PN Uradny vestnik SK
Sl Eurépskej tnie Séria L

20243173 13.12.2024

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20243173
z 27. augusta 2024,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988, pokial ide o pravidl4 pristupu
a fungovania systému rychleho varovania Safety Gate, informécie, ktoré sa do tohto systému maji vkladat,
poziadavky na ozndmenia a kritérid na posiidenie drovne rizika

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/988 z 10. médja 2023 o vieobecnej bezpecnosti
vyrobkov (!), a najmi na jeho ¢lanok 26 ods. 10,

kedze:

(1)  Na zabezpecenie riadneho a efektivneho fungovania systému rychleho varovania Safety Gate je nevyhnutné stanovit
podrobné pravidla pristupu do tohto systému a jeho fungovania, informdcii, ktoré sa majii do tohto systému vkladat,
a poziadaviek na oznamovanie a zaviest kritérid na postidenie tirovne rizika, ktoré predstavujii vyrobky.

(2)  V stlade s ¢linkom 26 nariadenia (EU) 2023/988 clenské staty majt alebo mozu ozndmif na zéklade uvedeného
nariadenia a na zdklade ¢linku 20 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 () prijaté alebo
planované ndpravné opatrenia v stuvislosti s nebezpe¢nymi vyrobkami, na ktoré sa vztahuji uvedené dve
nariadenia, a to podla trovne rizika, ktoré vyrobok predstavuje. Vzhladom na to, Ze ¢ldnok 26 ods 10 nariadenia
(EU) 2023/988, podla ktorého ma Komisia prijat delegovany akt, v ktorom okrem iného spresni poziadavky na
oznamovanie takychto vyrobkov a kritérid posudzovania ich rizika, sa v stlade s ¢linkom 2 ods. 1 nariadenia
(EU) 2023 [988 uplatfiuje na vyrobky, na ktoré sa vztahuji osobitné harmonizacné prévne predpisy Unie, ako aj
nariadenie (EU) 2023988, je potrebné stanovit podrobne pravidld systému rychleho varovania Safety Gate
a kritérid na postdenie tirovne rizika vyrobkov, na ktoré sa vztahujt nariadenia (EU) 2023/988 a (EU) 2019/1020.

(3) S ciefom sprostredkovat vymenu informdcii o vsetkych nebezpecnych vyrobkoch spristupnenych na trhu Unie
prostrednictvom jedného ndstroja by ¢lenské staty mali mat moZnost komunikovat cez systém rychleho varovania
Safety Gate o vSetkych planovanych alebo prijatych ndpravnych opatreniach v stvislosti s nebezpe¢nymi vyrobkami
vratane opatren tykajicich sa vyrobkov, ktoré predstavujii mensie ako vazne riziko.

(4)  Ozndmenia predloZené vnitro§titnymi orgdnmi prostrednictvom systému r}'fchleho varovania Safety Gate by mali
byt ¢o najpodrobnejsie, aby mohli prislusny vyrobok identifikovat iné orgdny, ktoré maji alebo méozu prijat
nasledné opatrenia. Preto je potrebné spresnit poziadavky, ktoré by uvedené ozndmenia mali splfiat, najmi
informdcie, ktoré sa majii poskytovat v pripade réznych druhov ozndmeni.

(50  Komisia by preto mala skontrolovat Gplnost ozndmenti, pricom by mala vziat do Gvahy najmi informdcie, ktoré sa
maju poskytnit v pripade réznych druhov ozndmeni. Komisia by zdroveii mala mat moznost skor, ako uvedené
ozndmenie v systéme potvrdi, a tak ho zasle ostatnym ¢lenskym $titom, poZiadat v pripade potreby o dodato¢né
relevantné informécie alebo o opravu ozndmenych informdcif.

() U.v.EUL135,23.5.2023,s. 1, ELL http://data. europa. eu/eh/reg/2023/988/0J

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohlade nad trhom a sdlade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42/ES a nariadenf (ES) & 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (U.v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1, ELL: http://data.curopa.cufeli/
reg/2019/1020/0j).
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(12)

S cielom zabezpecit, aby mala irokd verejnost v stlade s ¢ldnkom 34 ods. 1 nariadenia (EU) 2023/988 bezplatny
a otvoreny pristup k vybranym informdcidm, ktoré boli ozndmené prostrednictvom systému rychleho varovania
Safety Gate, a najmi k informdcidm o nebezpe¢nych vyrobkoch a ndpravnych opatreniach prijatych v stvislosti
s nimi, by Komisia mala uverejnit vybrané informdcie uvedené v ozndmeniach zaslanych prostrednictvom systému
rychleho varovania Safety Gate na portdli Safety Gate.

Komisia by mala ozndmenia v systéme Safety Gate aktualizovat na zdklade informdcii od ¢lenského stitu, ktory
predlozil ozndmenie. Takéto aktualizdcie by sa mali tykat len ozndmenia, ku ktorému dany ¢lensky $tt uviedol, ze
sa md aktualizovat. S cielom zabezpecit aktudlnost informdcii na portédli Safety Gate by Komisia mala zdroven
aktualizovat informdcie zobrazené na portdli alebo ich v pripade potreby odstranit.

