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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2024/3173
av den 27 augusti 2024

om komplettering av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/988 vad giller regler om tillging till
och drift av Safety Gate-systemet for snabb varning, vilken information som ska foras in i det systemet, vilka krav
anmilningar ska uppfylla och kriterier for bedomning av risknivan

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, och

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmin
produktsikerhet (), sérskilt artikel 26.10, och

av foljande skal:

(1)  For att sikerstilla att Safety Gate-systemet for snabb varning fungerar vil och effektivt dr det viktigt att faststilla
detaljerade regler om atkomst till och drift av systemet, vilken information som ska foras in i systemet och vilka
krav anmilningar ska uppfylla samt att inféra kriterier for beddmning av risknivan for produkter.

(2) T enlighet med artikel 26 i forordning (EU) 2023/988 ska eller fir medlemsstaterna, beroende pa en produkts
risknivd, anmala korrigerande dtgarder som vidtagits eller planeras med avseende pé farliga produkter pa grundval
av den forordningen och artikel 20 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/1020 () for produkter
som omfattas av dessa tvd forordningar. Eftersom att artikel 26.10 i férordning (EU) 2023/988, enligt vilken
kommissionen ska anta en delegerad akt som bland annat specificerar kraven for anmilan av sddana produkter och
kriterierna for riskbedémning av dem, i enlighet med artikel 2.1 i forordning (EU) 2023/988 ar tillimplig bade pa
produkter som omfattas av sirskild harmoniseringslagstiftning pa unionsnivd och produkter som omfattas av
forordning (EU) 2023/988, dr det nodvindigt att faststilla nirmare bestimmelser for Safety Gate-systemet for
snabb varning och kriterier for bedéomningen av risknivdn for produkter som omfattas av bdde foérordning
(EU) 2023/988 och (EU) 2019/1020.

(3)  For att underlatta utbytet av information om alla farliga produkter som tillhandahélls p& unionsmarknaden via ett
enda verktyg bor det vara mojligt for medlemsstaterna att via Safety Gate-systemet for snabb varning informera om
alla planerade eller vidtagna korrigerande atgirder avseende farliga produkter, inbegripet dtgirder avseende
produkter som utgor en mindre 4n allvarlig risk.

(4)  Anmilningar som ldmnas in av de nationella myndigheterna via Safety Gate-systemet for snabb varning bor vara sd
detaljerade som mojligt for att sdkerstilla att produkten i fraga kan identifieras av andra myndigheter som ska eller
kan vidta uppfoljningsétgarder. Det dr dirfor nédvindigt att specificera vilka krav dessa anmalningar bor uppfylla,
sdrskilt den information som ska limnas for olika typer av anmalningar.

(5)  Kommissionen bor darfor kontrollera att anmilningarna dr fullstindiga, sarskilt med beaktande av den information
som ska limnas for olika typer av anmilningar. Samtidigt bor det vara mojligt for kommissionen att begira
ytterligare relevant information eller en rittelse av de anmailda uppgifterna, om sd skulle krivas, innan
kommissionen validerar anmélan i systemet och dirigenom vidarebefordrar den till de 6vriga medlemsstaterna.

() EUTL135,23.5.2023, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/988oj.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2019/1020/0j).
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For att sikerstdlla att allmanheten i enlighet med artikel 34.1 i forordning (EU) 2023/988 har kostnadsfri och 6ppen
tillgdng till utvald information som har anmilts via Safety Gate-systemet for snabb varning, sirskilt information om
farliga produkter och korrigerande dtgirder som vidtagits i samband med dem, bor kommissionen pa Safety Gate-
portalen offentliggora utvald information som ingér i de anmilningar som skickats via Safety Gate-systemet for
snabb varning.

Pd grundval av information frin den medlemsstat som limnade in anmilan bor kommissionen uppdatera
anmilningarna i Safety Gate-systemet for snabb varning. Sddana uppdateringar bor endast avse anmilningar for
vilka den berdrda medlemsstaten har angett en uppdatering. For att sikerstdlla att informationen pé Safety Gate-
portalen ar aktuell bor kommissionen ocksd uppdatera den information som visas pd portalen eller vid behov ta
bort den.

Denna forordning bor tillimpas pd de hilso- och sikerhetsrisker som produkter som omfattas av férordning
(EU) 2023/988 utgor for konsumenterna och de hilso- och sakerhetsrisker som produkter som omfattas av
forordning (EU) 2019/1020 utgor for slutanvindare. I denna forordning bor det faststillas kriterier for beddmning
av risknivan f6r dessa produkter.

