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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

pentru aprobarea Metodologiei privind evaluarea nivelului de risc in cazul
produselor nealimentare

Tn temeiul art. 37 alin.(3) din Legea nr. 196/2025 privind siguranta generali a
produselor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 478-481, art. 637),
si art. 18 alin. (4) din Legea nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2023, nr.272-
273, art. 468), cu modificarile ulterioare, Guvernul

HOTARASTE:

Prezenta hotarare transpune Anexa II la Regulamentul delegat (UE) 2024/3173
al Comisiei din 27 august 2024 de completare a Regulamentului (UE) 2023/988 al
Parlamentului European si al Consiliului n ceea ce priveste normele privind accesul
la Sistemul de alerta rapida ,,Safety Gate” si functionarea acestuia, informatiile care
trebuie introduse in sistemul respectiv, cerinta privind notificarile si criteriile de
evaluare a nivelului de risc, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L din
13 decembrie 2024, numar CELEX: 32024R3173.

1. Se aproba Metodologia privind evaluarea nivelului de risc in cazul
produselor nealimentare, conform anexei.

2. La data intrdrii in vigoare a prezentei hotarari, se abroga:

2.1. Hotararea Guvernului nr. 1212/2016 pentru aprobarea Metodologiei
privind evaluarea riscurilor Tn cazul produselor nealimentare destinate
consumatorilor si selectarea masurilor corective (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2016, nr. 388-398, art. 1311), cu modificarile ulterioare.


about:blank

2.2. Hotararea Guvernului nr. 1054/2014 cu privire la gradele de risc pentru
produsele nealimentare si criteriile de atribuire a acestora (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2016, nr. 315-328, art. 1146).

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina Ministerului

Dezvoltarii Economice si Digitalizarii.
4. Prezenta hotdrare intra in vigoare la data de 11 martie 2026.

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,
ministrul dezvoltarii
economice si digitalizarii Eugen OSMOCHESCU



Anexa
la Hotararea Guvernului
nr. ... 12025

METODOLOGIA
privind evaluarea nivelului de risc in cazul produselor nealimentare

I. DISPOZITII GENERALE

1. Metodologia privind evaluarea nivelului de risc in cazul produselor
nealimentare (in continuare — Metodologia) stabileste cadrul normativ privind
evaluarea nivelului de risc prezentat de produsele de consum si de produsele
profesionale (in continuare — produse de consum) destinate consumatorilor sau
utilizatorilor finali.

2. Metodologia reglementeaza conditiile in care autoritdtile de supraveghere a
pietei, In domeniul lor de competenta, selecteaza si aplicd masurile corective in
legdturda cu comercializarea si utilizarea produselor care prezintd risc pentru
interesele publice, precum sandtatea si siguranta in general, sandtatea si siguranta la
locul de munca, protectia consumatorilor, protectia mediului si a securitatii publice
si a oricaror alte interese publice protejate de legislatia respectiva.

3. Metodologia defineste criteriile de evaluare a nivelului de risc al produselor
nealimentare, pentru a sprijini autoritdtile de supraveghere a pietei sa isi respecte
obligatiile care le revin in temeiul art. 24 alin. (3) din Legea nr.196/2025 privind
siguranta generala a produselor (in continuare — Legea nr.196/2025), inclusiv in
transmiterea notificarilor prin intermediul Sistemului de schimb rapid de informatii
privind produsele periculoase in temeiul art. 26 alin. (4), (5) sau (9) din legea
respectiva.

4. Metodologia stabileste cerintele pentru evaluarea riscurilor pentru sanatate
si siguranta ale produselor care fac obiectul Legii nr. 196/2025 si Legii nr. 162/2023
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor (in continuare — Legea nr.
162/2023), si pentru evaluarea riscurilor pentru alte interese publice in ceea ce
priveste produsele care intra sub incidenta Legii nr. 162/2023, in mdsura in care
aceste alte interese publice sunt protejate de reglementarile tehnice aplicabile care
transpun legislatia de armonizare a Uniunii.

5. Suplimentar la notiunile definite in art. 3 din Legea nr. 196/2025 privind
siguranta generala a produselor si in art. 3 din Legea nr. 162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor, in sensul prezentei Metodologii se
definesc urmatoarele notiuni:

5.1. evaluarea riscurilor - procedura de identificare si evaluare a pericolelor,
constand in identificarea gravitatii unui pericol, determinarea probabilitatii ca un
consumator sa fie vatdmat de pericolul respectiv, precum si combinatia dintre pericol
si probabilitate.



5.2. gestionarea riscului — actiunea subsecventa care vizeaza reducerea sau
eliminarea unui risc identificat in cadrul unei evaluari a riscurilor;

5.3. pericol — sursa de pericol implicand probabilitatea de a fi vatamat sau de
a suferi leziuni. O metoda de cuantificare a pericolului in cadrul unei evaluari a
riscului este gravitatea posibilelor vatamari sau lezari;

5.4. pericol intrinsec al produsului — pericol generat de proprietatile unui
produs;

5.5. probabilitatea de vatamare - inseamna probabilitatea ca prejudiciul sa se
produca efectiv;

5.6 scenariu de vatamare — inseamna succesiunea de evenimente care
conduce la materializarea vatamarii.

6. In sensul prezentei Metodologii, nivelul de risc prezintd combinatia dintre
nivelul de gravitate al vatdmarii si probabilitatea ca pericolul intrinsec al produsului
sd determine efectiv o vatamare a consumatorului.

7. Nivelul de risc se determina printr-0 evaluare a riscurilor existente sau
potentiale asociate produsului.

8. Nivelul de risc estimat a unui produs determind masurile corective care
urmeaza a fi aplicate, dupa caz, asupra productiei totale a unei anumite marci (model,
articol, modificare) sau parti componente ori asupra unor serii ale acestora.

9. Prezenta Metodologie nu se aplica de catre producatori in procesul de
proiectare si fabricatie exclusiv in scopul evitarii riscurilor grave. Produsele de
consum trebuie sd indeplineasca cerintele generale de siguranta, iar prezenta
Metodologie are rolul de a sprijini autoritdtile de supraveghere a pietei sa identifice
riscurile grave atunci cand, in pofida eforturilor producatorului, produs nu este sigur.

Il. CRITERIILE DE EVALUARE A RISCULUI

10. Prin risc se intelege in general un element care ameninta sandtatea sau
chiar viata persoanelor sau care poate provoca pagube materiale considerabile. Prin
urmare, riscul este combinatia dintre probabilitatea aparitiei unui pericol de
vatamare si gradul de gravitate a respectivei vatamari. Riscul nu reprezinta doar
pericolul sau doar probabilitatea, ci rezulta din interactiunea ambilor factori.

11. Prezenta Metodologie se aplica in scopul evaludrii riscurilor asociate
produselor nealimentare, dupd cum urmeaza:

11.1. evaluarea riscurilor pentru sandatate si siguranta prezentate de
produsele care sunt introduse sau puse la dispozitie pe piatd pentru consumatori, si,
in cazul produselor care intrda sub incidenta reglementarilor tehnice aplicabile ce
transpun legislatia Uniunii Europene (in continuare - reglementarile tehnice
aplicabile), pentru utilizatorii finali, pentru utilizatorii finali, sunt stabilite la
Capitolele III s1 1V;

11.2. evaluarea riscurilor pentru alte interese publice, altele decéat cele
mentionate la subpct. 11.1., in ceea ce priveste produsele care cad sub incidenta
reglementdrilor tehnice aplicabile.



12. Interesele publice, mentionate la subpct. 11.2. care fac obiectul
reglementarilor tehnice aplicabile se extind dincolo de riscurile pentru sanatate si
sigurantd mentionate la subpct. 11.1., care includ o gamad mai largd de interese
protejate, cum ar fi mediul, animalele, resursele energetice, bunurile, siguranta
publica sau tranzactiile economice.

13. Evaluarea riscurilor in vederea stabilirii daca un produs prezinta sau nu un
risc grav ia in considerare natura pericolului si probabilitatea aparitiei acestuia, pe
baza urmatoarelor criterii de evaluare:

13.1. pericolele care afecteaza sau pot afecta sanatatea si siguranta persoanelor
prin utilizarea produselor;

13.2. categoriile de consumatori care pot utiliza aceste produse;

13.3. tipurile de leziuni pe care le poate provoca consumatorilor utilizarea
acestor produse;

13.4. caracteristicile si gravitatea leziunilor ce pot rezulta din prejudiciul adus
unor anumite categorii de consumatori prin utilizarea produselor;

13.5. efectele care decurg din leziuni.

14. Evaluarea riscurilor pentru alte interese publice, se efectueaza cu
respectarea cerintelor specifice prevazute in reglementarile tehnice aplicabile,
inclusiv tinand cont de natura specifica a intereselor protejate de legislatia respectiva
si de cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca produsele pentru a asigura protectia
acestor interese.

15. Riscurile pentru interesele publice, altele decat sanatatea si siguranta, pot
fi legate de riscuri asociate unor produse care nu cauzeaza vatamari utilizatorilor
finali, dar care pot genera diferite tipuri de efecte negative sau prejudicii care trebuie
identificate si evaluate in cursul evaludrii riscurilor, avand in vedere cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile si interesele publice pe care acestea urmaresc sa
le protejeze.

16. Capitolele II1 si IV se aplica evaluarii riscurilor pentru alte interese publice
protejate de reglementarilor tehnice aplicabile, tinand seama de pct. 12-15 si de
cerintele si obiectivele specifice ale reglementarilor tehnice aplicabile riscului in
cauza.

III. ETAPELE EVALUARII NIVELULUI DE RISC

17. In vederea respectirii obligatiilor de notificare a produselor periculoase
care prezintd un risc grav pentru sanatatea si siguranta consumatorilor in temeiul art.
24 alin. (1) din Legea nr. 196/2025, precum si pentru transmiterea notificarilor n
temeiul art. 26 alin. (4) sau (5) din legea respectiva, autoritatile de supraveghere a
pietei parcurg urmatoarele etape:

17.1. analiza modului in care anumite pericole se pot materializa in potentiale
vatamari;

17.2. determinarea nivelului de risc in raport cu produsele, prin includerea
elementului de probabilitate.
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18. In situatiile enumerate la Capitolul IV, autorititile de supraveghere a pietei
nu au obligatia de a respecta etapele mentionate la pct. 17.

Sectiunea 1
Evaluarea scenariului de vatamare anticipat
19. Autoritatile de supraveghere a pietei evalueaza scenariul in care pericolul
intrinsec al produsului poate duce la o vatamare. Un astfel de pericol intrinsec al
produsului se determina in functie de amploarea efectului advers pe care un produs
1l poate avea pentru utilizatori.

20. Se stabileste un scenariu de vatamare, in care se descrie in detaliu:

20.1. modul in care pericolul conduce la vatamare;

20.2. gravitatea vatamarii cauzate.

21. Atunci cand evalueaza scenariul de vatamare anticipat, autoritatile de
supraveghere a pietei considera cd o vatdmare poate varia ca gravitate, in functie de
mai multi factori, cum ar fi: pericolul intrinsec al produsului, modul in care produsul
este utilizat sau poate fi utilizat de catre utilizator; sau tipul de utilizator care
foloseste produsul in cauza.

