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ustanawiajagca wytyczne dotyczace zglaszania przez producentéw i dystrybutoréw wlasciwym
wladzom Pafistw Czlonkowskich produktéw stanowigcych zagrozenie dla konsumenta zgodnie
z art. 5 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr K(2004) 4772)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2004/905WFE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw (1), w szczegblnosci jej art. 5 ust. 3

akapit drugi,

po konsultacji z Komitetem powotanym na mocy art. 15 dyrek-
tywy 2001/95/WE,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Artykut 5 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE stanowi, ze
producenci i dystrybutorzy zobowigzani sa do informo-
wania wlasciwych wladz Panstwa Czlonkowskiego, jezeli
na podstawie posiadanych informacji i wiedzy zawo-
dowej wiedzg badz powinni wiedziel, ze produkt, ktéry
wprowadzili na rynek stanowi zagrozenie dla konsu-
menta, zgodnie z definicjami i kryteriami omawianej

dyrektywy.

Zalgcznik I pkt 2 do dyrektywy 2001/95/WE naklada na
Komisje, wspomagang przez Komitet ztozony z przedsta-
wicieli Pafstw Czlonkowskich, obowigzek okreslenia
treSci i sporzadzenia wzoru standardowego formularza
zgloszeniowego produktéw, ktore nie spetniajg og6lnych
wymogbw bezpieczenstwa, przedkladanego wlasciwym
organom krajowym przez producentéw i dystrybutoréw,
tym samym zapewniajgc skuteczno$¢ i prawidlowe funk-
cjonowanie systemu zglaszania informacji. W szczegdl-
nosci Komisja zobowiazana jest przedstawi¢, mozliwie

() Dz.U. L 11 z 15.1.2002, str. 4.

w formie poradnika, proste i przejrzyste kryteria okres-
lania szczegdlnych warunkéw, zwlaszcza tych dotycza-
cych odosobnionych okolicznosci lub produktéw, co do
ktérych zgloszenie nie ma zastosowania.

Obowigzek informowania wiladz o niebezpiecznych
produktach jest istotnym elementem lepszego nadzoru
rynku, poniewaz umozliwia wlaciwym wladzom kontro-
lowanie, czy przedsigbiorstwa podejmuja odpowiednie
dzialania majace na celu zapobieganie zagrozeniom ze
strony produktéw juz wprowadzonych na rynek,
a takze, w koniecznych przypadkach, zarzadzenie lub
powziecie dodatkowych dzialan w celu uniknigcia

ryzyka.

Aby unikng¢ niewsp6tmiernego obcigzenia producentéw,
dystrybutoréw i wilasciwych organéw oraz aby ulatwié
skuteczne wypelnianie tego obowiazku wlaSciwym jest
opracowanie, oprocz standardowego formularza zglosze-
niowego, réwniez praktycznych wytycznych dotyczacych
najistotniejszych kryteriow oraz praktycznych aspektow
zglaszania, przedstawionych w okreSlonym porzadku,
aby pomdc producentom i dystrybutorom we wdrazaniu
postanowien art. 5 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym Komisja przyjmuje wytyczne dotyczace zglaszania
przez producentéw i dystrybutoréw wiasciwym wladzom
Panistw Czlonkowskich produktéw stanowiacych zagrozenie
dla konsumenta zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE.

Wytyczne sg okreSlone w zalaczniku do niniejszej decyzji.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 grudnia 2004 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Wytyczne dotyczace powiadamiania wlasciwych wladz Panstw Czlonkowskich przez producentéw i dystry-

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

butor6w o niebezpiecznych produktach zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy 2001/95/WE

WSTEP
Informacje ogéine i cele wytycznych

Celem dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (ang. General Product Safety Directive, GPSD) jest
zapewnienie wprowadzania na rynek UE bezpiecznych produktéw nieprzeznaczonych do spozycia. Obowigzkiem
producentéw i dystrybutoréw jest m.in. przekazywanie wiasciwym wiadzom informacji na temat ustalen i Srodkéw
dotyczacych niebezpiecznych produktéw.

GPSD upowaznia Komisj¢ do opracowania, przy wspdlpracy Komitetu Paristw Czlonkowskich ds. GPSD, poradnika
okreslajacego proste i przejrzyste kryteria ulatwiajace efektywne wywigzanie si¢ z obowigzku, o ktérym mowa.
Ponadto wskazéwki te majg upro$ci¢ pracg podmiotéw gospodarczych i wihasciwych wladz poprzez okreslenie
szczegblnych warunkéw, dotyczacych zwlaszcza odosobnionych przypadkéw czy produktéw, dla ktérych nie
istnieje obowiazek zgloszenia. Poradnik ten powinien réwniez okreslaé tre$¢ i formg standardowego formularza
zgloszeniowego przekazywanego odpowiednim wladzom przez producentéw i dystrybutoréw.

Komisja jest w szczeglno$ci zobowiazana do zapewnienia efektywnego i prawidtowego funkcjonowania procedury
zgloszeniowe;.

Cele niniejszych wytycznych sa nastgpujace:

a) wyjasnienie z operacyjnego punktu widzenia zakresu obowigzkéw producentéw i dystrybutoréw w taki sposob,
by zglaszane byly jedynie informacje istotne dla zarzadzania ryzykiem oraz by zapobiec nadmiarowi informacji;

=

odniesienie do stosownych kryteriéw dotyczacych terminu ,niebezpieczne produkty”;

¢) okrelenie kryteriéw definiujagcych ,odosobnione przypadki lub produkty”, dla ktérych nie istnieje obowiazek
zgloszenia;

d) sprecyzowanie tresci zgloszen, w szczegdlno$ci wymaganych informacji i danych oraz stosowanego formularza;
¢) okreslenie, komu i w jaki sposdb zgloszenie powinno by¢ przekazywane;

f) okreslenie dalszych dzialan, ktére maja by¢ podjete przez Panstwa Czlonkowskie otrzymujace zgloszenie oraz
informacji, jakie nalezy przekaza¢ na temat tych dzialan.

Status oraz pdzniejsze zmiany wytycznych

Status

Wytyczne majg charakter operacyjny. Zostaly one przyjete przez Komisj¢ po konsultacji z Paristwami Czlonkow-

skimi w ramach Komitetu ds. GPSD dzialajac zgodnie z procedurg doradczg.

Stanowig one zatem dokument odniesienia dla stosowania postanowienn GPSD dotyczacych powiadamiania whasci-
wych wladz Panistw Czlonkowskich przez producentéw i dystrybutoréw o niebezpiecznych produktach.

PéZiniejsze zmiany

W przysziosci konieczne bedzie dostosowanie niniejszych wytycznych uwzgledniajac doswiadczenie i nowe wyda-
rzenia. W razie konieczno$ci Komisja bedzie dokonywata aktualizacji i wprowadzala poprawki po konsultacji
z Komitetem, o kt()rym mowa w art. 15 GPSD.

Adresat wytycznych

Niniejsze wytyczne skierowane sg do Pafstw Czlonkowskich. Wytyczne te powinny by¢ poradnikiem dla produ-
centéw i dystrybutoréw produktéw, jak rowniez dla wladz krajowych majacych odbiera¢ informacje od produ-
centéw i dystrybutoréw, celem zapewnienia efektywnego i spdjnego stosowania wymogu dokonywania zgloszen.