Forordningen bor ocksa tillimpas pd risker for andra allmanintressen nir det giller produkter som omfattas av
forordning (EU) 2019/1020. Med hénsyn till den sirskilda karaktiren hos de andra allménintressen som skyddas av
unionens harmoniseringslagstiftning bor kriterierna for bedomning av risknivan for dessa intressen ta hansyn till de
sdrskilda mélen och kraven i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen och kan dirfor skilja sig fran kriterierna
for bedémning av hilso- och sikerhetsrisknivan. Vad giller bedémningen av risker for andra allminintressen dn
hilsa och sikerhet som skyddas av unionens harmoniseringslagstiftning spelar grupperna for administrativt
samarbete i enlighet med artikel 32,2 g i forordning (EU) 2019/1020 en sirskild roll, eftersom det dr deras uppgift
att underlitta den sektorsspecifika utvirderingen av produkter som omfattas av unionens harmoniseringslag-
stiftning, inbegripet riskbedomningar.

Mot bakgrund av de goda erfarenheterna av de riktlinjer for riskbedomning som ingick i kommissionens
genomférandebeslut (EU) 2019/417 () om faststillande av riktlinjer f6r forvaltningen av Europeiska unionens
system for snabbt informationsutbyte (Rapex), behovet av att bevara kontinuiteten mellan Rapex och Safety Gate-
systemet for snabb varning och malet att sikerstilla en korrekt och effektiv drift av Safety Gate-systemet for snabb
varning, bor kriterierna for bedomning av risknivin ocksd omfatta en metod som gor det majligt for de nationella
myndigheterna att bedéma hur en skada eller en fara kan omvandlas till en risk och, i detta sammanhang, hur
risknivdn bor bedomas och faststillas. Detta tillvigagingssitt sikerstiller en korrekt anvindning av dessa kriterier
och foljaktligen en korrekt bedémning av risknivdn frén medlemsstaternas sida nir det giller produkter som
anmalts via Safety Gate-varningssystemet.

De nationella myndigheter som anmaler produkter genom Safety Gate-systemet for snabb varning bor kunna ta
hansyn till att det i vissa situationer eller ndr det géller produkter med vissa egenskaper redan finns véletablerade
bevis, sdsom statistik, resultat av marknadskontroller eller riskbedomningar, som gor det mojligt att utgd fran att
sddana produkter utgor en allvarlig risk. I sddana situationer bor de nationella myndigheterna inte vara skyldiga att
ldmna in individuella riskbedomningar vid anmilan via Safety Gate-systemet for snabb varning.

Denna forordning bor tillimpas frén och med den dag som f6rordning (EU) 2023/988 trider i kraft.

() Kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2019/417 av den 8 november 2018 om faststillande av riktlinjer for forvaltningen av

Europeiska unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) upprittade enligt artikel 12 i direktiv 2001/95/EG om allmin
produktsakerhet och dess underrittelsesystem (EUT L 73, 15.3.2019, s. 121, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Safety Gate-systemet for snabb varning ska drivas i enlighet med de i bilaga I angivna reglerna om atkomst till och drift av
Safety Gate-systemet for snabb varning, om information som ska foras in i det systemet och om vilka krav anmalningar
ska uppfylla.

Artikel 2

Risknivdn for en produkt ska bedomas i enlighet med kriterierna i bilaga II.

Artikel 3
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 13 december 2024.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 27 augusti 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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BILAGA 1

REGLER FOR ATKOMST TILL OCH DRIFT AV SYSTEMET FOR SNABB VARNING, INFORMATION SOM SKA
FORAS IN I SYSTEMET OCH VILKA KRAV ANMALNINGAR SKA UPPFYLLA

TYPER AV ANMALNINGAR VIA SAFETY GATE-SYSTEMET FOR SNABB VARNING

Anmilningar om allvarlig risk

Om en medlemsstat via Safety Gate-systemet for snabb varning ska anméla en korrigerande dtgird som vidtagits i
enlighet med artikel 26.1 a i forordning (EU) 2023/988 eller i enlighet med artikel 20 i férordning (EU) 2019/1020,
ska den berorda nationella myndigheten utarbeta och ldmna in en anmélan. En sddan anmilan ska i Safety Gate-
systemet for snabb varning klassificeras som "anmilan om allvarlig risk”.

Anmilningar om andra risker

De nationella myndigheterna kan underritta kommissionen om de korrigerande dtgirder som avses i artikel 26.3 i
forordning (EU) 2023/988 genom att anvinda Safety Gate-systemet for snabb varning. I det systemet ska en sddan
underrittelse klassificeras som “anmalan om andra risker”.

