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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3173 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2024. augusztus 27.)

az (EU) 2023/988 eurépai parlamenti tanicsi rendeletnek a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszerhez valé
hozziférésre és a rendszer miikodésére vonatkozo szabilyok, a rendszerben rogzitendd informdcidk, az
értesitésekre vonatkozé kovetelmények, valamint a kockdzatszint értékelésének kritériumai tekintetében
torténd kiegészitésérol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az altaldnos termékbiztonsagrol sz6l6, 2023. mdjus 10-i (EU) 2023/988 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 26. cikke (10) bekezdésére,

mivel:

(1) A Safety Gate biztonsdgi riasztérendszer megfelel6 és hatékony miikodésének biztositdsa érdekében alapvetd
fontossdgi részletes szabdlyokat dllapitani meg a rendszerhez valé hozziférésre és annak mikodésére, a
rendszerben rogzitendd informdcidkra és az értesitési kovetelményekre vonatkozdan, valamint meghatdrozni a
termékek jelentette kockazatok szintjének értékelésére vonatkozé kritériumokat.

(2) Az (EU) 2023988 rendelet 26. cikkével osszhangban a tagdllamoknak a termék jelentette kockazat szintjétdl
figgGen be kell jelenteniiik vagy bejelenthetik a veszélyes termékekre vonatkozéan az emlitett rendelet alapjdn és az
(EU) 2019/1020 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 20. cikke alapjan az emlitett két rendelet hatdlya ald
tartoz6 termékek esetében hozott vagy tervezett korrekcids intézkedéseket. Mivel az (EU) 2023/988 rendelet 26.
cikkének (10) bekezdése, amelynek értelmében a Bizottsignak felhatalmazdson alapuld jogi aktust kell elfogadnia,
amelyben meghatdrozza tobbek kozott az ilyen termékek bejelentésére vonatkozé kovetelményeket és a kockdzatok
értékelésére vonatkozd kritériumokat, az (EU) 2023/988 rendelet 2. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
alkalmazand6 mind a konkrét uniés harmonizacids jogszabdlyok, mind pedig az (EU) 2023/988 rendelet hatalya
ald tartozé termékekre, részletes szabalyokat kell megéllapitani a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszerre
vonatkozdan, valamint meg kell hatdrozni az (EU) 2023/988 rendelet és az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald
tartozé termékek kockdzati szintjének értékelésére vonatkozd kritériumokat.

(3) Az unids piacon forgalmazott valamennyi veszélyes termékre vonatkozd, egyetlen eszkozon keresztill torténd
informdcidcsere megkonnyitése érdekében lehet6vé kell tenni a tagallamok szdmadra, hogy a Safety Gate biztonsdgi
riasztérendszeren keresztiil kozoljék a veszélyes termékekkel kapcsolatban tervezett vagy meghozott korrekcids
intézkedéseiket, beleértve a stilyosnal alacsonyabb kockdzatot jelents termékekkel kapcsolatos intézkedéseket is.

(4) A nemzeti hatésdgok dltal a Safety Gate biztonsdgi riasztorendszeren keresztiil benytjtott értesitéseknek a lehets
legrészletesebbeknek kell lennittk annak biztositdsa érdekében, hogy a széban forgd terméket mdas hatdsigok is
azonositani tudjak, amelyeknek nyomonkovetési intézkedéseket kell hozniuk vagy hozhatnak. Ezért meg kell
hatdrozni azokat a kovetelményeket, amelyeknek az emlitett értesitéseknek meg kell felelniiik, killonos tekintettel a
kiilonboz4 tipust értesitések esetében szolgaltatandé informacidkra.

(5)  Ennek megfelel@en a Bizottsignak ellendriznie kell az értesitések hidnytalansdgat, figyelembe véve kiillonosen a
kiilonbozé tipusi értesitések esetében szolgdltatandd informécidkat. Ugyanakkor lehet6vé kell tenni a Bizottsdg
szdmdra, hogy sziikség esetén tovdbbi relevans informdcidkat kérjen vagy az értesitésben szerepld informdaciok
helyesbitését kérje, miel6tt a Bizottsdg validdlja az értesitést a rendszerben, és ezzel tovabbitja azt a tobbi
tagdllamnak.

() HLL 135, 2023.5.23, 1. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj.

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. jinius 20.) a piacfeliigyeletrdl és a termékek megfelelSségérdl,
valamint a 2004/42/EK irdnyelv, tovabbd a 765/2008EK és a 305/2011/EU rendelet modositdsardl (HL L 169., 2019.6.25., 1. o., ELL:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(10)

(12)

Annak biztositdsa érdekében, hogy az (EU) 2023/988 rendelet 34. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a lakossag
ingyenes és nyilt hozzaféréssel rendelkezzen a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszeren keresztiil bejelentett egyes
informdcidkhoz, kilonosen a veszélyes termékekre és a velitk kapcsolatban hozott korrekcids intézkedésekre
vonatkozé informdcidkhoz, a Bizottsignak a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszeren keresztiil kiildott
értesitésekben szerepld kivélasztott informdcikat kozzé kell tennie a Safety Gate portélon.

Az értesitést benyujté tagdllamtdl kapott informdci6k alapjdn a Bizottsdgnak frissitenie kell az értesitéseket a Safety
Gate biztonsdgi riasztérendszerben. Az ilyen frissitések csak arra az értesitésre vonatkozhatnak, amellyel
kapcsolatban az adott tagdllam frissitést jelentett be. Annak biztositdsa érdekében, hogy a Safety Gate portdlon
szerepld informdci6k naprakészek legyenek, a Bizottsdgnak frissitenie kell a portalon megjelenitett informdcidkat is,
vagy adott esetben el kell tavolitania azokat.

