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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2024/3173
2024 m. rugpjiicio 27 d.

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/988 papildomas prieigos prie skubiy jspéjimy
sistemos ,,SAFEty Gate“, jos veikimo, i j jvestinos informacijos taisyklémis, pranesimo reikalavimais ir rizikos
lygio vertinimo kriterijais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2023 m. geguzés 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2023/988 dél bendros gaminiy
saugos ('), ypac i jo 26 straipsnio 10 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZztikrinti tinkama ir veiksmingg skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty Gate“ veikima, labai svarbu nustatyti
i$samias taisykles dél prieigos prie tos sistemos ir jos veikimo, i tg sistemg jvestinos informacijos ir pranesimo
reikalavimy, taip pat nustatyti gaminiy keliamos rizikos lygio vertinimo kriterijus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnj valstybés narés, atsizvelgdamos | gaminio keliamos rizikos lygi,
privalo arba gali pranesti apie taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi arba numatoma imtis dél pavojingy gaminiy,
remdamosi tuo reglamentu ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/1020 (3) 20 straipsniu, kai tai
susije su gaminiais, kuriems taikomi minéti du reglamentai. Atsizvelgiant | tai, kad Reglamento
(ES) 2023988 26 straipsnio 10 dalis, kuria remdamasi Komisija turi priimti deleguotajj akta, kuriuo nustatomi,
inter alia, prane$imy apie tokius gaminius reikalavimai ir jy keliamos rizikos vertinimo kriterijai, pagal Reglamento
(ES) 2023988 2 straipsnio 1 dalj taikoma gaminiams, kuriems taikomi konkretfis derinamieji Sajungos teisés aktai
ir Reglamentas (ES) 2023/988, batina nustatyti iSsamias skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty Gate“ taisykles ir
gaminiy, kuriems taikomi reglamentai (ES) 2023988 ir (ES) 2019/1020, keliamos rizikos lygio vertinimo kriterijus;

(3)  siekiant sudaryti palankesnes salygas keistis informacija apie visus Sajungos rinkai tiekiamus pavojingus gaminius
naudojant vieng priemong, valstybéms naréms turéty biiti suteikta galimybé per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty
Gate“ pranesti apie visus numatomus arba taikytus taisomuosius veiksmus, kiek tai susije su pavojingais gaminiais,
jskaitant veiksmus, susijusius su gaminiais, kelianciais mazesne nei didele rizika;

(4)  nacionaliniy institucijy per skubiy jspéjimy sistemg ,SAFEty Gate“ teikiami pranesimai turéty biti kuo i§samesni,
siekiant uZtikrinti, kad atitinkama gaminj galéty identifikuoti kitos institucijos, kurios imasi arba gali imtis
palaikomyjy priemoniy. Taigi biitina nustatyti reikalavimus, kuriuos turéty atitikti tie praneSimai, visy pirma
informacijg, kuri turi biti pateikta jvairiy riisiy praneSimuose.

(5)  todél Komisija turéty patikrinti pranesimy i§samumg, visy pirma atsizvelgdama i informacija, kuri turi bati pateikta
jvairiy rasiy praneSimuose. Kartu prie§ Komisijai patvirtinant prane$img sistemoje ir taip jj perduodant kitoms
valstybéms naréms, jai turéty biiti suteikta galimybé prireikus prasyti papildomos svarbios informacijos arba prasyti
pataisyti pateikta informacija;

() OLL135,2023 5 23, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2023/988/oj.

() 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1020 dél rinkos priezidiros ir gaminiy atitikties, kuriuo i3
dalies keiciama Direktyva 2004/42[EB ir reglamentai (EB) Nr. 765/2008 ir (ES) Nr. 305/2011, (OL L 169, 2019 6 25, p. 1, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg/2019/1020/0j).
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siekiant uZtikrinti, kad pagal Reglamento (ES) 2023/988 34 straipsnio 1 dalj placioji visuomen¢ galéty nemokamai ir
atvirai susipazinti su tam tikra informacija, apie kurig pranesta per skubiy ispéjimy sistema ,SAFEty Gate®, visy
pirma informacija apie pavojingus gaminius ir taisomuosius veiksmus, kuriy dél jy imtasi, Komisija portale ,SAFEty
Gate“ turéty skelbti tam tikrg informacija, esancig per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate“ siunciamuose
pranesimuose;

remdamasi pranesima pateikusios valstybés narés pateikta informacija, Komisija turéty atnaujinti pranesimus skubiy
ispéjimy sistemoje ,SAFEty Gate“. Tokie atnaujinimai turéty bati susije tik su pranesimu, kurj atnaujinti nurodé ta
valstybé naré. Siekdama uztikrinti, kad portale ,SAFEty Gate“ pateikta informacija baity atnaujinta, Komisija taip pat
turéty atnaujinti portale rodoma informacijg arba, kai tinkama, ja pasalinti;