Underrittelse foér kinnedom

De nationella myndigheterna kan med hjdlp av Safety Gate-systemet for snabb varning anmila en planerad
korrigerande dtgird enligt artikel 26.2 i férordning (EU) 2023/988 om den nationella myndigheten anser att en
sddan anmilan dr nodvandig med tanke pd hur bradskande risken for konsumenternas eller andra slutanvidndares
hilsa eller sikerhet dr. Sédana anmalningar ska i systemet klassificeras som "underrittelse for kinnedom”.

Uppféljningsmeddelanden

Anmilningar som ska limnas in av andra medlemsstater via Safety Gate-systemet f6r snabb varning i enlighet med
artikel 26.7 i forordning (EU) 2023/988 ska i det systemet klassificeras som "uppfoljningsmeddelanden”.

Forvarningar som skickats av kommissionen

Kommissionen far anvinda Safety Gate-systemet for snabb varning for att informera medlemsstaterna i enlighet med
artikel 26.8 i forordning (EU) 2023/988. Sddan information ska i det systemet klassificeras som "forvarningar fran
kommissionen”.

INFORMATION SOM SKA INGA I ANMALNINGAR SOM GJORTS AV NATIONELLA MYNDIGHETER VIA SAFETY GATE-
SYSTEMET FOR SNABB VARNING

De uppgifter som ska ingd i anmilningarna anges i punkterna 2.2 och 2.3. Anmilningar som gors av nationella
myndigheter via Safety Gate-systemet for snabb varning ska vara sa fullstindiga som mojligt. Om den information
som krévs inte finns tillgdnglig for den anmilande medlemsstaten vid den tidpunkt d& en anmilan gors, ska den
anmilande medlemsstaten tydligt ange och forklara detta. Nir den information som saknas blir tillginglig ska den
anmilande medlemsstaten uppdatera sin anmalan i enlighet med punkt 4 i denna bilaga.

Anmilningar som omfattas av punkterna 1.1-1.3 ska inbegripa f6ljande:

a) Information om de sidkerhetskrav som giller for den anmalda produkten:

i) en hinvisning till tillimplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning samt, i forekommande fall, till
standarder;

ii) bevis pd 6verensstimmelse, i forekommande fall;

iii) intyg, i forekommande fall;

b) Enriskbeskrivning av den anmalda produkten, inklusive

i) en beskrivning av risken som forklarar i vilket avseende produkten ar defekt och hur denna defekt ger
upphov till risken;

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

vii)

riskkategori;
risknivd;
en beskrivning av resultaten av laboratorieprov eller okuldra besiktningar, i tillimpliga fall;

provningsrapporter, inklusive provningsdatum, och intyg som visar att den anmilda produkten inte
uppfyller sikerhetskraven, i tillimpliga fall;

en riskbedémning i enlighet med bilaga II;

i tillaimpliga fall, information om kénda olyckor eller tillbud;

¢) information om vidtagna eller planerade korrigerande atgérder, sirskilt

typ av atgdrd (obligatorisk eller frivillig),

kategori (t.ex. tillbakadragande fran marknaden, aterkallelse),

geografisk omfattning,

dag for dtgardens ikrafttradande och giltighetstid (t.ex. permanent, tillfallig), i tillimpliga fall,

i forekommande fall, URL-link till meddelandet om aterkallelse,

d) uppgift om huruvida en anmailan, en del av den och/eller dess bilagor ar konfidentiella och, i forekommande fall,
en begdran om konfidentiell behandling tillsammans med en motivering till en sddan begiran;

e) information som identifierar den berérda produkten, inbegripet i forekommande fall

i)
ii)
i)

iv)

Xi)
Xii)

xiii)

uppgift om huruvida produkten dr en konsumentprodukt eller en produkt for yrkesmissigt bruk,
produktkategori,

kategori enligt OECD:s portal,

produktnamn,

varumairke,

modell- eller typnummer, eller bada,

streckkod,

parti- eller serienummer,

tullkod,

en beskrivning av produkten och dess forpackning,

totalt antal enskilda produkter som omfattas av anmélan,

annan information som gor det mojligt for de nationella myndigheterna att identifiera produkten,

uppgift om huruvida produkten ér en forfalskning;

f)  sparbarhetsinformation, inbegripet i forekommande fall:

vi)

information om produktens ursprung (ursprungsland),

tillverkarens fullstindiga kontaktuppgifter, inklusive namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke, postadress och elektronisk adress samt telefonnummer,

information om destinationslander och kontaktuppgifter for importoren,
information om distributérer av den anmélda produkten i unionen och dterforsiljare,

namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och kontaktuppgifter, inbegripet postadress och
elektronisk adress, for den ansvariga personen i unionen i enlighet med artikel 4 i férordning
(EU) 2019/1020 och artikel 16 i férordning (EU) 2023/988,

kopior av bestillningar, kopeavtal, fakturor, transportdokument, tulldeklarationer eller andra dokument
som innehaller information om aktorer i leveranskedjan, om tillverkare och exportorer av den anmilda
produkten ar beldgna i tredjeldnder,