Ezt a rendeletet az (EU) 2023988 rendelet hatdlya ald tartoz6 termékek 4ltal a fogyasztokra jelentett egészségiigyi és
biztonsdgi kockdzatokra, valamint az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald tartozé termékek dltal a
végfelhaszndlokra jelentett egészségiigyi és biztonsdgi kockdzatokra kell alkalmazni. E rendeletnek meg kell
hatdroznia az emlitett termékek kockdzatszintjének értékelésére vonatkozé kritériumokat.

E rendeletet az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald tartozé termékek tekintetében az egyéb kozérdekeket érintd
kockdzatokra is alkalmazni kell. Tekintettel az uniés harmonizicids jogszabdlyok éltal védett egyéb kozérdekek
sajatos jellegére, az ezen érdekeket érint§ kockdzat szintjének értékelésére szolgald kritériumoknak figyelembe kell
vennilik az alkalmazandé unids harmonizaciés jogszabdlyok egyedi célkittizéseit és kovetelményeit, és ezért
eltérhetnek az egészségiigyi és biztonsdgi kockdzat szintjének értékelésére vonatkozd kritériumoktdl. Az unids
harmonizaciés jogszabalyok dltal védett, az egészségtSl és biztonsdgtdl eltér§ kozérdekeket érinté kockazatok
értékelését illeten a kozigazgatdsi egylittm@ikodési csoportok kilonleges szerepet jdtszanak, mivel az
(EU) 2019/1020 rendelet 32. cikke (2) bekezdésének g) pontjaval osszhangban feladatuk az uniés harmonizacids
jogszabalyok hatdlya ald tartozé termékek dgazatspecifikus értékelésének megkonnyitése, beleértve a kockdzatérté-
keléseket is.

Tekintettel az Eurdpai Unids Gyors Tédjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) irdnyitdsira vonatkozé irdnymutatdsok
megallapitdsarél sz6l6 (EU) 2019/417 bizottsagi végrehajtasi hatarozatban () foglalt kockazatértékelési irdnymuta-
tasokkal kapcsolatos jo tapasztalatokra, a RAPEX és a Safety Gate biztonsdgi riasztorendszer kozotti folytonossig
megdrzésének szitkségességére, valamint a Safety Gate biztonsagi riasztérendszer helyes és hatékony mikodésének
biztositdsara irdnyuld célkittizésre, a kockdzatszint értékelésére vonatkozé kritériumoknak tartalmazniuk kell egy
olyan médszertant is, amely lehet6vé teszi a nemzeti hatésdgok szdmdra annak értékelését, hogy egy sériilés vagy
vesz€ly hogyan vélhat kockdzattd, és ebben az Osszefiiggésben hogyan kell értékelni és megallapitani a kockazat
szintjét. E megkozelités biztositja az emlitett kritériumok helyes alkalmazasat, és kovetkezésképpen a Safety Gate
riasztorendszeren keresztiil bejelentett termékek kockdzatszintjének tagallamok dltali helyes meghatdrozdsat.

A Safety Gate biztonsagi riasztérendszeren keresztiil termékeket bejelentd nemzeti hatésdgok szamara lehet6vé kell
tenni, hogy figyelembe vegyék azt a tényt, hogy bizonyos helyzetekben vagy bizonyos jellemz8kkel rendelkezd
termékek tekintetében maér rendelkezésre dllnak olyan megalapozott bizonyitékok, mint példdul statisztikdk,
piacfeliigyeleti vagy kockdzatértékelések eredményei, amelyek alapjin feltételezhetd, hogy az ilyen termékek stilyos
kockdzatot jelentenek. Ilyen helyzetekben a nemzeti hatdsigok nem kotelezhetSk arra, hogy a Safety Gate
biztonsdgi riasztorendszeren keresztiil torténd értesités céljabol egyedi kockdzatértékeléseket nytjtsanak be.

E rendeletet ugyanattdl az id6ponttél indokolt alkalmazni, mint az (EU) 2023/988 rendeletet,

() A Bizottsdg (EU) 2019/417 végrehajtdsi hatdrozata (2018. november 8.) az dltalinos termékbiztonsdgrol sz616 2001/95[EK irdnyelv

12. cikke alapjan létrehozott Eurépai Unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) és annak értesitési rendszere alkalmazdsara
vonatkoz6 irinymutatdsok megéllapitdsar6l (HL L 73.,2019.3.15., 121. o., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/417oj).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Safety Gate biztonsdgi riasztérendszert a Safety Gate biztonsigi riasztérendszerhez valé hozziférésre és annak
mikodésére, a rendszerben rogzitendd informdcidkra és az I. mellékletben meghatdrozott értesitési kovetelményekre
vonatkozé szabalyoknak megfelelGen kell mtikodtetni.

2. cikk

A termék jelentette kockazat szintjét a II. mellékletben meghatérozott kritériumokkal 6sszhangban kell értékelni.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2024. december 13-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

I. MELLEKLET

A SAFETY GATE BIZTONSAGI RIASZTORENDSZERHEZ VALO HOZZAFERESRE ES A RENDSZER
MUKODESERE VONATKOZO SZABALYOK, A RENDSZERBEN ROGZITENDO INFORMACIOK ES AZ
ERTESITESI KOVETELMENYEK

A SAFETY GATE BIZTONSAGI RIASZTORENDSZEREN KERESZTUL KULDOTT ERTESITESEK TIPUSAI

Silyos kockdzatra vonatkozo értesités

Amennyiben egy tagdllam a Safety Gate biztonsdgi riasztorendszeren keresztill értesitést kivan kiildeni az
(EU) 2023/988 rendelet 26. cikke (1) bekezdésének a) pontjival vagy az (EU) 2019/1020 rendelet 20. cikkével
osszhangban hozott korrekcids intézkedésrdl, az érintett nemzeti hatbsdgnak értesitést kell készitenie és
benydjtania. Az ilyen értesitést a Safety Gate biztonsdgi riasztorendszerben ,silyos kockdzatra vonatkozd
értesitésnek” kell minGsiteni.