§is reglamentas turéty bati taikomas gaminiy, kuriems taikomas Reglamentas (ES) 2023988, keliamai rizikai
vartotojy sveikatai ir saugai ir gaminiy, kuriems taikomas Reglamentas (ES) 2019/1020, keliamai rizikai galutiniy
naudotojy sveikatai ir saugai. Siame reglamente turéty biiti nustatyti ty gaminiy rizikos lygio vertinimo kriterijai;

Sis reglamentas taip pat turéty bati taikomas rizikai, keliamai kitiems vieSiesiems interesams, susijusiems su
gaminiais, kuriems taikomas Reglamentas (ES) 2019/1020. Atsizvelgiant i specifinj ty kity Sajungos derinamaisiais
teisés aktais saugomy viedyjy interesy pobadi, nustatant tiems interesams keliamos rizikos lygio vertinimo kriterijus
turéty bati atsizvelgiama j konkrecius taikomy Sajungos derinamyjy teisés akty tikslus ir reikalavimus, todél jie gali
skirtis nuo rizikos sveikatai ir saugai lygio vertinimo kriterijy. Vertinant rizikg vieSiesiems interesams, i§skyrus
Sajungos derinamaisiais teisés aktais saugoma sveikatg ir sauga, administracinio bendradarbiavimo grupés atlieka
ypatinga vaidmeni, nes pagal Reglamento (ES) 2019/1020 32 straipsnio 2 dalies g punkta jy uzduotis — sudaryti
palankias salygas sektoriams pritaikytiems gaminiy, kuriems taikomi Sgjungos derinamieji teisés aktai, vertinimams,
jskaitant rizikos vertinima;

atsizvelgiant j gerg patirtj, igyta jgyvendinant rizikos vertinimo gaires, jtrauktas j Komisijos jgyvendinimo sprendima
(ES) 2019/417 (%), kuriuo nustatomos Europos Sajungos skubaus informavimo sistemos (RAPEX) naudojimo gairés, i
poreikj i§saugoti RAPEX ir skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty Gate“ testinumg ir j tikslg uZtikrinti teisingg ir
veiksmingg skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty Gate® veikima, rizikos lygio vertinimo kriterijai taip pat turéty apimti
metodika, pagal kurig nacionalinés valdzios institucijos galéty jvertinti, kaip Zala ar pavojus galéty virsti rizika, ir,
atsizvelgiant j tai, kaip reikéty jvertinti ir nustatyti rizikos lygj. Tokiu poZitiriu uZtikrinama, kad tie kriterijai biity
taikomi teisingai ir kad valstybés narés teisingai nustatyty gaminiy, apie kuriuos pranesta per skubiy ispéjimy
sistema ,SAFEty Gate®, keliamos rizikos lygi;

nacionalinés institucijos, pranesancios apie gaminius per skubiy ispéjimy sistemg ,SAFEty Gate®, turéty turéti
galimybe atsizvelgti | tai, kad tam tikrais atvejais arba kai tai susije su tam tikromis savybémis pasiZyminciais
gaminiais, jau yra nusistovéjusiy jrodymy, pavyzdziui, statistiniy duomeny, rinkos priezitiros ar rizikos vertinimy
rezultaty, kuriais remiantis galima daryti prielaida, kad tokie gaminiai kelia didel¢ rizika. Tokiais atvejais neturéty
biiti reikalaujama, kad nacionalinés institucijos, teikdamos pranesimg per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate®,
pateikty individualius rizikos vertinimus;

$is reglamentas turéty biti taikomas nuo tos pacios dienos kaip ir Reglamentas (ES) 2023/988,

() 2018 m. lapkricio 8 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/417, kuriuo nustatomos Europos Sajungos skubaus

informavimo sistemos (RAPEX), nustatytos pagal Direktyvos 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos 12 straipsnj, ir jos pranesimy
sistemos naudojimo gairés (OL L 73, 2019 3 15, p. 121, ELIL http://data.europa.eu/eli/dec/2019/417oj).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate” naudojama laikantis taisykliy dél prieigos prie skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty
Gate” ir jos veikimo, j tg sistemg jvestinos informacijos ir I priede nustatyty pranesimo reikalavimy.

2 straipsnis

Gaminio keliamos rizikos lygis vertinamas pagal II priede nustatytus kriterijus.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2024 m. gruodzio 13 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. rugpjacio 27 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

I PRIEDAS

PRIEIGOS PRIE SKUBAUS ISPEJIMO SISTEMOS ~SAFETY GATE® BEI JOS VEIKIMO IR ] TA SISTEMA
IVESTINOS INFORMACIJOS TAISYKLES IR PRANESIMO REIKALAVIMAI

PER SKUBIU JSPEJIMU SISTEMA, ,SAFETY GATE* TEIKIAMY PRANESIMU RUSYS

Pranesimas apie didele rizika

Jei valstybé naré per skubiy ispéjimy sistema ,SAFEty Gate® turi pranesti apie taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi
pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 1 dalies a punkta arba Reglamento (ES) 2019/1020 20 straipsni,
atitinkama nacionaliné institucija parengia ir pateikia pranesima. Toks praneSimas skubiy jspéjimy sistemoje
,SAFEty Gate“ klasifikuojamas kaip ,pranesimas apie didele rizika“.

