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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 16 grudnia 2009 r.

ustanawiajaca wytyczne dotyczgce zarzadzania wspélnotowym systemem szybkiej informacji
~RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 oraz procedurg zgloszeniowg ustanowiong na mocy art. 11
dyrektywy 2001/95/WE (dyrektywa w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktow)

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 9843)

(2010/15/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o Unii Europejskiej i Traktat o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpie-

w panstwach cztonkowskich. Zapewnia tez podstawy do
identyfikowania potrzeby podjecia dzialan na szczeblu
Wspdlnoty i shuzy konsekwentnemu egzekwowaniu wy-
mogéw WE w zakresie bezpieczenistwa produktéw,
a przez to sprawnemu funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego.

. . ORI . (3)  Procedura zgloszeniowa okre$lona w art. 11 dyrektywy
czenstwa produktow (1), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 1 akapit 1 S L ;
- . ) 2001/95/WE przewiduje wymiang informacji miedzy pan-
trzeci i pkt 8 zalgcznika Il do tej dyrektywy, . e - o .
stwami cztonkowskimi i Komisjg w sprawie srodkéw przy-
jetych w odniesieniu do produktéw niestwarzajacych
po konsultacji z komitetem doradczym powotanym na mocy ar- powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa
t. 15 dyrektywy 2001/95/WE, konsument6w.
a takze majac na uwadzey co nast@puje: (4) Zg}OSZenia sktadane Zgodnie z art. 11 dyrektywy
2001/95/WE pomagaja w zapewnieniu konsekwentnego
. i wysokiego poziomu zdrowia konsumentéw oraz w za-
(1)~ Na mocy art. 12 dyrektywy 2001/ 95/W}.:‘. ustanowiono chowaniu jednosci rynku wewnetrznego.
wspolnotowy systemem szybkiej informacji ,RAPEX” stu-
zacy szybkiej wymianie informacji miedzy passtwami (5)  Aby ulatwi¢ funkcjonowanie systemu RAPEX i procedury

cztonkowskimi i Komisjg dotyczgcych Srodkéw i dziatan
podjetych w stosunku do produktéw stwarzajacych po-
wazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentow.

System RAPEX pomaga zapobiega¢ dostawom i ograni-
czaé dostawy produktéw stwarzajacych powazne zagroze-
nie dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw oraz
ulatwia monitorowanie skutecznosci i sp6jnoéci nadzoru
rynku oraz dzialan zwiazanych z egzekwowaniem prawa

(1) Dz.U.L 11 z 15.1.2002, s. 4.

zgloszeniowej ustanowionej w art. 11 dyrektywy
2001/95/WE Komisja powinna opracowac wytyczne regu-
lujace rézne aspekty procedur zgloszeniowych, w szcze-
g6lnosci  okreslajagce tre$¢ zgloszenia. Powinny one
obejmowac takze opracowanie standardowego formularza
zgloszeniowego, kryteriéw zgloszen dotyczacych zagro-
zen, ktore nie wykraczaja lub nie moga wykraczaé poza te-
rytorium  pafistwa czlonkowskiego, oraz kryteriow
klasyfikacji zgloszen wedtug stopnia pilnosci. Wytyczne
powinny takze okre$la¢ uzgodnienia operacyjne, w tym
terminy realizacji poszczeg6lnych etapéw procedur
zgloszeniowych.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:PL:PDF
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(6)  Aby zapewni¢ wlaSciwe stosowanie systemu RAPEX i pro- (12)  Struktura i tre$¢ nowych wytycznych pozwalaja na

(10)

(11)

cedury zgloszeniowej ustanowionej w art. 11 dyrektywy
2001/95/WE, wytyczne powinny takze okresla¢ metode
oceny ryzyka, w szczegdlnosci konkretne kryteria identy-
fikacji powaznego ryzyka.

Dnia 29 kwietnia 2004 r. Komisja przyjela decyzje
2004/418/WE ustanawiajagca wytyczne dotyczace zarza-
dzania wspélnotowym systemem szybkiej informacji
(RAPEX) oraz zgloszen sktadanych zgodnie z art. 11 dy-
rektywy 2001/95/WE (2). Zgodnie z pkt 8 zalgcznika Il do
dyrektywy 2001/95/WE i rozdziatem 1.2 wytycznych za-
wartych w zalagczniku do decyzji 2004/418/WE wymaga-
na jest regularna aktualizacja wytycznych w $wietle
nowych osiagniec¢ i doswiadczen.

Pie¢ lat po przyjeciu decyzji 2004[418/WE catkowita licz-
ba zgloszen ztozonych w ramach systemu RAPEX i proce-
dury zgloszeniowej ustanowionej w art. 11 dyrektywy
2001/95/WE wzrosta czterokrotnie i wcigz rosnie. Orga-
ny nadzoru rynku nasility swoje dzialania egzekucyjne (w
tym ich uczestnictwo we wspélnych projektach nadzoru
rynku), a organy krajowe odpowiedzialne za kontrole gra-
nic zewnetrznych aktywniej zaangazowaly si¢ w dzialania
zwigzane z bezpieczenstwem produktow.

Wobec takiego rozwoju sytuacji i w celu zapewnienia efek-
tywniejszych i skuteczniejszych procedur zgloszeniowych
zgodnych z najlepsza praktyka konieczna jest aktualizacja

wytycznych.

Gléwnym celem niniejszej decyzji jest ustanowienie
nowych wytycznych okreSlajacych bardziej przejrzyscie
zakres systemu RAPEX i procedury zgloszeniowej ustano-
wionej w art. 11 dyrektywy 2001/95/WE, identyfikujacych
kryteria zgloszen i regulujacych rézne aspekty procedur
zgloszeniowych i procedur reakgji, jak np. zakres danych
przekazywanych przez panstwa czlonkowskie, zasady po-
ufnosci, wycofywanie zgloszen, dziatania nastepcze zwig-
zane ze zgloszeniami i aspekty organizacyjne.

Zgodnie z pkt 2 zalacznika II do dyrektywy 2001/95/WE
nowe wytyczne obejmujg udoskonalone wytyczne oceny
ryzyka dotyczace produktéw konsumenckich okreslajace
kryteria identyfikacji powaznych zagrozen.

(2) Dz.U. L 151 z 30.4.2004, s. 83.

uwzglednienie w nich w razie potrzeby przepiséw doty-
czacych procedury zgloszeniowej ustanowionej w art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wy-
magania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (3), ktéra
wykorzysta system RAPEX do wymiany informacji i do
zgloszen procedury ochronnej, na przyklad w odniesieniu
do zabawek.

(13)  Wytyczne skierowane sg do wszystkich organéw panstw
cztonkowskich dzialajacych w obszarze bezpieczenstwa
produktéw konsumenckich i nalezacych do sieci systemu
RAPEX na podstawie dyrektywy 2001/95/WE, w tym do
organéw nadzoru rynku odpowiedzialnych za monitoro-
wanie zgodnosci produktéw konsumenckich z wymoga-
mi bezpieczenstwa i do organéw odpowiedzialnych za
kontrole granic zewnetrznych. Komisja powinna wykorzy-
sta¢ wytyczne jako dokument referencyjny dla potrzeb za-
rzadzania systemem RAPEX i procedurg zgloszeniows
zgodng z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Wytyczne w sprawie zarzadzania wspdlnotowym systemem
szybkiej informacji ,RAPEX” ustanowionym na mocy art. 12 oraz

procedurg zgloszeniowa ustanowiong w art. 11 dyrektywy
2001/95/WE sg zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Decyzja 2004/418|WE traci moc.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2009 r.
W imieniu Komisji
Meglena KUNEVA

Czlonek Komisji

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
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CZESC 1

STATUS I ADRESACI WYTYCZNYCH

1.  Status, cele i aktualizacja wytycznych

1.1. Status

Komisja (1) przyjmuje ,wytyczne dotyczace zarzadzania wspolnotowym systemem szybkiej informacji "RAPEX« usta-
nowionym na mocy art. 12 oraz procedur zgloszeniows ustanowiong w art. 11 dyrektywy 2001/95/WE (dyrektywa
w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow)” (,wytyczne”) na podstawie art. 11 ust. 1 zalgcznika Il i pkt 8 dy-
rektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogélnego bezpieczenstwa
produktéw (2) (,GPSD”) przy wsparciu ze strony komitetu doradczego ztozonego z przedstawicieli panstw cztonkow-
skich utworzonego na mocy art. 15 ust. 3 GPSD.

Punkt 8 zalgcznika I do GPSD brzmi nastg¢pujaco: ,Komisja opracowuje i regularnie aktualizuje, zgodnie z procedurg
ustanowiong w art. 15 ust. 3, wytyczne dotyczace zarzadzania przez Komisj¢ i panistwa czlonkowskie systemem RA-
PEX”. Ponadto zgodnie z art. 11 ust. 1 GPSD wytyczne opracowane dla celéw procedury zgloszeniowej systemu RA-
PEX powinny takze regulowal rézne aspekty procedury zgloszeniowej ustanowionej w art. 11 GPSD. W zwigzku
z tym, wytyczne regulujg tez zarzadzanie procedura zgloszeniows systemu RAPEX ustanowiong w art. 12 GPSD oraz
procedura zgloszeniows ustanowiong w art. 11 GPSD oraz funkcjonowanie tych procedur.

Wytyczne stanowig odrgbny dokument regulujacy procedure zgloszeniowg systemu RAPEX ustanowiong w art. 12
GPSD. Procedura ta ma zastosowanie do Srodkow zapobiegawczych i ograniczajacych podjetych w odniesieniu do pro-
duktow konsumenckich stwarzajacych powazne ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw. Struktura i tresé
wytycznych pozwalajg jednak na uwzglednienie w nich w razie potrzeby przepiséw dotyczacych procedury zglosze-
niowej ustanowionej w art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowa-
dzania produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (3).

Pafistwa cztonkowskie (4), kraje kandydujace oraz pafistwa trzecie i organizacje migdzynarodowe majace dostep do
systemu RAPEX (zgodnie z warunkami okre$lonymi w art. 12 ust. 4 GPSD) uczestnicza w systemie zgodnie z zasa-
dami okre$lonymi w GPSD i w wytycznych.

1.2. Cele

GPSD przewiduje ustanowienie wytycznych w celu okreslenia prostych i wyraznych kryteriow, a takze praktycznych
zasad dla ulatwienia funkcjonowania mechanizméw zgloszeniowych ustanowionych w art. 11 i 12 GPSD. Wytyczne
majg na celu:

— wyjasnienie zakresu obu mechanizméw zgloszeniowych;

—  okreslenie kryteriow zgloszeniowych obu mechanizméw zgloszeniowych;

(1) W wytycznych termin ,Komisja” odnosi si¢ ogdlnie do zespotu ds. systemu RAPEX powolanego w departamencie Komisji odpowiedzial-
nym za GPSD i, w stosownych przypadkach, do odpowiednich stuzb Komisji.

() DzU.L11z15.1.2002, s. 4.

(}) Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30.

(4) W kontekscie niniejszego dokumentu termin ,panstwa cztonkowskie” oznacza wszystkie kraje bedace cztonkami Unii Europejskiej oraz
kraje bedace strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG).
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1.3.

1.1.

—  okreslenie tresci zgloszen i odpowiedzi na zgloszenie przesytanych w ramach obu mechanizméw zgloszenio-
wych, w szczegdlnosci okreslenie wymaganych danych i stosowanych formularzy;

— ustalenie dzialania nastgpczego, ktére ma by¢ podjete przez panstwo cztonkowskie po otrzymaniu zgloszenia
oraz rodzaju informacji, ktérych nalezy udzieli¢;

— opisanie sposobu, w jaki Komisja rozpatruje zgloszenia i uwagi;
— wyznaczenie terminéw dla réznego rodzaju dziatan podjetych w ramach obu mechanizméw zgloszeniowych;

— poczynienie praktycznych i technicznych ustalen wymaganych na szczeblu Komisji i panstwa cztonkowskiego
majacych na celu skuteczne i efektywne wdrozenie mechanizméw zgloszeniowych;

— ustalenie metody oceny ryzyka, w szczegdlnosci kryteriow identyfikacji przypadkow powaznego ryzyka.

Aktualizacja

Komisja bedzie regularnie aktualizowala wytyczne zgodnie z procedura doradczg na podstawie doswiadczen i no-
wych osiggnieé w dziedzinie bezpieczenstwa produktéw.

Adresaci wytycznych

Wytyczne skierowane sg do wszystkich organdw panistw cztonkowskich dzialajacych w obszarze bezpieczeristwa pro-
duktow konsumenckich i nalezacych do sieci systemu RAPEX, w tym do organdéw nadzoru rynku odpowiedzialnych
za monitorowanie zgodnosci produktéw konsumenckich z wymogami bezpieczefistwa i do organéw odpowiedzial-
nych za kontrole granic zewngtrznych.

Komisja powinna wykorzysta¢ wytyczne jako dokument referencyjny w odniesieniu do zarzadzania systemem RA-
PEX ustanowionym na mocy art. 12 GPSD i procedura zgloszeniowa zgodna z art. 11 GPSD.

CZESC 1I

WSPOLNOTOWY SYSTEM SZYBKIE] INFORMAC]I ,,RAPEX” USTANOWIONY NA MOCY ART. 12
DYREKTYWY W SPRAWIE OGOLNEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW

Wstep

Cele systemu RAPEX
Podstawa dla ustanowienia wspdlnotowego systemu szybkiej informacji (,RAPEX”) jest art. 12 GPSD.

System RAPEX zostal ustanowiony w celu:

— zapewnienia mechanizmu szybkiej wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi i Komisja na te-
mat $rodkéw zapobiegawczych i ograniczajacych podjetych w odniesieniu do produktéw konsumenckich
stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentow;

— informowania panstw cztonkowskich i Komisji o zakoficzeniu dziatan nastgpczych podjetych przez organy
krajowe w odniesieniu do informacji wymienionych za posrednictwem systemu RAPEX.

System RAPEX odgrywa istotna rolg w dziedzinie bezpieczenstwa produktow; uzupelnia on inne dziatania podjete
zaréwno na szczeblu krajowym jak i na szczeblu europejskim w celu zapewnienia wysokiego poziomu bezpie-
czefistwa konsumentéw w UE.

Dane systemu RAPEX pomagaja:
— zapobiega¢ dostarczaniu niebezpiecznych produktéw konsumentom oraz ograniczad takie dostarczanie;

— monitorowaé skuteczno$¢ i sp6jnos¢ nadzoru rynku oraz dziatan w zakresie egzekwowania prawa prowa-
dzonych przez organy panstwa cztonkowskiego;
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— identyfikowad potrzeby i zapewnia podstawy dla dzialania podejmowanego na szczeblu UE;

— zapewnia¢ konsekwentne egzekwowanie wymogéw UE w zakresie bezpieczeristwa produktéw i zagwaran-
towaé w ten sposéb sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Elementy systemu RAPEX

System RAPEX sklada si¢ z kilku uzupelniajacych si¢ nawzajem elementow, ktére maja istotne znaczenie dla jego
skutecznego i efektywnego funkcjonowania. Do najwazniejszych naleza:

— ramy prawne regulujace funkcjonowanie systemu (tj. GPSD i wytyczne);

— aplikacja online (,aplikacja RAPEX”) pozwalajaca panstwom czlonkowskim i Komisji na szybkg wymiane
informacji za po$rednictwem platformy internetowej;

— sie¢ punktow kontaktowych RAPEX skladajaca si¢ z pojedynczych punktéw kontaktowych RAPEX odpowie-
dzialnych za funkcjonowanie systemu RAPEX we wszystkich pafistwach cztonkowskich;

—  krajowe sieci systemu RAPEX utworzone we wszystkich pafstwach cztonkowskich, ktére obejmuja punkt
kontaktowy RAPEX i wszystkie organy zaangazowane w zapewnianic bezpieczefistwa produktow
konsumenckich;

—  zesp6t Komisji ds. sytemu RAPEX w departamencie odpowiedzialnym za GPSD zajmujacy si¢ rozpatrywa-
niem i zatwierdzaniem dokumentéw przedlozonych za posrednictwem systemu RAPEX oraz utrzymaniem
i zapewnieniem wiasciwego funkcjonowania systemu RAPEX;

— strona internetowa RAPEX (5), na ktdrej znajdujg si¢ streszczenia zgloszeni w systemie RAPEX zwigzane
z zastosowaniem art. 16 ust. 1 GPSD;

— publikacje systemu RAPEX, takie jak statystyki systemu RAPEX, sprawozdania roczne RAPEX i inne materialy
promocyjne.

Kryteria zgloszefi w systemie RAPEX

System RAPEX ustanowiony na mocy art. 12 GPSD ma zastosowanie do $rodkéw, ktére maja na celu zapobiega-
nie okre$lonym warunkom w odniesieniu do wprowadzania do obrotu i korzystania z produktéw konsumenckich
stwarzajagcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw oraz ich ograniczenie
i ustanawianie.

Na mocy GPSD przynalezno$¢ panistw cztonkowskich do systemu RAPEX jest obowiazkowa i tym samym na pafi-
stwach czlonkowskich spoczywa prawny obowigzek poinformowania Komisji o spelnieniu czterech nastgpuja-
cych kryteriéw zgloszenia:

—  produkt jest produktem konsumenckim,

— do produktu majg zastosowanie $rodki, ktore zapobiegaja okreslonym warunkom w odniesieniu do ewentu-
alnego wprowadzenia do obrotu i uzywania produktu (,$rodki zapobiegawcze i ograniczajgce”), ograniczajg
te warunki lub nakazujg ich wprowadzenie,

—  produkt stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentow,

— powazne zagrozenie wywoluje skutki transgraniczne.

Produkty konsumenckie
Produkty objete systemem RAPEX
Zgodnie z art. 2 pkt a) GPSD system RAPEX ma zastosowanie do nastgpujacych produktéw konsumenckich:

— ,produktéow przeznaczonych dla konsumentéw” — produktéw zaprojektowanych, wyprodukowanych i do-
stepnych dla konsumentow;

— ,produktéw migrujacych” — produktéw zaprojektowanych i wyprodukowanych dla profesjonalistow, ktore
jednak w mozliwych do przewidzenia warunkach bedg uzywane przez konsumentéw. Sa to produkty wy-
tworzone dla profesjonalistéw i udostgpnione konsumentom, ktérzy mogg je naby¢ i uzytkowac bez posia-
dania szczegdlnej wiedzy lub przeszkolenia, np. wiertarka elektryczna, szlifierka katowa i pita tarczowa sa
zaprojektowane i wyprodukowane dla profesjonalistow, ale sa takze dostarczane na rynek konsumencki (tzn.
konsumenci moga je z latwoscig naby¢é w sklepach i obstugiwaé samodzielnie bez zadnego specjalnego
przeszkolenia).

(5) www.ec.europa.eu/rapex
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Zaréwno produkty przeznaczone dla konsumentdw, jak i produkty o zmiennym przeznaczeniu mogg by¢ udo-
stepniane konsumentom nieodplatnie, moga by¢ przez konsumentéw kupowane i moga by¢ konsumentom do-
starczane w ramach ustugi. System RAPEX ma zastosowanie do wszystkich trzech sytuacji.

Do produktéw dostarczanych konsumentom w ramach ustugi zalicza sig:

produkty dostarczane konsumentom, wykorzystywane poza pomieszczeniami ustugodawcy, takie jak samo-
chody i kosiarki do trawnikéw wypozyczone lub wzigte w leasing w salonach oraz tusz do tatuazu i implanty
(niesklasyfikowane jako wyroby medyczne) wszczepione pod skére konsumenta przez ustugodawce;

produkty wykorzystywane w pomieszczeniach ustugodawcy, pod warunkiem ze konsumenci sami aktywnie
korzystaja z tych produktéw (np. uruchamiajg maszyne, maja mozliwo$¢ jej wylaczenia, wplynigcia na jej pra-
c¢ przez zmiang jej polozenia lub intensywnosci eksploatacji). Przykladem takich produktow sa t6zka do opa-
lania w solariach i centrach sportowych. Konsumenci musza aktywnie korzysta z produktu i w znacznym
stopniu kontrolowa¢ jego dzialanie. Wylacznie bierne korzystanie, takie jak w przypadku korzystania z szam-
ponu przez osobg, ktorej wlosy myje fryzjer lub korzystanie z autobusu przez pasazeréw nie jest okreslane
jako korzystanie przez konsumentéw.

Z drugiej strony, urzadzenia wykorzystywane lub obstugiwane przez ustugodawce podczas Swiadczenia ustugi nie
sa objete zakresem systemu RAPEX i dlatego takie produkty nie sg zglaszane za posrednictwem systemu, np. urzg-
dzenia stuzace konsumentom do jazdy lub podrézowania, ktére obstuguje ustugodaweca.

Produkty niecobje¢te systemem RAPEX

System RAPEX nie obejmuje:

1.

Produkt6w nie objetych definicja ,produktu” okreslong w art. 2 pkt a) GPSD:

— produktéw zaprojektowanych, wyprodukowanych i dostepnych tylko dla profesjonalistow, ktore w moz-
liwych do przewidzenia warunkach nie beda najprawdopodobniej uzywane przez konsumentéw (,pro-
dukty dla profesjonalistow”);

— uzywanych produktéw dostarczanych jako antyki lub produkty wymagajace naprawy lub odnowienia
przed ich uzytkowaniem, pod warunkiem ze dostawca wyraznie informuje odbiorcg o stanie produktu.

Produktéw objetych okreslonymi i rtéwnowaznymi mechanizmami zgloszeniowymi ustanowionymi w in-
nych przepisach UE:

—  zywnoéci i pasz objetych rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym ogélne zasady i wymagania prawa Zywno$ciowego, powolujacym
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczen-
stwa zywnosci (°).

— produktéw leczniczych objetych dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 li-
stopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (7) i dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (8);

— wyrobéw medycznych objetych dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wy-
robéw medycznych ().

—  wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro objetych dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diag-
nozy in vitro (1);

— aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji objetych dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wy-
rob6w medycznych aktywnego osadzania (11).

Dz.U.L 31z 1.2.2002,s. 1.
Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 67.
Dz.U.L 311z 28.11.2001, s. 1.
Dz.U.L169212.7.1993,s. 1.
10) Dz.U.L 3312z7.12.1998,s. 1.
11) Dz.U.L 189z 20.7.1990,s. 17.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=07&jj=12&type=L&nnn=169&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1990&mm=07&jj=20&type=L&nnn=189&pppp=0017&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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Srodki
Kategorie §rodkow

Wszystkie kategorie srodkéw zapobiegawczych i ograniczajacych podjetych w odniesieniu do wprowadzenia do
obrotu i korzystania z produktow konsumenckich stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefi-
stwa konsumentéw podlegaja obowigzkowi zgloszenia w ramach systemu RAPEX. Art. 8 ust. 1 pkt b)-f) GPSD za-
wiera wykaz réznych kategorii $rodkéw podlegajacych zgloszeniu w ramach systemu RAPEX, w tym Srodkow
polegajacych na:

— oznaczeniu produktu odpowiednimi ostrzezeniami dotyczacymi zagrozen, ktére moze stwarzaé;
— uzaleznieniu wprowadzenia produktu do obrotu od spelnienia wezesniej okreslonych warunkéw;
— ostrzezeniu konsumentéw o zagrozeniach, ktore produkt moze stwarza¢ wobec okreslonych oséb;
— tymczasowym zakazie dostaw, oferowania dostaw i prezentacji produktu;

— zakazie wprowadzenia produktu do obrotu i wszelkich §rodkach towarzyszacych temu zakazowi;
— wycofaniu produktu z rynku;

— odzyskaniu produktu od konsumentéw;

— zniszczeniu wycofanego lub odzyskanego produktu.

Dla celow systemu RAPEX termin ,wycofanie” stosuje si¢ wylacznie w odniesieniu do srodkéw majacych na celu
zapobieganie dystrybucji, prezentacji i oferowaniu konsumentom niebezpiecznych produktow, natomiast termin
,odzyskanie” stosuje si¢ tylko w odniesieniu do srodkéw majacych na celu doprowadzenie do zwrotu niebezpiecz-
nych produktéw, ktére producent lub dystrybutor juz udostepnili konsumentom.

Rodzaje $Srodkdéw

Srodki zapobiegawcze i ograniczajace moga by¢ podjete w stosunku do niebezpiecznych produktéw z inicjatywy
producenta lub dystrybutora, ktérzy wprowadzili dany produkt na rynek lub zajmowali si¢ jego dystrybucja (,$rod-
ki dobrowolne”) lub na polecenie organu panstwa czlonkowskiego uprawnionego do monitorowania zgodnosci
produktu z wymogami bezpieczenstwa (,$rodki przymusowe”).

Dla celow systemu RAPEX $rodki przymusowe i dobrowolne sa definiowane w nastgpujacy sposob:
—  Srodki przymusowe:

Srodki przyjete przez organy pafistwa cztonkowskiego lub srodki, ktére te organy zdecydowaly si¢ przyjaé,
czesto w formie decyzji administracyjnej nakazujace producentowi lub dystrybutorowi podjecie dzialan za-
pobiegawczych lub ograniczajacych w stosunku do konkretnego produktu, ktéry podmioty te udostepnity na
rynku.

—  Srodki dobrowolne:

—  Srodki zapobiegawcze i ograniczajace przyjete dobrowolnie przez producenta lub dystrybutora, tzn. bez
zadnej interwencji ze strony organu panstwa czlonkowskiego. Produkty stwarzajace powazne zagroze-
nie i zwigzane z nimi $rodki zapobiegawcze lub ograniczajace wprowadzone przez producenta lub
dystrybutora powinny by¢ niezwlocznie zgltoszone wlasciwym organom panstw czlonkowskich w ra-
mach mechanizmu zgloszeniowego okreslonego w art. 5 ust. 3 GPSD.

—  Zalecenia i porozumienia zawarte z producentami i dystrybutorami przez organy panstwa czlonkow-
skiego. Obejmujg one takze porozumienia, ktére nie zostaly zawarte w formie pisemnej, a ktore prowa-
dza do podjecia przez producentéw lub dystrybutoréw dzialan zapobiegawczych lub ograniczajacych
zwigzanych z produktami stwarzajacymi powazne zagrozenie udostgpnionymi na rynku przez tych pro-
ducentéw lub dystrybutoréw.

Zgodnie z art. 12 ust. 1 GPSD zaréwno $rodki przymusowe, jak i dobrowolne nalezy zglaszaé za posrednictwem
systemu RAPEX.
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Srodki przymusowe wprowadzone przez organy odpowiedzialne za kontrole granic
zewnetrznych

Srodki przyjete przez organy odpowiedzialne za kontrole granic zewnetrznych, ktére zapobiegaja wprowadzeniu
do obrotu w UE produktéw konsumenckich stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa kon-
sument6w (np. decyzje o zatrzymaniu na granicy UE produktéw importowanych) powinny by¢ zglaszane Komisji
za posrednictwem systemu RAPEX w taki sam sposdb, jak Srodki przyjete przez organy nadzoru rynku ogranicza-

jace wprowadzenie produktu do obrotu lub korzystanie z niego.
Wylaczenie ogdlnie stosowanych §rodkéw przymusowych

Powszechnie obowigzujace ustawy przyjete na szczeblu krajowym i majace na celu zapobieganie lub ograniczanie
wprowadzenia do obrotu i korzystania z ogdlnie opisanej (opisanych) kategorii produktéw konsumenckich ze
wzgledu na stwarzane przez nie powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw nie powinny by¢
zglaszane Komisji za posrednictwem systemu RAPEX. Wszystkie Srodki krajowe tego typu majace zastosowanie
tylko do ogdlnie okreslonych kategorii produktéw, takich jak wszystkie produkty lub wszystkie produkty o tym
samym przeznaczeniu, a nie do (kategorii) produktéw konkretnie identyfikowanych na podstawie marki, szcze-
gblnego wygladu, producenta, sprzedawcy, nazwy lub numeru modelu itd. zgtasza si¢ Komisji zgodnie z dyrekty-
w3 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacg procedure udzielania
informacji w zakresie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa
informacyjnego (12).

Termin skladania zgloszen

Zgodnie z art. 12 ust. 1 GPSD od panstw cztonkowskich wymaga si¢ niezwlocznego zgtaszania Komisji za po-
$rednictwem systemu RAPEX $rodkow zapobiegawczych i ograniczajacych. Przepis ten ma zastosowanie zaréwno
do $rodkéw przymusowych, jak i dobrowolnych, natomiast terminy skladania zgloszen sg rozne.

—  Srodki przymusowe:

Srodki te zghasza si¢ za posrednictwem systemu RAPEX niezwlocznie po ich przyjeciu lub po podjeciu de-
cyzji o ich przyjeciu, nawet jezeli przewiduje si¢, ze na szczeblu krajowym $rodki te spotkaja si¢ ze sprzeci-
wem, juz wniesiono wobec nich sprzeciw lub podlegaja one wymogom publikacji.

Podejscie to jest spdjne z celem systemu RAPEX, tzn. zapewnieniem szybkiej wymiany informacji migdzy pafi-
stwami cztonkowskimi i Komisja, aby zapobiec dostawom i korzystaniu z produktéw stwarzajacych powaz-
ne zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa konsumentow.

—  Srodki dobrowolne

Zgodnie z art. 5 ust. 3 GPSD producenci i dystrybutorzy sa zobowiazani do zglaszania wlasciwym organom
panstwa czlonkowskiego dobrowolnych dziatan i srodkéw podjetych w celu zapobiegania zagrozeniu kon-
sument6w ze strony produktéw wprowadzonych na rynek przez tych producentéw i dystrybutoréw (,zgto-
szenie ze strony przedsigbiorstwa”). Organ pafstwa cztonkowskiego otrzymujacy tego rodzaju zgloszenie ze
strony przedsigbiorstwa wykorzystuje uzyskane informacje jako podstawe zgloszenia w systemie RAPEX (je-
zeli spelnione sa wszystkie kryteria zgloszent w systemie RAPEX okreSlone w art. 12 ust. 1) i przesyta je nie-
zwlocznie po otrzymaniu takiego zgloszenia ze strony przedsigbiorstwa.

Jezeli $rodki dobrowolne przyjmuje si¢ w formie porozumienia migdzy producentem lub dystrybutorem i or-
ganem panstwa cztonkowskiego, lub jezeli przyjmuje si¢ je na podstawie zalecenia organu skierowanego do
producenta lub dystrybutora, zgloszenie w systemie RAPEX sklada si¢ niezwlocznie po zawarciu takiego poro-
zumienia lub po przyjeciu takich zalecer.

Aby zapewni¢ wspélne przestrzeganie obowiazku zgloszenn w systemie RAPEX dodatek 3 do wytycznych okresla
konkretne terminy sktadania Komisji zgloszen za posrednictwem systemu RAPEX (13).

Organy zglaszajgce

Krajowy punkt kontaktowy RAPEX zglasza zaréwno $rodki przymusowe, jak i dobrowolne za posrednictwem sys-
temu RAPEX i jest odpowiedzialny za wszelkie informacje przekazane za posrednictwem systemu przez panstwo,
w ktérym funkcjonuje (14).

12) Dz.U.L 204z 21.7.1998,s. 37
(13) Wiecej informacji dotyczacych terminéw mozna znalezé w rozdziale 3.10 wytycznych.

(14 Wiecej informacji dotyczacych punktow kontaktowych RAPEX i ich obowiazkéw mozna znalezé w rozdziale 5.1 wytycznych.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:PL:PDF
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Zgloszenia w systemie RAPEX dotyczace zgloszenn ze strony przedsigbiorstwa

Zgodnie z art. 5 ust. 3 GPSD producenci i dystrybutorzy maja obowiazek przekazywania informacji na temat nie-
bezpiecznych produktéw (rdwnoczesnie) wlasciwym organom we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych
produkt byl dostepny. Warunki i szczegbtowe dane dotyczace tego zgloszenia znajduja si¢ w zalaczniku I do GPSD.

W takich sytuacjach obowiazek zgloszenn w systemie RAPEX ma zastosowanie do wszystkich panstw cztonkow-
skich, ktére otrzymaly zgloszenie ze strony przedsigbiorcy. W celu uproszczenia praktycznego zastosowania ar-
t. 12 ust. 1 GPSD i uniknigcia zbednego powielania zgloszen w systemie RAPEX uzgodniono jednak z pafistwami
czlonkowskimi, ze zgloszenie w systemie RAPEX powinno by¢ skladane tylko przez panstwo czlonkowskie,
w ktérym siedzib¢ ma zglaszajacy producent/dystrybutor (,gtéwne panstwo czlonkowskie”). Po zatwierdzeniu
i przekazaniu przez Komisj¢ za posrednictwem systemu zgloszenia w systemie RAPEX inne panstwa czlonkow-
skie (w szczegblnosci te, ktore takze otrzymaly takie samo zgloszenie ze strony przedsigbiorcy) powinny zglosi¢
uwagi do przedmiotowego zgloszenia w systemie RAPEX.

Jezeli gtéwne panistwo cztonkowskie nie ztozy zgloszenia w systemie RAPEX w terminie okre§lonym w dodatku 3
do wytycznych i nie poinformuje Komisji i innych paristw cztonkowskich o przyczynach opdznienia, kazde inne
panstwo cztonkowskie, ktore otrzymalo takie samo zgloszenie ze strony przedsigbiorcy moze ztozy¢ zgloszenie
za posrednictwem systemu RAPEX.

