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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/417
z dnia 8 listopada 2018 r.

ustanawiajgca wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym systemem szybkiej informacji ,,RAPEX”
utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczenistwa
produktéw oraz funkcjonujacym w jego ramach systemem zgloszefi

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 7334)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw ('), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 1 akapit trzeci i pkt 8 zalgcznika Il do tej dyrektywy,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (3),

po konsultacji z komitetem doradczym powolanym na mocy art. 15 dyrektywy 2001/95/WE,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE ustanowiono unijny system szybkiej informacji (,RAPEX”) stuzacy
szybkiej wymianie miedzy panstwami czlonkowskimi i Komisja informacji dotyczacych $rodkéw i dzialan
podjetych w stosunku do produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw.

(2)  Zgodnie z pkt 8 zalacznika II do dyrektywy 2001/95/WE wymagane jest regularne aktualizowanie przedmio-
towych wytycznych w $wietle nowych osiagni¢¢ i do§wiadczen. Pierwsza i jedyna aktualizacja wytycznych miala
miejsce na mocy decyzji Komisji 2010/15/UE ().

(3) W zwiazku ze zmianami, jakie zaszly, i w celu zapewnienia efektywniejszych i skuteczniejszych procedur zglosze-
niowych zgodnych z najlepsza praktyka, konieczna jest dalsza aktualizacja wytycznych.

4 Terminologia i odestania stracily na aktualno$ci, podobnie jak Srodki komunikacji miedzy Komisja a organami
g p ) J1 miedzy )3 g
panstw czlonkowskich oraz migdzy samymi organami.

(5)  Na przestrzeni ostatnich lat opracowano nowe narz¢dzia stuzace poprawnemu funkcjonowaniu systemu RAPEX
(wiki, interfejs miedzy systemem RAPEX a innymi systemami nadzoru rynku), ktére nalezy uwzglednié
w wytycznych.

(6) W zwigzku ze zmianami, jakie zaszly, kryteria zgloszen w systemie RAPEX staly si¢ niejasne i wymagaja
wyjasnienia.

(7)  Wozrosla transgraniczna sprzedaz towar6w w internecie. Ta zmiana musi znalezé odzwierciedlenie w sposobie
zglaszania oraz instrumentach wykorzystywanych na etapie dziatan nastgpczych.

(8)  Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 rozszerza zakres stosowania systemu RAPEX, ustanowiony w art. 12
dyrektywy 2001/95/WE, réwniez na produkty objete tym prawodawstwem. Rozszerzenie zakresu stosowania
systemu RAPEX wigze si¢ z pewnymi kwestiami, ktére wymagaja wyjasnienia w wytycznych.

() DzU.L11215.1.2002, 5. 4.

() Dz.U.L218213.8.2008, s. 30.

(*) Decyzja Komisji 2010/15/UE z dnia 16 grudnia 2009 r. ustanawiajaca wytyczne dotyczace zarzadzania wspdlnotowym systemem
szybkiej informacji RAPEX utworzonym na mocy art. 12 oraz procedurg zgloszeniowa ustanowiong na mocy art. 11 dyrektywy
2001/95/WE (dyrektywa w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktow) (Dz.U.L 22z 26.1.2010, s. 1).
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(9)  Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 stosuje si¢ do produktéw konsumenckich oraz do produktéw dla profesjona-
listéw, takich jak niektére urzadzenia medyczne. Obejmuje ono réwniez szerszy zakres ryzyka, odmiennego od
ryzyka zwigzanego ze zdrowiem i bezpieczefistwem konsumentéw, takiego jak ryzyko dotyczace bezpieczenstwa
i ryzyko $rodowiskowe. Ryzyko moze zatem dotyczy¢ nie tylko konsumentdw, ale réwniez nieokreslonej grupy
o0sob, ktéra nazywa si¢ ,uzytkownikami koncowymi”.

(10) W zwigzku z tym w art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 zapisano, ze $rodki podejmowane przeciwko
produktom stanowigcym powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa lub innych istotnych intereséw
publicznych nalezy zglaszal za posrednictwem systemu RAPEX.

(11) Dyrektywa 2001/95/WE i rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 wzajemnie si¢ uzupelniajg i stanowia system
majacy poprawic bezpieczenstwo produktéw niezywnosciowych.

(12) System RAPEX pomaga w zapobieganiu i ograniczaniu dostgpnosci produktéw stwarzajacych powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa lub, w przypadku produktéw objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008, réwniez dla innych istotnych intereséw publicznych. Umozliwia on Komisji monitorowanie
skutecznosci i spéjnosci nadzoru rynku oraz egzekwowania prawa w pafistwach cztonkowskich.

(13) System RAPEX stanowi podstawe do identyfikowania potrzeby podjecia dzialan na szczeblu UE i stuzy spéjnemu
egzekwowaniu wymogéw UE w zakresie bezpieczenstwa produktéw, a dzigki temu przyczynia si¢ do sprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku.

(14) Procedura zgloszeniowa okre§lona w art. 11 dyrektywy 2001/95/WE przewiduje wymiane informacji miedzy
panstwami czlonkowskimi i Komisjg w sprawie Srodkéw przyjetych w odniesieniu do produktéw stwarzajacych
mniejsze niz powazne ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw. Pomaga ona zapewni¢ stabilny,
wysoki poziom zdrowia konsumentéw oraz zachowa¢ jednolity rynek.

(15) W art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 przewidziano system wspierajacy wymiang informacji, w ramach
ktorego panstwa czlonkowskie udostepniajag Komisji wymagane na podstawie tego samego artykulu informacje
o produktach stwarzajacych mniej niz powazne ryzyko.

(16) Zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem panstwa czlonkowskie nie s3 zobowiazane do przekazywania takich
informacji do systemu RAPEX.

(17)  Wart. 16 dyrektywy w sprawie ogélnego bezpieczenstwa produktéw (GPSD) natozono na paristwa czlonkowskie
i Komisje obowigzek podawania do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych zagrozeri stwarzanych przez
produkty dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow.

(18) Dla zagwarantowania spdjnego systemu informacji o produktach stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bezpie-
czenstwa konsumentéw lub, w przypadku produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, réwniez dla
innych istotnych intereséw publicznych, pozadane byloby udostgpnianie takze w systemie RAPEX tych
dostgpnych informacji o produktach stwarzajacych zagrozenie objetych art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

(19)  Aby umozliwi¢ funkcjonowanie systemu RAPEX, nalezy zredagowac wytyczne dotyczace roznych aspektow tych
procedur zglaszania oraz, przede wszystkim, okresli¢ tres¢ zgloszen. W wytycznych nalezy okresli¢ informagje,
ktére powinny znalezé si¢ w zgloszeniach, kryteria zgloszeni dotyczacych zagrozen, ktére nie wykraczajg lub nie
moga wykraczal poza terytorium paristwa czlonkowskiego, oraz kryteria klasyfikacji zgloszenn wedlug stopnia
pilnoéci. W wytycznych nalezy okresli¢ takze zasady funkcjonowania, w tym terminy dotyczace poszczegdlnych
etapow procedury przesylania zgloszen i zgloszen uzupelniajacych, a takze zasady poufnosci.

(20) Majac na uwadze zapewnienie wlasciwego stosowania procedury przesylania zgloszen, w wytycznych nalezy
réwniez okresli¢ metody oceny ryzyka oraz kryteria identyfikowania ryzyka z uwzglednieniem zarzadzania
ryzykiem.

(21) W Swietle pkt 2 zalgcznika II do dyrektywy 2001/95/WE nowe wytyczne zawieraja zbiér wskazéwek
dotyczacych oceny ryzyka w odniesieniu do produktéw konsumenckich i odnosza si¢ réwniez do produktéw dla
profesjonalistow, okreslajac kryteria identyfikacji powaznych ryzyk.

(22) Na podstawie dyrektywy 2001/95/WE i rozporzadzenia WE nr 765/2008 wytyczne nalezy kierowaé do
wszystkich organéw panstw czlonkowskich uczestniczacych w sieci RAPEX, w tym organéw nadzoru rynku
odpowiedzialnych za monitorowanie zgodnosci produktéw z wymogami w zakresie bezpieczefistwa oraz
organéw odpowiedzialnych za kontrole na granicach zewnetrznych,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalaczniku do niniejszej decyzji zawarto wytyczne dotyczgce zarzadzania unijnym systemem szybkiej informacji
,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE oraz funkcjonujacym w jego ramach systemem
zgloszen.

Artykut 2

Decyzja 2010/15/UE traci moc.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2018 r.

W imieniu Komisji
Véra JOUROVA

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

WYTYCZNE DOTYCZACE ZARZADZANIA UNIJNYM SYSTEMEM SZYBKIE] INFORMAC]I ,RAPEX”
UTWORZONYM NA MOCY ART. 12 DYREKTYWY 2001/95/WE (DYREKTYWA W SPRAWIE OGOLNEGO
BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW) ORAZ FUNKCJONUJACYM W JEGO RAMACH SYSTEMEM ZGLOSZEN

CZESC 1
ZAKRES T ADRESACI WYTYCZNYCH
1. Zakres stosowania, cele i aktualizacja

1.1. Zakres stosowania

Komisja (') przyjela ,Wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym systemem szybkiej informacji »RAPEX«
utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE (dyrektywa w sprawie ogélnego bezpieczenstwa
produktéw)” (,wytyczne”) na podstawie art. 11 ust. 1 dyrektywy 2001/95/WE (,GPSD”) oraz pkt 8 zalgcznika II
do tej dyrektywy. Komisje wspiera komitet doradczy skladajacy si¢ z przedstawicieli pafistw cztonkowskich UE,
ustanowiony na mocy art. 15 ust. 3 GPSD.

W punkcie 8 zalacznika II do GPSD stwierdzono: Komisja opracowuje i regularnie aktualizuje, zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 15 ust. 3, wytyczne dotyczace zarzadzania przez Komisj¢ i panstwa
czlonkowskie systemem RAPEX.”.

Art. 11 GPSD stanowi, ze w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie podejmuje Srodki ograniczajace
wprowadzenie produktéw na rynek — lub nakazuje ich wycofanie czy dzialanie w celu odzyskania produktéow —
zobowigzane jest ono poinformowaé Komisje o podjetych Srodkach w zakresie, w jakim takie informacje nie
kwalifikujg si¢ do rodzaju zgloszenia przewidzianego w art. 12 GPSD ani do jakiegokolwiek innego zgloszenia
zgodnie z jakimikolwiek konkretnymi przepisami Wspélnoty.

Art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 stanowi, ze w przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmuje lub
zamierza podja¢ Srodek, ktéry ma na celu zapobieganie wprowadzeniu do obrotu i korzystaniu z produktéw
stwarzajagcych powazne zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa i innych istotnych interesow publicznych
uzytkownikéw koricowych, ograniczenie takiego wprowadzania do obrotu i korzystania lub nalozenie
okreslonych warunkéw na takie wprowadzenie do obrotu i korzystanie, niezwlocznie notyfikuje Komisji taki
$rodek, korzystajac z systemu RAPEX.

Art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 stanowi, Ze pafistwa czlonkowskie musza udostepni¢ Komisji
informacje, bedgce w ich posiadaniu i ktére nie zostaly przekazane na podstawie art. 22, dotyczace produktéw
stanowiacych (mniejsze niz powazne) zagrozenie.

W art. 16 GPSD nalozono na pafistwa cztonkowskie i Komisje obowigzek podawania do wiadomosci publicznej
informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez produkty dla zdrowia i bezpieczenistwa konsumentow.
Wskazane byloby zatem zawarcie wszystkich informacji o $rodkach zastosowanych wobec produktéw stwarza-
jacych zagrozenie — o ile stawka jest bezpieczenstwo produktéw — w systemie przeznaczonym do tego celu.
Zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie do wprowadzania do systemu RAPEX informacji dotyczacych Srodkéw
zastosowanych wobec produktéw stwarzajacych zagrozenie i objetych zakresem stosowania GPSD lub rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008. Informacje te mozna wprowadzi¢ bezposrednio do systemu RAPEX. Jezeli informacje
nalezy zglosi¢ w innym systemie informacyjnym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 (3, panstwo
czlonkowskie moze wygenerowac zgloszenie w systemie RAPEX z systemu informacyjnego (zob. czg$¢ II rozdziat
1.2 lit. h) i rozdzial 2.2 niniejszych wytycznych).

Podczas gdy GPSD ma zastosowanie wylacznie do produktéw konsumenckich stwarzajacych zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczefistwa konsumentow, rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie nie tylko do
produktéw konsumenckich, ale réwniez do produktéw dla profesjonalistow objetych zakresem unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego (takich jak okreslone wyroby medyczne i wyposazenie morskie). Obejmuje ono
roéwniez szerszy zakres ryzyka, w uzupelnieniu ryzyka zwigzanego ze zdrowiem i bezpieczenistwem
konsumentéw, takiego jak ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem i ryzyko Srodowiskowe. Ryzyko moze zatem
dotyczy¢ nie tylko konsumentéw, ale réwniez — jezeli zastosowanie ma rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 —
innych ,uzytkownikéw koncowych”.

Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zawarte w dodatku 6 zamieszczonym w czedci IIl stanowig integralng czes§é
wytycznych dotyczacych systemu RAPEX. Stanowia one instrument, ktéry umozliwia okreslenie poziomu ryzyka
zwigzanego z produktem, a zatem pomaga w ustaleniu $rodkéw, ktére nalezy przyjal.

(") W pozostalych miejscach tych wytycznych termin ,Komisja” odnosi si¢ ogélnie do zespotu ds. systemu RAPEX powolanego w departa-
mencie Komisji odpowiedzialnym za dyrektywe 2001/95/WE oraz, w stosownych przypadkach, do odpowiednich sthuzb Komisji.

(3 System informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku (,ICSMS”). Celem tej platformy jest utatwianie komunikacji migdzy
organami nadzoru rynku w UE a organami nadzoru rynku w panistwach EFTA w zakresie produktéw niezgodnych z normami.
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Wytyczne dotyczace oceny ryzyka odnosza si¢ do poziomu ryzyka, jak réwniez mozliwych urazéw spowodo-
wanych przez pojedynczy produkt. Ocenie ryzyka pojedynczego produktu musi towarzyszy¢ wiasciwe
zarzadzanie ryzykiem. Przykladowo poziom ryzyka zwigzanego z wadliwym elektrycznym sprzetem
gospodarstwa domowego stwarzajacym ryzyko pozaru moze by¢ tylko ,niski”, co oznacza, ze prawdopodo-
biefistwo spowodowania pozaru ze skutkiem $miertelnym w okresie Zycia sprzetu wynosi mniej niz jeden na
milion. Jezeli jednak do obrotu wprowadzono miliony wadliwych sprzetéw, niemal nieuniknione jest, ze — o ile
nie zostang zastosowane odpowiednie §rodki —dojdzie do pozaréw ze skutkiem $miertelnym.

Pafistwa czlonkowskie (°), pafistwa ubiegajace si¢ o czlonkostwo, pafistwa bedace stronami Porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), jak réwniez inne pafistwa trzecie i organizacje migdzynarodowe
majgce dostep do systemu RAPEX (zgodnie z warunkami okreSlonymi w art. 12 ust. 4 GPSD) uczestnicza
w systemie zgodnie z zasadami okre$lonymi w GPSD i w niniejszych wytycznych (%).

1.2. Cele

Niniejsze wytyczne majg na celu:
a) usprawnienie proceséw zwiazanych z mechanizmami zgloszeniowymi;
b) okreslenie kryteriéw zgloszeniowych dla mechanizméw zgloszeniowych;

) okreslenie treSci zgloszen i zgloszen uzupelniajacych przesylanych w ramach mechanizmu zgloszeniowego,
w szczeg6lnosci okreslenie wymaganych danych i stosowanych formularzy;

d) ustalenie dzialai nastepczych, ktére majg by¢ podjete przez panstwo cztonkowskie po otrzymaniu zgloszenia
oraz rodzaju informacji, ktérych nalezy udzieli¢;

e) opisanie sposobu, w jaki Komisja rozpatruje zgloszenia i zgloszenia uzupelniajace;
f) wyznaczenie terminéw dla réznego rodzaju dzialan podjetych w ramach mechanizméw zgloszeniowych;

g) poczynienie praktycznych i technicznych ustalen wymaganych na szczeblu Komisji i panistwa czlonkowskiego
majacych na celu skuteczne i efektywne wdrozenie mechanizméw zgloszeniowych; oraz

h) ustalenie metod oceny ryzyka, w szczeg6lnosci kryteriéw identyfikacji przypadkoéw powaznego ryzyka.
1.3.  Aktualizacja

Komisja bedzie regularnie aktualizowala wytyczne zgodnie z procedurg doradcza na podstawie do$wiadczen
i nowych osiagnie¢ w dziedzinie bezpieczenstwa produktow.

2. Adresaci wytycznych

Wytyczne skierowane sg do wszystkich organéw paristw czlonkowskich dziatajacych w obszarze bezpieczenstwa
produktéw konsumenckich i nalezacych do sieci systemu RAPEX, w tym do organéw nadzoru rynku odpowie-
dzialnych za monitorowanie zgodnosci produktéw z wymogami bezpieczenstwa i do organéw odpowiedzialnych
za kontrole granic zewnetrznych.

3. Produkty
3.1. Produkty objete zakresem stosowania niniejszych wytycznych

Zakres niniejszych wytycznych obejmuje dwa zestawy produktéw: produkty objete zakresem stosowania GPSD
i produkty objete zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

3.1.1. Produkty objete zakresem stosowania GPSD

Zgodnie z art. 2 lit. a) GPSD do celéw niniejszych wytycznych produkty konsumenckie oznaczaja:

a) ,produkty przeznaczone dla konsumentéw” — produkty zaprojektowane, wyprodukowane i dostgpne dla
konsumentéw;

(®) W kontekscie niniejszego dokumentu nalezy stosowac wykladnie rozszerzajaca terminu ,panstwo cztonkowskie”, tak by nie wykluczaé
mozliwosci objecia zakresem stosowania przepiséw niniejszych wytycznych wszelkich innych podmiotéw.

(*) Zob. ostatnia decyzja wykonawcza KE opublikowana pod adresem https://ec.europa.cu/consumers/consumers_safety/safety_
products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm.


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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3.1.2.

3.2

b) ,produkty migrujace” () — produkty zaprojektowane i wyprodukowane dla profesjonalistow, ktére jednak
w mozliwych do przewidzenia warunkach beda uzywane przez konsumentéw. Sg to produkty wytworzone
dla profesjonalistéw i udostgpnione konsumentom, ktérzy moga je naby¢ i uzytkowaé bez posiadania
szczeg6lnej wiedzy lub przeszkolenia, np. wiertarka elektryczna, szlifierka katowa i pila tarczowa sa zaprojek-
towane i wyprodukowane dla profesjonalistow, ale sa takze dostarczane na rynek konsumencki (tzn.
konsumenci moga je z latwosciag naby¢ w sklepach i obslugiwaé samodzielnie bez zadnego specjalnego
przeszkolenia).

Zaréwno produkty przeznaczone dla konsumentéw, jak i produkty o zmiennym przeznaczeniu mogg by¢
udostepniane konsumentom nieodplatnie, moga by¢ przez konsumentéw kupowane i mogg by¢ konsumentom
dostarczane w ramach ustugi. System RAPEX ma zastosowanie do wszystkich trzech sytuacji.

Zgodnie z art. 2 lit. a) GPSD nalezy uzna¢, ze produkty dostarczane konsumentom w kontekscie Swiadczenia
ustugi obejmuja:

a) produkty dostarczane konsumentom, wykorzystywane poza pomieszczeniami ustugodawcy, takie jak
samochody i kosiarki do trawnikéw wypozyczone lub wzigte w leasing w wypozyczalniach komercyjnych
oraz tusz do tatuazu i implanty (niesklasyfikowane jako wyroby medyczne) wszczepione pod skore
konsumenta przez ustugodawce;

b) produkty wykorzystywane w pomieszczeniach ustugodawcy, pod warunkiem ze konsumenci sami aktywnie
korzystaja z tych produktéw (np. uruchamiaja maszyne, maja mozliwos¢ jej wylaczenia, oraz wplywaja na jej
pracg przez zmiang jej polozenia lub intensywnosci eksploatacji). Przykladem takich produktéw sg tozka do
opalania w solariach i centrach sportowych. Konsumenci muszg aktywnie korzysta¢ z produktu i w znacznym
stopniu  kontrolowaé jego dzialanie. Wylacznie bierne korzystanie, takie jak w przypadku korzystania
z szamponu przez osobe, ktorej wlosy myje fryzjer, lub korzystanie z autobusu przez pasazeréw nie jest

okreslane jako korzystanie przez konsumentow.

Produkty objete zakresem stosowania rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 za produkty do celéw systemu RAPEX uznaje si¢ produkty
zgodnie z zakresem i definicjami zawartymi w art. 15 tego rozporzadzenia — zardwno przeznaczone dla
konsumentéw, jak i dla uzytkownikéw profesjonalnych.

Produkty nieobjete zakresem stosowania niniejszych wytycznych

Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania do:

a) produktéw objetych okreslonymi i réwnowaznymi mechanizmami zgloszeniowymi ustanowionymi w innych
przepisach UE, a przede wszystkim:

(i) zywnosci i pasz oraz innych produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%);

(i) produktéw leczniczych objetych dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') i dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%);

(i) wyroboéw medycznych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 ();

(iv) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji objetych dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. (9.

() Zob. motyw 10 dyrektywy 2001/95/WE.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 2 1.2.2002, s. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, 5. 67).

(®) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Dz.
U.L11725.5.2017,s.1).

(") Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw cztonkowskich odnoszacych sie

do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990,s. 17).
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b) Produkty, ktére nie sg objete definicjg ,produktu” okreslong w art. 2 lit. a) GPSD, a zwlaszcza:

(i) produkty uzywane lub produkty dostarczane jako antyki lub produkty wymagajace naprawy lub
odnowienia przed ich uzytkowaniem, pod warunkiem ze dostawca wyraznie informuje odbiorce o stanie
produktu (art. 2 lit. a) GPSD);

(ii) urzadzenia wykorzystywane lub obslugiwane przez profesjonalnego ustugodawce w celu $wiadczenia
ustugi, np. urzadzenia stuzagce konsumentom do jazdy lub podrézowania, a takze urzadzenia, ktére
obstuguje ustugodawca, a nie konsument (motyw 9 GPSD);

¢) Produkty nicobjete definicja produktu zawartg w art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4. Srodki
4.1. Rodzaje $§rodkéw

Srodki zapobiegawcze i ograniczajace moga by¢ podjete w stosunku do produktéw stwarzajacych zagrozenie
z inicjatywy podmiotu gospodarczego, ktéry wprowadzit dany produkt do obrotu lub zajmowal si¢ jego
dystrybucja na rynku (,$rodki dobrowolne”), albo na polecenie organu paristwa czltonkowskiego uprawnionego
do monitorowania zgodnosci produktéw z wymogami bezpieczenistwa (,Srodki przymusowe”).

Do celéw niniejszych wytycznych $rodki przymusowe i dobrowolne sa definiowane w nastgpujacy sposob:

a) Srodki przymusowe: srodki przyjete przez organy panstwa czlonkowskiego lub $rodki, ktére te organy
zdecydowaly sie przyjaé, czesto w formie decyzji administracyjnej nakazujgce podmiotowi gospodarczemu
podjecie dzialan zapobiegawczych, naprawczych lub ograniczajgcych w stosunku do konkretnego produktu,
ktéry podmiot ten udostepnit na rynku.

b) Srodki dobrowolne:

(i) $rodki zapobiegawcze i ograniczajace przyjete dobrowolnie przez podmiot gospodarczy, tzn. bez zadnej
interwencji ze strony organu panstwa cztonkowskiego;

(ii) zalecenia i porozumienia zawarte przez organy paristwa czltonkowskiego z podmiotami gospodarczymi
w ramach ich odpowiedniej dzialalnosci; obejmuja one takze porozumienia, ktére nie zostaly zawarte
w formie pisemnej, a ktére prowadza do podjecia przez podmioty gospodarcze — w swojej odpowiedniej
dzialalnosci zwigzanej z produktami stwarzajacymi powazne zagrozenie, udostgpnionymi przez nich na
rynku — dzialaf zapobiegawczych lub ograniczajacych.

4.2. Kategorie Srodkéw

Art. 8 ust. 1 lit. b)-f) GPSD zawiera wykaz poszczegdlnych kategorii $rodkéw podlegajacych zgloszeniu
w ramach systemu RAPEX w przypadku spelnienia przestanek zgloszenia, w tym $rodkéw obejmujacych:

a) oznaczenie produktu odpowiednimi ostrzezeniami dotyczgcymi zagrozen, ktore moze stwarzad;
b) uzaleznienie wprowadzenia produktu do obrotu od spelnienia wczesniej okreslonych warunkéw;
¢) ostrzezenie konsumentéw i uzytkownikéw konicowych o ryzyku, ktére produkt moze stwarzad;

d) tymczasowy zakaz dostaw, oferowania dostaw i prezentacji produktu;

e) zakaz wprowadzenia produktu do obrotu i wszelkie $rodki towarzyszace temu zakazowi, tj. Srodki wymagane
w celu zapewnienia przestrzegania zakazu;

f) wycofanie produktu z rynku;

g) odzyskanie produktu od konsumentéw;

h) zniszczenie wycofanego lub odzyskanego produktu.

Do celéw systemu RAPEX termin ,wycofanie” stosuje si¢ wylacznie w odniesieniu do Srodkéw majacych na celu
zapobieganie dystrybucji, prezentacji i oferowaniu konsumentom lub innym uzytkownikom koncowym
produktu, ktéry stwarza ryzyko, natomiast termin ,odzyskanie” stosuje si¢ tylko w odniesieniu do $rodkéw

majacych na celu doprowadzenie do zwrotu takiego produktu, ktéry zostal juz udostgpniony konsumentom lub
innym uzytkownikom korficowym przez producenta lub dystrybutora.
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4.3.  Wymogi dotyczace srodkéw

Zgodnie z art. 12 ust. 1 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktore dotycza powaznych zagrozen,
zaréwno $rodki przymusowe, jak i dobrowolne nalezy zglasza¢ w systemie RAPEX.