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat na zdravotné a bezpecnostné rizikd, ktoré pre spotrebitelov predstavuji
vyrobky, na ktoré sa vzfahuje nariadenie (EU) 2023/988, a na zdravotné a bezpecnostné rizikd, ktoré pre
koncovych pouzivatelov predstavuji Vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/1020. V tomto nariadent
by sa mali stanovit kritérid na postidenie Girovne rizika tychto vyrobkov.

Toto nariadenie by sa malo vztahovat aj na rizika pre iné verejné zaujmy, pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje
nariadenie (EU) 2019/ 1020. Vzhladom na osobitnt povahu tychto 1nych verejnych zdujmov chranenych
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie by sa v kritéridch na postidenie tirovne rizika pre tieto zdujmy mali
zohladnovat osobitné ciele a p021adavky platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, a preto by sa mohli
1isit od kritérii posudzovania drovne rizika pre zdravie a bezpe¢nost. Pokial ide o posudzovanie inych rizik pre
verejné zdujmy, nez st rizikd pre zdravie a bezpe¢nost chranené harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie,
osobitnt tlohu zohrdvaji skupiny pre administrativnu spolupricu, kedze v stlade s ¢ldnkom 32 ods. 2 pism. g)
nariadenia (EU) 2019/1020 je ich dlohou napomahat pri hodnoteniach vyrobkov $pecifickych pre jednotlivé
odvetvia, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie vritane posudzovania rizika.

Vzhladom na dobré skisenosti s usmerneniami pre posudzovanie rizika, ktoré boli zahrnuté do vykondvacieho
rozhodnutia Komisie 2019/417 (%), ktorym sa stanovuji usmernenia pre riadenie systému Eur6pskej tinie na rychlu
vymenu informdacii (RAPEX), a takisto vzhladom na potrebu zachovat kontinuitu medzi systémom RAPEX
a systémom rychleho varovania Safety Gate a na ciel zabezpelit spravne a Gc¢inné fungovanie systému rychleho
varovania Safety Gate by kritérid na postdenie Grovne rizika mali zahffiat aj metodiku, ktord vnutrostitnym
orgdnom umozni posudit, ako by sa poskodenie alebo nebezpecenstvo mohli zmenit na riziko, a v tejto savislosti
sposob, akym by sa mala posudit a stanovit droven rizika. Tento pristup zabezpeCuje sprdvne pouZivanie
uvedenych kritérif a preto zarucuje, Ze ¢lenské Stity spravne urcia Groven rizika, ktoré predstavuji vyrobky
ozndmené prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate.

Vnitrostatne orgdny oznamujiice vyrobky prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate by mali mat
moznost zohladnit skuto¢nost, Ze v urcitych situdcidch alebo v pripade vyrobkov s uréitymi vlastnostami uz
existuji osvedcené dokazy, napr. Statistiky, vysledky trhového dohladu alebo postidenia rizika, ktoré umozsiuji
predpokladat, Ze tieto vyrobky predstavuji vadzne riziko. V takychto situdcidch by sa od vnitrostatnych orgdnov
nemalo vyZadovat, aby na tcely ozndmenia prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate predkladali
individudlne postdenia rizika.

Toto nariadenie by sa malo uplatfiovat od rovnakého ddtumu ako nariadenie (EU) 2023/988,

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/417 z 8. novembra 2018, ktorym sa stanovuji usmernenia pre riadenie systému

Eurépskej tnie na rychlu vymenu informacii (RAPEX) vytvoreného podla ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES o vieobecnej bezpecnosti
vyrobkov a jeho systému oznamovania (U. v. EU L 73, 15.3.2019, s. 121, ELIL http://data.europa.eu/eli/dec/2019/417oj).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Systém rychleho varovania Safety Gate funguje v stlade s pravidlami pristupu do systému rychleho varovania Safety Gate
a jeho fungovania, informdciami, ktoré sa majii do tohto systému vkladat, a poziadavkami na oznamovanie stanovenymi
v prilohe 1.

Cldnok 2

Uroven rizika, ktoré vyrobok predstavuje, sa posudzuje v stilade s kritériami stanovenymi v prilohe II.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 13. decembra 2024.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 27. augusta 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

PRILOHA I

PRAVIDLA PRISTUPU DO SYSTEMU RYCHLEHO VAROVANIA SAFETY GATE A JEHO FUNGOVANIA,
INFORMACIE, KTORE SA MA)U DO TOHTO SYSTEMU VKLADAT, A POZIADAVKY NA OZNAMOVANIE

DRUHY OZNAMEN[ PROSTREDNICTVOM SYSTEMU RYCHLEHO VAROVANIA SAFETY GATE

Oznémenie o vaznom riziku

Ak mié clensky Stdt prostredmctvom systému rychleho varovania Safety Gate ozndmit ndpravné opatrenie prijaté
v sdlade s ¢linkom 26 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) 2023 / 988 alebo v stlade s ¢linkom 20 nariadenia
(EU) 2019/1020, prisluny vnttrostdtny organ pr1prav1 a podd ozndmenie. Takéto ozndmenie sa v systéme rychleho
varovania Safety Gate klasifikuje ako ,0zndmenie o vdznom riziku®.

