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20243173 13.12.2024.

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/ 3173
od 27. kolovoza 2024.

o dopuni Uredbe (EU) 2023/988 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu pravila o pristupu sustavu brzog
uzbunjivanja Safety Gate i njegovu radu, informacijama koje se unose u taj sustav, zahtjevima za obavjeséivanje i
kriterijima za procjenu razine rizika

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2023/988 Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. svibnja 2023. o opéoj sigurnosti
proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 26. stavak 10.,

buduéi da:

(1)  Kako bi se osiguralo pravilno i u¢inkovito funkcioniranje sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate, vazno je utvrditi
detaljna pravila o pristupu tom sustavu i njegovu radu, informacijama koje se unose u taj sustav i zahtjevima za
obavjes¢ivanje te uvesti kriterije za procjenu razine rizika koje predstavljaju proizvodi.

(2)  Uskladu s ¢lankom 26. Uredbe (EU) 2023/988 drzave ¢lanice moraju ili mogu, ovisno o razini rizika koji proizvod
predstavlja, obavijestiti o poduzetim ili predvidenim korektivnim mjerama za opasne proizvode na temelju te uredbe
i na temelju ¢lanka 20. Uredbe (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca (*) za proizvode koji podlijezu tim
dvjema uredbama. S obzirom na to da se ¢lanak 26. stavak 10. Uredbe (EU) 2023/988, u skladu s kojim Komisija
treba donijeti delegirani akt kojim se, medu ostalim, utvrduju zahtjevi za obavjes¢ivanje o takvim proizvodima i
kriteriji za procjenu njihova rizika, primjenjuje u skladu s ¢lankom 2. stavkom 1. Uredbe (EU) 2023/988 na
proizvode obuhvadene posebnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju i proizvode obuhvalene Uredbom
(EU) 2023/988, potrebno je utvrditi detaljna pravila za sustav brzog uzbunjivanja Safety Gate i kriterije za procjenu
razine rizika proizvoda koji podlijezu Uredbama (EU) 2023988 i (EU) 2019/1020.

(3)  Kako bi se putem jedinstvenog alata olaksala razmjena informacija o svim opasnim proizvodima koji se stavljaju na
raspolaganje na trzi§tu Unije, drzave ¢lanice trebale bi putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate modi
obavjestavati o svim predvidenim ili poduzetim korektivnim mjerama za opasne proizvode, uklju¢ujuci mjere za
proizvode koji predstavljaju manje ozbiljan rizik.

(4)  Obavijesti koje nacionalna tijela podnose putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate trebale bi biti Sto detaljnije
kako bi predmetni proizvod mogla identificirati druga tijela koja ¢e poduzeti ili bi mogla poduzeti daljnje mjere.
Stoga je potrebno utvrditi zahtjeve koje bi te obavijesti trebale ispunjavati, posebno informacije koje treba dostaviti
za razlidite vrste obavijesti.

(5) U skladu s tim, Komisija bi trebala provjeriti potpunost obavijesti, posebno uzimajudi u obzir informacije koje treba
dostaviti za razlicite vrste obavijesti. Komisija bi istodobno prema potrebi trebala mo¢i zatraziti dodatne relevantne
informacije ili ispravak dostavljenih informacija prije nego $to potvrdi tu obavijest u sustavu i tako je proslijedi
drugim drzavama clanicama.

() SLL135,23.5.2023,, str. 1., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj.

() Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o nadzoru trzista i sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 2004/42[EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011 (SL L 169, 25.6.2019., str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2019/1020/0j).
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Kako bi se osiguralo da $ira javnost u skladu s ¢lankom 34. stavkom 1. Uredbe (EU) 2023/988 ima besplatan i
otvoren pristup odabranim informacijama o kojima su dostavljene obavijesti putem sustava brzog uzbunjivanja
Safety Gate, a posebno informacijama o opasnim proizvodima i poduzetim korektivnim mjerama u vezi s njima,
Komisija bi na portalu Safety Gate trebala objavljivati odabrane informacije iz obavijesti poslanih putem sustava
brzog uzbunjivanja Safety Gate.