Egyéb kockazatra vonatkoz6 értesitések

A nemzeti hatdsigok a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszer haszndlatival értesithetik a Bizottsdgot az
(EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (3) bekezdésében emlitett korrekcids intézkedésekrdl. Ebben a rendszerben az
ilyen értesitést ,,egyéb kockdzatra vonatkozé értesitésnek” kell mindsiteni.

Téjékoztaté értesités

A nemzeti hatdsdgok a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszer haszndlatdval értesitést kiildhetnek az (EU) 2023/988
rendelet 26. cikkének (2) bekezdése szerinti tervezett korrekcids intézkedésrél, amennyiben a nemzeti hatésig a
fogyasztok vagy mds végfelhasznalok egészségét vagy biztonsagat fenyegetd kockdzat siirgGs jellegére tekintettel ezt
az értesitést szitkségesnek itéli. Az ilyen értesitéseket a rendszerben ,tdjékoztaté értesitésként” kell besorolni.

Nyomonkovetési értesitések

A tobbi tagdllam dltal az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (7) bekezdésével Gsszhangban a Safety Gate
biztonsdgi riasztérendszeren keresztiill benytjtandd értesitéseket az emlitett rendszerben ,nyomonkovetési
értesitésként” kell besorolni.

A Bizottsdg dltal kiildott riasztdsok

A Bizottsdg haszndlhatja a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszert arra, hogy az (EU) 2023/988 rendelet 26.
cikkének (8) bekezdése alapjan tdjékoztassa a tagdllamokat. Az ilyen tdjékoztatdst ebben a rendszerben ,bizottsdgi
riasztasként” kell besorolni.

A NEMZETI HATOSAGOK ALTAL A SAFETY GATE BIZTONSAGI RIASZTORENDSZEREN KERESZTUL BENYUJTOTT
ERTESITESEKBEN FELTUNTETENDG INFORMACIOK

Az értesitésekben feltiintetendd elemeket a 2.2. és a 2.3. pont sorolja fel. A nemzeti hatésdgok éltal a Safety Gate
biztonsdgi riasztérendszeren keresztiil benyujtott értesitéseknek a lehetd legteljesebbnek kell lenniiik. Amennyiben
az értesités benyujtdsakor a sziikséges informdci6 nem 4ll az értesitést benyujté tagéllam rendelkezésre, ezt és ennek
indokdt az értesitést benyutjté tagdllamnak egyértelmden fel kell tintetnie. Amint a hidnyzé informaécié
rendelkezésre dll, az értesitést benyjté tagdllam e melléklet 4. pontjanak megfelelGen frissiti az értesitést.

Az 1.1-1.3. pont hatélya ald tartozo értesitéseknek a kovetkez8ket kell tartalmazniuk:

a) abejelentett termékre vonatkozé biztonsdgi kovetelményekre vonatkozé informéciok:

i hivatkozds az alkalmazandé unids és nemzeti jogszabalyokra és adott esetben szabvanyokra;
ii. adott esetben a megfelelgség igazoldsa;
ii. a tanusitvanyok, amennyiben azok relevdnsak és rendelkezésre dllnak;

b) abejelentett termék kockdzatdnak leirdsa, beleértve a kovetkezdket:

i. a kockdzat leirdsa, amely megmagyarazza a termék hibdjat és azt, hogy az hogyan vezet a kockdzathoz;
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Vi.

vii.

a kockdzati besorolds;
a kockazati szint;
adott esetben a laboratériumi vagy szemrevételezéses vizsgdlatok eredményeinek leirdsa;

a vizsgalati jelentések, beleértve a vizsgdlatok idSpontjat, valamint adott esetben a bejelentett termék
biztonsagi kovetelményeknek valé meg nem felelését igazolé tanisitvanyok;

kockézatértékelés a II. melléklettel 6sszhangban;

adott esetben az ismert balesetekre vagy varatlan eseményekre vonatkozé informdacidk;

¢) ameghozott vagy tervezett korrekcids intézkedésekre vonatkozé informaciok, kilonosen:

i.
ii.

iii.

V.

az intézkedés tipusa (kotelez8 vagy onkéntes);
kategéria (példaul forgalombdl valé kivonds, visszahivds);
foldrajzi hatély;

ha rendelkezésre dll, az intézkedés hatdlybalépésének id6pontja és idGtartama (példaul allandé jellegd,
ideiglenes);

ha rendelkezésre 4ll, a visszahivdsi értesités URL-cime;

d) annak feltiintetése, hogy egy értesités, annak egy része és/vagy csatolmanyai bizalmasak-e, és adott esetben a
bizalmas kezelés irdnti kérelem, a kérelem indokoldsaval egyiitt;

€) az érintett terméket azonositd informdciok, beleértve az aldbbiakat, ha rendelkezésre allnak:

i
ii.

iii.

vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

xiii.