STRESZCZENIE PQSTANOWIEN GPSD DOTYCZACYCH DOKONYWANIA ZGLOSZEN PRZEZ PRODUCENTOW
I DYSTRYBUTOROW
Obowigzek informowania wlasciwych wladz w Paristwach Czkonkowskich

Zgodnie z GPSD, producenci i dystrybutorzy zobowigzani sa do poinformowania wiaSciwych wiadz, jezeli na
podstawie posiadanych informacji i jako profesjonalisci, wiedzg badz powinni wiedzie¢, ze produkt, ktéry wprowa-
dzili na rynek jest niebezpieczny (zgodnie z definicjami i kryteriami okreslonymi w dyrektywie).
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,Odosobnione” przypadki i produkty s wylaczone z obowigzku powiadamiania.

Producenci i dystrybutorzy moga przekaza¢ wladzom wstepne informacje na temat potencjalnego zagrozenia
zwigzanego z produktem, gdy tylko sg tego $wiadomi. Dzigki tym informacjom wladze moga pomdc producentom
i dystrybutorom w prawidlowym wywigzaniu si¢ z obowigzku zgloszeniowego. Ponadto zachgca si¢ producentéw
i dystrybutoréw, by kontaktowali si¢ z wladzami krajowymi w przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do istnienia
zagrozenia zwigzanego z produktem.

Przyczyny i cele przekazywania zgloszeri

Obowigzek informowania wladz o niebezpiecznych produktach stanowi wazny element poprawy nadzoru rynko-
wego i zarzadzania ryzykiem.

Producenci i dystrybutorzy w ramach swoich dzialaii sa w pierwszym rzedzie odpowiedzialni za zapobieganie
zagrozeniom zwigzanym z niebezpiecznymi produktami. Jednakze moga oni nie przedsiewzig¢ (lub moga nie by¢
w stanie przedsiewziac) wszystkich niezbednych $rodkéw. Ponadto inne produkty tego samego rodzaju moga niesé
ze sobg zagrozenia podobne do tych, jakie wigza si¢ z rozpatrywanymi produktami.

Celem procedury zgloszeniowej jest umozliwienie wlaSciwym wladzom monitorowania tego, czy firmy podjely
odpowiednie $rodki w celu uniknigcia zagrozen, jakie niesie ze sobg produkt juz wprowadzony na rynek oraz
nakazywania lub podejmowania, gdy to konieczne, dodatkowych Srodkéw zapobiegawczych. Zgloszenie pozwala
réwniez wlasciwym wiladzom ocenié, czy powinny one sprawdzi¢ inne podobne produkty na rynku. Dlatego musza
one otrzymywa¢ odpowiednie informacje umozliwiajace im dokonanie oceny, czy dany podmiot gospodarczy podjat
wystarczajace Srodki odnos$nie niebezpiecznego produktu. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze GPSD uprawnia
wladze do zadania dodatkowych informacji, gdyby uznaly one, iz nie s3 w stanie oceni¢, czy firma podjela
wystarczajace Srodki w odniesieniu do niebezpiecznego produktu.

KRYTERIA DOKONYWANIA ZGLOSZEN

. Zakres

Pierwszy wymog dotyczacy zgloszenn dokonywanych na podstawie GPSD jest taki, by produkt wchodzil w zakres
dyrektywy, o ktérej mowa oraz by spelnione byly warunki art. 5 ust. 3.

Nalezy zauwazy¢, ze w zakresie zglaszania niebezpiecznych produktéw spozywczych europejskie prawo zywnos-
ciowe (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (")) ustala osobne wymagania.

Jezeli ustawodawstwo sektorowe Wspdlnoty dotyczace bezpieczefistwa produktéw ustala obowiazek dokonywania
zgloszent w tych samych celach, wylacza to zastosowanie obowigzku wynikajacego z GPSD odnosnie kategorii
produktéw objetych wymogami sektorowymi. Dodatkowe informacje na temat zalezno$ci migdzy procedurami
zgloszen i ich celami mozna znaleZ¢ w dokumencie Wytyczne dotyczgce zaleznosci migdzy GPSD i pewnymi dyrektywami
sektorowymi (%). Dokument ten bedzie w pdzniejszym okresie zmieniany w szczegdlnosci, jezeli w $wietle doswiad-
czen w szczegdlowym ustawodawstwie Wspdlnoty ujawnione zostanie jakiekolwiek pokrywanie si¢ badZ niepew-
n0o$¢ co do stosowania art. 5 ust. 3 GPSD i stosownych sektorowych wymagan informacyjnych lub zgloszeniowych.

Ponadto warto zauwazy¢, ze wytyczne te nie odnosza si¢ do i nie koliduja ze stosowaniem wymogéw dotyczacych
,klauzul ochronnych” lub innych procedur zgloszeniowych okreslonych w pionowym ustawodawstwie wspélno-
towym dotyczacym bezpieczefistwa produktow.

Waznymi kryteriami dokonywania zgloszen sa:

— produkt wchodzi w zakres art. 2 lit. a) dyrektywy: produkt przeznaczony jest do uzytku przez konsumentéw lub
moze by¢ przez nich stosowany (w tym w kontekscie $wiadczenia ustug oraz produktéw uzywanych);

— stosuje si¢ art. 5 dyrektywy (tzn. podobny obowigzek nie jest okreSlony innym ustawodawstwem wspdlno-
towym, por. art. 1 ust. 2 lit. b) GPSD);

— produkt znajduje si¢ na rynku;

— producent lub dystrybutor posiada dowody (na podstawie monitorowania bezpieczenstwa produktéw na rynku,
testow, kontroli jakosci lub innych Zrddel), iz produkt jest niebezpieczny zgodnie z definicja zawarta w GPSD
(nie spelnia ogdlnego wymogu bezpieczefistwa biorac po uwage kryteria bezpieczenistwa okre§lone w GPSD) lub
nie odpowiada wymogom bezpieczenstwa okreslonym w odpowiednim ustawodawstwie sektorowym Wspdlnoty
dotyczacym danego produktu;

(") Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003,

str. 4).
(*) http:/[europa.eu.int/comm/consumers|cons_safe[prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm
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— zagrozenia sa tak duze, iz produkt nie moze pozosta¢ na rynku i producenci (oraz dystrybutorzy) maja
obowiazek podja¢ odpowiednie dzialania zapobiegawcze i naprawcze (modyfikacje produktu, ostrzezenia, wyco-
fanie z obrotu, przyjecie zwrotu, itd. w zaleznosci od specyficznych okolicznosci).

Ogdlny wymdg bezpieczeristwa i kryteria zgodnosci

Producenci i dystrybutorzy musza poinformowaé wiasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego, jezeli produkt, ktéry
wprowadzili na rynek, stanowi zagrozenie dla konsumentéw bedgc ,niezgodnym z ogblnym wymogiem bezpie-
czefistwa”. Producenci sa zobowigzani do wprowadzania na rynek tylko ,bezpiecznych” produktéw. Artykut 2 lit. b)
okresla bezpieczny produkt jako taki, ktéry ,w normalnych bgdz mozliwych do przewidzenia warunkach zastosowania,
Tgcznie z przechowywaniem oraz, w stosownych przypadkach, oddaniem do uzytku, wymogami instalacyjnymi i konserwacyjnymi,
nie przedstawia zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie zwigzane z jego uzytkowaniem, uwazany za dopuszczalny
i odpowiadajgcy wysokiemu poziomowi ochrony bezpieczeristwa i zdrowia oséb, ze szczegélnym uwzglednieniem:

i) wlhasciwosci produktu, tgcznie z jego sktadem, opakowaniem, instrukcjg montazu oraz, w stosownych przypadkach,
z instrukgjg instalagji i konserwacji;

i) oddzialywania na inne produkty, jezeli mozna przewidzieé, ze bedzie on uzywany wraz z innymi produktami;

iii) wyglgdu produktu, etykietowania, wszelkich ostrzezefi i instrukcji zastosowania i zniszczenia, a takze wszelkich innych
wskazéwek czy informacji na temat produktu;

iv) kategorii konsumentow narazonych na szczegdlne ryzyko podczas uzywania produktu, zwlaszcza dzieci i oséb w podeszlym
wieku.