22. Pentru a sprijini elaborarea unui numar potrivit de scenarii, prezenta
Metodologie cuprinde un tabel cu scenarii de vatamare tipice, conform anexei nr. 1.
Acestea ar trebui sa fie adaptate la produsul in cauza, la tipul de consumator si la
alte circumstante.

Decizia privind numarul scenariilor de vatamare ramane responsabilitatea
evaluatorului riscurilor si depinde de o serie de factori care trebuie luati in
considerare la determinarea riscului produsului.

Sectiunea a 2-a
Produsul

23. Prezenta sectiune descrie 1n detaliu aspectele care trebuie avute in vedere si
intrebarile care trebuie formulate in procesul elaborarii evaluarii riscurilor asociate
produsului, cu scopul de a asigura o identificare completd si corectd a tuturor
factorilor ce pot influenta siguranta utilizatorului pe intreg ciclul de viatd al
produsului.

24. Identificarea produsului trebuie sa fie lipsita de ambiguitate si sd cuprinda
urmatoarele elemente: denumirea produsului, marca comerciald, numele modelului,
numarul tipului, numarul lotului de fabricatie (dupa caz), toate certificatele care pot
insoti produsul, dispozitivul de siguranta pentru copii (daca este cazul), identitatea
persoanei juridice care a pus produsul pe piati, precum si tara de origine. In cadrul
descrierii produsului pot fi incluse imagini ale produsului, ale ambalajului si ale
placutei cu datele produsului (dupa caz), precum si raportul (rapoartele) de testare
n care sunt identificate pericolele asociate produsului.

25. In situatii speciale, in care pericolul este generat exclusiv de o componenti
distinctda a produsului, care poate fi separatd de acesta si pusd la dispozitia
consumatorilor in mod individual, evaluarea riscurilor se limiteaza la acea
componenta.



26. Descrierea produsului include orice etichetd relevanta pentru evaluarea
riscurilor, n special etichetele de avertizare. Instructiunile de utilizare trebuie sa
cuprindd informatii pertinente privind riscurile asociate produsului si masurile de
minimizare a acestora, precum utilizarea echipamentelor individuale de protectie sau
restrictiile privind utilizarea de citre anumite categorii de persoane, inclusiv copii.

27. In cazul produselor care necesita asamblare de citre consumatori Thainte de
utilizare, instructiunile de asamblare trebuie sa fie formulate clar si comprehensiv,
astfel ncat produsul asamblat sa respecte toate cerintele relevante in materie de
siguranta. Se va evalua riscul ca, pe parcursul procesului de asamblare, consumatorii
sd poatd comite erori care sa conduca la aparitia unor riscuri neprevazute.

28. Evaluarea riscurilor se va realiza pe intreaga duratd a ciclului de viata al
produsului, acest aspect fiind esential mai ales n cazul produselor nou dezvoltate.
Se va analiza daca vechimea si uzura produsului modifica natura sau amploarea
pericolelor, daca apar noi riscuri in urma unei utilizari necorespunzatoare previzibile
in mod rezonabil, precum si durata de viatd estimatd a produsului pana la aparitia
defectiunilor, perioada de pastrare si durata medie de utilizare practica pana la a
deveni deseu.

29. Se valuain considerare posibilitatea ca produsul sa devina inutilizabil dupa
o anumita perioada de timp, chiar daca nu a fost utilizat, precum in cazul paturilor
si pernelor electrice. In aceste situatii, se va analiza riscul deterioririi elementelor
componente si efectele potentiale asupra sigurantei utilizatorului.

30. Ambalajul produsului va fi inclus 1n evaluarea riscurilor, Tn masura in care
acesta poate influenta siguranta in timpul utilizarii, manipularii, depozitarii sau
eliminarii produsului.

Sectiunea a 3-a
Pericolul intrinsec al unui produs

31. Pericolul este proprietatea intrinseca al unui produs care poate provoca o
vatamare consumatorului care il utilizeaza.

32. Pericolul poate avea forme diferite:

32.1. pericol de natura mecanica, de exemplu muchii ascutite in care
utilizatorul se poate tdia la degete sau orificii inguste 1n care acesta 1si poate prinde
degetele;

32.2. pericol de inecare, de exemplu din cauza unor piese mici care se pot
detasa dintr-o jucdrie, care pot fi inghitite de un copil, facandu-1 sa se inece;

32.3. pericol de sufocare, cum ar fi cel cauzat de snururile glugii unui hanorac
care pot duce la strangulare;

32.4. pericol de natura electrica, de exemplu cauzat de piese electrice sub
tensiune care pot provoca electrocutare;

32.5. pericol legat de caldurd sau de incendiu, de exemplu un ventilator de
incalzire care se supraincalzeste ia foc si provoaca arsuri;

32.6. pericol de natura termica, de exemplu suprafata exterioara fierbinte a
unui cuptor care poate provoca arsuri;



32.7. pericol de natura chimica, de exemplu o substanta toxica care poate otravi
consumatorul imediat dupa ingestie sau o substantd cancerigend care poate provoca,
pe termen lung, cancer. Unele substante chimice pot produce vatamare
consumatorului numai dupa o expunere repetata,

32.8. pericol microbiologic, de exemplu o contaminare bacteriologica a
produselor cosmetice, care poate cauza infectii cutanate;

32.9. pericol legat de zgomot, de exemplu nivelul sonor ridicat al telefoanelor
mobile de jucarie poate afecta capacitatea auditiva a copiilor;

32.10. alte pericole, de exemplu cele legate de explozie, implozie, presiunea
sonica si ultrasonica, presiunea fluidelor sau radiatiile surselor laser.

33. In sensul Metodologiei, pericolele sunt grupate in functie de dimensiunea,
forma si suprafata unui produs, de energia sa potentiala, cinetica sau electrica, de
temperaturile extreme, radiatii, incendiu si explozie, toxicitate, contaminare
microbiologicd, precum si de alte pericole asociate utilizarii sau functionarii
produsului.

34. Clasificarea pericolelor se face conform categoriilor orientative prezentate
in anexa nr. 1, care are rol exclusiv de ghidare. Evaluatorul riscurilor are obligatia
de a adapta scenariul de vatamare la specificul produsului analizat. Nu orice tip de
pericol se aplica tuturor produselor.

35. Anexa nr. 1 ajutd evaluatorii riscurilor sa caute si sd identifice toate
pericolele posibile aferente produselor de consum care sunt evaluate. Atunci cand
un produs prezintd mai multe pericole, fiecare pericol este analizat separat, avand
propria sa evaluare a riscurilor, iar riscul cel mai ridicat identificat este ,riscul”
produsului. Riscurile care necesita masuri specifice de gestionare a riscului sunt , de
asemenea, semnalate, asigurandu-se astfel ca pot fi reduse toate riscurile.

36. Un singur pericol poate conduce la mai multe vatamari in acelasi scenariu,
astfel, toate vatamarile apartin aceluiasi scenariu de vatadmare si ar trebui estimata
gravitatea tuturor vatamarilor, cumulativ

37. Toate vatamarile asociate aceluiasi scenariu se considera a fi foarte grave.
Nu se cumuleazd mai multe vatamari provenind din scenarii diferite.

38. In practici poate fi suficients evaluarea riscului asociat unui singur pericol.
Daca riscul legat de acel pericol conduce la o masurd de gestionare a riscului, aceasta
poate fi adoptata fara alte demersuri. Cu toate acestea, pentru a se asigura ca masura
de gestionare a riscului este suficient de eficace, evaluatorul riscurilor ar trebui sa se
asigure ca riscul identificat este riscul cel mai ridicat (unul dintre riscurile cele mai
ridicate). Acesta este intotdeauna cazul cand un risc este grav, intrucat acesta este
nivelul cel mai ridicat de risc stabilit in prezenta Metodologie.

39. In cazul unui risc mai putin grav, pot fi necesare alte evaluri ale riscurilor
si eventual masuri specifice de gestionare a riscurilor in etapele ulterioare.

40. Pericolele sunt adesea identificate si cuantificate prin intermediul testarilor.
Aceste testari, precum si modul lor de desfasurare sunt definite in cadrul standarde
moldovenesti care adoptd standarde europene sau internationale referitoare la
produse. Conformitatea unui produs cu un standard european ,,armonizat” (,,EN
...”0), ale carui referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial, oferd prezumtia de



sigurantd [chiar daca aceasta se limiteaza numai la caracteristicile de siguranta vizate
de valoarea (valorile) sau standardul (standardele) respective].

In astfel de cazuri, produsul este considerat ca prezentind un risc minim si un
grad Tnalt de protectie in raport cu pericolul specific vizat de standardul aplicabil.

41. Cu toate acestea, pot exista situatii in care nu se poate pleca de la prezumtia
de siguranta a produsului. In astfel de cazuri va trebui elaborati o evaluare a riscului
extrem de bine documentatd, insotita de o cerere de modificare a standardului
armonizat.

42. Tn cazul in care un produs nu trece un anumit test, se prezuma existenta
unui risc, cu exceptia cazului in care producatorul poate demonstra ca produsul este
sigur.

43. Un produs poate fi considerat ca prezentand un risc chiar dacd nu provoaca
vatamari. Un produs poate prezenta un risc si in cazul in care nu este corespunzator
destinatiei sale.

Sectiunea a 4-a
Tipul de consumator si modul in care acesta utilizeaza produsele

44. Competentele si comportamentul consumatorului care utilizeaza un produs
pot avea o mare influenta asupra nivelului de risc. Prezenta unei imagini clare a
tipului de consumator in scenariul de vatamare are, din acest motiv, o importanta
primordiala.

45. In cadrul unei evaludri a nivelului de risc, poate fi necesar si fie generate
scenarii de vatamare cu diferite categorii de consumatori (a se vedea Tabelul nr.1)
in vederea identificarii riscului cel mai ridicat si, asadar, al ,,riscului” produsului.

Tabelul nr.1
Consumatori

Categoriile de consumatori Descriere

Consumatori foarte vulnerabili |Copii foarte mici: de la 0 la 36 de luni

Alti consumatori: persoane cu dizabilitdti severe si
accentuate ample si complexe.

Consumatori vulnerabili Copii mici: copii cu varsta mai mare de 36 de luni $i mai
mica de 8 ani.

Copii mari: copii de la 8 la 14 ani

Alti consumatori: persoane cu aptitudini fizice, senzoriale
sau mentale reduse (de exemplu: cu dizabilitati partiale,
persoane varstnice, inclusiv cu varste peste 65 de ani, cu o
oarecare reducere a aptitudinilor fizice sau mentale) sau
lipsite de experienta sau de cunostinte

Alte categorii de consumatori |Consumatori care nu se incadreaza la consumatori foarte
vulnerabili sau vulnerabili




46. Se impune luarea in considerare a persoanelor care, desi nu utilizeaza in
mod direct produsul, se pot afla in proximitatea utilizatorilor acestuia. Tn acest sens,
se vor elabora avertismente explicite privind riscurile potentiale pentru persoanele
aflate in apropiere, precum si masurile necesare pentru reducerea la minimum a
acestor riscuri.