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

3.1

3.2

33

3.4

vii)  uppgift om exakt var produkten har tillhandahallits,

viii)  erbjudandets webbadress och dess unika identitetsbeteckning, om produkten sljs eller har silts online,
och, i tillimpliga fall, namnet pa leverantoren av en internetbaserad marknadsplats,

ix) information om leveranskedjorna f6r den anmalda produkten, dven i tredjelinder;

g) iforekommande fall, hdnvisning till den information som tillhandahalls via Safety Business Gateway, inbegripet
i) information om rapporterade olyckor i samband med den anmilda produkten,
ii) vilka atgdrder som den ekonomiska aktoren har vidtagit;

h) i forekommande fall, ytterligare information om bakgrunden till anmélan, daribland uppgifter om huruvida
atgarden vidtogs som ett led i en samordnad tillsynsdtgard pd unionsniva, eller grundade sig pa ett klagomal
frdn en konsument eller ndgon annan berérd part i enlighet med artikel 33.4, eller information som limnats i
enlighet med artikel 34.3 i forordning (EU) 2023/988.

Nir det galler information for identifiering den berdrda produkten enligt led e ska det i anmélan om mojligt anges
huruvida identifieringsuppgifterna finns direkt pd produkten eller forpackningen, efter att ha placerats dir av
tillverkaren, eller pd etiketter som importéren eller distributoren placerat pd produkten eller dess forpackning.

Anmilan ska &tfoljas av bilder som visar produkten och dess forpackning, inklusive relevanta etiketter, i hog
upplosning och i firg.

Uppfoljningsmeddelanden enligt punkt 1.4 ska innehdlla information som inte ingick i den ursprungliga anmilan,
eller information som ska uppdateras eller kompletteras samt information om den uppféljningsatgird som vidtagits
av den nationella myndighet som limnar in uppf6ljningsmeddelandet.

Uppfoljningsmeddelanden ska sarskilt innehélla ndrmare uppgifter om riskbedomningen, om den medlemsstat som
meddelar uppfoljningsatgirden har dragit en annan slutsats om risknivén 4n den medlemsstat som limnade den
ursprungliga anmalan.

KOMMISSIONENS KONTROLL AV ANMALNINGAR SAMT OFFENTLIGGORANDE

I enlighet med artikel 26.5 i forordning (EU) 2023/988 ska kommissionen kontrollera att de anmilningar som
lamnats in av medlemsstaterna ar fullstindiga med beaktande av kraven i punkt 2 i denna bilaga.

Om kommissionen, pa grundval av informationen i anmalan, anser att anmalan ar fullstdndig, borjar den tidsfrist pd
fyra arbetsdagar som avses i artikel 26.5 i forordning (EU) 2023/988 16pa vid mottagandet av anmalan.

Kommissionen kan begira ytterligare information frin de anmélande nationella myndigheterna eller uppmana dem
att korrigera sina anmalningar. [ sddana fall faststiller kommissionen en tidsfrist for tillmotesgdende av begdran.

I enlighet med artikel 26.5 i férordning (EU) 2023988 ska den tidsfrist pd fyra arbetsdagar som anges i den artikeln
borja lopa forst nér tillrackliga ytterligare uppgifter har mottagits eller den begirda korrigeringen av anmélan har
slutforts.

Pd grundval av de uppgifter som den har tillgang till ska kommissionen besluta om huruvida den ska validera en
anmélan om det, efter det att den tidsfrist som avses i punkt 3.2.2 har lopt ut, visar sig att

a) kompletterande information inte har limnats,
b) den information som limnats ir otillricklig. eller

¢) korrigeringen av anmilan inte ar avslutad.

Kommissionen kan dndra den berdrda anmilans typ enlighet med de kategorier som anges i punkt 1 efter det att
anmilan har validerats och underrdtta den anmélande medlemsstaten om detta.