Powazne zagrozenie
Powazne zagrozenie

Przed dokonaniem zgloszenia w systemie RAPEX organ panstwa cztonkowskiego zawsze dokonuje wlasciwej oce-
ny ryzyka, aby stwierdzi¢, czy produkt podlegajacy zgtoszeniu stwarza powazna zagrozenie dla zdrowia i bezpie-
czenstwa konsumentow oraz czy w zwigzku z tym spelnione jest jedno z kryteriow zgloszenia w systemie RAPEX.

Ze wzgledu na to, ze system RAPEX nie jest przeznaczony do wymiany informacji na temat produktéw niestwa-
rzajacych powaznego zagrozenia, na mocy art. 12 GPSD za po$rednictwem tego systemu nie mozna wysta¢ zglo-
szefi dotyczgcych §rodkéw podjetych w odniesieniu do takich produktow.

Metoda oceny ryzyka

W dodatku 5 do wytycznych okreslona jest metoda oceny ryzyka, ktéra ma postuzy¢ organom panstwa czlon-
kowskiego do oceny stopnia zagrozenia stwarzanego przez produkty konsumenckie dla zdrowia i bezpieczenistwa
konsumentéw oraz do podjecia decyzji, czy konieczne jest dokonanie zgloszenia w systemie RAPEX.

Organ dokonujacy oceny

Oceny ryzyka zawsze dokonuje organ panstwa cztonkowskiego, ktory przeprowadza dochodzenie i podejmuje od-
powiednie $rodki lub monitoruje dobrowolne dziatania podjete przez producenta lub dystrybutora w odniesieniu
do niebezpiecznego produktu.

Przed wystaniem Komisji zgloszenia w systemie RAPEX ocena ryzyka przeprowadzona przez organ panstwa czlon-
kowskiego (ktéra ma by¢ zawarta w zgloszeniu) jest zawsze zatwierdzana przez punkt kontaktowy RAPEX. Wszel-
kie watpliwosci, przed przekazaniem zgloszenia za posrednictwem systemu RAPEX, rozstrzyga punkt kontaktowy
i odpowiedzialny organ.

Ocena ryzyka w odniesieniu do zgloszen ze strony przedsigbiorcy

Zgloszenia dotyczace niebezpiecznych produktéw konsumenckich ztozone przez producentéw i dystrybutoréw na
mocy art. 5 ust. 3 GPSD wilasciwym organom panstwa cztonkowskiego powinny zawieraé szczegétowy opis zagro-
zenia. Organy krajowe otrzymujace takie zgloszenia analizujg ich tre$¢ i przedstawiong ocen¢ ryzyka. Jezeli na pod-
stawie przedstawionych informacji i niezaleznej oceny ryzyka organ panstwa czlonkowskiego zadecyduje, ze
zglaszany produkt stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw, zgloszenie w systemie

RAPEX dotyczace tego produktu jest niezwlocznie przekazywane do Komisji (art. 12 ust. 1 akapit czwarty GPSD).

Ocena ryzyka przeprowadzona przez producentéw i dystrybutoréw nie jest wigzaca dla organdw panistwa czion-
kowskiego. W zwiazku z tym organ pafistwa cztonkowskiego moze dojs¢ do innych wnioskéw w zakresie oceny
ryzyka niz wnioski wynikajace ze zgloszenia ze strony przedsigbiorcy.

Skutki transgraniczne
Zasi¢g mig¢dzynarodowy

Zgodnie z art. 12 GPSD panstwo cztonkowskie przesyla zgloszenie w systemie RAPEX tylko wowczas, jezeli uwa-
za, ze skutki zagrozenia stwarzanego przez niebezpieczny produkt wykraczaja lub moga wykroczy¢ poza jego te-
rytorium (,skutki transgraniczne” lub ,zasi¢g migdzynarodowy”).
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Majac na wzgledzie swobodny przeplyw produktow na rynku wewngtrznym oraz to, ze produkty sa przywozone
do UE réznymi kanalami dystrybucji, a konsumenci kupuja produkty podczas pobytu za granicg i przez internet,
zacheca si¢ organy krajowe do szerokiego interpretowania kryterium skutkéw transgranicznych. W zwiazku z tym
zgloszenia w systemie RAPEX dokonuje sie, jezeli:

— nie mozna wykluczy(, ze produkt niebezpieczny sprzedano konsumentom w co najmniej dwoch pafstwach
cztonkowskich,

— nie mozna wykluczy¢, ze produkt niebezpieczny sprzedano konsumentom przez internet lub
— produkt pochodzi z kraju trzeciego i prawdopodobnie byt przywozony do UE réznymi kanatami dystrybuciji.
Zasi¢g lokalny

Srodki przyjete w odniesieniu do produktu stwarzajacego powazne zagrozenie, ktére moze wywolywac tylko skut-
ki lokalne (,zasieg lokalny”), nie sa zglaszane za posrednictwem systemu RAPEX. Dotyczy to sytuacji, w ktérych
organ panstwa cztonkowskiego ma podstawy by uwaza¢, ze produktu nie udostgpniono i nie zostanie on udo-
stepniony (w Zaden sposéb) konsumentom w innych panstwach czlonkowskich, np. $rodki podjete w odniesieniu
do produktu lokalnego wyprodukowanego i dystrybuowanego tylko w jednym panstwie cztonkowskim.

Zgloszenie dotyczace zasiggu lokalnego réwniez powinno by¢ przestane Komisji; powinno to mie miejsce w opar-
ciu o art. 11 GPSD i tylko w przypadku, gdy zgloszenie to dotyczy informacji zwigzanych z bezpieczefistwem pro-
duktu, ktére z duzym prawdopodobienstwem moga by¢ interesujace dla pozostatych panstw cztonkowskich,
szczegblnie informacji w sprawie $rodkow przyjetych w odpowiedzi na nowy typ ryzyka, ktore nie zostalo jeszcze
zgloszone, nowy typ ryzyka powstajacego z polaczenia produktéw lub nowy typ lub kategori¢ produktéw nie-
bezpiecznych (art. 12. ust. 1 akapit drugi GPSD).

Zgloszenia

Rodzaj zgloszeri
Zgtoszenia w systemie RAPEX

W systemie RAPEX wystepuja dwa rodzaje zgloszen, mianowicie ,zgloszenie na podstawie art. 12” oraz ,zglosze-
nie na podstawie art. 12 wymagajace dziatan nadzwyczajnych”.

— W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX okre$lone w art. 12 GPSD (zob. cz¢§¢ 11
rozdzial 2 wytycznych) sg spetnione, panstwo cztonkowskie przygotowuje i przesyta Komisji zgloszenie
w systemie RAPEX sklasyfikowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 12”.

— W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX sa spelnione, a ponadto produkt stwarza
zagrozenie dla zycia lub mialy miejsce wypadki $miertelne, oraz w innych przypadkach, w ktérych zglosze-
nie w systemie RAPEX wymaga podjecia nadzwyczajnych dzialan przez wszystkie panstwa czlonkowskie,
zglaszajace panstwo czlonkowskie przygotowuje i przesyta Komisji zgloszenie w systemie RAPEX sklasyfi-
kowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 12 wymagajace dziatan nadzwyczajnych”.

Przed przekazaniem zgloszenia w systemie RAPEX Komisji, punkt kontaktowy RAPEX zglaszajacego panstwa
cztonkowskiego sprawdza, czy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX sg spelnione oraz czy zgloszenie
nalezy wysla¢ za posrednictwem aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 12” czy jako ,zgloszenie na
podstawie art. 12 wymagajace dziatan nadzwyczajnych”.

Zgtoszenia o charakterze informacyjnym

Jezeli nie jest mozliwe wystanie zgloszenia poprzez system jako zgloszenia w systemie RAPEX, punkt kontaktowy
moze podjac decyzje¢ o wykorzystaniu aplikacji RAPEX w celu przekazania odnosnych informacji jako powiado-
mienia. Zgloszenia takie sg klasyfikowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenia o charakterze informacyjnym” i mo-
23 by¢ wysylane w nastepujacych sytuacjach:

(@) w przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX okreslone w art. 12 GPSD sg speione,
ale zgloszenie nie zawiera wszystkich informacji (przede wszystkim dotyczacych identyfikacji produktu i ka-
naléw dystrybugji), ktdre sa potrzebne innym panstwom czlonkowskim do zapewnienia dzialan nastep-
czych (1%) po dokonaniu takiego zgloszenia. Zgloszenie, ktére nie zawiera nazwy, marki lub zdjecia produktu,
przez co niemozliwe jest prawidlowe zidentyfikowanie zglaszanego produktu oraz odréznienie go od innych
produktéw tej samej kategorii lub tego samego rodzaju dostgpnych na rynku, jest przykladem zgloszenia, kt6-
re mozna przekazac za poSrednictwem aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”. Kaz-
de zgloszenie w celu stwierdzenia, czy informacje w nim zawarte wystarczajg innym panstwom cztonkowskim
do zapewnienia dziatan nastgpczych jest oceniane indywidualnie;

(1) Wigcej informacji dotyczacych dziatan nastgpczych znajduje si¢ w rozdziale 3.7.
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(b) w przypadku gdy paristwo czlonkowskie jest $wiadome faktu, ze produkt konsumencki dostepny na rynku
unijnym stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw, ale srodki zapobiegawcze
i ograniczajgce nie zostaly jeszcze podjete przez producenta lub dystrybutora, ani tez organy paristwa czlon-
kowskiego nie przyjely takich srodkéw i nie podjely decyzji o ich przyjeciu (art. 12 ust. 1 akapit czwarty
GPSD). Jezeli informacje na temat takiego produktu zostang przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX
przed podjeciem Srodkow, wowczas zglaszajgce panstwo cztonkowskie informuje Komisje (jak najszybciej
i nie pdzniej niz przed uptywem terminu okreslonego w dodatku 3 do wytycznych) o ostatecznej decyzji przy-
jetej w odniesieniu do zglaszanego produktu (mianowicie, jakie Srodki zapobiegawcze lub ograniczajgce zo-
staly podjete lub dlaczego takie Srodki nie zostaly podjete);

(0w przypadku gdy panstwo cztonkowskie podejmie decyzje o zgloszeniu Srodkéw zapobiegawczych i ogra-
niczajacych podjetych w odniesieniu do produktu konsumenckiego stwarzajgcego powazne zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw, ktory wywoluje wylacznie skutki lokalne (,zasi¢g lokalny”). Jezeli
jednak, jak wyjasniono w rozdziale 2.4.2, zgloszenie produktu w trybie ,zasiggu lokalnego” obejmuje infor-
magje na temat bezpieczenstwa produktu, ktére moga zainteresowac inne panstwo cztonkowskie, wéwczas
takie zgloszenie nalezy przekazac zgodnie z art. 11 GPSD;

(d) w przypadku gdy zgloszenie dotyczy produktu konsumenckiego, ktérego bezpieczenstwo (w szczegdlnosci
stopien zagrozenia dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw) jest przedmiotem dyskusji na szczeblu UE
w celu zapewnienia wspdlnego stanowiska panstw cztonkowskich odnosnie do oceny ryzyka lub dzialan
egzekwujacych (16);

() w przypadku gdy nie mozna bez watpienia stwierdzi¢, czy co najmniej jedno kryterium zgloszenia w syste-
mie RAPEX zostalo spelnione, ale zgloszenie obejmuje informacje na temat bezpieczenstwa produktu, ktére
moga zainteresowac inne panstwa czlonkowskie. Zgloszenie dotyczgce produktu, ktérego nie mozna bez-
spornie zaklasyfikowac jako produktu konsumenckiego, a ktore jednak zawiera informacje na temat nowego
rodzaju ryzyka dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentdw, jest przykltadem zgloszenia, ktére mozna prze-
kazaé za po$rednictwem aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”.

Przekazujac ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”, punkt kontaktowy RAPEX wyraznie okresla powody ta-
kiego dzialania.

Tres¢ zgloszert
Kompletno$§é danych

Zgloszenia powinny zawiera¢ mozliwie kompletne informacje. W dodatku 1 do wytycznych zamieszczony jest
standardowy formularz zgloszeniowy. Nalezy wypelni¢ wszystkie pola formularza zgloszeniowego, podajac wy-
magane dane. W przypadku gdy wymagane informacje nie s dostepne w momencie skladania zgloszenia, zgla-
szajace panstwo czlonkowskie wyraznie zaznacza ten fakt na formularzu wraz z wyjasnieniami w tej kwestii.
Z chwilg gdy brakujace informacje stang si¢ dostepne, zglaszajace pafistwo cztonkowskie aktualizuje swoje zglo-
szenie. Komisja rozpatruje zaktualizowane zgloszenie zanim zostanie zatwierdzone i przekazane za posrednic-
twem systemu.

Punkty kontaktowe RAPEX dostarczaja wszystkim organom krajowym, ktére naleza do sieci RAPEX, instrukcje na
temat zakresu danych wymaganych do wypelnienia standardowego formularza zgloszeniowego. Pozwala to za-
pewni¢ poprawnos¢ i kompletnos¢ informacji dostarczanych przez te organy do punktu kontaktowego RAPEX.

Panistwa cztonkowskie powinny przestrzega¢ ustalonych terminéw i nie powinny opdzniac zgloszenia w systemie
RAPEX produktu stwarzajacego bardzo powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa lub zycia konsumen-
tow ze wzgledu na fakt, ze czg$¢ informacji wymaganych przez wytyczne nie jest dostepna.

Przed przekazaniem zgloszenia punkt kontaktowy sprawdza (aby unikna¢ niepotrzebnego powielania), czy dany
produkt nie zostal juz zgloszony za posrednictwem aplikacji przez inne panistwo czlonkowskie. Jezeli produkt zo-
stal juz zgloszony, zamiast tworzy¢ nowe zgloszenie, punkt kontaktowy zglasza uwagi do istniejacego zgloszenia
i przekazuje wszelkie dodatkowe informacje, ktére moga si¢ okazaé istotne dla organdéw w innych pafstwach
cztonkowskich, np. dodatkowe numery identyfikacyjne pojazdéw, szczegdtowy wykaz importeréw i dystrybuto-
réw, dodatkowe sprawozdania z badan itp.

Zakres danych
Zgloszenia przesylane Komisji za posrednictwem systemu RAPEX obejmuja nast¢pujace rodzaje danych:

— informacje umozliwiajace identyfikacje zglaszanego produktu, tj. kategoria produktu, nazwa, marka, numer
modelu/typu, kod kreskowy, numer partii lub numer seryjny, kod taryfy celnej, opis i opakowanie produktu
wraz ze zdjeciami produktu, jego opakowania i etykiet. Szczegétowa i trafna identyfikacja produktu jest pod-
stawowym elementem nadzoru rynku i dzialan egzekwujacych, poniewaz pozwala organom krajowym na
zidentyfikowanie zglaszanego produktu, odréznienie go od innych produktéw tego samego lub podobnego
rodzaju lub tej samej lub podobnej kategorii, ktére sa dostepne na rynku, a takze na wykrycie produktu na
rynku i podjecie lub uzgodnienie wlasciwych Srodkow;

(16) Wigcej informacji na temat zgloszen dotyczacych aspektow bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna zna-

lez¢é w rozdziatach 3.5.2 i 3.8.1.
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— informacje pozwalajgce ustali¢ pochodzenie produktu, tj. kraj pochodzenia, nazwe, adres i dane kontaktowe,
takie jak numer telefonu i adres e-mail, producenta i eksporteréw. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie
zapewniajg wszelkie dostepne informacje na temat producentéw i eksporteréw majacych siedzibe w krajach
trzecich, ktére $cisle wspélpracuja z UE w zakresie bezpieczenstwa produktéw. W zwiazku z tym Komisja
systematycznie informuje punkty kontaktowe RAPEX o ostatnich zmianach w tym zakresie. W miar¢ moz-
liwosci nalezy rowniez dolgczy¢ do formularza nastepujace dokumenty: kopie zaméwien, uméw sprzedazy,
faktur, dokumentéw przewozowych, zgloszen celnych itp. Szczegélowe informacje na temat producentow
z krajow trzecich pozwalaja Komisji promowacé bardziej skuteczne egzekwowanie prawa w tych krajach i po-
magaja zmniejszy¢ liczbe niebezpiecznych produktéw wywozonych do Unii;

— informacje na temat wymogdw bezpieczefistwa majacych zastosowanie do zglaszanego produktu, w tym nu-
mer referencyjny i tytuly obowigzujacych przepiséw i norm;

— opis zagrozen stwarzanych przez zglaszany produkt, w tym opis wynikéw badan laboratoryjnych lub orga-
noleptycznych, sprawozdania z badan i zaswiadczenia potwierdzajace brak zgodnosci zglaszanego produktu
z wymogami bezpieczefistwa, pelna oceng ryzyka wraz z wnioskami i informacje na temat stwierdzonych wy-
padkéw albo incydentow;

— informacje na temat faficucha dostaw zglaszanego produktu w parstwach czlonkowskich, w szczegélnosci
informacje o krajach przeznaczenia i importerach, a takze, w miare¢ dostepnosci, o dystrybutorach zglasza-
nego produktu;

— informacje na temat podjetych Srodkéw, w szczegdlnosci ich rodzaj (przymusowe lub dobrowolne), katego-
ria (np. wycofanie z rynku, odzyskanie od konsumentéw), zakres (np. ogdlnokrajowe, lokalne), data wpro-
wadzenia w zycie i czas trwania (np. nieokre$lony, tymczasowy);

— wskazanie, czy zgloszenie, jego cz¢$¢ lub zalacznik(-i) maja charakter poufny. Wnioski o zachowanie pouf-
nosci sg zawsze opatrzone uzasadnieniem jasno okreslajgcym przyczyny takiego wniosku.

Pafistwa cztonkowskie zacheca si¢ do pozyskiwania i dostarczania informacji na temat taficuchéw dostaw zgla-
szanego produktu w panstwach niebedgcych cztonkami UE, ktére $cisle wspdtpracuja z UE w zakresie bezpieczeri-
stwa produktow.

Aktualizacja danych

Zglaszajace panstwo cztonkowskie powiadamia Komisjg¢ (jak najszybciej i nie pdzniej niz przed uptywem terminu
okreslonego w dodatku 3 do wytycznych) o wszelkich nowych sytuacjach, ktére wymagaja modyfikacji zgloszenia
przekazanego za posrednictwem aplikacji RAPEX. W szczegdlnosci panistwa czlonkowskie informuja Komisje
o wszelkich zmianach (np. w zwiazku z decyzja sadu w trakcie postgpowania odwolawczego) w statusie zgloszo-
nych $rodkéw, w ocenie ryzyka i w nowych decyzjach dotyczacych poufnosci.

Komisja analizuje informacje przekazane przez zglaszajace panstwo cztonkowskie i w stosownych przypadkach
aktualizuje odnosne informacje w aplikacji RAPEX oraz na stronie internetowej RAPEX.

Odpowiedzialno$¢ za przekazane informacje

Punkt 10 zalacznika I do GPSD stanowi, ze ,Odpowiedzialnos¢ za udzielane informacje spoczywa na powiada-
miajacym panstwie cztonkowskim”.

Punkt kontaktowy RAPEX zglaszajacego paristwa cztonkowskiego i wlasciwe organy krajowe zapewniaja popraw-
no$¢ danych, zwlaszcza opiséw produktu i zagrozen, dostarczonych za posrednictwem systemu RAPEX, aby umoz-
liwi¢ odréznienie zglaszanego produktu od podobnych produktéw tej samej kategorii lub tego samego rodzaju,
ktére sg dostgpne na rynku unijnym.

Punkt kontaktowy RAPEX i organy zaangazowane w procedure zgloszeniowa (np. poprzez dokonywanie oceny
ryzyka zglaszanego produktu lub dostarczanie informacji na temat kanatéw dystrybucji) ponosza odpowiedzial-
no$¢ za informacje przekazane za posrednictwem systemu RAPEX. Punkt kontaktowy RAPEX sprawdza i zatwier-
dza wszystkie zgloszenia otrzymane od odpowiedzialnych organéw przed przekazaniem ich Komisji.

Zadne dziatania podjete przez Komisje, np. rozpatrywanie zgloszen, zatwierdzanie i rozpowszechnianie ich za po-
$rednictwem aplikacji RAPEX oraz publikowanie na stronie internetowej RAPEX, nie oznaczaja przejecia odpo-
wiedzialnosci za przekazane informacje, bowiem odpowiedzialno§¢ nadal spoczywa na powiadamiajgcym panstwie
cztonkowskim.
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Poufnos¢

Ujawnianie informacji jako zasada ogdlna

Na mocy art. 16 ust. 1 GPSD opinia publiczna ma prawo uzyska¢ informacje na temat niebezpiecznych produk-
tow stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i zycia. Aby spehnic ten obowiazek, Komisja publikuje na stronie inter-
netowej RAPEX ogdlne informacje o nowych zgloszeniach w systemie RAPEX (tj. ,zgloszeniach na podstawie
art. 12” i ,zgloszeniach na podstawie art. 12 wymagajacych dzialai nadzwyczajnych”). Podobnie postepuja pan-
stwa czlonkowskie, informujgc opinie publiczng w jezykach narodowych o produktach stwarzajacych powazne za-
grozenie dla konsumentéw i o $rodkach podjetych w celu przeciwdzialania tym zagrozeniom. Informacje takie
moga by¢ rozpowszechniane za posrednictwem internetu, mediéw drukowanych i elektronicznych itp.

Informacje udostgpnione opinii publicznej stanowig streszczenia zgloszenn w systemie RAPEX i obejmujg jedynie
informacje okreslone w art. 16 GPSD, tj. na temat identyfikacji produktu, charakteru zagrozenia i podjetych $rod-
kéw, aby zapobiec tym zagrozeniom lub ograniczy¢ ich wplyw. Komisja i pafistwa cztonkowskie nie ujawniajg opi-
nii publicznej pelnej treci zgloszen, przede wszystkim nie ujawniaja szczegdlowych opiséw zagrozen wraz ze
sprawozdaniami z badan i zaswiadczeniami lub szczegdtowych wykazéw kanatéw dystrybucji, poniewaz niektére
z tych informacji, ze wzgledu na ich charakter, sg poufne (tajemnica zawodowa) i musza by¢ chronione.

Wyjatki od zasady ogdlnej

Artykut 16 ust. 1 akapit pierwszy GPSD stanowi, ze informacje powinny by¢ udostgpniane opinii publicznej ,bez
naruszania ograniczent wymaganych w celu prowadzenia dzialaii zwigzanych z monitorowaniem i badaniem”, na-
tomiast akapit drugi stanowi, Ze Komisja i panstwa czlonkowskie ,zachowaja w tajemnicy informagje [...], ktore
ze wzgledu na swoj charakter, w odpowiednio uzasadnionych przypadkach, objete sa tajemnica zawodowa, z wy-
jatkiem informacji o wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczeristwem produktéw, ktére musza zostaé podane do
wiadomosci publicznej w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa konsumentow, jezeli wymagaja tego
okolicznosci.”

W $wietle powyzszych przepiséw panistwa cztonkowskie i Komisja nie powinny ujawniaé opinii publicznej zad-
nych informagji o niebezpiecznym produkcie zgtoszonym za posrednictwem aplikacji RAPEX, jezeli takie ujaw-
nienie narusza ochrong postgpowania sadowego, utrudnia dzialania zwigzane z monitorowaniem i badaniem albo
narusza tajemnice zawodows, z wyjatkiem informacji o whasciwosciach zwigzanych z bezpieczenstwem produk-
tow, ktdre muszg by¢ podane do wiadomosci publicznej w celu ochrony zdrowia i bezpieczeistwa konsumentéw,
jezeli wymagaja tego okolicznosci.

Wniosek o zachowanie poufnosci

Zglaszajgce panstwo czlonkowskie moze zawrze¢ w zgloszeniu wniosek o zachowanie poufnosci. Wniosek taki
wyraznie wskazuje te czg$¢ lub te cz¢sci zgloszenia, ktére powinny zachowad poufny charakter.

Ponadto kazdy wniosek o zachowanie poufnosci jest opatrzony uzasadnieniem jasno okreslajacym jego przyczy-
ny, zgodnie z art. 16 ust. 1 i 2 GPSD.

Whioski o zachowanie poufnosci sa rozpatrywane przez Komisj¢. Komisja sprawdza kompletno$¢ wniosku (tj. czy
wniosek okresla, ktore czg$ci formularza sa objete klauzulg poufnosci oraz czy do wniosku dotaczone jest uzasad-
nienie) i jego zasadno$¢ (tj. czy jest on zgodny z przepisami GPSD i wytycznymi). Komisja podejmuje decyzj¢ od-
nos$nie do waznosci wniosku po konsultacjach z wlasciwym punktem kontaktowym RAPEX.

Post¢gpowanie w przypadku zgloszen objetych klauzula poufnosci

Artykul 16 ust. 2 GPSD stanowi, ze ,Ochrona tajemnicy zawodowej nie uniemozliwia udzielania wlasciwym or-
ganom informagji istotnych dla zapewnienia skutecznosci monitorowania rynku i dzialan zwiazanych z nadzo-
rem.” Zgloszenia objete czgSciowo lub catkowicie klauzulg poufnosci sa rozpatrywane przez Komisje i po ich
zatwierdzeniu i przekazaniu za posrednictwem aplikacji RAPEX paristwa czlonkowskie podejmujg w zwigzku z ni-
mi typowe dzialania nastepcze. Poufno$¢ zgloszenia lub jego czesci nie uniemozliwia rozpatrzenia i przekazania
takiego zgloszenia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem systemu RAPEX.

Jedyna istotna réznica w postgpowaniu w przypadku takiego zgloszenia oraz prowadzeniu dzialar nast¢pczych
polega na tym, Ze Komisja i pafistwa czlonkowskie nie powinny podawaé do wiadomosci publicznej zadnych czg-
$ci zgloszenia, ktére maja charakter poufny. Takie czesci musza zachowa¢ charakter poufny i dlatego nie powinny
by¢ publikowane w jakiejkolwick formie lub postaci. Wladze panstw czlonkowskich, ktore otrzymaja poufne in-
formacje za po$rednictwem systemu RAPEX, zapewniaja ochrong tych informacji podczas prowadzenia swoich
dziatan.
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Wycofanie wniosku o zachowanie poufnosci

Zglaszajace panstwo cztonkowskie wycofuje swoj wniosek o zachowanie poufnosci niezwlocznie po uznaniu przez
organy tego pafnistwa cztonkowskiego, ze uzasadnienie dla takiego wniosku jest juz nieaktualne. Komisja, otrzy-
mawszy taki wniosek od zglaszajacego paristwa cztonkowskiego, informuje wszystkie panstwa cztonkowskie o wy-
cofaniu poufnosci.

Zgloszenie w systemie RAPEX, ktdre nie jest juz objete w pelni lub czeSciowo klauzulg poufnosci, jest udostep-
niane opinii publicznej zgodnie z ,zasadami ogdélnymi” majacymi zastosowanie do zgloszent w systemie RAPEX.

Rozpatrywanie zgloszer przez Komisje

Komisja sprawdza wszystkie zgloszenia otrzymane za posrednictwem aplikacji RAPEX przed przekazaniem ich
panstwom cztonkowskim, aby zapewni¢ ich poprawnos¢ i kompletnos¢.

Poprawnos¢

Oceniajgc poprawno$¢ zgloszenia, Komisja sprawdza przede wszystkim, czy:

—  zgloszenie spelnia wszystkie istotne wymogi okreslone w GPSD i w wytycznych,

— zglaszany produkt nie zostal juz wczesniej zgloszony (aby uniknaé niepotrzebnego powielania),

—  zgloszenie dokonane przez punkt kontaktowy RAPEX zglaszajacego pafistwa cztonkowskiego jest klasyfiko-
wane wedlug kryteriéw okre§lonych w rozdziale 3.1 wytycznych,

— przekazane informacje (w szczeg6lnosci opis zagrozen) sa zgodne z obowiazujacym prawodawstwem w za-
kresie bezpieczenstwa produktéw i z odpowiednimi normami,

—  zastosowano prawidlowg procedure zgloszeniowa.
Kompletnos§é

Po uznaniu zgloszenia za prawidlowe Komisja sprawdza jego kompletnos¢. Rozdzialy 3.2.1 i 3.2.2 wytycznych
stuza jako punkt odniesienia. Komisja zwraca szczegdlng uwage na te czesci zgloszenia, ktére dotycza identyfikacji
produktu, opisu zagrozen, srodkéw, identyfikowalnosci i kanaléw dystrybucii.

W zwigzku z tym, ze Komisja nie jest upowazniona do przeprowadzania oceny ryzyka zglaszanego produktu, a je-
dynie sprawdza, czy do przekazanego zgloszenia zostala dolgczona ocena, zglaszajace panistwo cztonkowskie za-
wsze dostarcza wyczerpujacy opis zagrozen zawierajacy wszystkie elementy wymienione w rozdziale 3.2.2

wytycznych.

Wnioski o przekazanie dodatkowych informacji

Jezeli w trakcie rozpatrywania Komisja ma jakiekolwick watpliwosci dotyczace zgloszenia, moze zawiesi¢ zatwier-
dzanie zgloszenia i zwréci¢ si¢ do zglaszajacego panstwa cztonkowskiego z prosba o przekazanie dodatkowych
informacji lub wyjasnien. Zglaszajace pafistwo czlonkowskie przekazuje dodatkowe informacje w terminie wy-
znaczonym przez Komisj¢ we wniosku o przekazanie dodatkowych informacji.

Dochodzenie

W stosownych przypadkach Komisja moze przeprowadzi¢ dochodzenie, aby oceni¢ bezpieczenstwo produktu. Do-
chodzenie mozna przeprowadzi¢ przede wszystkim w sytuacji, gdy istnieja powazne watpliwo$ci odnos$nie do za-
grozen, jakie stwarza produkt zgloszony za posrednictwem aplikacji RAPEX. Watpliwosci takie moga powstaé
w trakcie rozpatrywania zgloszenia przez Komisje albo moga by¢ zgloszone Komisji przez ktéres panistwo czton-
kowskie (np. w postaci uwag) lub osobg trzecia (np. producenta).

W ramach dochodzenia Komisja moze przede wszystkim:
— zwrdci€ si¢ do kazdego panstwa czlonkowskiego z prosba o przekazanie informacji lub wyjasnien,

—  zwréci€ sig z prosba o przeprowadzenie niezaleznej oceny ryzyka i niezaleznego badania (laboratoryjnego
lub organoleptycznego) produktu bedacego przedmiotem dochodzenia,

— skonsultowac si¢ z komitetami naukowymi, ze Wspdlnym Centrum Badawczym lub jakakolwick inng insty-
tucja specjalizujgcy si¢ w bezpieczenstwie produktow,
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— zwola¢ zebranie komitetu ds. dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktéw, sieci na rzecz bez-
pieczenistwa konsumentéw lub punktéw kontaktowych RAPEX, jak rowniez skonsultowac si¢ z odpowied-
nimi grupami roboczymi w celu oméwienia postepoéw w dochodzeniu.

W przypadku gdy dochodzenie dotyczy produktu zgloszonego za posrednictwem aplikacji RAPEX, Komisja moze
zawiesi¢ zatwierdzenie zgloszenia lub, jezeli takie zgloszenie zostalo juz zatwierdzone i przekazane za posrednic-
twem aplikacji RAPEX, tymczasowo usung¢ ogdlne informacje opublikowane na stronie internetowej RAPEX. Po
zakonczeniu dochodzenia i w zaleznosci od jego wyniku, Komisja (po skonsultowaniu si¢ w razie potrzeby ze zgla-
szajacym panstwem cztonkowskim) moze przede wszystkim zatwierdzi¢ i przekazaé za posrednictwem systemu
RAPEX uprzednio zawieszone zgloszenie, zachowac zatwierdzone zgloszenie w aplikacji RAPEX (ze wszelkimi
zmianami) lub trwale usuna¢ zgloszenie z aplikacji RAPEX.

Komisja informuje wszystkie panistwa czlonkowskie o:
— podjeciu decyzji o wszczgciu dochodzenia, wyraznie okreslajac powody takiej decyzji,

— podjeciu decyzji o zamknigciu dochodzenia, przedstawiajac wnioski i ewentualne zmiany w zgloszeniu lub
zgloszeniach bedacych przedmiotem dochodzenia, oraz

— wszelkich znaczacych postgpach w dochodzeniu.

Zatwierdzanie i przekazywanie zgloszeri
Zatwierdzanie i przekazywanie zgloszen

Komisja zatwierdza i przekazuje (,zatwierdzanie”) za posrednictwem aplikacji RAPEX, w terminach okreslonych
w dodatku 4 do wytycznych, wszystkie zgloszenia ocenione w trakcie ich rozpatrywania jako poprawne
i kompletne.