47. La elaborarea scenariilor de vatamare, se vor avea in vedere caracteristicile
tipologice ale consumatorilor, enumerata mai jos, si modul de utilizare a produsului
de citre acestia. In intelesul prezentei sectiuni, prin ,,consumator” se intelege atat
utilizatorul direct al produsului, cat si orice alta persoana care, fara a utiliza efectiv
produsul, poate fi afectatd de utilizarea acestuia prin simpla sa prezenta in
vecindtatea utilizatorului.

47.1. utilizator caruia produsul ii este destinat/nu ii este destinat - Se VOr
diferentia riscurile asociate utilizarii produsului in functie de profilul utilizatorului,
respectiv daca acesta face parte din categoria persoanelor carora produsul le este
destinat sau nu.

47.1.1 utilizatorul caruia un anumit produs ii este destinat poate folosi produsul
cu usurinta, deoarece urmeaza instructiunile sau deoarece este obisnuit cu acest tip
de produs si cu pericolul (pericolele) sale aferente, aparente sau neaparente. in acest
caz, pericolul aferent produsului poate sd nu se materializeze, iar riscul asociat
produsului poate fi minor.

47.1.2 utilizatorul caruia produsul nu i este destinat poate sa nu fie obisnuit cu
produsul si s@ nu i1 identifice pericolul aferent (pericolele aferente), ceea ce implica
un risc crescut de vatdmare

47.2. consumatori vulnerabili: se pot distinge mai multe categorii de
consumatori vulnerabili si foarte vulnerabili: copiii (cu diferite categorii de varsta:
0-36 de luni, intre 36 de luni si 8 ani, 8-14 ani) si alti consumatori, precum persoanele
varstnice. Aceasta categorie de consumatori au o capacitate redusa de a identifica
un pericol, de exemplu perceperea intarziata a calduri, ceea ce creste riscul de
vatamare.

47.2.1 Consumatorii vulnerabili pot, de asemenea, avea dificultati sa tind cont
de etichetele de avertizare sau sa aiba probleme speciale la utilizarea unui produs pe
care nu l-au mai folosit niciodata.

47.2.2. Consumatorii care in mod obisnuit nu sunt vulnerabili pot deveni
vulnerabili in anumite situatii, de exemplu atunci cand instructiunile sau
avertismentele aferente unui produs sunt intr-o limba straina pe care consumatorul
respectiv nu o intelege.

47.2.3. In cazul substantelor chimice, copiii pot manifesta o sensibilitate mai
mare decat adultii, motiv pentru care nu pot fi considerati ,,adulti Tn miniatura”.

47.2.4. Produsele considerate sigure pentru adultul mediu pot reprezenta un
risc pentru consumatorii vulnerabili si trebuie evaluate in consecinta. Acest fapt
trebuie luat in considerare la determinarea gravitatii si a probabilitdtii unei vatamari
(a se vedea Sectiunea a 6-a Capitolul III) si, in consecinta, a riscului.

47.3. utilizare prevazutd si rezonabil previzibila: consumatorii pot utiliza un
anumit produs In alte scopuri decat cel caruia acesta ii este destinat, chiar daca
instructiunile de utilizare, inclusiv avertismentele furnizate sunt clare.




47.3.1. a evaluarea riscurilor trebuie luate in considerare nu doar utilizarile
pentru care produsul este destinat dar si alte utilizari care sunt previzibile in mod
rezonabil.

47.3.2. Producatorul are obligatia de a asigura ca produsul este sigur inclusiv
in conditii de utilizare care pot fi prevazute Tn mod rezonabil.

47.3.3. Identificarea utilizarilor previzibile in mod rezonabil trebuie sd se
bazeze pe experienta practicd si comportamentul consumatorilor, intrucat este
posibil sa nu existe informatii disponibile 1n statisticile oficiale privind accidentele
sau in alte surse de informatii.

47.3.4. La evaluarea riscurilor, poate fi dificil sa se distinga Intre scenariile
,previzibile in mod rezonabil” si cele ,,complet nerealiste”. Cu toate acestea, chiar
si scenariile ,,complet nerealiste” pot fi luate In considerare in cadrul prezentei
Metodologii, chiar si atunci cand acestea conduc la vatamari foarte grave, deoarece
aceste scenarii vor avea intotdeauna o probabilitate foarte mica.

47.3.5. Scenariile de utilizare complet nerealiste nu vor avea o0 pondere
semnificativa in evaluarea riscului global asociat unui produs, datorita probabilitatii
extrem de scazute de producere a acestora.

47 4. frecventa si durata utilizarii:

47.14.1. Frecventa si durata utilizarii unui produs pot varia semnificativ de la
un consumator la altul, in functie de atractivitatea produsului si de usurinta de
utilizare a acestuia.

47.4.2 Utilizarea frecventa sau pe termen lung a unui produs poate contribui la
familiarizarea consumatorului cu caracteristicile acestuia, inclusiv cu eventualele
pericole, instructiuni de utilizare si etichete de avertizare, ceea ce poate conduce la
o diminuare a riscului asociat.

47.4.3. In acelasi timp, utilizarea frecvent sau prelungita poate determina o
diminuare a vigilentei consumatorului, acesta devenind prea obisnuit cu produsul si
ignorand Tn mod imprudent instructiunile sau avertismentele, ceea ce poate conduce
la o crestere a riscului.

47.4.4. Utilizarea zilnica sau pe termen lung poate, de asemenea, accelera
procesul de invechire a produsului, iar orice componenta care nu poate rezista unei
utilizdri atat de frecvente poate ceda si genera un pericol sau o posibild vatamare,
ceea ce, de asemenea, sporeste riscul.

47.5. recunoasterea pericolului, comportamentul de siguranta si echipamentul
de protectie:

47.5.1. Anumite produse sunt cunoscute pentru pericolele pe care le prezinta,
de exemplu foarfeci, cutite, bormasini, fierastraie cu lant, patine cu rotile, biciclete,
motociclete si autoturisme. In toate aceste cazuri, pericolul aferent produsului este
clar cunoscut si usor de identificat sau este descris in instructiunile de utilizare, care
vor include masuri de gestionare a riscurilor.

47.5.2.Consumatorii pot reduce riscul prin adoptarea unui comportament
prudent si utilizarea echipamentelor individuale de protectie (precum manusi, casti
sau centuri de siguranta).

47.5.3. Tn cazul altor produse pericolul aferent produsului poate fi greu de
identificat (spre exemplu: un scurt-circuit intr-un fier de calcat), etichetele de




avertizare pot fi ignorate sau interpretate gresit, limitand capacitatea consumatorului
de a lua masuri preventive.

47.6. comportamentul consumatorului in caz de incident:

Tn evaluarea riscurilor trebuie analizat, inclusiv, modul in care consumatorul
reactioneaza in situatia producerii unui incident asociat produsului. Prin urmare, este
foarte important ca o evaluare a riscurilor sa ia in considerare modul in care
consumatorul poate reactiona. Acesta va pune calm produsul deoparte si va lua
masuri preventive, precum stingerea incendiului provocat de produs, sau va arunca
produsul, cuprins de panica? Consumatorii vulnerabili, in special copiii, pot avea un
comportament diferit de cel al altor consumatori, nevulnerabili.

47.7. contextul cultural al consumatorului si modul in care produsul este
utilizat in tara sa de origine pot influenta riscul unui produs. Producatorii, au
responsabilitatea de a tine cont de diferentele si de specificul pietei locale culturale
atunci cand lanseazd un nou produs pe piata.

Experienta producatorilor privind modul in care un produs este perceput si
utilizat in diferite contexte culturale constituie o sursd valoroasd de informatii
autoritatile de supraveghere a pietei implicate in evaluarea riscurilor,

Sectiunea a 5-a
Scenariul de vatamare: etapele care conduc la producerea
vatamarii(lor)

48. In functie de natura si numarul de factori care trebuie luati in considerare
pentru determinarea riscului prezentat de un produs, se pot elabora diferite scenarii
de vatamare. Autoritdtile de supraveghere a pietei incep cu un scenariu in care
utilizatorul preconizat utilizeaza produsul in conformitate cu utilizarea previzibild a
acestuia.

49. Atunci cand un produs prezinta mai multe pericole, ar trebui sa se elaboreze
scenarii de vatamare pentru fiecare dintre acestea.

50. Un scenariu de vatamare consta in analiza a cel putin a urmatoarelor etape:

50.1. produsul prezinta un ,defect” sau poate conduce la o ,situatie
periculoasa” in timpul duratei sale previzibile de viata;

50.2. ,defectul” sau ,situatia periculoasd” are ca rezultat un accident sau un
efect negativ asupra sanatatii sau sigurantei unei persoane (sau asupra altor interese
publice protejate, dupa caz, in conformitate cu subpct. 11.2.);

50.3. accidentul sau efectul negativ provoacd o vatamare.

51. Pe baza unei analize de la caz la caz, autoritatile de supraveghere a pietei
pot Tmparti etapele mentionate la pct. 50 in maximum cinci subetape, pentru a
demonstra modul in care pericolul prezentat de produs poate conduce la vatamare.

52. Avand in vedere ca fiecare etapa mentionata la pct. 50 si 51 poate reduce in
mod considerabil probabilitatea producerii vatamarii, autoritatile de supraveghere a
pietei se asigura ca etapele respective sunt clare, concise si ilustreaza calea cea mai
scurta catre producerea vatamarii.

Sectiunea a 6-a
Gravitatea vatamarii sau a prejudiciului



53. Viatamarea pe care un pericol o poate cauza consumatorului poate avea
diferite grade de gravitate. Gravitatea vatamarii reflecta astfel efectul pe care
pericolul 1l are asupra consumatorului in conditiile descrise in scenariul de vatamare.

54. Gravitatea vatdmarii sau a prejudiciului asupra sanatdtii si sigurantei
utilizatorilor poate depinde de urmatoarele elemente:

54.1. tipul de pericol (a se vedea lista pericolelor din Anexa nr. 1);

54.2. gravitatea pericolului; (cat de mare este pericolul? de exemplu, o
suprafatd incalzita la 50 °C poate provoca arsuri usoare, in timp ce o suprafatd cu
temperatura de 180 °C va provoca arsuri grave;

54.3. modul in care pericolul afecteaza utilizatorul. Un contact de scurta durata
cu o suprafatd abraziva poate zgaria superficial pielea consumatorului, insa daca
acest contact se prelungeste pot fi jupuite bucati mari de piele;

54.4. partea corpului care este vatamata, de exemplu, dacd un obiect ascutit
strapunge pielea bratului, acest lucru este dureros, insa daca acelasi obiect intrd in
ochi, vatdmarea este mult mai grava, poate chiar ireversibila;

54.5. impactul pericolului asupra uneia sau mai multor parti ale corpului. Un
pericol de natura electrica poate provoca un soc electric care poate sd duca la
pierderea cunostintei si, drept urmare, poate provoca un incendiu care poate afecta
plamanii persoanei care si-a pierdut cunostinta si care inhaleaza fum;

54.6. tipul si comportamentul utilizatorului. Un produs etichetat cu un mesaj de
avertizare poate fi utilizat fard consecinte negative de un utilizator adult, deoarece
acesta utilizeaza produsul tinand cont de avertizare. In schimb, un copil sau un alt
consumator vulnerabil (a se vedea Tabelul nr.1) care nu poate citi sau nu poate
intelege eticheta de avertizare poate fi grav vatamat.