Na temelju informacija drzave ¢lanice koja je podnijela obavijest Komisija bi trebala aZurirati obavijesti u sustavu
brzog uzbunjivanja Safety Gate. Takva aZuriranja trebala bi se odnositi samo na obavijest za koju je ta drzava
¢lanica navela azuriranje. Kako bi informacije na portalu Safety Gate bile aZurirane, Komisija bi trebala aZurirati i
informacije prikazane na portalu ili ih prema potrebi ukloniti.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati na zdravstvene i sigurnosne rizike koje za potrosace predstavljaju proizvodi
koji podlijezu Uredbi (EU) 2023/988 te na zdravstvene i sigurnosne rizike koje za krajnje korisnike predstavljaju
proizvodi koji podlijezu Uredbi (EU) 2019/1020. Ovom bi se Uredbom trebali utvrditi kriteriji za procjenu razine
rizika tih proizvoda.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati i na rizike za druge javne interese u pogledu proizvoda obuhvacenih Uredbom
(EU) 2019/1020. S obzirom na posebnu prirodu tih drugih javnih interesa zasticenih zakonodavstvom Unije o
uskladivanju, kriteriji za procjenu razine rizika za te interese trebali bi uzeti u obzir posebne ciljeve i zahtjeve
primjenjivog zakonodavstva Unije o uskladivanju te bi se stoga mogli razlikovati od kriterija za procjenu razine
zdravstvenih i sigurnosnih rizika. Kad je rije¢ o procjeni rizika koji nisu zdravstveni ni sigurnosni za javne interese
zadti¢ene zakonodavstvom Unije o uskladivanju, skupine za administrativau suradnju imaju posebnu ulogu jer je
njihova zadaca u skladu s ¢lankom 32. stavkom 2. tockom (g) Uredbe (EU) 2019/1020 olaksati specifi¢nu sektorsku
evaluaciju proizvoda na koje se primjenjuje zakonodavstvo Unije o uskladivanju, uklju¢ujuéi procjene rizika.

S obzirom na dobro iskustvo sa smjernicama za procjenu rizika koje su uklju¢ene u Provedbenu odluku Komisije
(EU) 2019/417 (}) o utvrdivanju smjernica za upravljanje Sustavom Europske unije za brzu razmjenu informacija
,RAPEX”, potrebu za oluvanjem kontinuiteta izmedu RAPEX-a i sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate te cilj
osiguravanja pravilnog i u¢inkovitog rada sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate, kriteriji za procjenu razine rizika
trebali bi ukljucivati i metodologiju koja nacionalnim tijelima omogucuje da procijene kako bi se Steta ili opasnost
mogli pretvoriti u rizik te, u tom kontekstu, kako bi trebalo procijeniti i utvrditi razinu rizika. Taj pristup osigurava
da se ti kriteriji pravilno primjenjuju, a time i da drzave ¢lanice pravilno utvrduju razine rizika proizvoda o kojima
je dostavljena obavijest putem sustava uzbunjivanja Safety Gate.

Nacionalna tijela koja obavje$¢uju o proizvodima putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate trebala bi moci
uzeti u obzir ¢injenicu da u odredenim situacijama ili u pogledu proizvoda s odredenim znacajkama veé postoje
pouzdani dokazi, kao 3to su statisticki podaci, rezultati nadzora trZista ili procjene rizika, na temelju kojih se moze
pretpostaviti da takvi proizvodi predstavljaju ozbiljan rizik. U takvim situacijama nacionalna tijela ne bi trebala biti
obvezna podnositi pojedinacne procjene rizika za potrebe obavjes¢ivanja putem sustava brzog uzbunjivanja Safety
Gate.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati od istog datuma kao i Uredba (EU) 2023/988,

() PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/417 od 8. studenoga 2018. o utvrdivanju smjernica za upravljanje Sustavom Europske

unije za brzu razmjenu informacija ,RAPEX” uspostavljenim prema ¢lanku 12. Direktive 2001/95/EZ o op(oj sigurnosti proizvoda te
njegovim sustavom obavjes¢ivanja (SL L 73, 15.3.2019., str. 121., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Sustavom brzog uzbunjivanja Safety Gate upravlja se u skladu s pravilima o pristupu sustavu brzog uzbunjivanja Safety
Gate i njegovu radu, informacijama koje se unose u taj sustav i zahtjevima za obavje$¢ivanje iz Priloga L.

Clanak 2.

Razina rizika koji proizvod predstavlja procjenjuje se u skladu s kriterijima utvrdenima u Prilogu II.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 13. prosinca 2024.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27. kolovoza 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5

2.1.

2.2.

PRILOG I.

PRAVILA O PRISTUPU SUSTAVU BRZOG UZBUNJIVANJA SAFETY GATE I NJEGOVU RADU,
INFORMACIJAMA KOJE SE UNOSE U TAJ SUSTAV 1 ZAHTJEVIMA ZA OBAVJESCIVANJE

VRSTE OBAVIJESTI PUTEM SUSTAVA BRZOG UZBUNJIVANJA SAFETY GATE

Obavijesti o ozbiljnom riziku

Ako drzava clanica putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate treba obavijestiti o korektivnim mjerama
poduzetima u skladu s ¢lankom 26. stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EU) 2023/988 ili u skladu s ¢lankom 20.
Uredbe (EU) 2019/1020, relevantno nacionalno tijelo priprema i podnosi obavijest. Takva se obavijest u sustavu
brzog uzbunjivanja Safety Gate klasificira kao ,obavijest o ozbiljnom riziku”.

Obavijesti o drugoj vrsti rizika

Nacionalna tijela putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate mogu obavijestiti Komisiju o korektivnim mjerama
iz ¢lanka 26. stavka 3. Uredbe (EU) 2023/988. Takva se obavijest u sustavu klasificira kao ,obavijest o drugoj vrsti
rizika”.