annak feltiintetése, hogy a termék fogyasztasi cikk vagy professzionalis termék-e;
a termékkategoria;

az OECD-portdl szerinti kategoria;

a termék neve;

a marka;

a modell vagy a tipusszdm, vagy mindkettd;

a vonalkéd;

a tétel- vagy sorozatszam;

a vamtarifakod;

a termék és csomagoldsdnak leirdsa;

az értesités hatélya ald tartozé drucikkek teljes darabszdma;

minden egyéb olyan informdci6, amely lehetdvé teszi a nemzeti hatésigok szdmdra a termék
azonositdsat;

annak feltiintetése, hogy a termék hamisitott-e;

f) nyomonkovethetdségi informaciok, beleértve az alabbiakat, ha rendelkezésre dllnak:

i

ii.

iii.

vi.

a termék szdrmazdsdt (szdrmazdsi orszdg) megéllapité informdcidk;

a gyart6 valamennyi elérhetdsége, beleértve a nevét, bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett
védjegyét, postai és elektronikus cimét, valamint telefonszamat;

a rendeltetési orszdgokra vonatkozo informéciok, az importdr(6k) elérhetSsége(i);
a bejelentett termék unids forgalmazoira és a kiskereskedSkre vonatkozé informéciok;

az (EU) 2019/1020 rendelet 4. cikkével és az (EU) 2023/988 rendelet 16. cikkével 6sszhangban az
Unidban felelGs személy neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye és elérhetdséget,
beleértve a postai és elektronikus cimét is;

megrendelések, addsvételi szerz8dések, szdmldk, szdllitdsi okmdnyok, vdm-drunyilatkozatok vagy az
ellatasi lanc szerepl@ire vonatkozd informdcidkat tartalmazé barmely mds dokumentum mdsolati
példanyai, amennyiben a bejelentett termék gyartoi és exportdrei harmadik orszdgokban taldlhatok;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

vii.  annak feltiintetése, hogy a terméket pontosan hol forgalmazzak;

viii.  az ajinlat URL-je és egyedi azonosit6ja, amennyiben a terméket online értékesitik vagy értékesitették,
valamint adott esetben az online piacteret tizemeltetd szolgaltatd neve;

ix. a bejelentett termék ellatdsi lncaira vonatkoz6 informdciok, beleértve a harmadik orszdgokat is;
g) adott esetben hivatkozds a Safety Business Gateway-en keresztiil szolgdltatott informdcidkra, beleértve a
kovetkezdket:
i a bejelentett termékkel kapcsolatos bejelentett balesetekre vonatkozé informéciok;
ii. a gazdasdgi szerepld dltal hozott intézkedések;

h) adott esetben az értesités Osszefiiggéseire vonatkozd tovabbi informdcidk, beleértve az arra vonatkozd
informdcidkat is, hogy az intézkedést unids szinten Osszehangolt jogérvényesitési tevékenység keretében
hoztdk-e meg, vagy az (EU) 2023988 rendelet 33. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban egy fogyasztd vagy
barmely mds érdekelt fél panaszanak, vagy pedig az (EU) 2023/988 rendelet 34. cikkének (3) bekezdésével
osszhangban nytjtott tdjékoztatds eredménye-e.

Az érintett terméket azonositd, az e) pont szerinti informdcidk tekintetében az értesitésben lehetSség szerint meg
kell hatdrozni, hogy az azonosité adatok kozvetleniil azon a terméken vagy csomagoldson taldlhat6k-e, ahol azt a
gyarté elhelyezte, vagy az importér vagy a forgalmazé éltal a terméken vagy annak csomagoldsdn elhelyezett
cimkéken.

Az értesitéshez mellékelni kell a terméket és annak csomagoldsat bemutatd képeket, beleértve a nagy felbontdsi és
szines cimkéket.

Az 1.4. pont szerinti nyomonkovetési értesitéseknek tartalmazniuk kell az eredeti értesitésben nem szerepld
informdcidkat, vagy a frissitend6 vagy kiegészitendd informdcidkat, valamint a nyomonkovetési értesitést benyujtd
nemzeti hat6sdg dltal hozott nyomonkévetési intézkedésre vonatkozé informacidkat.

A nyomonkdvetési értesitések kiilonosen abban az esetben nytjtanak részletes tdjékoztatdst a kockdzatértékelésrél,
ha a nyomonkovetési intézkedést bejelentd tagallam a kockdzat szintjét illetGen mds kovetkeztetésre jutott, mint az
eredeti értesitést kiildg tagallam.

AZ ERTESITESEK BIZOTTSAG ALTALI ELLENORZESE ES KOZZETETEL

Az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg az e melléklet 2. pontjaban
meghatdrozott kovetelmények figyelembevételével ellendrzi, hogy a tagillamok dltal benydjtott értesitések
hidnytalanok-e.

Ha az értesitésben foglalt informdcidk alapjin a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az értesités hidnytalan, az
(EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (5) bekezdésében emlitett négy munkanapos hatdrid6 az értesités
kézhezvételekor veszi kezdetét.

A Bizottsdg tovabbi informdcidkat kérhet az értesit6 nemzeti hatésagoktdl, vagy kérheti ket, hogy helyesbitsék
értesitéseiket. Ilyen esetekben a Bizottsag hatariddt allapit meg az ilyen kérelmek teljesitésére.

Az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (5) bekezdésével osszhangban az emlitett cikkben meghatdrozott négy
munkanapos hatdrid6 csak elegend§ kiegészit§ informdcié kézhezvételét vagy az értesités kért helyesbitésének
befejezését kovetSen kezdddik.

A Bizottsdg a rendelkezésére dll6 informdcidk alapjn hatdroz arrdl, hogy jovahagyja-e az értesitést, ha a 3.2. pont
(2) bekezdésében emlitett hatdridd leteltét kovetSen,

a) akiegészitd informdcidkat nem adtdk meg;
b) amegadott informédciok nem elégségesek; vagy

) az értesités helyesbitése nem fejez8dott be.