55. Pentru a evalua gravitatea consecintelor, autoritatile de supraveghere a
pietei stabilesc criterii de evaluare obiective, luand in considerare, pe de o parte,
nivelul de interventie medicala necesar si, pe de altd parte, consecintele vatamarii
asupra calittii vietii utilizatorului.

56. Atunci cand la evaluarea riscului se iau in considerare mai multe scenarii
de vatamare, trebuie sa se stabileasca separat, pentru fiecare vatamare, nivelul de
gravitate si sa se tind seama de acesta pe parcursul intregului proces de evaluare a
riscurilor.

57. Gravitatea vatamarilor sau a prejudiciilor se clasificata in patru niveluri,
in functie de reversibilitatea unei vatdmari sau a unui prejudiciu, si anume daca, si
in ce masura, este posibila recuperarea in urma vatamarii.

58. Atunci cand evalueaza nivelul de risc al unui produs, se aplica clasificarea
prezentata in Tabelul nr. 2.

Tabel nr. 2
Gravitatea vatamarilor sau a prejudiciilor
Descrierea gravitatii
Nivelul de Vitamare care pune in pericol Alt tip de vatamare
vatamare sanatatea/siguranta




Viatamare care pune in pericol viata:
vatamare sau consecintd care este sau ar
putea fi fatald, inclusiv moartea cerebrala;
consecinte care afecteazd reproducerea
sau urmasii; pierdere grava a unui membru
si/sau a capacitatii functionale, care
determind un grad de invaliditate mai
mare de aproximativ 10 %.

Efect negativ major, acut sau
nu, ireversibil in privinta mai
multor aspecte.

Grav: vidtdmare sau consecintd care In
mod normal necesita spitalizare si care va
afecta capacitatea functionala timp de mai
mult de 6 luni sau va determina o pierdere
definitiva a capacitatii functionale.

Efect negativ semnificativ,
pentru care sunt necesare
eforturi  semnificative  de
inversare prin interventii de
specialitate si care este
ireversibil in absenta acestor
interventii si eforturi.

Moderat: vatamare sau consecintd pentru
care poate fi necesara o deplasare la spital,
dar pentru care, in general, nu este nevoie

Efect negativ, reversibil intr-o
anumitda perioada de timp,
pentru care este necesard o

de spitalizare. Capacitatea functionald | interventie = a  medicilor
poate fi afectatd pentru o perioada limitata, | specialisti.

care nu depaseste 6 luni, iar recuperarea

este mai mult sau mai putin completa.

Minor: vatamare sau consecintad care, | Efect negativ, de obicei

dupa un tratament de baza (prim ajutor, n
mod normal prestat de o altd persoana
decat doctorul), nu afecteaza substantial
capacitatea functionald sau nu cauzeaza

complet reversibil pe termen
scurt, fara a fi necesard o
interventie  a  medicilor
specialisti.

durere excesiva; de obicei, consecintele
sunt complet reversibile.

59. In cazuri exceptionale, inclusiv cele legate de particularititile culturale sau
climatice, autoritdtile de supraveghere a pietei se pot abate de la clasificarea
previzuti la pct. 58 In astfel de cazuri, autorititile de supraveghere a pietei
furnizeaza justificarea abaterii in cadrul evaluarii riscurilor care insoteste notificarea
relevanta.

60. Daca este cazul, in conformitate cu pct. 15, vatamarile care afecteaza alte
interese protejate pot fi clasificate, de asemenea, in termeni mai abstracti, in patru
niveluri, astfel cum sunt prevazute la pct. 57 s1 58.

61. Pentru a cuantifica gravitatea vatamarii (vatamarilor), anexa nr. 2 la
prezenta Metodologie cuprinde clasificarea vatdmarilor in patru niveluri, in functie
de gradul lor de reversibilitate, si In ce masura, este posibila recuperarea in urma
vatamarii. Aceastd clasificare are doar un scop orientativ, iar un evaluator al
riscurilor ar trebui sd modifice categoria, daca este necesar, si sd indice acest lucru
in evaluarea riscurilor.

62. Atunci cand n evaluarea riscului sunt luate in considerare mai multe
scenarii de vatamare, gravitatea fiecarei vatamari ar trebui clasificatd separat si
utilizatd in intregul proces de evaluare a riscurilor.

Sectiunea a 7-a
Probabilitatea producerii vatamarii



63. Probabilitatea producerii vatdmarii este probabilitatea materializarii
efective a scenariului de vatamare in timpul duratei de viatd preconizate a
produsului.

64. Aceasta probabilitate nu este usor de estimat, insa atunci cand un scenariu
este prezentat Tn etape distincte, fiecarei etape i se poate atribui o anumita
probabilitate si, prin efectuarea inmultirii intre aceste probabilitdti partiale, se obtine
probabilitatea globala a scenariului. Aceasta abordare pe etape ar trebui sa usureze
estimarea probabilitatii globale. Atunci cand sunt elaborate mai multe scenarii,
fiecare dintre acestea trebuie sa dispuna de propria probabilitate globala.

65. Autoritatile de supraveghere a pietei atribuie pentru fiecare etapa a
scenariului de vatamare stabilit in conformitate cu Sectiunea a 7-a un punctaj de
probabilitate.

66. Multiplicarea acestor punctaje furnizeaza probabilitatea globala a
scenariului de vatamare.

67. Autoritdtile de supraveghere a pietei calculeazd probabilitatea producerii
unei vatamari ca suma probabilitatilor tuturor etapelor care au loc intr-un anumit
scenariu de vatimare. in cazul in care se elaboreazi mai multe scenarii de vitamare,
autoritatile de supraveghere a pietei calculeazd probabilitatea producerii unei
vatamari pentru fiecare dintre aceste scenarii.

68. Probabilitatea globala a scenariului se determina dupa urmatoarea formula:

P=Pix P2x...x Py,
unde:
P — probabilitatea generala;
P, P2, ... Pn— probabilitatea etapei (variantei).
69. Autoritatile de supraveghere a pietei aplica indicele de probabilitate stabilit
in Tabelul nr. 3.

Tabelul nr. 3
Probabilitatea producerii scenariului de vatamare pe
durata de viata previzibila a produsului
Mai mare sau egala cu 50 % Foarte frecventa
Intre 5/10 si 1/10 Frecventa
Intre 1/10 si 1/100 Obisnuita
Intre 1/100 si 1/1 000 Ocazionala
Intre 1/1 000 si 1/10 000 Improbabila
Tntre 1/10 000 si 1/100 000 Neobisnuita
Tntre 1/200 000 si 1/1 000 000 Rara
Mai mica sau egala cu 1/1 000 000 Extrem de rara

70. Atunci cand un scenariu de vatamare este prezentat intr-o singura etapa,
probabilitatea scenariului poate fi, de asemenea, determinata intr-o singurad etapa.
Aceasta ar reprezenta r o0 ,,estimare aproximativa”, care ar putea fi sever criticata si



ar putea pune in discutie valabilitatea intregii evaluari a riscurilor efectuatd. Prin
urmare, este preferabila o atribuire mai transparenta a probabilitatilor in cadrul unui
scenariu Tn mai multe etape, in special atunci cand probabilitétile partiale se pot baza
pe dovezi indiscutabile.

71. Atribuirea de probabilitati pentru diferite scenarii de vatamare ale aceluiasi
produs poate conduce la situatiile de mai jos.

71.1. Atunci cand intr-un scenariu produsul este utilizat de consumatori mai
vulnerabili, este posibil sa fie necesara marirea probabilitatii in general, deoarece
consumatorii mai vulnerabili se pot vatdma mai usor. Acest lucru este valabil in
special pentru copii, deoarece acestia nu dispun, in mod normal, de experienta
necesard pentru a lua masuri preventive, dimpotriva (a se vedea, de asemenea,
,,Consumatori vulnerabili” Tabelul nr. 1).

71.2. Atunci cand un risc este cu usurintd identificabil, inclusiv prin etichetele
de avertizare, este posibil sa fie necesara diminuarea probabilitdtii deoarece
utilizatorul va folosi produsul cu mai multd grija pentru a evita pe cat posibil
vatamarea. Acest fapt poate sa nu fie valabil pentru un scenariu de vatamare care
implica un copil (mic) sau alti utilizatori vulnerabili (a se vedea Tabelul nr.1) care
nu pot/nu stiu sa citeasca.

71.3. In situatia in care au fost semnalate accidente care se incadreazi in
scenariul de vatamare, probabilitatea acelui scenariu poate fi marita. In situatiile in
care s-au semnalat foarte rar accidente sau nu se cunoaste existenta vreunui accident,
poate fi util sd fie intrebat producatorul daca are informatii cu privire la orice
accident sau efecte negative cauzate de produs.

71.4. In cazul in care un numdr relativ mare de conditii sunt necesare pentru
producerea unei vatamari, probabilitatea globald a scenariului este in mod normal
mai mica.

71.5. Atunci cand conditiile necesare pentru producerea unei vatamari sunt
indeplinite cu usurintd, probabilitatea poate sa creasca.

71.6. Atunci cand rezultatele testarii unui produs sunt departe de a corespunde
valorilor - limita necesare (specificate in standardele sau in reglementarile tehnice
aplicabile), probabilitatea producerii unei vatamari (a unui scenariu de vatamare)
poate fi mai mare decat in cazul in care rezultatele testarii produsului ar fi fost
aproape de valorile-limita.

Sectiunea a 8-a
Exprimarea probabilitatii de materializare a vatamarii

72. Pentru a determina probabilitatea materializarii unei vatdmari, in cadrul
unui scenariu de vatamare probabilitatea poate fi exprimata dupa cum urmeaza:

72.1. cantitativ: probabilitatea poate fi exprimata sub forma de fractie, de
exemplu ,,> 50 %” sau ,,> 1/1 000”;

72.2. calitativ: probabilitatea poate fi exprimatd ca ,foarte frecventd” sau
,frecventa”, astfel cum se prevede la Sectiunea a 7-a.

Sectiunea a 9-a



Determinarea nivelului de risc

73. Nivelul de risc al unui produs se determina ca o combinatie intre gravitatea
vatamarii mentionate la Sectiunea a 6-a si probabilitatea vatamarii in conformitate
cu Sectiunea a 7-a.

74. Autoritatile de supraveghere utilizeazd grila stabilitd la Tabelul nr. 4
pentru a evalua combinatia mentionatd la pct. 73 si pentru a determina in mod
corespunzator nivelul de risc dupd cum urmeaza:

74.1. grav,
74.2. ridicat;
74.3. mediu; sau
74.4. scazut.
Tabelul nr. 4
Probabilitatea producerii vatimarii pe durata de Gravitatea vatamarii
viata previzibila a produsului
Ridicata >50 %
>1/10
> 1/100
> 1/1 000
> 1/10 000
> 1/100 000
> 1/1 000 000
Scazuta < 1/1 000 000

M — Risc mediu

{ R — Risc ridicat

Sectiunea a 10-a
Determinarea nivelului de risc pentru diferite scenarii de vatamare

75. In cazul in care sunt evaluate diferite scenarii de vatimare in legitura cu un
produs, autoritatile de supraveghere a pietei stabilesc nivelul de risc pentru fiecare
dintre scenariile respective.