Srodki zapobiegawcze i ograniczajace przyjete dobrowolnie przez podmiot gospodarczy, tzn. bez zadnej
interwencji ze strony organu panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do produktu stwarzajacego powazne
zagrozenie 1 zwigzane z nimi $rodki zapobiegawcze lub ograniczajace wprowadzone przez podmiot gospodarczy
powinny by¢ niezwlocznie zgloszone wlasciwym organom panstw czlonkowskich zgodnie z art. 5 ust. 3 GPSD
iart. 22 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Wszystkie kategorie Srodkéw zapobiegawczych i ograniczajacych zastosowanych w odniesieniu do wprowadzenia
do obrotu i korzystania z produktéw konsumenckich stwarzajagcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpie-
czefistwa konsumentéw lub — w przypadku produktéw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 — stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia, bezpieczefistwa lub innych istotnych intereséw
publicznych uzytkownikéw koncowych — podlegaja obowigzkowi zgloszenia za posrednictwem systemu RAPEX.

4.4,  Wylaczenie ogélnie stosowanych $rodkéw przymusowych

Powszechnie obowiazujace ustawy przyjete na szczeblu krajowym i majace na celu zapobieganie lub ograniczanie
wprowadzenia do obrotu i korzystania z ogélnie opisanej (opisanych) kategorii produktéw konsumenckich ze
wzgledu na stwarzane przez nie powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczeristwa konsumentéw nie powinny
by¢ zglaszane Komisji za posrednictwem aplikacji RAPEX. Wszystkie Srodki krajowe tego typu majgce
zastosowanie tylko do ogélnie okreslonych kategorii produktéw, takich jak wszystkie produkty lub wszystkie
produkty o tym samym przeznaczeniu, a nie do (kategorii) produktéw konkretnie identyfikowanych na podstawie
marki, szczegélnego wygladu, producenta, sprzedawcy, nazwy lub numeru modelu itd. zglasza si¢ Komisji
zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

5. Poziomy ryzyka
5.1. Powaizne ryzyko

Przed podjeciem decyzji o dokonaniu zgloszenia w systemie RAPEX organ panstwa czlonkowskiego zawsze
dokonuje wlasciwej oceny ryzyka (zob. dodatek 6 do niniejszych wytycznych zamieszczony w czesci III lub
uzupelniajaca metodyka ogdlnej unijnej oceny ryzyka w odniesieniu do produktéw objetych zakresem stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ('?), aby stwierdzi¢, czy produkt podlegajacy zgloszeniu stwarza powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw lub — w przypadku produktéw objetych zakresem
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 — powazne zagrozenie dla zdrowia, bezpieczefistwa lub innych
istotnych intereséw publicznych (na przyklad bezpieczenistwa lub Srodowiska) uzytkownikéw koncowych oraz
czy w zwigzku z tym spelnione jest jedno z kryteriow zgloszenia w systemie RAPEX.

5.2. Zagrozenie mniejsze niz powazne

Zgloszenia wysylane zgodnie z art. 11 GPSD lub art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 sg co do zasady
uznawane za zgloszenia dotyczace produktow stwarzajacych zagrozenie mniejsze niz powazne. Zgloszenia
dotyczace takich produktéw — w przeciwienstwie do zgloszen dotyczacych produktéw stwarzajacych powazne
zagrozenie — niekoniecznie wigza si¢ z obowigzkiem podjecia dzialan nastepczych przez inne panstwa
czlonkowskie, chyba ze wymaga tego charakter produktu lub zagrozenia (zob. cz¢$¢ I rozdzial 3.4.6.1).

5.3. Metody oceny ryzyka

W dodatku 6 do niniejszych wytycznych zamieszczonym w czesci III okre$lono metode oceny ryzyka, ktéra
moze postuzy¢ organom pafistwa czlonkowskiego do oceny stopnia zagrozenia stwarzanego przez produkty
konsumenckie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw oraz do podjecia decyzji, czy konieczne jest
dokonanie zgloszenia w systemie RAPEX. Podobnie mozna si¢ zapoznal z uzupelniajaca metodyka ogélnej
unijnej oceny ryzyka w odniesieniu do produktéw, o ktérej mowa w rozdziale 5.1, w przypadku gdy dany
produkt jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Na stronie internetowej systemu RAPEX oraz w aplikacji RAPEX dostepne jest szczeg6lne narzedzie (,RAG” lub
wytyczne dotyczace oceny ryzyka (%)) umozliwiajace przeprowadzanie ocen ryzyka i uwzgledniajace zasady
przewidziane w dodatku 6.

(") Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji
w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczefistwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).

("} Zob. metodyka ogélnej unijnej oceny ryzyka w odniesieniu do produktéw (dziatanie 5 wieloletniego planu dzialania w zakresie
nadzoru w odniesieniu do produktéw w UE (COM(2013) 76) zawierajgca wytyczne dla organéw w odniesieniu do art. 20 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008: http:|[ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107 Jattachments/1 [translations.

(") Zob. https:/[ec.europa.eu/consumers/consumer-safety|rag/#/screen/home
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5.4.  Organ dokonujacy oceny

Oceny ryzyka zawsze dokonuje organ panstwa czltonkowskiego, ktéry przeprowadzil dochodzenie i zastosowal
odpowiednie $rodki, albo ktéry monitorowal dobrowolne dzialania podjgte przez podmiot gospodarczy
w odniesieniu do produktu stwarzajgcego zagrozenie.

Wszelkie watpliwosci, przed przekazaniem zgloszenia za posrednictwem aplikacji RAPEX, rozstrzyga punkt
kontaktowy RAPEX (zob. czgé¢ I, rozdzial 5.1) i odpowiedzialny organ.

6. Skutki transgraniczne
6.1. Zasieg migdzynarodowy

Zgodnie z art. 12 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 panstwo czlonkowskie przesyla zgloszenie
w systemie RAPEX tylko wowczas, jezeli uwaza, ze skutki zagrozenia stwarzanego przez produkt wykraczajg lub
moga wykroczy¢ poza jego terytorium (,skutki transgraniczne” lub ,zasieg migdzynarodowy”).

Majac na wzgledzie swobodny przeplyw produktéw na rynku wewnetrznym oraz to, ze produkty sa przywozone
do UE réznymi kanatami dystrybucji, a konsumenci kupujg produkty podczas pobytu za granicg i przez internet,
zacheca si¢ organy krajowe do szerokiego interpretowania kryterium skutkéw transgranicznych. Zgloszenia na
podstawie art. 12 GPSD lub art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 sg zatem wysylane wowczas, gdy:

a) nie mozna wykluczyé, ze produkt stwarzajacy zagrozenie sprzedano w wigcej niz jednym parstwie
czlonkowskim UE; lub

b) nie mozna wykluczy¢, ze produkt stwarzajacy zagrozenie sprzedano za posrednictwem internetu; lub

¢) produkt pochodzi z kraju trzeciego i prawdopodobnie byl przywozony do UE r6znymi kanalami dystrybucji.

6.2. Zasieg lokalny

Srodki przyjete w odniesieniu do produktu stwarzajacego powazne zagrozenie, ktére moze wywolywaé tylko
skutki lokalne (,zasieg lokalny”), nie sg zglaszane zgodnie z art. 12 GPSD. Dotyczy to sytuacji, w ktérych organ
panstwa czlonkowskiego ma konkretne i uzasadnione powody, by wykluczy¢ mozliwo$é, ze produkt
udostepniono lub ze zostanie on udostgpniony (w dowolny sposéb) w innych panstwach czlonkowskich,
np. $rodki zastosowane w odniesieniu do produktu lokalnego wyprodukowanego i dystrybuowanego tylko
w jednym pafistwie czlonkowskim. W swojej ocenie organy pafstwa czlonkowskiego musza nalezycie
uwzgledni¢ mozliwo$¢, ze produkt mégh zostaé sprzedany przez internet lub za posrednictwem nowych pojawia-
jacych si¢ kanatéw dystrybugji.

Zgloszenie dotyczace produktu stwarzajacego powazne zagrozenie o zasiggu lokalnym nalezy przestaé Komisji
wylacznie wowczas, gdy dotyczy ono informacji, ktére mogg si¢ z duzym prawdopodobiefistwem okazaé
interesujace dla panstw czlonkowskich z punktu widzenia bezpieczefistwa produktéw, a w szczegdlnosci jezeli
stanowia one odpowiedZ na nowy typ ryzyka, ktére nie zostalo jeszcze zgloszone, nowy typ ryzyka
wynikajacego z polaczenia produktéw badz nowy typ lub kategori¢ produktéw.

Tego rodzaju zgloszenia nalezy przesyla¢ na podstawie art. 11 wraz z odniesieniem do art. 11 ust. 1 akapit drugi
GPSD.

CZESC Il

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

1. Wstep

1.1. Cele systemu RAPEX

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

System RAPEX odgrywa istotng role w obszarze bezpieczenstwa produktéw. Uzupelnia on inne dzialania
podjete zaréwno na szczeblu krajowym, jak i na szczeblu unijnym w celu zapewnienia wysokiego poziomu
bezpieczenstwa produktéw w UE.
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Dane systemu RAPEX pomagaja:
a) zapobiegal dostarczaniu niebezpiecznych produktéw oraz ograniczaé takie dostarczanie;

b) monitorowa¢ skuteczno$¢ i spéjno$¢ nadzoru rynku oraz dzialan w zakresie egzekwowania prawa
prowadzonych przez organy panstwa czlonkowskiego;

¢) identyfikowal potrzeby i zapewniaé podstawy dla dzialania podejmowanego na szczeblu UE; oraz

d) zapewnia¢ konsekwentne egzekwowanie wymogéw UE w zakresie bezpieczefistwa produktéw, a tym
samym wniesienie wkladu w sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

1.2 Elementy systemu RAPEX

System RAPEX sklada si¢ z kilku uzupelniajacych si¢ nawzajem elementéw, ktére majg istotne znaczenie dla
jego skutecznego i efektywnego funkcjonowania. Do najwazniejszych nalezy:

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

b) aplikacja online (,aplikacja RAPEX”) pozwalajaca panstwom czlonkowskim i Komisji na szybka wymiang
informacji za po$rednictwem platformy internetowej;

) sie¢ punktéw kontaktowych RAPEX skladajaca si¢ z pojedynczych punktéw kontaktowych RAPEX
odpowiedzialnych za funkcjonowanie systemu RAPEX we wszystkich pafistwach czlonkowskich (zob. czgsé
I, rozdziat 5.1);

d) krajowe sieci systemu RAPEX utworzone we wszystkich panstwach cztonkowskich, ktére obejmuja punkt
kontaktowy RAPEX (zob. cz¢§¢ II, rozdzial 5.1) 1 wszystkie organy zaangazowane w zapewnianie bezpie-
czefistwa produktéw konsumenckich;

e) zesp6! Komisji ds. systemu RAPEX w departamencie odpowiedzialnym za GPSD zajmujacy si¢ rozpatry-
waniem 1 zatwierdzaniem dokumentéw przedlozonych za posrednictwem aplikacji RAPEX oraz
utrzymaniem i zapewnieniem wilasciwego funkcjonowania aplikacji RAPEX;

f) strona internetowa systemu RAPEX (%), na ktérej znajdujg si¢ streszczenia zgloszen w systemie RAPEX
oraz cotygodniowe aktualizacje;

g) publikacje systemu RAPEX, takie jak statystyki systemu RAPEX, sprawozdania roczne RAPEX i inne
materialy promocyjne; oraz

h) plaszczyzna wspélpracy miedzy systemem RAPEX a systemem ICSMS, ktéra opiera si¢ na powigzaniu
miedzy obydwoma systemami ulatwiajacemu kodowanie zgloszein w systemie RAPEX na podstawie danych
dochodzeniowych dostgpnych juz w systemie ICSMS. Poprzez wypelnienie odpowiednich pél w systemie
ICSMS automatycznie ztozone moze zostal zgloszenie w systemie RAPEX.

2. Kryteria zgloszeri

System RAPEX ma zastosowanie do $rodkéw, ktore zapobiegaja wprowadzeniu do obrotu i wykorzystywaniu
produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw, ograniczajg takie
wprowadzenie 1 wykorzystywanie lub nakladaja okreslone warunki na takie wprowadzenie i wykorzystywanie,
badZ — w przypadku produktéw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 — do
Srodkow, ktére zapobiegaja wprowadzeniu do obrotu i wykorzystywaniu produktéw stwarzajacych powazne
zagrozenie dla zdrowia, bezpieczefistwa lub innych istotnych interesow publicznych uzytkownikéw
koficowych (na przyklad bezpieczefistwa lub $rodowiska), ograniczaja takie wprowadzenie i wykorzystywanie
lub nakladaja okreslone warunki na takie wprowadzenie i wykorzystywanie.