Mozliwos¢ osiggnigcia wyzszego poziomu bezpieczeristwa lub dostgpnos¢ innych produktéw o nizszym stopniu zagrozenia nie
stanowi podstaw do uznania produktu za »niebezpieczny«.”

Kazdy produkt, ktéry nie odpowiada tej definicji, uznawany jest za niebezpieczny [art. 2 lit. )], innymi stowy
produkt jest ,niebezpieczny”, jezeli nie spelnia ogdlnego wymogu bezpieczeistwa (produkty dostgpne na rynku
muszg by¢ bezpieczne).

Artykut 3 GPSD okresla sposéb, w jaki dokonywana jest ocena zgodnosci z ustawodawstwem krajowym, normami
europejskimi i innymi dokumentami odniesienia. Jezeli brak jest odpowiednich norm europejskich, GPSD umozliwia
dokonanie oceny bezpieczenstwa produktu na podstawie innych dokumentow: norm krajowych, kodekséw dobrej

praktyki itd.

Ponadto dyrektywa okresla réwniez pojecie powaznego zagrozenia zdefiniowanego w art. 2 lit. d) jako ,kazde
powazne zagrozenie, w tym takie, ktérego skutki nie s3 natychmiastowe, wymagajace szybkiej interwencji wladz
publicznych.”

Niemniej dyrektywa stanowi, iz mozliwo$¢ osiagniecia wyzszego poziomu bezpieczenistwa lub dostepno$é innych
produktéw o nizszym stopniu zagrozenia nie stanowi podstaw do uznania produktu za ,niebezpieczny”.

Poziom zagrozenia moze zaleze¢ od szeregu czynnikéw, jak na przyklad rodzaj i podatno$¢ uzytkownika na
zagrozenia oraz zakres, w jakim producent przedsigwziat Srodki ostroznos$ci majace chroni¢ i ostrzega¢ uzytkownika
przed niebezpieczefistwem. Uznaje sie, iz czynniki te réwniez powinny by¢ brane pod uwage przy ustalaniu
poziomu zagrozenia uznawanego jako niebezpieczne i wymagajace od producentéw powiadomienia wiasciwych
wladz.

Zagrozenie moze by¢ wynikiem bledu w procesie wytwarzania lub produkcji, lub moze wynika¢ z projektu badz
uzytych materialéw. Moze ono réwniez wynikaé z zawartosci produktu, budowy, wykorczenia, opakowania,
ostrzezeft lub instrukgji.

Ustalajac, czy produkt jest niebezpieczny na gruncie GPSD, nalezy przeanalizowal szereg kwestii: uzytecznosé
produktu, charakter zagrozenia, narazone grupy spoleczefistwa, uprzednie do§wiadczenia z podobnymi produktami
itd. Produkt bezpieczny nie moze nie$¢ zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie odpowiadajace
zastosowaniu produktu i zwigzane z jego prawidtowym dzialaniem.

Producenci powinni podjaé si¢ oceny ryzyka swoich produktow przed wprowadzeniem ich na rynek. Ocena taka
stanowi¢ bedzie zaréwno podstawe do stwierdzenia, iz produkt spelnia ogdélny wymdg bezpieczefistwa i ze moze
by¢ wprowadzony do obrotu, jak réwniez bedzie punktem odniesienia dla pdZniejszej oceny dodatkowych infor-
macji o zagrozeniach oraz tego, czy produkt nadal odpowiada definicji ,produktu bezpiecznego”, czy tez konieczne
jest dokonanie zgloszenia.
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Jezeli producenci lub dystrybutorzy zdobeda informacje lub nowe dowody wskazujace, iz produkt moze byé
niebezpieczny, powinni ustali¢, czy produkt jest rzeczywiScie niebezpieczny.

Wytyczne, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie zostaly opracowane dla potrzeb Wytycznych w sprawie
zarzgdzania Wspdlnotowym Systemem Szybkiego Informowania (RAPEX) oraz dokonywania zglosze zgodnie z art. 11
dyrektywy 2001/95/WE (). Sa one tutaj przedstawione, by pomdc producentom i dystrybutorom przy podejmowaniu
decyzji o tym, czy okreslona sytuacja wywolana przez produkt uzasadnia dokonanie zgloszenia. Stanowia one ramy
metodologiczne majgce zapewnic sp6jnos¢ i nie uwzgledniaja wszystkich mozliwych czynnikéw, jednakze powinny
ulatwi¢ podejmowanie spojnych, uzasadnionych do$wiadczeniem zawodowym decyzji w sprawie zagrozen wywo-
tywanych przez okreSlone produkty. Jezeli jednak producenci lub dystrybutorzy uznajg, iz posiadaja wyrazne
dowody oparte na innych wzgledach uzasadniajacych konieczno$é dokonania zgloszenia, wéwczas muszg dokonaé
takiego zgloszenia.

Producenci lub dystrybutorzy powinni przeanalizowal zebrane informacje i zdecydowal, czy okreslona niebez-
pieczna sytuacja powinna by¢ przedmiotem zgloszenia, biorac pod uwage:

— wage skutkow zagrozenia, w zaleznosci od rozmiaru i prawdopodobiefistwa ewentualnej szkody dla zdrowia/-
bezpieczefistwa. Kombinacja tych czynnikéw daje oceng wagi zagrozenia. Dokladno$¢ oceny zaleze¢ bedzie od
jakosci informacji dostepnych dla producenta lub dystrybutora.

Rozmiar szkéd w przypadku danego zagrozenia powinien by¢ tak okreslony, by istnialy dowody, iz dana szkoda
dla zdrowia/bezpieczefistwa zwigzana z produktem moze powstaé w wyniku jego przewidywalnego uzycia.
Moga nimi by¢ przypadki najwigkszej szkody dla bezpieczefistwazdrowia, jakie mialy miejsce w zwigzku
z podobnymi produktami.

Nalezy réwniez uwzgledni¢ prawdopodobieristwo szkody dla zdrowia/bezpieczenistwa w przypadku normalnego
uzytkownika narazonego na niebezpieczenistwo w wyniku zamierzonego lub spodziewanego uzycia wadliwego
produktu jak réwniez prawdopodobieistwo tego, iz dany produkt jest lub stanie si¢ wadliwy.

Na decyzj¢ o dokonaniu zgloszenia nie powinna mie¢ wplywu liczba produktéw na rynku ani liczba 0séb, na
ktore niebezpieczny produkt moze oddzialywal. Czynniki te moga by¢ wzigte pod uwage przy decydowaniu
o rodzaju dzialan, jakie nalezy podja¢ w celu rozwigzania problemu;

— czynniki majace wplyw na poziom zagrozenia, takie jak rodzaj uzytkownika i, w przypadku mniej podatnych na
ryzyko os6b dorostych, czy produkt posiada odpowiednie ostrzezenia i Srodki ochronne, oraz czy zagrozenie jest
dostatecznie oczywiste.