76. In cazul in care evaluarea indica niveluri diferite ale riscurilor legate de
diferitele scenarii de vatdmare, autoritatile de supraveghere a pietei iau in
considerare, Tn sensul art. 24 din Legea nr. 196/2025, cel mai ridicat nivel de risc
identificat.

77. Intre niveluri invecinate de vatimarii sau probabilititi invecinate, nivelul
riscului se modifica cu 1 nivel. Aceasta este in concordanta cu experienta generala


about:blank

conform careia riscul nu creste incremental atunci cidnd valorile de intrare se
modificad progresiv. Cu toate acestea, atunci cand gravitatea unei vatamari creste de
la nivelul 1 la nivelul 2 (in partea dreapta a tabelului nr.4), unele niveluri de risc
cresc cu 2 niveluri, si anume de la mediu la grav, respectiv de la scazut la ridicat.

78. La incheierea evaluarii nivelului riscului, pentru un scenariu de vatamare
individual sau pentru riscul global al produsului, ar trebui luate Th considerare
plauzibilitatea nivelului de risc si incertitudinile aferente estimarilor.

79. O analiza de sensibilitate poate fi, de asemenea, foarte valoroasa. Cum se
modifica nivelul riscului atunci cand gravitatea vatamarii sau probabilitatea variaza
cu 1 nivel in sus sau 1n jos? Daca nivelul riscului nu se modifica deloc, este foarte
plauzibil ca a fost estimat corect. Dimpotriva, daca se modifica, inseamna ca nivelul
riscului se situeazi la limitd. In acest caz este necesar sa fie reanalizate scenariile de
vatamare, precum §i gravitatea vatamadrii (vatamadrilor) si  probabilitatea
(probabilitdtile) atribuita (atribuite). La sfarsitul analizei de sensibilitate, evaluatorul
riscurilor ar trebui sa fie, in mod rezonabil, sigur ¢ nivelul riscului este suficient de
plauzibil si ca poate documenta acest aspect si transmite informatia mai departe.

Sectiunea a 11-a
Documentarea evaluarii nivelului de risc

80. Autoritatile de supraveghere a pietei documenteaza in mod corespunzator
evaluarea nivelului de risc al unui produs si includ aceasta documentare in
notificarea lor prin intermediul Sistemului de schimb rapid de informatii privind
produsele periculoase, cu exceptia cazurilor in care se presupune ca un risc este grav
n conformitate cu Capitolul V.

81. Pentru elaborarea scenariului de vatamare, autoritatea de supraveghere a
pietel intreprinde urmdtoarele actiuni:

81.1. descrie produsul si pericolul aferent:

81.1.1. se descrie produsul in mod clar. Se constata daca pericolul este prezentat
de produs in ansamblul sdu sau este aferent numai unei componente (detasabile) a
produsului;

81.1.2. se identifica numarul de pericole pe care le prezintd produsul, in
conformitate cu anexa nr.1;

81.1.3. se identificad norma (normele) sau legislatia aplicabild produsului;

81.2. se identifica categoria de consumatori pe care urmeaza sa-l1 includa in
scenariul de vatamare pentru produsul periculos:

81.2.1. pentru primul scenariu de vatamare, se opereaza cu utilizatorul si
activitatea de utilizare pentru care este destinat produsul;

81.2.2. pentru alte scenarii, se iau in vedere alti consumatori si alte utilizari (a
se vedea tabelul nr. 1);

81.3. se prezintda un scenariu de vatamare in care pericolul (pericolele)
produsului selectat provoaca vatamare (vatamari) sau are/au un efect (efecte)
negativ(e) asupra consumatorului avut in vedere:

81.3.1. sunt descrise etapele care conduc la vatdmare (vatdmari) Tn mod clar si
concis (,,drumul cel mai scurt spre vatamare”, ,,drumul critic spre vatamare”). Daca



scenariul prezintd mai multe vatdmari concomitente, toate acestea se includ in
acelasi scenariu;

81.3.2. la descrierea scenariului de vatdmare se ia in considerare frecventa si
durata utilizarii, identificarea pericolului de catre consumator, caracterul vulnerabil
al consumatorului (in special copii), echipamentele de protectie, comportamentul
consumatorului in caz de accident, mediul cultural de provenientd al
consumatorului, precum si orice al{i factori importanti pentru evaluarea de risc (a se
vedea Anexa nr. 2 pentru orientare);

81.4. determina nivelul de vatamare (de la 1 la 4) al vatamarii consumatorului.
Daca consumatorul sufera mai multe vatamari in scenariul elaborat, se estimeaza
gravitatea ansamblului acestora (a se vedea tabelul nr.2 pentru orientare);

81.5. determina probabilitatea generald a scenariului de vatamare. Se atribuie o
probabilitate fiecarei etape din scenariul elaborat. Se inmultesc probabilititile
fiecarei etape pentru a calcula probabilitatea generald a scenariului de vatamare (a
se vedea partea stanga a tabelului nr. 4 pentru orientare);

81.6. determinad nivelul de risc prin combinarea nivelului de vatamare si
probabilitatea generala a scenariului de vatamare si verifica nivelului de risc (tabelul
4);

81.7. verifica plauzibilitatea nivelului de risc:

81.7.1. dacd nivelul de risc nu pare plauzibil sau daca nu exista o siguranta in
privinta nivelului vatamarii (vatdmarilor) sau in privinta probabilitatii
/probabilitatilor, se utilizeaza valorile imediat superioare si imediat inferioare si se
recalculeaza riscul. Analiza de sensibilitate va arata daca riscul se modifica odata cu
modificarea valorilor de intrare;

81.7.2. daca nivelul de risc ramane acelasi, evaluarea de risc efectuata este
credibila. Insa dacd nivelul de risc se modifica cu usurinta, din motive de siguranta
nivelul de risc cel mai mare se considera drept riscul produsului;

81.8. elaboreaza mai multe scenarii de vatamare pentru a identifica riscul cel
mai mare al produsului:

81.8.1. daca primul scenariu de vatamare identifica un nivel de risc mai mic
decat cel mai mare grad de risc prevazut in prezenta Metodologie si daca se
considera ca produsul ar putea prezenta un risc mai mare decat cel identificat:

81.8.1.1. se selectioneaza alti consumatori (inclusiv consumatori vulnerabili, Tn
special copii);

81.8.1.2. se identifica alte utilizari (incluzand utilizari in mod rezonabil
previzibile), pentru a determina scenariul de vatamare care va conduce la riscul cel
mai mare al produsului;

81.8.2. in mod normal, riscul cel mai mare al produsului este riscul produsului
care permite cele mai eficiente masuri de limitare a acestuia. In cazuri speciale, un
anumit pericol poate conduce la un risc mai mic decit riscul cel mai mare si totusi sa
necesite masuri de gestionare a riscului. Acestei situatii 1 se va acorda atentia
cuvenitd. Ca regula generala, scenariile de vatamare pot conduce la riscul cel mai
mare prevazut in prezenta Metodologie atunci cand:

81.8.2.1. vatamarea/vatamarile avute in vedere prezinta cel putin nivelele de
gravitate 3 sau 4,



81.8.2.2. probabilitatea generala a unui scenariu de vatamare este mai mare de
1/100 (a se vedea tabelul nr. 4 pentru orientare);

81.9. documenteaza si transmite mai departe evaluarea de risc, in conformitate
cu formularul-tip al Raportului de evaluare, stabilit in anexa nr. 3, prezentand toate
incertitudinile identificate in cursul evaluarii de risc.

82. O analiza de sensibilitate permite constatarea modificarii nivelului de risc
atunci cand nivelul de vatamare sau probabilitatea variaza cu o treapta in sus sau in
jos. Daca nivelul de risc nu se modifica deloc, este foarte plauzibil ca a fost estimat
corect. Din contra, daca se modificd, inseamna ci se situeaza la limitd. In acest caz
este necesar sa fie reverificate scenariile de vatamare, precum si nivelul vatamarii
(vatamarilor) si probabilitatea (probabilitatile) atribuitd/atribuite.

83. In cadrul analizei de sensibilitate se alege o valoare mai mica si una mai
mare decit cea presupusa initial pentru fiecare parametru al evaluarii de risc si se
utilizeaza la efectuarea intregii proceduri de evaluare de risc. Valorile nivelurilor
risc rezultate vor arata cat de sensibil reactioneaza nivelul de risc la introducerea
unor valori mai mici sau mai mari. In acest mod, poate fi estimat intervalul in care
se va situa riscul real al produsului.

84. Scopul analizei de sensibilitate este acela de a stabili cat de mult variaza
nivelul riscului in cazul in care variaza factorii estimati.

85. O modalitate practica de efectuare a analizei de sensibilitate este de a repeta
evaluarea riscului aferent unui anumit scenariu, dar cu utilizarea unei probabilitati
diferite pentru una sau mai multe etape din scenariu (de exemplu, o luménare care
contine seminte ar putea fi la originea unui incendiu, deoarece semintele pot lua foc
si pot genera flacari mari, mobilierul sau perdelele pot lua foc, iar persoane care nu
se afld in incdpere ar putea inhala fum toxic si ar putea suferi o intoxicatie fatald).

86. La sfarsitul analizei de sensibilitate, evaluatorul de risc trebuie, Tn mod
rezonabil, sa fie sigur ca nivelul de risc prezinta plauzibilitate suficienta si ca poate
documenta acest aspect si transmite informatia mai departe.

87. Schema algoritmica a desfasurarii unei evaluari de risc este prezentata in
anexa nr.4 la prezenta Metodologie.

IV. PREZUMTIA DE RISC GRAV

88. Riscurile prezentate de un produs sunt considerate riscuri grave in
urmatoarele cazuri:

88.1. Produsul este legat de niveluri probabile de vatdmare corespunzatoare
nivelurilor de gravitate 3 sau 4 mentionate la Sectiunea a 6 si nu se poate astepta in
mod rezonabil din partea consumatorilor si a utilizatorilor finali sa ia masurile de
precautie necesare pentru a se proteja sau pentru a preveni materializarea riscului
sau acestia nu sunt informati in mod adecvat de catre operatorul economic relevant
cu privire la modul de evitare a materializarii riscului. Conditiile de materializare a
riscului trebuie sa fie legate Tn mod inerent de pericolul prezentat de produs.



88.2. Operatorul economic care a introdus sau a pus la dispozitie produsul pe
piatd sau furnizorul unei piete online care 1-a prezentat pe interfata sa online a indicat
ca produsul prezinta un risc grav.

88.3. Produsul a facut obiectul unei rechemari, al unei retrageri sau al unei
eliminari a continutului online pe baza unor masuri voluntare luate de operatorii
economici sau de furnizorii de piete online.

88.4. Produsul contine o substantd chimica interzisa de legislatia de
armonizare a Uniunii sau substanta respectiva este utilizata intr-o concentratie care
depaseste limita stabilita de legislatia respectiva.