Obavijesti u informativne svrhe

Nacionalna tijela putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate mogu obavijestiti o predvidenim korektivnim
mjerama u skladu s ¢lankom 26. stavkom 2. Uredbe (EU) 2023/988 ako smatraju da je takva obavijest potrebna s
obzirom na hitnost rizika za zdravlje ili sigurnost potro3aca ili drugih krajnjih korisnika. Takva se obavijest u
sustavu klasificira kao ,,obavijest u informativne svrhe”.

Obavijesti o daljnjim mjerama

Obavijesti koje druge drzave ¢lanice podnose putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate u skladu s ¢lankom 26.
stavkom 7. Uredbe (EU) 2023/988 u tom se sustavu klasificiraju kao ,obavijesti o daljnjim mjerama”.

Upozorenja koja Salje Komisija

Komisija moZe upotrebljavati sustav brzog uzbunjivanja Safety Gate za obavje$¢ivanje drzava ¢lanica u skladu s
{lankom 26. stavkom 8. Uredbe (EU) 2023/988. Takve se informacije u sustavu klasificiraju kao ,upozorenja
Komisije”.

INFORMACIJE KOJE TREBAJU SADRZAVATI OBAVIJESTI KOJE NACIONALNA TIJELA PODNOSE PUTEM SUSTAVA BRZOG
UZBUNJIVANJA SAFETY GATE

Elementi koje treba ukljuditi u obavijesti navedeni su u to¢kama 2.2. i 2.3. Obavijesti koje nacionalna tijela podnose
putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate trebaju biti $to potpunije. Ako traZene informacije prilikom
podnosenja obavijesti nisu dostupne drzavi ¢lanici koja dostavlja obavijest, ona to jasno naznaluje i objasnjava.
Nakon $to informacije koje nedostaju postanu dostupne, drzava ¢lanica koja dostavlja obavijest aZurira svoju
obavijest u skladu s tockom 4. ovog Priloga.

Obavijesti obuhvacene tockama 1.1. do 1.3. ukljucuju sljedece:

(a) informacije o sigurnosnim zahtjevima koji se primjenjuju na proizvod o kojem je dostavljena obavijest:

i upuéivanje na primjenjivo zakonodavstvo Unije i nacionalno zakonodavstvo i prema potrebi norme;
ii. dokaz o sukladnosti, prema potrebi;
ii. certifikati, prema potrebi i ako je dostupno;

(b) opis rizika proizvoda o kojem je dostavljena obavijest, ukljucujuéi:

i opis rizika u kojem se objasnjava neispravnost proizvoda i kako to dovodi do rizika;

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

Vii.

kategoriju rizika;
razinu rizika;
opis rezultata laboratorijskih ili vizualnih testova, ako je primjenjivo;

izvjes¢a o ispitivanju, ukljucujuéi datum ispitivanja, i potvrde o nesukladnosti proizvoda o kojem je
dostavljena obavijest sa sigurnosnim zahtjevima, ako je primjenjivo;

procjenu rizika, u skladu s Prilogom IL;

informacije o poznatim nesre¢ama ili nezgodama, ako je primjenjivo;

(c) informacije o poduzetim ili predvidenim korektivnim mjerama, posebno:

i.
ii.
iii.
iv.

V.

vrsta mjere (obvezna ili dobrovoljna);

kategorija (na primjer, povlacenje s trzista, opoziv);

geografsko podrudje primjene;

datum stupanja na snagu i trajanje mjere (na primjer, trajna, privremena), ako je dostupno;

URL poveznica na obavijest o opozivu, ako je dostupno;

(d) naznaku o tome jesu li obavijest, dio obavijesti ifili prilozi povjerljivi i prema potrebi zahtjev za povjerljivu
obradu potkrijepljen obrazloZenjem za takav zahtjev;

(e) informacije za identifikaciju predmetnog proizvoda, uklju¢ujuéi ako je dostupno:

i
ii.

iii.

Vi.

vii.

viii.

ix.
X.
Xi.

Xii.

xiii.

naznaku je li proizvod potrosacki ili profesionalni proizvod;
kategoriju proizvoda;

kategoriju portala OECD-a;

naziv proizvoda;

robnu marku;

broj modela ili tipa ili oboje;

crti¢ni kod;

broj Sarze ili serijski broj;

carinski broj;

opis proizvoda i njegove ambalaZe;

ukupni broj artikala na koje se obavijest odnosi;

sve druge informacije koje nacionalnim tijelima omogucuju da identificiraju proizvod;

specifikaciju o tome je li proizvod krivotvoren;

(f) informacije o sljedivosti, uklju¢ujudi ako je dostupno:

i.

ii.

iii.

vi.

informacije kojima se utvrduje podrijetlo proizvoda (zemlja podrijetla);

potpune podatke za kontakt proizvodaca, uklju¢ujui njegovo ime, registrirano trgovacko ime ili
registrirani zig, postansku i elektronicku adresu te telefonski broj;

informacije o zemljama odredista, podatke za kontakt uvoznika;
informacije o distributerima proizvoda o kojem je dostavljena obavijest u Uniji i trgovcima na malo;

ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i podatke za kontakt, ukljucujuli postansku i
elektronicku adresu odgovorne osobe u Uniji u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EU) 2019/1020 i
¢lankom 16. Uredbe (EU) 2023/9838;

preslike narudzbi, kupoprodajnih ugovora, ra¢una, otpremnih isprava, carinskih deklaracija ili bilo kojeg
drugog dokumenta koji sadrzava informacije o subjektima u lancu opskrbe ako se proizvodaci i
izvoznici proizvoda o kojem je dostavljena obavijest nalaze u tre¢im zemljama;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

vii.  naznaku o tome gdje je proizvod stavljen na raspolaganje;

viii.  URL ponude i njezinu jedinstvenu identifikacijsku oznaku ako se proizvod prodaje ili je prodan na
internetu te, ako je primjenjivo, naziv pruzatelja internetskog trzista;

ix. informacije o lancima opskrbe proizvoda o kojem je dostavljena obavijest, medu ostalim u tre¢im
zemljama;

(@) upudivanje na informacije dostavljene putem portala Safety Business Gateway, prema potrebi i ako je dostupno,

ukljucujudi:
i informacije o prijavljenim nesre¢ama povezanima s proizvodom o kojem je dostavljena obavijest;
ii. mjere koje je poduzeo gospodarski subjekt;

(h) dodatne informacije o kontekstu obavijesti, prema potrebi, uklju¢ujuéi informacije o tome je li mjera poduzeta u
kontekstu koordinirane provedbene aktivnosti na razini Unije ili je rezultat prituzbe potrosaca ili bilo koje druge
zainteresirane strane u skladu s ¢lankom 33. stavkom 4. ili informacije podnesene u skladu s ¢lankom 34.
stavkom 3. Uredbe (EU) 2023/988.

Kad je rije¢ o informacijama koje sluZe za identifikaciju predmetnog proizvoda iz tocke (e), ako je to mogude, u
obavijesti se navodi nalaze li se identifikacijski podaci izravno na proizvodu ili ambalazi na koje ih je proizvodac¢
stavio ili na oznakama koje je uvoznik ili distributer stavio na proizvod ili njegovu ambalaZu.

Uz obavijest se prilazu slike proizvoda i njegove ambalaze, ukljucujuéi odgovarajuée oznake visoke razluc¢ivosti i u

boji.

Obavijesti o daljnjim mjerama iz tocke 1.4. ukljucuju informacije koje nisu bile ukljucene u izvornu obavijest ili
informacije koje treba azurirati ili dopuniti i informacije o daljnjim mjerama ili mjerama koje je poduzelo
nacionalno tijelo koje je podnijelo obavijest o daljnjim mjerama.

U obavijestima o daljnjim mjerama posebno se navode detaljne informacije o procjeni rizika ako je drzava ¢lanica
koja obavjes¢uje o daljnjim mjerama donijela drukiji zakljucak o razini rizika od drzave clanice koja je poslala
izvornu obavijest.

KOMISIJINA PROVJERA OBAVIJESTI I OBJAVLJIVANJE

U skladu s ¢lankom 26. stavkom 5. Uredbe (EU) 2023988 Komisija provjerava jesu li obavijesti koje su podnijele
drzave clanice potpune uzimajuéi u obzir zahtjeve iz tocke 2. ovog Priloga.

Ako na temelju informacija iz obavijesti Komisija smatra da je obavijest potpuna, rok od Cetiri radna dana iz
¢lanka 26. stavka 5. Uredbe (EU) 2023/988 pocinje nakon primitka obavijesti.

Komisija moZe zatraZiti dodatne informacije od nacionalnih tijela koja dostavljaju obavijest ili zatraziti da isprave
svoje obavijesti. U takvim sluc¢ajevima Komisija odreduje rok za uskladivanje s takvim zahtjevima.

U skladu s ¢lankom 26. stavkom 5. Uredbe (EU) 2023/988 rok od cetiri radna dana utvrden u tom ¢lanku pocinje
teci tek nakon primitka dostatnih dodatnih informacija ili nakon dovrsetka zatraZenog ispravka obavijesti.

Komisija na temelju informacija koje su joj dostupne odlu¢uje hoce li potvrditi obavijest ako nakon isteka roka iz
stavka 2. tocke 3.2.:

(a) dodatne informacije nisu dostavljene;
(b) dostavljene informacije nisu dovoljne; ili

(c) ispravak obavijesti nije dovrsen.

Komisija nakon potvrdivanja predmetne obavijesti moZe promijeniti vrstu te obavijesti u skladu s kategorijama
utvrdenima u tocki 1. i o tome obavijestiti drzavu ¢lanicu koja dostavlja obavijest.