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

Efter validering av en anmalan sakerstiller kommissionen att valda uppgifter fran anmalan offentliggors pa Safety
Gate-portalen.

Kommissionen ansvarar inte for att den information som limnas av de nationella myndigheterna ar korrekt och

riktig.
UPPDATERING AV ANMALNINGAR

Medlemsstaterna ska utan onddigt drojsmdl, via Safety Gate-systemet for snabb varning, underritta kommissionen
om alla uppdateringar, dndringar eller tillbakadraganden av korrigerande tgirder som meddelats via Safety Gate-
systemet for snabb varning.

Pé grundval av den information som mottagits enligt punkt 4.1 ska kommissionen infora de meddelade dndringarna
i Safety Gate-systemet for snabb varning och, i tillimpliga fall, offentliggora dessa dndringar pé Safety Gate-portalen.

SARSKILDA REGLER OM UPPFOLJNINGSMEDDELANDEN

I enlighet med artikel 26.7 i férordning (EU) 2023/988 ska dven andra medlemsstater dn den som anmilde den
ursprungliga korrigerande dtgird som vidtagits med avseende pd produkter som utgér en allvarlig risk ldimna in
uppfoljningsmeddelanden via Safety Gate-systemet f6r snabb varning, sarskilt i foljande fall:

a) Medlemsstaten har vidtagit en sirskild marknadskontrolldtgird i samband med en anmalan via Safety Gate-
systemet for snabb varning, men inte funnit den anmalda produkten pé sin marknad.

b) Medlemsstaten fann den anmalda produkten pé sin marknad och vidtog en korrigerande atgard.
¢) Medlemsstaten fann den anmilda produkten pa sin marknad men vidtog inga korrigerande dtgirder.
d) Medlemsstaten vidtog andra atgirder eller mottog ytterligare information om anmalan.

Uppfoljningsmeddelanden som skickas i sidana fall som avses i led ¢ ska innehélla en férklaring till varfor de
korrigerande dtgirderna inte ansdgs nodvindiga.

AVLAGSNANDE AV ANMALNINGAR FRAN SAFETY GATE-SYSTEMET FOR SNABB VARNING OCH SAFETY GATE-PORTALEN

Medlemsstaterna kan i vederborligen motiverade fall begira att kommissionen avldgsnar anmilningar som de lamnat
in via Safety Gate-systemet for snabb varning.

Om kommissionen, pd grundval av den motivering som medlemsstaten limnat, avldgsnar anmilan fran Safety Gate-
systemet for snabb varning ska den ocksa ta bort den fran Safety Gate-portalen.

10 3r efter det att kommissionen validerat anmalan ska kommissionen sikerstilla att den valda informationen pa
grundval av anmilan finns tillgdnglig for allmdnheten i ett separat arkivavsnitt pa Safety Gate-portalen.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj
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2.2

221
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BILAGAII

KRITERIER FOR BEDOMNING AV RISKNIVAN

DEFINITIONER

I denna bilaga giller foljande definitioner:
a) skadescenario: den sekvens av hiandelser som leder till att skadan forverkligas.
b) sannolikhet for skada: sannolikheten for att skadan faktiskt kan intréffa.

) riskhantering: en uppfoljningsatgird som syftar till att minska eller eliminera en risk som identifierats i en
riskbedomning.

RISKER

I denna bilaga anges kriterier for bedomning av risknivan, sd att medlemsstaterna kan fullgéra sina skyldigheter
enligt artikel 26.1 i forordning (EU) 2023/988 och nir de limnar in anmilningar via Safety Gate-systemet for snabb
varning enligt artikel 26.2, 26.3 eller 26.7 i den forordningen.

I denna bilaga faststills krav for bedomningen av hilso- och sikerhetsrisker for produkter som omfattas av
forordningarna (EU) 2023/988 och (EU) 2019/1020 och bedomningen av risker for andra allmanintressen nar det
giller produkter som omfattas av forordning (EU) 2019/1020, i den mdn sddana andra allméanintressen skyddas av
unionens harmoniseringslagstiftning.

Risker for hdlsa och sikerhet

Kraven avseende bedomningen av hilso- och sikerhetsrisker med produkter som slipps ut eller tillhandahalls pa
marknaden f6r konsumenter och, nir det giller produkter som omfattas av forordning (EU) 2019/1020, for
slutanvindare, anges i punkterna 3 och 4 i denna bilaga.