88.5. In cazul in care existd dovezi bine documentate ci anumite caracteristici
ale produsului genereaza in mod constant un risc grav, inclusiv in cazurile de mai
jos:

88.5.1. piese mici detasate sau prezente in jucarii sau produse de Ingrijire
pentru copiii cu varste mai mici de 36 de luni;

88.5.2. costume vestimentare pentru copii care sunt foarte inflamabile;

88.5.3. articole de imbracaminte de noapte si materiale pentru imbracamintea
de noapte pentru copii care sunt foarte inflamabile;

88.5.4. articole pentru Ingrijirea copilului care prezinta un risc de inecare;

88.5.5. snururi cu sistem de strangere in zona capului, a gatului sau in partea
superioard a pieptului aplicate pe articolele de imbracaminte destinate copiilor de
varsta mica;

88.5.6. produse electrice cu componente defecte care pot duce la electrocutare
sau incendiu.

89. In cazurile enumerate la pct. 88 autorititile de supraveghere a pietei pot
transmite notificarea prin intermediul SI SRIPP fard o evaluare individuala a
riscurilor.

V.SELECTAREA MASURILOR CORECTIVE

Sectiunea 1
De la risc la adoptarea de masuri: gestionarea responsabila a riscurilor

90. Evaluarea riscurilor este utilizata pentru a decide daca sunt necesare masuri
corective pentru a reduce riscul si a preveni astfel afectarea sigurantei si sanatatii
consumatorilor.

91. Masurile din cadrul supravegherii pietei presupun contactul dintre
autoritatile de supraveghere a pietei si producatorii, importatorii, distribuitorii si
furnizorii de piete online. Aceasta poate sprijini autoritatile de supravegherea a pietei
sd determine modalitdtile cele mai eficace si eficiente de gestionare a riscurilor.

92. Cand un produs de consum prezintd un risc grav, printre masurile de
reducere a riscului se numadra retragerea de pe piatd sau rechemarea de la
consumatori. Daca riscul este de un nivel mai redus, masurile adoptate sunt, de
reguld, mai putin riguroase. In acest caz, poate fi suficient si se adauge etichete de
avertizare sau sd se amelioreze instructiunile de folosire pentru a conferi siguranta



produsului. Prin urmare, oricare ar fi nivelul riscului produsului, autoritatile de
supraveghere a pietei ar trebui sd examineze daca trebuie intreprinse masuri si, Tn
caz afirmativ, sa decida care sunt acestea.

93. Nu existd insi o legiturd automati intre risc si masuri. In cazul in care un
produs prezinta mai multe riscuri mai putin grave si, prin urmare, riscul global nu
este grav, pot fi necesare masuri urgente, deoarece oricare dintre riscuri se poate
materializa relativ repede.

94. Este, de asemenea, important sa fie luatd in considerare expunerea
populatiei in ansamblu. In situatiile in care un numar mare de produse se gaseste pe
piata si, prin urmare, produsul este utilizat de un numar mare de consumatori, chiar
si un singur risc mai putin grav poate sa necesite masuri rapide pentru a evita efectele
negative asupra sanatatii consumatorilor.

95. Riscurile mai putin grave pot, de asemenea, sa necesite masuri atunci cand
produsul in cauza poate provoca accidente mortale, chiar daca asemenea accidente
pot fi extrem de improbabile.

96. Alte aspecte legate de riscuri pot fi perceptia publicd asupra riscului si
care acesta este prezentat in mass-media. Aceste aspecte pot fi in special relevante
in cazul consumatorilor vulnerabili, mai ales in cazul copiilor. Incumba autoritatii
(autoritatilor) de supraveghere a pietei sa stabileasca masurile necesare.

97. Masurile care trebuie luate pentru a preveni un risc pot depinde, de
asemenea, de produsul insusi si de ,riscurile minime compatibile cu utilizarea
produsului, considerate ca fiind acceptabile si respectand un nivel ridicat de
protectie”.

98. Ca ultim punct, chiar dacd nu existd niciun risc, unele masuri pot fi totusi
necesare, de exemplu atunci cand un produs nu respectd reglementarile
aplicabile/legislatia in vigoare .

99. In concluzie, nu existi o legiturd automati intre risc si masuri. Autorititile
de supraveghere iau in considerare o serie de factori, cum ar fi cei indicati in
Sectiunea a 6-a Capitolul III. Principiul proportionalitatii trebuie avut intotdeauna in
vedere, 1ar masurile trebuie sa fie eficace.

Sectiunea a 2-a
Selectarea masurilor corective

100. In functie de nivelul de risc care este prezent sau ar putea avea loc pentru
sandtatea si siguranta consumatorilor, autoritatea de supraveghere a pietei selecteaza
masurile corective prevazute de Legea nr. 162/2023 si de Legea nr. 196/2025.

101. Nivelul de risc estimat pentru produs determind masurile corective care
urmeaza a fi aplicate, in functie de caz, productiei totale a unei anumite marci
(model, articol, modificare) sau partilor acestora ori unor serii.

102. Autoritatile de supraveghere a pietei iau masurile corespunzatoare in cazul
in care un produs care face obiectul reglementarilor tehnice, atunci cand este utilizat


about:blank

Tn conformitate cu scopul pentru care este preconizat sau in conditii care pot fi
prevazute In mod rezonabil si daca este instalat si intretinut in mod corespunzator:

102.1. este susceptibil de a afecta sdnatatea sau siguranta utilizatorilor; sau

102.2. nu este conform cu reglementarile tehnice.

103. Autoritatile de supraveghere a pietei solicita de indata agentului economic
sd 1a masuri corective adecvate si proportionale pentru a stopa neconformitatea sau
a elimina riscul intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.

104. Autoritatile de supraveghere a pietei, precum si operatorii economici, vor
adopta masuri corective adecvate 1n functie de nivelul riscului prezentat de produs.

104.1. in cazul produselor care prezintd un risC grav pentru sanatatea si
siguranta consumatorilor si/sau utilizatorilor finali:

104.1.1. neadmiterea punerii la dispozitie a produsului pe piata;

104.1.2. retragerea sau rechemarea imediata a produsului cu exceptia cazului
in care existd o altd modalitate eficace de eliminare a riscului grav si avertizarea
publicului in legatura cu riscul prezentat;

104.1.3. distrugerea produsului sau aplicarea altor masuri care il fac
inutilizabil,

104.2. in cazul unui produs care prezinta un nivel de risc ridicat:

104.2.1. suspendarea temporara a punerii la dispozitie pe piatd a produselor;

104.2.2 interzicerea punerii la dispozitie pe piatd a produselor;

104.3. in cazul unui produs care prezinta un nivel de risc mediu, suspendarea
temporara a punerii la dispozitie pe piatd a produselor;

104.4. in cazul unui produs care prezinta un nivel de risc scazut si pentru care
reglementdrile tehnice aplicabile nu stabilesc cerinte specifice pentru a asigura
siguranta consumatorilor si/sau utilizatorilor finali, autoritatea de supraveghere a
pietel nu aplicd masuri corective;

104.5. in cazul unui produs care prezinta un risc mai putin grav, pentru
sdndtatea si siguranta consumatorilor si/sau utilizatorilor finali:

104.5.1. suspendarea temporara a punerii la dispozitie pe piata a produselor, in
scopul inlaturarii neconformitatii sau eliminarii riscului intr-un termen rezonabil;

104.5.2. daca in urma analizei informatiei privind executarea prescriptiei si/sau
in urma controlului privind punerea acestora ea in aplicare se constata faptul ca
produsele nu indeplinesc in continuare cerintele reglementarilor tehnice aplicabile,
autoritatea de supraveghere a pietei ia masurile corespunzatoare specificate la
subpct. 104.1.

104.6. in cazul unui produs neconform cu cerintele reglementarilor
reglementdrilor tehnice aplicabile, aducerea produsului in conformitate, inclusiv
prin remedierea neconformitatii formale, astfel cum este definita de reglementarea
tehnica aplicabila, sau asigurarea faptului ca produsul nu mai prezintd un risc;

104.7. 1n cazurile in care produsul este susceptibil sa prezinte un risc numai in
anumite conditii sau numai pentru anumiti utilizatori finali:

104.7.1. aplicarea pe produs in limba romana a unor avertismente adecvate, clar
formulate si usor de inteles referitoare la riscurile pe care le prezinta;

104.7.2. stabilirea unor conditii prealabile pentru punerea la dispozitie pe piata
a produsului respectiv;



104.7.3. alertarea imediata si intr-un mod adecvat a utilizatorilor finali expusi
riscului, inclusiv prin publicarea unor avertismente speciale in limba romana;

105. In cazul previzut la subpct. 104.4., autoritatea de supraveghere a pietei ia
decizia in legatura cu avertizarea de catre producator (importator) si/sau distribuitor
a consumatorilor (utilizatorilor) in privinta riscurilor pe care le poate prezenta
produsul in anumite conditii si decizia de luare a masurilor necesare privind
asigurarea securitatii, astfel incat produsul sa fie sigur.

Anexa nr.1

la Metodologia privind evaluarea nivelului de risc
n cazul produselor nealimentare

Pericole, scenarii tipice de vatamare si vatamari tipice

Grupul de Pericol (proprietatile Scenariul tipic de vatamare Vatamarea tipica
pericole produsului)
Dimensiune, Produsul reprezintd un|Persoana paseste peste produs si cade;|Contuzii cutanate;
forma si suprafata | obstacol sau persoana se ciocneste de produs  |fracturd, comotie
cerebrala;
echimoza
Produsul este [Produsul acopera gura si/sau nasul unei | Sufocare
impermeabil pentru aer  [persoane (de obicei un copil) sau
obtureazd calea respiratorie interna
Produsul consta in obiecte|O persoani (copil) inghite componenta | Sufocare,
mici sau contine [de mici dimensiuni; componenta de|obstructia  cailor
componente  de  mici|mici dimensiuni se blocheaza in laringe | respiratorii interne
dimensiuni si obtureaza cdile respiratorii
Posibilitate de a desprinde O persoana (copil) 1inghite |Obstructie a
prin muscare o[componenta de mici dimensiuni;|tractului digestiv

componentd micd a unui
produs

componenta de mici dimensiuni se
blocheaza in tractul digestiv

Colt sau varf ascutit

Persoana se ciocneste de coltul ascutit
sau este lovitd de obiectul ascutit in
miscare; se produce o vitamare prin
intepare sau stripungere

Intepare; afectare a
vazului, corp strain
n ochi; afectare a
auzului, corp strain
n ureche

Margine ascutita

Persoana atinge marginea ascutita; se
produce o lacerare a pielii sau o taieturad
a tesuturilor