Oznédmenie o inom riziku

Vnitro§titne orgdny moéZu Komisii ozndmit ndpravné opatrenia uvedené v cldnku 26 ods. 3 nariadenia
(EU) 2023/988 s Vyuzmm systému rychleho varovania Safety Gate. Takéto ozndmenie sa v uvedenom systéme
klasifikuje ako ,0zndmenie o inom riziku*“.

Informa¢né ozndmenie

Vnitrodtitne orgdny mozu s vyuzitim systému rychleho varovania Safety Gate ozndmit pldnované napravne
opatrenie podla ¢linku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2023988, ak vndtrostitny organ povazuje takéto oznimenie za
potrebné vzhladom na naliehavost rizika pre zdravie alebo bezpe¢nost spotrebitelov alebo inych koncovych
pouzivatelov. Takéto ozndmenia sa v systéme klasifikujii ako ,informac¢né ozndmenie*.

Nésledné ozndmenia

Ozndmenia, ktoré majua predlozit iné ¢lenské $tity prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate v sulade
s ¢lankom 26 ods. 7 nariadenia (EU) 2023/988, sa v uvedenom systéme klasifikuji ako ,ndsledné ozndmenia“.

Upozornenia zaslané Komisiou

Komisia moze systém rychleho varovania Safety Gate pouzit na informovanie ¢lenskych $titov podla clanku 26
ods. 8 nariadenia (EU) 2023/988. Takéto informécie sa v tomto systéme klasifikuji ako ,upozornenia Komisie®.

INFORMACIE, KTORE MAJU BYT OBSIAHNUTE V OZNAMENIACH PREDLOZENYCH VNUTROSTATNYMI ORGANMI
PROSTREDNICTVOM SYSTEMU RYCHLEHO VAROVANIA SAFETY GATE

Udaje, ktoré maji ozndmenia obsahovat, st uvedené v bodoch 2.2 a 2.3. Ozndmenia predlozené vnitrostitnymi
orgdnmi prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate musia byt ¢o najiplnejsie. Ak oznamujtici
Clensky 3tdt nemd v Case predloZenia ozndmenia k dispozicii pozadované informdcie, oznamujuci clensky §tat to
jasne uvedie a vysvetli. Ked budi chybajice informacie k dispozicii, oznamujici ¢lensky $tat svoje oznidmenie
aktualizuje v stlade s bodom 4 tejto prilohy.

Ozndmenia, na ktoré sa vztahuji body 1.1 az 1.3, obsahujt:

a) informdcie o bezpe¢nostnych poziadavkach uplatnitelnych na ozndmeny vyrobok:

i) odkaz na uplatnitelné pravne predpisy Unie a vniitrostitne pravne predpisy a pripadne normy;
ii) dokaz o zhode, ak je to relevantné;
iif) certifikaty, ak st relevantné a dostupné;

b) opis rizika spojeného s ozndmenym vyrobkom vratane:

i) opisu rizika vysvetlujiceho chybu vyrobku a sposobu, akym vedie k riziku;
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vi)

vii)

kategorie rizika;
urovne rizika;
opisu vysledkov laboratérnych alebo vizudlnych testov v relevantnych pripadoch;

protokolov o skaskach vratane datumu skasok a pripadne certifikdtov o nestlade ozndmeného vyrobku
s bezpe¢nostnymi poZiadavkami;

postdenia rizika v stlade s prilohou II;

informdcii o zndmych nehodéch alebo incidentoch v relevantnych pripadoch;

¢) informdcie o prijatych alebo pldnovanych ndpravnych opatreniach, najma:

druh opatrenia (povinné alebo dobrovolné);

kategéria (napriklad stiahnutie z trhu, spatné prevzatie);

Gzemnd posobnost;

datum nadobudnutia G¢innosti a trvanie opatrenia, ak je k dispozicii (napriklad trvalé, docasné);

odkaz URL na ozndmenie o spitnom prevzati, ak je k dispozicii;

d) udaj o tom, ¢&i st ozndmenie, jeho Cast afalebo prilohy doverné, a ak je to relevantné, Ziadost o zachovanie
dovernosti spolu s odévodnenim takejto Ziadosti;

e) informdcie identifikujice dotknuty vyrobok vratane tychto informdcii, ak st k dispozicii:

Xi)
Xii)

xii)

udaj o tom, ¢i je vyrobok spotrebitelskym vyrobkom alebo vyrobkom na profesiondlne pouzitie;
kategéria vyrobkov;

kategéria podla portdlu OECD;

nézov vyrobku;

znacka;

Cislo modelu alebo typové ¢islo alebo obe;

Ciarovy kod;

¢islo Sarze alebo vyrobné ¢islo;

colny kod;

opis vyrobku a jeho obalu;

celkovy pocet kusov, ktorych sa oznamenie tyka;

akékolvek dalsie informadcie, ktoré vniitro§titnym orgdnom umoznia identifikovat vyrobok;