A Bizottsag az értesités validalasakor az 1. pontban meghatarozott kategéridknak megfelel6en megvaltoztathatja az
érintett értesités tipusdt, és errdl tdjékoztathatja az értesitd tagallamot.
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3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Az értesités validaldsat kovetSen a Bizottsig gondoskodik arrdl, hogy az értesitésben szerepld kivalasztott
informdcidkat kozzétegyék a Safety Gate portalon.

A Bizottsdg nem felelds a nemzeti hatésdgok dltal szolgaltatott informdacidk helyességéért és pontossagéért.
AZ ERTESITESEK FRISSITESE

A tagdllamok indokolatlan késedelem nélkiil és a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszeren keresztiil értesitik a
Bizottsdgot a Safety Gate biztonsagi riasztérendszeren keresztiil bejelentett korrekcids intézkedések frissitésérél,
modositdsardl vagy visszavondsarol.

A 4.1. pont szerint kapott informécidk alapjan a Bizottsdg bevezeti a bejelentett mddositdsokat a Safety Gate
biztonsagi riasztorendszerbe, és adott esetben kozzéteszi azokat a Safety Gate portélon.

A NYOMONKOVETESI ERTESITESEKRE VONATKOZO KULONOS SZABALYOK

Az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (7) bekezdésével osszhangban a stlyos kockazatot jelentd termékekkel
kapcsolatban hozott eredeti korrekcids intézkedésrél értesitést kiildg tagallamtdl eltérd tagdllamok nyomonkovetési
értesitéseket nytjtanak be a Safety Gate biztonsdgi riasztrendszeren keresztiil, kiilonosen a kovetkezd esetekben:

a) a tagdllam egyedi piacfeliigyeleti intézkedést hajtott végre a Safety Gate biztonsagi riasztérendszerbe kiildott
értesitéssel kapcsolatban, de a bejelentett terméket nem taldlta a piacan;

b) atagdllam megtaldlta a bejelentett terméket a piacdn, és korrekcids intézkedést hozott;

¢) a tagillam megtaldlta a bejelentett terméket a piacdn, de az adott tagdllam nem hozott korrekcids
intézkedéseket;

d) atagallam egyéb intézkedéseket hozott, vagy tovabbi informdcidkat kapott az értesitésrél.

A ¢) pontban emlitett esetekben kiildott nyomonkovetési értesitéseknek magyardzatot kell tartalmazniuk arra
vonatkozdan, hogy miért nem tartottdk sziikségesnek a korrekcids intézkedéseket.

ERTESITESEK ELTAVOLITASA A SAFETY GATE BIZTONSAGI RIASZTORENDSZERBOL ES A SAFETY GATE PORTALROL

Kell6en indokolt esetekben a tagdllamok kérhetik a Bizottsdgtdl, hogy tavolitsa el a Safety Gate biztonsagi
riasztérendszeren keresztiil benydjtott értesitéseiket.

Ha a tagillam dltal benyujtott indokolds alapjin a Bizottsdg eltdvolitja az értesitést a Safety Gate biztonsdgi
riasztérendszerbdl, azt a Safety Gate portalrdl is eltavolitja.

Az értesités Bizottsdg altali validdldsat kovetS 10 év elteltével a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az értesitésen
alapul6 kivélasztott informdciok a Safety Gate portal kiilon archivuméban a lakossdg rendelkezésére dlljanak.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

II. MELLEKLET

A KOCKAZATSZINT ERTEKELESENEK KRITERIUMAI

FOGALOMMEGHATAROZASOK

E melléklet alkalmazdsdban:
a) ,sérilési forgatokonyv”: a sériilés bekovetkezéséhez vezets események sorozata;
b) ,sériilés valoszintisége”: annak valdszintisége, hogy a sériilés ténylegesen bekovetkezhet;

¢) ,kockdzatkezelés” olyan nyomonkovetési intézkedés, amelynek célja a kockazatértékelésben azonositott
kockdzat csokkentése vagy kikiiszobolése.

KOCKAZATOK

Ez a melléklet meghatirozza a kockdzatszint értékelésére vonatkozé kritériumokat annak érdekében, hogy a
tagallamok teljesithessék az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (1) bekezdése szerinti kotelezettségeiket, valamint
az értesitéseknek az emlitett rendelet 26. cikkének (2), (3) vagy (7) bekezdése szerint, a Safety Gate biztonsdgi
riasztérendszeren keresztiil torténd benyujtasakor fennalld kotelezettségeiket.

Ez a melléklet az (EU) 2023/988 és az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald tartozé termékek egészségiigyi és
biztonsdgi kockdzatainak értékelésére, valamint az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald tartozd termékek
tekintetében — amennyiben ezek az egyéb kozérdekek az unids harmonizicids jogszabalyok altal védettek — az
egyéb kozérdekeket érint§ kockdzatok értékelésére vonatkozd kovetelményeket hatdrozza meg.

Egészségiigyi és biztonsdgi kockdzatok

A fogyaszték, valamint az (EU) 2019/1020 rendelet hatalya ald tartozo termékek esetében mds végfelhaszndlok
szamdra forgalomba hozott vagy forgalmazott termékek egészségiigyi és biztonsdgi kockdzatainak értékelésére
vonatkoz6 kovetelményeket e melléklet 3. és 4. pontja hatdrozza meg.

A 2.2.1. pontban emlitettektdl eltérd, kozérdeket érintd kockdzatok az (EU) 2019/1020 rendelet hatdlya ald tartozo termékek
tekintetében

Az uniés harmonizdciés jogszabdlyok hatdlya ald tartozé kozérdekek tdlmutatnak a 2.2.1. pontban emlitett
egészségligyi és biztonsagi kockdzatokon, és a védett érdekek szélesebb korére terjednek ki, példaul a kornyezetre,
az dllatokra, az energiaforrdsokra, a tulajdonra, a kozbiztonsdgra vagy a gazdasdgi iigyletekre.