2.1 Obowigzkowa przynalezno$¢ do systemu RAPEX: art. 12 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008

Zgodnie z GPSD i rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 przynalezno$¢ panstw czlonkowskich do systemu
RAPEX jest obowiazkowa. Zgodnie z art. 12 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 na panstwach
cztonkowskich spoczywa prawny obowigzek zgloszenia Komisji zaréwno przymusowych, jak i dobrowolnych
srodkéw w przypadku spelnienia nastepujgcych czterech kryteriow zgloszenia:

a) produkt jest objety zakresem stosowania GPSD lub zakresem stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

b) do produktu majg zastosowanie Srodki, ktére zapobiegaja ewentualnemu wprowadzeniu do obrotu
i wykorzystywaniu produktu, ograniczaja takie wprowadzenie i wykorzystywanie lub nakladajg okreslone
warunki na takie wprowadzenie i wykorzystywanie (,Srodki zapobiegawcze i ograniczajgce”);

(") www.ec.europa.eu/rapex
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) produkt stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw lub — w przypadku
produktéw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 — réwniez innych istotnych
intereséw publicznych uzytkownikéw koficowych;

d) nie mozna wykluczyé, ze skutek w postaci powaznego zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw lub — w przypadku produktéw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 — réwniez innych istotnych interesow publicznych uzytkownikéw koncowych wykracza poza
terytorium zglaszajacego panstwa cztonkowskiego.

2.2, Nieobowigzkowa przynalezno$¢ do systemu RAPEX: art. 11 GPSD i art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008

Zgodnie z art. 11 GPSD w przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmuje Srodki ograniczajgce
wprowadzenie produktéw na rynek — lub nakazuje ich wycofanie czy dzialanie w celu odzyskania produktéw
— zobowigzane jest ono powiadomi¢ Komisje o podjetych Srodkach w zakresie, w jakim takie informacje nie
kwalifikujg si¢ do zgloszenia przewidzianego w art. 12 GPSD ani do jakiegokolwiek innego zgloszenia przewi-
dzianego w konkretnych przepisach Wspdlnoty.

W celu uproszczenia i zwigkszenia wydajnosci pafstwa czlonkowskie moga réwniez korzystaé z aplikacji
RAPEX, aby zglasza¢ $rodki zastosowane wobec produktéw, ktére nie kwalifikowalyby si¢ do zgloszenia na
podstawie art. 12 na warunkach okreslonych w tym artykule.

Na pafistwach cztonkowskich spoczywa prawny obowigzek informowania Komisji na podstawie art. 11 GPSD
w przypadku, gdy spelnione zostaly cztery nastgpujace kryteria zgloszenia:

a) dany produkt jest produktem konsumenckim,
b) produkt jest objety Srodkami ograniczajacymi przyjetymi przez organy krajowe (Srodki przymusowe),

) stwarza mniejsze niz powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentdw, ktérego skutki
moga wykroczy¢ lub wykraczaja poza terytorium jednego pafistwa czlonkowskiego, badz stwarza powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw, ktdérego skutki nie wykraczaja lub nie moga
wykroczy¢ poza terytorium tego panstwa, ale przyjete Srodki sg powigzane z informacjami, ktére z punktu
widzenia bezpieczenstwa produktéw moga by¢ interesujace dla innych panstw cztonkowskich (**);

d) Nie ma potrzeby zglaszania przyjetych $rodkéw w ramach zadnej innej procedury zgloszeniowej
ustanowionej w przepisach UE.

Niezaleznie od tego, ze w art. 11 GPSD nie nalozono wyraznego obowigzku zglaszania dobrowolnych
srodkéw przyjetych wobec produktéw stwarzajacych zagrozenie mniejsze niz powazne, w art. 16 GPSD
zobowigzano panstwa czlonkowskie i Komisjp do podawania do wiadomosci publicznej informacji
dotyczacych zagrozen dla zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw. W zwigzku z tym w celu zapewnienia
spojnosci systemu zgloszen oraz skutecznego wykonania zobowigzan spoczywajacych zaréwno na pafistwach
czlonkowskich, jak i na Komisji na mocy art. 16 GPSD pafistwom czlonkowskim zaleca si¢ zglaszanie
w systemie RAPEX réwniez dobrowolnych $rodkéw przyjetych przez producentéw i dystrybutoréw wobec
produktéw stwarzajacych mniejsze niz powazne zagrozenie.

Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji informacje
bedace w ich posiadaniu, nieprzekazane jeszcze na podstawie art. 22, a dotyczace produktéw stanowigcych
(mniejsze niz powazne) zagrozenie. W przeciwienistwie do art. 22 tego rozporzadzenia art. 23 nie
zobowigzuje panstw cztonkowskich do zlozenia w RAPEX zgloszenia zawierajacego te informacje. W art. 16
GPSD nalozono na panstwa czlonkowskie i Komisje obowigzek podawania do wiadomosci publicznej
informacji, ktérymi moga dysponowaé w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw. W celu zapewnienia spdjnosci i skutecznego wykonania zobowigzan natozonych na mocy
art. 16 GPSD najpraktyczniejszym rozwiazaniem mogloby by¢ uwzglednienie w systemie RAPEX wszystkich
Srodkéw przyjetych wobec produktéw, ktore stwarzaja powazne oraz mniejsze niz powazne zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw — zaréwno wobec produktéw objetych zakresem stosowania GPSD,
jak 1 tych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 — przy czym w przypadku tych
ostatnich produktéw réwniez dla innych istotnych intereséw publicznych uzytkownikéw koncowych.
W zwigzku z tym w przypadku przyjecia i udostgpnienia Srodkéw za posrednictwem ICSMS, zgodnie
z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do zglaszania takich
informacji w systemie RAPEX. Operacj¢ t¢ mozna przeprowadzi¢ albo poprzez przestanie odrebnego
zgloszenia w systemie RAPEX, albo za posrednictwem systemu ICSMS.

Powigzanie miedzy obydwoma systemami ulatwia kodowanie zgloszen na podstawie danych dochodze-
niowych dostepnych juz w ICSMS. (Zob. cz¢sé 11, rozdziat 1.2 lit. h)).

(**) Zob. cz¢sé Irozdzial 6.2 niniejszych wytycznych.
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System zglaszania znajduje si¢ w czgSci III, w dodatku 3 do niniejszych wytycznych, ktéra zawiera dalsze
wyjasnienia dotyczace kryteriéw zglaszania wspomnianych w czesci II rozdzial 2 niniejszych wytycznych.

3. Zgloszenia
3.1. Rodzaj zgloszefi
3.1.1.  Zgloszenia

Organy panstw czlonkowskich sa zobowigzane przestaé zgloszenie w systemie RAPEX w nastgpujacych
przypadkach:

a) W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w aplikacji RAPEX okreslone w art. 12 GPSD (') s
spelnione, paristwo czlonkowskie przygotowuje i przesyla Komisji zgloszenie RAPEX sklasyfikowane
w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 12”.

b) W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia RAPEX s3 spelnione, a ponadto produkt stwarza
zagrozenie dla zycia lub mialy miejsce wypadki $miertelne, oraz w innych przypadkach, w ktérych
zgloszenie w systemie RAPEX wymaga podjecia nadzwyczajnych dzialain przez wszystkie panstwa
czlonkowskie, zglaszajace panstwo czlonkowskie przygotowuje i przesyla Komisji zgloszenie w systemie
RAPEX sklasyfikowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na wymagajace dziatan nadzwyczajnych”.

¢) W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX okre$lone w art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 (V) sa spelnione, paristwo czlonkowskie przygotowuje i przesyla Komisji zgloszenie
w systemie RAPEX sklasyfikowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 22”.

W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia okreSlone w art. 11 GPSD (**) s3 spelnione, pafstwo
czlonkowskie przygotowuje i przesyla Komisji zgloszenie, ktére w momencie rejestracji w systemie RAPEX
klasyfikuje si¢ jako ,zgloszenie na podstawie art. 11”.

Ponadto zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do przesylania zgloszen, gdy kryteria okreslone w art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 sa spetnione (*9).

Zgodnie z wyzej wymienionym uzasadnieniem w cze$ci I, w rozdziale 2 zacheca si¢ pafistwa czlonkowskie
do przygotowywania i przesylania Komisji, bezposrednio albo posrednio, zgloszenia sklasyfikowanego
w systemie RAPEX jako ,zgloszenie na podstawie art. 23", gdy kryteria okre$lone w tym samym artykule sa
spelnione.

Przed przekazaniem zgloszenia Komisji punkt kontaktowy RAPEX (zob. czg$¢ 11, rozdziat 5.1) zglaszajacego

panstwa czlonkowskiego sprawdza, czy wszystkie kryteria zgloszenia zostaly spelnione.

)

) Zob. cz¢§¢ 11, rozdzial 2.2.1 niniejszych wytycznych.
) Zob. czg§¢ 11, rozdzial 2.2.2 niniejszych wytycznych.
)
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3.1.2.  Zgloszenia o charakterze informacyjnym

Jezeli kryteria okreSlone w niniejszych wytycznych dotyczace zgloszen wymienionych w czesci I,
w rozdzialach 2.1 i 2.2 nie zostaly spelnione, punkt kontaktowy RAPEX (zob. cz¢$¢ 11, rozdzial 5.1) moze
podja¢ decyzje o wykorzystaniu aplikacji RAPEX do przekazania odno$nych informacji w celach informa-
cyjnych. Zgloszenia takie sg klasyfikowane w aplikacji RAPEX jako ,zgloszenia o charakterze informacyjnym”
i mogg by¢ wysylane w nast¢pujacych sytuacjach:

a) W przypadku gdy wszystkie kryteria zgloszenia w systemie RAPEX okreslone w art. 12 GPSD lub art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 s3 spelnione, ale zgloszenie nie zawiera wszystkich informacji (przede
wszystkim dotyczacych identyfikacji produktu i kanatéw dystrybucji), ktore sa potrzebne innym pafistwom
czfonkowskim do zapewnienia dzialan nastepczych (*) w zwiazku z dokonaniem takiego zgloszenia.
Zgloszenie, ktdre 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, ktére mozna przekazal za posred-
nictwem aplikacji RAPEX jako ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”. Kazde zgloszenie w celu
stwierdzenia, czy informacje w nim zawarte wystarczajg innym panstwom czlonkowskim do zapewnienia
dzialan nastepczych jest oceniane indywidualnie.

=

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie jest swiadome faktu, ze produkt konsumencki dostgpny na rynku
unijnym stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw lub — w przypadku
produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 — jest Swiadome faktu, ze produkt konsumencki
lub produkt dla profesjonalistéw stwarza powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa lub innych
istotnych intereséw publicznych uzytkownikéw koficowych, ale Srodki zapobiegawcze i ograniczajace nie
zostaly jeszcze podjete przez producenta lub dystrybutora, ani tez organy panstwa czlonkowskiego nie
przyjely takich $rodkéw i nie podjely decyzji o ich przyjeciu. Jezeli informacje na temat takiego produktu
zostang przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX przed podjeciem $rodkow, wéwczas zglaszajace
panstwo czlonkowskie informuje Komisj¢ (jak najszybciej i nie pdzniej niz przed uplywem terminu
okreslonego w dodatku 4 do niniejszych wytycznych) o ostatecznej decyzji przyjetej w odniesieniu do
zglaszanego produktu (mianowicie, jakie Srodki zapobiegawcze lub ograniczajgce zostaly podjete lub
dlaczego takie $rodki nie zostaly podjete). Jezeli zglaszajace panstwo czlonkowskie podejmuje $rodki na
pozniejszym etapie, informuje o tym Komisje, ktdra zaktualizuje zgloszenie zgodnie z art. 12 GPSD lub
art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

¢) W przypadku gdy panstwo czlonkowskie podejmie decyzje¢ o zgloszeniu $rodkéw zapobiegawczych
i ograniczajacych podjetych w odniesieniu do produktu konsumenckiego stwarzajacego powazne
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw, ktéry wywoluje wylacznie skutki lokalne (,zasieg
lokalny”). Jezeli jednak, jak wyja$niono w czesci 1 rozdzial 6.2, zgloszenie produktu w trybie ,zasiggu
lokalnego” obejmuje informacje na temat bezpieczenstwa produktu, ktére moga zainteresowal inne
panstwo czlonkowskie, wowczas takie zgloszenie nalezy przekazal jako zgloszenie na podstawie art. 11
GPSD.

d) W przypadku gdy zgloszenie dotyczy produktu, ktérego bezpieczenstwo (w szczegblnosci stopien
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa konsumentéw) jest przedmiotem dyskusji na szczeblu UE w celu
zapewnienia wspélnego stanowiska panstw czlonkowskich odnoénie do oceny ryzyka lub dzialan egzekwu-
jacych (*).

e) W przypadku gdy nie mozna bez watpienia stwierdzi¢, czy co najmniej jedno kryterium zgloszenia zostato
spelnione, ale zgloszenie obejmuje informacje na temat bezpieczefistwa produktu, ktére moga zainte-
resowaé inne panstwa cztonkowskie.