$pecifikdcia, ¢i je vyrobok fal§ovany;

f) informécie o vysledovatelnosti, a to aj vtedy, ak st k dispozicii:

vi)

informdcie o povode vyrobku (krajina povodu);

uplné kontaktné tdaje vyrobcu vritane jeho ndzvu, registrovaného obchodného mena alebo
registrovanej ochrannej zndmky, jeho postovej a elektronickej adresy a telefénneho &isla;

informdcie o krajinach ur¢enia, kontaktné tidaje dovozcu (dovozcov);
informdcie o distribtitoroch ozndmeného vyrobku v Unii a 0 maloobchodnych predajcoch;

ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka a kontaktné tdaje vratane
postovej a elektronickej adresy zodpovednej osoby v Unii v stlade s ¢ldnkom 4 nariadenia
(EU) 2019/1020 a ¢lankom 16 nariadenia (EU) 2023/9838;

kopie objednéavok, kiapnych zmliv, faktir, prepravnych dokladov, colnych vyhlésent alebo akychkolvek
inych dokumentov obsahujtcich informdcie o ucastnikoch doddvatelského retazca, ak sa vyrobcovia
a vyvozcovia ozndmeného vyrobku nachddzaji v tretich krajindch;

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



SK

U.v.EUL, 13.12.2024

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

vii)  1daj o tom, kde presne bol vyrobok spristupneny;

vii)  URL ponuky a jej jedinecny identifikdtor, pokial sa vyrobok predava alebo sa predaval online, a pripadne
nézov prevddzkovatela online trhu;

ix) informdcie o dodévatel'skych retazcoch ozndmeného vyrobku, a to aj v tretich krajindch;

g) odkaz na informécie poskytnuté prostrednictvom portalu Safety Business Gateway, ak je relevantny a dostupny,

vratane:
i) informdcii o nahldsenych nehodéch stvisiacich s ozndmenym vyrobkom;
ii) opatreni prijatych hospodarskym subjektom;

h) v relevantnych pr1padoch doplitujice informdcie o kontexte ozndmenia vrdtane informécif o tom, ¢i bolo
opatrenie prijaté v ramci koordinovaného presadzovania prava na trovni Unie alebo v dosledku staznosti
spotrebitela alebo ktorejkolvek inej zainteresovanej strany v stlade s ¢ldnkom 33 ods. 4, alebo informdcif
predloZenych v siilade s clinkom 34 ods. 3 nariadenia (EU) 2023/988.

Pokial ide o informdcie o identifikdcii dotknutého vyrobku, ako sa uvddza v pismene €), v ozndmeni sa podla
moznosti uvedie, ¢i sa identifika¢né Gidaje nachddzaji priamo na vyrobku alebo na obale, kde boli umiestnené
vyrobcom, alebo na oznaceniach umiestnenych na vyrobku alebo jeho obale dovozcom alebo distribttorom.

K ozndmeniu sa musia priloZit obrdzky vyrobku a jeho obalu vritane prislusnych oznaceni vo vysokom rozliSeni
a farebne.

Nasledné ozndmenia podla bodu 1.4 obsahujii informdcie, ktoré neboli zahrnuté v pévodnom ozndmeni, alebo
informdcie, ktoré sa maju aktualizovat alebo doplnit, a informdcie o ndslednom opatreni alebo krokoch, ktoré prijal
vnutrostatny organ predkladajiici ndsledné ozndmenie.

V néslednych ozndmeniach sa uvedd najmi podrobné informécie o postident rizika, ak ¢lensky $tit oznamujici
nésledné opatrenie dospel k inému zdveru o tirovni rizika ako ¢lensky stat, ktory zaslal povodné ozndmenie.

KONTROLA OZNAMEN[ KOMISIOU A UVEREJNENIE

V stilade s ¢clankom 26 ods. 5 nariadenia (EU) 2023/988 Komisia skontroluje, i sti ozndmenia predlozené ¢lenskymi
§tdtmi Gplné, pricom zohladni poziadavky stanovené v bode 2 tejto prilohy.

Ak sa Komisia na zdklade informécii uvedenych v ozndmeni domnieva, Ze ozndmenie je dplné, po prijati 0zndmenia
zacne plyntit lehota Styroch pracovnych dni uvedend v clanku 26 ods. 5 nariadenia (EU) 2023/988.

Komisia si moze od oznamujicich vnitrodtitnych orgdnov vyziadat dopliujice informdcie alebo ich moze
poziadat, aby svoje ozndmenia opravili. V takychto pripadoch Komisia stanovi lehotu, v ktorej treba tieto
poziadavky splnit.

V stlade s clinkom 26 ods. 5 nariadenia (EU) 2023/988 zacina lehota $tyroch pracovnych dni stanovend
v uvedenom ¢lanku plynit az po doruceni dostatocnych dopliiujiicich informdcif alebo po dokonéeni pozadovanej
opravy oznamenia.

Komisia na zdklade informdcii, ktoré méd k dispozicii, rozhodne, ¢ ozndmenie potvrdi, ak po uplynuti lehoty
uvedenej v bode 3.2 ods. 2

a) neboli poskytnuté dopliujtce informdcie;
b) poskytnuté informdcie nie si dostatocné; alebo

¢) oprava oznamenia nie je dokonéend.