Spoleczefistwo akceptuje wigksze zagrozenia w pewnych okoliczno$ciach (np. jazda samochodem), a mniejsze w
innych (np. zabawki dla dzieci). Uznaje si¢, iz do waznych czynnikéw wplywajacych na poziom zagrozenia
nalezy podatno$¢ danego typu uzytkownika na ryzyko, a w przypadku mniej podatnych na ryzyko oséb
dorostych, wiedza na temat zagrozenia i mozliwo$¢ podjecia $rodkéw ostroznosci.

Pod uwage nalezy wzia¢ typ uzytkownika korzystajacego z produktu. Jezeli produkt moze by¢ uzyty przez osoby
podatne na ryzyko (takie jak dzieci, osoby starsze), stopiei zagrozenia, o jakim nalezy powiadomi¢, powinien
zosta¢ ustalony na nizszym poziomie.

W przypadku mniej podatnych na ryzyko osob dorostych stopien zagrozenia wymagajacy zgloszenia powinien
zaleze¢ od tego, czy niebezpieczefistwo jest oczywiste i niezbedne do funkcjonowania produktu oraz czy
producent podjal odpowiednie starania na rzecz zapewnienia §rodkéw ochronnych i zamieszczenia ostrzezen,
zwlaszcza gdy zagrozenie nie jest oczywiste.

W zalgczniku 1 przedstawiono bardziej szczegétowo metody szacowania i oceny zagrozenia, opracowane dla
potrzeb Wytycznych dotyczgcych kierowania Wspdlnotowym Systemem Szybkiego Informowania (RAPEX) oraz dokonywania
zgloszert zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE. Inne metody moga réwniez by¢ odpowiednie, a ich wybér zalezeé
bedzie od dostgpnych zasobéw i informacji.

Nalezy zachecal producentéw i dystrybutoréw do kontaktowania si¢ z odpowiednimi wladzami, jezeli posiadaja
dowody na istnienie potencjalnego problemu, w celu omdwienia stosowno$ci dokonania zgloszenia. Wladze maja
obowigzek zapewni¢ im pomoc i wsparcie w celu nalezytego wypelnienia obowiazku dokonania zgloszenia.

(") Decyzja Komisji 2004/418/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. (Dz.U. L 151 z 30.4.2004, str. 86).
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3.3. Kiyteria zwolnienia z obowigzku dokonywania zgloszenia

Zaréwno podmioty gospodarcze jak i wladze musza mie¢ mozliwo$¢ kierowania przeplywem informacji. Procedura
zgloszeniowa powinna dotyczy¢ jedynie uzasadnionych przypadkéw z uwzglednieniem kryteriéw wymienionych
powyzej oraz zapobiegaé przecigzeniu systemu nieistotnymi zgloszeniami.

Aby oceni¢, czy uzasadnione jest dokonanie zgloszenia przez producentéw lub dystrybutoréw nalezy wiedzied,
w jakich sytuacjach zgloszenie nie jest wymagane.

Ma to na celu zapobieganie ewentualnemu mnozeniu zgloszeri dotyczacych srodkéw, dzialan czy decyzji zwigza-
nych z ,odosobnionymi przypadkami lub produktami”, ktére nie wymagaja weryfikacji, monitorowania ani dziatan
ze strony wladz oraz nie dostarczaja informacji uzytecznych do oceny ryzyka i ochrony konsumenta. Moze si¢ tak
zdarzy¢, gdy jest oczywiste, ze dane zagrozenie dotyczy jedynie ograniczonej liczby Scisle okreslonych produktow
(lub ich partii) i Ze producent lub dystrybutor posiada¢ bedzie solidne dowody na stwierdzenie, iz zagrozenie zostalo
w pelni opanowane, a jego przyczyna jest taka, iz wiedza na temat zdarzenia nie stanowi uzytecznych informacji dla
wladz (jak np. niewlasciwe funkcjonowanie linii produkcyjnej, bledy przy zaladunku lub pakowaniu itd.).

Producenci i dystrybutorzy nie muszg powiadamia¢ wladz na podstawie GPSD o:

— produktach niewchodzacych w zakres art. 1 i art. 2 lit. a) GPSD, takich jak: antyki, produkty nieprzeznaczone do
uzytku konsumentéw i ktérych uzycie przez konsumentéw jest mato prawdopodobne, produkty uzywane
dostarczane do naprawy;

— produktach niewchodzacych w zakres art. 5 ust. 3 GPSD, takich jak: produkty objete szczegdlnym trybem
zgloszen przewidzianym w innych przepisach Wspdlnoty;

— produktach, w stosunku do ktérych producent byt w stanie podja¢ niezwloczne dzialania naprawcze odnos$nie
wszystkich stosownych artykuléw. Wada ogranicza si¢ do Scisle okreslonych artykutéw lub ich partii, i producent
wycofal dane artykuly z rynku;

— problemach dotyczacych jako$ci dziatania produktu, a nie jego bezpieczefistwa;

— problemach dotyczacych niezgodnosci z obowigzujacymi zasadami, ktdre nie wplywaja na bezpieczenstwo na
tyle, by uzna¢ produkt za ,niebezpieczny”;

— gdy producentowi/dystrybutorowi wiadomo o tym, iz wladze zostaly juz poinformowane i posiadaja wszelkie
wymagane informacje. W szczegdlnosci, gdy detaliSci otrzymajg informacje o niebezpiecznym produkcie od
producenta/dystrybutora lub organizacji branzowej rozpowszechniajacej informacje dostarczone przez producen-
ta/dystrybutora, nie powinni oni informowa¢ wladz, jezeli wiadomo im, ze zostaly one juz poinformowane przez
danego producenta lub dystrybutora.

PROCEDURA ZGLOSZENIOWA

. Dokonujgcy zgloszenia

Obowiazek dokonania zgloszenia dotyczy zaréwno producentéw, jak i dystrybutoréw w granicach ich dziatalnosci i
proporcjonalnie do zakresu odpowiedzialnosci.

Moga pojawié si¢ watpliwosci co do tego, kto powinien przekazaé informacje jako pierwszy. Z tego wzgledu, zanim
wyniknie taka konieczno$¢, uzyteczne byloby ustalenie przez wszystkie podmioty laficucha dostaw praktycznych
aspektow zwigzanych z obowigzkiem zgloszenia. Nastepnie, jezeli zgloszenie okaze si¢ konieczne, poszczegblne
podmioty bedg wiedzialy, co nalezy robi¢ i uniknie si¢ zbednych zgloszefi. Ponadto, niezmiernie istotne s bezpo-
$rednie kontakty miedzy wladzami i biznesem w sytuacjach, gdy przedsi¢biorcy majg watpliwosci co do koniecz-
noéci spelnienia obowigzku zgloszenia.

Jezeli to producent lub importer jako pierwszy posiada dowdd, iz produkt jest niebezpieczny, powinien on poin-
formowac o tym wiasciwe wladze krajowe i przekazac kopig tej informacji detalistom i dystrybutorom. Dystrybutor
lub detalista otrzymujacy od producenta lub importera informacje o niebezpiecznym produkcie musi poinformowac
o tym wiadze, chyba ze wiadomo mu, iz zostaly one juz odpowiednio poinformowane przez producenta lub przez
inny organ.