Pranesimas apie kitg rizika
Nacionalinés institucijos gali pranesti Komisijai apie Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 3 dalyje nurodytus

taisomuosius veiksmus, naudodamosi skubiy ispéjimy sistema ,SAFEty Gate“. Toje sistemoje toks pranesimas
klasifikuojamas kaip ,pranesimas apie kita rizikg“.

Informacinis pranesimas

Nacionalinés institucijos, naudodamosi skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate“, gali pranesti apie numatomus
taisomuosius veiksmus pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 2 dalj, kai nacionaliné institucija mano, kad
toks pranesimas yra batinas dél skubos priezasc¢iy, susijusiy su vartotojy ar kity galutiniy naudotojy rizika sveikatai
ar saugai. Tokie pranesimai sistemoje klasifikuojami kaip ,informaciniai pranesimai“.

Papildomi pranesimai

Pranesimai, kuriuos kitos valstybés narés turi pateikti per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate“ pagal Reglamento
(ES) 2023/988 26 straipsnio 7 dalj, toje sistemoje klasifikuojami kaip ,papildomi pranesimai*.

Komisijos siunciami jspéjimai

Komisija gali naudotis skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate®, kad informuoty valstybes nares pagal Reglamento

(ES) 2023/988 26 straipsnio 8 dalj. Tokia informacija toje sistemoje klasifikuojama kaip ,Komisijos jspéjimai‘.

INFORMACIA, ITRAUKTINA [ NACIONALINIY INSTITUCIU PER SKUBIY [SPEJIMU SISTEMA ,SAFETY GATE“ TEIKIAMUS
PRANESIMUS

| pranesimus jtrauktini elementai i$vardyti 2.2 ir 2.3 punktuose. Nacionaliniy institucijy per skubiy ispéjimy sistema
,SAFEty Gate“ teikiami prane$imai turi bati kuo i$samesni. Jei pranesancioji valstybé naré pranesimo pateikimo metu
neturi reikalaujamos informacijos, pranesancioji valstybé naré tai aiskiai nurodo ir paaiskina. Gavusi triikstama
informacijg, pranesancioji valstybé naré atnaujina savo prane$img pagal sio priedo 4 punktg.

1.1-1.3 punktuose nurodytuose pranesimuose pateikiama §i informacija:

a) informacija apie saugos reikalavimus, taikomus gaminiui, apie kurj pranesta:

i) nuoroda j taikytinus Sgjungos ir nacionalinés teisés aktus ir, kai tinkama, standartus;
ii) atitinkamais atvejais — atitikties jrodymas;
iii) kai taikytina — turimi sertifikatai;

b) gaminio, apie kurj pranesta, keliamos rizikos aprasymas, jskaitant:

i) rizikos aprasyma, kuriuo paaiskinamas gaminio defektas ir kaip dél jo kyla rizika;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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ii) rizikos kategorija;
iii) rizikos lygi;
iv) jei taikoma, laboratoriniy arba vizualiyjy patikrinimy rezultaty aprasyma;

V) jei taikoma, bandymy ataskaitas, jskaitant bandymy datg, ir sertifikatus, kuriais jrodoma gaminio, apie
kurj pranesta, neatitiktis saugos reikalavimams;

vi) rizikos vertinima pagal I prieda;

vii)  jei taikoma, informacija apie Zinomus nelaimingus atsitikimus ar incidentus;
informacija apie taikytus arba numatomus taisomuosius veiksmus, visy pirma:

i) veiksmy ri$j (privalomi ar savanoriski);

ii) kategorija (pavyzdziui, pasalinimas i rinkos, atSaukimas);

iii) geografing aprépti;

iv)  jei zinoma, veiksmy atlikimo datg ir trukme (pavyzdziui, nuolatiniai, laikini);
V) jei yra, URL nuoroda  pranesimg apie atSaukima;

nurodoma, ar prane$imas, jo dalis ir (arba) jo priedai yra konfidencialis, ir, jei reikia, pateikiamas praymas
uztikrinti konfidencialumg kartu su tokio pra§ymo pagrindimu;

informacija apie atitinkamo gaminio identifikavimg, iskaitant, jei turima:

i) nuorodg, ar gaminys yra vartojimo preké, ar profesionaliajam naudojimui skirtas gaminys;
ii) gaminio kategorija;

iii) EBPO portalo kategorija;

iv) gaminio pavadinima;

V) prekeés zenkla;

vi) modelj arba tipo numerj, arba abu;

vii)  briksninj kodg;

vii)  partijos arba serijos numerj;

ix) muitinés kodg;

b gaminio ir jo pakuotés aprasyma;

xi) bendrg j pranesima jtraukty vienety skaiciy;

xii)  visg kitg informacijg, pagal kurig nacionalinés valdzios institucijos gali identifikuoti gamini;
xii)  nurodyma, ar gaminys yra suklastotas;

atsekamumo informacija, jskaitant, jei turima:

i) informacijg apie produkto kilme (kilmés 3alj);

ii) i$samius gamintojo kontaktinius duomenis, iskaitant jo pavadinima, registruotg prekés pavadinimg arba
registruotg prekés Zenkla, pasto ir elektroninj adresg ir telefono numer;j;

iii) informacijg apie paskirties 3alis, importuotojo (-y) kontaktinius duomenis;
iv) informacijg apie gaminio, apie kurj pranesta, platintojus Sajungoje ir mazmenininkus;