Komisia méze po validacii prislusného ozndmenia zmenit jeho druh v siilade s kategériami stanovenymi v bodel
a informovat o tom oznamujdci ¢lensky §tat.
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3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Komisia po validacii ozndmenia zabezpeli uverejnenie vybranych informécii uvedenych v ozndmeni na portali
Safety Gate.

Komisia nezodpoveda za spravnost a presnost informdcif poskytnutych vndtrostitnymi organmi.
AKTUALIZACIA OZNAMENI

Clenské 3taty bez zbytocného odkladu a prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate oznadmia Komisii
kazda aktualizdciu, dpravu alebo zruSenie ndpravnych opatreni ozndmenych prostrednictvom systému rychleho
varovania Safety Gate.

Na zdklade informdcif ziskanych podla bodu 4.1 Komisia zavedie ozndmené zmeny do systému rychleho varovania
Safety Gate a v pripade potreby tieto zmeny uverejni na portali Safety Gate.

OSOBITNE PRAVIDLA TYKAJUCE SA NASLEDNYCH OZNAMENI

V stlade s ¢ldnkom 26 ods. 7 nariadenia (EU) 2023/988 ¢lenské stity iné ako clensky §tat, ktory ozndmil povodné
ndpravné opatrenie prijaté v savislosti s vyrobkami predstavujicimi vazne riziko, predlozia ndsledné ozndmenia
prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate, a to najmi v tychto pripadoch:

a) Clensky $tdt vykonal v stivislosti s ozndmenim systému rychleho varovania Safety Gate osobitné opatrenie
dohladu nad trhom, ale ozndmeny vyrobok na svojom trhu nenasiel;

b) clensky $tat nasiel ozndmeny vyrobok na svojom trhu a prijal ndpravné opatrenie;
¢) Clensky stat nasiel ozndmeny vyrobok na svojom trhu, ale Ziadne ndpravné opatrenia neprijal;
d) clensky stdt prijal iné opatrenia alebo ziskal dopliiujiice informécie o ozndmen.

Nasledné ozndmenia zaslané v pripadoch uvedenych v pismene c) obsahujii vysvetlenie, preco sa ndpravné opatrenia
nepovazovali za potrebné.

ODSTRANENIE OZNAMENI ZO SYSTEMU RYCHLEHO VAROVANIA SAFETY GATE A PORTALU SAFETY GATE

V riadne odovodnenych pripadoch moézu ¢lenské staty poziadat Komisiu o odstrdnenie ozndmeni, ktoré predlozZili
prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate.

Ak Komisia na zdklade od6vodnenia poskytnutého ¢lenskym Stitom odstrdni ozndmenie zo systému rychleho
varovania Safety Gate, odstrani ho aj z portalu Safety Gate.

Komisia zabezpedi, aby po desiatich rokoch od jej validicie ozndmenia boli vybrané informécie na zdklade
uvedeného ozndmenia dostupné $irokej verejnosti v samostatnom archive portalu Safety Gate.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

PRILOHA II

KRITERIA NA POSUDENIE UROVNE RIZIKA

VYMEDZENIE POJMOV

Na tcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
a) ,scendr poskodenia“ je postupnost udalosti vediicich k vzniku poskodenia;
b) ,pravdepodobnost poskodenia“je pravdepodobnost, Ze k poskodeniu méze skutocne dojst;

¢) ,riadenie rizika“ je ndsledné opatrenie, ktorého cielom je zniZit alebo odstranit riziko zistené v postident rizika.

RIZIKA

V tejto prilohe sa stanovujt kritérid posudzovania trovne rizika, aby si clenské 3tity mohli plnit svoje povinnosti
podla ¢lanku 26 ods. 1 narladema (EU) 2023988 a pri poddvani ozndmeni prostrednictvom systému rychleho
varovania Safety Gate podla ¢linku 26 ods. 2, 3 alebo 7 uvedeného nariadenia.

V tejto prilohe sa stanovuji poZziadavky na posudzovanie zdravotnych a bezpecnostnych rizik spo]enych
s vyrobkamx na ktoré sa vztahuji nariadenia (EU) 2023/988 a (EU) 2019/1020, a na posudzovame rizik pre iné
vere]ne zdujmy, pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/1020, pokial st takéto iné verejné
zdujmy chranené harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

Rizikd pre zdravie a bezpecnost

Poziadavky tykajdce sa posudzovania zdravotnych a bezpecnostnych rizik vyrobkov, ktoré sa uvddzaji na trh alebo
spristupniuji na trhu pre spotrebltel ov a v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/1020, pre
koncovych pouzivatelov, st stanovené v bodoch 3 a 4 tejto prilohy.

Rizikd pre verejné zdujmy iné ako rizikd uvedené v bode 2.2.1, pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) 2019/1020

Verejné zdujmy, na ktoré sa vzfahuji harmonizacné préavne predpisy Unie, presahuji rdmec zdravotnych
a bezpecnostnych rizik uvedenych v bode 2.2.1 a zahffaja SirSiu $kdlu chrdnenych zdujmov, ako st Zivotné
prostredie, zvieratd, zdroje energie, majetok, verejna bezpe¢nost alebo hospodarske transakcie.