Jezeli to detalista lub dystrybutor jako pierwszy posiada dowdd, iz produkt jest niebezpieczny, powinien on
poinformowaé o tym wiasciwe wladze krajowe i przekaza¢ kopie tej informacji producentowi lub importerowi.
Producent lub importer otrzymujacy od detalisty lub dystrybutora informacj¢ o niebezpiecznym produkcie musi ja
uzupelni¢ przekazujac wladzom wszelkie posiadane przez niego informacje dotyczace niebezpiecznego produktu,
w szczegOlnodci nazwy innych dystrybutoréw lub detalistéw, by umozliwi¢ wyszukanie produktu na rynkach.
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4.3.

Dystrybutorzy majacy watpliwosci co do bezpieczenstwa produktu lub czy niebezpieczny produkt stanowi ,,odosob-
niony przypadek”, musza przekaza¢ producentowi posiadane przez siebie informacje. Moga réwniez skontaktowaé
si¢ z wlasciwymi wladzami celem uzyskania porady co do tego, jak maja postapic.

Z wielu niebezpiecznych sytuacji producenci zdaja sobie sprawe dopiero na podstawie tacznej oceny poszczegdlnych
komunikatéw otrzymanych od réznych detalistow lub dystrybutoréw. Producent ma obowigzek ocenial te infor-
macje, by ustali¢ dokladne pochodzenie ewentualnego zagrozenia oraz przedsigwzia¢ niezbedne $rodki, lacznie
z powiadomieniem odpowiednich wiadz.

Firma powinna przydzieli¢ odpowiedzialno$¢ za informacje podlegajace zgloszeniu osobie posiadajacej dostateczna
wiedz¢ na temat produktu.

Adresat zgloszenia

Zgodnie z GPSD producenci i dystrybutorzy majg obowiazek przekazywal zgloszenia do organéw nadzoru
rynku/organéw kontroli we wszystkich Pafistwach Czlonkowskich, w ktérych produkt zostal wprowadzony na
rynek lub w inny sposéb dostarczony konsumentom. Kazde Pafistwo Czlonkowskie musi wyznaczy¢ organ odpo-
wiedzialny za przyjmowanie takich zgloszen. Lista organéw wyznaczonych do tego celu znajduje si¢ na stronie
internetowej Komisji.

Zalgcznik I do GPSD stanowi, Ze informacje okreslone w art. 5 ust. 3 muszg by¢ przedkladane wlasciwym organom
Paistw Czlonkowskich, w ktérych dane produkty sa lub zostaly wprowadzone na rynek lub w inny sposéb
dostarczone konsumentom.

Pozadane jest jednak odciazenie producentéw i dystrybutoréw poprzez wprowadzenie rozwigzan upraszczajacych
praktyczne stosowanie omawianych wymogow zapewniajac, by wszystkie zainteresowane organy byly poinformo-
wane. Rozwigzania takie przyczynig si¢ takze do ograniczenia naplywu wielu zgloszeni dotyczacych tego samego
wadliwego produktu.

Z tego wzgledu producenci i dystrybutorzy maja mozliwo$¢ przedtozenia wymaganych informacji organowi Panstwa
Czlonkowskiego, w ktérym maja siedzibe, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych warunkéw:

— zagrozenie jest zgloszone jako ,powazne” lub uznane przez organ otrzymujacy zgloszenie za ,powazne”
i postanawia on wprowadzi¢ zgloszenie dotyczace danego produktu do systemu RAPEX. W takim przypadku
organ otrzymujacy powinien niezwlocznie poinformowaé producenta lub dystrybutora, ktérzy przedtozyt infor-
macje, o decyzji poinformowania innych wladz Panstw Czlonkowskich za poSrednictwem systemu RAPEX;

— zagrozenia nie jest zgloszone jako ,powazne”, ani uznane przez organ otrzymujgcy zgloszenie za ,powazne”,
lecz informuje on producenta lub dystrybutora, ktéry dostarczyt informacje, o zamiarze przekazania tej infor-
macji za posrednictwem Komisji organom innych Panstw Czlonkowskich (') gdzie, zgodnie ze wskazaniami
producenta lub dystrybutora, dany produkt jest/zostal wprowadzony na rynek. W takim przypadku organ
otrzymujacy musi poinformowaé o tym niezwlocznie producenta lub dystrybutora.

Producent lub dystrybutor, ktory jedynie informuje wladze kraju, w ktérym ma siedzibg, powinien zawsze dostar-
czy¢ organowi dostgpne mu informacje o innych krajach, w ktérych produkt zostal wprowadzony na rynek.

Jezeli wladze krajowe stwierdza lub uzyskaja dowody, iz produkt wprowadzony na rynek jest niebezpieczny, a nie
zostaly poinformowane o tym przez producenta lub dystrybutora musza zbada¢, czy i kiedy odpowiednie podmioty
powinny byly dokona¢ zgloszenia, oraz podja¢ decyzje o dziataniach, tacznie z ewentualnymi sankcjami.

Sposéb dokonania zgloszenia

Firma powinna dokona¢ zgloszenia wypelniajac formularz przedstawiony w zalaczniku I i przedlozyé go
niezwlocznie odpowiednim wiadzom. Podmiot powiadamiajacy musi dostarczy¢ wymagane w formularzu infor-
macje. Jednakze nie mozna opdznia¢ dokonania zgloszenia uzasadniajac to niedostgpnoscia czesci informacji.

Pomocne moze okazal si¢ podzielenie formularza na dwie czgSci. Pierwsza cze$¢ powinna by¢ wypelniona
niezwlocznie (sekcje od 1 do 5), a druga cz¢$¢ (sekcja 6) powinna by¢ wypelniona w momencie zebrania informacji
(nalezy przedtozy¢ harmonogram przekazywania brakujacych informacji) i wtedy, gdy zagrozenie jest powazne lub
gdy producent/dystrybutor decyduje si¢ powiadomi¢ jedynie wladze Paristwa Czlonkowskiego, na terenie ktérego ma

(') Sie¢ Bezpieczefistwa Produktow GPSD stanowi ramy do odpowiednich ustaleni majacych ulatwic takg wymiang.
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5.2.

GPSD wymaga, by wlasciwe organy byly informowane w trybie natychmiastowym. Firma musi zatem poinformowacé
je niezwlocznie, gdy tylko odpowiednie informacje sa dostgpne, a w kazdym razie w ciagu 10 dni(") od uzyskania
danych podlegajacych zgloszeniu, nawet jezeli trwa jeszcze dochodzenie wskazujgce na istnienie niebezpiecznego
produktu. Jezeli zagrozenie jest powazne, firmy majg obowigzek poinformowaé organy natychmiast, a w kazdym
razie najpdzniej w ciagu trzech dni od uzyskania danych podlegajacych zgloszeniu.

W wyjatkowych sytuacjach, jak na przyklad gdy firma podejmuje nagle dzialanie, powinna ona poinformowaé
wladze niezwlocznie i za pomoca najszybszych $rodkéw komunikacji.

TRESC ZGEOSZEN

. Informacje ogdlne dotyczgce zgloszer (obowigzek monitorowania produktéw po wprowadzeniu ich na rynek)

Oprécz obowigzku przestrzegania ogélnego wymogu bezpieczenstwa odnosnie whasnych produktéw producenci i
dystrybutorzy sa zobowigzani, jako profesjonalici i w zakresie ich dzialalnosci, do zapewnienia nalezytej kontroli
bezpieczenistwa dostarczanych przez siebie produktéw. Obowigzki producentéw i dystrybutoréw okreslone w GPSD,
jak informowanie konsumentéw, monitorowanie zagrozenia ze strony produktow po wprowadzeniu ich na rynek,
wycofywanie niebezpiecznych produktéw itd., zostaly juz wcze$niej wspomniane. Obowigzki producentéw maja
zastosowanie do wytwoércow, lecz réwniez do wszystkich innych uczestnikéw lanicucha dostaw, ktérzy moga mieé
wplyw na bezpieczenistwo produktu.