V) pagal Reglamento (ES) 2019/1020 4 straipsnj ir Reglamento (ES) 2023/988 16 straipsnj Sajungoje
esancio atsakingojo asmens pavadinimag, registruota prekés pavadinimg arba registruotg prekés Zenklg
ir kontaktinius duomenis, jskaitant pasto ir elektroninj adresa;

vi) uzsakymy, pirkimo sutaréiy, saskaity faktfiry, vezimo dokumenty, muitinés deklaracijy ar bet kurio kito
dokumento, kurijame pateikiama informacija apie tiekimo grandinés dalyvius, kai gaminio, apie kurj
pranesta, gamintojai ir eksportuotojai yra treciosiose Salyse, kopijas;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj 5/13
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

vii)  nurodymg, kur tiksliai buvo tiekiamas gaminys;

viii)  pasitlymo URL ir jo unikaly identifikatoriy, jei gaminys parduodamas arba buvo parduotas internetu, ir,
kai taikoma, elektroninés prekyvietés paslaugy teikéjo pavadinima;

ix) informacija apie gaminio, apie kurj pranesta, tiekimo grandines, be kita ko, treciosiose Salyse;

g) prireikus ir kai tinkama, nuoroda | informacija, pateiktg per portala ,SAFEty Business Gateway*, jskaitant:
i) informacijg apie pranestus su gaminiu susijusius nelaimingus atsitikimus;
ii) veiksmus, kuriy émési ekonominés veiklos vykdytojas;

h rireikus papildoma informacija apie pranesimo aplinkybes, jskaitant informacija apie tai, ar veiksmy imtasi
p pap ja apie p plinkybes, 1 J3 ap 4
vykdant suderinta vykdymo uzZtikrinimo veikla Sajungos lygmeniu, ar gavus vartotojo ar bet kurios kitos

suinteresuotosios $alies skundg pagal Reglamento (ES) 2023/988 33 straipsnio 4 dalj, ar informacija, pateikta
pagal 34 straipsnio 3 dalj.

Kiek tai susij¢ su e punkte nurodyta informacija, pagal kurig identifikuojamas atitinkamas gaminys, pranesime, jei
jmanoma, nurodoma, ar identifikavimo duomenys pateikti tiesiogiai ant gaminio ar pakuotés, kurioje juos pateiké
gamintojas, ar ant gaminio ar jo pakuotés, kurioje juos pateiké importuotojas ar platintojas.

Prie pranesimo pridedami gaminio ir jo pakuotés atvaizdai, jskaitant atitinkamas didelés skiriamosios gebos ir
spalvotas etiketes.

Papildomuose pranesimuose pagal 1.4 punkty pateikiama informacija, kuri nebuvo itraukta j pradinj pranesima,
arba informacija, kuri turi biiti atnaujinta ar papildyta, ir informacija apie palaikomasias priemones arba veiksmus,
kuriy émesi papildomg pranesimg teikianti nacionaliné institucija.

Papildomuose prane$imuose visy pirma pateikiama i$sami informacija apie rizikos vertinima, jei valstybé nare,
praneanti apie palaikomaja priemone, padaré kitokia i$vada dél rizikos lygio nei pirminj pranesimg iSsiuntusi
valstybé nare.

KOMISIJOS ATLIEKAMAS PRANESIMU TIKRINIMAS IR PASKELBIMAS

Pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 5 dalj Komisija, atsizvelgdama | $io priedo 2 punkte nustatytus
reikalavimus, patikrina, ar valstybiy nariy pateikti pranesimai yra i§samis.

Jei, remdamasi pranesime pateikta informacija, Komisija mano, kad pranesimas yra i§samus, gavus pranesima
pradedamas skaiciuoti Reglamento (ES) 2023988 26 straipsnio 5 dalyje nurodytas keturiy darbo dieny terminas.

Komisija gali paprayti praneSanciyjy nacionaliniy institucijy pateikti papildomos informacijos arba istaisyti savo
pranesimus. Tokiais atvejais Komisija nustato terming, per kurj tokie prasymai turi biti patenkinti.

Pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 5 dalj tame straipsnyje nustatytas keturiy darbo dieny terminas
pradedamas skaiciuoti tik po to, kai gaunama pakankamai papildomos informacijos arba kai pranesimas, gavus
praSymag, i§taisomas.

Remdamasi turima informacija, Komisija nusprendzia, ar patvirtinti pranesima, jei, pasibaigus 3.2 punkto 2 dalyje
nurodytam terminui:

a) papildoma informacija nepateikiama;
b) pateikta informacija yra nepakankama arba

¢) praneSimas néra iki galo iStaisytas.

Komisija, tvirtindama tg pranesima, gali pakeisti atitinkamo pranesimo ri$j pagal 1 punkte nustatytas kategorijas ir
apie tai informuoti pranesanciaja valstybe nare.