V stilade s ¢linkom 19 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020 sa pri posudzovani toho, &i vyrobok predstavuje vazne
riziko, zohl'adn{ povaha nebezpecenstva a pravdepodobnost jeho vyskytu.

Pri posudzovani rizik pre iné verejné zdujmy clenské Stity zohladnia osobitné poziadavky harmonizaénych
pravnych predplsov Unie vritane osobitnej povahy zdujmov chranenych tymito pravinymi predpismi a poziadaviek,
ktoré majt vyrobky spliat, aby sa zabezpecila ochrana tychto zaujmov.

Clenské $tity takisto zohladnia, Ze rizikd pre verejné zdujmy iné ako zdravie a bezpecnost sa mozu tykat
nebezpecenstiev vyrobkov, ktoré nespdsobuji ujmu koncovym pouZivatelom, ale mézu mat rozne druhy
negativnych acinkov alebo poskodenia, ktoré je potrebné identifikovat a vyhodnotlt v ramci posudzovama rizik,
a to vzhladom na poziadavky harmonizacnych pravnych predpisov Unie a verejné zaujmy, ktoré majt chranit.

Body 3 a 4 sa uplatiiuji na posudzovanie rizik pre iné verejné zdujmy chridnené harmonizaénymi pravnymi
predpismi Ume pricom sa zohladnuje tento bod 2.2.2 a osobitné poziadavky a ciele harmonizaénych pravnych
predpisov Unie uplatnitelnych na predmetné riziko.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.

POSTUPNOST PRI POSUDZOVANI UROVNE RIZIKA

Clenské staty v zaujme splnenia svojich oznamovacich povinnosti podl'a ¢lanku 26 ods. 1 nariadenia (EU) 2023/988
a pri predkladani ozndmeni podla ¢lanku 26 ods. 2 alebo 3 uvedeného nariadenia dodrziavaji kroky stanovené
v tomto pismene s cielom:

a) analyzovat, ako sa urcité nebezpecenstvd mozu premietnut do potencidlneho poskodenia;
b) urdit pomocou faktora pravdepodobnosti trover rizika vo vztahu k vyrobkom.

V pripadoch uvedenych v bode 4.1 nie st ¢lenské stity povinné postupovat podla tohto bodu.

Postdenie scendra predpokladaného poskodenia

. Vnitrostitne orgdny postdia scendr, v ktorom moze inherentné nebezpecenstvo vyrobku spdsobit poskodenie.

Takéto inherentné nebezpecenstvo vyrobku sa uréi s ohladom na rozsah nepriaznivého tcinku, ktory vyrobok
moze sposobit pouzivatelom.

. Scendr poskodenia sa stanovi tak, Ze sa podrobne opise:

a) ako nebezpecenstvo vedie k poskodeniu;

b) zdvaZnost sposobenej ujmy.

. Pri posudzovani scendra predpokladaného poskodenia vnutrostitne organy zvazia, Ze poskodenie moze mat roznu

zdvaznost v zavislosti od viacerych faktorov, ako je inherentné nebezpecenstvo vyrobku, sposob, akym sa vyrobok
pouziva alebo modze pouzivat, alebo druh pouzivatela, ktory vyrobok pouziva.

Scendr poskodenia: kroky vediice k posSkodeniu

V zdvislosti od poctu faktorov, ktoré je potrebné zohladnit pri ur¢ovani rizika vyrobku, sa moézu vypracovat rozne
scendre poskodenia. Clenské $tity za¢nl so scendrom, ked ureny pouZivatel pouziva vyrobok v stilade s jeho
predvidatelnym pouzitim.

Ak vyrobok predstavuje niekol'ko druhov nebezpecenstva, scendr poskodenia by sa mal vypracovat pre kazdy z nich.

Scendr poskodenia pozostdva z analyzy aspon tychto krokov:
a) vyrobok md chybu alebo pocas svojej predpokladanej Zivotnosti moZe sposobit ,nebezpe¢nt situdciu®;

b) chyba alebo nebezpe¢na situdcia ma za nasledok nehodu alebo nepriaznivy G¢inok na zdravie alebo bezpe¢nost
jednotlivca (alebo pripadne na iné chranené verejné zdujmy v sdlade s bodom 2);

¢) nehoda alebo nepriaznivy ¢inok mé za ndsledok poskodenie.

Na zéklade analyzy jednotlivych pripadov mozu ¢lenské $tity rozdelit kroky uvedené v bode 3.2.3 do dalsich,
najviac piatich krokov, aby preukdzali, ako moze nebezpecenstvo vyrobku viest k poskodeniu.

Kedze kazdy krok uvedeny v bodoch 3.2.3 a 3.2.4 moze vyskyt pravdepodobnosti znacne znizit, clenské Staty
zabezpedia, aby boli tieto kroky jasné, struéné a ndzorne ukazovali najkratsiu cestu k poskodeniu.