W ramach wykonywania obowigzkéw w zakresie monitorowania produktéw po wprowadzeniu ich na rynek,
podmioty moga uzyskaé réznego rodzaju dowody skutkujace obowiazkiem dokonania zgloszenia, jak na przyklad:

— sprawozdania lub inne informacje dotyczace wypadkéw z udzialem produktéw firmy;

— skargi dotyczace bezpieczeristwa produktéw otrzymane bezposrednio od konsumentéw lub poprzez dystrybu-
toréw lub zrzeszenia konsumentéw;

— roszczenia ubezpieczeniowe lub pozwy sadowe dotyczace niebezpiecznych produktow;

— brak zgodnosci z normami bezpieczefistwa zgloszony w wyniku procedur kontroli jakosci w firmie;

— wszelkie informacje istotne dla stwierdzenia niezgodnosci z wymogami bezpieczenstwa, przedstawione firmie
przez inne organizacje, takie jak organy nadzoru rynku, organizacje konsumenckie lub inne podmioty;

— informacje na temat postgpu naukowego w zakresie bezpieczenstwa produktu.

Formularz zgloszeniowy

Wymagane informacje zostaly podzielone na nastepujace sekcje:

1. Dane dotyczace organu(-6w)/firmy (firm) otrzymujacego(-ych) formularz zgloszeniowy: osoba wypelniajaca
formularz powinna okredli¢ organ(-y) i firme(-y), ktére otrzymaja zgloszenie oraz ich rol¢ we wprowadzaniu
produktu na rynek.

2. Dane dotyczace producenta [zgodnie z definicja z art. 2 lit. €) GPSD] [dystrybutora wypelniajacego formularz
zgloszeniowy: osoba wypehiajaca formularz musi wprowadzi¢ pelne dane identyfikacyjne firmy i jej role we
wprowadzaniu produktu na rynek.

3. Dane dotyczace danego produktu: wymagane jest precyzyjne okreslenie produktu, lacznie z okresleniem marki,
modelu itd., poparte zdjeciami dla unikniecia pomytki.

4. Dane na temat zagrozenia (rodzaju i charakteru), w tym wypadkéw i skutkéw dla zdrowia/bezpieczeristwa oraz
wnioski z szacowania i oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z postanowieniami rozdzialu 3 (Kryteria doko-
nywania zgloszen) i zalgcznika II (Ramy metodologiczne).

5. Dane dotyczace dzialan naprawczych, jakie zostaly podjete lub zaplanowane celem zmniejszenia lub wyelimi-
nowania zagrozefi dla konsumentéw, np. przyjecie zwrotu lub wycofanie produktu, modyfikacja, informacja dla
konsumentéw itd. oraz dane firmy, ktéra je przeprowadzala.

(") Wszystkie terminy wymienione w tekscie wyrazone s3 w dniach kalendarzowych.
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6. Dane dotyczace wszystkich podmiotéw w taficuchu dostaw, ktére posiadajg produkty stanowigce zagrozenie oraz
przyblizona liczbe¢ produktéw bedacych w posiadaniu firm i konsumentéw (sekcja ta stosowana jest tylko w
przypadkach powaznego zagrozenia lub gdy producent/dystrybutor decyduje si¢ powiadomi¢ jedynie wladze
Pafistwa Czlonkowskiego, na terenie ktorego ma siedzibe) (1).

W przypadku powaznego zagrozenia producenci i dystrybutorzy maja obowiazek dostarczy¢ wszystkie dostgpne
informacje istotne dla wyszukania produktu na rynkach. Informacje wymagane w sekcji 6 formularza zgloszenio-
wego (patrz: zalgcznik I) moga wymagaé wigcej czasu w celu ich zebrania niz dane z pozostalych sekeji, poniewaz
moze by¢ konieczne zebranie ich od kilku organizacji. Podmioty powinny wypehic¢ i przesta¢ sekcje od 1 do 5
mozliwie jak najszybciej, a sekcje 6, gdy tylko beda dostgpne stosowne informacje oraz w sytuacji powaznego
zagrozenia lub gdy producent/dystrybutor zdecyduje si¢ powiadomi¢ jedynie wladze Pafstwa Czlonkowskiego, na
ktorego terenie ma siedzibe.

DZIALANIA PO DOKONANIU ZGLOSZENIA

Po przestaniu zgloszenia mozliwe sa rozne scenariusze rozwoju wypadkéw. W szczegdlnosci:

— organ, ktéry otrzymal zgloszenie powinien, jesli to stosowne, odpowiedzie¢ proszac o uzupelnienie informacji
lub nakaza¢ producentowi lub dystrybutorowi podjecie dalszych dziatai lub $rodkéw;

— moze okaza¢ si¢ konieczne dostarczenie przez producentéw i dystrybutoréw dodatkowych informacji z wlasnej
inicjatywy lub na wezwanie wladz w wyniku nowych zdarzen lub ustaler, iflub na skutek powodzenia podjetych
dzialani lub probleméw z nimi zwigzanych;

— organ powinien postanowié, gdy to konieczne, o podjeciu dziatan egzekwujacych iflub wezwaé producentéw i
dystrybutoréw do zapewnienia wspélpracy dla zapewnienia nadzoru rynku lub do informowania opinii
publicznej o tozsamosci produktu, charakterze zagrozen i podjetych dzialaniach, biorac pod uwage wzgledy
tajemnicy zawodowej;

— jezeli spelnione s3 warunki dotyczace zgloszeit w systemie RAPEX (powazne zagrozenie, produkt wprowadzony
na rynek w kilku Pafistwach Czlonkowskich), wlasciwy organ musi przestaé zgloszenie w systemie RAPEX do
Komisji, ktéra nastepnie przekaze je wszystkim Paistwom Czlonkowskim.

(") Nawet w przypadku, gdy produkt jest sprzedawany na terenie tylko jednego Pafistwa Cztonkowskiego, lista firm bedgcych w posiadaniu
wadliwego produktu jest istotna, gdyz moze pozwoli¢ wladzom na monitorowanie skutecznosci podjetych dziatan.
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ZALACZNIK 1

Formularz zgloszeniowy dotyczacy przekazywania wladzom informacji o niebezpiecznych produktach przez
producentéw i dystrybutoré6w

Sekcja 1: Dane organu(-6w)/firmy (firm) otrzymujgcego(-ych) formularz zgloszeniowy

Nazwa organu/nazwisko osoby kontaktowej/adres|telefon/faks/e-mail/strona
internetowa

Dane powiadamianych firm i ich rola we wprowadzaniu produktu na rynek

Sekcja 2: Dane producenta/dystrybutora

Producent lub przedstawiciel producenta/Dystrybutor wypelniajacy zgloszenie

Nazwisko ~ osoby  kontaktowej/stanowisko/adres/telefon/faks/e-mail/strona
internetowa

Sekcja 3: Dane dot. produktéw

Kategoria. Marka lub znak towarowy. Nazwa modelu lub kod kreskowy/kod
CN. Kraj pochodzenia