Przekazujac ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”, punkt kontaktowy RAPEX (zob. czg$¢ II, rozdziat 5.1)
wyraznie okresla powody takiego dzialania.

3.2. Tre$¢ zgloszefi
3.2.1.  Zakres danych

Zgloszenia przesytane Komisji za posrednictwem aplikacji RAPEX obejmuja nastepujace rodzaje danych:

a) 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 podstawowym 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, ktore sa dostepne na rynku, a takze
na wykrycie produktu na rynku i podjecie lub uzgodnienie wlasciwych Srodkéw;

(*) Wigcej informacji na temat dziataf nastgpczych mozna znalezé w czgéei II, rozdzial 4.4.5 niniejszych wytycznych.
(*") Wigcej informacji na temat zgloszefi dotyczacych aspektoéw bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna
znalez¢ w czedci 1T, w rozdzialach 3.4.4 1 3.4.7.1.1 niniejszych wytycznych.
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b) informacje pozwalajace ustali¢ pochodzenie produktu, tj. kraj pochodzenia, nazwe, adres i dane
kontaktowe, takie jak numer telefonu i adres e-mail, producenta i eksporteréw. W szczegélnosci panstwa
czlonkowskie zapewniajg wszelkie dostepne informacje na temat producentéw i eksporteréw majacych
siedzibe w krajach trzecich, ktére Scisle wspdlpracuja z UE w zakresie bezpieczenstwa produktéw. W miare
mozliwodci nalezy réwniez dolaczy¢ do formularza nastepujace dokumenty: kopie zaméwien, uméw
sprzedazy, faktur, dokumentéw przewozowych, zgloszen celnych itp. Wymienione dokumenty nalezy
przekaza¢ w formacie pdf lub innym formacie dopuszczalnym we wniosku. Szczegélowe informacje na
temat producentéw z panstw trzecich pozwalaja Komisji promowa¢ skuteczniejsze egzekwowanie prawa
w tych panstwach i pomagajg zmniejszy¢ liczbe produktéw stwarzajacych zagrozenie dla konsumentow,
ktore sg wywozone do Unii;

¢) o ile to mozliwe informacje o tym, gdzie dokladnie produkt zostal udostepniony (duzy sklep, lokalny sklep
lub rynek, sklep internetowy itp.);

d) informacje na temat wymogéw bezpieczenstwa majacych zastosowanie do zglaszanego produktu, w tym
numer referencyjny i tytuly obowiazujacych przepiséw i norm;

e) opis zagrozen stwarzanych przez zglaszany produkt, w tym opis wynikéw badan laboratoryjnych lub
organoleptycznych, sprawozdania z badan i zaswiadczenia potwierdzajace brak zgodnosci zglaszanego
produktu z wymogami bezpieczenistwa, pelna oceng¢ ryzyka wraz z wnioskami i informacje na temat
stwierdzonych wypadkéw albo incydentéw (zob. czg$¢ 1, rozdzial 3.3.1 niniejszych wytycznych);

f) informacje na temat faficucha dostaw zglaszanego produktu w panstwach czlonkowskich, w szczegdlnosci
informacje o krajach przeznaczenia i importerach, a takze, w miar¢ dostgpnosci, o dystrybutorach
zglaszanego produktu w Europie;

g) informacje na temat podjetych Srodkéw, w szczegdlnoéci ich rodzaj (przymusowe lub dobrowolne),
kategoria (np. wycofanie z rynku, odzyskanie od konsumentéw), zakres (np. krajowe, lokalne), data
wprowadzenia w zycie i czas trwania (np. dtugoterminowy, tymczasowy);

h) wskazanie, czy zgloszenie, jego cze$¢ lub zalgcznik(<) maja charakter poufny. wnioski o zachowanie
poufnosci sa zawsze opatrzone uzasadnieniem jasno okreslajgcym przyczyny takiego wniosku;

i) informacje o tym, czy produkt jest podrobiony, o ile s3 one dostgpne. W tym celu Komisja zapewni
panstwom czlonkowskim wszelkie specjalne narzedzia dostgpne na szczeblu europejskim, aby ulatwié
identyfikacje produktéw podrobionych;

j) informacje na temat zgloszonych wypadkéw zwigzanych z produktem, w miar¢ mozliwosci ze
wskazaniem przyczyn wypadku (zagrozenie zwigzane z uzytkowaniem produktu przez uzytkownika lub
nieodlagcznie zwigzane z produktem);

k) informacje dodatkowe na temat tego, czy zgloszenie zostalo przekazane w kontekscie skoordynowanego
dzialania w zakresie egzekwowania na szczeblu europejskim;

1) informacje o tym, czy organy pafstw czlonkowskich przewiduja wystanie innych zgloszefi zwigzanych
z tym samym produktem lub podobnymi produktami. Powinno to by¢ wskazane w pierwotnym
zgloszeniu.

Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do poszukiwania i dostarczania informacji na temat fancuchéw dostaw
zglaszanego produktu w panstwach niebedgcych czlonkami UE, ktére SciSle wspolpracuja z UE w zakresie
bezpieczenstwa produktow.

3.2.2.  Kompletnos¢ danych

Zgloszenia powinny zawiera¢ mozliwie kompletne informacje. Elementy, ktére maja by¢ zawarte
w zgloszeniu, wymieniono w dodatku 1 do niniejszych wytycznych i uwzgledniono w aplikacji RAPEX.
Nalezy wypelni¢ wszystkie pola formularza zgloszeniowego, podajac wymagane dane. W przypadku gdy
wymagane informacje nie sa dostgpne w momencie skladania zgloszenia, zglaszajace panstwo czlonkowskie
wyraznie zaznacza ten fakt na formularzu wraz z wyjasnieniami w tej kwestil. Z chwilg gdy brakujace
informacje stang si¢ dostgpne, zglaszajace panstwo czlonkowskie aktualizuje swoje zgloszenie. Komisja
rozpatruje zaktualizowane zgloszenie zanim zostanie zatwierdzone i przekazane za posrednictwem systemu.

Punkty kontaktowe RAPEX dostarczaja wszystkim organom krajowym, ktére naleza do sieci RAPEX,
instrukcje na temat zakresu danych wymaganych do wypelnienia formularza zgloszenia. Pozwala to zapewni¢
poprawno$¢ i kompletno$¢ informacji dostarczanych przez te organy do punktu kontaktowego RAPEX (zob.
cze§¢ 11, rozdziat 5.1).

Takze jezeli cze$¢ informacji wymaganych na mocy tych wytycznych nie jest jeszcze dostgpna, pafistwa
czlonkowskie powinny przestrzega¢ ustalonych terminéw i nie powinny opdézniaé wyslania zgloszenia
w systemie RAPEX produktu stwarzajacego powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa lub zycia
konsumentéw lub innych uzytkownikéw koficowych lub produktu, ktérego zgloszenie w systemie RAPEX
wymaga podjecia nadzwyczajnych dzialan przez wszystkie panstwa cztonkowskie.
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Przed przekazaniem zgloszenia punkt kontaktowy RAPEX sprawdza (aby unikna¢ niepotrzebnego powielania),
czy dany produkt nie zostal juz zgloszony za poSrednictwem aplikacji RAPEX przez inne pafistwo
czfonkowskie. Jezeli produkt zostal juz zgloszony, zamiast tworzy¢é nowe zgloszenie, punkt kontaktowy
sktada zgloszenie uzupelniajace do istniejacego zgloszenia i przekazuje wszelkie dodatkowe informacje, ktore
moga si¢ okazal istotne dla organéw w innych panstwach cztonkowskich, np. dodatkowe numery identyfi-
kacyjne pojazdéw, szczegblowy wykaz importeréw i dystrybutoréw, dodatkowe sprawozdania z badan
itp. (zob. réwniez cz¢§¢ 11, rozdziat 5.1).

3.2.3.  Aktualizaga danych

Zglaszajgce panistwo czlonkowskie powiadamia Komisje (jak najszybciej i nie pdZniej niz przed uplywem
terminu okre$lonego w dodatku 4 do niniejszych wytycznych) o wszelkich nowych sytuacjach, ktére
wymagaja modyfikacji zgloszenia przekazanego za posrednictwem aplikacji RAPEX. W szczeg6lnosci panstwa
czlonkowskie informuja Komisje o wszelkich zmianach (np. w zwigzku z decyzja sadu w trakcie
postepowania odwolawczego) w statusie zgloszonych $rodkéw, w ocenie ryzyka i w nowych decyzjach
dotyczacych poufnosci.

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

3.2.4.  Odpowiedzialnos¢ za przekazane informagje
Odpowiedzialno$¢ za udzielang informacj¢ spoczywa na powiadamiajacym panstwie cztonkowskim (*2).

Zglaszajace panstwo czlonkowskie i wlaiciwy organ krajowy zapewniaja poprawno$¢ wszystkich danych
dostarczonych za posrednictwem aplikacji RAPEX, aby umozliwi¢ odréznienie zglaszanego produktu od
podobnych produktéw tej samej kategorii lub tego samego rodzaju, ktére sg dostepne na rynku unijnym.

Organy zaangazowane w procedure zgloszeniowa (np. poprzez dokonywanie oceny ryzyka zglaszanego
produktu lub dostarczanie informacji na temat kanaléw dystrybucji) ponosza odpowiedzialno$¢ za informacje
przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX. Punkt kontaktowy RAPEX sprawdza i zatwierdza wszystkie
zgloszenia otrzymane od odpowiedzialnych organéw przed przekazaniem ich Komisji (zob. réwniez cze$¢ 11,
rozdzial 5.1).

Zadne dziatania podjete przez Komisje, np. rozpatrywanie zgloszefi, zatwierdzanie i rozpowszechnianie ich za
posrednictwem aplikacji RAPEX oraz publikowanie na stronie internetowej RAPEX, nie oznaczajg przejecia
odpowiedzialnoci za przekazane informacje, bowiem odpowiedzialno$¢ nadal spoczywa na powiadamiajacym
panstwie cztonkowskim.

3.3. Podmioty i role zaangazowane w proces zglaszania

Strony zaangazowane w proces zglaszania i ich obowiazki w tym zakresie sa nastepujace:

3.3.1.  Podmioty gospodarcze
Podmioty gospodarcze nie sg bezposrednio zaangazowane w przekazywanie zgloszen w aplikacji RAPEX.

W przypadku produktu stwarzajagcego zagrozenie podmioty gospodarcze informujg jednak niezwlocznie
wlasciwe organy we wszystkich panstwach czlonkowskich, w ktérych zostal on udostepniony. Warunki
i szczegbtowe dane dotyczace przekazania takich informacji znajduja si¢ w zalaczniku I do GPSD.

Tego rodzaju informacje bedg analizowane przez pafistwo czlonkowskie, w ktérym znajduje si¢ siedziba
producenta/dystrybutora zglaszajacego (,gtéwne panistwo cztonkowskie”).

Podmioty gospodarcze moga przekazywaé informacje na temat produktéw stwarzajacych zagrozenie za
posrednictwem Product Safety Business Alert Gateway, narzedzia dostgpnego na stronie internetowej systemu
RAPEX (zob. czes¢ 11, rozdziat 5.3.2). Podmioty gospodarcze powinny zawrzeé szczegblowy opis zagrozenia
stwarzanego przez produkt i moga korzysta¢ z udostgpnionego w tym celu narzedzia RAG (RAG tool) (zob.
cze§¢ 1, rozdziat 5.3).

Oceny ryzyka przeprowadzone przez podmioty gospodarcze nie s3 wigzace dla organdéw panstwa czlonkow-
skiego, ktére sa odpowiedzialne za przeprowadzenie wlasnych ocen ryzyka. W zwiazku z tym organ panstwa
czlonkowskiego moze doji¢ do innych wnioskéw w zakresie oceny ryzyka przedstawionej we wpisie
ztozonym za posrednictwem Business Gateway.

(*}) Zob. punkt 10 zatgcznika II do dyrektywy 2001/95/WE.
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3.3.2.  Organy pafistw cztonkowskich

Organy panstw czlonkowskich powiadamiajg Komisje za posrednictwem aplikacji RAPEX zaréwno o obowigz-
kowych, jak i dobrowolnych $rodkach zastosowanych na ich wlasnym terytorium wobec produktéw stwarza-
jacych zagrozenie.

Pafistwa czlonkowskie ustalajg role w systemie RAPEX w zakresie tworzenia i skladania zgloszen oraz
prowadzenia dzialan nastgpczych w zwigzku z tymi zgloszeniami.

3.3.3.  Organy odpowiedzialne za kontrole granic zewngtrznych.

Srodki przyjete przez organy odpowiedzialne za kontrole granic zewnetrznych, ktore zapobiegaja
wprowadzeniu do obrotu w UE produktéw konsumenckich stwarzajacych powazne zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw (np. decyzje o zatrzymaniu na granicy UE produktéw importowanych)
powinny by¢ zglaszane Komisji za poSrednictwem aplikacji RAPEX w taki sam sposéb, jak Srodki przyjete
przez organy nadzoru rynku ograniczajgce wprowadzenie produktu do obrotu lub korzystanie z niego.