Andra risker for allmdnintressen dn de som avses i punkt 2.2.1 ndr det giller produkter som omfattas av forordning
(EU) 2019/1020

Allménintressen som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning stricker sig utover de hilso- och
sikerhetsrisker som avses i punkt 2.2.1 till att omfatta ett bredare spektrum av skyddade intressen sdsom miljo,
djur, energiresurser, egendom, allmin sikerhet eller ekonomiska transaktioner.

I enlighet med artikel 19.2 i férordning (EU) 2019/1020 ska bedomningen av huruvida en produkt utgér en allvarlig
risk ta hansyn till farans art och sannolikheten for att den ska uppsta.

Vid bedomningen av risker for andra allménintressen ska medlemsstaterna ta hinsyn till de sirskilda kraven i
unionens harmoniseringslagstiftning, inbegripet sirdragen hos de intressen som skyddas av den lagstiftningen och
de krav som produkterna ska uppfylla for att sdkerstilla skyddet av dessa intressen.

Medlemsstaterna ska ocksd ta hansyn till att andra risker for allminintressen dn hilsa och sikerhet kan rora
produktrisker som inte orsakar skada for slutanvindarna men som kan ge upphov till olika typer av negativa
effekter eller skador som behover identifieras och utvdrderas under riskbedémningen, med beaktande av kraven i
unionens harmoniseringslagstiftning och de allmdnna intressen som de syftar till att skydda.

Punkterna 3 och 4 ska tillimpas pd bedomningen av risker for andra allménintressen som skyddas av unionens
harmoniseringslagstiftning, med beaktande av denna punkt 2.2.2 och de sirskilda kraven och madlen i den
harmoniseringslagstiftning som r tillimplig p& den aktuella risken.
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ORDNINGSFOLJD VID BEDOMNING AV RISKNIVAN

For att uppfylla sina anmalningsskyldigheter enligt artikel 26.1 i férordning (EU) 2023/988 och nér de limnar in
anmélningar enligt artikel 26.2 eller 26.3 i den forordningen ska medlemsstaterna folja de steg som anges i denna
punkt for att

a) analysera hur vissa faror kan leda till potentiella skador,
b) med beaktande av sannolikheten faststilla risknivin med avseende pd produkterna.

Medlemsstaterna ir inte skyldiga att folja stegen i denna punkt i de fall som anges i punkt 4.1.
Bed6mning av det forvintade skadescenariot

De nationella myndigheterna ska bedéma det scenario dér den inneboende faran hos en produkt kan orsaka skada.
En sddan inneboende fara hos produkten ska faststillas med hinvisning till omfattningen av de skadliga verkningar
som en produkt kan ha for anvindarna.

Ett skadescenario ska faststillas genom en detaljerad beskrivning av
a) hur faran leder till skadan,

b) hur allvarlig den orsakade skadan ar.

Vid bedomningen av det forvintade skadescenariot ska de nationella myndigheterna beakta att en skada kan variera i
allvarlighetsgrad, beroende pa flera faktorer sdsom den inneboende faran hos produkten, hur produkten anvinds
eller kan komma att anvindas av anviandaren eller vilken typ av anvindare som anvinder produkten.

Skadescenario: steg som leder till en skada eller skador

Olika skadescenarier kan tas fram beroende pé antalet faktorer som maste beaktas vid faststallandet av risken med en
produkt. Medlemsstaterna ska borja med ett scenario dér en avsedd anvindare anvinder produkten i enlighet med
dess forvintade anvindning.

Om produkten uppvisar flera faror ska skadescenarier tas fram for var och en av dessa.

Ett skadescenario ska bestd av en analys av dtminstone f6ljande steg:

a) Produkten dr behiftad med ett "fel” eller kan leda till en "farlig situation” under den tid den forutses kunna
anvandas.

b) Felet eller den farliga situationen leder till en olycka eller negativa effekter pd en persons hilsa eller sdkerhet (eller
pd andra skyddade allmanintressen, i tillimpliga fall i enlighet med punkt 2).

¢) Olyckan eller den negativa effekten leder till en skada.

Pd grundval av en analys fran fall till fall fir medlemsstaterna dela upp de steg som avses i punkt 3.2.3 i ytterligare
upp till hogst fem steg for att visa hur faran med en produkt kan leda till skada.

Eftersom varje steg som avses i punkterna 3.2.3 och 3.2.4 avsevirt kan minska sannolikheten for en hdndelse, ska
medlemsstaterna sikerstilla att dessa steg dr klara och koncisa och beskriver den kortaste vigen till skada.