Opis/zdjecie

Sekcja 4: Dane dot. zagrozenia

Opis niebezpieczenstwa i ewentualnych szkéd dla zdrowia/bezpieczenstwa,
wnioski z przeprowadzonego szacowania i analizy ryzyka

Dane na temat wypadku(-6w)

Sekcja 5: Dane nt. podjetych dziatar naprawczych

Rodzaje[Zakres/Czas trwania dzialan i podjete $rodki ostroznodci oraz dane
firmy odpowiedzialnej za nie

Podmioty powinny wypelni¢ i przesta¢ sekcje 6 w przypadku powaznego zagrozenia lub gdy producent/dy-
strybutor decyduje si¢ powiadomié jedynie wladze Pafistwa Czlonkowskiego, na terenie ktérego ma siedzibe

Sekcja 6: Dane o innych podmiotach taricucha dostaw posiadajgcych produkty stanowigee zagrozenie

Lista producentéw/importeréw lub autoryzowanych przedstawicieli dla
kazdego Paristwa Czlonkowskiego: nazwa/adres|telefon/faks/e-mail/strona
internetowa

Lista dystrybutoréw/detalistow dla kazdego Pafistwa Czlonkowskiego: nazwa/
adres|telefon/faks/e-mailstrona internetowa

Liczba produktéw (numery seryjne lub kody dat) bedacych w posiadaniu
producentafimportera/dystrybutora/detalisty[konsumentéw ~ dla  kazdego
Panistwa Czlonkowskiego
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ZALACZNIK II

Ramy metodologiczne majace na celu ulatwienie spéjnego szacowania i oceny ryzyka

Ponizszy tekst sporzadzony zostal na postawie wytycznych dotyczacych systemu RAPEX, a jego celem jest pomoc
podmiotom w dokonywaniu oceny poziomu zagrozenia i okreSleniu, czy konieczne jest dokonanie zgloszenia. Wytyczne
zawarte w niniejszym zalaczniku Il nie s3 wyczerpujace i nie biora pod uwage wszystkich ewentualnych czynnikéw.
Podmioty powinny osadzaé kazdy przypadek indywidualnie uwzgledniajac kryteria wymienione w niniejszych wytycz-
nych, jak réwniez wlasne do$wiadczenia i praktyke, inne stosowne wzgledy i odpowiednie metody.

Produkt moze stanowi¢ jedno lub kilka zagrozen réinego typu (chemiczne, mechaniczne, elektryczne, zwigzane
z cieplem, promieniowaniem, itd.). Zagrozenie jest potencjalng zdolnoscig produktu do wywolania w okreslonych
okoliczno$ciach szkody dla zdrowia lub bezpieczenstwa uzytkownikow.

Kazdy rodzaj zagrozenia moze by¢ zmierzony w oparciu o jakosciowe, a czasem ilosciowe kryteria zwiazane z rodzajem
szkody, jaka produkt moze wywolac.

Moze si¢ zdarzy¢, iz nie wszystkie zakwestionowane produkty beda reprezentowaly sobg dane zagrozenie, lecz tylko
niektére z wprowadzonych na rynek. Zagrozenie moze by¢ w szczegdlnoéci zwigzane z wada, ktéra ujawnia si¢ jedynie
w czgSci produktéw okre$lonego typu (marka, model itd) wprowadzonych na rynek. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ prawdopodobienistwo wystapienia wady w danym produkcie.

Potencjalna mozliwo$¢ pojawienia si¢ zagrozenia jako rzeczywistego negatywnego skutku dla zdrowia/bezpieczenistwa
zaleze¢ bedzie od stopnia, w jakim konsument jest na nie narazony podczas uzywania produktu zgodnie z przezna-
czeniem lub w sposéb rozsadnie przewidywany w ciagu okresu jego uzytkowania. Ponadto narazenie na pewne zagro-
zenia moze w pewnych przypadkach dotyczy¢ wigcej niz jednej osoby jednocze$nie. Wreszcie przy ustalaniu poziomu
zagrozenia reprezentowanego przez produkt przez polaczenie rozmiaru zagrozenia ze stopniem narazenia na nie, nalezy
réwniez uwzgledni¢ mozliwo$¢ zapobiezenia niebezpieczenstwu przez narazonego konsumenta lub reakcji na nie. Bedzie
to zalezalo od dowodéw istnienia zagrozenia, wydanych ostrzezen oraz podatnosci konsumenta na potencjalne zagro-
zenie.

Biorac pod uwage powyzsze, podmioty moga skorzysta¢ z nastgpujacego podejécia decydujac o tym, czy okreslona
niebezpieczna sytuacja wywolana przez produkt wymaga zgloszenia do wilasciwych wladz.

Zaleca sig, by oceny przeprowadzane byly przez niewielkie zespoly posiadajace wiedz¢ i doswiadczenie zwigzane
z produktem i zagrozeniami przez nie powodowanymi. Jezeli nie s3 dostgpne dane obiektywne, osoby oceniajgce
moga by¢ zmuszone wydawacé subiektywne sady. Niniejsza procedura ma na celu poméc im w podejmowaniu spéjnych
i uzasadnionych decyzji, co do rzeczywistych czy potencjalnych zagrozen.

Oceniajacy powinien przeanalizowal zebrane informacje oraz skorzysta¢ z tabeli oceny zagrozent w nastepujacy sposob:

1) po pierwsze, korzystajac z tabeli A ustali¢ wage skutkow zagrozenia zaleznej od rozmiaru i prawdopodobienstwa jego
wystapienia w rozwazanych warunkach stosowania, oraz ewentualnego skutku dla zdrowia/bezpieczefistwa zwigza-
nego z niebezpiecznymi cechami produktu;

2) po drugie, korzystajac z tabeli B dokona¢ dalszej oceny wagi skutkéw w zalezno$ci od rodzaju konsumenta, a
w przypadku mniej podatnych na zagrozenia os6b dorostych, oceni¢ czy produkt posiada nalezyte ostrzezenia i
srodki ochronne, oraz czy zagrozenie jest dostatecznie oczywiste, aby umozliwi¢ jako$ciowa ocene poziomu zagro-
Zenia.
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Tabela A — Szacowanie zagrozeri: rozmiar i prawdopodobietistwo szkdd dla zdrowia/bezpieczetistwa

W tabeli A polaczone zostaly dwa gléwne czynniki wplywajace na szacowanie zagrozenia, mianowicie rozmiar
i prawdopodobieristwo szkody dla zdrowia/bezpieczeristwa. Sporzadzono nastepujace definicje rozmiaru szkéd i praw-
dopodobienstwa, jako pomoc w wyborze odpowiednich wartosci.

Rozmiar szkody

Ocena oparta jest na rozwazeniu potencjalnych skutkéw dla zdrowia i bezpieczenstwa prezentowanych przez dany
produkt. Dla kazdego rodzaju niebezpieczenistwa nalezy ustali¢ stopniowanie ().

Ocena rozmiaru szkoéd powinna uwzglednial réwniez liczbe osob, na ktore niebezpieczny produkt moglby wywrzeé
negatywny wplyw. Oznacza to, Ze zagrozenie ze strony produktu, ktére moze nie$¢ ze soba ryzyko dla wiecej niz jednej
osoby jednocze$nie (np. pozar lub zatrucie gazem z kuchenki gazowej), powinno by¢ sklasyfikowane jako bardziej
dotkliwe niz zagrozenie dla jednej osoby.