Lacerare, taietura;
amputare

Suprafata alunecoasa

Persoana merge pe o suprafata, alunecd

Contuzii cutanate;

si cade fractura, comotie
cerebrald
Suprafata rugoasa Persoana alunecd pe o suprafatd|Abraziune
rugoasd; se produce frecare si/sau
abraziune
Gol sau deschizatura intre Persoana plaseaza un membru | Strivire, fractura,

parti

sau corpul in deschizdtura si isi prinde
un deget, un brat, gatul, capul,
trunchiul sau imbracamintea;

vatdmarea apare datorita gravitatiei sau
miscaril

amputare,
strangulare

Energie potentiala

Stabilitate mecanica mica

Produsul se rastoarna; persoana aflata
pe produs cade de la inaltime sau

Contuzii cutanate;
dislocare; entorsa;




persoana aflatd langa produs este lovita
de acesta; un produs electric se
rastoarnd, se sparge si accesul la partile
conducatoare de electricitate devine

fractura, comotie
cerebrala; strivire;
soc electric; arsuri

posibil sau produsul continud sa
functioneze, 1incalzind suprafetele
invecinate
Rezistentd mecanicd mica | Produsul se  prabuseste  prin|Contuzii cutanate;
supraincdrcare; persoana aflatd pe|dislocare; fractura,

produs cade de la indltime sau persoana
aflatd langd produs este lovitd de
acesta; un produs electric se rastoarna,
se sparge si accesul la partile
conducatoare de electricitate devine
posibil sau produsul continud sa
functioneze, 1incalzind suprafetele
fnvecinate

comotie cerebrala;
strivire; soc
electric; arsuri

Pozitie inalta a

utilizatorului

Persoana se afla la indltime pe produs
si isi pierde echilibrul, nu are de ce s
se sprijine si cade de la indltime

Contuzii cutanate;
dislocare; fractura,
comotie cerebral;
strivire

Element elastic sau arc

Un element elastic sau un arc aflat sub
tensiune este eliberat brusc; persoana
aflatd pe traiectoria acestuia este lovita
de produs

Contuzii cutanate;
dislocare; fractura,
comotie cerebral;
strivire

Lichid ori vas presurizat
sau vid

Lichidul sau gazul sub presiune este
eliberat brusc; persoana aflatd in
vecindtate este lovitd sau implozia

Dislocare; fractura,
comotie cerebral;
strivire; taieturi (a

produsului genereaza obiecte|se  vedea, de
zburatoare asemenea, la
categoria
»Incendiu si
explozie™)
Energie cinetica |Produs in migcare Persoana se afld pe traiectoria|Contuzii cutanate;
produsului si este lovitd de produs sau [entorsa; fracturd,

produsul cade pe persoana

comotie cerebral;
strivire

Péarti in miscare una in
contact cu cealalta

O parte a corpului unei persoane ajunge
intre partile care se afld in miscare;
partea corpului devine imobilizata si
este supusd unei presiuni (strivita)

Contuzii cutanate;
dislocare; fracturd;
strivire

Parti in miscare,
depasind pe cealalta

una

O parte a corpului unei persoane ajunge
intre partile care se afla in miscare in
timp ce acestea se apropie (miscare de
forfecare);

Partea corpului devine imobilizata intre
partile in miscare si este supusda unei
presiuni (forfecare)

Lacerare, taietura;
amputare

Parti in miscare de rotatie |O parte a corpului, parul sau|Contuzii cutanate;
imbracdmintea unei persoane este|fracturd; lacerare
prinsa de partea in miscare de rotatie; |(pielea  capului);
se creeaza o fortd de tractiune strangulare

Parti In migcare de rotatie(O parte a corpului, parul sau|Strivire, fractura,

care se afla aproape una de |imbracamintea unei persoane este|amputare,

cealalta

prinsa de partile in miscare de rotatie;
se creeazd o fortd de tractiune si o
presiune asupra partii corpului

strangulare

Acceleratie

Persoana se afla pe produsul in
accelerare si 1si pierde echilibrul, nu are
de ce sa se sprijine si cade cu o oarecare
viteza

Dislocare; fractura,
comotie cerebrald;
strivire




Obiecte zburatoare

Persoana este lovita de obiectul
zburator si, in functie de energie, sufera
vatamari

Contuzii cutanate;
dislocare; fractura,
comotie cerebral;
strivire

Vibratie Persoana tine produsul, isi pierde |Contuzii cutanate;
echilibrul si cade; sau contactul |dislocare; fractura;
prelungit cu produsul care vibreaza |strivire
cauzeaza afectiuni neurologice, osteo-
articulare, traumatisme ale coloanei
vertebrale, boli vasculare

Zgomot Persoana este expusd zgomotului |Vatdmarea auzului

cauzat de produs. Poate apdrea un
tinitus sau un deficit auditiv, in functie
de nivelul zgomotului si de distanta

Energie electrica

Voltaj mare/mic

Persoana atinge o parte a produsului
care se afld sub tensiune cu voltaj
mare; persoana este supusa unui $oc
electric si poate fi electrocutata

Soc electric

Productia de

termica

energie

Produsul devine fierbinte; persoana
care 1l atinge poate suferi arsuri; sau
produsul poate genera particule topite,
vapori etc., care lovesc o persoand

Arsurd, oparire

Piese sub tensiune aflate
prea aproape una de alta

Tntre piesele sub tensiune apar arcuri
electrice sau scantei. Aceasta poate
cauza un incendiu sau o radiatie
intensa

Leziuni  oculare;
arsurd, oparire

Temperaturi
extreme

Flacari deschise

Persoana aflatdi in  apropierca
flacarilor poate suferi arsuri, posibil
dupa ce imbracamintea ia foc

Arsuré, oparire

Suprafete fierbinti

Persoana nu isi da seama ca o suprafata
este fierbinte i o atinge; persoana
sufera arsuri

Arsura

Lichide fierbinti

Persoana care manipuleaza un recipient
cu lichid varsd o parte a acestuia;
lichidul cade pe piele si provoaca
oparire

Opérire

Gaze fierbinti

Persoana respird in mediu cu gaze
fierbinti emise de un produs; se produc
arsuri  pulmonare; sau expunerea
indelungata la aer fierbinte cauzeaza
deshidratare

Arsura

Suprafete reci

Persoana nu isi da seama ca o suprafata
este rece si o atinge; persoana suferd
degeraturi

Arsura

Radiatii

Radiatii ultraviolete, laser

Pielea sau ochii unei persoane sunt
expuse radiatiilor emise de produs
Arsura, oparire;

afectiuni

Arsura,
afectiuni
neurologice;
leziuni oculare;
cancer de piele,
mutatie

oparire;

Sursa de camp
electromagnetic cu
intensitate mare (CEM);
cu frecventd micd sau
mare (microunde)

Persoana se afla aproape de sursa de
camp electromagnetic (CEM), corpul
sau (sistemul nervos central) fiind
expus la acesta

Afectare
neurologica
(cerebrald),
leucemie (copii)

Incendiu
explozie

si

Substante inflamabile

se afla in
substantei inflamabile; o sursa de
aprindere determina inflamarea
substantei; persoana suferd vatamari

Persoana apropierea

Arsura




Amestecuri explozive

Persoana se afla in apropierea unui
amestec exploziv; o sursa de aprindere
cauzeazd o explozie; persoana este
lovita de unde de soc, de material in
flacari si/sau de flacari

Arsura,  oparire;
leziuni oculare,
corp strain in ochi;
vatamarea auzului,
corp strdin  in
ureche

Surse de aprindere

O sursa de aprindere cauzeazid un
incendiu; o persoand este vatamatd de
flacari sau intoxicatd cu gazele de la
incendiu

Arsura; intoxicatie

Supraincilzire

Produsul se supraincalzeste; f incendiu,
explozie

Arsura,  oparire;
leziuni  oculare,
corp strain in ochi;
vatamarea auzului,

corp strdin  in
ureche
Toxicitate Solide sau lichide toxice |Persoana ingereaza substantd din|Intoxicatie acutd;

produs, de exemplu prin introducerea
in gura si/sau substanta ajunge pe piele

iritatie, dermatita

Persoana inspira material solid sau
lichid, de exemplu material de
varsatura (aspiratie pulmonara)

Intoxicatie  acuta
pulmonara
(pneumonie de

aspiratie); infectie

Gaz, vapori sau pulberi|Persoana inhaleaza substanta continuté | Intoxicatie — acuta

toxice in produs si/sau substanta ajunge pe|pulmonara; iritatie,
piele dermatita

Substante sensibilizante |Persoana ingereaza substanta continuta | Sensibilizare;

in  produs, de exemplu, prin
introducerea in gura; si/sau substanta
ajunge pe piele; si/sau persoana
inhaleaza gaz, vapori sau pulberi

reactie alergica

Solid sau fluid iritant sau
corosiv

Persoana ingereaza substanta continuta
in  produs, de exemplu, prin
introducerea in gurd, si/sau substanta
ajunge pe piele sau Th ochi

Iritatie, dermatita;
arsurd cutanata;
leziuni oculare,
corp strain in ochi

Gaz sau vapori iritanti sau
corozivi

Persoana inhaleaza substanta continuta
in produs si /sau substanta ajunge pe
piele sau Tn ochi

Iritatie, dermatita;
arsurd cutanata;
intoxicatie  acuta
sau efect coroziv in
plamani sau in ochi

Substante  cancerigene,
mutagene sau toxice
pentru reproducere

Persoana ingereaza substanta continuta
in  produs, de exemplu, prin
introducerea 1n gurd si /sau substanta
ajunge pe piele; si/sau  persoana
inhaleaza substanta sub forma de gaz,
vapori sau pulberi

Cancer,
toxicitate
reproducere

mutatie,
pentru

Contaminare

Contaminare

Persoana ajunge in contact cu un

Infectie, locala sau

microbiologica  |microbiologica produs contaminat prin ingestie, [sistemica
inhalare sau contact cutanat
Pericole legate de|Postura nesanatoasa Designul  determind o  posturd|Elongatie;
utilizarea sau nesdndtoasa a persoanei in timpul [afectiune musculo-
functionarea utilizarii produsului scheletica
produsului Suprasolicitare Designul solicitd utilizarea unei forte | Entorsa sau
considerabile 1n timpul utilizarii|elongatie;
produsului afectiune musculo-
scheletica
Nepotrivire anatomica Designul nu este adaptat Entorsa

anatomiei umane, ceea ce il face dificil
sau imposibil de utilizat

sau elongatie




Ignorarea
personale

protectiei

Designul ingreuneaza manipularea sau
utilizarea produsului pentru o persoana
care poartd echipament de protectie

Diverse vatamari

Activare/dezactivare

Persoana poate sd (dez)activeze cu

Diverse vatamari

intamplatoare usurintd produsul, ceea ce determina o
utilizare nedorita
Inadecvare  din Designul determind operarea |Diverse vatamari
punct de vedere |defectuoasd de catre persoand; sau
operational produsul avand o functie de protectie

nu ofera protectia preconizata

Produsul nu se opreste

Persoana doreste sa opreasca
functionarea produsului, dar acesta nu
se opreste si continua sa functioneze
chiar si cand nu se doreste acest lucru

Diverse vatamari

Pornire neasteptata

Produsul se opreste in timpul unei pene
de electricitate, insa reporneste in mod
periculos