Skadans allvarlighetsgrad

Skadans allvarlighetsgrad med avseende pd anvindarnas hélsa och sikerhet kan bero pa f6ljande faktorer:
a) Typen av fara.

b) Farans omfattning.
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¢) Hur faran paverkar anvindaren.

d) Skadad kroppsdel.

e) Farans inverkan pé en eller flera kroppsdelar.
f)  Typ avanvindare och anvindarens beteende:

For bedomningen av hur allvarliga konsekvenserna ir ska de nationella myndigheterna faststilla objektiva kriterier
for sin bedomning, med beaktande av & ena sidan den niva av medicinska ingrepp som krivs och, & andra sidan,
konsekvenserna for anvindarens fortsatta livskvalitet.

3.3.2 Om flera skadescenarier ingér i riskbedomningen ska varje skadas allvarlighetsgrad klassificeras separat och beaktas
under hela riskbedomningsforfarandet.

3.3.3 Skadors allvarlighetsgrad delas in i fyra nivder beroende pd om en skada ar reversibel, dvs. om det dr mojligt att
dterhiamta sig frdn en skada och i vilken utstrickning.

Medlemsstaterna ska tillimpa klassificeringen i denna tabell nir de bedomer risknivén for en produkt.

Beskrivning av allvarlighetsgraden

Skadenivd Skada p4 hilsa och sikerhet Annan skada

4 Livshotande: Skada eller konsekvens som leder | Stora negativa effekter, odterkalleliga i flera avse-
eller kan leda till doden, inklusive hjirndod | enden, oavsett om de ar akuta eller inte.
Konsekvenser for den drabbades fortplant-
ningsférmaga eller avkomma Omfattande for-
lust av ben eller armar och/eller funktionsfor-
madga som medfor en invaliditetsgrad pd mer
anca 10 %.

3 Svér: Skada eller konsekvens som i regel kriver | Betydande negativa effekter, betydande insatser
sjukhusvistelse och som innebér funktionsned- | for att vinda utvecklingen med specialistinsatser,
sdttning under mer 4n sex ménader eller leder | odterkalleligt tillstind utan dessa insatser och
till en bestdende funktionsnedsittning. anstringningar.

2 Mattlig: Skada eller konsekvens som kan kridva | Negativ effekt, reversibel inom en viss period, spe-
ett besok pd sjukhus, men som i regel inte krd- | cialistinsatser krévs.

ver sjukhusvistelse. Funktionsnedsittning un-
der en begrinsad period (hogst sex manader)
och mer eller mindre fullstandigt terstillande.

1 Mindre: Skada eller konsekvens som efter en | Negativ effekt, vanligtvis helt reversibel pa kort
grundbehandling (forsta hjdlpen, normalt ej l4- | sikt utan specialistinsatser.

karvérd) inte leder till ndgon storre funktions-
nedsittning eller orsakar omattlig smarta. I re-
gel dr konsekvenserna helt reversibla.

3.3.4 Iundantagsfall, inbegripet sddana som édr kopplade till kulturella eller klimatrelaterade sirdrag, kan medlemsstaterna
avvika fran den klassificering som anges i punkt 3.3.3. I sddana fall ska medlemsstaterna limna en motivering till
avvikelsen i den riskbedomning som &tfoljer den relevanta anmalan.

3.3.5 Itillimpliga fall (se punkt 2) kan skador pa andra skyddade intressen ocksd klassificeras mer abstrakt pd fyra nivéer
motsvarande vad som anges i punkt 3.3.3.
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3.4  Sannolikhet fér skada

3.4.1 Medlemsstaterna ska ge varje steg i det skadescenario som faststillts i enlighet med punkt 3.2 en viss sannolikhets-
bedémning.

3.4.2 Multiplicering av sannolikhetsvirdena ger sammantaget den 6vergripande sannolikheten for skadescenariot.

3.4.3 Medlemsstaterna ska berdkna sannolikheten for en skada som en sammansatt sannolikhet for alla steg som
forekommer i ett visst skadescenario. Om flera skadescenarier utarbetas ska medlemsstaterna berikna
sannolikheten for vart och ett av dem.

3.4.4 Medlemsstaterna ska tillimpa det sannolikhetsindex som anges i tabellen.

Sannolikhet for att skadescenariot intréffar under produktens forvintade livslangd

Hogre 4n eller lika med 50 % Mycket frekvent
mellan 5/10 och 1/10 Frekvent

mellan 1/10 och 1/100 Vanligt

mellan 1/100 och 1/1 000 Forekommande ibland
mellan 1/1 000 och 1/10 000 Osannolikt

Mellan 1/10 000 och 1/100 000 Ovanligt

mellan 1/100 000 och 1/1 000 000 Sallsynt

Lagre én eller lika med 1/1 000 000 Extremt sillsynt

3.5  Uttrycka sannolikheten for att skadan forverkligas

For att faststilla sannolikheten for att en skada forverkligas kan sannolikheten i ett skadescenario uttryckas pa
foljande sitt:

a) Kvantitativt: sannolikheten kan uttryckas som en fraktion, t.ex. "> 50 %" eller "> 1/1 000"

b) Kvalitativt: sannolikheten kan uttryckas som "mycket frekvent”, "frekvent” etc., i enlighet med punkt 3.4.

