artikli 26
1ike 2 v&i 3 kohaste teadete esitamisel jirgivad liikmesriigid kdesolevas punktis sitestatud samme, et:

a) analiiisida, kuidas teatavad ohud voivad tekitada voimalikke kahjusid;
b) mdédrata tdendosust arvesse vottes kindlaks tootega seotud riskitase.

Punktis 4.1 loetletud juhtudel ei ole liikmesriigid kohustatud sellest punktis kirjeldatud samme astuma.

Eeldatava kahjustsenaariumi hindamine

Riiklikud ametiasutused hindavad stsenaariumi, mille puhul tootele iseloomulik oht v3ib tekitada kahju. Sellise
tootele iseloomuliku ohu kindlaksmairamisel viidatakse kahjuliku mé&ju ulatusele, mida toode vdib kasutajatele
pohjustada.

. Kahjustsenaarium maératakse kindlaks, kirjeldades iiksikasjalikult:

a) kuidas oht pdhjustab kahju;

b) tekitatud kahju tdsidust.

. Eeldatava kahjustsenaariumi hindamisel votavad riiklikud ametiasutused arvesse, et kahju raskusaste voib varieeruda

sOltuvalt mitmest tegurist, nditeks tootele iseloomulikust ohust, sellest, kuidas kasutaja toodet kasutab voi voib
kasutada, voi toodet kasutava kasutaja tiitibist.

Kahjustsenaarium: kahjuni viivad etapid

Olenevalt tegurite arvust vdib luua erinevaid kahjustsenaariume, mida tuleb toote riski kindlaksméaaramisel arvesse
votta. Liikmesriigid alustavad stsenaariumiga, kus kavandatav kasutaja kasutab toodet kooskdlas selle eeldatava
kasutusviisiga.

Kui toote puhul on esile toodud mitu ohtu, luuakse iga ohu kohta kahjustsenaariumid.

Kahjustsenaarium koosneb vihemalt jirgmiste etappide analiiiisist:
a) toode on defektne voi voib pohjustada oma eeldatava kasutusaja jooksul ohtliku olukorra;

b) defekt voi ohtlik olukord pohjustab dnnetusjuhtumi voi kahjuliku moju inimese tervisele voi ohutusele (voi
muudele kaitstud avalikele huvidele, kui see on asjakohane kooskélas punktiga 2);

¢) Onnetusjuhtum v&i kahjulik moju p&hjustab kahju.

Juhtumipdhise analiiiisi pohjal voivad litkmesriigid jagada punktis 3.2.3 osutatud etapid maksimaalselt kuni viieks
alletapiks, et ndidata, kuidas tootega seotud oht voib pdhjustada kahju.

Vottes arvesse, et iga punktides 3.2.3 ja 3.2.4 osutatud etapp vOib tdendosust oluliselt vdhendada, tagavad
liikmesriigid, et need etapid on selged, kokkuvdtlikud ja kirjeldavad kdige lithemat teed kahju tekkeni.

Vigastuse voi kahju raskusaste

. Kasutajate tervisele ja ohutusele tekitatud vigastuse voi kahju raskusaste voib séltuda jargmistest elementidest:

a) ohu liik;

b) ohu suurus;
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¢) see, kuidas oht kasutajat mojutab;

d) milline kehaosa on vigastatud;

¢) ohu mdju iihele vdi mitmele kehaosale;
f) kasutaja tiiip ja kditumine.

Tagajirgede raskusastme hindamiseks kehtestavad riiklikud ametiasutused nende hindamiseks objektiivsed
kriteeriumid, vottes ihelt poolt arvesse vajaliku meditsiinilise sekkumise taset ja teiselt poolt tagajargi kasutaja
edasisele elukvaliteedile.

3.3.2. Kui riskihindamisel kasitletakse mitut kahjustsenaariumi, tuleks iga kahju liigitada eraldi vastavalt raskusastmele
ning seda tuleks arvesse votta kogu riskihindamisprotsessi kiigus.

3.3.3. Vigastuste v0i kahjude raskusaste liigitatakse neljale tasemele olenevalt vigastuse vdi kahju poorduvusest, st sellest,
kas vigastusest voi kahjust taastumine on vdimalik ja millises ulatuses.

Liikmesriigid kohaldavad toote riskitaseme hindamisel kiesolevas tabelis esitatud liigitust.