Jezeli w trakcie rozpatrywania zgloszenia wystosowano wniosek do zglaszajacego panistwa cztonkowskiego z pros-
ba o przekazanie dodatkowych informacji lub wyjasnien (oraz w razie potrzeby ponaglenie), Komisja moze podjaé
nastepujace decyzje:

— w przypadku gdy dodatkowe informacje i wyjasnienia, o ktdre si¢ zwrdcono, zostaly dostarczone, Komisja
ponownie rozpatruje zgloszenie i zatwierdza je, zmieniajac w stosownych przypadkach klasyfikacje (np. ze
,zgloszenia o charakterze informacyjnym” na ,zgloszenie na podstawie art. 127),

— w przypadku gdy dodatkowe informacje lub wyjasnienia, o ktére wnioskowano, nie zostaly dostarczone
w okre$lonym terminie lub sa niewystarczajace, Komisja podejmuje decyzj¢ na podstawie przekazanych infor-
macji i moze zatwierdzi¢ zgloszenie, zmieniajac jego klasyfikacj¢ (np. ze ,zgloszenia na podstawie art. 12” na
,zgloszenie o charakterze informacyjnym”) albo podja¢ decyzj¢ o niezatwierdzaniu zgloszenia, w zaleznosci
od okolicznosci.

Zatwierdzanie zgloszen dotyczacych aspektdow bezpieczenstwa bedacych przedmio-
tem dyskusji na szczeblu EU

Po ustaleniu wspdlnego podejscia do oceny ryzyka lub kwestii egzekwowania prawa przez panstwa czlonkowskie,
w zaleznosci od okolicznosci i opinii panstw cztonkowskich Komisja moze w szczeg6lnosci:

— zachowac dane zgloszenia w aplikacji RAPEX, lub
— zmieni¢ klasyfikacj¢ zgloszen przechowywanych w aplikacji RAPEX, lub

— usung¢ zgloszenia z aplikacji RAPEX (17).

Informacje o niebezpiecznych produktach przekazywane przez Komisje

Punkt 9 zalacznika Il do GPSD stanowi: ,Komisja moze informowa¢ krajowe punkty kontaktowe o produktach
stanowigcych powazne zagrozenie, wwozonych do Wspdlnoty lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego albo
wywozonych ze Wspdlnoty lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego.”.

Komisja moze informowa¢ panstwa czlonkowskie o niebezpiecznychproduktach niezywnosciowych pochodzg-
cych z i spoza UE, ktére, wedtug dostepnych danych, mogg si¢ znajdowa¢ na rynku unijnym. Dotyczy to gléwnie
informacji, jakie Komisja otrzymuje z krajéw trzecich, od organizacji migdzynarodowych, przedsigbiorcéw oraz
za podrednictwem innych systemow wczesnego ostrzegania.

(17)  Wigcej informacji na temat zgloszen dotyczacych aspektow bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna zna-

lez¢ w rozdziatach 3.1.2 lit. d) i 3.8.1.



26.1.2010

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 22/19

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

W miar¢ mozliwosci Komisja ocenia poprawnos¢ i kompletno$¢ danych przed przekazaniem ich panstwom czlon-
kowskim. Niemniej Komisja moze jedynie przeprowadza¢ kontrole wstepne i nie moze ponosi¢ odpowiedzialnos-
ci prawnej za waznos¢ przekazywanych informacgji, jak réwniez nie posiada Srodkéw prawnych ani technicznych
koniecznych do przeprowadzenia pelnej oceny ryzyka lub egzekwowania prawa.

Dziatania po dokonaniu zgloszenia
Dziatania nast¢pcze w zwigzku z réznymi rodzajami zgloszen

Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne podjecie whasciwych dziatan nastepczych w zwigzku ze zglosze-
niami w systemie RAPEX (tj. ,zgloszeniami na podstawie art. 12” oraz ,zgloszeniami na podstawie art. 12 wyma-
gajacymi dzialait nadzwyczajnych”) oraz informacjami na temat niebezpiecznych produktéw przekazanymi przez
Komisje (rozdz. 3.6), najpézniej w terminach okre§lonych w dodatku 3 do wytycznych.

Zgloszenia informacyjne nie wymagaja podjecia zadnych specjalnych dzialan nastepczych. Tego rodzaju zglosze-
nia czesto nie zawieraja danych koniecznych do przeprowadzenia skutecznego i efektywnego egzekwowania pra-
wa w odniesieniu do zglaszanego produktu (np. zglaszany produkt lub $rodki nie sa wystarczajaco dokladnie
zidentyfikowane). Panstwa cztonkowskie zacheca si¢ jednak do zapewniania dziatan nastepczych w zwigzku z ta-
kimi zgloszeniami w sytuacji, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze zglaszany produkt zostal wprowadzony do ob-
rotu i jest dostepny dla konsumentdéw, za$ identyfikacja produktu pozwala na podjecie stosownych $rodkéw.

Cele dzialan nastepczych

Po otrzymaniu zgloszenia panstwo cztonkowskie analizuje informacje zawarte w zgloszeniu i podejmuje stosow-
ne dziatania w celu:

— ustalenia, czy dany produkt zostal wprowadzony do obrotu na jego terytorium,

— dokonania oceny, jakie $rodki zapobiegawcze lub ograniczajace nalezy podja¢ w odniesieniu do zglaszanego
produktu wystepujacego na rynku tego panstwa, uwzgledniajac Srodki podjete przez zglaszajace pafistwo
czlonkowskie i wszelkie szczegdlne okolicznosci, ktore moglyby uzasadni¢ podjecie innych $rodkéw lub
niepodejmowanie Zadnych dzialan,

— przeprowadzenia, w razie koniecznosci, dodatkowej oceny ryzyka i dodatkowych badan zglaszanego
produktu,

— zgromadzenia wszelkich dodatkowych informacji, ktére moga by¢ istotne dla innych pafstw cztonkowskich
(np. informacji o kanatach dystrybucji zglaszanego produktu w innych panstwach czlonkowskich).

Techniki dziatan nast¢pczych

Aby zapewni¢ skuteczne i efektywne dziatania nastgpcze, organy krajowe powinny stosowaé metody dziatan na-
stepczych zgodne z najlepszymi praktykami, obejmujace:

— Kontrole rynku

Organy krajowe organizuja systematyczne (zaplanowane i losowe) kontrole rynku w celu ustalenia, czy pro-
dukty zglaszane za posrednictwem aplikacji RAPEX s3 udostepniane konsumentom.

—  Wspdlprace ze zrzeszeniami przedsigbiorcow

Organy krajowe systematycznie udostgpniajg zrzeszeniom przedsigbiorcow przeglady najnowszych zgloszen
i kierujg do nich zapytania, czy ktorykolwick ze zgloszonych produktéw byt produkowany lub rozpowszech-
niany przez czlonkéw tych zrzeszen. Organy krajowe przekazuja przedsigbiorcom tylko streszczenia zgto-
szefi, np. cotygodniowe ogélne informacje publikowane na stronie internetowej RAPEX. Nie nalezy
przekazywacd pelnej tresci zgloszen osobom trzecim, poniewaz niektore informacje (np. szczegély opisu za-
grozen lub informacje o kanatach dystrybucji) sa czgsto poufne i powinny by¢ chronione.

—  Publikacje danych systemu RAPEX za po$rednictwem internetu i za poSrednictwem mediow elektronicznych
i drukowanych

Organy krajowe systematycznie powiadamiaja konsumentow i przedsigbiorcow o produktach zgloszonych
w systemie RAPEX za po$rednictwem swoich stron internetowych lub innych mediéw. Informacje publiko-
wane w ten sposob pozwalaja konsumentom sprawdzié, czy posiadaja niebezpieczne produkty i uzywaja ich,
za$ organy czgsto otrzymujg przydatne informacje zwrotne.
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Organy krajowe powinny stosowac rézne metody dziatan nastgpczych jednoczesnie i nie powinny si¢ ograniczaé
tylko do jednej z tych metod.

Pafistwo czlonkowskie, na ktdrego terytorium producent, przedstawiciel lub importer zgltoszonego produktu ma
swoja siedzibe (,gléwne panstwo cztonkowskie”) zapewnia w szczegdlnosci podjecie odpowiednich dziatan na-
stepczych w zwiazku ze zgloszeniami przekazanymi za posrednictwem aplikacji RAPEX. ,Gléwne panistwo czlon-
kowskie” czgsto dysponuje lepszymi Srodkami prawnymi i technicznymi, ktére umozliwiaja uzyskanie informacji
o zglaszanym przypadku, co pomoze innym panstwom czlonkowskim podja¢ skuteczne dziatania nastgpcze.

Trwale usuniecie zgloszenia z aplikacji RAPEX

Zgloszenia przekazywane za posrednictwem aplikacji RAPEX sa zachowywane w systemie przez nieograniczony
okres czasu. Jednak w sytuacjach opisanych w niniejszym rozdziale Komisja moze usuna¢ zgloszenie z aplikacji na
stale.

Sytuacje, w ktéorych mozliwe jest usunigcie zgloszenia

— Istnieje dowdd, Ze co najmniej jedno kryterium zgloszenia w systemie RAPEX (18) nie zostato spelnione,
w zwiazku z czym zgloszenie w systemie RAPEX nie jest uzasadnione. Dotyczy to przede wszystkim przy-
padkéw, w ktérych ustalono, ze oryginalna ocena ryzyka zostala wykonana nieprawidlowo, za$ zglaszany
produkt nie stwarza powaznego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw. Obejmuje to réwniez
sytuacje, gdy zgloszone $rodki zostaly zakwestionowane przez sad lub w wyniku innego postgpowania i prze-
staly obowiazywac.

— Nie podjeto zadnych $rodkéw w zwiazku z produktem zglaszanym za posrednictwem aplikacji RAPEX (dla
celow informacyjnych) zanim zapadla decyzja o przyjeciu Srodkéw lub podjeciu dziatan (19).

— Po oméwieniu sprawy na forum UE panstwa cztonkowskie zgadzaja sig, ze nie istnieje potrzeba wymiany
informacji o niektérych aspektach bezpieczenstwa, ktére zostaly zgloszone za posrednictwem aplikacji
RAPEX (29).

— Istnieje dowdd, ze produkty objete zgloszeniem nie sa juz wprowadzane do obrotu i ze wszystkie produkty,
ktére udostgpniono konsumentom, zostaly juz wycofane z obrotu i odzyskane od konsumentéw we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich.

Nie mozna wnioskowac o usunigcie zgloszenia na podstawie faktu, Ze zglaszany produkt zostal odpowiednio zmie-
niony, tak aby spelnial wszystkie obowigzujace wymogi dotyczgce bezpieczeristwa, chyba ze dostarczono dowéd,
ze wszystkie niebezpieczne produkty, ktére byly dostepne dla konsumentéw, zostaly wycofane i odzyskane we
wszystkich panstwach czlonkowskich i nie sg juz wprowadzane do obrotu.

Wnioskujace panstwo czlonkowskie

Komisja moze usunaé zgloszenia z aplikacji RAPEX wylacznie na wniosek zglaszajacego panistwa cztonkowskiego,
ktére ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za informacje przekazywane za posrednictwem systemu. Niemniej inne pari-
stwa cztonkowskie sg zach¢cane do powiadamiania Komisji o wszelkich faktach, ktére mogg uzasadnia¢ usunigcie
zgloszenia.

Tre$é¢ wniosku

Do kazdego wniosku o usunigcie zgtoszenia dofacza si¢ uzasadnienie powodéw zlozenia takiego wniosku oraz
wszelkie dostepne dokumenty potwierdzajace te powody. Komisja rozpatruje kazdy wniosek i analizuje uzasad-
nienie, zwracajac szczegdlng uwage na dokumenty uzupelniajace. Przed podjeciem decyzji Komisja moze zwrdcié
si¢ do zglaszajacego panstwa cztonkowskiego lub innych panstw cztonkowskich z prosba o udzielenie dodatko-
wych informacji lub wyjasnien lub przekazanie opinii.

Decyzja o usunigciu

Jezeli na podstawie przedstawionego uzasadnienia Komisja podejmie decyzje o usunigciu zgloszenia z aplikacji RA-
PEX, wowczas Komisja usuwa takie zgloszenie:

— z aplikacji RAPEX (lub w inny sposéb sprawia, ze staje si¢ ono niewidoczne dla wszystkich uzytkownikow
systemu),

(18)  Wiecej informacji dotyczacych kryteridw dokonywania zgloszen w systemie RAPEX mozna znalezé w rozdziale 2.

(19) Wiecej informacji dotyczacych zgloszen przestanych za posrednictwem aplikacji RAPEX przed podjeciem $rodkéw mozna znalezé w roz-
dziale 3.1.2 lit. b).

(20)  Wigcej informacji na temat zgloszen dotyczacych aspektow bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna zna-
lez¢ w rozdziatach 3.1.2 lit. d) i 3.5.2.
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3.9.

3.9.1.

3.10.1.

3.10.2.

—  ze strony internetowej RAPEX (w razie koniecznosci).

Komisja informuje wszystkie pafistwa czlonkowskie o usunieciu zgloszenia za posrednictwem poczty elektronicz-
nej lub innych réwnie skutecznych Srodkéw, a takze, w stosownych przypadkach informuje opini¢ publiczna, pu-
blikujac sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

Tymczasowe usunigcie zgloszenia w systemie RAPEX ze strony internetowej RAPEX
Sytuacje, w ktérych tymczasowe usunigcie jest mozliwe

W uzasadnionych przypadkach Komisja moze tymczasowo usung¢ zgloszenie w systemie RAPEX ze strony inter-
netowej RAPEX, zwlaszcza jesli zglaszajace panistwo czltonkowskie podejrzewa, ze ocena ryzyka przedstawiona
w zgloszeniu zostala wykonana nieprawidtowo, a tym samym zglaszany produkt moze nie stwarzaé powaznego
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw. Zgloszenie moze by¢ tymczasowo usunigte ze strony
internetowej RAPEX do czasu wyjasnienia budzacej watpliwosci oceny ryzyka zglaszanego produktu.

Wnioskujace panistwo czlonkowskie
Zastosowanie majg przepisy rozdzialu 3.8.2.
Tres¢ wniosku

Zastosowanie majg przepisy rozdzialu 3.8.3.
Decyzja o usunieciu

Jezeli na podstawie przedstawionego uzasadnienia Komisja podejmuje decyzje o usunigciu zgloszenia w systemie
RAPEX ze strony internetowej RAPEX, wowczas informuje o tym wszystkie panstwa czlonkowskie za posrednic-
twem poczty elektronicznej lub innych réwnie skutecznych $rodkéw, a takze, w stosownych przypadkach infor-
muje opini¢ publiczng, publikujac sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

Ponowna publikacja zgloszenia

Jezeli przyczyny usunigcia zgloszenia ze strony internetowej RAPEX przestaja by¢ aktualne, zglaszajace panstwo
cztonkowskie niezwlocznie powiadamia o tym Komisje. W szczegdlnosci zglaszajace panistwo cztonkowskie in-
formuje Komisj¢ o wynikach kazdej nowej oceny ryzyka, ktéra moze utatwi¢ Komisji podjecie decyzji, czy zacho-
wacl zgloszenie w aplikacji RAPEX i dokona¢ ponownej publikacji na stronie internetowej RAPEX, czy trwale
usunad je z aplikacji RAPEX (na wniosek zglaszajacego panstwa czlonkowskiego).

Komisja moze ponownie opublikowac zgloszenie w systemie RAPEX na stronie internetowej RAPEX na uzasad-
niony wniosek zglaszajacego panistwa czlonkowskiego po wyjasnieniu watpliwosci zwigzanych z oceng ryzyka.

Komisja informuje pozostale panistwa cztonkowskie o ponownej publikacji zgloszenia w systemie RAPEX na stro-
nie internetowej RAPEX, za posrednictwem poczty elektronicznej lub innych réwnie skutecznych srodkéw, a tak-
ze informuje opini¢ publiczng, publikujac nowe sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

Terminy skladania zgloszer w systemie RAPEX
Terminy (21)

Panstwa czlonkowskie niezwlocznie powiadamiajg Komisje o $rodkach zapobiegawczych i ograniczajacych przy-
jetych w odniesieniu do produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumen-
téw, najpdzniej w terminach okreslonych w dodatku 3 do wytycznych. Aby zapewni¢ przestrzeganie terminow,
na szczeblu krajowym wdrozone sa odpowiednie procedury w zakresie przekazywania informacji pomiedzy or-
ganami krajowymi odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo produktéw a punktem kontaktowym RAPEX.

Podane terminy maja zastosowanie niezaleznie od toczacych si¢ postgpowan odwotawczych albo wymogu oficjal-
nej publikacji.

Sytuacje nadzwyczajne

Kazde ,zgloszenie na podstawie art. 12 wymagajace dziatan nadzwyczajnych” poprzedza kontakt telefoniczny z nu-
merem telefonu komérkowego zespotu Komisji ds. systemu RAPEX dokonywany przez punkt kontaktowy RAPEX
w celu zapewnienia niezwlocznego zatwierdzenia i podjecia dzialart nastgpczych. Powyzsza zasada ma zastoso-
wanie w szczegdlnosci do zgloszen przekazywanych w weekendy oraz w okresach $wigtecznych i urlopowych.

(21) Wszystkie terminy, o ktérych mowa w wytycznych, sa wyrazone w dniach kalendarzowych.
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4.1.

4.2

4.2.1.

4.2.2.

Uwagi

Powiadamianie o dziataniach nastepczych

Panistwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o wszelkich dzialaniach nastgpczych podjetych w zwiazku ze zglo-
szeniami w systemie RAPEX (tj. ,zgloszeniami na podstawie art. 12" oraz ,zgloszeniami na podstawie art. 12 wyma-
gajacymi dziatan nadzwyczajnych”) oraz informacjami o niebezpiecznych produktach przekazanymi przez Komisje
(rozdz. 3.6).

Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do powiadamiania Komisji o wszelkich dzialaniach nastgpczych podjetych
w zwigzku ze zgloszeniami przekazanymi w celach informacyjnych.

Tres¢ uwag
Udostepnione dane

Wyniki dziatan nastgpczych sa przekazywane Komisji w formie uwag do zgtoszen. Aby ujednolici¢ rodzaj przeka-
zywanych informacji i ograniczy¢ obciazenie pracg do minimum, panstwa czlonkowskie zglaszaja uwagi przede
wszystkim w nastepujacych sytuacjach:

—  Wykryty produkt

Uwaga jest przekazywana, jezeli organy krajowe wykryja zglaszany produkt na rynku lub na granicach ze-
wnetrznych. W takim przypadku uwaga zawiera pelng charakterystyke danego produktu (np. nazwe, marke,
numer modelu, kod kreskowy, numer partii) oraz informacje na temat catkowitej liczby wykrytych produk-
téw. Ponadto przekazywane sg nastepujace szczegélowe informacje na temat podjetych Srodkéw: rodzaj
(przymusowe lub dobrowolne), kategoria (np. wycofanie z rynku, odzyskanie od konsumentéw), zakres (np.
ogodlnokrajowe, lokalne), data wprowadzenia w zycie i czas trwania (np. nieokreslony, tymczasowy). Jezeli wy-
kryto produkt na rynku, ale nie podjeto zadnych $rodkéw, w uwadze nalezy szczegblowo uzasadnié przy-
czyny niepodjecia dzialania.

Panistwa czlonkowskie nie informuja Komisji (chyba ze Komisja zwrdci si¢ z taka prosba) o wynikach dziatan
nastepczych w przypadku, gdy nie wykryto zglaszanego produktu na rynku.

— Odmienna ocena ryzyka

Uwaga jest przekazywana, jezeli wnioski z oceny ryzyka przeprowadzonej przez organy panstwa cztonkow-
skiego przekazujacego uwage réznig si¢ od wnioskéw przedstawionych w zgloszeniu. W takim przypadku
uwaga zawiera szczegblowy opis zagrozen (z uwzglednieniem wynikéw badan, oceny ryzyka i informacji na
temat stwierdzonych wypadkéw i incydentéw) wraz z dokumentami uzupelniajacymi (sprawozdania z ba-
daf, za$wiadczenia itp.). Ponadto panstwo czlonkowskie przekazujace uwage udowadnia, ze ocena ryzyka
przekazana wraz z uwagg zostala przeprowadzona na takim samym produkcie, jak produkt zgloszony, tj.
marka, nazwa, numer modelu, data produkgji, pochodzenie itp. sg takie same, jak w przypadku zgloszonego
produktu.

— Informacje dodatkowe

Uwaga jest przekazywana, jezeli organy krajowe zgromadza dodatkowe informacje (w trakcie dziatan nastgp-
czych), ktére mogg by¢ przydatne dla celéw nadzoru rynku i dzialari egzekwujacych w innych parnstwach
cztonkowskich.

Zacheca si¢ paristwa cztonkowskie do gromadzenia informacji dodatkowych, ktére moga by¢ istotne dla or-
gan6w zaréwno w innych pafstwach cztonkowskich, jak i w krajach trzecich, ktére $cisle wspdtpracujg z UE
w zakresie bezpieczenistwa produktéw. Nalezy podaé szczegétowe dane dotyczace pochodzenia produktu (np.
informacje o kraju pochodzenia, producencie lub eksporterach) oraz informacje na temat tancuchéw dostaw
(np. informacje o krajach przeznaczenia, importerach i dystrybutorach). Pafistwo przekazujace uwage dota-
cza do niej wszelkie dostgpne dokumenty uzupelniajace, takie jak kopie zaméwien, umow sprzedazy, faktur,
zgloszen celnych itp.

Punkt kontaktowy panstwa cztonkowskiego przekazujacego uwage wraz z wlasciwymi organami zapewniajg po-
prawnos$¢ i kompletnos¢ wszystkich danych przekazanych w uwadze oraz gwarantuja, Ze nie pomylono produktu
z podobnymi produktami tej samej lub podobnej kategorii lub tego samego lub podobnego rodzaju, ktére sa do-
stepne na rynku.

Kompletno$é uwag

Informacje przekazane w uwagach powinny by¢ jak najbardziej kompletne. W dodatku 2 do wytycznych znajduje
si¢ standardowy formularz zglaszania uwag. Jezeli niektére istotne informacje nie s3 dostgpne w momencie przeka-
zywania uwagi, panstwo czlonkowskie przekazujace uwage zaznacza ten fakt na formularzu zglaszania uwag.
Z chwila gdy brakujace informacje stana si¢ dostepne, panstwo cztonkowskie zglaszajace uwage aktualizuje ja. Ko-
misja rozpatruje zaktualizowana uwage, zanim zostanie ona zatwierdzona i przekazana za posrednictwem systemu.
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4.2.3.

4.2.4.

4.3.

4.4.

4.4.1.

Punkt kontaktowy RAPEX przekazuje wszystkim organom w swoim panstwie cztonkowskim, ktére uczestnicza
w sieci RAPEX, instrukcje na temat zakresu danych wymaganych do prawidtowego wypelnienia formularza zgla-
szania uwag. Pozwoli to zapewni¢ poprawnos¢ i kompletno$¢ informacji dostarczanych przez te organy do punk-
tu kontaktowego.

Aktualizowanie zatwierdzonych uwag

Pafistwo czlonkowskie zglaszajace uwage informuje Komisje (jak najszybciej i nie pdzniej niz w terminach okre-
Slonych w dodatku 3 do wytycznych) o wszelkich zdarzeniach, ktére moga wymaga¢ modyfikacji uwagi przeka-
zanej za posrednictwem aplikacji RAPEX. W szczegdlnosci panistwa cztonkowskie informuja Komisje o zmianach
w statusie podjetych $rodkéw oraz w ocenie ryzyka przekazanej wraz z uwaga.

Komisja analizuje informacje przekazane przez panstwo cztonkowskie zglaszajace uwage oraz, w stosownych przy-
padkach, odnosne informacje.

Odpowiedzialno$§¢ za uwagi

Punkt 10 zalacznika Il do GPSD stanowi: ,Odpowiedzialnos¢ za udzielane informacje spoczywa na powiadamia-
jacym panstwie cztonkowskim”.

Punkt kontaktowy RAPEX i wlaSciwe organy zaangazowane w procedure zglaszania uwag (np. poprzez przepro-
wadzanie oceny ryzyka lub podejmowanie Srodkéw ograniczajacych) ponosza odpowiedzialno$¢ za informacje
przekazywane w uwagach. Punkt kontaktowy RAPEX sprawdza i zatwierdza wszystkie uwagi przygotowywane
przez whasciwe organy przed przekazaniem ich Komisji.

Zadne dzialania podjete przez Komisje, np. rozpatrywanie i zatwierdzanie uwag, nie oznaczaja przejecia odpowie-
dzialnosci za przekazane informacje przez Komisje, bowiem odpowiedzialno$¢ nadal spoczywa na panistwie czlon-
kowskim zglaszajacym uwage.

Poufnos¢

Pafistwo czlonkowskie zglaszajace uwage moze zawrze¢ w uwadze wniosek o zachowanie poufnosci. Wnioski ta-
kie wyraznie wskazuja te czg$¢ lub te czgsci uwagi, ktére powinny zachowaé poufny charakter. Ponadto wszystkie
wnioski o zachowanie poufnosci s3 opatrzone uzasadnieniem jasno okreslajacym przyczyny.

Whrioski o zachowanie poufnosci sg rozpatrywane przez Komisj¢ w celu ustalenia, czy sa zasadne (tj. zgodne z prze-
pisami GPSD i wytycznych) oraz kompletne (tj. czy okreslajg, ktore czesci formularza sg objete klauzulg poufnosci
oraz czy zawieraja uzasadnienie). Komisja podejmuje ostateczng decyzjg¢ w sprawie zachowania poufnosci po kon-
sultacjach z wlasciwym punktem kontaktowym RAPEX.

Komisja i panstwa cztonkowskie traktujg uwagi zawierajace wnioski o zachowanie poufnosci w takim sam spo-
sob, jak pozostale uwagi. Poufno$¢ uwagi lub jej czesci nie uniemozliwia rozpatrzenia i przekazania takiej uwagi
wladciwym organom krajowym za posrednictwem systemu RAPEX. Niemniej jednak ani Komisja, ani pafistwa
cztonkowskie nie powinny podawa¢ do wiadomosci publicznej zadnych czesci uwagi, ktére maja charakter pouf-
ny. Informacje takie sa poufne i dlatego nie powinny by¢ publikowane w jakiejkolwiek formie lub postaci.

Pafistwo cztonkowskie zglaszajace uwage niezwlocznie wycofuje swéj wniosek o zachowanie poufnosci z chwilg,
gdy organy w tym panistwie cztonkowskim stwierdzg, ze przyczyny takiego wniosku sa juz nieaktualne. Komisja,
otrzymawszy taki wniosek od panstwa czlonkowskiego zglaszajacego uwage, informuje wszystkie pafistwa czton-
kowskie o zniesieniu poufnosci.

Rozpatrywanie uwag przez Komisje
Poprawno$¢ i kompletnosé

Komisja sprawdza wszystkie uwagi otrzymane za posrednictwem aplikacji RAPEX przed zatwierdzeniem i prze-
kazaniem ich paristwom cztonkowskim, koncentrujac si¢ na poprawnosci i kompletnosci przekazanych informacji.

Komisja sprawdza, czy otrzymana uwaga spetnia wszystkie istotne wymogi okreslone w GPSD i wytycznych oraz
czy zastosowano wiasciwa procedure zglaszania uwag. Z chwila potwierdzenia poprawnosci uwagi, Komisja
sprawdza jej kompletnos¢, stosujac rozdziat 4.2.2 wytycznych jako punkt odniesienia.

Komisja koncentruje si¢ na uwagach zawierajacych oceny ryzyka, sprawdzajac przede wszystkim, czy opis zagro-
zen jest kompletny, jasno przedstawiony i dobrze udokumentowany oraz czy ocena ryzyka wyraznie dotyczy pro-
duktu objetego zgloszeniem.
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Whniosek o przekazanie dodatkowych informacji

Przed zatwierdzeniem uwagi Komisja moze zwrdcic si¢ do panistwa cztonkowskiego zglaszajacego uwage z prosba
o przekazanie dodatkowych informacji lub wyjasnien w wyznaczonym terminie. Zatwierdzenie uwagi moze by¢
uzaleznione od otrzymania wymaganych danych.

Komisja moze zwrdcié si¢ do kazdego pafistwa czlonkowskiego, w szczegdlnosci panstwa cztonkowskiego przeka-
zujacego uwage, z prosba o udzielenie opinii na temat zatwierdzonej uwagi. Panstwo cztonkowskie sktada swoja
opini¢ do Komisji w wyznaczonym przez nig terminie. Ponadto zglaszajace pafistwo cztonkowskie informuje Ko-
misj¢ o wszelkich zmianach, jakich nalezy dokonaé¢ w zgloszeniu (np. w ocenie ryzyka) lub w jego statusie
(np. trwale usunigcie z systemu).

Zatwierdzanie i przekazywanie uwag

Wszystkie uwagi ocenione jako poprawne i kompletne sg zatwierdzane i przekazywane (,zatwierdzanie”) przez Ko-
misje w terminach okreslonych w dodatku 4 do wytycznych.

Komisja nie zatwierdza uwag zawierajacych ocene ryzyka odmienng od tej zawartej w zgloszeniu, ktérego dotyczy
taka uwaga, jezeli ocena ryzyka nie jest kompletna, jasno przedstawiona i dobrze udokumentowana, albo jezeli nie
wykazano, ze ocena ryzyka zostala przeprowadzona w odniesieniu do produktu objetego zgloszeniem.

Trwale usunigcie uwagi z aplikacji RAPEX

Uwagi przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX sg zachowywane w systemie tak dtugo, jak zgloszenia, kt6-
rych te uwagi dotycza. Komisja moze usuna¢ zatwierdzong uwage z aplikacji RAPEX na stale, jezeli zgloszenie, kt6-
rego dotyczy taka uwaga, zostalo trwale usunigte z aplikacji RAPEX (zgodnie z rozdzialem 3.8 wytycznych).
Ponadto Komisja moze usung¢ zatwierdzong uwagg, jezeli najprawdopodobniej zawiera ona bledne informacje,
w szczegblnosci w przypadku, gdy:

—  produkt wykryty na rynku przez panstwo cztonkowskie zglaszajace uwage rézni si¢ od produktu objetego
zgloszeniem,

— $rodki podjete przez panstwo czlonkowskie zglaszajace uwage zostaly zakwestionowane przez sad lub w wy-
niku innego postgpowania, a nastepnie zostaly wycofane,

— stwierdzono, ze ocena ryzyka przeprowadzona przez panstwo czlonkowskie zglaszajace uwage jest bledna
lub dotyczy innego produktu niz ten objety zgloszeniem.

Majg zastosowanie przepisy rozdzialow 3.8.2 i 3.8.3.

Po podjeciu decyzji o usunigciu uwagi przez Komisj¢ uwaga jest usuwana z aplikacji RAPEX (lub staje si¢ niewi-
doczna dla uzytkownikéw systemu).

Komisja powiadamia wszystkie panstwa cztonkowskie o usunieciu uwagi za posrednictwem poczty elektronicznej
lub innych réwnie skutecznych $rodkéw.

Terminy zglaszania uwag

Pafistwa cztonkowskie zglaszaja uwagi Komisji mozliwie jak najszybciej i nie péZniej niz w terminach okre$lonych
w dodatku 3 do wytycznych.

Na szczeblu krajowym ustanowione sg odpowiednie rozwigzania dotyczace przekazywania informacji pomiedzy
wszystkimi wla$ciwymi organami a punktem kontaktowym RAPEX, aby zapewni¢ przestrzeganie terminow.

Ustalone terminy maja zastosowanie niezaleznie od toczacych si¢ postgpowart odwotawczych lub wymogu ofi-
cjalnej publikacji.

Funkcjonowanie sieci RAPEX

Punkty kontaktowe RAPEX

Kazde panstwo cztonkowskie ustanawia jeden punkt kontaktowy RAPEX do obstugi systemu RAPEX na szczeblu
krajowym. Organy krajowe podejmuja decyzje, w ramach ktdrego organu krajowego utworzony zostanie punkt
kontaktowy RAPEX. Kazde paristwo cztonkowskie tworzy réwniez swoja krajowa sie¢ RAPEX, aby zapewni¢ sku-
teczny przeplyw informacji pomiedzy punktem kontaktowym RAPEX a r6znymi organami uczestniczacymi w sys-
temie RAPEX.
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5.1.1.

5.2.

5.2.1.

Organizacja

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia punktowi kontaktowemu RAPEX zasoby i informacje niezbedne do wy-
konywania jego zadan, w szczegdlnosci do zarzadzania systemem w sposéb zapewniajgcy skuteczng ciaglosé
archiwizacji/dzialania.

Punkt kontaktowy RAPEX posiada oddzielne konto e-mail umozliwiajace udzial w systemie RAPEX, poprzez ktdry
mozna si¢ skontaktowaé z wszystkimi pracownikami tego punktu kontaktowego (np. rapex@ ...). Stuzbowe lub
prywatne konta e-mail pracownikéw odpowiedzialnych za punkt kontaktowy RAPEX nie powinny by¢ uzywane
jako konto e-mail punktu kontaktowego. Punkt kontaktowy RAPEX posiada réwniez bezposrednie numery tele-
fonu i faksu, za posrednictwem ktérych mozna si¢ skontaktowaé z punktem w godzinach pracy i poza nimi.