Wstepne oszacowanie zagrozenia powinno odnosi¢ si¢ do zagrozenia dla kazdej osoby majacej kontakt z produktem i nie
powinna na nie wplywac wielko$¢ zagrozonej populacji. Moze okaza¢ si¢ jednak stuszne uwzglednienie przez podmioty
facznej liczby os6b narazonych na produkt przy decydowaniu o rodzaju podejmowanych dziatan.

W stosunku do wielu zagrozefi mozna przewidzie¢ mato prawdopodobne okolicznoéci prowadzace do bardzo powaz-
nych szkod, np. potknigcie si¢ o kabel, upadek i uderzenie glowa skutkujace $miercia, aczkolwiek skutki mniej grozne
beda bardziej prawdopodobne. Ocena rozmiaréw zagrozenia powinna opiera¢ si¢ na rozsadnych dowodach na to, iz
skutki wybrane dla scharakteryzowania zagrozenia moglyby wynikna¢ podczas mozliwego do przewidzenia uzycia
produktu. Dowodem moze by¢ najbardziej pesymistyczny przyklad dotyczacy podobnych produktow.

Ogélne prawdopodobienstwo

Dotyczy to prawdopodobienistwa wywolania negatywnych skutkéw dla zdrowia/bezpieczenistwa osoby narazonej na dane
niebezpieczefistwo. Nie uwzglednia ono lacznej liczby osob narazonych na ryzyko. Jezeli wytyczne odnosza si¢ do
prawdopodobienstwa wadliwosci produktu, nie nalezy stosowaé tego kryterium, o ile mozliwe jest wylonienie kazdej
pojedynczej wadliwej probki. W tej sytuacji uzytkownicy wadliwych produktow s3 narazeni na pelne zagrozenie, podczas
gdy uzytkownicy innych produktéw nie sa narazeni na zadne ryzyko.

Ogolne prawdopodobienstwo jest kombinacjg wszystkich czastkowych prawdopodobiefistw takich jak:

— prawdopodobienstwo, iz produkt jest lub stanie si¢ wadliwy (jezeli wszystkie produkty posiadaja wade, wowczas
prawdopodobienistwo wynosi 100 %);

— prawdopodobienistwo wystapienia negatywnego skutku u normalnego uzytkownika, ktérego narazenie na zagrozenie
jest wspGtmierne do zamierzonego lub przewidywalnego uzycia wadliwego produktu.

(") Jako przyklad, dla pewnych zagrozen mechanicznych mozna zaproponowaé nastepujace zdefiniowanie rozmiaréw szkoéd wraz z
typowymi odpowiadajgcymi im szkodami:

Niewielkie Powazne Bardzo powazne
<2% niezdolnos¢ zazwyczaj odwracalna i 2-15% niezdolno§¢ zazwyczaj nieodwracalna, >15 % niezdolno$¢ zazwyczaj nieodwracalna
niewymagajaca hospitalizacji. wymagajgca hospitaliz acji
Niewielkie rany ciete Powazne rany cigte Powazne uszkodzenie organéw wewnetrz-
nych

Ztamania Utrata kofczyn

Utrata palca u reki lub nogi Utrata wzroku

Uszkodzenie wzroku Utrata stuchu

Uszkodzenie stuchu
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Te dwa prawdopodobieristwa polgczone s3 w ponizszej tabeli, dajac ogdlne prawdopodobienstwo, okreslone w tabeli A.

Prawdopodobienistwo niebezpiecznego produktu

Ogdlne prawdopodobiefistwo szkody dla zdrowia/bezpieczenstwa 100%
1% 10% .
(wszystkie)
Prawdopodobiefistwo szkody dla | Niebezpieczenstwo jest zawsze $rednie wysokie bardzo
zdrowia/bezpieczenstwa wynikajace | obecne i szkoda dla zdrowia/ wysokie
z normalnego narazenia na niebez- | bezpieczenistwa moze wystapi¢
pieczny produkt podczas korzystania z produktu
Niebezpieczenistwo moze pojawié niskie $rednie wysokie
si¢ pod jednym malo prawdopo-
dobnym lub dwoma mozliwymi
warunkami
Niebezpieczefistwo wystapi tylko, bardzo niskie Srednie
jezeli spelnionych bedzie kilka niskie
malo prawdopodobnych
warunkow

Polgczenie rozmiaru szkody i ogdlnego prawdopodobiefistwa w tabeli A daje szacunek wagi zagrozenia. Dokladnos¢ tej
oceny zaleze¢ bedzie od jakosci danych dostepnych firmie. Ocena ta musi by¢ jednak zmodyfikowana uwzgledniajac
postrzeganie akceptowalno$ci zagrozen przez spoleczenstwo. Spoleczefistwo w pewnych okoliczno$ciach, takich jak
prowadzenie pojazdu, akceptuje znacznie wigksze zagrozenia niz w innych warunkach, jak w przypadku zabawek dla
dzieci. Tabela B stuzy do odnotowania tego czynnika.

Tabela B — Stopniowanie zagrozeti: typ uzytkownika, wiedza na temat zagrozenia i $rodki ostroznosci

Spoleczenistwo w niektorych okoliczno$ciach akceptuje wyzsze zagrozenia niz w innych. Uznaje sig, iz gléwne czynniki
wplywajace na poziom zagrozenia to podatno$¢ danego typu uzytkownika na zagrozenie, a w przypadku mniej podat-
nych na ryzyko oséb dorostych, wiedza na temat zagrozen i mozliwo$¢ podjecia Srodkéw ostroznosci.

Osoby podatne na zagrozenia
Pod uwage nalezy wzia¢ typ uzytkownika korzystajacego z produktu. Jezeli produkt moze by¢ uzyty przez osoby podatne

na zagrozenia, stopiefi ryzyka podlegajacy zgloszeniu nalezy ustali¢ na nizszym poziomie. Ponizej proponowane sa dwie
kategorie 0séb podatnych na zagrozenia, wraz z przykladami:

Bardzo podatne Podatne

Niewidomi CzeSciowo niewidomi

Niepelnosprawni Czg$ciowo niepetnosprawni

Osoby bardzo stare Osoby starsze

Osoby bardzo mlode (<3 lata) Osoby mlode (3-11 lat)

Normalne osoby doroste

Korekta powagi zagrozen dla osob dorostych mniej podatnych na zagrozenia powinna mie¢ zastosowanie jedynie, gdy
niebezpieczenistwo jest oczywiste i konieczne do dzialania produktu. W przypadku oséb dorostych poziom zagrozenia
powinien zaleze¢ od tego, czy zagrozenie jest oczywiste i czy producent podjal nalezyte starania, by uczyni¢ produkt
bezpiecznym oraz zapewni¢ $rodki ochronne i ostrzezenia, zwlaszcza gdy zagrozenie nie jest oczywiste. Na przyklad,
jezeli produkt posiada odpowiednie ostrzezenia i §rodki ochronne, a zagrozenie jest oczywiste, bardzo cigzkie skutki
moga nie by¢ powazne pod wzgledem klasyfikacji ryzyka (tabela B), jednak moga by¢ wymagane pewne dzialania dla
poprawienia bezpieczefistwa produktu. I odwrotnie, jezeli produkt nie posiada odpowiednich §rodkéw ochronnych
i ostrzezen, a zagrozenie nie jest oczywiste, Srednio cigzkie skutki bedg powazne pod wzgledem klasyfikacji zagrozen
(tabela B).
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