Raskusastme kirjeldus

Kahju tase Tervisele/ohutusele avalduv kahju Muu kahju

4 Eluohtlik: kahju voi jarelmdju, mis 16ppeb voi | Ulatuslik negatiivne mdju, mis on poérdumatu
voib 16ppeda surmaga, sealhulgas ajusurmaga; | mitmes aspektis, olenemata sellest, kas see moju
jarelmdju, mis kahjustab paljunemisvoimet voi | on dge voi mitte.

avaldab moju jirglastele; jaseme tdsine/raske
kaotus ja/voi selle funktsioneerimise hdire,
mis pShjustab ligikaudu iile 10 % puude.

3 Tosine: kahjustus voi jarelmdju, mis tavaliselt | Markimisvdirne negatiivne mdju, mille tagasi-
nduab haiglaravi ning piirab teovdimet enam | pooramine nduab spetsialistide sekkumist ja nen-
kui kuue kuu jooksul v&i pohjustab teovdime | de mirkimisvéirseid joupingutusi, see moju on

piisiva kaotuse. ilma sellise sekkumise ja joupingutusteta tagasi-
pOOramatu.
2 Moddukas: kahjustus voi jarelmdju, mille pu- | Negatiivne mdju, mis on teatava aja jooksul taga-

hul v&ib olla vajalik kiilastada haiglat, kuid | sipooratav, on vaja spetsialisti sekkumist.
haiglaravi ei ole tldjuhul vajalik. Teovdime
voib olla lithiajaliselt, kuid mitte iile 6 kuu pii-
ratud ning vigastusest on vdimalik peaaegu
tdielikult paraneda.

1 Viike: kahjustus voi jarelmdju, mis parast | Negatiivne mdju, tavaliselt lithiajaliselt tdielikult
esialgset ravi (esmaabi, mida tavaliselt ei osuta | poorduv ilma spetsialisti sekkumiseta.

arst) ei piira olulisel maaral inimese teovdimet
ega pShjusta liigset valu. Jarelmoju on tavaliselt
tdielikult poorduv.

3.3.4. Erandjuhtudel, sealhulgas kultuuri- v&i kliimavaldkonnaga seotud juhtudel, voivad liikmesriigid punktis 3.3.3
sdtestatud liigitusest korvale kalduda. Sellisel juhul pdhjendavad likkmesriigid kdrvalekaldumist asjaomasele teatele
lisatud riskihindamises.

3.3.5. Kui see on punkti 2 kohaselt asjakohane, voib muude kaitstud huvide kahjustamise liigitada ka punktis 3.3.3
sdtestatuga sarnase neljaastmelise skaala alusel abstraktsemal viisil.
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3.4. Kahju tdeniosus

3.4.1. Liikmesriigid hindavad iga punkti 3.2 kohaselt koostatud kahjustsenaariumi etapi teatavat tdendosust.

3.4.2. Toendosuste korrutamine nditab kahjustsenaariumi iildist tdendosust.

3.4.3. Liikmesriigid arvutavad kahju tdendosuse konkreetse kahjustsenaariumi koigi etappide liittdendosusena.

tootatakse vilja mitu kahjustsenaariumi, arvutavad litkmesriigid iga sellise stsenaariumi tdendosuse.

3.4.4. Liikmesriigid kohaldavad tabelis esitatud tdendosusindeksit.

Kui

Kahjustsenaariumi esinemise tdendosus toote eeldatava kasutusea jooksul

50 % v0i enam Viga sage
Vahemikus 5/10 kuni 1/10 Sage
Vahemikus 1/10 kuni 1/100 Tavaline
Vahemikus 1/100 kuni 1/1 000 Juhutine
Vahemikus 1/1 000 kuni 1/10 000 Ebatdenioline
Vahemikus 1/10 000 kuni 1/100 000 Ebatavaline
Vahemikus 1/100 000 kuni 1/1 000 000 Harv

Kuni 1/1 000 000 Viga harv

3.5. Kahju realiseerumise tdendosuse viljendamine

Kahju realiseerumise tdendosuse kindlaksmédaramiseks voib tdendosust kahjustsenaariumis viljendada jargmiselt:

a) kvantitatiivselt: tdendosust voib viljendada murdosana, nagu ,> 50 % voi > 1/1 000

b) kvalitatiivselt: tdendosust voib viljendada kui ,viga sagedast®, ,sagedat”, nagu on sitestatud punktis 3.4.