Véinost ujmy alebo poskodenia

. Zavaznost ujmy alebo poskodenia zdravia a bezpe¢nosti pouzivatelov mozZe zdvisiet od tychto skutocnosti:

a) druhu nebezpecenstva;

b) velkosti nebezpecenstva;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj 9/13
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¢) sposobu, ako nebezpecenstvo ovplyviiuje pouzivatela;
d) toho, ktord ¢ast tela je zranen;

e) vplyvu nebezpedenstva na jednu alebo viac Casti tela;
f)  druhu pouzivatela a jeho spravania.

S cielom postdit zdvaznost dosledkov vnitrostitne orgdny stanovia objektivne kritérid svojho postdenia, pricom
zohladnia jednak troven potrebného lekdrskeho zdsahu a jednak dosledky pre dalsiu kvalitu Zivota pouzivatela.

3.3.2. Ak sa v posudeni rizika zohladnuje viac scendrov poskodenia, zdvaznost kazdého poskodenia by sa mala
klasifikovat samostatne a mala by sa zohladfiovat v celom procese postdenia rizik.

3.3.3. Véznost ujmy alebo poskodenia sa deli na $tyri drovne, a to v zavislosti od zvratnosti ujmy alebo poskodenia, t. j. od
toho, ¢i je mozné sa z ujmy alebo poskodenia zotavit a do akej miery.

Clenské §téty uplatiiujt pri posudzovani Grovne rizika vyrobku klasifikdciu uvedend v tejto tabulke.

Opis zdvaznosti

Uroven Poskodenie zdravia/bezpecnosti Iné poskodenie
poskodenia
4 Zivot ohrozujice: poskodenie alebo ndsledok, | Vyrazny negativny Gcinok, nezvratny v niekol-

ktoré si, alebo mozu byt smrtelné, vratane | kych aspektoch, ¢i uz akitnych alebo nie.
mozgovej smrti; nasledky ovplyviiujice repro-
dukciu alebo potomstvo; zdvazné postihnutie
koncatin (strata) afalebo funkénosti, veddce
k vyssej ako priblizne 10 % invalidite.

3 Zéavazné: poskodenie alebo ndsledok, ktory si | Vyznamny negativny a¢inok, zvratit ho $peciali-
obvykle vyzaduje hospitalizdciu a ovplyvni | zovanym zdsahom si vyZaduje zna¢né Gsilie, bez
funkénost na viac ako Sest mesiacov alebo ve- | tohto zdsahu a Gsilia je nezvratny.

die k trvalej strate funkénosti.

2 Mierne: poskodenie alebo ndsledok, ktoré mo- | Negativny t¢inok, zvratny pocas urcitého obdo-
7u vyzZadovat navstevu nemocnice, ale vo vie- | bia, vyzaduje sa $pecializovany zdsah.

obecnosti nie je potrebnd hospitalizdcia.
Funkénost méze byt na obmedzeny ¢as zni-
Zend, nie vSak na dlhsie ako Sest mesiacov, a zo-
tavenie je viac-menej aplné.

1 Lahké: poskodenie alebo ndsledok, ktoré po | Negativny Gc¢inok, zvycajne tplne zvratny v krat-
zakladnom oSetreni (prvej pomoci, ktorti ob- | kodobom horizonte bez $pecializovaného zasa-
vykle neposkytne lekdr) podstatne nebrdni | hu.

funk¢nosti ani nevyvoldva netimernti bolest;
nésledky st zvycajne tplne zvratné.

3.3.4. Vo vynimo¢nych pripadoch vrdtane tych, ktoré stvisia s kultdrnymi alebo klimatickymi osobitostami, sa ¢lenské
taity mozu od klasifikdcie stanovenej v bode 3.3.3 odchylit. V takychto pripadoch c¢lenské $taty odchylku
odovodnia v postdenti rizika, ktoré je sprievodnym dokumentom k prislusnému oznameniu.

3.3.5. V relevantnych pripadoch v silade s bodom 2 moze byt aj poskodenie tykajice sa inych chranenych zdujmov
klasifikované podla podobnej Stvorstupniovej klasifikdcie, ako je klasifikicia uvedend v bode 3.3.3, a sice
abstraktnejsie.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Pravdepodobnost poskodenia

Clenské staty priradia jednotlivim krokom scendra poskodenia, ktoré st stanovené v stilade s bodom 3.2, uréitd
pravdepodobnost.

Vyndsobenim vietkych tychto pravdepodobnosti sa ziska celkova pravdepodobnost scendra poskodenia.

Clenské §tity vypocitaji pravdepodobnost poskodenia ako zloZent pravdepodobnost vsetkych krokov
vyskytujiicich sa v konkrétnom scendri poskodenia. Ak sa vypracuje niekolko scendrov poskodenia, ¢lenské stity
vypocitajil pravdepodobnost kazdého z nich.

Clenské staty uplatiuji index pravdepodobnosti uvedeny v tabulke.