3.6  Avgorande av risknivan

3.6.1 Risknivdn for en produkt ska faststdllas som en kombination av skadans allvarlighetsgrad enligt punkt 3.3 och
sannolikheten for skada enligt punkt 3.4.

3.6.2 Medlemsstaterna ska anvinda schemat i denna punkt for att bedoma den kombination som avses i punkt 3.6.1 och
faststilla risknivan i enlighet med detta sisom

a) allvarlig,
b) hog,
¢) medel, eller

d) lag.
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Sannolikhet for att skadescenariot intriffar under produktens Skadans allvarlighetsgrad
forvintade livslingd
1 2 3 4
Hog >50% H
>1/10 M
>1/100 M
>1/1000 L
>1/10 000 L
>1/100 000 L L M H
>1/1 000 000 L L L M
Lag
<1/1 000 000 L L L L

H — Hog risk

M — Medelhog risk

L - Lag risk

3.7 Faststillande av risknivan for olika skadescenarier

3.7.1 Om olika skadescenarier bedoms for en produkt ska medlemsstaterna faststilla risknivan for vart och ett av dessa
scenarier.

3.7.2 Om bed6émningen visar pd olika risknivder kopplade till de olika skadescenarierna ska de, vid tillimpning av
artikel 26 i forordning (EU) 2023/988, beakta den hogsta riskniva som identifierats.

3.8  Dokumentation av bedomningen av risknivin

Medlemsstaterna ska vederborligen dokumentera sin bedomning av risknivdn f6r en produkt och inkludera denna
dokumentation i sin anmalan via Safety Gate-systemet for snabb varning, utom i fall dér en risk presumeras vara
allvarlig i enlighet med punkt 4.

4. PRESUMTION OM ALLVARLIG RISK

4.1  Risker med en produkt ska presumeras utgéra en allvarlig risk i foljande fall:

a) Produkten &r kopplad till sannolika skadenivier motsvarande allvarlighetsgraderna 3 eller 4 som avses i punkt
3.3 och konsumenter och slutanvindare kan inte rimligen forvintas vidta nédvindiga forsiktighetsatgarder for
att skydda sig sjdlva eller forhindra att risken forverkligas eller far inte tillricklig information frén den berorda
ekonomiska aktoren om hur risken kan undvikas. Villkoren for riskens forverkligande maste i sig vara
kopplade till faran med produkten.

b) Den ekonomiska aktor som har slappt ut eller tillhandahéllit produkten pad marknaden eller leverantoren av en
internetbaserad marknadsplats som har tagit upp den pa sitt onlinegranssnitt har angett att produkten utgor en
allvarlig risk.

¢) Produkten har varit foremaél for aterkallelse, tillbakadragande eller avldgsnande av onlineinnehéll pa grundval av
frivilliga dtgarder frin ekonomiska aktorer eller leverantorer av internetbaserade marknadsplatser.
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d) Produkten innehdller ett kemiskt 4mne som dr forbjudet enligt unionens harmoniseringslagstiftning eller som
anvinds i koncentrationer over det gransvirde som faststalls i den lagstiftningen.

e) Om det finns vildokumenterade bevis for att vissa egenskaper hos produkten konsekvent leder till en allvarlig
risk, inbegripet f6ljande fall:

i) Smadelar som lossnar frdn eller finns i leksaker eller barnavardsprodukter for barn under 36 manader.
ii) Mycket brandfarliga utklddningskldder avsedda for barn.

iii) Mycket brandfarliga nattklider och tyger till nattklader f6r barn.

iv) Barnavardsartiklar som medfor risk for drunkning.

V) Dragband vid huvud, hals eller 6vre brostkorg pé klidesplagg avsedda for sméibarn.

vi) Elektriska produkter med defekta komponenter som kan leda till elchock eller brand.

4.2 Ide fall som anges i punkt 4.1. Medlemsstaterna fir limna in anmélan via Safety Gate-systemet for snabb varning
utan en individuell riskbedomning.
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