3.3.4.  Komisja Europejska

Komisja moze informowa¢ punkty kontaktowe RAPEX (zob. cz¢$¢ II, rozdziat 5.1) o produktach stanowigcych
powazne zagrozenie, wwozonych lub wywozonych przez Wspélnote i Europejski Obszar Gospodarczy (**).

Komisja moze informowa¢ panstwa cztonkowskie o produktach pochodzacych z i spoza UE, stwarzajacych
zagrozenie, ktdre, wedlug dostepnych danych, moga si¢ znajdowaé na rynku unijnym. Dotyczy to gléwnie
informacji, jakie Komisja otrzymuje z krajéw trzecich, od organizacji miedzynarodowych, przedsigbiorcow
oraz za poSrednictwem innych systeméw wczesnego ostrzegania.

Informacje te mogg by¢ rozsylane migedzy panstwami cztonkowskimi za pomocg narzedzi innych niz aplikacja
RAPEX.

3.4. Przeplyw pracy

3.4.1. Utworzenie zgloszenia
3.4.1.1. Przez organ krajowy
Zgodnie z ustaleniami krajowymi zgloszenia moga by¢ tworzone przez rézne organy krajowe zaangazowane

w proces RAPEX (lokalne[regionalne organy nadzoru rynku, organy odpowiedzialne za kontrole granic
zewnetrznych itd.).

3.4.1.2. Przez Komisje¢

W niektérych przypadkach zgloszenie moze utworzy¢ Komisja, co wyjasniono w pkt 3.3.4.

3.4.2.  Przekazywanie zgloszeri Komisji

Punkt kontaktowy RAPEX jest odpowiedzialny za przekazywanie Komisji wszystkich zgloszen do zatwier-
dzenia. (Zob. czg$¢ 11, rozdziat 5.1).

3.4.3.  Rozpatrywanie zgloszeti przez Komisjg

Komisja sprawdza wszystkie zgloszenia otrzymane za posrednictwem aplikacji RAPEX przed przekazaniem
ich pafistwom cztonkowskim, aby zapewni¢ ich poprawno$¢ i kompletnosc.

3.4.3.1. Poprawno$¢

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

a) Zgloszenie spelnia wszystkie istotne wymogi okreSlone w GPSD lub w art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 i w niniejszych wytycznych;

b) zglaszany produkt nie zostal juz wczesniej zgloszony (aby unikngé niepotrzebnego powielania, w tym
miedzy ICSMS i systemem RAPEX);

c) zgloszenie przedlozone do zatwierdzenia przez zglaszajace panstwo czlonkowskie jest klasyfikowane
wedtug kryteriow okreslonych w czesci Il w rozdziale 2 niniejszych wytycznych;

(*) Zob. punkt 9 zatgcznika II do dyrektywy 2001/95/WE.
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d) przekazane informacje, w tym ocena ryzyka, nalezycie uwzgledniaja obowigzujace prawodawstwo
i odpowiednie normy;

e) zastosowano prawidlowg procedure zgloszeniows.

3.43.2. Kompletnos¢

Po uznaniu zgloszenia za prawidlowe Komisja sprawdza jego kompletno$¢. Za punkt odniesienia stuzy czes¢
I, rozdzialy 3.2.1 i 3.2.2 niniejszych wytycznych. Urzad zwraca szczegdlng uwage na te czeSci zgloszenia,
ktére dotycza identyfikacji produktu, opisu zagrozeri, Srodkéw, identyfikowalnosci i kanatéw dystrybugji.

Komisja nie jest odpowiedzialna za przeprowadzanie oceny ryzyka dotyczacej produktu, a jedynie za
sprawdzenie, czy zgloszenie obejmuje odpowiednig oceng ryzyka zawierajaca wszystkie elementy wymienione
w czeSci 1, w rozdziale 3.2.1 niniejszych wytycznych (z uwzglednieniem wyjatkéw, o ktérych mowa
w pkt 3.4.3.3). Zob. réwniez czg$¢ 1, rozdziat 5.1 niniejszych wytycznych.

3.4.3.3. Zatwierdzanie zgloszen bez szczegdtowej oceny ryzyka.

Pafistwa czlonkowskie powinny przekazywal oceng ryzyka dla kazdego zgloszenia, jednak w niekt6rych
przypadkach Komisja moze zatwierdzi¢ zgloszenia przekazywane bez szczegblowej i indywidualnej oceny
ryzyka:

a) Zgloszenia dotyczace produktéw stwarzajgcych zagrozenie chemiczne

Poziom zagrozenia stwarzanego przez produkt mozna uznaé za powazny, jezeli produkt zawiera substancje
chemiczna, ktéra jest zakazana lub ktérej stezenie przekracza warto$¢ graniczng ustanowiong na mocy
przepiséw europejskich. W zwigzku z tym w przypadkach, w ktérych podejmowane sg Srodki wobec
produktéw zawierajacych substancje chemiczng podlegajaca ograniczeniom zawartym w przepisach UE,
zgloszenie mozna przekazaé bez szczegdlowej oceny ryzyka.

b) Zgloszenia dotyczace produktéw kosmetycznych

Zatwierdzanie zgloszen, ktdére nie obejmujg szczegblowej oceny ryzyka, moze by¢ w réwnym stopniu
mozliwe w przypadku produktéw kosmetycznych zawierajacych substancje zakazane lub substancje objete
ograniczeniami, ktére to zgloszenia sa poparte opinig komitetu naukowego UE potwierdzajaca, ze taka
obecnos¢ substancji powyzej ustanowionych wartosci granicznych stwarza zagrozenie dla zdrowia i bezpie-
czefistwa konsumentoéw. W przypadku tego okreslonego sektora produktu konieczne moze by¢ uwzglednienie
innych czynnikéw (np. stezenia lub czasu narazenia).

Jezeli podjeto jednak S$rodki przeciwko produktowi zawierajgcemu niedozwolone substancje chemiczne,
w odniesieniu do ktdérych nie wydano opinii naukowej potwierdzajacej, ze produkt stwarza zagrozenie,
konieczne moze by¢ przeprowadzenie odpowiedniej oceny ryzyka w zalezno$ci od analizy poszczegdlnych
przypadkéw w celu udowodnienia, ze produkt stwarza zagrozenie powazne lub mniejsze niz powazne.
Przypadki, w ktdrych ocena ryzyka jest konieczna, a nie zostala przeprowadzona, s3 zatwierdzane w systemie
RAPEX wylacznie ,do celéw informacyjnych”.

Jezeli chodzi o produkty podlegajace srodkom ograniczajagcym wprowadzonym przez organy nadzoru rynku
na podstawie obecnosci substancji chemicznej wymienionej w wykazie skladnikéw podlegajagcym ograni-
czeniom zawartym w przepisach UE oraz w przypadku braku danych naukowych oceniajacych zagrozenie,
zgloszenia nalezy ocenia¢ indywidualnie. Przypadki, w ktérych ocena ryzyka jest konieczna, a nie zostala
przeprowadzona, sg zatwierdzane w systemie RAPEX wylacznie ,do celéw informacyjnych”.

¢) Zgloszenia dotyczace innych produktoéw

Jezeli istnieja dobrze udokumentowane dowody na to, ze niektore wilasciwosci pewnych produktéw konsek-
wentnie prowadzg do okre§lonego zagrozenia i poziomu zagrozenia (np. obecnos¢ $ciagganych sznurkéw lub
sznurkéw funkcjonalnych na odziezy zakladanej na glowe, szyje lub gérng cze$¢ klatki piersiowej, przezna-
czonej dla malych dzieci zawsze wigze si¢ z powaznym zagroZeniem), do takich produktéw nie jest
wymagana dalsza ocena ryzyka.

3.4.3.4. Wezwanie do przekazania dodatkowych informacji

Jezeli w trakcie rozpatrywania Komisja ma jakiekolwiek watpliwosci dotyczace zgloszenia, moze zawiesi¢
zatwierdzanie zgloszenia 1 zwrdci¢ si¢ do zglaszajacego panstwa czlonkowskiego z prosba o przekazanie
dodatkowych informacji lub wyjasnien. Zglaszajace pafistwo czlonkowskie przekazuje dodatkowe informacje
w terminie wyznaczonym przez Komisje we wniosku o przekazanie dodatkowych informacji.
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3.4.3.5.

3.4.4.

Dochodzenie

W stosownych przypadkach Komisja moze przeprowadzi¢ dochodzenie, aby oceni¢ bezpieczefistwo produktu.
Dochodzenie mozna przeprowadzi¢ przede wszystkim w sytuacji, gdy istnieja powazne watpliwosci odno$nie
do zagrozen, jakie stwarza produkt zgloszony za posrednictwem aplikacji RAPEX. Watpliwosci takie moga
powstaé w trakcie rozpatrywania zgloszenia przez Komisje albo mogg by¢ zgloszone Komisji przez ktéres
panstwo czlonkowskie (np. w postaci zgloszenia uzupelniajacego) lub osobe trzecig (np. producenta).

W ramach dochodzenia Komisja moze przede wszystkim:
a) zwrécic sie do kazdego panstwa cztonkowskiego z prosba o przekazanie informacji lub wyjasniery;

b) zwrécic si¢ z prosbg o przeprowadzenie niezaleznej oceny ryzyka i niezaleznego badania (laboratoryjnego
lub organoleptycznego) produktu bedacego przedmiotem dochodzenia;

c) skonsultowanie si¢ z komitetami naukowymi, ze Wspélnym Centrum Badawczym lub jakgkolwiek inng
instytucja specjalizujaca si¢ w bezpieczenistwie produktow;

d) zwolanie zebrania komitetu ds. dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow, sieci na rzecz
bezpieczenstwa konsumentéw lub punktéw kontaktowych RAPEX, jak réwniez skonsultowanie sig
z odpowiednimi grupami roboczymi w celu omowienia postepéw 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
posrednictwem aplikacji RAPEX, tymczasowo usungé ogdlne informacje opublikowane na stronie internetowej
RAPEX. Po zakonficzeniu dochodzenia i w zaleznosci od jego wyniku, Komisja (po skonsultowaniu si¢ w razie
potrzeby ze zglaszajagcym panstwem czlonkowskim) moze przede wszystkim zatwierdzi¢ i przekazaé za
posrednictwem aplikacji RAPEX uprzednio zawieszone zgloszenie, zachowal zatwierdzone zgloszenie
w aplikacji RAPEX (ze wszelkimi zmianami) lub trwale usung¢ zgloszenie z aplikacji RAPEX.

Komisja informuje wszystkie panstwa czlonkowskie o:
a) podjeciu decyzji o wszczgciu dochodzenia, wyraznie okreslajac powody takiej decyzji;

b) podjeciu decyzji o zamknigciu dochodzenia, przedstawiajac wnioski i ewentualne zmiany w zgloszeniu lub
zgloszeniach bedacych przedmiotem dochodzenia;

¢) wszelkich znaczacych postgpach w dochodzeniu.

Zatwierdzanie i przekazywanie zgloszeri

Komisja zatwierdza i przekazuje za posrednictwem aplikacji RAPEX, w terminach okre$lonych w dodatku 5
do niniejszych wytycznych, wszystkie zgloszenia ocenione w trakcie ich rozpatrywania jako poprawne
i kompletne.

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

a) w przypadku gdy dodatkowe informacje lub wyjasnienia, o ktére sie zwrdcono, zostaly dostarczone,
Komisja ponownie rozpatruje zgloszenie i moze je zatwierdzi¢, zmieniajac w stosownych przypadkach
klasyfikacje (np. ze ,zgloszenia o charakterze informacyjnym” na ,zgloszenie na podstawie art. 127), lub
utrzymac je w zawieszeniu do czasu uzyskania dalszych wyjasnien;

b) w przypadku gdy dodatkowe informacje lub wyjasnienia, o ktére wnioskowano, nie zostaly dostarczone
w okreslonym terminie lub s3 niewystarczajace, Komisja podejmuje decyzje na podstawie przekazanych
informacji i moze zatwierdzi¢ zgloszenie, zmieniajac jego klasyfikacje (np. ze ,zgloszenia na podstawie
art. 12” na ,zgloszenie o charakterze informacyjnym”) albo podja¢ decyzje o niezatwierdzaniu zgloszenia,
w zaleznosci od okolicznosci.

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

a) zachowal dane zgloszenia w aplikacji RAPEX;
b) zmieni¢ klasyfikacje zgloszen przechowywanych w aplikacji RAPEX;
¢) usungC zgloszenia z aplikacji RAPEX (*4).

(**) Wigcej informacji na temat zgloszefi dotyczacych aspektoéw bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna
znalez¢ w czedci IT, w rozdziatach 3.1.2lit. d) i 3.4.7.1.1.
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3.4.5.  Publikaga zgloszer
3.4.5.1. Ujawnianie informacji jako zasada ogdlna

Opinia publiczna ma prawo do informacji na temat produktéw stwarzajacych zagrozenie. Aby spelni¢ ten
obowiazek, Komisja publikuje na stronie internetowej RAPEX (*) og6lne informacje o nowych zgloszeniach.