Az (EU) 2019/1020 rendelet 19. cikkének (2) bekezdésével osszhangban annak értékelésekor, hogy egy termék
sulyos kockazatot jelent-e, figyelembe kell venni a veszély jellegét és el6forduldsdnak valészindiségét.

Az egyéb kozérdekeket érint6 kockazatok értékelése sordn a tagallamok figyelembe veszik az uniés harmonizacids
jogszabalyok egyedi kovetelményeit, beleértve az e jogszabdlyok altal védett érdekek sajdtos jellegét, valamint az
emlitett érdekek védelmének biztositdsa érdekében a termékek dltal teljesitendd kovetelményeket.

A tagdllamok azt is figyelembe veszik, hogy az egészségtdl és biztonsdgtdl eltérd, kozérdeket érinté kockdzatok
olyan, termékek jelentette veszélyekhez kapcsolddhatnak, amelyek nem okoznak sériilést a végfelhasznaloknak, de
kilonboz8 tipusi negativ hatdsokat vagy drtalmakat idézhetnek el6, amelyeket a kockdzatértékelés sordn
azonositani és értékelni kell, figyelembe véve az uniés harmonizacids jogszabalyok kovetelményeit és az dltaluk
védeni kivant kozérdeket.

A 3. é 4. pontot az unidés harmonizdciés jogszabdlyok altal védett egyéb kozérdekeket érint6 kockazatok
értékelésére kell alkalmazni, figyelembe véve ezt a 2.2.2. pontot, valamint a szoban forgd kockdzatra alkalmazandé
uniés harmonizacios jogszabdlyok egyedi kovetelményeit és célkitiizéseit.

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



HL L, 2024.12.13. HU

3. A KOCKAZATSZINT ERTEKELESENEK SORRENDJE

Az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének (1) bekezdése szerinti értesitési kotelezettségeik teljesitése érdekében,
valamint az emlitett rendelet 26. cikkének (2) vagy (3) bekezdése szerinti értesitések benytjtasakor a tagallamok az e
pontban meghatdrozott lépéseket kovetik a kovetkezsk érdekében:

a) annak elemzése, hogy bizonyos veszélyek hogyan vélhatnak potencidlis sériilésekké;
b) avaldszindség faktordldsaval a termékekkel kapcsolatos kockdzatszint meghatérozasa.

A tagéllamok a 4.1. pontban felsorolt esetekben nem kotelesek kovetni az e pont szerinti 1épéseket.
3.1. A vdarhaté sériilési forgat6konyv értékelése

3.1.1. A nemzeti hatésdgok értékelik azt a forgatokonyvet, amely szerint a termékkel jard veszély sériilést okozhat. A
termékkel jaré ilyen veszélyt annak a kdros hatdsnak a mértékére valé hivatkozdssal kell meghatdrozni, amelyet a
termék a felhaszndlokra gyakorolhat.

3.1.2. Sériilési forgatokonyvet kell kidolgozni a kovetkez6k részletes leirdsaval:
a) aveszély hogyan vezet a sériiléshez;

b) az okozott sériilés stilyossga.

3.1.3. A vérhat6 sériilési forgatokonyv értékelésekor a nemzeti hatdsigoknak figyelembe kell venniiik, hogy a sériilés
sulyossdga szamos tényezGtdl fiiggSen véltozhat, mint példdul a termékkel jard veszély, a termék felhaszndlé dltali
haszndlatinak médja vagy lehetséges médja, vagy a terméket haszndlé felhaszndlé tipusa.

3.2.  Sériilési forgatokonyv: sériilés(ek)hez vezetd 1épések

3.2.1. A termék kockdzatinak meghatdrozdsakor figyelembe veendd tényezdk szdmadtdl fiiggSen kiillonbozd sériilési
forgatokonyvek keletkezhetnek. A tagallamoknak olyan forgatokonyvvel kell kezdeniiik, amelyben a rendeltetés
szerinti felhaszndl6 a terméket az elGrelathaté hasznalatnak megfelelGen haszndlja.

3.2.2. Ha a termék esetében tobb veszély azonosithatd, minden egyes veszély tekintetében sériilési forgatékonyvet kell
kidolgozni.

3.2.3. A sériilési forgatokonyv legaldbb a kovetkezd 1épések elemzésébdl 4ll:
a) atermék hibds, vagy veszélyes helyzetet teremthet el8relathaté élettartama alatt;

b) a hiba vagy veszélyes helyzet balesetet okoz, vagy karos hatdst gyakorol az egyén egészségére vagy biztonsigara
(vagy adott esetben a 2. ponttal 6sszhangban mds védett kozérdekre);

¢) abaleset vagy kdros hatds sériilést okoz.

3.2.4. Eseti elemzés alapjdn a tagdllamok a 3.2.3. pontban emlitett 1épéseket tovabbi, legfeljebb 6t 1épésre bonthatjak annak
bemutatdsara, hogy a termékkel jaré veszély hogyan okozhat sériilést.

3.2.5. Tekintettel arra, hogy a 3.2.3. és 3.2.4. pontban emlitett valamennyi lépés jelent8sen csokkentheti a forgatokonyv
val6szintiségét, a tagdllamok biztositjdk, hogy ezek a 1épések vildgosak, tomorek és a sériiléshez vezet legrovidebb
utat szemléltetik.