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

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Nakon potvrdivanja obavijesti Komisija osigurava da ¢e se odabrane informacije iz obavijesti objaviti na portalu
Safety Gate.

Komisija nije odgovorna za to¢nost i preciznost informacija koje dostavljaju nacionalna tijela.
AZURIRANJE OBAVIJESTI

Drzave ¢lanice putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate bez nepotrebne odgode obavjes¢uju Komisiju o
svakom aZuriranju, izmjeni ili povlacenju korektivnih mjera o kojima je dostavljena obavijest putem sustava brzog
uzbunjivanja Safety Gate.

Na temelju informacija primljenih u skladu s tockom 4.1. Komisija u sustav brzog uzbunjivanja Safety Gate unosi
promjene o kojima je dostavljena obavijest i prema potrebi objavljuje te promjene na portalu Safety Gate.

POSEBNA PRAVILA O OBAVIJESTIMA O DALJNJIM MJERAMA

U skladu s ¢lankom 26. stavkom 7. Uredbe (EU) 2023/988 drzave ¢lanice, osim drzave ¢lanice koja je obavijestila o
izvornim korektivnim mjerama poduzetima u vezi s proizvodima koji predstavljaju ozbiljan rizik, podnose
obavijesti o daljnjim mjerama putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate, posebno u sljede¢im slucajevima:

(a) drzava clanica provela je posebnu mjeru nadzora trziSta u vezi s obavije$¢u u sustavu brzog uzbunjivanja Safety
Gate, ali na svojem trZistu nije pronasla proizvod o kojem je dostavljena obavijest;

(b) drzava ¢lanica na svojem je trzistu pronasla proizvod o kojem je dostavljena obavijest i poduzela je korektivnu
mjeru;

(c) drzava ¢lanica na svojem je trzistu pronasla proizvod o kojem je dostavljena obavijest, ali nije poduzela nikakve
korektivne mjere;

(d) drzava clanica poduzela je druge mjere ili je dobila dodatne informacije o obavijesti.

Obavijesti o daljnjim mjerama poslane u slu¢ajevima iz tocke (c) uklju¢uju objadnjenje o tome zasto se smatralo da
korektivne mjere nisu potrebne.

UKLANJANJE OBAVIJESTI IZ SUSTAVA BRZOG UZBUNJIVANJA SAFETY GATE I PORTALA SAFETY GATE

Drzave ¢lanice u opravdanim slu¢ajevima od Komisije mogu zatraziti da ukloni obavijesti koje su podnijele putem
sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate.

Ako Komisija na temelju obrazloZenja koje dostavi drzava ¢lanica ukloni obavijest iz sustava brzog uzbunjivanja
Safety Gate, uklanja je i s portala Safety Gate.

Deset godina nakon potvrdivanja obavijesti Komisija osigurava da odabrane informacije koje se temelje na toj
obavijesti budu dostupne $iroj javnosti u zasebnoj arhivi portala Safety Gate.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

PRILOG II.

KRITERIJI ZA PROCJENU RAZINE RIZIKA

DEFINICIJE

Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se sljedece definicije:
(a) ,scenarij Stete” znaci slijed dogadaja zbog kojih nastaje Steta;
(b) ,vjerojatnost Stete” znaci vjerojatnost stvarnog nastanka Stete;

(c) ,upravljanje rizikom” znaci daljnja mjera ¢iji je cilj smanjiti ili ukloniti rizik utvrden u procjeni rizika.

RIZICI

U ovom se Prilogu navode kriteriji za procjenu razine rizika kako bi se drzavama ¢lanicama omogucilo da ispune
svoje obveze iz ¢lanka 26. stavka 1. Uredbe (EU) 2023/988 i pri podnoSenju obavijesti putem sustava brzog
uzbunjivanja Safety Gate na temelju ¢lanka 26. stavaka 2., 3. ili 7. te uredbe.

U ovom se Prilogu utvrduju zahtjevi za procjenu zdravstvenih i sigurnosnih rizika proizvoda na koje se primjenjuju
uredbe (EU) 2023/988 i (EU) 2019/1020 i procjenu rizika za druge javne interese u pogledu proizvoda obuhvacenih
Uredbom (EU) 2019/1020 ako su takvi drugi javni interesi zasti¢eni zakonodavstvom Unije o uskladivanju.

Rizici za zdravlje i sigurnost

Zahtjevi koji se odnose na procjenu zdravstvenih i sigurnosnih rizika proizvoda koji se stavljaju na trziste ili na
raspolaganje na trzi§tu za potroSace i, u slucaju proizvoda obuhvacenih Uredbom (EU) 2019/1020, za krajnje
korisnike utvrdeni su u tockama 3. i 4. ovog Priloga.

Rizici za javne interese osim onih iz tocke 2.2.1. u pogledu proizvoda obuhvacenih Uredbom (EU) 2019/1020

Javni interesi obuhvaleni zakonodavstvom Unije o uskladivanju nadilaze zdravstvene i sigurnosne rizike iz
tocke 2.2.1. kako bi obuhvatili 3iri raspon zasti¢enih interesa kao 3to su okolis, Zivotinje, energetski resursi,
imovina, javna sigurnost ili gospodarske transakcije.