Zadania

Do gléwnych zadan punktu kontaktowego RAPEX nalezy:

organizowanie pracy krajowej sieci RAPEX i kierowanie nia, zgodnie z zasadami okre§lonymi w wytycznych,

szkolenie i wspieranie wszystkich organéw nalezacych do sieci w zakresie korzystania z systemu RAPEX,

dopilnowanie, aby wszystkie zadania zwigzane z systemem RAPEX wynikajace z GPSD i wytycznych byly wy-
konywane prawidlowo, w szczeg6lnosci aby wszystkie wymagane informacje (tj. zgloszenia, uwagi, informa-
cje dodatkowe itp.) byly przekazywane Komisji bez opdznien,

przekazywanie informacji pomigdzy Komisja a krajowymi organami nadzoru rynku i organami odpowiedzial-
nymi za kontrole granic zewnetrznych,

sprawdzanie i zatwierdzanie informacji otrzymanych od innych wlasciwych organéw przed przekazaniem ich
Komisji za poSrednictwem aplikacji RAPEX,

sprawdzanie przed zlozeniem zgloszenia, czy produkt nie zostat juz zgloszony lub czy informacje o tym pro-
dukcie nie zostaly juz przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX (aby uniknaé powielania),

ponoszenie odpowiedzialno$ci (wraz z wlasciwymi organami) za informacje przekazywane za po$rednictwem
aplikacji RAPEX,

uczestniczenie w spotkaniach grupy roboczej punktéw kontaktowych RAPEX i w innych wydarzeniach zwia-
zanych z funkcjonowaniem systemu RAPEX,

sugerowanie mozliwych udoskonaleit w funkcjonowaniu systemu,

niezwloczne informowanie Komisji o wszelkich problemach technicznych z funkcjonowaniem aplikacji
RAPEX,

koordynowanie wszystkich krajowych dziatan i inicjatyw zwiazanych z systemem RAPEX,

wyja$nianie zainteresowanym stronom, w jaki sposob funkcjonuje system RAPEX i jakie sa ich obowigzki wy-
nikajace z GPSD, w szczegdlnosci obowiazek zgloszen ze strony przedsi¢biorcéw okreslony w art. 5 ust. 3.

Sieci RAPEX tworzone na szczeblu unijnym i krajowym

Sie¢ punktéw kontaktowych RAPEX

Komisja organizuje prace sieci punktéw kontaktowych RAPEX i koordynuje j3. Wymieniona sie¢ obejmuje wszyst-
kie punkty kontaktowe wyznaczone w panstwach cztonkowskich.

Komisja regularnie zwoluje spotkania sieci punktéw kontaktowych RAPEX w celu oméwienia funkcjonowania sys-
temu (tj. informowania o ostatnich zmianach w systemie, wymiany dowiadczen i know-how) oraz poprawy wspot-
pracy pomigdzy punktami kontaktowymi.
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5.2.2.

5.3.

Sieci RAPEX tworzone na szczeblu krajowym

Punkt kontaktowy RAPEX organizuje prace swojej whasnej ,krajowej sieci RAPEX” i koordynuje ja. Krajowa sie¢
RAPEX sklada sig z:

—  punktu kontaktowego RAPEX,
— organdw nadzoru rynku odpowiedzialnych za monitorowanie bezpieczeristwa produktéw konsumenckich,
— organéw odpowiedzialnych za kontrole granic zewn¢trznych.

Zachgca si¢ punkty kontaktowe RAPEX do formalnego regulowania organizacji i funkcjonowania krajowej sieci
RAPEX, aby wszystkie zaangazowane organy byly §wiadome swoich zadan i obowiazkéw zwiazanych z funkcjo-
nowaniem systemu RAPEX. Regulacje takie mogg mie¢ charakter wiazgcy lub niewigzacy i powinny by¢ zgodne

z wytycznymi.

Punkt kontaktowy RAPEX regularnie organizuje spotkania krajowej sieci RAPEX w celu oméwienia z wszystkimi
zaangazowanymi organami sposobu organizacji i funkcjonowania systemu RAPEX oraz przeprowadzenia szko-
leni. Spotkanie krajowej sieci RAPEX moze by¢ polaczone z seminarium RAPEX, w przypadku gdy Komisja orga-
nizuje takie seminarium w danym panstwie cztonkowskim.

Srodki komunikacji, ustalenia praktyczne i techniczne zwigzane z systemem RAPEX

Jezyki

Jezyki uzywane w zgloszeniach i uwagach, a takze podczas wymiany informacji pomiedzy punktami kontaktowy-
mi RAPEX a Komisja, musza w nalezyty sposéb uwzglednia¢ cele systemu RAPEX oraz zapewniaé szybka wymia-
n¢ informacji pomiedzy panstwami czlonkowskimi a Komisja na temat produktéw stwarzajacych powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw.

Aplikacja online dla systemu RAPEX

Komisja ustanawia i prowadzi internetows aplikacje stuzacg jako narzedzie do komunikacji dla celéw systemu RA-
PEX. Panistwa czlonkowskie stosujg t¢ aplikacje do przygotowywania i skladania zgloszen oraz uwag w systemie
RAPEX, za$ Komisja wykorzystuje aplikacje do zatwierdzania otrzymanych dokumentdow.

Komisja umozliwia dostep do aplikacji wszystkim punktom kontaktowym RAPEX, wlasciwym organom krajo-
wym i odpowiednim departamentom Komisji. Komisja tworzy w aplikacji mozliwie jak najwigksza liczbe uzyt-
kownikow, uwzgledniajac potrzeby i ograniczenia techniczne. Komisja okresla zasady przyznawania dostgpu do
aplikacji.

W przypadku gdy aplikacja RAPEX jest czasowo niedost¢pna (z przyczyn innych niz regularne i planowane prace
konserwacyjne), panistwa czlonkowskie powinny sklada¢ do Komisji wylacznie zgloszenia w systemie RAPEX (tj.
,zgloszenia na podstawie art. 12” oraz ,zgloszenia na podstawie art. 12 wymagajace dzialan nadzwyczajnych”).
Skladanie zgloszen o charakterze informacyjnym i uwag zostaje zawieszone do czasu wznowienia funkcjonowa-
nia aplikacji RAPEX. Podczas przerwy w funkcjonowaniu aplikacji zgloszenia w systemie RAPEX sg przesytane Ko-
misji pocztg elektroniczng na adres sanco-reis@ec.europa.cu albo na inny wezesniej podany adres e-mail. Jezeli
przekazanie droga elektroniczng nie jest mozliwe, zgloszenia w systemie RAPEX sa przesylane do Komisji faksem
pod wcze$niej podany numer. Nie ma potrzeby przesylania zgloszen za po$rednictwem stalego przedstawicielstwa
panstwa czlonkowskiego przy UE.

Funkcjonowanie systemu RAPEX poza normalnymi godzinami pracy

System RAPEX dziala nieprzerwanie. Komisja i punkty kontaktowe RAPEX zapewniaja mozliwos¢ kontaktowania
si¢ z osobami odpowiedzialnymi za funkcjonowanie systemu w dowolnym momencie (telefonicznie, za posred-
nictwem poczty elektronicznej lub innych réwnie skutecznych $rodkéw) oraz gwarantuja, ze osoby te podejma
wszelkie niezbedne dzialania, w tym w sytuacjach nadzwyczajnych i poza normalnymi godzinami pracy, np.
w weekendy czy $wieta.

Komisja dostarcza punktom kontaktowym RAPEX dane teleadresowe czlonkéw zespotu Komisji ds. systemu RA-
PEX, w tym imiona i nazwiska, adresy e-mail oraz numery telefonu i faksu pracownikéw, z ktorymi mozna si¢ kon-
taktowaé w godzinach pracy i poza nimi.

Punkty kontaktowe RAPEX przekazujg Komisji swoje dane teleadresowe, w tym imiona i nazwiska pracownikow
punktu kontaktowego, nazwe i adres organu, w ramach ktdrego utworzono punkt kontaktowy, a takze adresy
e-mail oraz numery telefonu i faksu pracownikéw, z ktérymi mozna si¢ kontaktowaé w godzinach pracy i poza
nimi. Punkty kontaktowe RAPEX niezwlocznie powiadamiaja Komisj¢ o wszelkich zmianach danych kontakto-
wych. Komisja publikuje dane teleadresowe punktéw kontaktowych RAPEX na stronie internetowej RAPEX.
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1.

CZESC NI

PROCEDURA ZGLOSZENIOWA USTANOWIONA NA MOCY ART. 11 DYREKTYWY W SPRAWIE
OGOLNEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW

Informacje ogélne i cele

W art. 11 dyrektywy w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktéw ustanowiono procedure zgltoszeniowa w celu wy-
miany informacji migdzy paristwami cztonkowskimi i Komisja dotyczacych $rodkéw przyjetych w odniesieniu do pro-
duktéw konsumenckich niestwarzajacych powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa konsumentow.

Mechanizm zgloszeniowy ustanowiony na mocy art. 11 (pomimo podobiefistw i powiazan) powinien by¢ traktowany
jak niezalezna procedura odrgbna od procedury zgloszeniowej ustanowionej ma mocy art. 12 GPSD (,RAPEX”).

Procedura zgloszeniowa zgodna z art. 11 ma dwa gléwne cele:
—  Wspomaganie funkcjonowania rynku wewngtrznego

Pierwszym celem procedury zgloszeniowej przewidzianej w art. 11 jest informowanie Komisji o Srodkach przyje-
tych przez organy krajowe ograniczajacych wprowadzanie do obrotu na rynku UE produktéw niestwarzajacych
powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa konsumentdw.

Cel ten jest podobny do celu procedury stosowania klauzul ochronnych ustanowionej w dyrektywach sektoro-
wych, ktéra to procedura zapewnia informowanie Komisji o $rodkach zapobiegawczych i ograniczajacych przy-
jetych przez organy krajowe i umozliwia dokonanie oceny, czy ograniczenie swobodnego przeplywu zgloszonych
produktéw jest zgodne z przepisami UE i czy bezpodstawnie nie narusza swobodnego przeplywu towaréw. Pro-
cedura zgloszeniowa zgodna z art. 11 uzupelnia procedure stosowania klauzul ochronnych i zapewnia biezace in-
formowanie Komisji o przyjetych przez organy krajowe Srodkach zapobiegawczych i ograniczajacych nieobjetych
druga z tych procedur.

—  Zapobieganie wprowadzaniu do obrotu niebezpiecznych produktéw (niestwarzajacych powaznego zagrozenia)
i uzytkowaniu ich przez konsumentéw

Drugim celem procedury zgloszeniowej przewidzianej w art. 11 jest zapewnienie szybkiej wymiany informacji
przez panstwa czlonkowskie na temat produktéw niestwarzajacych powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpie-
czefistwa konsumentéw oraz zapobieganie wprowadzeniu tych produktéw do obrotu i ich uzytkowaniu w UE albo
ograniczenie ich wprowadzania na rynek i uzytkowania w UE. Cel ten jest podobny do celu systemu RAPEX, cho-
ciaz system RAPEX obejmuje tylko produkty stwarzajace powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefstwa
konsumentdw.

Kryteria zgloszefi

Procedura zgloszeniowa przewidziana w art. 11 ma zastosowanie tylko do $rodkéw przyjetych przez organy krajowe
majgcych na celu ograniczenie wprowadzenia na rynek, wycofanie z rynku lub odzyskanie od konsumentéw produk-
téw niestwarzajacych powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw. Z tego wzgledu zgloszenia
dotyczace srodkéw dobrowolnych sa wylaczone z tej procedury.

Na panstwach cztonkowskich spoczywa prawny obowigzek informowania Komisji na podstawie art. 11 GPSD w przy-
padku, gdy zostato spelnionych pigé nastgpujacych kryteriéw zgloszenia:

— dany produkt jest produktem konsumenckim,
—  produkt jest objety $rodkami ograniczajacymi przyjetymi przez organy krajowe ($rodki przymusowe),
—  produkt nie stwarza powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw,

—  skutki zagrozenia moga wykroczy¢ lub wykraczajg poza terytorium jednego panistwa cztonkowskiego lub nie wy-
kraczajg lub nie moga wykroczy¢ poza jego terytorium, ale $rodki s powiazane z informacjami, ktére z punktu
widzenia bezpieczenstwa produktéw moga by¢ interesujgce dla panstw czlonkowskich,

— nie ma potrzeby zglaszania przyjetych Srodkéw w ramach zadnej innej procedury zgloszeniowej ustanowionej
w przepisach UE (np. w ramach systemu RAPEX utworzonego na mocy art. 12 GPSD lub w ramach procedury sto-
sowania klauzul ochronnych ustanowionych w dyrektywach sektorowych).
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W odniesieniu do procedury zgloszeniowej ustanowionej na mocy art. 11 istotne s3 nastgpujace rozdzialy czesci II ni-
niejszych wytycznych:

— rozdzial 2.1 dotyczacy produktéw konsumenckich (definicja produktu konsumenckiego),

— rozdzial 2.2 dotyczacy Srodkéw ograniczajacych (kategorie srodkéw ograniczajgcych, definicja Srodkéw przymu-
sowych, termin skladania zgloszen i organy zglaszajace),

— rozdzial 2.3 dotyczgcy oceny ryzyka (metoda oceny ryzyka, organ dokonujacy oceny),

— rozdzial 2.4 dotyczacy skutkow transgranicznych (zasigg migdzynarodowy, zasigg lokalny).

3. Zgloszenia
Jezeli spelnione sa wszystkie kryteria dokonywania zgloszen, paristwo czlonkowskie przygotowuje zgloszenie i prze-
syla je do Komisji korzystajac z aplikacji RAPEX. W dodatku 1 do wytycznych znajduje si¢ standardowy formularz
zgloszeniowy.

Wszystkie zgloszenia przesylane za posrednictwem aplikacji RAPEX na mocy art. 11 GPSD sg klasyfikowane w syste-
mie jako ,zgloszenia na podstawie art. 11”.

Punkt kontaktowy RAPEX w zglaszajacym panstwie czlonkowskim gwarantuje zgodno$¢ wszystkich zgloszen z wy-
mogami okre§lonymi w art. 11 GPSD.

W odniesieniu do procedury zgloszeniowej ustanowionej na mocy z art. 11 istotne sg nastgpujace rozdzialy czesci II
niniejszych wytycznych:

— rozdzial 3.2 dotyczacy tresci zgloszen (kompletnosé, zakres, aktualizacja danych, odpowiedzialno$¢ za przekaza-
ne informagje),

— rozdzial 3.3 dotyczacy poufnosci (ujawnianie informacji, wyjatki od zasady ogélnej, wnioski o zachowanie pouf-
nosci, postgpowanie ze zgloszeniami objetymi poufnoscia i wycofanie wniosku o zachowanie poufnosci),

— rozdzial 3.4 dotyczacy rozpatrywania zgloszen przez Komisj¢ (poprawnosé, kompletnosé, wniosek o przekazanie
dodatkowych informacji, dochodzenie),

— rozdzial 3.5 dotyczacy zatwierdzania zgloszen,

— rozdzial 3.8 dotyczacy trwalego wycofania zgloszenia z aplikacji RAPEX (sytuacje wycofania, wnioskujace pan-
stwo cztonkowskie, tre$¢ wniosku, decyzja o wycofaniu).

Panistwa czlonkowskie skladaja ,zgloszenia na podstawie art. 11” jak najszybciej i nie pdzniej niz w terminach okreslo-

nych w dodatku 3 do wytycznych. Zastosowanie ma rozdziat 3.10 czesci II niniejszych wytycznych dotyczgcy termindw.
4. Uwagi

Zachgca si¢ panstwa cztonkowskie do zapewniania dziatar nastgpczych w stosunku do ,zgloszen na podstawie art. 117,

jezeli istnieje prawdopodobiefistwo, ze identyfikacja produktu pozwoli na przyjecie srodkéw zapobiegawczych i ogra-

niczajacych. Panistwa cztonkowskie zachgca sig takze do przedstawiania Komisji wnioskéw z dziatan nastgpczych pod-

jetych w zwiazku ze ,zgloszeniami na podstawie art. 11”.

W odniesieniu do procedury zgloszeniowej ustanowionej na mocy art. 11 istotne sg nastgpujace rozdzialy czesci II ni-
niejszych wytycznych:

— rozdzial 3.7 dotyczacy dzialai nastepczych (cele, dzialania nastepcze),
— rozdzial 4.2 dotyczacy tresci uwag (przekazywane dane, kompletno$é, aktualizacje, odpowiedzialno$¢ za uwagi),
— rozdzial 4.3 dotyczacy poufnosci,

— rozdzial 4.4 dotyczacy rozpatrywania uwag przez Komisje (poprawnos¢ i kompletno$é, wniosek o przekazanie do-
datkowych informacji),

— rozdzial 4.5 dotyczacy zatwierdzania uwag,

— rozdzial 4.6 dotyczacy trwalego wycofywania uwag z aplikacji RAPEX.

5. Uzgodnienia praktyczne i techniczne

Punkty kontaktowe RAPEX przygotowuja ,zgloszenia na podstawie art. 11" i uwagi do nich, a nastgpnie przesylaja je
do Komisji korzystajac z aplikacji RAPEX. W odniesieniu do procedury zgloszeniowej zgodnej z art. 11 istotne sg roz-
dzialy 5.11 5.3 czgsci Il niniejszych wytycznych dotyczace funkcjonowania sieci systemu RAPEX (utworzonych na szcze-
blu UE i na szczeblu krajowym) oraz praktycznych i technicznych uzgodnien (j¢zyki, aplikacje online i obstuga poza
normalnymi godzinami pracy).



26.1.2010

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 22/29

CZESC IV

DODATKI

1.  Standardowy formularz zgloszeniowy

Formularz zgtoszeniowy

Informacje ogolne

0O .Zgtoszenie na podstawie art. 12 wymagajgce dziatan nadzwyczajnych”
0O ,Zgtoszenie na podstawie art. 12"
O ,Zgtoszenie informacyjne”

O .Zgtoszenie na podstawie art. 11"

2. Numer zgtoszenia

3. Data zgtoszenia

4. Kraj zgtaszajacy

5. Dane teleadresowe punktu kontaktowego RAPEX i osoby odpowiedzialnej za prowadzenie zgloszonej
sprawy

Identyfikacja produktu

6. Kategoria produktu

7. Nazwa produktu

8. Marka

9. Rodzaj/numer modelu

10. Numer seriifkod kreskowy

11. Kod celny

12. Opis produktu i opakowania

13. Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)

14, Calkowita liczba artykutéw objetych zgloszeniem

Obowigzujgce regulacje i normy

15. Przepisy prawne (dyrektywa, decyzja, rozporzadzenie itd.)
16. Normy

17. Dowdd zgodnosci

18. Czy produkt jest podrobiony?

Identyfikowalnosc

19. Kraj pochodzenia

20. Kraje przeznaczenia

21. Dane teleadresowe producenta lub jego przedstawiciela
22. Dane teleadresowe eksportera (eksporteréw)

23. Dane teleadresowe importera (importerow)
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24, Dane teleadresowe dystrybutora (dystrybutorow)

25. | Dane teleadresowe detalisty (detalistow)

Opis zagrozenia

26. Kategoria zagrozenia

27. Podsumowanie wynikéw badari (opis wad technicznych)

28. Przepisy prawne i normy (z klauzulami), z ktérymi na podstawie przeprowadzonych badan produkt nie
jest zgodny

29. Ocena ryzyka i wnioski

30. Informacje dotyczace znanych zdarzen i wypadkow

Srodki

31. Rodzaj srodkow

32. Organ/podmiot gospodarczy podejmujacy zgtoszone srodki

33. Kategoria srodkow

34. | Data wejscia w zycie

35. Czas obowigzywania

36. Zakres

Poufnosé

37. | Czyzgtoszenie jest poufne?

38. Zakres poufnosci

39. Uzasadnienie

Inne

40. Informacje dodatkowe

41. Uzasadnienie wysytania ,zgtoszenia o charakterze informacyjnym”

Zatgczniki

42, Sprawozdania z badan

43. | Cenyfikaty

44, Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)

45, Zgloszenie wystane przez producenta lub dystrybutora na podstawie art. 5 ust. 3 GPSD

46. Przyjete srodki
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2. Formularz zglaszania uwag

Formularz zgtaszania uwag
Informacje ogdlne
1. MNumer zgtoszenia
2. Kraj zgtaszajacy
3. Nazwa zgtoszonego produktu
4. Data zgtoszenia uwag
5. Kraj zgtaszajacy uwagi
6. Dane teleadresowe punktu kontaktowego RAPEX i osoby odpowiedzialnej za rozpatrzenie uwag
7. Nazwa produktu
8. Marka
9. Rodzaj/numer modelu
10. Numer serii/fkod kreskowy
Rodzaj uwagi
11. O  Wykryty produkt O Odmienna ocena ryzyka O Informacje dodatkowe
0O Przyjete srodki
12. Catkowita liczba wykrytych Kategoria zagrozenia Informacje uzupelniajace
artykutow dotyczace kanatow
dystrybucji lub pochodzenia
produktu
13. Rodzaj przyjetych srodkow Podsumowanie wynikéw badan Informacje uzupelniajace
(opis wad technicznych) dotyczace oceny ryzyka
14. Organ/podmiot gospodarczy Odniesienie do przepisow Inne informacje uzupetniajace
przyjmujacy zgtoszone srodki prawnych i norm (z klauzulami)
stanowigce podstawe badania
produktu
15. Kategoria srodkow Ocena ryzyka i wnioski
16. | Data wejscia w zycie Informacije dotyczace znanych
zdarzen i wypadkéw
17. | Czas obowiazywania -
18. Zakres —
19. Uzasadnienie w przypadku nie
przyjecia zadnych srodkow
Poufnosé
20. | Czyuwaga jest poufna?
21. Zakres poufnosci
22. Uzasadnienie
Zatgczniki
23. Sprawozdania z badan
24. | Certyfikaty
25. Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)
26. | Przyjete $rodki
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3. Terminy dla pafistw czlonkowskich

Procedura
zgloszeniowa

Dzialanie

Termin

Wspdlnotowy system szybkiej informacji,RAPEX” ustanowiony na mocy art. 12 GPSD

Wyslanie ,zgloszenia na podstawie
art. 12 wymagajacego dziatan nad-
zwyczajnych”

W ciggu 3 dni od:

—  przyjecia L, Srodkéw  przymuso-
wych” lub podjecia decyzji o ich
przyjeciu lub

— otrzymania informacji na temat
LSrodkow dobrowolnych”.

W ciggu 10 dni od:

— przyjecia  Srodkéw  przymuso-
Zgtoszenia Wyslanie ,zgloszenia na podstawie wych” lub podjecia decyzji o ich
art. 127 przyjeciu lub
— otrzymania informacji na temat
LSrodkéw dobrowolnych”.
Potwierdzenie Srodkow, jezeli zgto-
szenie wystano przed podjeciem de- | W ciagu 45 dni od zlozenia zgloszenia
cyzji o ich przyjeciu
W ciagu 5 dni od otrzymania informacji
Aktualizacja zgloszenia na temat rozwoju sytuacji wymagajace-
go wprowadzenia zmian do zgloszenia
) ,zgloszeniem na podsta- . . . )
Zapewnie- | wie art, 12 wymagajacym X\ilaaqgu 20 dni od otrzymania zglosze
nie dzia- dziatan nadzwyczajnych”
tan
nastep-
czych zgloszeniem na podsta-
zwigza- wie art. 12”7 i ,zglosze- | W ciagu 45 dni od otrzymania zglosze-
nych ze: niem wystanym przez | nia
Komisje Europejska”
W ciagu 3 dni od:
— wykrycia zgloszonego produktu na
) rynku,
,zgloszeniem na podsta-
wie art. 12 wymagajacym , . L.
dziatan nadzwyczajnych” | — zakoniczenia oceny ryzyka z rézny-
mi wynikami lub
Uwagi — otrzymania dodatkowych informa-
Wysylanie G
uwag
zZwigza-
nych ze: W ciggu 5 dni od:
—  wykrycia zgloszonego produktu na
,zgloszeniem na podsta- rynku,
wie art. 127 i ,zglosze-
niem. .VV}’SL?‘H}’?1 przez | —  zakonfczenia oceny ryzyka z rzny-
Komisje Europejska” mi wynikami lub
— otrzymania dodatkowych informa-
¢ji

Aktualizacja uwag

W ciggu 5 dni od otrzymania informacji
na temat rozwoju sytuacji wymagajgce-
go wprowadzenia zmian do uwag
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4.

Procedura
zgloszeniowa

Dzialanie

Termin

Zgloszenia

Procedura zgloszeniowa
ustanowionana mocy art. 11 GPSD

Wysylanie ,zgloszenia na podstawie
art. 117

W ciggu 10 dni od przyjecia ,Srodkow
przymusowych”

Aktualizacja zgloszenia

W ciggu 5 dni od otrzymania informacji
na temat rozwoju sytuacji wymagajace-
go wprowadzenia zmian do zgloszenia

Terminy dla Komisji

Procedl}ra Dziatanie Termin
zgloszeniowa
Zatwierdzenie ,zgloszenia na podsta-
wie art. 12 wymagajgcego dzialai nad- | W ciggu 3 dni od otrzymania zgloszenia
- 2 zwyczajnych”
o
< O . . . .
Zoloszenia Zatwierdzenie ,zgloszenia na podsta- . . . .
Eo g . » 8 P W ciggu 5 dni od otrzymania zgloszenia
S~ wie art. 12
R=gh
T o Zatwierdzenie ,zgloszenia o charakte- | W ciggu 10 dni od otrzymania zglosze-
:‘é\ é rze informacyjnym” nia
N . . .
g Zatwierdzenie uwag zwigzanych ze
E = ,zgloszeniem na podstawie art. 12 wy- | W ciagu 3 dni od otrzymania uwag
2 § magajacym dzialaii nadzwyczajnych”
%\ % Zatwierdzenie uwag zwigzanych ze
- . ,zgloszeniem na podstawie art. 12” . . .
g 3 Uwagi 78 . P .| W ciagu 5 dni od otrzymania uwag
= 5 i ,zgloszeniem wyslanym przez Komi-
ggﬂ sj¢ Europejska”
<
= Zatwierdzenie uwag zwigzanych ze
,zgloszeniem o charakterze informa- | W ciagu 10 dni od otrzymania uwag
cyjnym”
o)
w
S
I . Zatwierdzenie ,zgloszenia n ta- i 10 dni trzymania zglosze-
g~ Zgloszenia e'lwede"e gloszenia na podsta Wca,gu 0 dni od otrzymania zglosze
L wie art. 11 nia
=N =1
8 3
R E
8 <
g =
[
2 S . Zatwierdzenie uwag zwigzanych ze . . .
S F Uwagi . § ZWiazalych W ciggu 10 dni od otrzymania uwag
ol ,zgloszeniem na podstawie art. 11
g
]
=

Wytyczne dotyczace oceny ryzyka w odniesieniu do produktéw konsumenckich
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Uzytkowanie produktéw konsumenckich moze doprowadzi¢ do obrazen, np. oparzen spowodowanych goracym ze-
lazkiem, zranien w wyniku korzystania z nozyczek lub nozy lub uszkodzenia skéry spowodowanego srodkami czysz-
czacymi stosowanymi w gospodarstwie domowym. Tego rodzaju urazy zdarzaja si¢ raczej rzadko, poniewaz
bezpieczny sposob korzystania z produktoéw konsumenckich wynika z wiedzy ogdlnej i z instrukcji. Wciaz jednak po-
zostaje ryzyko powstania obrazen.

Ryzyko to mozna oceni¢ w rézny sposob. Do oceny ryzyka zwigzanego z produktami konsumenckimi zastosowano
wiele metod, takich jak metoda obliczeniowa (22), metoda matrycowa (23) i metoda zalecana wcze$niej dla wspélno-
towego systemu wczesnego ostrzegania systemu RAPEX (24). Chociaz ogdlne zasady oceny ryzyka zawsze byly uzgod-
nione, sposéb okreslania ryzyka byt ciggle usprawniany. Prowadzito to do rozbieznych wynikéw i zwigzanych z tym
dyskusji oraz do rozwazan na temat najlepszej mozliwej praktyki.

(22) Benis HG. (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (System obliczania oceny ryzyka produktu), sprawozdanie przygotowane dla

nowozelandzkiego Ministerstwa Spraw Konsumenckich z lutego 1990 r. Cytowane w: sprawozdaniu Komisji Europejskiej (2005) Es-
tablishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Pro-
ducts Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices (Tworzenie poréwnawczego rejestru opinii
i metod stosowanych przez organy egzekwowania prawa w celu oceny bezpieczenstwa produktéw konsumenckich objetych dyrektywa
2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow i identyfikacji najlepszych praktyk.) Sprawozdanie sporzgdzone przez Risk
& Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Metoda stosowana przez organy belgijskie. Cytowana w: sprawozdaniu Komisji Europejskiej (2005) Establishing a Comparative Inventory
of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC
on General Product Safety and Identification of Best Practices (Tworzenie poréwnawczego rejestru opinii i metod stosowanych przez organy
egzekwowania prawa w celu oceny bezpieczenstwa produktéw konsumenckich objetych dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogélnego
bezpieczenistwa produktdw i identyfikacji najlepszych praktyk.) Sprawozdanie sporzadzone przez Risk & Policy Analysts (RPA), Lod-
don, Norfolk, UK.

Decyzja Komisji 2004/418/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajaca wytyczne dotyczace zarzadzania Wspélnotowym Systemem
Szybkiego Informowania (RAPEX) oraz zgloszen sktadanych zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE (Dz.U. L 151 z 30.4.2004, s. 83).
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Dlatego tez celem niniejszych wytycznych dotyczacych oceny ryzyka jest poprawa sytuacji i zapewnienie w ramach
dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktow (2°) przejrzystej i wykonalnej metody przeznaczonej do
odpowiedniego stosowania przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich do oceny ryzyka w odniesieniu do niezyw-
no$ciowych produktéw konsumenckich. Niniejsze wytyczne opracowano w oparciu o metodg oceny ryzyka opraco-
wang dla innych celéw (26), ale przystosowana do szczegdlnych wymogéw niezywnosciowych produktéw
konsumenckich.

Przed zastosowaniem w praktyce niniejszych wytycznych konieczne bedzie oczywiScie pewne przeszkolenie, ale wie-
dza specjalistyczna w zakresie oceny ryzyka znacznie ulatwi realizacje tego zadania. Pomocna bedzie takze wymiana
pogladéw migdzy osobami oceniajacymi ryzyko, poniewaz nabywana przez lata wiedza specjalistyczna i do§wiadcze-
nie sg bezcenne.

Przy tworzeniu metody oceny ryzyka matymi, fatwo dajacymi si¢ realizowac etapami niniejsze wytyczne pozwalaja sku-
pi¢ si¢ na istotnych kwestiach dotyczacych produktu, jego uzytkownika (uzytkownikéw) i zastosowania (zastosowar)
oraz pozwalaja identyfikowac juz na poczatku mozliwe rozbieznosci pogladéw oséb oceniajacych ryzyko, eliminujac
dzigki temu czasochtonne dyskusje. Wytyczne te powinny wigc umozliwia¢ osigganie spojnych i solidnych wynikéw oce-
ny ryzyka opierajacych si¢ na dowodach i na wiedzy naukowej, a tym samym osiaganie powszechnie uznawanego kon-
sensusu w zakresie zagrozen stwarzanych przez wiele niezywno$ciowych produktéw konsumenckich.

Sekcja 5 zawiera krotki przeglad i schemat blokowy okreslajace sposob przygotowania oceny ryzyka zgodnie z ni-
niejszymi wytycznymi. — W niniejszych wytycznych termin ,produkty konsumenckie” oznacza niezywno$ciowe pro-
dukty konsumenckie.

Niniejsze wytyczne nie zastgpuja innych wytycznych, ktére moga dotyczy¢ okreslonych produktéw lub moga by¢ wy-
raznie okreslone w prawodawstwie i odnosza si¢ m. in. do chemikaliéw, kosmetykéw, produktéw leczniczych lub wy-
robéw medycznych. Stosowanie tych konkretnych wskazéwek jest bardzo zalecane, poniewaz s3 one dostosowane
do konkretnych potrzeb, ale osoba oceniajaca ryzyko zawsze bedzie mogla sama podja¢ decyzje co do najlepszego
sposobu oceny ryzyka produktu.

Wytyczne te nie powinny by¢ takze stosowane przez producentéw po to, aby ,po prostu unikngé powaznego zagro-
zenia” podczas projektowania i produkeji produktéw. Produkty konsumenckie musza by¢ bezpieczne, a niniejsze wy-
tyczne maja na celu wspomaganie organéw podczas identyfikacji powaznego zagrozenia w sytuacjach, gdy mimo
wszelkich staran producenta produkt nie jest bezpieczny.

Ocena ryzyka - przeglad

Ryzyko — powigzanie migdzy zagrozeniem i prawdopodobieristwem

Ryzyko jest ogélnie rozumiane jako zagrozenie dla zdrowia lub nawet Zycia cztowieka lub jako czynnik powodujacy
istotne szkody materialne. Ludzie podejmuja jednak ryzyko, zdajac sobie sprawe z mozliwosci wystapienia szkody,
poniewaz szkoda nie zawsze powstaje. Na przyklad:

—  Wchodzenie po drabinie zawsze wiaze si¢ z mozliwoscig upadku z niej i doznania urazu. ,Upadek” jest wiec ,po-
wiazany z drabing”; stanowi nieodlgczny element korzystania z drabiny i nie mozna go wykluczy¢. ,Upadek” jest
wigc nazywany nicodlgcznym zagrozeniem zwigzanym z drabing.