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.

Patvirtinusi pranesima, Komisija uztikrina, kad j prane$ima jtraukta atrinkta informacija bty paskelbta portale
~SAFEty Gate®.

Komisija neatsako uZ nacionaliniy institucijy pateiktos informacijos teisinguma ir tikslumg.
PRANESIMU ATNAUJINIMAS

Valstybés narés nepagristai nedelsdamos per skubiy ispéjimy sistema ,SAFEty Gate“ pranesa Komisijai apie bet kokj
taisomyjy veiksmy, apie kuriuos pranesta per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate®, atnaujinimg, pakeitimg ar
atSaukima.

Remdamasi pagal 4.1 punktg gauta informacija, Komisija | skubiy ispéjimy sistema ,SAFEty Gate“ jtraukia
pakeitimus, apie kuriuos pranesta, ir, kai taikytina, tuos pakeitimus paskelbia portale ,SAFEty Gate*.

SPECIALIOSIOS TAISYKLES DEL PAPILDOMU PRANESIMU

Pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 7 dalj valstybés narés, i$skyrus valstybe nare, kuri pranesé apie
pradinius taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi dél didele rizikg kelian¢iy gaminiy, per skubiy jspéjimy sistemg
,SAFEty Gate“ pateikia papildomus pranesimus, visy pirma Siais atvejais:

a) valstybé naré atliko konkrecius rinkos priezitiros veiksmus, susijusius su skubiy jspéjimy sistemos ,SAFEty Gate®
pranesimu, taciau savo rinkoje neaptiko gaminio, apie kurj pranesta;

b) valstybé naré aptiko gamini, apie kurj pranesta, savo rinkoje ir émési taisomuyjy veiksmy;

¢) valstybé naré aptiko gaminj, apie kurj pranesta, savo rinkoje, taCiau ta valstybé naré nesiémé jokiy taisomyjy
veiksmuy;

d) wvalstybé naré émési kitokiy veiksmy arba gavo papildomos informacijos apie pranesima.
C punkte nurodytais atvejais siunciamuose papildomuose pranesimuose paaiskinama, kodél taisomieji veiksmai
nebuvo laikomi biitinais.

PRANESIMU PASALINIMAS IS SKUBIY [SPEJIMY SISTEMOS ,SAFETY GATE* IR PORTALO ,SAFETY GATE*

Tinkamai pagristais atvejais valstybés narés gali prasyti Komisijos paalinti per skubiy jspé¢jimy sistema ,SAFEty
Gate“ pateiktus pranesimus.

Jei, remdamasi valstybés narés pateiktu pagrindimu, Komisija pasalina pranesima i§ skubiy jspéjimy sistemos
,SAFEty Gate®, ji taip pat pasalina jj i§ portalo ,SAFEty Gate®.

Praéjus 10 mety nuo tos dienos, kai Komisija patvirtina pranesimg, Komisija uZtikrina, kad pagal ta pranesima
atrinkta informacija blity prieinama placiajai visuomenei atskiroje portalo ,SAFEty Gate® archyvo dalyje.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

I PRIEDAS

RIZIKOS LYGIO VERTINIMO KRITERIJAI

TERMINY APIBREZTYS

Siame priede vartojamy sgvoky apibréztys:
a) Zalos scenarijus — jvykiy, dél kuriy patiriama Zala, seka;
b) Zalos tikimybé — tikimybé, kad gali biiti faktiskai padaryta Zala;

) rizikos valdymas — tolesni veiksmai, kuriais siekiama sumazinti arba pasalinti rizikos vertinime nustatytg rizika.

RIZIKA

Siame priede pateikiami rizikos lygio vertinimo kriterijai, kad valstybés narés galéty vykdyti savo pareigas pagal
Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 1 dalj ir teikdamos pranesimus per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate®
pagal to reglamento 26 straipsnio 2, 3 arba 7 dalj.

Siame priede nustatomi gaminiy, kuriems taikomi reglamentai (ES) 2023/988 ir (ES) 2019/1020, keliamos rizikos
sveikatai ir saugai bei kitiems vieSiesiems interesams vertinimo reikalavimai, susij¢ su gaminiais, kuriems taikomas
Reglamentas (ES) 2019/1020, tiek kiek tokie kiti vieSieji interesai ginami Sajungos derinamaisiais teisés aktais.

Rizika sveikatai ir saugai

Rinkai pateikiamy ar tiekiamy gaminiy keliamos rizikos vartotojy, o jeigu tai gaminiai, kuriems taikomas
Reglamentas (ES) 2019/1020, — galutiniy naudotojy sveikatai ir saugai vertinimo reikalavimai nustatyti io priedo
3 ir 4 punktuose.

Rizika viesiesiems interesams, iSskyrus 2.2.1 nurodytg rizikg, susijusig su gaminiais, kuriems taikomas Reglamentas
(ES) 2019/1020

Viesieji interesai, kuriems taikomi Sajungos derinamieji teisés aktai, apima ne tik 2.2.1 punkte nurodyta rizikg
sveikatai ir saugai, bet ir platesnj spektra saugomy interesy, kaip antai aplinka, gyviinus, energijos isteklius,
nuosavybe, visuomenés sauguma ar ekonominius sandorius.