U skladu s ¢lankom 19. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/1020 pri procjeni predstavlja li neki proizvod ozbiljan rizik u
obzir se uzimaju priroda opasnosti i vjerojatnost njezine pojave.

Drzave ¢lanice pri procjeni rizika za druge javne interese uzimaju u obzir posebne zahtjeve zakonodavstva Unije o
uskladivanju, uklju¢ujuéi posebnu prirodu interesa zasti¢enih tim zakonodavstvom i zahtjeve koje proizvodi moraju
ispunjavati kako bi se osigurala zastita tih interesa.

Drzave ¢lanice uzimaju u obzir i da se rizici za javne interese, osim zdravstvenih i sigurnosnih, mogu odnositi na
opasnosti proizvoda koje ne uzrokuju ozljedu krajnjim korisnicima, ali mogu uzrokovati razli¢ite vrste negativnih
ucinaka ili Stete koje je potrebno utvrditi i ocijeniti tijekom procjene rizika, uzimajuéi u obzir zahtjeve
zakonodavstva Unije o uskladivanju i javne interese koje Zele zastititi.

Tocke 3. i 4. primjenjuju se na procjenu rizika za druge javne interese zastiCene zakonodavstvom Unije o
uskladivanju, uzimajuéi u obzir ovu tocku 2.2.2. te posebne zahtjeve i ciljeve zakonodavstva Unije o uskladivanju
koji se primjenjuju na predmetni rizik.
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3. REDOSLIJED PRI PROCJENI RAZINE RIZIKA

Kako bi ispunile svoje obveze obavje$¢ivanja iz clanka 26. stavka 1. Uredbe (EU) 2023/988 i pri podnosenju
obavijesti na temelju ¢lanka 26. stavka 2. ili 3. te uredbe, drzave ¢lanice slijede korake utvrdene u ovoj tocki kako bi:

(a) analizirale kako se odredene opasnosti mogu odraziti na moguce Stete;
(b) odredile razinu rizika proizvoda, uzimajudi u obzir vjerojatnost.

Drzave ¢lanice nisu obvezne slijediti korake iz ove tocke u slu¢ajevima navedenima u tocki 4.1.

3.1. Procjena predvidenog scenarija Stete

3.1.1. Nacionalna tijela procjenjuju scenarij u kojem inherentna opasnost proizvoda moze prouzrociti Stetu. Takva
inherentna opasnost proizvoda utvrduje se upucivanjem na opseg $tetnog ucinka koji proizvod moze prouzro¢iti
korisnicima.

3.1.2. Scenarijj Stete utvrduje se detaljnim opisom:
(a) kako opasnost uzrokuje tetu;

(b) ozbiljnosti prouzrocene Stete.

3.1.3. Pri procjeni ocekivanog scenarija Stete nacionalna tijela uzimaju u obzir da se ozbiljnost Stete moze razlikovati
ovisno o nekoliko ¢imbenika kao $to su inherentna opasnost proizvoda, nacin na koji se proizvod upotrebljava ili
kako ga korisnik upotrebljava ili vrsta korisnika koji upotrebljava proizvod.

3.2.  Scenarij $tete: koraci koji uzrokuju nastanak Stete

3.2.1. Razli¢iti scenariji $tete mogu nastati ovisno o broju ¢imbenika koje treba uzeti u obzir pri utvrdivanju rizika
proizvoda. Drzave clanice pocinju sa scenarijem u kojem predvideni korisnik upotrebljava proizvod u skladu s
njegovom predvidljivom uporabom.

3.2.2. Kad se uz proizvod povezuje nekoliko opasnosti, za svaku od njih izraduje se scenarij $tete.

3.2.3. Scenarij Stete sastoji se od analize barem sljedecih koraka:
(a) proizvod ima nedostatak ili moZze dovesti do opasne situacije tijekom svojeg predvidljivog Zivotnog vijeka;

(b) nedostatak ili opasna situacija za posljedicu ima nesrecu ili $tetni u¢inak na zdravlje ili sigurnost pojedinca (ili na
druge zasticene javne interese, ako je primjenjivo u skladu s tockom 2.);

(c) nesreca ili Stetni uc¢inak za posljedicu ima Stetu.

3.2.4. Na temelju analize pojedinacnih slucajeva drzave ¢lanice mogu podijeliti korake iz tocke 3.2.3. na daljnje korake, do
najviSe pet koraka, kako bi dokazale kako opasnost proizvoda moze dovesti do Stete.

3.2.5. S obzirom na to da svaki korak iz to¢aka 3.2.3.1 3.2.4. moZe znatno smanjiti vjerojatnost, drzave ¢lanice osiguravaju
da su ti koraci jasni, saZeti i da prikazuju najkradi put do nastanka stete.