Na potrzeby komunikacji zewnetrznej strona internetowa RAPEX bedzie w przysztosci nazywana Safety Gate.

Podobnie postgpuja panistwa czlonkowskie, informujac opini¢ publiczng w jezykach narodowych
o produktach stwarzajacych powazne zagrozenie dla konsumentéw i o $rodkach podjetych w celu przeciw-
dzialania tym zagrozeniom. Informacje takie moga by¢ rozpowszechniane za posrednictwem internetu,
mediéow drukowanych i elektronicznych itp.

Informacje udostgpnione opinii publicznej stanowig streszczenia zgloszeni i obejmuja przede wszystkim
elementy, ktére umozliwiajg identyfikacje produktu, oraz informacje na temat zagrozen i Srodkéw podjetych,
aby zapobiec tym zagrozeniom lub ograniczy¢ ich wplyw. Komisja i pafistwa czlonkowskie mogg podjaé
decyzje o udostepnieniu opinii publicznej innych elementéw zgloszen tylko wtedy, gdy informacje te, ze
wzgledu na swoj charakter, nie s3 poufne (tajemnica zawodowa) i nie muszg by¢ chronione.

Na stronie internetowej systemu RAPEX dostepne sa nastgpujace zgloszenia spelniajgce wymogi okreslone
w art. 16 GPSD:

a) przedlozone zgloszenia objete zakresem stosowania art. 12 GPSD;
b) przedtozone zgloszenia objete zakresem stosowania art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

c) przedlozone zgloszenia objete zakresem stosowania art. 11 GPSD dotyczace produktéw stwarzajacych
zagrozenie mniejsze niz powazne, ktérych skutki transgraniczne réwniez zostaly uznane. Zgodnie
z rozdzialem 3.4 skutki transgraniczne stuzg ustaleniu, czy taki scenariusz nalezy zglosi¢ na mocy art. 11;

d) przedlozone zgloszenia objete zakresem stosowania art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 dotyczace
produktéw stwarzajacych zagrozenia mniejsze niz powazne oraz niezaleznie od tego, czy podjete $rodki
byly obowiazkowe czy dobrowolne (*°);

e) zgloszenia przedlozone do celéw informacyjnych tylko wtedy, gdy zglaszajace panstwo czlonkowskie
zglasza taka potrzebe poprzez zaznaczenie pola ad hoc w systemie RAPEX, zwlaszcza w przypadku
przyjecia dobrowolnych $rodkéw i dostatecznej identyfikacji przedmiotowych produktéw. Publikacja takich
zgloszen moze okazal si¢ konieczna z punktu widzenia zapewnienia odpowiedniego zarzadzania
ryzykiem.

3.4.5.2. Wyjatki od zasady ogélnej

Pafistwa czlonkowskie i Komisja nie powinny udostepniaé opinii publicznej zadnych informacji o produkcie
zgloszonym za poSrednictwem aplikacji RAPEX, jezeli takie ujawnienie narusza ochron¢ postgpowania
sadowego, utrudnia dzialania zwigzane z monitorowaniem i badaniem albo narusza tajemnice¢ zawodows,
z wyjatkiem informacji o wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczefistwem produktéw, ktére musza by¢ podane
do wiadomosci publicznej w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw, jezeli wymagaja tego
okolicznosci, lub w przypadku produktéw objetych rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 rowniez w celu
ochrony innych istotnych intereséw publicznych uzytkownikéw koncowych (¥).

3.4.5.3. Wnioski o zachowanie poufno$ci

Zglaszajgce panstwo czlonkowskie moze zawrzeé w zgloszeniu wniosek o zachowanie poufno$ci. Wniosek
taki wyraznie wskazuje te czes¢ lub te czeSci zgloszenia, ktére powinny zachowaé poufny charakter.

Ponadto wszystkie wnioski o zachowanie poufnosci s3 opatrzone uzasadnieniem jasno okreslajacym
przyczyny (*).

Whioski o zachowanie poufnosci sg rozpatrywane przez Komisje. Komisja sprawdza kompletno§¢ wniosku (tj.
czy wniosek okresla, ktore czesci formularza sa objete klauzulg poufnosci oraz czy do wniosku dolaczone jest
uzasadnienie) i jego zasadno$¢ (tj. czy jest on zgodny z przepisami GPSD i niniejszymi wytycznymi). Komisja
podejmuje decyzje odnosnie do waznosci wniosku po konsultacjach z wlasciwym punktem kontaktowym
RAPEX. (Zob. cze§¢ 11, rozdziat 5.1).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.search.

(*) Praktyka uzgodniona juz na posiedzeniu komitetu GPSD zorganizowanym w dniu 24 wrze$nia 2012 r., o ktdrej punkty kontaktowe
RAPEX poinformowano na posiedzeniu punktéw kontaktowych RAPEX zorganizowanym w dniu 4 paZzdziernika (pkt 4 porzadku
obrad) i ktéra jest stosowana od 2013 r.

(*) Art. 16 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/95/WE i art. 23 ust. 3 w powigzaniu z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

(**) Artykut 16 ust. 1 iart. 2 dyrektywy 2001/95/WE.
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3.4.5.4. Postgpowanie w przypadku zgloszen objetych klauzulg poufnosci

Art. 16 ust. 2 GPSD stanowi, Ze ochrona tajemnicy zawodowej nie uniemozliwia udzielania wlasciwym
organom informagji istotnych dla zapewnienia skutecznosci monitorowania rynku i dzialah zwigzanych
z nadzorem. Zgloszenia objete czgSciowo lub calkowicie klauzulg poufnosci sa rozpatrywane przez Komisje
i po ich zatwierdzeniu i przekazaniu za poSrednictwem aplikacji RAPEX pafistwa czlonkowskie podejmuja
w zwigzku z nimi typowe dzialania nastgpcze. Poufnos$¢ zgloszenia lub jego czgSci nie uniemozliwia
rozpatrzenia i przekazania takiego zgloszenia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem aplikacji
RAPEX.

Jedyna istotna réznica w postgpowaniu w przypadku takiego zgloszenia oraz prowadzeniu dzialan
nastepczych polega na tym, Ze Komisja i panstwa czlonkowskie nie powinny podawaé do wiadomosci
publicznej zadnych czesci zgloszenia, ktore maja charakter poufny. Takie cze$ci musza zachowaé charakter
poufny i dlatego nie powinny by¢ publikowane w jakiejkolwiek postaci. Wiadze panstw czlonkowskich, ktore
otrzymajg poufne informacje za posrednictwem aplikacji RAPEX, zapewniaja ochrone tych informacji podczas
prowadzenia swoich dzialan.

3.4.5.5. Wycofanie wniosku o zachowanie poufnosci

Zglaszajgce panstwo czlonkowskie wycofuje swoj wniosek o zachowanie poufnosci niezwlocznie po uznaniu
przez organy tego panstwa czlonkowskiego, ze uzasadnienie dla takiego wniosku jest juz nieaktualne,
i informuje o tym Komisje. Komisja, otrzymawszy taki wniosek od zglaszajacego panstwa czlonkowskiego,
informuje wszystkie pafistwa cztonkowskie o wycofaniu poufnosci.

Zgloszenie, ktére nie jest juz objete w pelni lub czedciowo klauzulg poufnosci, jest udostgpniane opinii
publicznej zgodnie z ,zasadami ogdlnymi” majgcymi zastosowanie do publikacji zgloszen okreslonych
w niniejszych wytycznych.

3.4.6.  Dzialania po dokonaniu zgloszenia
3.4.6.1. Dzialania nastgpcze w zwiazku z réznymi rodzajami zgloszen

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie odpowiednich dzialain nastgpczych w zwigzku ze
,zgloszeniami na podstawie art. 12”, ,zgloszeniami na podstawie art. 12 wymagajacymi dzialan nadzwy-
czajnych”, ,zgloszeniami na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008” oraz informacjami na temat
produktéw stwarzajacych zagrozenia przestanymi przez Komisje (rozdzial 3.3.4) tak szybko, jak to mozliwe
oraz najp6zniej w terminach okreslonych w dodatku 4 do niniejszych wytycznych.

Zgloszenia o charakterze informacyjnym oraz zgloszenia na podstawie art. 11 GPSD i zgloszenia na
podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 (zgloszenia dotyczace zagrozen mniejszych niz
powazne) nie wymagaja przeprowadzenia zadnych konkretnych dzialan nastepczych. Tego rodzaju zgloszenia
czesto nie zawierajg danych koniecznych do przeprowadzenia skutecznego i efektywnego egzekwowania
prawa w odniesieniu do zglaszanego produktu (np. zglaszany produkt lub $rodki nie s3 wystarczajgco
dokladnie zidentyfikowane) lub poziom zagroZenia nie jest uznawany za powazny.

Chociaz nie ma szczegélnej potrzeby przeprowadzania dzialan nastgpczych w wymienionych przypadkach,
wcigz istotne jest, aby panstwa czlonkowskie sprawdzily, czy sprzeciwiaja si¢ uznaniu zagrozenia za mniejsze
niz powazne, tak aby mogly ostatecznie podjaé dzialania nastgpcze w zwiazku z informacjami na temat innej
oceny ryzyka. Zacheca si¢ zatem panstwa czlonkowskie do zapewniania dzialan nastgpczych w zwiazku
z takimi zgloszeniami w sytuacji, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze zglaszany produkt zostal
wprowadzony do obrotu i jest dostgpny dla konsumentéw, za$ identyfikacja produktu pozwala na podjecie
stosownych $rodkow.

3.4.6.2. Cele dzialan nastepczych

Po otrzymaniu zgloszenia panstwo czlonkowskie analizuje informacje zawarte w zgloszeniu i podejmuje
stosowne dzialania w celu:

a) ustalenia, czy dany produkt zostal wprowadzony do obrotu na jego terytorium;

b) dokonania oceny, jakie S$rodki zapobiegawcze lub ograniczajagce nalezy podja¢ w odniesieniu do
zglaszanego produktu wystepujacego na rynku tego pafistwa, uwzgledniajgc Srodki podjete przez
zglaszajace pafistwo czlonkowskie i wszelkie szczegdlne okolicznosci, ktére moglyby uzasadni¢ podjecie
innych $rodkéw lub niepodejmowanie zadnych dzialan;

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

d) zgromadzenia wszelkich dodatkowych informacji, ktére moga by¢ istotne dla innych panstw
czfonkowskich (np. informacji o kanalach dystrybucji zglaszanego produktu w innych panstwach
cztonkowskich).
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3.4.6.3. Techniki dzialan nastepczych

Aby zapewni¢ skuteczne i efektywne dzialania nastgpcze, organy krajowe powinny stosowaé metody dzialan
nastepczych zgodne z najlepszymi praktykami, obejmujace:

a) Kontrole rynku

Organy krajowe organizuja systematyczne (zaplanowane i losowe) kontrole rynku w celu ustalenia, czy
produkty zglaszane za posrednictwem aplikacji RAPEX s3 udostgpniane konsumentom. Gdy panstwo
czlonkowskie wymienia si¢ jako pafstwo przeznaczenia, przeprowadza si¢ wzmocnione kontrole na rynku,
w szczeg6lnosci poprzez skontaktowanie si¢ z podmiotem gospodarczym lub podmiotami gospodarczymi
wskazanymi w zgloszeniu.

b) Wspdlprace ze zrzeszeniami przedsigbiorcéw

W razie potrzeby organy krajowe udostepniaja zrzeszeniom przedsigbiorcéw przeglady najnowszych zgloszen
i kierujg do nich zapytania, czy ktérykolwiek ze zgloszonych produktéw byt produkowany lub rozpow-
szechniany przez czlonkéw tych zrzeszen. Organy krajowe przekazujg przedsigbiorcom tylko streszczenia
zgloszen, np. cotygodniowe ogélne informacje publikowane na stronie internetowej RAPEX. Nie nalezy
przekazywal pelnej tresci zgloszen osobom trzecim, poniewaz niektére informacje (np. szczegbly opisu
zagrozen lub informacje o kanatach dystrybucji) sg czesto poufne i powinny by¢ chronione.

c) Publikacje danych RAPEX za posrednictwem internetu i za posrednictwem innych mediéw elektronicznych
i drukowanych

Organy krajowe systematycznie powiadamiaja konsumentéw i przedsigbiorcéw o produktach konsumenckich
zgloszonych w aplikacji RAPEX za posrednictwem swoich stron internetowych lub innych medidw,
np. odsylajac konsumentéw i przedsigbiorcéw do strony internetowej systemu RAPEX. Informacje
publikowane w ten sposéb pozwalajg konsumentom sprawdzié, czy posiadaja produkty stwarzajace
zagrozenie i ich uzywajg, za$ organy czesto otrzymujg przydatne informacje zwrotne.

d) Kontrole internetowe

Organy krajowe regularnie przeprowadzaja kontrole internetowe, aby sprawdzié, czy produkty zgloszone za
pomocy systemu RAPEX s3 dostgpne na rynkach internetowych. Techniki kontroli internetowych moga
obejmowaé web-crawling, eksploracje danych, scraping itp.