3.3. A sériilés vagy kéros hatis silyossiga

3.3.1. A sériilés vagy a felhasznalok egészségét és biztonsagat érint§ kdros hatds stlyossdga a kovetkezd tényezSktdl
fugghet:

a) aveszély tipusa;

b) mennyire jelentds a veszély;
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¢) aveszély hogyan érinti a felhasznélot;

d) mely testrész sériil;

e) milyen hatast gyakorol a veszély egy vagy tobb testrészre;

f) afelhasznalé tipusa és magatartdsa.

A kovetkezmények stlyossdganak értékeléséhez a nemzeti hatdsigok objektiv kritériumokat hatdroznak meg az

értékelésiikhoz, mérlegelve egyfeldl a szitkséges egészségiigyi beavatkozds szintjét, masfeld] pedig a felhaszndlé
jovabeli életminGségével kapesolatos kovetkezményeket.

3.3.2. Amennyiben tobb sérilési forgatokonyvet vizsgdlnak meg a kockazatértékelésben, az egyes kdros hatdsok
sulyossagat kiilon kell besorolni, és az egész kockdzatértékelési folyamat sordn kiilon kell mérlegelni Gket.

3.3.3. A sériilések vagy kdros hatdsok stlyossdgdt négy szintre kell besorolni a sériilés vagy kdros hatas visszaforditha-
t6sdgatol, azaz attdl fiiggben, hogy lehetséges-c a sériilésbdl vagy kdros hatdsbdl valo felépiilés, és ha igen, milyen
mértékben.

A tagdllamok a termék kockdzatszintjének értékelésekor az e tabldzatban meghatdrozott osztlyozdst alkalmazzdk.

A stlyossag lefrdsa

Sériilés szintje Egészségre/biztonsdgra gyakorolt kdros hatds Egyéb kéros hatds

4 Fletveszélyes: olyan sériilés vagy kovetkez- | JelentSs negativ hatds, amely szimos szempont-
mény, amely haldlos lehet, ideértve az agyhaldlt | bol visszafordithatatlan, fiiggetleniil attdl, hogy
is; a reprodukciét vagy az utddokat érint8 ko- | akut-e vagy sem.

vetkezmények; a koriilbeliil 10 %-ot meghala-
dé fogyatékossighoz vezetd komoly végtag-
és[vagy funkciovesztés.

3 Sdlyos: olyan sérillés vagy kovetkezmény, | JelentSs negativ hatds, amelynek specialista dltal
amely dltaldban kérhazi elldtdst tesz szitkséges- | végzett beavatkozdssal torténd visszaforditdsa je-
sé, és 6 honapot meghaladdéan befolyasolja a | lents erdfeszitést igényel, és amely e beavatkozas
funkcidkat vagy valamely funkci6 végleges el- | és eréfeszités nélkiil visszafordithatatlan.

vesztéséhez vezet.

2 Mérsékelt: olyan sériilés vagy kovetkezmény, | Negativ hatds, amely egy bizonyos id8szakon be-
amely szitkségessé teheti a traumatoldgia felke- | liil visszafordithat6, specialista dltali beavatkozds-
resését, de a korhdzi dpolds éltaldban nem | ra van sziikség.

sziikséges. El6fordulhat, hogy a sériilés vagy
kovetkezmény korldtozott ideig, de legfeljebb
6 honapig befolydsolja a funkcidkat, a gyogy-
ulds tobbé-kevésbé teljes.

1 Csekély: olyan sériilés vagy kovetkezmény, | Negativ hatds, dltaldban teljes mértékben vissza-
amely az alapvetd elldtdst (a rendes esetben | fordithaté rovid tdvon, specialista beavatkozdsa
nem orvos altal végzett elsGsegélynyuiijtast) ko- | nélkiil.

vetSen nem akadélyozza lényegesen a funkci-
6kat, vagy nem okoz talzott fdjdalmat; a kovet-
kezmények rendszerint teljesen
visszafordithatok.

3.3.4. Kivételes esetekben, beleértve a kulturdlis vagy éghajlati sajatossigokhoz kapcsolodd eseteket is, a tagdllamok
eltérhetnek a 3.3.3. pontban meghatdrozott osztalyozdstol. llyen esetekben a tagdllamoknak meg kell indokolniuk
az érintett értesitést kiséré kockazatértékelésben alkalmazott eltérést.

3.3.5. Amennyiben a 2. ponttal dsszhangban alkalmazhaté, az egyéb védett érdekeket ért kdros hatdsok elvontabb médon
is besorolhatdk a 3.3.3. pontban meghatdrozottakhoz hasonl6 négyszintti besorolds szerint.
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3.4. A sériilés valosziniisége

3.4.1. A tagallamok a 3.2. pontnak megfelelSen kidolgozott sériilési forgatékonyv minden egyes 1épésének meghatdrozzak
a valoszintségét.

3.4.2. Avaldszintiségek szorzata egyiittesen adja meg a sériilési forgatokonyv dltaldnos valoszindségét.

3.4.3. A tagdllamok a sériilés valoszintségét az adott sériilési forgatokonyvben bekovetkezd valamennyi 1épés Osszetett
val6szintségeként szamitjak ki. Amennyiben tobb sériilési forgatokonyvet dolgoznak ki, a tagallamok minden egyes
forgatokonyv val6szintiségét kiszamitjak.