Zagrozenie to nie zawsze si¢ jednak urzeczywistnia, poniewaz wiele 0sob korzysta z drabin i z nich nie spada ani
nie doznaje urazu. Wskazuje to na pewna mozliwo$¢ (lub prawdopodobiefistwo) urzeczywistnienia si¢ nieod-
tacznego zagrozenia, ale nie na pewno$¢ jego urzeczywistnienia si¢. Mimo ze niebezpieczefistwo zawsze istnieje
mozna zminimalizowaé prawdopodobiefistwo jego urzeczywistnienia si¢, na przyklad poprzez zachowanie
ostroznosci podczas wechodzenia po drabinie.

— Korzystanie w gospodarstwie domowym ze $rodka czyszczacego zawierajacego wodorotlenek sodu do udraz-
niania instalacji kanalizacyjnej zawsze wiaze si¢ z mozliwo$cig powaznego uszkodzenia skory, jezeli dojdzie do
kontaktu produktu ze skérg, albo moze doprowadzi¢ nawet do catkowitej utraty wzroku, jezeli produkt dostanie
si¢ do oka. Dzieje si¢ tak, poniewaz wodorotlenek sodu jest substancja silnie zrgcg, co oznacza, ze ze Srodkiem
czyszczacym wigze sig nieodlgczne zagrozenie.

Jezeli jednak $rodek czystosci jest prawidtowo uzywany, niebezpieczefistwo si¢ nie urzeczywistnia. Prawidlowe
uzywanie moze wigza¢ si¢ z zakladaniem plastikowych rekawiczek i okularéw ochronnych. Skéra i oczy sg wte-
dy chronione, a prawdopodobienistwo obrazen znacznie mniejsze.

Ryzyko stanowi wigc powigzanie miedzy skala ewentualnych obrazen poniesionych przez konsumenta i prawdopo-
dobieristwem wystapienia tych obrazen.

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktow
(DzU. L 11 2 15.1.2002, . 4).

Kinney GF., Wiruth A.D. (1976) Practical risk analysis for safety management (Praktyczna analiza ryzyka w zarzadzaniu bezpieczenistwem).
China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Centrum Uzbrojenia Marynarki (ang. Naval Weapons Center), Kalifornia, czerwiec
1976 1.
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Tizy etapy oceny ryzyka

Ryzyko mozna okresli¢ w trzech etapach:

1. Przygotowanie scenariusza powstawania urazu, w ktérym nieodlgczne zagrozenie zwigzane z produktem pro-
wadzi do obrazen ciata konsumenta (zob. tabela 1). Okreslenie skali obrazen ciata konsumenta.

Miara stosowang przy okreslaniu nieodlacznego zagrozenia zwigzanego z produktem jest zakres niekorzystnego
oddzialywania na zdrowie konsumenta. W zwigzku z tym osoba oceniajgca ryzyko przewiduje pewien ,scena-
riusz powstawania urazéw”, w ktorym po kolei opisany jest sposob, w jaki zagrozenie prowadzi do urazu u kon-
sumenta (zob. tabela 2). Krotko méwigc scenariusz powstawania urazu zawiera opis wypadku konsumenta
z udzialem przedmiotowego produktu oraz opis skali urazu u konsumenta w wyniku tego wypadku.

Urazy moga mie¢ rozng skale zaleznie od zagrozenia zwiazanego z produktem, od sposobu korzystania z pro-
duktu przez konsumenta, od rodzaju konsumenta korzystajacego z produktu i wielu innych czynnikéw (zob. sek-
cja 3). Im wigksza jest skala urazu, tym wicksze jest zagrozenie powodujace te szkody i odwrotnie. ,Skala
obrazef” stanowi wiec Srodek oceny zagrozenia. W niniejszych wytycznych proponuje si¢ stosowanie czterech
stopni skali urazéw, poczynajac od urazdw, ktérych skutki sa zazwyczaj catkowicie odwracalne, do bardzo po-
waznych urazéw prowadzacych do trwalej niepelnosprawnosci powyzej okolo 10 % lub nawet $mier¢ (zob. ta-

bela 3).

2. OkreSlenie prawdopodobienstwa doznania w praktyce urazu przez konsumenta za sprawa nieodtacznego zagro-
zenia zwigzanego z produktem.

Chociaz scenariusz powstawania urazu opisuje sposob, w jaki konsument doznaje urazu, sprawdza si¢ on tylko
z pewnym prawdopodobienstwem. Prawdopodobienstwo urzeczywistnienia si¢ scenariusza mozna wyrazié
utamkiem, takim jak ,> 50 %” lub ,> 1/1 000" (zob. lewa kolumna tabeli 4).

3. Powigzanie zagrozenia (w kontekscie skali urazu) z prawdopodobienstwem (w kontekscie ulamkow) w celu uzys-
kania ryzyka.

Powigzania tego mozna dokona¢, sprawdzajac obie warto$ci w odpowiedniej tabeli (zob. tabela 4). Poziom ry-
zyka jest w tej tabeli okreslony jako ,powazny”, ,wysoki”, ,$redni” i ,niski”.

Jezeli przygotowuje si¢ rézne scenariusze powstawania urazu, w odniesieniu do kazdego z tych scenariuszy nalezy
okresli¢ ryzyko, a najwyzsze z nich stanowi ,ryzyko” zwigzane z produktem. Najwyzsze ryzyko jest zazwyczaj naj-
istotniejsze, poniewaz tylko podjecie dzialania zwigzanego z najwyzszym ryzykiem moze skutecznie zapewni¢ wy-
soki poziom ochrony.

Z drugiej strony, zidentyfikowane ryzyko moze by¢ nizsze od najwyzszego ryzyka, ale moze wymagaé okreslonych
dzialan polegajacych na zmniejszeniu ryzyka. Istotne jest wowczas podjecie dziatan w celu wyeliminowania tego ry-
zyka tak, aby skutecznie zmniejszy¢ wszystkie rodzaje ryzyka.

Po zrealizowaniu trzech etapéw oceny przedstawionych powyzej ocena ryzyka jest wlasciwe zakoniczona.

Schemat przeplywu dotyczacy tworzenia oceny ryzyka zostal zamieszczony na koncu sekcji 5.

Przydatne wskazéwki
Szukaj informacji

Na podstawie powyzszych przykladéw kazdy z etapéw oceny ryzyka wymaga przewidzenia ewentualnych zdarzen
i prawdopodobiefistwa ich wystapienia, poniewaz dany produkt zazwyczaj nie spowodowal wypadku i nie doszto
(jeszcze) do urzeczywistnienia si¢ zagrozenia. Przy tym zadaniu pomocne bedg wezesniejsze doswiadczenia z podob-
nymi produktami oraz wszelkie inne informacje na temat produktu dotyczace takich kwestii jak konstrukeja, stabil-
no$¢ mechaniczna, skfad chemiczny, dzialanie, instrukcje obstugi, w tym ewentualne rady dotyczace zarzadzania
ryzykiem, rodzaj docelowych konsumentéw (i konsumentéw przypadkowych), sprawozdania z badan, statystyki do-
tyczace wypadkow, baza danych o urazach (IDB) (27), informacje na temat skarg konsumentéw, zachowania réznych
konsumentéw podczas korzystania z produktu i na temat zwrotu produktéw. Przydatnym zrédtem informacji moga
by¢ takze wymogi dotyczgce produktu okreslone w prawodawstwie, w normach dotyczacych produktu lub w listach
kontrolnych (takich jak norma ISO 14121: Bezpieczenstwo maszyn — Ocena ryzyka).

Produkty bedace przedmiotem oceny moga by¢ jednak specyficzne i w zwigzku z tym wskazane Zrédta moga nie do-
starcza wymaganych informacji. Ponadto zebrane informacje moga by¢ niepelne, niespdjne lub nie w pelni wiary-
godne. Moze to mie¢ miejsce szczegdlnie w odniesieniu do statystyk dotyczacych wypadkow, jezeli zarejestrowana
jest tylko kategoria produktu. Brak odnotowanych wypadkéw, niewielka liczba wypadkéw lub niewielki stopieni ob-
razef nie powinny by¢ uznawane za przeslanke niskiego ryzyka. Z duza uwaga nalezy takze analizowac statystyki do-
tyczace okre$lonego produktu, poniewaz z czasem moglo doj$¢ do zmiany konstrukcji lub skladu produktu.
Informacje nalezy zawsze oceniaé krytycznie.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Szczegdlnie przydatne moga by¢ informacje zwrotne od innych specjalistow, poniewaz korzystaja oni z doswiadcze-
nia zyciowego i przedstawiaja sugestie, ktore podczas oceny ryzyka produktu nie sg catkowicie oczywiste. Inni spe-
cjaliSci moga takze udziela¢ porad podczas dokonywania oceny ryzyka odnoszacej si¢ do réznych rodzajow
konsumentéw, w tym konsumentéw podatnych na zagrozenie, takich jak dzieci (zob. tabela 1) ze wzgledu na to, ze
konsumenci podatni na ryzyko moga w inny sposéb postepowac z produktem. Specjalisci mogg takze pomdc w oce-
nie ryzyka w odniesieniu do réznych urazéw wywolywanych przez produkt i sposobu powstawania tych urazéw
w wyniku korzystania z produktu. Specjalisci mogg takze stwierdzi¢, czy scenariusz powstawania urazu jest ,catko-
wicie nierealistyczny” lub zbyt malo prawdopodobny, a nastepnie wskazac osobie oceniajacej ryzyko bardziej realis-
tyczne zalozenia.

W ten sposob informacje zwrotne od do§wiadczonych kolegéw moga by¢ pomocne z réznych wzgledéw, mimo ze
udzielanie takich informacgji nie jest obowigzkowe. Osoba oceniajaca ryzyko zatrudniona w danym organie moglaby
zwrdcic sie o porade do kolegdw z tego samego organu lub z innych organdéw, kolegéw pracujacych w okreslonej
branzy przemystu, kolegéw z innego kraju, z ugrupowania naukowego lub innych. Z drugiej strony, kazda osoba oce-
niajaca ryzyko zatrudniona w danej branzy przemystu moglaby wykorzystywac swoje kontakty z organami i innymi
podmiotami przy ocenie nowego lub ulepszonego produktu przed wprowadzeniem go na rynek.

Nowo uzyskane informacje nalezy oczywiscie wykorzysta¢ do aktualizacji kazdej istniejacej oceny ryzyka.
Dokonaj analizy wrazliwosci oceny ryzyka

Jezeli na podstawie wyszukanych informacji i konsultagji z innymi specjalistami nie mozna uzyska¢ wymaganych, bar-
dzo konkretnych danych, wéwczas pomocna moze si¢ okaza¢ tzw. analiza wrazliwosci. W ramach tej analizy dla kaz-
dego parametru oceny ryzyka przyjmuje si¢ nizszg i wyzsza warto$¢ niz uprzednio i stosuje si¢ je do calej procedury
oceny ryzyka. Okreslony w ten sposéb poziom ryzyka wykaze, jak bardzo poziom ryzyka jest wrazliwy na wprowa-
dzenie nizszych i wyzszych warto§ci. W ten sposéb mozna oszacowaé zakres rzeczywistego ryzyka zwigzanego
z produktem.

Jezeli mozliwe jest oszacowanie najbardziej prawdopodobnej warto$ci kazdego parametru, wéwczas te wartosci na-
lezy zastosowaé w procedurze, a obliczony w ten sposéb poziom ryzyka bedzie najprawdopodobniejszym ryzykiem.

Przyklad analizy wrazliwo$ci znajduje si¢ ponizej w sekgji 6.
Pozwdl innym sprawdzic¢ przeprowadzong oceng ryzyka

Informacje zwrotne od kolegéw beda takze pomocne podczas finalizowania oceny ryzyka. Beda oni mogli udzieli¢
porad dotyczacych zalozen i szacunkéw przeprowadzonych podczas trzech etapéw wskazanych powyzej. Beda ko-
rzystali ze swojego do$wiadczenia, co pozwoli na dokonanie bardziej solidnej, rzetelnej, przejrzystej i ostatecznie uzys-
kanie akceptowanej w wigkszym stopniu oceny ryzyka. Zaleca si¢ wiec, aby przed zakoficzeniem oceny ryzyka
zwracano si¢ do innych specjalistéw o udzielenie porady, o ile to mozliwe w drodze dyskusji grupowej. Grupy te po-
winny sklada¢ si¢ z 3-5 cztonkéw posiadajacych wiedze specjalistyczng wiasciwa ze wzgledu na oceniany produkt:
inzynieréw, chemikéw, (mikro)biologdéw, statystykow, kierownikéw ds. bezpieczefistwa produktéw i innych. Dysku-
sje grupowe beda szczegdlnie przydatne w sytuacji, gdy produkt jest nowy na rynku i nie byt nigdy wezesniej oceniany.

Oceny ryzyka powinny by¢ rzetelne i realistyczne. Ze wzgledu jednak na to, Ze oceny te wymagaja uwzglednienia wie-
lu zatozen rdzne osoby oceniajgce ryzyko moga wyciagac rozne wnioski na podstawie znalezionych danych i innych
dowodéw lub na podstawie rozbieznych do$wiadczen. Niezbgdne jest wigc, aby osoby oceniajace ryzyko dyskutowa-
ly migdzy soba w celu osiagnigcia porozumienia lub co najmniej konsensusu. Dzigki ocenie ryzyka opisanej w niniej-
szych wytycznych krok po kroku dyskusje te powinny by¢ bardziej wydajne. Kazdy etap oceny ryzyka musi by¢
opisany wyraznie i szczegdtowo. Pozwoli to szybko zidentyfikowaé wszelkie punkty sporne i fatwiej osiagna¢ kon-
sensus. Sprawi to réwniez, Ze ocena ryzyka bedzie w wigkszym stopniu akceptowalna.

Dokumentuj oceng ryzyka

Istotne jest, aby dokumentowac oceng ryzyka, opisujac produkt i wszystkie parametry wybierane podczas oceny, ta-
kie jak wyniki, rodzaj (rodzaje) konsumentow wybieranych do scenariusza (scenariuszy) powstawania urazu i praw-
dopodobienistw zwigzanych z podstawowymi danymi i zalozeniami. Umozliwi to jednoznaczne wskazanie sposobu
obliczenia poziomu ryzyka i pomoze takze przy aktualizacji oceny dzigki rejestrowaniu wszystkich zmian.

Szereg zagrozen, szereg urazéw, ale tylko jedno ryzyko

Jezeli zidentyfikowano kilka zagrozen, kilka scenariuszy powstawania urazu, urazy o réznej skali lub prawdopodo-
biefistwie, wowczas wszystkie z nich nalezy stosowac do calej procedury oceny ryzyka w celu okreslenia ryzyka zwig-
zanego z kazdym z tych elementéw. W rezultacie produkt moze mie¢ kilka pozioméw ryzyka. Ogélnym ryzykiem
produktu jest wtedy najwyzszy zidentyfikowany poziom ryzyka, poniewaz podjecie dzialania na najwyzszym pozio-
mie zagrozenia stanowi zazwyczaj najskuteczniejszy sposob zmniejszenia ryzyka. Ryzyko inne niz najwyzsze mozna
uzna¢ za szczegélnie istotne tylko w wyjatkowych przypadkach, poniewaz moze ono wymaga¢ konkretnych $rod-
kéw zarzadzania ryzykiem.
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Jako przyklad kilku zagrozen mozna wskaza¢ mlotek majacy staby obuch i staby trzonek, ktére moga ulec peknigciu
podczas uzywania w wyniku czego konsument moze odnies¢ uraz. Jezeli na podstawie odpowiednich scenariuszy ob-
liczono rézne poziomy ryzyka, najwyzsze ryzyko stanowi ,ryzyko” zwigzane z miotkiem.

Mozna argumentowac, Ze:

— w rzeczywistosci decydujace znaczenie powinno si¢ przypisywac najistotniejszemu zagrozeniu, poniewaz do-
prowadzi ono do najbardziej dotkliwych szkdd. W przedstawionym powyzej przykladzie dotyczacym milotka
najistotniejszym zagrozeniem mogloby by¢ peknigcie stabego obucha, ktérego odtamki moglyby dosta¢ si¢ do
oka i ewentualnie doprowadzi¢ do oSlepienia uzytkownika. Z kolei w wyniku ztamania si¢ trzonka mlotka nigdy
nie powstaja mate odfamki, ktére moglyby spowodowac tak istotne obrazenia oczu.

Stanowitoby to jednak oceng zagrozenia, a nie oceng ryzyka. W ocenie ryzyka zwraca si¢ takze uwage na praw-
dopodobiefistwo rzeczywistego powstania urazu. ,Najistotniejsze zagrozenie” moze wigc powodowac uraz, kt6-
rego powstanie jest znacznie mniej prawdopodobne niz powstanie mniejszego zagrozenia i w rezultacie moze
stanowi¢ mniejsze ryzyko. Z drugiej strony scenariusz prowadzacy do mniej dotkliwego urazu moze by¢ bar-
dziej prawdopodobny niz scenariusz przewidujacy $mier¢ i dlatego wyzsze ryzyko moze by¢ zwigzane z mniej
dotkliwym urazem;

— decydujacym czynnikiem dla ,ryzyka” zwigzanego z produktem powinno by¢ najwyzsze prawdopodobieristwo
urzeczywistnienia si¢ scenariusza powstawania urazu. W przedstawionym powyzej przykladzie dotyczacym
miotka, jezeli trzonek miotka jest bardzo staby, najbardziej prawdopodobny scenariusz powstawania urazu be-
dzie dotyczyt peknigcia trzonka i to powinno by¢ czynnikiem decydujacym.

Nie uwzgledniloby to jednak rozmiaru urazu oka, ktéry méglby powstaé w wyniku peknigcia obucha milotka.
W zwigzku z tym uwzglednienie tylko prawdopodobieristwa nie zobrazowaloby calej sytuacji.

Podsumowujac, ryzyko stanowi zréwnowazone powigzanie migdzy zagrozeniem i prawdopodobienstwem powsta-
nia urazu, do ktdrego to zagrozenie moze doprowadzi. Ryzyko nie opisuje zagrozenia ani prawdopodobienstwa, ale
oba te elementy réwnoczesnie. Przyjmowanie najwyzszego ryzyka jako ,ryzyka” zwigzanego z produktem zapewni
najbardziej skuteczne bezpieczenstwo produktu (z wyjatkiem wskazanego powyzej konkretnego ryzyka wymagaja-
cego szczegdlnego zarzadzania ryzykiem).

Czy 1yzyko moze sig kumulowaé?

W odniesieniu do niemal kazdego produktu mozna przygotowac kilka scenariuszy powstawania urazu przewiduja-
cych kilka rodzajow ryzyka. Na przyklad szlifierka katowa moze stwarzac ryzyko porazenia pradem, poniewaz prze-
wody elektryczne moga by¢ zbyt odstonigte oraz ryzyko wystapienia pozaru, poniewaz moze doj$¢ do przegrzania
urzadzenia i do jego zapalenia si¢ podczas normalnego uzytkowania. Jezeli oba te zagrozenia uznano za ,wysokie”,
czy sumuje si¢ je okreslajac ogdlne ryzyko stwarzane przez szlifierke jako ,powazne”?

Jezeli z tym samym produktem zwigzanych jest kilka rodzajow ryzyka, istnieje wigksze prawdopodobienstwo urze-
czywistnienia si¢ jednego z nich i spowodowania urazu. Calkowite prawdopodobieristwo powstania szkody jest wigc
wigksze. Nie oznacza to, ze catkowite ryzyko jest automatycznie wyzsze, ale:

—  Calkowitego prawdopodobieristwa nie oblicza si¢ przez zwykle zsumowanie prawdopodobienstw. Wymagane
sa bardziej ztozone obliczenia, ktérych wynikiem jest zawsze prawdopodobienstwo nizsze od sumy wszystkich
prawdopodobienistw.

— Kazde kolejne poziomy prawdopodobieristwa rdznig si¢ o wspotezynnik wynoszacy 10 (tabela 4). Oznacza to,
ze wiele réznych scenariuszy z tego samego poziomu musiatoby prowadzi¢ do wyzszego ogdlnego prawdopo-
dobieristwa (a takze ryzyka).

—  Warto$¢ prawdopodobieristwa moze nie by¢ doktadna, poniewaz czgsto na wszelki wypadek przyjmuje si¢ ich
mniej korzystng warto$¢, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony. W zwiazku z tym warto opierac si¢ na dokfad-
niejszych obliczeniach prawdopodobiefistwa scenariusza przewidujacego najwyzsze ryzyko niz sumowac przy-
blizone obliczenia prawdopodobieristw réznego rodzaju scenariuszy.

—  Z fatwoscig mozna opracowac setki scenariuszy powstawania urazu. Gdyby ryzyka po prostu si¢ sumowaly, cal-
kowite ryzyko zalezaloby od liczby opracowanych scenariuszy powstawania urazu i moglyby wzrastac ,bez kon-
ca”. Jest to bezsensowne.

Dlatego tez ryzyka si¢ nie kumuluja. Jezeli jednak istnieje wigcej niz jedno istotne ryzyko, moze istnie¢ potrzeba szyb-
szego podejmowania dzialan zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem lub sprawienia, aby dzialania te byly bardziej
zdecydowane. Przykladowo w sytuacji wystapienia dwoch rodzajow ryzyka moze zaistnie¢ potrzeba niezwlocznego
wycofania produktu z rynku i przyjecia zwrotéw produktu, natomiast w przypadku pojedynczego ryzyka wystarcza-
jace mogloby by¢ wstrzymanie sprzedazy.

Zarzadzanie ryzykiem zalezy od wielu czynnikéw, nie tylko od liczby rodzajéw ryzyka stwarzanego przez produkt w tym
samym czasie. W zwigzku z tym ponizej poruszona jest kwestia powigzania ryzyka i zarzadzania ryzykiem (sekcja 4).
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Zgodno$¢ z dopuszczalnymi wartosciami okreslonymi w przepisach i normach

W ramach nadzoru rynku produkty konsumenckie sa czg¢sto badane pod katem dopuszczalnych wartoéci lub wymo-
g6w okreslonych w przepisach i normach dotyczacych bezpieczenstwa produktu. Produkt zgodny z dopuszczalnymi
warto$ciami i wymogami (28) uznaje si¢ za bezpieczny pod wzgledem wiasciwosci bezpieczeristwa okre$lonych z ty-
mi warto$ciami i wymogami. Mozna przyja¢ takie zalozenie, poniewaz podczas ustalania dopuszczalnych wartosci
lub wymogow uwzglednia si¢ ryzyko zwiazane z przeznaczeniem produktu i jego dajace si¢ w uzasadniony sposob
przewidzie¢ uzytkowanie. Producenci musza wigc zapewni¢ zgodno$¢ swoich produktéw z danymi warto$ciami lub
wymogami, poniewaz wowczas bedg musieli zwracaé uwage tylko na te rodzaje ryzyka zwigzane z ich produktami,
ktorych nie dotycza takie dopuszczalne wartosci i wymogi.

Przyklady dopuszczalnej wartosci:

— w przepisach jest nieprzekraczalna warto$¢ 5 mg/kg benzenu w zabawkach zgodnie z pkt. 5 zalacznika XVII do
rozporzadzenia REACH (29) zmienionego rozporzadzeniem (WE) nr 552/2009 (30);

— w normie jest cylinder do badania malych czesci: male cz¢sci zabawek przeznaczonych dla dzieci w wieku po-
nizej 36 miesigcy nie mogg w calosci miescic si¢ w cylindrze opisanym w normie dotyczacej zabawek (31). Jezeli
cze$ci mieszczg sie w cylindrze, stwarzaja ryzyko.

Uznaje si¢, ze produkt nie jest bezpieczny, jezeli nie jest zgodny z okre$lonymi dopuszczalnymi warto$ciami.
W przypadku:

— dopuszczalnych wartosci okreslonych w przepisach dotyczacych np. kosmetykéw albo ograniczen zwiazanych
z wprowadzeniem do obrotu i korzystaniem, produktu nie wolno udostgpni¢ na rynku;

— dopuszczalnych wartosci okreslonych w normach producent moze jednak prébowac udowodnié, ze dzigki prze-
prowadzeniu prawidtowej oceny produktu stopieri bezpieczenstwa produktu jest taki sam, jak w przypadku pro-
duktu zgodnego z dopuszczalnymi warto$ciami okre$lonymi normie. Moze to jednak wymaga¢ wigkszych staran
niz faktyczne wyprodukowanie produktu zgodnego z dopuszczalnymi warto$ciami okre$lonymi w normie, moze
by¢ réwniez niemozliwe w przypadkach takich jak ww. cylinder do badania matych czgsci.

Fakt, ze produkt nie jest zgodny z dopuszczalnymi warto§ciami nie oznacza automatycznie, ze produkt stwarza ,,po-
wazne ryzyko” (czyli najwyzszy poziom ryzyka opisanego w niniejszych wytycznych). Dlatego tez w celu zapewnie-
nia wlasciwych §rodkéw ograniczenia ryzyka wymagana jest ocena ryzyka w stosunku do czgéci produktu, ktére nie
sa zgodne z przepisami albo norma, albo te przepisy albo normy ich nie dotycza.

Ponadto niektore produkty, takie jak kosmetyki, wymagaja przeprowadzenia oceny ryzyka nawet, jezeli sa zgodne
z dopuszczalnymi warto§ciami okreslonymi w przepisach. Taka ocena ryzyka powinna stanowi¢ dowdd bezpieczen-
stwa calego produktu (32).

Podsumowujac, zgodnos¢ z dopuszczalnymi wartosciami okreslonymi w przepisach i normach stanowi przestanke
$wiadczacg o tym, ze produkt jest bezpieczny, ale zalozenie takie nie jest wystarczajace.

Szczegdlne wytyczne dotyczgce oceny ryzyka w szczegdlnych przypadkach

Istnieja szczegdlne instrukcje dotyczgce przygotowania oceny ryzyka w przypadku chemikaliow (33) i dlatego kwestia
ta nie jest szczeg6towo opisywana w niniejszych wytycznych. Instrukcje te opieraja si¢ jednak na zasadach dotycza-
cych ,normalnych” produktéw konsumenckich:

— identyfikacja i ocena zagrozenia — takie same jak w przypadku opisywanego powyzej okreslania skali urazu;

Uwaga: zawsze nalezy uwzglednia niepewnos¢, pordwnujac wyniki badan z dopuszczalnymi warto$ciami. Zob. na przyktad:

— ,Raport na temat zaleznosci pomiedzy wynikami analitycznymi, niepewnoscig pomiaru, wspotczynnikami odzysku a przepisami
prawodawstwa UE dotyczacego zywnosci i pasz ..."
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

—  sprawozdanie podsumowujace pt. ,Przygotowywanie dokumentu roboczego wspierajacego jednolita interpretacje norm legisla-
cyjnych i norm jakosci w laboratorium okreslonych w dyrektywie 93/99/EWG”. http://ec.europa.eu/food|fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dy-

rektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez

dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006,

s. 1).

Dz.U.L 164 z 26.6.2009,s. 7.

Norma EN 71-1:2005, sekcja 8.2 +A6:2008.

Artykut 7a ust. 1 lit. d) dyrektywy Rady 76/768/EWG (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169).
Rozporzadzenie REACH i wytyczne dotyczace REACH, zob. http:|[echa.europa.eu].


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— ocena narazenia — na tym etapie narazenie oznacza prawdopodobna dawke substancji chemicznej, ktorg konsu-
ment moze przyja¢ oddzielenie lub lacznie droga pokarmowa, przez drogi oddechowe lub przez skore¢ podczas
korzystania z produktu zgodnie z przewidywaniami zawartymi w scenariuszu powstawania urazu. — Etap ten jest
taki sam jak okreslanie prawdopodobiefistwa rzeczywistego powstania urazu;

—  charakterystyka ryzyka — etap ten polega gtéwnie na poréwnaniu dawki substancji chemicznej, ktéra konsument
prawdopodobnie przyjmie (= narazenie) z pochodnym poziomem tej substancji chemicznej, przy ktérym nie ob-
serwuje si¢ zmian (DNEL). Jezeli narazenie jest dostatecznie nizsze od DNEL, czyli wspétczynnik charakterystyki
ryzyka (RCR) wyraznienie nie przekracza 1, uwaza sig, ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane. — To jest to
samo co okreSlanie poziomu ryzyka. Zastosowanie Srodkéw zarzadzania ryzykiem moze by¢ zbedne, jezeli po-
ziom ryzyka jest wystarczajgco niski.

Ze wzgledu na fakt, ze substancja chemiczna moze stwarzaé wiele zagrozen, ryzyko jest zazwyczaj okreslane pod
wzgledem ,gtéwnego skutku dla zdrowia”, czyli skutku dla zdrowia (lub ,parametru docelowego”, takiego jak ostra
toksyczno$¢, podraznienie, uczulenie, rakotworczo$¢, mutagennosé, szkodliwy wplyw na rozrodczo$é) uznawanego
za najwazniejszy.

W przypadku kosmetykow istnieja takze konkretne wskazéwki (34) i moga one istnie¢ w odniesieniu do innych pro-
duktow i dla innych celéw.

Zaleca si¢ stosowanie takich konkretnych wskazéwek, poniewaz sg one dostosowane do konkretnych przypadkéw.
Jezeli jednak nie istnieja dane wymagane w konkretnych wskazéwkach lub nie mozna ich oszacowa¢, do przeprowa-
dzenia wstepnej oceny ryzyka mozna zastosowac niniejsze wytyczne. Takg oceng ryzyka nalezy przeprowadzac z na-
lezyta uwaga, aby unikna¢ blednej interpretacji.

Tworzenie oceny ryzyka krok po kroku

W niniejszej sekcji szczegdtowo opisano kwestie, jakie nalezy uwzglednic i pytania, jakie nalezy zadaé, przygotowujac
oceng ryzyka.

Produkt

Produkt powinien by¢ jednoznacznie okreslony. Obejmuje to nazwe produktu, marke, numer modelu, numer typu,
ewentualny numer partii produkcyjnej, wszelkie zaswiadczenia dotaczane do produktu, zamkniecia, ktérych dzieci nie
sa w stanie otworzy¢, jesli takowe wystepuja, dane wprowadzajacego produkt na rynek oraz kraj pochodzenia. Zdje-
cie produktu, jego opakowania i tabliczki znamionowej (w stosownych przypadkach) oraz sprawozdanie(-a) z badai
identyfikujace zagrozenie lub zagrozenia stwarzane przez produkt réwniez moga by¢ uznane za czg$¢ opisu produktu.

W indywidualnych przypadkach zagrozenie moze by¢ ograniczone do wyraznie wyodrgbnionej cz¢sci produktu, ktora
mozna oddzieli¢ i ktora moze by¢ niezaleznie dostgpna dla konsumentéw. W takich przypadkach wystarczy prze-
prowadzi¢ oceng tylko tej wyodrgbnionej czgsci produktu. Przykladem moga by¢ akumulatorki do komputeréw typu
notebook, ktére moga ulegaé przegrzaniu.

Opis produktu obejmuje oznakowanie, ktére moze by¢ istotne dla oceny ryzyka, w szczegdlnosci ostrzezenia. In-
strukcje uzytkowania réwniez moga zawierac istotne informacje na temat ryzyka zwigzanego z produktem oraz spo-
sobow ograniczania takiego ryzyka do minimum, na przyklad poprzez stosowanie §rodkéw ochrony indywidualnej
lub dopilnowanie, aby dzieci nie uzywaly produktu. Przykladem moze by¢ pita tanicuchowa.

Niektére produkty wymagaja rowniez samodzielnego montazu przed uzyciem, np. meble do samodzielnego monta-
zu. Czy instrukcja montazu jest wystarczajaco zrozumiala, aby gotowy produkt spetnial wszystkie stosowne wymogi
bezpieczenstwa? Czy moze istnieje prawdopodobienstwo popehnienia bledéw przez konsumenta podczas skladania
produktu, ktére moga doprowadzi¢ do nieprzewidzianego ryzyka?

W ocenie ryzyka zawsze nalezy uwzgledniaé caly cykl zycia produktu. Jest to szczeg6lnie istotne podczas przygoto-
wywania oceny ryzyka dla nowego produktu. Czy wraz z wiekiem i uzytkowaniem produktu zmieni si¢ rodzaj i za-
kres zagrozen? Czy wraz z wiekiem i w wyniku ewentualnego tatwo przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania
pojawia si¢ nowe zagrozenia? Jak dlugi jest czas bezawaryjnej pracy? Jak dtugi jest okres zycia produktu, uwzglednia-
jac okres trwatosci? Jak dtugo produkt jest uzytkowany w praktyce przez konsumenta zanim stanie si¢ odpadem?

Konieczne moze by¢ uwzglednienie dodatkowych kwestii, jezeli produkt staje si¢ nieprzydatny po okre§lonym czasie,
mimo Ze nigdy nie byt uzywany. Jako przyktady moga tutaj postuzy¢ koce elektryczne lub poduszki grzewcze. Prze-
wody elektryczne w tych produktach sg zazwyczaj cienkie i po uplywie dziesigciu lat staja si¢ kruche, nawet jezeli pro-
dukt nigdy nie byt uzywany. Przewody grzewcze moga si¢ zetknaé, co spowoduje spigcie i zapalenie si¢ poscieli.