Diverse vatamari

Produsul nu poate fi oprit

Tntr-o situatie de urgentd, persoana nu

Diverse vatamari

reugeste sd opreascd functionarea
produsului
Montare neadecvatd a|Persoana incearca sa monteze o piesd, | Entorsa sau
pieselor are nevoie de prea multa forta, produsul | elongatie; lacerare,
cedeaza; sau piesa este prea slab fixatd |taieturd; contuzii
si devine mobila in cursul utilizarii cutanate;
imobilizare
Mijloace de protectic|Persoana poate avea acces la piese|Diverse vatamari
absente  sau  ajustate|periculoase
inadecvat
Instructiuni, semne si|Utilizatorul nu observa instructiunile gi | Diverse vatamari
simboluri de avertizare|semnele de avertizare si/sau nu intelege
insuficiente simbolurile
Semnale de avertizare|Utilizatorul nu vede sau nu aude|Diverse vatimari
insuficiente semnalele de avertizare (optice sau
audio), functionarea devenind
periculoasa

Anexa nr.2
la Metodologia privind evaluarea nivelului de risc
n cazul produselor nealimentare

Exemple de vatimari care corespund celor patru grade de gravitate ale vatamarii

Tipul vatamarii

Nivelul de gravitate a vatimarii

2 3




Lacerare, taietura

Superficiald

Externa
(profundd) (cu o
lungime pe corp
>10cm) (cuo
lungime pe fata >
5 c¢cm) necesitand
suturi

Tendon sau in
cavitatea
articulara
Sclerotica sau
cornee

Nerv optic
Artera a gatului
Trahee

Organe interne

Tub bronhic Esofag Aorta
Maduva spinarii (partea
inferioara)

Lacerare profunda a
organelor interne
Afectare grava a partii
superioare a maduvei
spinarii

Creier (leziune grava/
disfunctie)

Contuzii cutanate Superficiala Majora Trahee Trunchi cerebral
(abraziuni/ contuzii, suprafatd de < |suprafata de > 25 |Organe interne Maduva spinarii, cauzand
tumefiere, edem) 25cm? pe fatd  |cm? pe fatd (minord) Inima paralizie
suprafata de < |[suprafatd de > 50 |Creier
50 cm? pe corp  |cm? pe corp Pliman, cu singe sau
aer in torace
Comotie cerebrald - Pierderea Pierderea cunostintei| Coma
cunostintei  de|Indelungata
foarte scurta
durata (minute)
Imobilizare/ comprimare |Comprimare - (A se utiliza in mod|(Acelagi rezultat ca 1in
minora corespunzator cazul sufocarii/
rezultatul ~ final  al|strangularii)
contuziilor  cutanate,
strivirii, fracturii,
dislocdrii, amputarii,
dupa caz)
Entorsa, elongatie, Extremitati Elongatic a Ruptura/sfasiere a -
afectiune musculo- Articulatii ligamentelor unui ligament sau
scheletala Coloana genunchiului tendon
vertebrala (fara Rupturd musculara
luxatie sau Entorsa cervicala
fractura
Dislocare - Extremitati Glezna Coloani vertebrala
(degete de la Tncheietura mainii
maini, de la Umar
picioare, mana, |Sold
picior) Genunchi
Cot Coloana
Maxilar
Mobilitate
dentara
Fractura - Extremitati Glezna Gat
(degete de la Membru inferior Coloana vertebrala
maini, de la (femur si gamba)
picioare, mana, [Sold
picior) Coapsa
Incheietura Craniu
mainii Coloana (fractura prin
Brat compresie minora)
Coasta Maxilar (severa)
Stern Laringe
Nas Fracturi costale
Dinte multiple
Maxilar Sénge sau aer in
Oasele din jurul |torace

ochiului




Strivire

Extremitati (degete de
la méini, de la picioare,
mana, picior)

Cot

Glezna

Tncheietura mainii
Antebrat

Membru inferior
Umar

Trahee

Laringe

Bazin

Maduva spinarii

Gét in regiunea medie-
inferioara

Torace (strivire severa)
Trunchi cerebral

Amputare

Deget(e) de la mana
Deget(e) de la picior
Mina

Ambele extremitati

Picior
(Parte de) Brat
Membru inferior
Ochi
Intepare, strapungere Profunzime Strabatand pielea |Ochi Aorta Inima
limitata, Perete abdominal |Organe interne Tub bronhic
implicand  doar|(niciun organ | Perete toracic Leziuni grave ale
pielea implicat organelor (ficat, rinichi,

intestin etc.)

Ingestie

Leziune a organelor
interne
(A se vedea, de
asemenea, obstructia
cailor respiratorii
interne Tn cazul Tn care
obiectul ingerat se
blocheaza la nivelul

superior al esofagului.)

Leziune permanentd a
organelor interne

Obstructie a cdilor

respiratorii interne

Fluxul de oxigen la
creier este blocat fara
consecinte permanente

Fluxul de oxigen la creier
este blocat cu consecinte
permanente

Sufocare/Strangulare

Fluxul de oxigen catre
creier este blocat fara
consecinte permanente

Sufocare/Strangulare
fatala

Submersie/inec

inecare fatald

Arsurd/Oparire (prin
caldura, frig sau substante
chimice)

Gradul 1, pana la
100% din
suprafata
corpului; sau
Gradul 2, <6%
din suprafata
corpului

Gradul 2, 6-15%
din suprafata
corpului

Gradul 2, 16-35% din
suprafata corpului; sau
Gradul 3, pana la 35%
din suprafata corpului
Arsura prin inhalare

Gradul 2 sau 3, >35% din
suprafata corpului
Arsura  prin
necesitand
respiratorie

inhalare
asistenta

Soc electric

(A se vedea, de
asemenea,
sectiunea arsuri,
deoarece
curentul electric
poate cauza
arsuri)

Efecte locale
(crampe
temporare
paralizie

musculard)

Sau

Electrocutare

Afectiuni neurologice

Crize
provocate

epileptice

Leziuni oculare, corp
strain in ochi

Dureri oculare
pasagere, fara
necesitatea unui
tratament

Orbire temporara

Orbire partiala
Orbire permanenta
(monoculara)

Orbire permanenta
(bioculard)




Afectare a auzului, corp  |Dureri Deficit auditiv | Surditate partiala Surditate totala (bi-
strdin in ureche auriculare temporar Surditate totala auriculara)

pasagere care nu (mono-auriculara)

necesita

tratament
Intoxicatie cu substante Diaree, Leziuni Leziuni ireversibile Leziuni ireversibile ale
(ingestie, inhalare, varsaturi, reversibile ale ale organelor interne, |sistemului nervos

cutanatd)

simptome locale

organelor interne
de exemplu:
ficat, rinichi;
anemie
hemolitica usoara

de exemplu, esofag,
stomac, ficat, rinichi,
anemie hemolitica,
leziuni reversibile ale
sistemului nervos

Deces

Iritare, dermatita,

Iritatie locala

Leziuni oculare

Plamani, insuficienta

Plamani, necesitand

inflamatie sau efect usoara reversibile respiratorie, asistenta respiratorie
coroziv al unei substante Efecte sistemice |pneumonie chimicd  |Asfixie
(inhalare, cutanata) reversibile Efecte sistemice

Efecte ireversibile

inflamatorii Orbire partiala

Efecte corozive
Reactie alergica sau Reactie alergicd |Reactie alergica, |Sensibilizare Reactie sau soc anafilactic
sensibilizare usoara sau dermatita de puternica, Deces
locala contact alergicad |determinand alergii la

generalizata mai multe substante
Leziuni persistente ca Diaree, Leziuni Leziune ale sistemului |Cancer (leucemie)
urmare a contactului cu varsaturi, reversibile ale nervos, de exemplu, |Efecte asupra reproducerii

substante sau prin
expunere la radiatii

simptome locale

organelor interne
de exemplu:
ficat, rinichi,
anemie
hemolitica usoara

sindromul psiho-
organic (SPO:
denumit si
»encefalopatia toxica
cronica”, cunoscuta si

ca ,,boala zugravilor”).

Leziuni ireversibile
ale organelor interne,
de exemplu, esofag,
stomac, ficat, rinichi,
anemie hemolitica,
leziuni reversibile ale
sistemului nervos

Efecte asupra urmasilor
Depresie a sistemului
nervos central

Infectie microbiologica

Leziuni
reversibile

Efecte ireversibile

Infectie necesitand
spitalizare indelungata,
organisme rezistente la
antibiotice

Deces

Anexa nr.3

la Metodologia privind evaluarea riscului
n cazul produselor nealimentare

Formularul-tip al Raportului de evaluare a riscurilor

1. Produsul

2. Categoria de consumatori

3. Pericole, scenarii tipice de vatamare, vatamari tipice




3.1. grupul de pericol

3.2. pericolul intrinsec (proprietétile produselor)

3.3. scenariul tipic de vatamare

3.4. vatamarea tipica

4. Gradul de severitate al vatamarii

4.1. tipul de vatamare

4.2. gradul de severitate (1, 2, 3, 4)

5. Probabilitatea

5.1. probabilitatea etapei (variantei) (P1, P2, P3, .., Pn)

5.2. determinarea probabilitatii generale P1*P2*Ps*.... *Pn

6. Nivelul de risc

Probabilitatea vatimarii in cursul duratei de viata Gravitatea vatamarii
previzibile a produsului

Ridicata >50 %

>1/10

> 1/100

>1/1 000

>1/10 000

Scazuta
> 1/100 000

>1/1 000 000

< 1/1 000 000

G — Risc grav

R — Risc ridicat

M — Risc mediu

S — Risc scazut

7. Masura corectiva recomandata

Evaluator

Anexa nr.4
la Metodologia privind evaluarea riscului
n cazul produselor nealimentare



Schema algoritmica a desfasurarii unei evaluari de risc

1. Descrieti produsul in mod clar si pericolul
(pericolele) pe care il (le) prezinti

2. Identificati consumatorul (consumatorii)

A se vedea anexa nr.1: Pericole...
- Dimensiune, forma si suprafata
- Energie potentiala

- Energie cinetica

- Energie electrica

- Temperaturi extreme

- Radiatii

- Incendii si explozii

- etc.

A se vedea tabelul 1: Tipuri de consumatori,
inclusiv consumatori vulnerabili (in special
copii)

- Utilizator vizat/nevizat

- Utilizare vizata si previzibild in mod
rezonabil

- Frecventa recunoasterii/comportamentului
de protectie...

- Comportamentul consumatorului Tn cazul
unui incident

- Contextul cultural al consumatorului

3. Descrieti scenariul
accidentului in mai multi pasi:
,,Calea scurta catre accident”

4. Determina gravitatea leziunii

5. Determinati probabilitatea
Atribuiti o probabilitate fiecdrei etape.
Inmultiti pentru a obtine probabilitatea totala.

A se vedea anexa nr.1: Gravitatea leziunilor
- Leziune prin taiere, taietura

- vanatai

- comotie cerebrala

- intepatura/intepatura

- entorsa, luxatie, tulburari musculo-scheletice
- luxatie

- fractura

- zdrobire

- amputare

- etc.

A se vedea tabelul 3: Niveluri de probabilitate
de la ridicat (> 50%) la scazut ( <1/1000000)

W

Cel

6. Cautati riscul in tabelul 4.

mai mare
risc identificat?

Transmiteti
evaluarea riscurilor