Pagal Reglamento (ES) 2019/1020 19 straipsnio 2 dalj vertinant, ar gaminys kelia didele rizikg, atsizvelgiama |
pavojaus pobadj ir jo atsiradimo tikimybe.

Vertindamos rizikg kitiems vieSiesiems interesams, valstybés narés atsizvelgia j konkre¢ius Sgjungos derinamuyjy
teisés akty reikalavimus, jskaitant specifinj tais teisés aktais saugomy interesy pobudj ir reikalavimus, kuriuos
gaminiai turi atitikti, kad bty uztikrinta ty interesy apsauga.

Valstybés narés taip pat atsizvelgia i tai, kad rizika viesiesiems interesams, iSskyrus sveikata ir sauga, gali bati susijusi
su gaminiy keliamu pavojumi, kuris nedaro Zalos galutiniams naudotojams, ta¢iau gali sukelti jvairiy rii$iy neigiama
poveikj ar zalg, kuriuos reikia nustatyti ir jvertinti atliekant rizikos vertinima, atsizvelgiant i Sgjungos derinamuyjy
teisés akty reikalavimus ir vie$uosius interesus, kuriuos jais siekiama apsaugoti.

3 ir 4 punktai taikomi vertinant rizikg kitiems Sajungos derinamaisiais teisés aktais saugomiems vieSiesiems
interesams, atsiZvelgiant j §j 2.2.2 punktg ir konkre¢ius atitinkamam pavojui taikomy Sajungos derinamuyjy teisés
akty reikalavimus ir tikslus.
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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.

RIZIKOS LYGIO VERTINIMO SEKA

Kad jvykdyty savo pareigas pranesti pagal Reglamento (ES) 2023/988 26 straipsnio 1 dalj ir teikdamos pranesimus
pagal to reglamento 26 straipsnio 2 arba 3 dalj, valstybés narés atlieka $iame punkte numatytus veiksmus:

a) iSanalizuoja, kaip tam tikri pavojai gali sukelti zala;
b) atsizvelgdamos j tikimybe, nustato su gaminiais susijusios rizikos lygi.

Valstybés narés neprivalo imtis Siame punkte numatyty veiksmy 4.1 punkte i§vardytais atvejais.

Numatomos Zalos scenarijaus vertinimas

Nacionalinés institucijos jvertina scenarijy, pagal kurj gaminiui biidingas pavojus gali sukelti Zala. Toks gaminiui
budingas pavojus nustatomas atsizvelgiant j neigiamo poveikio, kurj gaminys gali sukelti naudotojams, masta.

. Zalos scenarijus nustatomas i§samiai apibtidinant:

a) kaip pavojus sukelia Zalg;

b) padarytos zalos dyd.

. Vertindamos numatomos Zalos scenarijy, nacionalinés valdZios institucijos atsizvelgia i tai, kad susizalojimo

sunkumas gali skirtis priklausomai nuo keleto veiksniy, pavyzdZiui, gaminiui bidingo pavojaus, gaminio
naudojimo biido arba naudotojo, kuris naudoja gaminj, tipo.

Zalos scenarijus: veiksmai, kuriais padaroma Zala (-os)

Priklausomai nuo veiksniy, j kuriuos reikia atsizvelgti nustatant gaminio keliama rizika, skaiciaus gali atsirasti jvairiy
Zalos scenarijy. Valstybés narés pradeda nuo scenarijaus, pagal kurj numatomas naudotojas naudoja gaminj pagal
numatomg jo paskirtj.

Jei gaminys kelia keliy rasiy pavojy, kiekvienam i3 jy parengiami zalos scenarijai.

Zalos scenarijy sudaro bent iy etapy analizé:

a) gaminys turi defektg arba numatytu jo eksploatavimo laikotarpiu naudojant gaminj gali susidaryti pavojinga
padétis;

b) dél defekto ar pavojingos padéties jvyksta nelaimingas atsitikimas arba daromas neigiamas poveikis asmens
sveikatai ar saugai (arba kitiems saugomiems vieSiesiems interesams, kai taikytina pagal 2 punkta);

¢) per nelaimingg atsitikimg arba dél neigiamo poveikio patiriama Zala.

Remdamosi kiekvieno konkretaus atvejo analize, valstybés narés 3.2.3 punkte nurodytus veiksmus gali i$skaidyti |
tolesnius etapus (ne daugiau kaip penkis), sickdamos parodyti, kaip gaminys gali padaryti Zalos.

AtsiZvelgiant | tai, kad kiekvienas 3.2.3 ir 3.2.4 punktuose nurodytas etapas gali gerokai sumazinti tikimybés jvyki,
valstybés narés uztikrina, kad tie etapai baty aiskds, glausti ir iliustruoty trumpiausia kelia iki zalos.