3.3.  Ozbiljnost ozljede ili Stete

3.3.1. Ozbiljnost ozljede ili 3tete za zdravlje i sigurnost korisnika moze ovisiti o sljede¢im elementima:
(@) vrsti opasnosti;

(b) intenzitetu opasnosti;
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(c) nacinu na koji opasnost utjeCe na korisnika;

(d) dijelu tijela koji je ozlijeden;

(e) posljedicama opasnosti na jedan dio ili vide dijelova tijela;
(f) wvrstiiponasanju potrosaca.

Kako bi procijenila ozbiljnost posljedica, nacionalna tijela odreduju objektivne kriterije za svoju procjenu, uzimajuci
u obzir, s jedne strane, razinu potrebne medicinske intervencije i, s druge strane, posljedice za daljnju kvalitetu Zivota
korisnika.

3.3.2. Kad se u procjeni rizika razmatra nekoliko scenarija Stete, ozbiljnost svake stete klasificira se zasebno i uzima u obzir
u cijelom postupku procjene rizika.

3.3.3. Ozbiljnost ozljede ili Stete klasificira se u Cetiri razine, ovisno o reverzibilnosti ozljede ili 3tete, tj. je li i u kojoj mjeri
mogu¢ oporavak od ozljede ili stete.

Drzave ¢lanice pri procjeni razine rizika proizvoda primjenjuju klasifikaciju navedenu u ovoj tablici.

Opis ozbiljnosti

Razina Stete Steta za zdravlje/sigurnost Druga Steta

4 Opasno po Zivot: Steta ili posljedica kojajeilibi | Velik negativan u¢inak, ireverzibilan u nekoliko
mogla biti smrtonosna, ukljucujuéi mozdanu | aspekata, bez obzira na to je li akutna.

smrt; posljedice koje utjecu na reprodukciju ili
potomstvo; teski gubitak udova ifili neke funk-
cije, koji uzrokuje vise od priblizno 10 % inva-
liditeta.

3 Teska ozljeda: steta ili posljedica koja obi¢no | Znatan negativan ucinak, znatan trud specijalis-
zahtijeva hospitalizaciju i koja e utjecati na | ticke intervencije da ukloni posljedice, ireverzibi-
funkcioniranje dulje od 6 mjeseci ili dovesti | lan bez te intervencije i truda.

do trajnog gubitka neke funkcije.

2 Umjerena ozljeda: $teta ili posljedica zbog koje | Negativan ucinak, reverzibilan u odredenom raz-
e posjet bolnici mozda biti neophodan, no | doblju, potrebna je specijalisticka intervencija.
opdenito nije potrebna hospitalizacija. Mozda
e ostaviti posljedicu na funkcioniranje tije-
kom ogranic¢enog razdoblja, ali ne dulje od 6
mjeseci, a oporavak je viSe-manje potpun.

1 Manja ozljeda: $teta ili posljedica koja nakon | Negativan u¢inak, obi¢no potpuno reverzibilan u
osnovnog lijeCenja (prve pomodi, koju obi¢no | kratkom roku bez specijalisticke intervencije.

ne pruza lije¢nik) ne ometa funkcioniranje u
znatnoj mjeri niti uzrokuje pretjeranu bol;
obi¢no su posljedice u cijelosti reverzibilne.

3.3.4. U iznimnim slucajevima, ukljucujuéi one povezane s kulturnim ili klimatskim posebnostima, drzave ¢lanice mogu
odstupiti od klasifikacije utvrdene u tocki 3.3.3. U takvim sluajevima dostavljaju obrazloZenje za odstupanje u
procjeni rizika priloZeno odgovarajucoj obavijesti.

3.3.5. Ako je primjenjivo u skladu s tockom 2., Steta za druge zasticene interese mozZe se apstraktnije klasificirati prema
sli¢cnom cetverostupanjskom modelu kao $to je onaj naveden u tocki 3.3.3.
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3.4. Vjerojatnost nastanka Stete

3.4.1. Drzave clanice svakom koraku scenarija Stete utvrdenom u skladu s tockom 3.2. daju odredenu procjenu
vjerojatnosti.

3.4.2. Mnozenje vjerojatnosti zajedno daje ukupnu vjerojatnost scenarija Stete.

3.4.3. Drzave clanice izra¢unavaju vjerojatnost Stete kao sloZenu vjerojatnost svih koraka koji nastaju u odredenom
scenariju $tete. Ako je izradeno nekoliko scenarija Stete, drzave ¢lanice izra¢unavaju vjerojatnost svakog od njih.