Pravdepodobnost vyskytu scendra poskodenia pocas predpokladanej Zivotnosti vyrobku

50 % alebo viac velmi Casto

5/10 az 1/10 casto

1/10 az 1/100 bezne

1/100 az 1/1 000 prilezitostne

1/1 000 az 1/10 000 nepravdepodobne
1/10 000 az 1/100 000 neobvykle

1/100 000 az 1/1 000 000 zriedkavo

1/1 000 000 alebo menej mimoriadne zriedkavo

Vyjadrenie pravdepodobnosti vzniku poskodenia

Na urcenie pravdepodobnosti vzniku poskodenia sa pravdepodobnost v scendri poskodenia moze vyjadrit takto:
a) kvantitativne: pravdepodobnost sa mozZe vyjadrit ako zlomok, napriklad ,> 50 %“ alebo ,> 1/1 000*.

b) kvalitativne: pravdepodobnost sa moze vyjadrit oznacenim ,velmi ¢asto®, ,Casto®, ako sa uvddza v bode 3.4.

Urcenie drovne rizika

Uroveri rizika vyrobku sa urcuje ako kombinicia zdvaznosti poskodenia podla bodu 3.3 a pravdepodobnosti
poskodenia podla bodu 3.4.

Na postidenie kombindcie uvedenej v bode 3.6.1 pouziju clenské 3tity tabulku uvedend v tomto bode a urcia
prislusnd Groven rizika:

a) zavaind;
b) vysokd;
¢) strednd alebo

d) nizka.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.8.

4.1.

Pravdepodobnost vyskytu poskodenia pocas predpokladanej Zévaznost poskodenia
Zivotnosti vyrobku
1 2 3 4
vysokd >50 % H
>1/10 M
>1/100 M
>1/1 000 L
>1/10 000 L
>1/100 000 L L M H
>1/1 000 000 L L L M
nizka
<1/1 000000 L L L L

H — vysoké riziko

M - stredné riziko

L - nizke riziko

Urc€enie tirovne rizika pre rdzne scendre poskodenia

Ak sa v stvislosti s vyrobkom posudzujii rozne scendre poskodenia, ¢lenské Stity urcia droven rizika pre kazdy
z tychto scendrov.

Ak z posidenia vyplynie, Ze s roznymi scendrmi poskodenia st spojené rozne trovne rizik, na tGcely ¢lanku 26
nariadenia (EU) 2023/988 sa zohl'adni najvyssia zistend tiroven rizika.

Dokumenticia posiidenia drovne rizika

Clenské staty svoje postdenie Grovne rizika vyrobku riadne zdokumentuja a ttito dokumentéciu zahrnd do svojho
ozndmenia prostrednictvom systému rychleho varovania Safety Gate, s vynimkou pripadov, ked sa riziko povazuje
za vazne v stlade s bodom 4.

PREDPOKLAD VAZNEHO RIZIKA

Rizikd, ktoré vyrobok predstavuje, sa povazZujii za vazne riziko v tychto pripadoch:

a) Vyrobok je spojeny s troviiami pravdepodobného poskodenia zodpovedajiicimi Girovniam zdvaznosti 3 alebo 4
uvedenymi v bode 3.3 a od spotrebitelov a koncovych pouzivatelov nemozno odévodnene ocakdvat, ze prijma
potrebné preventivne opatrenia na svoju ochranu alebo na zabrdnenie vzniku rizika, alebo ich prislusny
hospodarsky subjekt primerane neinformuje o tom, ako vzniku rizika zabrdnit. Podmienky vzniku rizika musia
byt neoddelitelne spojené s nebezpecenstvom vyrobku.

b) Hospodarsky subjekt, ktory uviedol vyrobok na trh alebo ho spristupnil na trhu, alebo prevddzkovatel online
trhu, ktory ho uviedol na svojom online rozhrani, uviedol, Ze vyrobok predstavuje vazne riziko.

¢) Na vyrobok sa vztahuje spitné prevzatie, stiahnutie alebo odstranenie online obsahu na zdklade dobrovolnych
opatreni hospodérskych subjektov alebo prevddzkovatelov online trhov.
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d) Vyrobok obsahuje chemickd litku, ktord je zakdzand harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie alebo sa
pouziva v koncentrécii presahujtcej limit stanoveny v uvedenych pravnych predpisoch.

e) Ak existujd riadne zdokumentované dékazy o tom, Ze ur¢ité vlastnosti vyrobku stistavne vedd k vaznemu riziku
vratane tychto pripadov:

vi)

malé Casti, ktoré sa oddelujt od hraciek alebo vyrobkov na starostlivost o deti pre deti mladsie ako 36
mesiacov alebo sa v nich nachddzaju;

velmi horlavé maskarné kostymy uréené pre deti;
vel'mi horlavé no¢né odevy a textilie pre no¢né odevy pre deti;
vyrobky na starostlivost o deti, ktoré predstavuji riziko utopenia;

stahovacie $niry na Castiach odevu v oblasti hlavy, krku alebo hornej ¢asti hrudnika uréenych pre malé
deti;

elektrické vyrobky s chybnymi castami a stcastami, ktoré mozu viest k elektrickému Soku alebo
poZiaru.

4.2,V pripadoch uvedenych v bode 4.1. Clenské $tity mozu predlozit ozndmenie prostrednictvom systému rychleho
varovania Safety Gate bez individudlneho posidenia rizika.
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