Susizalojimo ar Zalos sunkumas

. SusiZalojimo ar Zalos naudotojy sveikatai ir saugai sunkumas gali priklausyti nuo $iy veiksniy:

a) pavojaus riisies;

b) pavojaus stiprumo;
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¢) pavojaus poveikio naudotojui;

d) suzeistos kiino dalies;

e) pavojaus poveikio vienai ar kelioms kino dalims;

f)  naudotojo tipo ir elgsenos.

Siekdamos jvertinti padariniy sunkuma, nacionalinés valdzios institucijos nustato objektyvius vertinimo kriterijus,

atsizvelgdamos, pirma, i reikalingos medicininés intervencijos lygi ir, antra, | padarinius tolesnei naudotojo
gyvenimo kokybei.

3.3.2. Jei atliekant rizikos vertinimg atsizvelgiama | kelis Zalos scenarijus, kiekvienos Zalos sunkumas klasifikuojamas
atskirai ir vertinamas per visg rizikos vertinimo procesa.

3.3.3. Susizalojimy ar Zalos sunkumas skirstomas j keturis lygius, atsizvelgiant j galimybe pasalinti susizalojimo ar Zalos
padarinius, t. y. i tai, ar po susiZalojimo ar Zalos jmanoma i§gyti ir kokiu mastu.

Vertindamos gaminio keliamos rizikos lygj, valstybés narés taiko $ioje lenteléje nustatyta klasifikacija.

Sunkumo aprasymas

Zalos lygis Zala sveikatai ir (arba) saugai Kita zala

4 Pavojus gyvybei: Zala arba padarinys, kuris yra | Didelis neigiamas poveikis, negriztamas dél keliy
arba galéty bati mirtinas, jskaitant smegeny | Gminiy ar neiiminiy bakliy.

mirtj; padariniai, kenkiantys reprodukcijai ar
palikuoniams; sunkaus pobtdzio galiiniy ir
(arba) funkcijy netekimas, lemiantis didesng
nei mazdaug 10 % negalia.

3 Sunki: Zala ar padarinys, dél kurio paprastai | Didelis neigiamas poveikis, didelés pastangos at-
reikia gydymo ligoninéje ir kuris sutrikdys | kurti padétj pasitelkiant specializuota interven-
funkcionavimg ilgiau kaip 6 ménesiams arba | cijg, negriZtamas be Sios intervencijos ir pastangy.
lems nuolatinj funkcijos netekimg.

2 Vidutinio sunkumo: Zala ar padarinys, dél ku- | Neigiamas poveikis, kurio padariniai gali bati pa-
rio gali reikéti apsilankyti ligoninéje, bet gydy- | Salinami per tam tikrg laiko tarpa, reikalinga spe-
mas ligoninéje paprastai nebitinas. Funkcio- | cializuota intervencija.

navimas gali bati sutrikdytas ribotg laiko
tarpa — ne ilgiau nei 6 ménesius, o iSgyjama
daugiau ar maziau visiskai.

1 Mazai reik§minga: Zala ar padarinys, kuris, at- | Neigiamas poveikis, paprastai visiskai pasalina-
likus pagrindinj gydyma (paprastai gavus pir- | mas per trumpg laiko tarpa be specializuotos in-
maja pagalba, kurig suteikia ne gydytojas), ne- | tervencijos.

sudaro dideliy kliti¢iy funkcionavimui ir
nesukelia pernelyg didelio skausmo; padariniai
paprastai yra visiskai paSalinami.

3.3.4. ISimtiniais atvejais, jskaitant susijusius su kultiiros ar klimato ypatumais, valstybés narés gali nukrypti nuo 3.3.3
punkte nustatytos klasifikacijos. Tokiais atvejais valstybés narés rizikos vertinime, pridedamame prie atitinkamo
pranesimo, pateikia nukrypimo pagrindima.

3.3.5. Kai taikytina pagal 2 punkta, Zala kitiems saugomiems interesams taip pat gali bati klasifikuojama j keturis lygius,
panasiai kaip nustatyta 3.3.3 punkte, tik abstrakéiau.
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3.4. Zalos tikimybé

3.4.1. Valstybés narés kiekvienam Zalos scenarijaus etapui, nustatytam pagal 3.2 punkta, pateikia tam tikrg tikimybés
vertinima.

3.4.2. Dauginant tikimybes kartu, nustatoma bendra Zalos scenarijaus tikimybeé.

3.4.3. Valstybés narés zalos tikimybe apskai¢iuoja kaip visy etapy pagal konkrety Zalos scenarijy sudéting tikimybe. Kai
rengiami keli Zalos scenarijai, valstybés narés apskaiciuoja kiekvieno i3 jy tikimybe.