3.4.4. A tagallamok a tdblazatban meghatdrozott valdszintiségi indexet alkalmazzak.

A sériilési forgatokonyv valdszintisége a termék el6re ldthaté élettartama alatt

50 % vagy magasabb Nagyon gyakori
5/10-1/10 Gyakori
1/10-1/100 Nem gyakori
1/100-1/1 000 Eseti
1/1000-1/10 000 Val6szintitlen
1/10 000-1/100 000 Szokatlan
1/100 000-1/1 000 000 Ritka
Legfeljebb 1/1 000 000 Rendkivil ritka

3.5. A sériilés bekovetkezési valosziniiségének kifejezése

A sériilés bekovetkezésének valoszintiségét a sériilési forgatokonyvben a kovetkez8képpen lehet kifejezni:
a) Kvantitativ: a valoszintiség tortként adhat6 meg, példaul ,> 50 %” vagy ,> 1/1 000”.

b) Kvalitativ: a valoszintség kifejezhetd a 3.4. pontban meghatdrozott ,rendkiviil gyakori” és ,gyakori” kifejezéssel.

3.6. A kockdzatszint meghatirozdsa

3.6.1. Egy termék kockdzati szintjét a 3.3. pont szerinti sériilés stlyossigdnak és a 3.4. pont szerinti sériilés
val6szintiségének kombindcibja alapjan kell meghatdrozni.

3.6.2. A tagallamok az e pontban meghatdrozott tabldzatot haszndljdk a 3.6.1. pontban emlitett kombinaci6 értékeléséhez,
és ennek megfelelGen meghatdrozzak a kockdzat szintjét az aldbbiak szerint:

a) stlyos;
b) nagy;
c) kozepes; vagy

d) alacsony.
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A sériilés valdszintisége a termék el6re ldthat6 élettartama alatt A sériilés stlyossdga
1
Nagy >50% N
>1/10 K
>1/100 K
>1/1 000 A
>1/10 000 A
>1/100 000 A
>1/1 000 000 A
Alacsony <1/1 000000 A

N — Nagy kockdzat

K — Kozepes kockazat

A — Alacsony kockédzat

3.7.  AXkiilonboz6 sériilési forgatékonyvek kockdzatszintjének meghatdrozisa

3.7.1. Amennyiben egy termékkel kapcsolatban kiillonboz6 sériilési forgatokonyveket értékelnek, a tagdllamok minden
egyes forgatokonyv esetében meghatdrozzdk a kockdzatszintet.

3.7.2. Amennyiben az értékelés a kiilonbozg sériilési forgatokonyvekhez kapcsolodd kockdzatok kiilonbozd szintjeit
mutatja, az (EU) 2023/988 rendelet 26. cikkének alkalmazdsdban az azonositott kockdzat legmagasabb szintjét kell
figyelembe venniiik.

3.8. A kockdzatszint értékelésének dokumentdldsa

A tagdllamok megfeleléen dokumentdljdk a termékek kockdzatszintjére vonatkozé értékelésiiket, és ezt a
dokumentaciét belefoglaljak a Safety Gate biztonsdgi riasztrendszeren keresztiil kiildott értesitésiikbe, kivéve
azokat az eseteket, amikor tgy vélik, hogy a kockdzat a 4. ponttal dsszhangban stilyosnak mindsiil.

4. A SULYOS KOCKAZAT VELELMEZESE

4.1. A termék jelentette kockdzatokat stilyos kockdzatnak kell tekinteni a kovetkezd esetekben:

a) A termék val6szindsithet8en a 3.3. pontban emlitett 3. vagy 4. stlyossdgi szintnek megfelel§ sériilést okozhat,
és a fogyasztoktol és a végfelhaszndloktdl észszerfien nem vdrhaté el, hogy megtegyék a sziikséges
dvintézkedéseket sajat védelmilk vagy a kockdzat bekovetkezésének megel6zése érdekében, vagy az érintett
gazdasagi szerepld nem tdjékoztatja Gket megfelelGen arrdl, hogy miként keriilhet§ el a kockazat
bekovetkezése. A kockdzat bekovetkezésének feltételeit szervesen oOssze kell kapcsolni a termékkel jard
veszéllyel.

b) A terméket forgalomba hozé vagy forgalmazé gazdasdgi szerepl§ vagy az online piacteret iizemeltetd
szolgdltat6, amely azt az online feliiletén megjelenitette, jelezte, hogy a termék stlyos kockazatot jelent.

¢) A terméket a gazdasdgi szerepl6k vagy az online piactereket iizemeltetd szolgiltatok onkéntes intézkedései
alapjdn visszahivtdk, visszavontak vagy eltdvolitottak az online tartalmat.
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d) A termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amelyet az unids harmonizacids jogszabélyok tiltanak, vagy ezt az
anyagot az emlitett jogszabédlyokban meghatdrozott hatdrértéket meghaladé koncentracioban haszndljak fel.

e) Amennyiben megfelel6en dokumentdlt bizonyiték 4ll rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a termék bizonyos
jellemzdi kovetkezetesen stilyos kockézatot jelentenek, beleértve a kovetkezs eseteket:

i.

vi.

a 36 hoénaposndl fiatalabb gyermekeknek szdnt jatékokbdl vagy gyermekdpoldsi termékekbdl levilo
vagy azokban jelen 1év§ kis alkatrészek;

gyermekeknek szant rendkiviil gytilékony jelmez;

gyermeknek szant rendkiviil gytlékony éjszakai viselet és éjszakai viseletek szovetei;
gyermekdpoldsi cikkek, amelyek fulladdsveszélyt jelentenek;

kisgyermeknek szdnt ruhadarabok fejrészén, nyakrészén vagy mellkasi részén 1év6 hizdzsinor;

elektromos termékek, amelyek olyan hibds alkatrészekkel rendelkeznek, amelyek dramiitéshez vagy
ttizhoz vezethetnek.

4.2. A 4.1. pontban felsorolt esetek. A tagdllamok a Safety Gate biztonsdgi riasztérendszeren keresztil egyéni
kockdzatértékelés nélkiil is benyujthatjdk az értesitést.
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