3.6. Riskitaseme kindlakstegemine

3.6.1. Toote riskitase mairatakse kindlaks punkti 3.3 kohase kahju raskusastme ja punkti 3.4 kohase kahju tdendosuse

kombinatsioonina.

3.6.2. Liikmesriigid kasutavad kiesolevas punktis esitatud tabelit, et hinnata punktis 3.6.1 osutatud kombinatsiooni ja

madrata kindlaks riskitase jargmiselt:
a) tosine,

b) suur,

¢) keskmine voi

d) viike.
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Kahju tekkimise tdenidosus toote ettendhtud kasutusaja jooksul Kahju raskusaste
1
Korge >50% S
>1/10 K
>1/100 K
>1/1000 \%
>1/10 000 \%
>1/100 000 \% \% K S
>1/1 000 000 \% \% \% K
Madal
<1/1 000 000 \% \Y% \% \%

S — suur risk

K — keskmine risk

V — viike risk

3.7. Riskitaseme kindlaksmiiramine erinevate kahjustsenaariumide puhul

3.7.1. Kui toote puhul hinnatakse erinevaid kahjustsenaariume, mairavad litkmesriigid iga sellise stsenaariumi puhul
kindlaks riskitaseme.

3.7.2. Kui hindamine niitab eri kahjustsenaariumidega seotud riskide erinevaid tasemeid, votavad nad mdairuse
(EL) 2023/988 artikli 26 kohaldamisel arvesse korgeimat kindlakstehtud riskitaset.

3.8. Riskitaseme hindamise dokumenteerimine

Liikmesriigid dokumenteerivad toote riskitaseme hindamise nduetekohaselt ja lisavad need dokumendid
kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu esitatavale teatele, vilja arvatud juhul, kui kooskdlas punktiga 4 eeldatakse,
et risk on tdsine.

4. TOSISE RISKI EELDUS

4.1. Tootest tulenevaid riske peetakse tdsiseks riskiks alljargnevatel juhtudel.

a) Toode on seotud tdenioliste kahjutasemetega, mis vastavad punktis 3.3 osutatud raskusastmele 3 voi 4, ning
tarbijatelt ja 10ppkasutajatelt ei saa mdistlikult eeldada, et nad votavad vajalikke ettevaatusabindusid enda
kaitsmiseks voi riski realiseerumise viltimiseks, voi asjaomane ettevdtja ei teavita neid piisavalt sellest, kuidas
riski realiseerumist viltida. Riski realiseerumise tingimused peavad olema lahutamatult seotud tootest tuleneva
ohuga.

b) Toote turule lasknud vdi turul kittesaadavaks teinud ettevdtjia vOi toote oma internetipShisesse
kasutajaliidesesse iile vtnud internetipohise kauplemiskoha pakkuja on osutanud, et toode kujutab endast
tosist riski.

¢) Toode on ettevdtjate voi internetipohiste kauplemiskohtade pakkujate vabatahtlike meetmete alusel tagasi
noutud, turult kérvaldatud voi selle veebisisu on eemaldatud.
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d) Toode sisaldab keemilist ainet, mis on liidu iihtlustamisdigusaktidega keelatud, voi mida kasutatakse nende
digusaktidega kehtestatud piirmédrast suuremas kontsentratsioonis.

e) Kui on selgelt dokumenteeritud tdendeid selle kohta, et toote teatavad omadused pdhjustavad pidevalt tdsist
riski, sealhulgas jargmistel juhtudel:

i) alla 36 kuu vanustele lastele moeldud minguasjadest voi lapsehooldustoodetest eralduvad véi neis
sisalduvad viikesed osad;

ii) lastele mdeldud viga tuleohtlikud maskeraadikostiitimid;

iif) lastele moeldud viga tuleohtlikud 66rdivad ja 6ordivastes kasutatavad tekstiilid;

iv)  uppumisriski pdhjustavad lapsehooldustooted;

V) viikelastele mdeldud roivastel pea-, kaela- voi tilemise rindkere piirkonnas kasutatavad paelad;

vi) defektsete komponentidega elektritooted, mis voivad pdhjustada elektril66ki voi tulekahju.

4.2, Punktis 4.1 loetletud juhtudel. Liikmesriigid vdivad esitada teate kiirhoiatussiisteemi ,Safety Gate* kaudu ilma
individuaalse riskihindamiseta.
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