3.4.4. Drzave ¢lanice primjenjuju indeks vjerojatnosti naveden u tablici.

Vjerojatnost nastanka scenarija Stete tijekom predvidljivog Zivotnog vijeka proizvoda

50 % ili vise Vrlo ¢esto
Izmedu 5/101 1/10 Cesto

Izmedu 1/1011/100 Uobicajeno
Izmedu 1/100i 1/1 000 Povremeno
Izmedu 1/1 0001 1/10 000 Malo vjerojatno
Izmedu 1/10 0001 1/100 000 Neuobicajeno
Izmedu 1/100 000 i 1/1 000 000 Rijetko

1/1 000 000 ili manje Iznimno rijetko

3.5. IzraZavanje vjerojatnosti nastanka Stete

Kako bi se utvrdila vjerojatnost nastanka Stete, vierojatnost u scenariju tete moZe se izraziti na sljede¢i nacin:
(a) kvantitativno: vjerojatnost se moze izraziti kao udio, kao $to je ,> 50 %” ili ,> 1/1 000”;

(b) kvalitativno: vjerojatnost se moze izraziti kao ,vrlo Cesto”, ,Cesto”, kako je navedeno u tocki 3.4.

3.6. Utvrdivanje razine rizika

3.6.1. Razina rizika proizvoda odreduje se kao kombinacija ozbiljnosti 3tete iz tocke 3.3. i vjerojatnosti stete iz tocke 3.4.

3.6.2. Drzave ¢lanice upotrebljavaju tablicu utvrdenu u ovoj tocki za procjenu kombinacije iz tocke 3.6.1. i u skladu s tim
utvrduju razinu rizika kao:

(a) ozbiljan;
(b) visok;
(c) srednji; ili

(d) nizak.
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Vjerojatnost nastanka Stete tijekom predvidljivog Zivotnog vijeka Ozbiljnost Stete
proizvoda
1
Visoka >50 % %
>1/10 S
>1/100 S
>1/1 000 N
>1/10 000 N
>1/100 000 N N S A
>1/1 000 000 N N N S
Niska
<1/1 000000 N N N N

V — Visok rizik

S — Srednji rizik

N — Nizak rizik

3.7. Odredivanje razine rizika za razliCite scenarije Stete

3.7.1. Ako se za proizvod procjenjuju razliciti scenariji Stete, drzave ¢lanice odreduju razinu rizika za svaki od tih scenarija.

3.7.2. Ako se procjenom utvrde razli¢ite razine rizika povezane s razlicitim scenarijima Stete, za potrebe clanka 26. Uredbe
(EU) 2023/988 u obzir se uzima najvisa utvrdena razina rizika.

3.8.  Dokumentacija o procjeni razine rizika
Drzave ¢lanice dokumentiraju procjenu razine rizika proizvoda i tu dokumentaciju ukljuuju u svoju obavijest
putem sustava brzog uzbunjivanja Safety Gate, osim ako se rizik smatra ozbiljnim u skladu s to¢kom 4.

4. PRETPOSTAVKA OZBILJNOG RIZIKA

4.1. Rizici koje proizvod predstavlja smatraju se ozbiljnim u sljede¢im slucajevima:

(a) Proizvod je povezan s razinama vjerojatne Stete koje odgovaraju razinama ozbiljnosti 3 ili 4 iz tocke 3.3. te se od
potro$aca i krajnjih korisnika ne moZe razumno ocekivati da poduzmu potrebne mjere predostroznosti kako bi
se zastitili ili sprijecili nastanak rizika ili ih relevantni gospodarski subjekt nije na odgovarajudi nacin obavijestio
o tome kako izbjeli nastanak rizika. Uvjeti nastanka rizika moraju biti neodvojivo povezani s opasnoséu
proizvoda.

(b) Gospodarski subjekt koji je stavio proizvod na trziste ili na raspolaganje na trzistu ili pruzatelj internetskog
trzista koji ga je uvrstio na svoje internetsko sucelje naveo je da proizvod predstavlja ozbiljan rizik.

(c) Proizvod je predmet opoziva, povlacenja ili uklanjanja internetskog sadrzaja na temelju dobrovoljnih mjera
gospodarskih subjekata ili pruZatelja internetskih trzista.
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(d) Proizvod sadrzava kemijsku tvar koja je zabranjena zakonodavstvom Unije o uskladivanju ili se ta tvar
upotrebljava u koncentraciji vecoj od grani¢ne vrijednosti utvrdene tim zakonodavstvom.

(e) Ako postoje dobro dokumentirani dokazi da odredena obiljezja proizvoda stalno dovode do ozbiljnog rizika,
ukljucujudi sljedece slucajeve:

i.

vi.

mali dijelovi koji se odvajaju od igracaka ili se nalaze u igrackama ili proizvodima za njegu djece mlade
od 36 mjeseci;

lako zapaljivi kostimi za djecu;

lako zapaljiva odjeca i tkanina za spavanje za djecu;

proizvodi za njegu djece koji predstavljaju rizik od utapanja;

vezice na odjeci za malu djecu u podrudju glave, vrata ili gornjeg prsnog kosa;

elektri¢ni proizvodi s neispravnim dijelovima koji mogu dovesti do elektricnog udara ili poZara.

4.2. U sluajevima navedenima u tocki 4.1. drzave ¢lanice mogu podnijeti obavijest putem sustava brzog uzbunjivanja
Safety Gate bez pojedinacne procjene rizika.
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