3.4.4. Valstybés narés taiko lenteléje pateiktg tikimybés indeksa.

Zalos scenarijaus atsiradimo tikimyb¢ per numatoma gaminio eksploatavimo laikotarpj

Didesné arba lygi 50 % Labai dazna

Nuo 5/10iki 1/10 Dazna

Nuo 1/10 iki 1/100 [prasta

Nuo 1/100 iki 1/1 000 Pasitaiko retkarciais
Nuo 1/1 000 iki 1/10 000 Mazai tikétina

Nuo 1/10 000 iki 1/100 000 Nejprasta

Nuo 1/100 000 iki 1/1 000 000 Reta

Mazesné nei 1/1 000 000 arba jai lygi Labai reta

3.5. Zalos atsiradimo tikimybés israiska

Siekiant nustatyti zalos atsiradimo tikimybe, Zalos scenarijaus tikimybé gali bati iSreiksta taip:
a) kiekybiskai: tikimybe gali biiti iSreiksta dalimi, pvz., ,> 50 %* arba ,> 1/1 000“.

b) kokybiskai: tikimybé gali biiti iSreiksta kaip ,labai dazna“, ,dazna“, kaip nurodyta 3.4 punkte.

3.6. Rizikos lygio nustatymas

3.6.1. Gaminio rizikos lygis nustatomas kaip 3.3 punkte nurodytos Zalos sunkumo ir 3.4 punkte nurodytos Zalos
tikimybeés derinys.

3.6.2. Valstybés narés naudoja Siame punkte pateiktg lentele 3.6.1 punkte nurodytam deriniui jvertinti ir atitinkamai
nustatyti rizikos lygj kaip:

a) rimty;
b) didelj;
¢) vidutinj arba

d) maza.
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Zalos atsiradimo tikimybé per numatomga gaminio Zalos sunkumas
eksploatavimo laikotarpj )

Didelé >50% D
>1/10 \
>1/100 v
>1/1000 M
>1/10 000 M \
>1/100 000 M M \ D
>1/1 000 000 M M M \

Maza
<1/1 000000 M M M M

D — didelé rizika

V — vidutiné rizika

M — maZza rizika

3.7.  Skirtingy Zalos scenarijy rizikos lygio nustatymas

3.7.1. Kai vertinami skirtingi su gaminiu susij¢ Zalos scenarijai, valstybés narés nustato kiekvieno i§ ty scenarijy rizikos lygi.

3.7.2. Jei i§ vertinimo matyti, kad su skirtingais Zalos scenarijais susijusios rizikos lygiai skiriasi, taikant Reglamento
(ES) 2023/988 26 straipsnj atsizvelgiama j auksciausig nustatytg rizikos lygi.

3.8. Rizikos lygio vertinimo dokumentai

Valstybés narés tinkamai dokumentuoja gaminio keliamos rizikos lygio vertinimg ir $iuos dokumentus jtraukia |
savo prane§img per skubiy jspéjimy sistemg ,SAFEty Gate®, iSskyrus atvejus, kai pagal 4 punktg preziumuojama,
kad rizika yra didelé.

4. RIMTOS RIZIKOS PREZUMPCIJA

4.1.  Gaminio keliama rizika laikoma rimta $iais atvejais:

a) Gaminys yra susijes su galimu Zalos lygiu, atitinkanciu 3.3 punkte nurodyta 3 arba 4 sunkumo lygj, ir negalima
pagristai tikétis, kad vartotojai ir galutiniai naudotojai imsis bitiny atsargumo priemoniy, kad apsisaugoty arba
uzkirsty kelig rizikos atsiradimui, arba atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas tinkamai neinformuoja jy
apie tai, kaip iSvengti rizikos atsiradimo. Rizikos pasireiskimo salygos turi bati neatsiejamos nuo gaminio
keliamo pavojaus.

b) Ekonominés veiklos vykdytojas, kuris pateiké ar tieké gaminj rinkai, arba elektroninés prekyvietés paslaugy
teikéjas, kuris jtrauké ji | savo elektroning sgsajg, nurodé, kad gaminys kelia didele rizika.

¢) Gaminys buvo atSauktas, pasalintas arba panaikintas taikant savanoriskas ekonominés veiklos vykdytojy arba
elektroniniy prekyvieciy paslaugy teikéjy priemones.
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d) Gaminio sudétyje yra Sgjungos derinamaisiais teisés aktais draudZiamos cheminés medZiagos arba tos
medZiagos koncentracija yra didesné uZ tuose teisés aktuose nustatyta ribine verte.

e) Kai yra tinkamai dokumentais pagristy jrodymy, kad dél tam tikry gaminio savybiy nuolat kyla didelé rizika,
jskaitant siuos atvejus:

vi)

mazos dalys, atsiskirian¢ios nuo Zaisly ar vaiky priezitiros produkty, skirty vaikams iki 36 ménesiy, arba
esancios juose;

vaikams skirti labai degiis karnavaliniai kostiumai;
vaikams skirti labai degiis naktiniai rtibai ir naktiniai audiniai;
vaiky prieZitiros prekes, keliancios skendimo rizikg;

galva, kaklg ar virSuting kiino dalj dengian¢iy maziems vaikams skirty drabuziy jvairios jveriamosios
virvelés;

elektros gaminiai su defekty turin¢iomis sudedamosiomis dalimis, kurios gali sukelti elektros $oka arba
gaisra.

4.2. 4.1 punkte i$vardytais atvejais valstybés narés gali pateikti pranesimag per skubiy jspéjimy sistema ,SAFEty Gate*,
neatlikdamos individualaus rizikos vertinimo.
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