W kazdej ocenie ryzyka nalezy réwniez uwzgledni¢ opakowanie produktu.

(34) Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich (SCCP), Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation

(zalecenia SCCP w sprawie badan skladnikéw kosmetycznych i oceny ich bezpieczenstwa), 6. przeglad z dnia 19 grudnia 2006 r.
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm
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3.2. Zagrozenie stwarzane przez produkt

Zagrozenie to wlasciwo$¢ nierozerwalnie zwigzana z produktem, ktéra moze spowodowaé uraz konsumenta uzyt-
kujacego produkt. Moze ono przybiera¢ rozne formy:

— zagrozenie mechaniczne, np. ostre krawedzie, o ktore mozna skaleczy¢ palce lub ciasne otwory, w ktérych palce
moga utknaé;

— zagrozenie zachly$nigciem sig, np. malymi czgSciami, ktdre moga odlaczy( si¢ od zabawki, zosta¢ potknigte przez
dziecko i spowodowac zachty$nigcie;

— zagrozenie uduszeniem, np. troczkami przy kapturze kurtki, ktére moga doprowadzi¢ do uduszenia;

— zagrozenie elektryczne, np. stwarzane przez elektryczne elementy pod napigciem, ktére moga spowodowac po-
razenie pradem;

— zagrozenie podwyzszong temperaturg lub pozarem, np. grzejnik wentylatorowy, ktéry moze si¢ przegrzaé, za-
pali¢ i spowodowac poparzenia;

— zagrozenie termiczne, np. goraca zewngtrzna powierzchnia pickarnika, ktéra moze spowodowaé poparzenie;

— zagrozenie chemiczne, np. substancja toksyczna, ktéra moze zatru¢ konsumenta natychmiast po jej potknieciu
lub substancja rakotwoércza, ktéra moze wywolaé nowotwér w perspektywie dtugofalowej. Niektore chemikalia
moga by¢ szkodliwe dla konsumenta wylacznie na skutek wielokrotnego narazenia na kontakt z nimi;

— zagrozenie mikrobiologiczne, np. bakteriologiczne zanieczyszczenie kosmetykéw, ktére moze spowodowac za-
kazenie skory;

— zagrozenie halasem, np. zdecydowanie za glosne dzwonki telefonéw komérkowych-zabawek, ktére moga uszko-
dzi¢ stuch dziecka;

— inne zagrozenia, np. eksplozja, implozja, ci$nienie dZwigku i ultradZwigku, ci$nienie cieczy lub promieniowanie
ze 7rodel laserowych.

Dla celéw niniejszych wytycznych zagrozenia zostaly pogrupowane ze wzgledu na rozmiar, ksztatt i powierzchnig
produktu, energi¢ potencjalng, kinetyczng lub elektryczna, ekstremalne temperatury i inne czynniki, co pokazuje ta-
bela 2. Tabela ma wylacznie charakter orientacyjny i kazda osoba oceniajaca ryzyko powinna dostosowac scenariusz
do produktu objetego oceng. Oczywiscie, nie kazdy rodzaj zagrozenia wystgpuje w przypadku kazdego produktu.

Niemniej tabela 2 powinna ulatwi¢ osobom oceniajagcym ryzyko poszukiwanie i identyfikowanie wszystkich mozli-
wych zagrozen w produktach konsumenckich bedacych przedmiotem oceny. W przypadku gdy produkt wykazuje kil-
ka zagrozen nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ ryzyka dla kazdego zagrozenia oddzielnie, za$ najwyzsze zidentyfikowane
ryzyko okresla si¢ mianem ,ryzyka” produktu. Nalezy oczywiscie réwniez zglosic te rodzaje ryzyka, ktére wymagaja
zastosowaniaokre$lonych $rodkéw zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ mozliwo$¢ ograniczenia wszystkich rodza-
jow ryzyka.

Nalezy zauwazy¢, ze pojedyncze zagrozenie moze wywola¢ kilka urazéw w ramach tego samego scenariusza. Na przy-
ktad nieprawidlowo funkcjonujace hamulce motocykla moga spowodowac wypadek, a w konsekwencji obrazenia glo-
wy, rak i ndg kierowcy, a nawet poparzenia, jezeli w wyniku wypadku zapali si¢ benzyna. W takiej sytuacji wszystkie
urazy bedg si¢ mieScily w tym samym scenariuszu powstawania urazu i konieczne bedzie taczne oszacowanie roz-
miaru wszystkich urazéw. Oczywiscie wszystkie te urazy facznie sg bardzo powazne. Niemniej jednak nie nalezy su-
mowac urazéw w ramach réznych scenariuszy.

W codziennej praktyce nadzoru rynku wystarczajaca moze by¢ ocena ryzyka stwarzanego przez pojedyncze zagro-
zenie. Jezeli ryzyko stwarzane przez takie zagrozenie uwzglednia podjecia dzialant w zakresie zarzadzania ryzykiem,
dzialania takie nalezy podja¢ bezzwlocznie. Niemniej osoba oceniajaca ryzyko musi mie¢ pewno$¢, ze zidentyfiko-
wane ryzyko jest najwyzszym ryzykiem (jednym z najpowazniejszych rodzajow ryzyka), aby zapewni¢ wystarczajaca
skuteczno$¢ dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem. Dotyczy to zawsze sytuacji, w ktérej ryzyko jest powazne, po-
niewaz jest to najwyzszy mozliwy poziom ryzyka proponowany w niniejszych wytycznych. W przypadku ryzyka
mniejszego niz powazne ryzyko moze by¢ jednak konieczne przeprowadzenie dodatkowych ocen ryzyka oraz ewen-
tualnie specjalne zarzadzanie ryzykiem na pézniejszym etapie. Podsumowujgc, doswiadczenie w zakresie w przepro-
wadzaniu ocen ryzyka zwigzane z praktyka nadzoru rynku pozwoli ograniczy¢ liczb¢ wymaganych ocen ryzyka do
minimum.

Identyfikacja zagrozer na podstawie badas i norm

Zagrozenia sa czgsto identyfikowane i okreslane iloSciowo za pomocg badan. Rodzaje badan i sposoby ich przepro-
wadzania moga by¢ okre$lone w europejskich i migdzynarodowych normach dotyczacych produktéw. Zgodno$é pro-
duktu z wymogami zharmonizowanych norm europejskich (,EN ..."), do ktérych odniesienia sa publikowane
w Dzienniku Urzgdowym, oznacza domniemanie bezpieczefistwa produktu (chociaz jedynie w przypadku tych wla-
$ciwosci bezpieczenstwa, ktérych dotyczy dana warto§¢ (wartosci) lub norma (normy). W takich przypadkach mozna
sadzi¢, ze produkt stwarza jedynie minimalne ryzyko oraz zapewnia wysoki poziom ochrony w odniesieniu do kon-
kretnego zagrozenia objetego badaniem.
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Niemniej moze zdarzac si¢, ze domniemanie bezpieczenistwa nie ma zastosowania w niektérych przypadkach i wow-
czas nalezy przeprowadzi¢ szczegdlnie doktadnie udokumentowang oceng ryzyka oraz wystosowac wniosek o zmia-
n¢ zharmonizowanej normy.

Jezeli natomiast produkt nie przejdzie pomyslnie badania, mozna zazwyczaj zalozy¢ istnienie ryzyka, chyba ze pro-
ducent jest w stanie udowodnic, ze produkt jest bezpieczny.

Produkty mogq nadal stwarzal ryzyko, nawet jesli nie powodujg urazéw

Produkty moga nie by¢ niebezpieczne, a mimo to mogg stwarzac ryzyko, jezeli nie nadaja si¢ do uzycia zgodnie z ich
przeznaczeniem. Jako przyklady moga tutaj postuzy¢ srodki ochrony indywidualnej lub elementy sprzetu ratowni-
czego, takie jak kamizelki odblaskowe nakladane przez kierowcéw samochodéw po wypadku. Kamizelki te maja na
celu zwrdcenie uwagi kierowcdw nadjezdzajacych pojazdéw i innych uczestnikéw ruchu, aby ostrzec ich przed wy-
padkiem, zwlaszcza w nocy. Jezeli jednak paski odblaskowe sg zbyt mate lub nie odbijaja $wiatla wystarczajaco do-
brze, wéwczas kamizelki moga by¢ stabo widoczne, a tym samym nie chronig ich uzytkownikéw w nalezyty sposéb.
Dlatego tez takie kamizelki stwarzaja ryzyko, nawet jesli same w sobie nie s niebezpieczne. — Za inny przyklad moze
postuzy¢ produkt z filtrem przeciwstonecznym, na ktérego etykiecie widnieje napis ,wysoka ochrona” (SPF 30), ale
produkt zapewnia jedynie ,niska ochrong” (SPF 6). Moze to spowodowaé powazne oparzenia stoneczne.

Konsument

Umiejetnosci i zachowanie konsumenta stosujacego produkt moga mie¢ duzy wplyw na poziom ryzyka. Dlatego tez
przede wszystkim trzeba mie¢ klarowne wyobrazenie o tym, jaki rodzaj konsumenta uwzglednia scenariusz powsta-
wania urazu.

Moze zaj$¢ koniecznos$¢ opracowania scenariuszy powstawania urazu dla réznych rodzajow konsumentéw w celu
zidentyfikowania najwyzszego ryzyka, czyli ,ryzyka” zwigzanego z produktem. Nie wystarczy na przyklad uwzgled-
ni¢ w scenariuszu jedynie konsumentow najbardziej podatnych na zagrozenia, poniewaz prawdopodobienstwo, Ze po-
niosa negatywne skutki ryzyka, moze by¢ tak niskie, ze ryzyko bedzie nizsze niz w przypadku scenariusza powstawania
urazu u konsumenta, ktdry nie jest podatny na zagrozenia.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ osoby, ktére faktycznie nie uzywaja produktu, ale moga znajdowac si¢ w poblizu uzyt-
kownika. Na przyktad cigcie pita taficuchowa moze powodowacd rozpryskiwanie si¢ drzazg, ktére mogg zrani¢ osobg
postronng w oko. Tak wigc mimo, ze uzytkownik moze skutecznie kontrolowa¢ ryzyko stwarzane przez pite taficu-
chowg, zakladajac odziez ochronng i stosujac inne $rodki zarzadzania ryzykiem okre$lone przez producenta, to oso-
by postronne moga by¢ w duzym niebezpieczenstwie. Dlatego tez nalezy ostrzegad, na przyklad w instrukcjach obstugi
pily faficuchowej, przed ryzykiem, na ktére narazone sa osoby postronne oraz informowa¢ o sposobach minimali-
zowania takiego ryzyka.

W zwigzku z powyzszym opracowujac scenariuszpowstawania urazu, nalezy uwzgledni¢ ponizsze aspekty dotyczace
rodzaju konsumenta i sposobéw uzytkowania produktu przez konsumentéw. Przedstawiona lista nie jest wyczerpu-
jaca, ale powinna zachecic osoby oceniajgce ryzyko do opisywania scenariuszypowstawania urazu z niezbednym stop-
niem szczegélowosci. Nalezy zauwazy¢, ze ,konsument” oznacza réwniez osoby, ktore faktycznie nie uzywaja
produktu, ale znajduja si¢ w poblizu i dlatego produkt moze wywrze¢ na nie negatywny wplyw:

— Docelowy/przypadkowy uzytkownik: Docelowy uzytkownik produktu moze korzysta¢ z produktu z tatwoscia,
poniewaz zapoznaje si¢ z instrukcjg obstugi lub zna produkty tego rodzaju, w tym oczywiste i ukryte zagrozenie
(zagrozenia). W zwigzku z tym istnieje mozliwos¢, Ze zagrozenie stwarzane przez produkt nie urzeczywistni sig,
a ryzyko bedzie niewielkie.

Przypadkowy uzytkownik moze nie zna¢ danego produktu i moze nie by¢ $wiadomy zagrozenia (zagrozen). Taki
uzytkownik narazony jest zatem na ryzyko odniesienia urazu, przez co ryzyko dla konsumenta jest wigksze.

Podsumowujac, ryzyko moze by¢ rézne dla docelowego i przypadkowego uzytkownika, w zaleznosci od pro-
duktu i sposobu uzytkowania.

— Konsumenci podatni na zagrozenia: Mozna wyr6zni¢ kilka kategorii konsumentéw podatnych i bardzo podat-
nych na zagrozenia, mianowicie: dzieci (od 0 do 36 miesigcy, od 36 miesigcy do 8 lat, od 8 do 14 lat) i inni kon-
sumenci, np. osoby starsze (zob. tabela 1). Wszystkie te osoby maja mniejsza zdolno$¢ rozpoznawania
zagrozenia, na przyklad dzieci, dotknawszy goracej powierzchni, zdaja sobie sprawe z wysokiej temperatury do-
piero po o$miu sekundach (kiedy si¢ juz poparza), natomiast dorosli zauwazaja wysoka temperature natychmiast.

Konsumenci podatni na zagrozenia moga miec réwniez problemy z uwzglednieniem etykiet ostrzegawczych lub
szczegblng trudno$¢ moze im sprawiad uzytkowanie produktu, z ktérego nigdy weze$niej nie korzystali. Moga
takze zachowywac si¢ w sposéb, ktory sprawia, ze s3 bardziej narazeni, na przyklad raczkujace male dzieci, wkla-
dajace wszystko do buzi. Dzieciom moga si¢ rowniez podobad przedmioty, ktére atrakcyjnie wygladaja, co spra-
wia ze s3 szczeg6lnie niebezpieczne w rekach dzieci. Z drugiej strony nadzér ze strony rodzicéw lub innych
dorostych 0séb powinien, w normalnych warunkach, uchronié¢ dzieci przez ktopotami.
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Ponadto konsumenci, ktérzy zazwyczaj nie sa podatni na zagrozenia moga stac si¢ podatni w konkretnych sy-
tuacjach, na przyklad jesli instrukcje lub ostrzezenia na etykiecie zostaly podane w jezyku obcym, ktérego dany
konsument nie zna.

Wreszcie, w szczegblnym przypadku chemikaliéw, dzieci moga by¢ bardziej podatne na toksycznos$é¢ chemika-
liéw niz przecigtna osoba dorosta. Dlatego tez nie nalezy traktowa¢ dzieci jak ,matych dorostych”.

Podsumowujac, produkt, ktdry z reguly jest bezpieczny dla przecigtnej osoby dorostej, moze nie by¢ bezpieczny
dla konsumentéw podatnych na zagrozenia. Powyzszy wniosek nalezy uwzgledni¢, okreslajac rozmiar i praw-
dopodobiefistwo urazu (zob. ponizej), a tym samym ryzyka.

Przeznaczenie i dajace si¢ w uzasadniony sposéb przewidzie¢ uzytkowanie: Konsumenci moga wykorzystywac
produkt w celach niezgodnych z jego przeznaczeniem, mimo ze instrukgje (i wszelkie ewentualne ostrzezenia)
sa jasne i zrozumiate. W zwigzku z tym, ze ostrzezenia moga nie by¢ w pelni skuteczne, w ocenie ryzyka nalezy
réwniez uwzglednic zastosowania niezgodne z przeznaczeniem produktu. Powyzszy aspekt ma szczegélne zna-
czenie dla producenta produktu, poniewaz musi on zapewni¢ bezpieczenistwo produktu w dajacych si¢ w uza-
sadniony sposéb przewidzie¢ warunkach uzytkowania.

Uzytkowanie mozna przewidzie¢ z duzg doza prawdopodobiefistwa na podstawie doswiadczenia, poniewaz ofi-
jalne statystyki dotyczace wypadkéw lub inne Zrédla informacji moga nie zawiera¢ danych na ten temat.
Trudno$ci moze zatem sprawi¢ wyznaczenie granicy pomi¢dzy ,fatwo przewidywalnymi” i ,zupelnie nieprzewi-
dywalnymi” scenariuszami. Niemniej nawet ,zupelnie niewyobrazalne” scenariusze, ktore prowadza do bardzo
powaznych urazéw, mozna uwzgledni¢ w ramach niniejszych wytycznych, poniewaz takie scenariusze zawsze
beda si¢ cechowaly bardzo matym prawdopodobienistwem. Mozliwe, ze dzigki temu uda si¢ ograniczy¢ wplyw
takich scenariuszy na okreslanie ogdlnego ryzyka zwiazanego z produktem.

Czgstotliwos¢ i czas uzytkowania: R6zni konsumenci moga stosowaé produkt czgsto lub niezbyt czgsto oraz
przez dtuzszy lub krotszy czas. Jest to uzaleznione od atrakcyjnosci produktu i fatwosci, z jaka mozna z niego
korzysta¢. Codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze pozwoli¢ konsumentowi w pelni zapozna¢ si¢ z pro-
duktem i jego wlasciwo$ciami, w tym z zagrozeniami, instrukcja i etykietami ostrzegawczymi, a tym samym ogra-
niczy¢ ryzyko. Z drugiej strony codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze sprawi¢, ze konsument za bardzo
przyzwyczai si¢ do produktu oraz moze spowodowaé znuzenie uzytkownika, ktory bedzie lekkomyslnie igno-
rowal instrukcje i ostrzezenia, tym samym zwigkszajac ryzyko.

Wreszcie codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze takze przyspieszy¢ starzenie si¢ produktu, za$ czesci nie-
przystosowane do tak czgstego uzytkowania moga si¢ szybko zuzy¢ i spowodowacl zagrozenie, a w konsekwen-
Gji uraz, co réwniez zwigksza ryzyko.

Rozpoznawanie zagrozenia, zachowania ochronne i §rodki ochronne: Powszechnie wiadomo, ze niektére pro-
dukty stwarzajg zagrozenie. Naleza do nich m.in. nozyczki, noze, wiertarki dla majsterkowiczéw, pily tancucho-
we, rolki, rowery, motocykle i samochody. We wszystkich tych przypadkach zagrozenie stwarzane przez produkt
jest powszechnie znane i fatwo rozpoznawalne lub opisane w instrukgji, ktéra obejmuje rowniez $rodki zarza-
dzania ryzykiem. Dzigki temu konsument moze zachowa¢ ostrozno$¢ lub moze uzy¢ srodkéw ochrony indywi-
dualnej, takich jak rekawice, kaski lub pasy bezpieczenstwa, co pozwoli mu uzytkowaé produkt w sposéb
ograniczajacy ryzyko do minimum.

W pozostalych przypadkach zagrozenie stwarzane przez produkt moze nie by¢ tak tatwo rozpoznawalne (np.
zwarcie w zelazku elektrycznym), ostrzezenia moga zostaé przeoczone lub blednie zrozumiane, a konsumenci
rzadko beda w stanie podja¢ Srodki zapobiegawcze.

Zachowanie konsumentoéw w razie incydentu: W wyniku oddzialywania zagrozenia konsument moze odnie$¢
uraz. Istotne jest zatem, aby w ocenie ryzyka uwzgledni¢ mozliwe reakcje konsumenta. Czy konsument, np. w ra-
zie pozaru wywolanego przez produkt, spokojnie odtozy produkt i podejmie dziatania np. w celu zgaszenia ognia
czy w panice wyrzuci produkt? Nie ulega watpliwosci, ze konsumenci podatni na zagrozenia, szczeg6lnie dzieci,
moga zachowac si¢ inaczej niz pozostali konsumenci niepodatni na zagrozenia.

Srodowisko kulturowe konsumenta i sposéb uzytkowania produktu w rodzinnym kraju konsumenta moga mie¢
wplyw na ryzyko zwiazane z produktem. Szczegdlnie producenci muszg uwzglednic te roznice kulturowe, wpro-
wadzajac nowy produkt do obrotu. Do$wiadczenia producentéw w tym zakresie moga by¢ zatem cennym zrdd-
tem informacji dla organéw przygotowujacych oceng ryzyka.

3.4. Scenariuszpowstawania urazu: etapy powstawania urazu (urazow)

Wigkszo$¢ scenariuszypowstawania urazu obejmuje nastgpujace trzy gtowne etapy:

produkt ma ,wadg¢” lub moze spowodowaé ,niebezpieczna sytuacj¢” w trakcie przewidywalnego okresu zycia tego

produktu,
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2. ,wada” lub ,niebezpieczna sytuacja” prowadzg do wypadku,
3. w wyniku wypadku powstaje uraz.

Powyzsze trzy gtéwne etapy mozna podzieli¢ na mniejsze etapy, aby pokazal, w jaki sposob zagrozenie stwarzane
przez produkt moze powodowac urazy i temu podobne. Niemniej ,etapy prowadzace do powstania urazu” musza by¢
opisane jasno, zwi¢zle i bez zbednych szczeg6tow. Nie nalezy réwniez przesadzac z liczba etapéw. W miarg naby-
wania dowiadczenia okreslanie warunkow wystapienia dowolnego urazu i ,najkrotszej drogi do urazu” (lub ,krytycz-
nej drogi do urazu”) bedzie coraz tatwicjsze.

Prawdopodobnie najlatwiej jest zaczaé od scenariusza dla konsumenta, dla ktérego dany produkt jest przeznaczony
i ktory bedzie stosowal dany produkt zgodnie z instrukcja lub, w przypadku jej braku, zgodnie z typowymi zasadami
uzytkowania. Jezeli ocena wskazuje na najwyzszy poziom ryzyka, zazwyczaj nie jest konieczne przeprowadzanie do-
datkowych ocen i mozna podja¢ odpowiednie Srodki ograniczajace ryzyko. Podobnie jezeli zdarzenie jest zglaszane
w konkretnej skardze konsumenckiej, wystarczy opracowac jeden scenariusz powstawania urazu, aby wybra¢ odpo-
wiednie Srodki ograniczania ryzyka.

W przeciwnym wypadku mozna opracowaé dodatkowe scenariusze, aby uwzgledni¢ konsumentéw podatnych na za-
grozenia, w szczegdlnosci dzieci (zob. tabela 1), niewielkie lub bardziej wyrazne odstgpstwa od normalnego uzytko-
wania, uzytkowanie w innych warunkach klimatycznych, np. w bardzo niskich lub bardzo wysokich temperaturach,
niekorzystne warunki uzytkowania, np. przy braku §wiatla dziennego lub wlasciwego o$wietlenia, uzytkowanie zgod-
ne ze wskazéwkami otrzymanymi podczas zakupu (np. w odniesieniu do lampy sprzedanej w sklepie z zabawkami
nalezy réwniez oceni¢ ryzyko zwigzane z uzytkowaniem jej przez dziecko), uzytkowanie w trakcie catego okresu zy-
cia produktu (uwzgledniajac normalne zuzycie) itp. Kazdy scenariusz nalezy rozwazy¢ w kontekscie calej procedury
oceny ryzyka.

Jezeli produkt stwarza kilka zagrozen, scenariusz powstawania urazu i scenariusz ryzyka nalezy opracowac dla kaz-
dego z tych zagrozen. Niemniej kontrola wiarygodnosci, czy scenariusz powstawania urazu moze doprowadzi¢ do ry-
zyka wymagajacego podjecia dzialafi, moze ograniczy¢ liczbe scenariuszy powstawania urazu.

Sposréd wszystkich opracowanych scenariuszy decydujace znaczenie dla wyboru $rodkéw ograniczajacych ryzyko ma
zazwyczaj scenariusz prowadzacy do najwyzszego ryzyka (czyli ,ryzyka” zwigzanego z produktem), poniewaz dzia-
fania nakierowane na najwyzsze ryzyko ograniczaja ryzyko najbardziej skutecznie. Wyjatek od tej reguly moze sta-
nowi¢ konkretne ryzyko mniejsze od najwyzszego ryzyka, wynikajace z innego zagrozenia, ktérym mozna zarzadzaé
za pomocg konkretnych $rodkéw i ktére, oczywiscie, powinno takze obejmowaé najwyzsze ryzyko.

Ogdlna zasada méwi, ze scenariusze powstawania urazu mogg prowadzi¢ do najwyzszego poziomu ryzyka, jezeli:
— skala rozwazanego urazu albo rozwazanych urazéw jest bardzo wysoka (poziom 3 lub 4),
— ogdlne prawdopodobiefistwo scenariusza powstawania urazu jest stosunkowo wysokie (co najmniej> 1/100).

Dodatkowe wytyczne w tym zakresie znajduja si¢ w tabeli 4. Ich stosowanie moze pomdc ograniczy¢ liczbe
scenariuszy.

Oczywiscie decyzje o liczbie scenariuszy powstawania urazu podejmuje osoba oceniajaca ryzyko; liczba ta jest uza-
lezniona od wielu czynnikéw, ktére nalezy uwzglednié, okreslajac ,ryzyko” zwigzane z produktem. W zwigzku z tym
nie jest mozliwe podanie precyzyjnej liczby scenariuszy powstawania urazu, ktdre sg niezbedne dla danego przypadku.

Aby ulatwi¢ opracowanie odpowiedniej liczby scenariuszy, niniejsze wytyczne zawierajg tabele z typowymi scenariu-
szami powstawania urazu (tabela 2). Nalezy je dostosowa¢ do konkretnego produktu, rodzaju konsumenta i innych
okolicznosci.

Skala urazu

Uraz, ktéry odnosi konsument w wyniku oddzialywania zagrozenia, moze mie¢ r6zna skale. Skala urazu odzwiercie-
dla zatem wplyw zagrozenia na konsumenta w warunkach opisanych w scenariuszu powstawania urazu.

Skala urazu moze by¢ uzalezniona od:

— rodzaju zagrozenia (zob. lista zagrozen powyzej i w tabeli 2). Zagrozenie mechaniczne, np. ostre krawedzie, moze
doprowadzi¢ do skaleczenia palcow; takie urazy sg natychmiast zauwazalne i konsument podejmie dzialania, aby
wyleczy¢ skaleczenia. Z drugiej strony zagrozenie chemiczne moze spowodowaé nowotwér. Taki uraz zazwy-
czaj pozostaje niezauwazony, poniewaz choroba moze si¢ ujawni¢ dopiero po wielu latach, i jest uznawana za
bardzo powazna, gdyz nowotwor jest bardzo trudno wyleczy¢ (o ile w ogdle jest to mozliwe);
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— powaga zagrozenia. Na przyklad powierzchnia rozgrzana do50 °C moze spowodowac niewielkie poparzenia, na-
tomiast powierzchnia rozgrzana do temperatury 180 °C spowoduje cigzkie poparzenia;

— czasu oddzialywania zagrozenia na konsumenta. W przypadku zagrozenia otarciem krétki kontakt moze spo-
wodowac jedynie powierzchowne zadrapania na skorze konsumenta, natomiast dtuzszy kontakt moze spowo-
dowac zdarcie duzych fragmentéw skory;

—  cze$¢ ciala, ktéra doznala urazu. Na przyklad zranienie skory przedramienia przedmiotem o ostrym zakoficze-
niu jest bolesne, ale wbicie takiego przedmiotu w oko jest znacznie powazniejszym urazem i moze nawet za-
grazac zyciu;

—  wplywu, jaki zagrozenie wywiera na jedna lub kilka czesci ciata. Zagrozenie elektryczne moze spowodowaé po-
razenie pradem, w wyniku kt6rego osoba traci przytomnos¢, a nastgpnie pozar, ktéry moze uszkodzi¢ pluca, je-
zeli osoba nieprzytomna wdycha dym;

— rodzaju i zachowania konsumenta. Produkt oznakowany etykieta ostrzegawcza moze by¢ stosowany bez zadnej
szkody przez dorostego konsumenta, poniewaz konsument przyzwyczaja si¢ do korzystania z produktu. Z dru-
giej strony dziecko lub inny konsument podatny na zagrozenia (zob. tabela 1), ktdry nie potrafi przeczytaé lub
zrozumie¢ ostrzezenia, moze odnie$¢ powazne urazy.

W celu ilociowego okreslenia skali urazu (urazéw) w tabeli 3 w niniejszych wytycznych pokazano sposéb klasyfiko-
wania urazow na cztery kategorie, w zaleznosci od odwracalnosci urazu, tj. czy i w jakim stopniu mozliwy jest po-
wroét poszkodowanego do zdrowia. Powyzsza kategoryzacja ma wylacznie charakter pomocniczy i osoba oceniajaca
ryzyko powinna w razie potrzeby zmieni¢ kategori¢ ryzyka i zaznaczy¢ to w ocenie ryzyka.

Jezeli w ocenie ryzyka rozpatrywanych jest kilka scenariuszy powstawania urazu, rozmiar kazdego ze urazéw nalezy
klasyfikowaé oddzielnie i uwzgledni¢ w calym procesie oceny ryzyka.

Przyklad: Konsument uzywa milotka, zeby wbi¢ gw6zdz w Sciang. Obuch mlotka jest zbyt staby (poniewaz zostal wy-
konany z niewlasciwego materiatu) i peka. Jeden z odtamkéw uderza konsumenta w oko tak mocno, ze powoduje
Slepotg. Zatem uraz mozna opisal jako ,uraz oka, obce cialo w oku: trwala utrata wzroku (jednego oka)” i zgodnie
z tabelg 3 jest to uraz stopnia 3.

Prawdopodobieristwo urazu

,Prawdopodobiefistwo urazu” to prawdopodobiefistwo, ze scenariusz powstawania urazu rzeczywiscie spelni sie
w przewidywanym cyklu zycia produktu.

Nie jest tatwo oszacowac takie prawdopodobiefistwo; jezeli jednak scenariusz jest opisany w odr¢bnych krokach, kaz-
demu z nich mozna przypisaé pewne prawdopodobiefistwo i mnozac te prawdopodobiefistwa czastkowe, otrzymu-
jemy ogélne prawdopodobienstwo scenariusza. Zastosowanie podejscia ,krok po kroku” powinno ulatwié
oszacowanie ogélnego prawdopodobiefistwa. Oczywiscie, w przypadku opracowania kilku scenariuszy konieczne jest
oszacowanie ogdlnego prawdopodobienstwa dla kazdego scenariusza z osobna.

Jezeli jednak scenariusz jest opisany w jednym kroku, ogélne prawdopodobieristwo scenariusza réwniez mozna osza-
cowac tylko w jednym kroku. Byloby to jednak zaledwie szacunkowe okreslenie, ktére mogloby by¢ ostro skrytyko-
wane i, w konsekwencji, cala oceng ryzyka zostalaby poddana w watpliwo$¢. Dlatego tez preferowane jest bardziej
przejrzyste przypisywanie prawdopodobieristw towarzyszace scenariuszowi opisanemu w kilku krokach, zwlaszcza
ze prawdopodobienstwa czastkowe mozna okresli¢ na podstawie niepodwazalnych dowodow.

W niniejszych wytycznych rozrdznia si¢ 8 stopni prawdopodobiefistwa, ktére umozliwiajg sklasyfikowanie ogdlnego
prawdopodobiefistwa: od < 1/1 000 000 do > 50 % (zob. lewa strona tabeli 4). Ponizszy przyklad dotyczacy obucha
miotka, ktory si¢ peka podczas whijania gwozdzia w Sciang przez uzytkownika, powinien zilustrowaé, w jaki sposéb
przypisaé prawdopodobienistwo do kazdego kroku i w jaki sposéb sklasyfikowac ogdlne prawdopodobienstwo:

Krok 1 Obuch milotka pgka, gdy uzytkownik usituje wbi¢ gwozdz w Sciang, poniewaz material zastosowany do
wykonania obucha byt zbyt staby. Stabo$¢ materiatu zostata stwierdzona w badaniu i w zwigzku z tym
prawdopodobienstwo, ze obuch mlotka ulegnie zniszczeniu w oczekiwanym okresie Zycia miotka, okres-
lono na 1/10.

Krok 2 Milotek peka i jeden z odlamkéw uderza uzytkownika. Prawdopodobienstwo takiego zdarzenia okreslo-
no na 1/10, poniewaz uwaza si¢, ze powierzchnia gornej czgsci ciala narazona na zranienie odprysku-
jacymi odlamkami stanowi jedna dziesiata potkulistej przestrzeni z przodu Sciany. Oczywiscie, gdyby
uzytkownik stal bardzo blisko $ciany, jego cialo zajmowaloby wigksza cz¢$¢ tej potkulistej przestrzeni
i prawdopodobieristwo bytoby wigksze.
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Krok 3 Odlamek uderza uzytkownika w glowe. Szacuje sig, Ze glowa stanowi okolo jednej trzeciej gérnej czesci
ciala, dlatego tez prawdopodobienistwo wynosi 1/3.

Krok 4 Odlamek uderza uzytkownika w oko. Szacuje si¢, Ze oczy stanowig ok. 1/20 powierzchni glowy, dlatego
tez prawdopodobiefistwo wynosi 1/20.

Mnozgc prawdopodobiefistwa powyzszych etapow, otrzymujemy ogdlne prawdopodobiefistwo scenariusza — 1/10 *
1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000, co przeklada si¢ na > 1/10 000 (zob. lewa strona tabeli 4).

Po obliczeniu ogdlnego prawdopodobienistwa scenariusza powstawania urazu nalezy sprawdzi¢ jego wiarygodnos¢.
Kontrola wiarygodnosci wymaga stosunkowo duzego doswiadczenia, dlatego sugerowane jest uzyskanie wsparcia
os6b doswiadczonych w przeprowadzaniu ocen ryzyka (zob. powyzej w sekcji ,Pozwol innym sprawdzi¢ przepro-
wadzong ocene ryzyka”). W miare nabywania do§wiadczenia w stosowaniu niniejszych wytycznych szacowanie praw-
dopodobiefistwa powinno si¢ stawa¢ coraz latwiejsze, za$ coraz wigksza liczba dostepnych przykladéw ulatwi to
zadanie.

Przypisywanie prawdopodobienistw do réznych scenariuszy powstawania urazu w odniesieniu do tego samego pro-
duktu moze doprowadzi¢ do nastepujgcych sytuagji:

—  Jezeli w scenariuszu produkt jest stosowany przez konsumentéw bardziej podatnych na zagrozenia, moze za-
istnie¢ koniecznos¢ zwigkszenia ogdlnego prawdopodobienstwa, poniewaz konsumenci bardziej podatni na za-
grozenia sg bardziej narazeni na urazy. Dotyczy to przede wszystkim dzieci, ktore zazwyczaj nie posiadajg
wystarczajgcego do$wiadczenia, aby podja¢ dzialania zapobiegawcze, a wrecz przeciwnie (zob. takze ,Konsu-
menci podatni na zagrozenia” w sekgji 3.3).

—  Jezeli ryzyko jest fatwo rozpoznawalne, w tym dzigki etykietom ostrzegawczym, moze zaistnie¢ konieczno$¢ ob-
nizenia prawdopodobienstwa, poniewaz uzytkownik bedzie ostrozniejszy, stosujac produkt, aby w miarg moz-
liwosci unikng¢ urazéw. Nie dotyczy to scenariusza powstawania urazu u (matych) dzieci i innych uzytkownikow
podatnych na zagrozenia (zob. tabela 1), ktérzy nie umiejg czytac.

—  Jezeli zgtaszano wypadki, ktére pasuja do scenariusza powstawania urazu, prawdopodobiefistwo dla takiego sce-
nariusza moze wzrosnac¢. Jezeli wypadki byly rzadko zglaszane lub nie wiadomo o zadnych wypadkach, dobrym
rozwigzaniem moze by¢ zapytanie producenta produktu, czy wie o jakichkolwiek wypadkach lub szkodliwych
skutkach spowodowanych przez produkt.

—  Jezeli wystapienie urazu jest uzaleznione od stosunkowo duzej liczby warunkéw, ogdlne prawdopodobienstwo
scenariusza bedzie zazwyczaj nizsze.

—  Jezeli warunki niezbedne do wystapienia urazu sa latwe do spelnienia, prawdopodobiefistwo moze wzrosnac.

— Jezeli wyniki badania produktu znaczaco odbiegaja od minimalnych wymaganych wartosci (ustanowionych
w odpowiednich normach lub przepisach), wystepujace prawdopodobienstwo urazu (scenariusza) moze by¢ wyz-
sze niz w przypadku charakterystyki produktu bardziej zblizonej do dopuszczalnych wartosci.

W tym przypadku ,prawdopodobienstwo urazu” to prawdopodobienistwo, ze scenariusz powstawania urazu moze si¢
rzeczywiscie spelni¢. Prawdopodobiefistwo nie opisuje zatem ogélnego narazenia populacji na produkt, obliczanego
na przyklad na podstawie liczby egzemplarzy produktu sprzedanych na rynku w stosunku do liczby egzemplarzy, kté-
re mogg si¢ popsué. Niemniej powyzsze aspekty odgrywaja istotng role podczas wyboru odpowiednich Srodkéw ogra-
niczania ryzyka (zob. sekcja 4).

Ponadto nalezy podchodzi¢ ostroznie do danych statystycznych dotyczacych wypadkéw, uzywanych do szacowania
prawdopodobienstwa, nawet jesli odnosza si¢ one wylacznie do danego produktu. Okolicznosci wypadku moga nie
by¢ opisane wystarczajaco szczegdlowo, produkt mdgt sie z czasem zmienié, producent moze by¢ inny itd. Co wigcej,
malo znaczace wypadki mogly nie by¢ zglaszane osobom gromadzacym dane dla celéw statystycznych. Niemniej dane
statystyczne dotyczace wypadkéw moga rzuci¢ $wiatto na scenariusze powstawania urazu i ich prawdopodobienstwo.

Okreslanie ryzyka

Po okresleniu rozmiaru i prawdopodobiefistwa urazu, w miar¢ mozliwosci dla kilku scenariuszy powstawania urazu,
nalezy sprawdzi¢ poziom ryzyka w tabeli 4. Tabela 4 obejmuje zaréwno skalg urazu, jak i prawdopodobienstwo i naj-
wyzsze ryzyko jest ,ryzykiem” zwigzanym z danym produktem. Nalezy réwniez zglaszac te rodzaje ryzyka, ktore wy-
magaja podjecia konkretnych Srodkéw zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ ograniczenie wszystkich rodzajow ryzyka
do minimum.
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W niniejszych wytycznych wprowadzono rozréznienie pomigdzy czterema poziomami ryzyka: powazne, wysokie,
$rednie i niskie. Poziom ryzyka pomiedzy skalg urazu a prawdopodobiefistwem, ktére wystepuja na sasiednich pozy-
cjach w tabeli, zazwyczaj zmienia si¢ o jeden poziom. Jest to zgodne z ogdlng zasada wynikajaca z doswiadczenia, ze
ryzyko nie zwigksza si¢ skokowo wraz ze stopniowym wzrostem czynnikéw wejsciowych. Niemniej w przypadku gdy
skala urazu wzrasta z poziomu 1 do poziomu 2 (prawa strona tabeli 4), niektére poziomy ryzyka wzrastaja o 2 po-
ziomy, mianowicie ze $redniego do powaznego i z niskiego do wysokiego. Wynika to z faktu, ze stopniowanie roz-
miaru urazu zastosowane w niniejszych wytycznych obejmuje 4 poziomy, natomiast oryginalna metoda (zob. Wstep)
zakladala 5 pozioméw. Niemniej uwaza sig, ze cztery poziomy sg typowe dla produktéw konsumenckich, poniewaz
pozwalajg na wystarczajaco dokladne oszacowanie skali urazu; stosowanie pigciu pozioméw bytoby zbyt skompli-
kowane, poniewaz ani skali urazu, ani prawdopodobiefistwa nie mozna okresli¢ z bardzo duzg precyzja.

Na koficowym etapie oceny ryzyka, niezaleznie od tego, czy dotyczy ona pojedynczego scenariusza powstawania ura-
zu czy ogdlnego ryzyka produktu, nalezy wzia¢ pod uwage wiarygodno$¢ poziomu ryzyka i watpliwo$ci dotyczace
szacunkéw. Moze to oznacza¢ konieczno$¢ sprawdzenia, czy osoba oceniajaca ryzyko wykorzystata najlepsze dostep-
ne informacje w celu przygotowania whasnych szacunkéw i zalozen. Przydatne moga by¢ réwniez informacje zwrot-
ne od wspdtpracownikéw i innych specjalistow.

Bardzo cenna moze by¢ rowniez analiza wrazliwosci (zob. przyktad w sekcji 6.3). W jaki sposob zmienia si¢ poziom
ryzyka, jesli skala urazu lub prawdopodobiefistwo wzrasta lub maleje o jeden poziom? Jezeli poziom ryzyka pozo-
staje bez zmian, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze ryzyko zostato oszacowane prawidlowo. Jezeli jednak poziom
ryzyka si¢ zmienia, moze on stanowi¢ warto$¢ graniczng. W takiej sytuacji konieczne jest ponowne przeanalizowanie
scenariuszy powstawania urazu oraz przypisanej skali urazu (urazéw) i prawdopodobienistwa (prawdopodobienistw).
Po zakoniczeniu analizy wrazliwosci osoba oceniajaca ryzyko powinna by¢ pewna, Ze poziom ryzyka jest dostatecznie
wiarygodny oraz Ze moze to udokumentowac i przekazac t¢ informacje dalej.

Od ryzyka do dzialania

Zakonczona analiza ryzyka stuzy zazwyczaj do podjecia decyzji o koniecznosci zastosowania dzialar, majacych na
celu ograniczenie ryzyka, a tym samym zapobiegnigcie wystapieniu szkodliwych skutkéw dla zdrowia konsumentow.
Mimo ze dzialania nie sa zwigzane z oceng ryzyka, niektdre kwestie zostaly poruszone ponizej, aby zobrazowaé moz-
liwe dzialania nastgpcze w odniesieniu do zidentyfikowanych rodzajéw ryzyka.

Dzialania podejmowane w ramach nadzoru rynku beda czgsto przybieraly forme konsultacji whasciwego organu z pro-
ducentem, importerem lub dystrybutorem. Moze to poméc whasciwemu organowi okresli¢, jaki sposéb zarzadzania
ryzykiem jest najbardziej skuteczny i wydajny.

Srodki majace na celu ograniczenie powaznego ryzyka stwarzanego przez produkt konsumencki moga obejmowaé
wycofanie z rynku lub wycofanie od konsumentéw. Nizsze poziomy ryzyka zazwyczaj wymagaja zastosowania mniej
rygorystycznych srodkow. W takich przypadkach wystarczajace moze si¢ okaza¢ umieszczenie etykiet ostrzegawczych
na produkcie lub udoskonalenie instrukcji w celu zwigkszenia bezpieczenstwa produktu. Tak wige niezaleznie od po-
ziomu ryzyka wlasciwy organ powinien rozwazy¢, czy i jakie dzialania nalezy podjac.

Niemniej przejscie od ryzyka do dzialania nie przebiega automatycznie. Jezeli produkt wykazuje kilka mniej powaz-
nych rodzajow ryzyka, w wyniku czego ogdlne ryzyko zwiazane z tym produktem nie jest powazne, konieczne moze
by¢ niezwloczne podjecie dziatan, poniewaz kazde z tych rodzajéw ryzyka moze si¢ stosunkowo szybko urzeczy-
wistni¢. Rozklad ryzyka zwigzanego z produktem moze wskazywa¢ na brak kontroli jakosci produkdji.

Nalezy rowniez uwzgledni narazenie populacji jako calosci. Jezeli duza liczba egzemplarzy produktu zostata wpro-
wadzona do obrotu i w zwigzku z tym produkt jest uzywany przez wielu konsumentéw, nawet pojedyncze mniej po-
wazne ryzyko moze wymaga¢ podjecia natychmiastowych dzialan, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
konsumentow.

Mniej powazne rodzaje ryzyka rowniez moga wymagac podjecia dziatan, jezeli dany produkt moze powodowac wy-
padki $miertelne, nawet jesli prawdopodobiefistwo wystgpienia takich wypadkow jest znikome. Jako przyklad moze
tutaj postuzy¢ zamkniecie pojemnika na napoje, ktére moze si¢ odczepic i moze zosta¢ potknigte przez dziecko, po-
wodujac jego zadlawienie si¢ ze skutkiem $miertelnym. Prosta zmiana projektu zamknigcia moglaby wyeliminowac
takie ryzyko, w wyniku czego podejmowanie dalszych dzialaf nie bytoby konieczne. Mozna nawet wyrazi¢ zgode na
okres wyprzedazy, gdyby ryzyko spowodowania wypadku $miertelnego bylo naprawde znikome.

Do innych aspektéw zwigzanych z ryzykiem nalezg postrzeganie ryzyka przez opini¢ publiczng i jego prawdopodob-
ne konsekwencje, niuanse kulturalne i polityczne oraz sposéb przedstawienia produktu w mediach. Powyzsze aspekty
moga by¢ szczeg6lnie istotne, jezeli dotycza one konsumentéw podatnych na zagrozenia, w szczegdlnosci dzieci.
Okreslenie, jakie $rodki sg niezbedne bedzie lezalo w gestii krajowego organu (krajowych organéw) nadzoru rynku.

Podjgcie dziatan majacych na celu przeciwdziatanie ryzyku moze by¢ réwniez uzaleznione od samego produktu i ,mi-
nimalnego zagrozenia zwigzanego z jego uzytkowaniem, uwazanego za dopuszczalne i odpowiadajace wysokiemu po-
ziomowi ochrony” (3%). Minimalne zagrozenie bedzie prawdopodobnie o wiele nizsze dla zabawek, ktére sa
przeznaczone dla dzieci, niz dla pily faficuchowej, ktdra jest znana z tego, Ze stwarza tak wysokie ryzyko, ze wyma-
gane jest stosowanie solidnego wyposazenia ochronnego, aby utrzymac ryzyko na rozsadnym poziomie.

(3%) Cytat zaczerpnigty z definicji ,bezpiecznego produktu”, o ktérej mowa w art. 2 lit. b) dyrektywy 2001/95/WE.
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Wreszcie nawet jezeli produkt nie stwarza ryzyka, konieczne moze by¢ podjecie dziatan, na przyktad jesli produkt nie
jest zgodny z obowiazujacymi regulacjami/przepisami (np. niekompletne oznakowania).

Podsumowujac, przejécie od ryzyka do dziatania nie przebiega automatycznie. Organy nadzoru musza uwzglednic sze-
reg czynnikéw, na przyklad te wskazane powyzej. Zawsze nalezy uwzglednic zasadg proporcjonalnodci i zapewni¢
efektywnos¢ dziatan.

5. Sposéb oceny ryzyka — w skrocie

1. Opisz produkt i zwigzane z nim zagrozZenie.

Opisz produkt jednoznacznie. Czy zagrozenie jest zwigzane z calym produktem czy tylko z (dajaca si¢ oddzielic)
czedcig produktu?

Czy produkt stwarza tylko jedno zagrozenie? Czy wystepuje kilka zagrozen? Wskazowki znajduja si¢ w tabeli 2.
Okresl norme (normy) lub przepisy majace zastosowanie do produktu.

2. Okresl rodzaj konsumenta, ktorego zamierzasz wykorzystaé w scenariuszu powstawania urazu dotyczacym nie-
bezpiecznych produktéw.

W pierwszym scenariuszu powstawania urazu wskaz uzytkownika docelowego i przeznaczenie produktu. W ko-
lejnych scenariuszach uwzglednij innych konsumentéw i inne zastosowania (zob. tabela 1).

3. Opisz scenariusz powstawania urazu, w ktérym wybrane zagrozenie (zagrozenia) produktu powoduje uraz (ura-
zy) lub negatywny skutek (negatywne skutki) dla zdrowia wybranego konsumenta.

Jasno i zwigzle opisz etapy powstawania urazu (urazow) bez nadmiernej szczegétowosci (,najkrotsza droga do po-
wstania urazu”, ,najwazniejsza droga do powstania urazu”). Jezeli w scenariuszu wystepuje réwnoczesnie kilka ura-
z6w, wszystkie z nich nalezy uwzgledni¢ w tym jednym scenariuszu.

Opisujac scenariusz powstawania urazu, nalezy uwzgledni¢ czgstotliwos¢ i czas korzystania z produktu, rozpo-
znawanie zagrozenia przez konsumenta, podatno$¢ konsumenta na zagrozenie (w szczegélnosci w przypadku
dzieci), $rodki ochrony, zachowanie konsumenta w przypadku wypadku, Srodowisko kulturowe konsumenta i in-
ne czynniki, ktore uznasz za istotne dla oceny ryzyka.

Wskazowki znajduja si¢ w sekgji 3.3 1 tabeli 2.
4. Okresl skale urazu.

Okres] skale urazu (poziomy 1-4) ponoszonego przez konsumenta. Jezeli w scenariuszu powstawania urazu kon-
sument ponosi kilka urazéw, nalezy oszacowa¢ skale wszystkich tych urazéw lacznie.

Wskazowki znajdujg si¢ w tabeli 3.
5. Okresl prawdopodobiefistwo scenariusza powstawania urazu.

Okresl prawdopodobienstwo dla kazdego kroku scenariusza powstawania urazu. Pomn6z prawdopodobienstwa
w celu obliczenia catkowitego prawdopodobiefistwa scenariusza powstawania urazu.

Wskazowki znajduja si¢ w lewej kolumnie tabeli 4.
6. Okresl poziom ryzyka.

Polgcz rozmiar urazu i catkowite prawdopodobienistwo scenariusza powstawania urazu i sprawdz poziom ryzyka
w tabeli 4.

7. SprawdZ, czy poziom ryzyka jest wiarygodny.

Jezeli wydaje sig, ze poziom ryzyka nie jest wiarygodny lub jezeli nie jeste$ pewien co do skali urazu (urazéw) lub
co do prawdopodobienstwa (prawdopodobienstw), przyjmij wzgledem nich poziom o jeden wyzszy i nizszy i po-
nownie oblicz ryzyko. Na podstawie tej ,analizy wrazliwosci” okaze si¢, czy ryzyko ulega zmianie w wyniku zmia-
ny zastosowanych danych.
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Jezeli poziom ryzyka nie ulegnie zmianie, wowczas mozesz by¢ pewien swojej oceny ryzyka. Jezeli poziom ten
tatwo ulega zmianie, wowczas wskazane jest na wszelki wypadek przyjecie wyzszego poziomu ryzyka jako ,ry-
zyka” zwigzanego z produktem konsumenckim.

Mozesz takze przedyskutowaé kwesti¢ wiarygodnosci poziomu ryzyka z do$wiadczonymi kolegami.

. Opracyj kilka scenariuszy powstawania urazu w celu zidentyfikowania najwyzszego ryzyka zwiazanego

z produktem.

Jezeli w pierwszym scenariuszu powstawania urazu zidentyfikowany poziom ryzyka jest nizszy od najwyzszego
poziomu ryzyka okre$lonego w niniejszych wytycznych i jezeli uwazasz, ze produkt moze stwarzaé wyzsze za-
grozenie niz zidentyfikowane:

— wybierz innych konsumentéw (w tym konsumentéw podatnych na zagrozenie, w szczeg6lnosci dzieci);
— zidentyfikuj inne zastosowania (w tym fatwo przewidywalne zastosowania),
aby okresli¢, z ktorym scenariuszem powstawania urazu zwiazane jest najwyzsze ryzyko stwarzane przez produkt.

Najwyzszym ryzykiem jest zazwyczaj ,ryzyko” zwigzane z produktem, ktére umozliwia zastosowanie najskutecz-
niejszych srodkéw zarzadzania ryzykiem. W niektérych przypadkach szczegdlne zagrozenie moze prowadzi¢ do
powstania ryzyka o poziomie nizszym niz najwyzszy i rodzi¢ potrzebg zastosowania szczegdlnych Srodkéw za-
rzadzania ryzykiem. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w nalezytym stopniu.

Zgodnie z 0gdlng zasada scenariusze powstawania urazu mogg prowadzi¢ do najwyzszego poziomu ryzyka okre-
Slonego w niniejszych wytycznych, jezeli:

— skala rozpatrywanego urazu (rozpatrywanych urazéw) ma co najmniej poziom 3 lub 4;
— ogdlne prawdopodobienstwo scenariusza powstawania urazu wynosi co najmniej >1/100.

Wskazowki znajdujg si¢ w tabeli 4.

. Dokumentuj oceng ryzyka i przekaz ja innym

Postepuj w sposob przejrzysty i wskaz na wszystkie niepewnosci napotkane podczas oceny ryzyka.

Przyklady zglaszania ocen ryzyka znajduja si¢ w sekcji 6 niniejszych wytycznych.
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Schemat przebiegu oceny ryzyka

1. Opisz jednoznacznie produkt i zwigzane
Z nim zagrozenie (zagrozenia)

2. Okresl konsumenta (konsumentow)

Zob. tabela 2: Zagrozenia ...

— Rozmiar, ksztalt i powierzchnia
— Energia potencjalna

— Energia kinetyczna

— Energia elektryczna

— Ekstremalne temperatury

— Promieniowanie

— Pozar i wybuch

—itd.

Zob. tabela 1: Rodzaje konsumentow,

w tym konsumenci podatni na zagrozenie

(w szczegdlnosci dzieci)

— Uzytkownik docelowy/przypadkowy

— Przeznaczenie i fatwo przewidywalne
zastosowanie

— Czestosc i czas korzystania z produktu

— Rozpoznawanie zagrozen/zachowania
ochronne...

— Zachowanie konsumentaw przypadku
incydentu

— Srodowisko kulturowe konsumenta

3. Opisz

scenariusz powstawania

.Najkrotsza droga do urazu”

w kilku krokach

urazu:

4. Okresl skali urazu

5. Okresl prawdopodobieristwo

Pomnoz, aby otrzymac prawdopodobienstwo
catkowite.

Okresl| prawdopodobieristwo dla kazdego kroku.

Zob. tabela 3: Skala urazu

— Zranienie, rozcigcie

— Siniaki

— Wstrzasnienie mozgu

— Utknigcie/przycigcie

— Skrecenie, nadwyrezenie, schorzenia
uktadu migsniowo-szkieletowego

— Zwichnigcie

— Ztamanie

— Zmiazdzenie

— Amputacja

—ete.

Zob. tabela 4: Poziomy prawdopodobieristwa
od wysokiego (> 50 %) do niskiego
(< 1/1 000 000)

6. Sprawdz ryzyko
w tabeli 4

Czy zidentyfikowano
najwyzsze ryzyko?

Przekaz innym
ocene ryzyka

Nie
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Przyklady

. Skladane krzesto

Skladane krzesto jest wyposazone w mechanizm umozliwiajacy skladanie krzesta skonstruowany w ten sposéb, ze pal-
ce uzytkownika mogg utkng¢ miedzy siedziskiem i mechanizmem. Moze to prowadzi¢ do zlaman, a nawet utraty jed-
nego lub wiekszej liczby palcow.

Okreslanie ryzyka
Scenariusz Rodzaj urazu Skala - Catkowite praw-
powstawania urazu i lokalizacja urazu Prawdopodobieristwo urazu dopodobienstwo Ryzyko

Osoba rozktada krzesto, Rozkladanie krze- 1 1/500
przez pomytke chwyta sta
siedzisko przy tylnym
rogu (osoba Trzymanie siedzi- | 1/50
nieuwazna rozkojarzona), ska przy tylnym
palec zostaje przytrzas- | Lekkie przy- 1 rogu podczas roz- Niskie
nigty migdzy siedziskiem | (iecie palca ktadania ryzyko
i oparciem

Palec zostaje przy- | 1/10 >1/1 000

trzasniety

Lekkie przycigcie 1
Osoba rozklada krzesto, Rozkladanie krze- | 1 1/500
przez pomytke chwyta sta
siedzisko za boczng kra-
wedz (osoba Trzymanie siedzi- | 1/50
nieuwazna rozkojarzona), ska za boczng kra-
palec zostaje przytrzas- | Lekkie przy- 1 wedZ podczas Niskie
nigty migdzy siedziskiem | (iecie palca rozkladania ryzyko
i facznikiem

Palec zostaje przy- | 1/10 >1/1 000

trza$niety

Lekkie przycigcie 1
Osoba rozktada krzesto, Rozkladanie krze- 1 1/500 000
mechanizm si¢ blokuje, sta
osoba prébuje popchnaé
siedzisko i przez pomyt- Mechanizm sie 1/1 000
ke chwyta siedzisko przy blokuje
rogu (osoba
nieuwazna/rozkojarzona), . Trzymanie siedzi- | 1/50 I
palec zostaje przytrzas- Zfamanie 2 ska przy rogach Niskie
niety miedzy siedziskiem palca ryzyko

i oparciem

podczas rozklada-
nia

Palec zostaje przy- | 1/10
trzasniety

Ztamanie palca 1

> 1/1 000 000
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Scenariusz Rodzaj urazu Skala P . Catkowite praw-
. . L rawdopodobienstwo urazu S Ryzyko
powstawania urazu i lokalizacja urazu dopodobienstwo
Osoba rozktada krzesto, Rozkladanie krze- | 1 1/500 000
mechanizm si¢ blokuje, sta
osoba prébuje popchnaé
siedzisko i przez pomyt- Mechanizm sig 1/1 000
ke chwyta siedzisko za blokuje
boczng krawedZ (osoba
nleuwazna[roszJarzqna), Zlamanie Trzymanie siedzi- | 1/50 Niskie
palec zostaje przytrzas- alca 2 ska za boczng kra- ko
niety migdzy siedziskiem P wedZ podczas s
i zlaczem rozkladania
Palec zostaje przy- | 1/10 >1/1 000 000
trza$niety
Ztamanie palca 1
Osoba siedzi na krzesle, Siedzenie na krzes- | 1 1/6 000
chee je przesungé le
i prébuje je unie$é
chwytajac za tylng czesé Przesuwanie krze- | 1/2
siedziska, palec zostaje sta w trakcie sie-
przytrza$nigty migdzy dzenia na nim
siedziskiem i oparciem
Trzymanie krzesta | 1/2
za tylng czg$¢ pod-
czas przesuwania
Krzesto sktada si¢ | 1/3 >1/10 000
cze$ciowo, two- Wysokie
Utrata palca 3 rzac szczeling mie- ryzyko
dzy oparciem
i siedziskiem
Palec znajduje sie | 1/5
miedzy oparciem
i siedziskiem
Palec zostaje przy- | 1/10
trzasniety
Utrata (czg$ci) pal- | 1/10
ca
Osoba siedzi na krzesle, Siedzenie na krzes- | 1 1/6 000
chee je przesungé le
i prébuje je uniesé
chwytajac za tylng czesé Przesuwanie krze- | 1/2
siedziska, palec zostaje sta w trakcie sie-
przytrza$nigty migdzy dzenia na nim
siedziskiem i lgcznikiem
Trzymanie krzesta | 1/2
za tylng czg$¢ pod-
czas przesuwania
Krzesto sktada si¢ | 1/3 >1/10 000
Utrata palca 3 czgdciowo, two- Wysokie
rzgc szczeling mie- ryzyko
dzy oparciem
i siedziskiem
Palec znajduje si¢ | 1/5
miedzy oparciem
i siedziskiem
Palec zostaje przy- | 1/10
trzasniety
Utrata (czesci) pal- | 1/10

ca

W zwigzku z powyzszym calkowite ryzyko zwigzane ze skfadanym krzestem jest , wysokie”.
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6.2. Zaslepka do gniazdka elektrycznego

Niniejszy przypadek dotyczy zaslepek do gniazdek elektrycznych. Sa to urzadzenia, ktére uzytkownicy (rodzice) wkia-
daja do otworu gniazdka elektrycznego, aby uniemozliwi¢ matym dzieciom dostep do czesci bedacych pod napigciem
przez wkladanie dlugich metalowych przedmiotéw do jednego z otwordw gniazdka, co prowadzi do (§miertelnego)

porazenia pradem.

Otwory w przedmiotowej zaslepce (przez ktdre przechodzg bolce wtyczki) s3 tak waskie, ze bolce moga w nich utk-
naé. Oznacza to, ze wyciagajac wtyczke z gniazdka uzytkownik moze wyciggna¢ takze zaslepke. Uzytkownik moze

tego nie zauwazy¢.

Okreslanie ryzyka
Scenariusz Rodzaj urazu Skala Prawdopodobiefist Catkowite praw- Rvzvk
powstawania urazu i lokalizacja urazu rawaopodobienstwo urazu dopodobienstwo yzyRo
Z gniazdka usunigto Usunigcie zalepki | 9/10 27/160 000
za$lepke i nie jest juz
ono zabezpieczone.
Dziecko bawi si¢ cien- . o
kim przedmiotem z ma- Niezauwazenie 1/10
teriatu przewodzacego usuniecia zaslepki
prad, ktory mozna wlo-
zy¢ do gniazdka i zostaje
$miertelnie porai.one Dziecko bawi sig 1/10
p.rqd.em o wysokim na- cienkim przedmio-
piecit. tem z materiatu
przewodzacego
prad
Smicrtelne Nikt nie pilngje | 1/2 | >1/10000 | Lowazne
porazenie 4 dzieck d zagroze-
ziecka podczas :
pradem nie

zabawy

Dziecko wklada 3/10
przedmiot do
otworu gniazdka

Przedmiot dociera | 1/2
do zrédla napigcia

Porazenie pradem | 1/4
(bez przerywacza)
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6.3.

Scenariusz Rodzaj urazu Skala Prawdonodobiehst Catkowite praw- Ryvzvk
powstawania urazu i lokalizacja urazu rawdopodobienstwo urazu dopodobienstwo YEYXO
Z gniazdka usunieto Usuniecie zaslepki | 9/10 81/160 000
zadlepke i nie jest juz
ono zabezpieczone. . .
Dziecko bawi sie cien- Nlez;.iuvyazer,llle » 1/10
kim przedmiotem z ma- usuniecia zasiepkl
teriatu przewodzacego
prad, ktéry mozna wio- Dziecko bawi si¢ 1/10
zy¢ do gniazdka i zostaje cienkim przedmio-
porazone pradem ?lek' tem z materiatu
trycznym o wysokim przewodzacego
napieciu. prad
Dziecko wklada 3/10
Oparzenia II 1 przedmiot do Niskie
stopnia otworu gniazdka ryzyko
Przedmiot dociera | 1/2 >1/10 000
do Zrédta napiecia
Nikt nie pilnuje 1/2
dziecka podczas
zabawy
Oparzenie w wyni- | 3[4
ku porazenia pra-
dem elektrycznym
(bez przerywacza)
Gniazdko nie jest zabez- Dziecko bawi si¢ 1/10 3/80 000
pieczone. Dziecko bawi cienkim przedmio-
si¢ cienkim przedmio- tem z materiatu
tem z materiatu przewo- przewodzacego
dzgcego prad, ktory prad
mozna wlozy¢ do
gniazdka i zostaje Smier- et
telnie porazone pradem Ijﬂ,(t ?e p1gluJe 1/100
elektrycznym o wyso- z;)ec a podezas
kim napieciu. ; zabawy
Smiertelne i
orazenie 4 Wysokie
p radem Dziecko wklada 3/10 ryzyko
pra przedmiot do
otworu gniazdka
Przedmiot dociera | 1/2 >1/100 000
do Zrédla napigcia
Porazenie pradem | 1/4
elektrycznym (bez
przerywacza)

W zwigzku z powyizszym calkowite ryzyko zwigzane z zaSlepkami do gniazdka elektrycznego jest

»powazne”.

Analiza wrazliwosci

Czynniki wykorzystywane do obliczania ryzyka scenariusza powstawania urazu, mianowicie skala urazu i prawdo-
podobienstwo, czesto musza by¢ okreslane szacunkowo, co rodzi niepewno$¢. Szczegdlnych trudnosci moze nastre-
czaé oszacowanie prawdopodobiefistwa, poniewaz przewidzenie np. zachowania konsumentéw moze by¢ trudne. Czy
osoba wykonuje okreslone dziatanie czgsto czy tylko od czasu do czasu?

Nalezy zatem uwzglednic stopiefi niepewnos$ci w odniesieniu do obydwu czynnikéw i przeprowadzi¢ analiz¢ wrazli-
wosci. Taka analiza ma na celu ustalenie, jak bardzo poziom ryzyka zmienia si¢ w zaleznosci o zmian szacowanych
czynnikéw. Ponizszy przyklad pokazuje jedynie zmienno$¢ prawdopodobieristwa, poniewaz skala urazu jest zazwy-
czaj przewidywana z wigksza pewnoscia.
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Praktyczny spos6b wykonania analizy wrazliwosci polega na powtérzeniu oceny ryzyka dla okreslonego scenariusza,
ale z wykorzystaniem innego prawdopodobienstwa dla jednego kroku opisanego w scenariuszu lub dla wigkszej ich
liczby. Na przyklad §wieca zawierajaca nasiona moze spowodowac pozar, poniewaz nasiona moga si¢ zapalié, two-
rzac duze plomienie. Mogg si¢ zapali¢ si¢ meble lub zastony i osoby nie znajdujace si¢ w danym pomieszczeniu moga
wdychac toksyczne opary, co grozi §miertelnym zatruciem:

. Wynikajgce
Scenariusz powstawania urazu I;;g?; Li(a)l;z— Ei{:zli Prawdopodobienstwo urazu prawdopodo- Ryzyko
bienstwo
Nasiona lub ziarno zapalaja — Nasiona lub ziarno za- | 0,00675
sig, tworzac duze plomienie. palaja si¢: 90 % (0,9). > 1/1 000
Meble lub zastony zapalaja _op i "
si¢. Osoby nie znajduja si¢ [z€z jakis czas nikogo
w danym pomieszczeniu, ale nie .ma ‘(’)V pomicszcze-
wdychaja toksyczne opary. niu: 30 % (0,3).
Smiertelne . — Meblf: lub zastony zapa- Powasn
zatrucie lajg sie:50 % (0,5) (w owazne

zaleznosci od tego,
gdzie umieszczono
Swiece)

—  Osoby wdychaja tok-
syczne opary: 5 %
(0,05).

Tabela przedstawia szacunkowe poziomy prawdopodobieristwa dla krokéw podanych w scenariuszu.

Ogolne prawdopodobiefistwo wynosi 0,00675, co odpowiada wartoéci> 1/1 000 w tabeli 4. Prowadzi to do wnio-
sku, Ze ryzyko jest ,powazne” Nalezy zauwazy¢, ze dokladne prawdopodobienstwo jest bardziej zblizone do 1/100
niz 1/1 000. Juz sam ten fakt sprawia, ze poziom ryzyka jest bardziej wiarygodny, poniewaz znajduje si¢ na nieco dal-
szej pozycji w obszarze powaznego ryzyka w tabeli 4 niz wynika to z wiersza > 1/1 000.

Zalézmy, ze nie mamy pewnosci, zeprawdopodobienstwo wdychania toksycznych oparéw przez osoby wynosi 5 %.
Mogliby$my ustawi¢ znacznie mniejsze prawdopodobiefistwo, na poziomie 0,1 % (0,001 = 1 do tysiaca). Jezeli do-
konamy ponownych obliczen przy takim zatozeniu, ogélne prawdopodobiefistwo wynosi 0,000135, co przeklada si¢
na > 1/10 000. Niemniej ryzyko jest nadal powazne. Nawet gdyby z jakiego$ powodu prawdopodobienstwo byto niz-
sze o wspotezynnik wynoszacy 10, ryzyko nadal byloby wysokie. Dlatego tez ryzyko pozostaje powazne lub wysokie
(to drugie jest stosunkowo zblizone do ,powaznego”), mimo ze prawdopodobiefistwo moze si¢ r6zni¢ dziesigcio- lub
stukrotnie. W rezultacie powyzsza ocena wrazliwo$ci pozwala nam z calg pewnoscia oceni¢, ze ryzyko jest powazne.

Z reguly ocena ryzyka powinna si¢ jednak opiera¢ na ,przypadkach umiarkowanych”, tzn. nie zbyt pesymistycznych
w odniesieniu do kazdego wspolezynnika, ale z pewnoscig tez nie zbyt optymistycznych.

Tabela 1

Konsumenci

Konsumenci Opis

Konsumenci bardzo podatni na | Bardzo male dzieci: od 0 do 36 miesi¢cy
zagrozenia . . L.
Inni: osoby o znacznym stopniu niepelnosprawnosci.

Konsumenci podatni na zagroze- | Male dzieci: starsze niz 36 miesigcy i mtodsze niz 8 lat

nia:
Starsze dzieci: w wieku 8-14 lat

Inni: osoby o ograniczonej sprawnosci fizycznej, sensorycznej lub umystowej (np.
osoby z czg$ciowa niepelnosprawnoscia, osoby starsze, w tym osoby powyzej 65
roku zycia, ktorych sprawnos¢ fizyczna i umystowa jest czgSciowo ograniczona)
lub nieposiadajace do$wiadczenia lub wiedzy

Pozostali konsumenci Konsumenci inni niz konsumenci bardzo podatni lub podatni na zagrozenia
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Tabela 2

Zagrozenia, typowe scenariusze powstawania urazow i typowe urazy

Grupa
zagrozen

Zagrozenie
(whasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Rozmiar,
ksztalt i po-
wierzchnia

Produkt stanowi
przeszkode

Produkt nie prze-
puszcza powietrza

Produkt jest maly
lub sklada sie z ma-
tych czgsci

Mozliwos¢ odgry-
zienia malej czgsci
produktu

Ostry naroznik lub
ostre zakonczenie

Ostra krawedz

Sliska powierzchnia

Nieréwna po-
wierzchnia

Otwor lub prze-
strzei pomigdzy
czg$ciami

Osoba potyka si¢ o produkt i upada; lub
osoba wpada na produkt

Produkt wypelnia usta lub nos osoby
(zazwyczaj dziecka) lub wypelnia we-
wngtrzne drogi oddechowe

Osoba (dziecko) polyka mala czes¢;
czes$¢ utyka w krtani i blokuje drogi
oddechowe

Osoba (dziecko) polyka mala czgs¢é;
cz¢§¢ utyka w przewodzie pokarmo-
wym

Osoba wpada na ostry naroznik lub
zostaje uderzona ruchomym ostrym
przedmiotem, co powoduje naktucie lub
przeklucie

Osoba dotyka ostrej krawedzi, co po-
woduje zranienie skory lub rozcigcie
tkanek

Osoba idzie po powierzchni, §lizga si¢
i upada

Osoba §lizga si¢ na nieréwnej po-
wierzchni, co powoduje otarcie

Osoba wklada konczyne lub wchodzi
calym cialem w otwor i palec, r¢ka,
szyja, glowa lub ubranie zostaja uwie-
zione; powstaje uraz spowodowany
grawitacja lub poruszania si¢

Stluczenie; ztamanie, wstrzgs
moézgu

Uduszenie

Zachly$nigcie si¢, niedrozno$¢
wewnetrznych drég oddecho-

wych

Niedrozno$¢ przewodu pokar-
mowego

Naktucie; krwawienie, obce cialo
w oku; stuch, obce ciato w uchu

Rana szarpana, rozcigcie; ampu-
tacja

Stluczenie; ztamanie, wstrzas
moézgu

Otarcie

Zmiazdzenie, ztamanie, amputa-
¢ja, uduszenie

Energia po-
tencjalna

Niska stabilno$¢
mechaniczna

Niska wytrzymatosé
mechaniczna

Uzytkownik na du-
z¢j wysokosci

Produkt przechyla si¢; osoba bedaca na
szczycie produktu spada z wysokosci
lub osoba znajdujgca si¢ w poblizu pro-
duktu zostaje uderzona przez produkg;
produkt elektryczny przechyla sig, roz-
pada si¢, co umozliwia dostep do czgsci
pod napigciem, lub kontynuuje prace
rozgrzewajac pobliskie powierzchnie

Produkt przewraca si¢ z powodu prze-
ciazenia; osoba bedgca na szczycie pro-
duktu spada z wysokosci lub osoba
znajdujgca si¢ w poblizu produktu zo-
staje uderzona przez produkt; produkt
elektryczny przechyla sie, rozpada sie,
co umozliwia dostep do czgsci pod na-
pieciem, lub kontynuuje pracg rozgrze-
wajgc pobliskie powierzchnie

Osoba znajdujaca si¢ wysoko na pro-
dukcie traci réwnowage, nie ma si¢ o co
oprzeé i spada z wysoka

Sthuczenie; zwichniecie; skrece-
nie; ztamanie; wstrzas mézgu;
zmiazdzenie; porazenie pradem;
poparzenia

Stluczenie; zwichnigcie; ztama-
nie; wstrzgs mézgu; zmiazdzenie;
porazenie pradem; poparzenia

Sthuczenie; zwichniecie; ztama-
nie; wstrzas mézgu; zmiazdzenie
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Grupa
zagrozen

Zagrozenie
(whasciwos¢ produktu)

Typowy scenatiusz powstawania urazu

Typowy uraz

Element elastyczny
lub sprezyna

Ciecz lub gaz pod
ci$nieniem lub pré-
Znia

Naprezony element elastyczny lub na-
prezona sprezyna zostaja nagle zwol-
nione; osoba znajdujaca si¢ na linii

ruchu zostaje uderzona przez produkt

Ciecz lub gaz pod ci$nieniem zostaja
nagle uwolnione; osoba znajdujaca si¢
w poblizu zostaje uderzona; lub w wy-
niku implozji produktu nastgpuje wy-
rzucenie przedmiotéw w powietrze

Stluczenie; zwichniecie; ztama-
nie; wstrzas mézgu; zmiazdzenie

Zwichniecie; zlamanie; wstrzas
mézgu, zmiazdzenie; rozciecie
(zob. takze typowe urazy w przy-
padku pozaru i wybuchu)

Energia ki-
netyczna

Ruchomy produkt

Ruchome, stykajace
sie czesci

Ruchome, zblizajgce
sie czesci

Czgsci obracajace
sie

Czgsci obracajace
sie blisko siebie
Przyspieszenie

Latajgce przedmioty

Drgania

Hatas

Osoba znajdujgca si¢ na linii ruchu pro-
duktu zostaje uderzona lub potracona
przez produkt

Osoba wklada cz¢$¢ ciata pomiedzy
ruchome czgsci, ktore si¢ stykaja; czg$é
ciala zostaje uwigziona i poddana nacis-
kowi (zmiazdzona)

Osoba wklada cz¢$¢ ciata pomigdzy
ruchome czgsci, ktére si¢ zblizaja do
siebie (ruch wykonywany nozyczkami);
cze¢$¢ ciala zostaje uwigziona i poddana
naciskowi (odcieta)

Czg$¢ ciata, wlosy lub ubranie osoby
wplatuja si¢ w obracajgce si¢ czgsci, co
wytwarza sile pociggowa

Czg$¢ ciata, wlosy lub ubranie osoby
wplatuja si¢ w obracajace si¢ czgci, co
wytwarza sile pociggowa oraz nacisk na
czes¢ ciata

Osoba na przyspieszajacym produkcie
traci rownowage, nie ma si¢ o co
oprze¢ i upada z pewng predkoscia

Osoba zostaje uderzona lecacym przed-
miotem i, w zalezno$ci od energii, od-
nosi obrazenia

Osoba trzymajaca przedmiot traci réw-
nowage i upada; lub dtugotrwaly kon-
takt z produktem wytwarzajacym
drgania powoduje zaburzenia neurolo-
giczne, urazy ukladu kostno-
stawowego, urazy kregostupa,
zaburzenia naczyniowe

Osoba jest narazona na hatas wytwarza-
ny przez produkt. W zaleznosci od po-
ziomu glo$nosci i odleglosci moze
wystgpi¢ dzwonienie w uszach lub utra-
ta stuchu

Stluczenie; skrecenie; zlamanie;
wstrzas mézgu, zmiazdzenie

Stluczenie; zwichniecie; ztama-
nie; zmiazdzenie

Zranienie, rozcigcie; amputacja

Stluczenie; ztamanie; zranienie
(skory gtowy); uduszenie

Zgniecenie, ztamanie, amputacja,
uduszenie

Zwichnigcie; ztamanie; wstrzgs
mozgu; zmiazdzenie

Stluczenie; zwichnigcie; ztama-
nie; wstrzas mézgu: zmiazdzenie

Stluczenie; zwichnigcie; ztama-
nie; zmiazdzenie

Uszkodzenie stuchu

Energia
elektryczna

Wysokie/niskie na-
piecie

Wytwarzanie ciepla

Osoba dotyka cz¢$ci produktu, ktéra
jest pod wysokim napigciem; osoba
zostaje (Smiertelnie) porazona pradem

Produkt staje si¢ goracy; osoba dotyka-
jaca produktu zostaje poparzona; lub

z produktu moga si¢ wydobywac sto-
pione czasteczki, para itp., ktére uderza-
ja w osobg

Porazenie pradem

Poparzenie, oparzenie
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Grupa
zagrozen

Zagrozenie
(whasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Czgsci pod napig-
ciem zbyt luzno
zamontowane

Pomigdzy cz¢sciami pod napigciem po-
wstaje tuk elektryczny lub pojawiaja si¢
iskry, co moze spowodowa¢ pozar lub

intensywne promieniowanie

Uraz oka; poparzenie, oparzenie

Ekstremalne
temperatury

Otwarte plomienie
Gorgce powierzch-
nie

Gorace plyny

Gorgce gazy

Zimne powierzch-
nie

Osoba znajdujgca si¢ w poblizu plomie-
ni moze zosta¢ poparzona, prawdopo-
dobnie po tym, jak zapali si¢ jej ubranie

Osoba nie zauwaza, ze powierzchnia
jest goraca i dotyka jej; osoba zostaje
poparzona

Osoba, trzymajac pojemnik z plynem,
rozlewa niewielky ilo$¢ plynu; plyn wy-
lewa si¢ na skore i powoduje oparzenie

Osoba wdycha gorace gazy wydzielajace
si¢ z produktu, co powoduje oparzenie
ptuc; lub dtugotrwaly kontakt z gora-
cym powietrzem powoduje odwodnie-
nie

Osoba nie zauwaza, ze powierzchnia
jest zimna i dotyka jej; osoba doznaje
odmrozefi

Poparzenie, oparzenie

Poparzenie

Oparzenie

Poparzenie

Poparzenie

Promienio-
wanie

Promieniowanie
ultrafioletowe, laser

Zrédto pola elektro-
magnetycznego
(EMF) o duzym na-
tezeniu; niska i wy-
soka czestotliwo$é
(mikrofale)

Skéra lub oczy osoby sa narazone na
promieniowanie emitowane przez pro-

dukt

Osoba znajduije si¢ blisko zrédla pola
elektromagnetycznego (EMF), ciato (0$-
rodkowy uklad nerwowy) jest narazone
na promieniowanie

Poparzenie, oparzenie; zaburze-
nia neurologiczne; uraz oka; no-
wotwor skory, mutacja

Uszkodzenia neurologiczne
(mdzgu), bialaczka (dzieci)

Pozar i wy-
buch

Substancje palne

Mieszanki wybucho-
we

Zrédha zaptonu

Przegrzanie

Osoba znajduje si¢ w poblizu substancji
palnej; zrédto zaptonu powoduje zapa-
lenie si¢ substancji, w wyniku czego
osoba odnosi obrazenia

Osoba znajduje si¢ w poblizu mieszanki
wybuchowej; Zrédlo zaptonu powoduje
wybuch; osoba odnosi obrazenia w wy-
niku fali uderzeniowej, ptongcego mate-
riatu lub plomieni

Zrédta zaptonu wywolujg pozar; osoba
odnosi obrazenia w wyniku dzialania
plomieni lub zostaje odurzona gazem
wydzielajacym si¢ podczas pozaru
domu

Produkt przegrzewa sig; pozar, wybuch

Poparzenie

Poparzenie, oparzenie; uraz oka,
obce ciato w oku; uszkodzenie
stuchu, obce ciato w uchu

Poparzenie; zatrucie

Poparzenie, oparzenie; uraz oka,
obce cialo w oku; uszkodzenie
stuchu, obce ciato w uchu

Toksycz-
nosé

Toksyczne ciato
stale lub toksyczna
ciecz

Osoba polyka substancj¢ z produktu,
np. wkladajac ja do ust, lub substancja
wchodzi w kontakt ze skorg

Osoba wdycha substancj¢ w stanie sta-

tym lub cieklym np. wymiociny (aspira-
¢ja do phuc)

Ostre zatrucie; podrainienie,
zapalenie skory

Ostre zatrucie spowodowane
przedostaniem si¢ substancji do
pluc (aspiracyjne zapalenie ptuc);
infekcja
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Grupa
zagrozen

Zagrozenie
(whasciwos¢ produktu)

Typowy scenatiusz powstawania urazu

Typowy uraz

Toksyczne gazy,
opary lub pyly

Substancja uczulajg-
ca

Podrazniajgce lub
zrgce cialo state lub

piyn

Podrazniajgcy lub
zracy gaz lub opar

Substancje uznane
za rakotworcze,
mutagenne lub dzia-
fajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ (CMR)

Osoba wdycha substancj¢ z produktu
lub substancja wchodzi w kontakt ze
skorg

Osoba wdycha substancj¢ z produktu,
np. wkladajac ja do ust; lub substancja
wchodzi w kontakt ze skorg; lub osoba

wdycha gazy, opary lub pyly

Osoba wdycha substancj¢ z produktu,
np. wkladajac ja do ust; lub substancja
wchodzi w kontakt ze skorg lub dostaje
sie do oczu

Osoba wdycha substancj¢ z produktu
lub substancja wchodzi w kontakt ze
skora lub dostaje si¢ do oczu

Osoba wdycha substancj¢ z produktu,
np. wkiadajac ja do ust; lub substancja
wchodzi w kontakt ze skora; lub osoba
wdycha substancj¢ w postaci gazu, opa-
ru lub pytu

Ostre zatrucie spowodowane
przedostaniem si¢ substancji do
ptuc; podraznienie, zapalenie
skory

Uczulenie; reakcja alergiczna

Podraznienie, zapalenie skory;
poparzenie skory; uraz oka, obce
cialo w oku

Podraznienie, zapalenie skéry;
poparzenie skory; ostre zatrucie
lub zrace dziatanie w plucach lub
oczach

Nowotwor, mutacja, szkodliwe
dziatanie na rozrodczo$¢

Skazenie
mikrobiolo-
giczne

Skazenie mikrobio-
logiczne

Osoba wchodzi w kontakt ze skazonym
produktem poprzez potknigcie, wdycha-
nie lub kontakt ze skorg

Infekcja, miejscowa lub ogdlnou-
strojowa

Zagrozenia
zwiazane

z eksploata-
¢ja produk-
tu

Niezdrowa postawa

Nadmierny wysitek

Niedostosowanie do
budowy anatomicz-
nej

Lekcewazenie

ochrony indywidu-
alnej

Nieumyslne
wlaczenie[wylaczenie

Niedoskonatosé
funkcjonowania

Niewylgczenie

Nieoczekiwane wig-
czenie

Niemozno$¢ wyla-
czenia

Konstrukcja powoduje niezdrowg posta-
we ciala osoby obstugujacej produkt

Konstrukcja wymaga uzycia stosunko-
wo duzej sily podczas obstugi urzadze-
nia

Konstrukcja nie jest dostosowana do
budowy ciata ludzkiego, co utrudnia lub
uniemozliwia jego obstuge

Konstrukgja utrudnia osobie noszenie
odziezy ochronnej podczas postugiwa-
nia si¢ produktem lub obstugiwania
produktu

Osoba moze z fatwoscig
whaczyé[wylaczy¢ produkt, co prowadzi
do niepozadanego funkcjonowania

Konstrukcja prowadzi do blednej obstu-
gi przez osoby; lub produkt z funkcja
ochronng nie zapewnia oczekiwanej
ochrony

Osoba chce wylaczy¢ produkt, ale pro-
dukt nadal dziata w sytuacji, gdy jest to
niepozadane

Produkt wylacza si¢ podczas przerwy
w dostawie pradu, ale wznawia dzialta-
nie w niebezpieczny sposéb

W sytuacji nadzwyczajnej osoba nie jest
w stanie zatrzyma¢ dziatania produktu

Nadwyrezenie; schorzenia ukladu
mig$niowo-szkieletowego

Skrecenie lub nadwyrezenie;
schorzenia ukladu migsniowo-
szkieletowego

Skrecenie lub nadwyrezenie

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy
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Grupa
zagrozen

Zagrozenie
(whasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Niedopasowane
czgsci

Brak zabezpieczenia
lub nieodpowiednie
zabezpieczenie

Niewystarczajaca
liczba instrukcji
ostrzegawczych,
znakow lub symboli

Niewystarczajace
sygnaly ostrzegaw-
cze

Osoba usituje zainstalowaé cz¢$¢, musi
uzy¢ duzej sity, produkt psuje si¢; lub
czg$¢ jest zbyt stabo zamocowana i ule-
ga obluzowaniu w trakcie uzycia

Osoba ma dostep do niebezpiecznych
czgsci

Uzytkownik nie zauwaza znakéw
ostrzegawczych i nakazowych lub nie
rozumie symboli

Uzytkownik nie widzi lub nie styszy
sygnalu ostrzegawczego (wzrokowego
lub dZzwigkowego), powodujac niebez-

Skrecenie lub nadwyrezenie; zra-
nienie, rozciecie; sttuczenie; utk-
niecie

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

pieczenstwo

Uwaga: Powyzsza tabela ma wylgcznie charakter pomocniczy; przygotowujgc oceng ryzyka, nalezy dostosowacé typowe scenariusze
powstawania urazu. Dostepne sg szczegotowe wskazdwki dotyczace przygotowywania oceny ryzyka dla chemikaliéw, ko-
smetyk6w i potencjalnie innych produktow. Zaleca si¢ stosowanie takich konkretnych wskazowek podczas oceny tego ro-
dzaju produktéw. Zob. sekcja 3.2.

Tabela 3

Skala urazu

Wstep

Niniejsze wytyczne dotyczace oceny ryzyka wprowadzaja rozréznienie pomigdzy czterema poziomami skali urazu.
Wazne jest, aby zdac sobie sprawg, ze skala urazu powinna by¢ oceniana catkowicie obiektywnie. Na tym etapie celem
jest poréwnanie skali urazéw w réznych scenariuszach i ustalenie priorytetow, a nie ocena akceptowalnosci pojedyn-
czego urazu. Konsumentowi bedzie trudno zaakceptowac jakikolwiek uraz, ktérego mozna bylo z fatwoscig uniknac.
Niemniej wigksze starania organdw na rzecz uniknigcia nicodwracalnych skutkoéw niz zapobiezenie tymczasowym
niedogodnosciom s w pelni uzasadnione.

Aby oceni¢ skale skutkéw (powazny uraz czy inny uszczerbek na zdrowiu), mozna ustali¢ obiektywne kryteria na pod-
stawie stopnia interwencji medycznej, z jednej strony, oraz na podstawie skutkéw dla dalszego funkcjonowania
poszkodowanego, z drugiej strony. Obydwa rodzaje kryteriow mozna wyrazi¢ w postaci kosztéw, ale oszacowanie ilos-
ciowe kosztow skutkéw uszczerbku na zdrowiu moze by¢ trudne.

Laczac te kryteria, mozna otrzymac nastgpujace cztery definicje pozioméw:

1 Uraz lub skutek, ktére po udzieleniu podstawowej pomocy (pierwsza pomoc, zazwyczaj nie udzielona przez le-
karza) nie utrudniaja zasadniczo funkcjonowania ani nie powoduja nadmiernego bélu; zazwyczaj skutki sa w pet-
ni odwracalne.

2 Uraz lub skutek, z powodu ktérych moze by¢ konieczna wizyta na ostrym dyzurze, ale zazwyczaj hospitalizacja
nie jest wymagana. Przez ograniczony czas, nie dluzej niz przez okoto 6 miesi¢cy, funkcjonowanie moze by¢ za-
burzone i mozliwy jest (prawie) pelny powrét do zdrowia.

3 Uraz lub skutek, ktére zazwyczaj wymagaja hospitalizacji i utrudniajg funkcjonowanie przez dtuzej niz 6 miesie-
cy lub prowadza do trwalej utraty funkji.

4 Uraz lub skutek, ktére sg lub moga by¢ $miertelne, w tym $mier¢ mozgu; skutki, ktére maja szkodliwy wplyw na
rozrodczo$¢ lub potomstwo; catkowita utrata lub powazne zaburzenie sprawnosci konczyn, prowadzaceniepet-
nosprawnosci powyzej okoto 10 %.

Ponizsza tabela, ktéra nie ma charakteru normatywnego i nie jest wyczerpujaca oraz powinna by¢ traktowana raczej
jako wskazowka, podaje przyklady urazéw dla wszystkich czterech pozioméw. Moga wystepowaé roznice krajowe
o charakterze kulturowym lub wynikajace z réznych systeméw opieki zdrowotnej i sposobéw finansowania. Niemniej
odstepstwo od klasyfikacji zaproponowanej w tabeli bedzie miato negatywny wplyw na jednolita oceng zagrozen w UE;
nalezy je wyraZnie zaznaczy¢ i wyjasni¢ w sprawozdaniu z oceny ryzyka oraz podal przyczyny takiego odstepstwa.
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Rodzaj urazu

Skala urazu

1 2 3 4
Rana szarpa- | Powierzchowne Zewngtrzne (glebokie) | Nerw optyczny Oskrzela
na, rozciecie (o dtugosci > 10 cm Tetnica szyjna Przelyk
na ciele) . . .
o Tchawica Tetnica gléwna
(o diugodci > 5 cm na Organy wewnetrzne Rdzeni kregowy (odci-
twarz y), Wymagajgce nek ledzwiowy)
SZWOW
‘. Glebokie rany organéw
Sciggno lub staw
wewnegtrznych
Biatko oka lub rogow- p dzefi k
Ka rzerwany rdzen kre-
gowy na odcinku szyj-
nym
Mébzg (powazne
uszkodzenia/zaburzenie
czynnosci)
Stluczenie Powierzchowne Powazne Tchawica Pient mézgu
(otarciefsiniak, | < 25 cm? na twarzy | >25 cm? na twarzy Organy wewnetrzne | Rdzefi kregowy,
opuchlizna, < 50 cm? na ciele >50 cm? na ciele (niewielkie) w konsekwencji paraliz
obrzek) Serce
Mébzg
Pluco, krew lub po-
wietrze w klatce pier-
siowej
Wstrzaénie- | — Krétkotrwala utrata Dlugotrwala utrata Spigczka
nie mézgu przytomnosci (kilka przytomnosci
minut)
Utknigcie/ Lekkie przycigcie — (W stosownych przy- | (Te same skutki co
uszczypnigcie padkach nalezy w przypadku
uwzgledni¢ konicowe | uduszenia/zadlawienia)
skutki stluczenia,
zmiazdzenia, ztama-
nia, zwichniecia lub
amputacji.)
Skrecenie, Konczyny Nadwyrezone wigzad- | Naderwanie/zerwanie | —
nadwyreze- Stawy fa kolanowe wiezadla lub $ciggna
nie, schorze- Kregostup (uraz inny Naderwanie mig$nia
nia uktadu Lo .
o niz zwichniecie Uraz kregostupa szyj-
TMUESMOWO™ | 111l zkamanie) nego spowodowany
szkieletowe- e
szarpnigciem
g0
Zwichnigcie | — Konczyny (palec u re- | Kostka Kregostup
ki, palec u nogi, dlofl, | Nadgarstek
stopa) Bark
Eokiec Biodro
Szczeka Kolano
Obluzowanie zgba Kregoshup
Ztamanie — Konczyny (palec u re- | Kostka Kark
ki, palec u nogi, dfon, | Noga (kos¢ udowa Kregostup
stopa) i podudzie)
Nadgarstek Biodro
nga Udo
Zebro Czaszka
Mostek Kregostup (drobne
Nos zfamanie kompresyj-
Zab ne)
Szczeka Szczgka (powazne)

Kosci wokot oczu

Krtan
Liczne ztamania zeber

Krew lub powietrze
w klatce piersiowej
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Rodzaj urazu

Skala urazu

1 2 3 4
Zmiazdzenie | — — Konczyny (palce u re- | Rdzen kregowy
ki, palec u nogi, dfori, | polny odcinek szyi
stopa) Klatka piersiowa (rozle-
Lokiec gle zmiazdzenie)
Kostka Pienh mozgu
Nadgarstek
Przedramie
Noga
Bark
Tchawica
Krtan
Miednica
Amputacja — — Palec (palce) u reki Obydwie konczyny
Palec (palce) u nogi
Dloni
Stopa
Reka (cze$¢ reki)
Noga
Oko
Przeklucie, Ograniczona glgbo- Glgbsze, do warstwy | Oko Tetnica gtéwna
naktucie ko?c’, dotyczy tylko Rodskémej Organy wewnetrzne | Serce
skéry Sciana jamy brzusznej | Sciana klatki piersio- | Oskrzela
(zaden wewnetrzny wej Glebokie urazy orga-
organ nie odnidsk néw (watroba, nerki
obrazeri) A ’ ’
jelita itp.)
Polknigcie — — Obrazenia organu Trwale uszkodzenie
wewnetrznego organu wewnetrznego
(Odwotac¢ si¢ réwniez
do wewnetrznej nie-
droznosci drég odde-
chowych,
w przypadku, gdy
potknigty przedmiot
utyka wysoko w prze-
iyku)
Wewnetrzna | — — Zablokowany doplyw | Zablokowany doplyw
niedrozno$¢ tlenu do mézgu bez tlenu do mézgu z trwa-
drég odde- trwalych skutkow tymi skutkami
chowych
Uduszenie/ — — Zablokowany doplyw | Uduszenie/zadtawienie
zadlawienie tlenu do mézgu bez
trwalych skutkow
Podtopienie/ | — — — Utonigcie
utonigcie
Poparzenie| 1° do 100 % po- 2°, 6-15 % po- 2°,16-35 % po- 2°lub 3°, > 35 % po-
oparzenie wierzchni ciala wierzchni ciala wierzchni ciala wierzchni ciala
(substancjg 2°, <6 % powierzchni lub 3°, do 35 % po- Oparzenie wziewne
0 wysokiej ciala wierzchni ciata wymagajace wspoma-
lub niskiej Oparzenie wziewne gania oddechu
temperaturze

lub substan-
¢ja chemicz-
ng)

Porazenie (Zob. réwniez urazy | Skutki miejscowe — Porazenie pragdem ze
pradem w wyniku oparzef, (tymczasowy skurcz skutkiem $miertelnym
poniewaz prad elek- | lub paraliz mig$ni)
tryczny moze powo-
dowa¢ oparzenia)
Zaburzenia — — Wywolujace napady | —
neurologicz- epileptyczne

ne
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Rodzaj urazu

Skala urazu

1

2

3

4

Uraz oka,
obce ciato
w oku

Chwilowy bdl oka
bez koniecznosci le-
czenia

Tymczasowa utrata
wzroku

Czg$ciowa utrata
wzroku

Trwala utrata wzroku
(jedno oko)

Trwata utrata wzroku
(obydwoje oczu)

Uszkodzenie
stuchu, obce
ciato w uchu

Chwilowy bél ucha
bez koniecznosci le-
czenia

Tymczasowa utrata
stuchu

Czesciowa utrata stu-
chu

Calkowita utrata stu-
chu (jedno ucho)

Catkowita utrata stuchu
(obydwoje uszu)

Zatrucie sub-
stancjami
(potknigcie,
wdychanie,
wchloniecie
przez skore)

Biegunka, wymioty,
objawy miejscowe

Odwracalne obrazenia
organéw wewnetrz-
nych, np. watroby,
nerek; lekka anemia
hemolityczna

Nieodwracalne obra-
zenia organdéw we-
wnetrznych, np.
przelyku, zoladka,
watroby, nerek, ane-
mia hemolityczna,
odwracalne uszkodze-
nie ukladu nerwowe-

go

Nieodwracalne uszko-
dzenie uktadu nerwo-
wego

Skutek $miertelny

Podraznienie,
zapalenie
skory, zapa-
lenie lub
skutki dziala-
nia substangji
zracych
(wdychanie,
wchloniecie
przez skore)

Miejscowe lekkie pod-
raznienie

Odwracalne obrazenia
oka

Odwracalne skutki
ogolnoustrojowe

Stany zapalne

Pluca, niewydolnos§¢
oddechowa, chemicz-
ne zapalenie pluc

Odwracalne skutki
ogdlnoustrojowe

Czg$ciowa utrata
wzroku

Dzialanie Zrgce

Phuca, konieczne wspo-
maganie oddechu
Uduszenie z powodu
braku tlenu

Reakgja aler-
giczna lub
uczulenie

Delikatna lub miej-
scowa reakcja aler-
giczna

Reakcja alergiczna,
rozlegle alergiczne
kontaktowe zapalenie
skory

Silne uczulenie,
wywolujace alergie na
rézne substancje

Reakgja anafilaktyczna,
wstrzas

Skutek $miertelny

Dlugotrwale
obrazenia
wynikajace
z kontaktu

z substancja-
mi lub nara-
zenia na
promienio-
wanie

Biegunka, wymioty,
objawy miejscowe

Odwracalne obrazenia
organéw wewnetrz-
nych, np. watroby,
nerek; lekka anemia
hemolityczna

Uszkodzenie uktadu
nerwowego, np. ze-
sp6t psychoorganicz-
ny (chroniczna
encefalopatia toksycz-
na, zwana rowniez
,choroba malarzy”).
Nieodwracalne obra-
zenia organdéw we-
wnetrznych, np.
przelyku, zoladka,
watroby, nerek, ane-
mia hemolityczna,
odwracalne uszkodze-
nie ukladu nerwowe-

g0

Rak (biataczka)

Szkodliwy wplyw na
rozrodczo$é

Szkodliwy wplyw na
potomstwo

Depresja o$rodkowego
ukladu nerwowego

Infekcja
mikrobiolo-
giczna

Odwracalne obrazenia

Nieodwracalne skutki

Infekcja wymagajaca
dlugotrwalej hospitali-
zadji, organizmy od-
porne na antybiotyki
Skutek $miertelny
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Tabela 4

Poziom ryzyka wynikajacy z polaczenia skali urazu i prawdopodobiefistwa

Prawdopodobienstwo wystapienia obrazef Skala urazu

w przewidywalnym cyklu zycia produktu

—

Wysokie >50%

> 1/10
1/100

/1 000
/10 000
/100 000
/

/

>
>

>

>

(U R e e

>

1000 000
Niskie <1/1 000 000

W — Wysokie ryzyko

z|z|z|z|Zz2|o o2

§ — Srednie ryzyko

N — Niskie ryzyko

Stowniczek pojeé

Zagrozenie: Zrodlo niebezpieczefistwa, ktore moze powodowac urazy. W ocenie ryzyka zagrozenie jest okreslane ilo-
$ciowo w postaci skali ewentualnego urazu.

Zagrozenie stwarzane przez produkt: Zagrozenie wynikajace z wlasciwosci produktu.

Ryzyko: Zréwnowazone polaczenie zagrozenia i prawdopodobiefistwa powstania obrazen. Ryzyko nie opisuje za-
grozenia ani prawdopodobienistwa, ale oba te elementy jednoczesnie.

Ocena ryzyka: Procedura majaca na celu zidentyfikowanie i oceng zagrozen, obejmujaca trzy etapy:
— identyfikacje skali zagrozenia;

— okreslenie prawdopodobienistwa, ze konsument poniesie uraz w wyniku takiego zagrozenia;
— polaczenie zagrozenia z prawdopodobieristwem.

Poziom ryzyka: Stopiefi ryzyka — ryzyko moze by¢ ,powazne”, ,wysokie”, ,Srednie” i ,niskie”. Ocena ryzyka jest za-
koniczona, jezeli zidentyfikowano (najwyzszy) poziom ryzyka.

Zarzadzanie ryzykiem: Dzialania nastgpcze, ktére sa odrgbne od oceny ryzyka i maja na celu ograniczenie lub wyeli-
minowanie ryzyka.