Organy krajowe stosujg rézne metody dzialai nastepczych jednoczesnie i w idealnej sytuacji nie ograniczaja
si¢ tylko do jednej z tych metod.

Pafistwo czlonkowskie, na ktorego terytorium producent, przedstawiciel lub importer zgloszonego produktu
ma swojg siedzibe (,gléwne panistwo czlonkowskie”) zapewnia podjecie odpowiednich dzialaii nastgpczych
w zwiazku ze zgloszeniami przekazanymi za posrednictwem aplikacji RAPEX. ,Gléwne panstwo
czlonkowskie” czesto dysponuje lepszymi Srodkami prawnymi i technicznymi, ktére umozliwiaja uzyskanie
informacji o zglaszanym przypadku, co pomoze innym panstwom czlonkowskim podjaé skuteczne dzialania
nastepcze.

3.4.7.  Wycofywanie/usuwanie zgloszert
3.4.7.1. Trwale wycofanie zgloszenia z systemu RAPEX

Zgloszenia przekazywane za posrednictwem aplikacji RAPEX sa zachowywane w systemie przez nieogra-
niczony czas. Jednak w sytuacjach opisanych w niniejszym rozdziale Komisja moze usunaé zgloszenie
z aplikacji RAPEX na stale.

3.4.7.1.1 Przypadki, w kt6rych mozliwe jest wycofanie ztozonego lub zatwierdzonego zgloszenia

a) Istnieje dowdd, ze co najmniej jedno kryterium zgloszenia (*) nie zostalo spelnione, w zwigzku z czym
zgloszenie nie jest uzasadnione. Dotyczy to przede wszystkim przypadkéw, w ktorych ustalono, ze
pierwotna ocena ryzyka zostala wykonana nieprawidtowo, za$ zglaszany produkt nie stwarza zagrozenia.
Obejmuje to réwniez sytuacje, gdy zgloszone Srodki zostaly zakwestionowane przez sad lub w wyniku
innego postgpowania i przestaly obowigzywac.

b) Nie podjeto zadnych Srodkéw w zwigzku z produktem zglaszanym za posrednictwem aplikacji RAPEX (dla
celéw informacyjnych) zanim zapadla decyzja o przyjeciu Srodkéw lub podjeciu dziatan (*9).

(*) Aby uzyskaé wigcej informacji na temat kryteriow zgloszenia, zob. cz¢$¢ I rozdziat 2.
(*) Wigcej informacji dotyczacych zgloszeni przestanych za posrednictwem aplikacji RAPEX przed podjeciem $rodkéw mozna znalezé
w rozdziale 3.1.2 lit. b).
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¢) Po oméwieniu sprawy na forum UE panstwa czlonkowskie zgadzaja sig, ze nie istnieje potrzeba wymiany
informacji o niektérych aspektach bezpieczefistwa, ktére zostaly zgloszone za posrednictwem aplikacji
RAPEX ().

d) Istnieje dowdd potwierdzajacy, ze produkty objete zgloszeniem nie sg juz wprowadzane do obrotu, a takze
dowdd potwierdzajacy, ze wszystkie produkty, ktére udostepniono, zostaly juz wycofane z obrotu
i odzyskane we wszystkich panstwach czlonkowskich.

Nie mozna wnioskowal o wycofanie zlozonego lub zatwierdzonego zgloszenia na podstawie faktu, ze
zglaszany produkt zostal odpowiednio zmieniony, tak aby spelnial wszystkie obowigzujgce wymogi dotyczace
bezpieczenstwa, chyba ze dostarczono dowdd potwierdzajgcy, iz wszystkie przedmiotowe produkty, ktore
udostepniono, zostaly wycofane i odzyskane we wszystkich pafistwach czlonkowskich i nie s3 juz
wprowadzane do obrotu.

3.4.7.1.2 Wniosek panstw czlonkowskich o trwate lub tymczasowe wycofanie

Komisja moze usungé zgloszenia z RAPEX wylacznie na wniosek zglaszajagcego paristwa czlonkowskiego,
ktére ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za informacje przekazywane za posrednictwem systemu. Niemniej
zacheca si¢ inne panstwa czlonkowskie do powiadamiania Komisji o wszelkich faktach, ktére moga
uzasadnia¢ usunigcie zgloszenia.

3.4.7.1.3 Tre$¢ wniosku o trwale lub tymczasowe wycofanie

Do kazdego wniosku o usunigcie zgloszenia dolacza si¢ uzasadnienie powodéw zlozenia takiego wniosku
oraz wszelkie dostepne dokumenty potwierdzajace te powody. Komisja rozpatruje kazdy wniosek i analizuje
uzasadnienie, zwracajac szczegblng uwage na dokumenty uzupelniajgce. Przed podjeciem decyzji Komisja
moze zwréci¢ si¢ do zglaszajacego paristwa czlonkowskiego lub innych pafistw czlonkowskich z prosba
o udzielenie dodatkowych informacji lub wyja$nien lub przekazanie opinii.

3.4.7.1.4 Decyzja o usunigciu

Jezeli na podstawie przedstawionego uzasadnienia Komisja podejmie decyzje o usunigciu zgloszenia z RAPEX,
woéwczas Komisja usuwa takie zgloszenie:

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

b) ze strony internetowej RAPEX (w razie koniecznosci).

Komisja informuje wszystkie panistwa cztonkowskie o usunigciu zgloszenia za posrednictwem poczty elektro-
nicznej lub innych réwnie skutecznych $rodkéw, a takze, w stosownych przypadkach informuje opinie
publiczng, publikujgc sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

3.4.7.2. Tymczasowe usunigcie zgloszenia ze strony internetowej RAPEX
3.4.7.2.1 Sytuacje, w ktérych tymczasowe usunigcie jest mozliwe

W uzasadnionych przypadkach Komisja moze tymczasowo usungé zgloszenie ze strony internetowej RAPEX,
zwlaszcza jesli zglaszajgce pafistwo cztonkowskie podejrzewa, Ze ocena ryzyka przedstawiona w zgloszeniu
zostala wykonana nieprawidlowo, a tym samym zglaszany produkt moze nie stwarzaé powaznego zagrozenia.
Zgloszenie moze by¢ tymczasowo usunigte ze strony internetowej RAPEX do czasu wyjasnienia oceny ryzyka
zglaszanego produktu.

3.4.7.2.2 Wniosek panstw cztonkowskich o tymczasowe usunigcie

Komisja moze tymczasowo usung¢ zgloszenia z aplikacji RAPEX wylacznie na wniosek zglaszajacego panstwa
czlonkowskiego, ktére ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za informacje przekazywane za posrednictwem
aplikacji. Niemniej inne panstwa czlonkowskie s zachecane do powiadamiania Komisji o wszelkich faktach,
ktére moga uzasadnia¢ takie usuniecie zgloszenia.

3.4.7.2.3 Tres¢ wniosku o tymczasowe usunigcie

Do kazdego wniosku o tymczasowe usunigcie zgloszenia dolacza si¢ uzasadnienie powodéw zlozenia takiego
wniosku oraz wszelkie dostgpne dokumenty potwierdzajace te powody. Komisja rozpatruje kazdy wniosek
i analizuje uzasadnienie, zwracajac szczegdlng uwage na dokumenty uzupelniajace. Przed podjeciem decyzji
Komisja moze zwréci¢ si¢ do zglaszajacego panistwa czlonkowskiego lub innych panstw czlonkowskich
z proébg o udzielenie dodatkowych informacji lub wyjasnien lub przekazanie opinii.

(*") Wigcej informacji na temat zgloszefi dotyczacych aspektéw bezpieczenstwa bedacych przedmiotem dyskusji na szczeblu UE mozna
znalez¢ w czedci IT, w rozdziatach 3.1.2.d i 3.4.4.
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3.4.7.2.4 Decyzja o usunigciu

Jezeli na podstawie przedstawionego uzasadnienia Komisja podejmuje decyzje o usunigciu zgloszenia ze
strony internetowej RAPEX, woéwczas informuje o tym wszystkie panstwa czlonkowskie za posrednictwem
poczty elektronicznej lub innych réwnie skutecznych srodkéw, a takze, w stosownych przypadkach informuje
opini¢ publiczna, publikujac sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

3.4.7.2.5 Ponowna publikacja tymczasowo usunietego zgloszenia

Jezeli przyczyny usuniecia zgloszenia ze strony internetowej RAPEX przestajg by¢ aktualne, zglaszajace
panstwo czlonkowskie niezwlocznie powiadamia o tym Komisje. W szczegdlnosci zglaszajace panstwo
czlonkowskie informuje Komisje o wynikach kazdej nowej oceny ryzyka, ktéra moze ulatwi¢ Komisji podjecie
decyzji, czy zachowa¢ zgloszenie w aplikacji RAPEX i dokona¢ ponownej publikacji na stronie internetowej
RAPEX, czy trwale usung¢ je z RAPEX (na wniosek zglaszajacego panstwa cztonkowskiego).

Komisja moze ponownie opublikowaé zgloszenie na stronie internetowej RAPEX na uzasadniony wniosek
zglaszajacego pafistwa czlonkowskiego po wyja$nieniu watpliwosci zwigzanych z oceng ryzyka.

Komisja informuje pozostale panstwa cztonkowskie o ponownej publikacji zgloszenia na stronie internetowej
RAPEX, za posrednictwem poczty elektronicznej lub innych réwnie skutecznych $rodkéw, a takze informuje
opini¢ publiczna, publikujac nowe sprostowanie na stronie internetowej RAPEX.

3.4.8.  Zgloszenia starsze niz dziesigcioletnie

Komisja umie$ci wszystkie zgloszenia starsze niz dziesiecioletnie w osobnej sekcji strony internetowej systemu
RAPEX. Zgloszenia te bedg weiaz dostgpne do wgladu.

3.5. Ramy czasowe i terminy dotyczace zgloszen
3.5.1.  Termin skladania zgloszen

W art. 12 ust. 1 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 zobowigzano panstwa cztonkowskie do
niezwlocznego zglaszania Komisji za posrednictwem aplikacji RAPEX $rodkéw zapobiegawczych i ogranicza-
jacych dotyczacych produktéw stwarzajacych powazne zagrozenia. Przepis ten ma zastosowanie zaréwno do
Srodkéw przymusowych, jak i dobrowolnych, natomiast terminy sktadania zgloszen sg rézne.

a) Srodki przymusowe

Srodki te zglasza si¢ za posrednictwem aplikacji RAPEX niezwlocznie po ich przyjeciu lub po podjeciu decyzji
o ich przyjeciu, nawet jezeli przewiduje sig, ze na szczeblu krajowym Srodki te spotkaja si¢ ze sprzeciwem, juz
wniesiono wobec nich sprzeciw lub podlegaja one wymogom publikacji.

Podejscie to jest spbjne z celem systemu RAPEX, tzn. zapewnieniem szybkiej wymiany informacji miedzy
panstwami cztonkowskimi i Komisjg, aby zapobiec dostawom i korzystaniu z produktéw stwarzajacych
zagrozenie.

b) Srodki dobrowolne

Zgodnie z art. 5 ust. 3 GPSD i art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 podmioty gospodarcze sa
zobowigzane do zglaszania wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego dobrowolnych dzialan i srodkéw
podjetych w celu zapobiegania zagrozeniom dla konsumentéw ze strony produktéw wprowadzonych do
obrotu (najlepiej za posrednictwem zgloszenia ,Business Gateway”). Organ panstwa czlonkowskiego
otrzymujacy tego rodzaju zgloszenie wykorzystuje uzyskane informacje jako podstawe zgloszenia (jezeli
spelnione sa wszystkie kryteria zgloszenia) i przesyla je niezwlocznie po otrzymaniu zgloszenia Business
Gateway.

Jezeli $rodki dobrowolne przyjmuje si¢ w formie porozumienia migdzy podmiotem gospodarczym i organem
panstwa czlonkowskiego, lub jezeli przyjmuje si¢ je na podstawie zalecenia organu skierowanego do
producenta lub dystrybutora, zgloszenie sklada si¢ niezwlocznie po zawarciu takiego porozumienia lub po
przyjeciu takich zalecen.

Aby zapewni¢ wspdlne przestrzeganie obowigzku zgloszen, w zamieszczonym w czgsci Il dodatku 4 do

niniejszych wytycznych okreslono konkretne terminy skladania zgtoszefi Komisji za po$rednictwem aplikacji
RAPEX ().

(**) Aby uzyska¢ wigcej informacji dotyczgcych termindw, zob. zamieszczony w czgsci Il dodatek 4 do niniejszych wytycznych.
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3.5.2. Terminy (*%)

Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji przyjete $rodki zapobiegawcze i ograniczajgce mozliwie jak
najszybciej 1 nie pozniej niz w terminach okre$lonych w zamieszczonym w czesci Il dodatku 4 do niniejszych
wytycznych. Aby zapewni¢ przestrzeganie termindéw, na szczeblu krajowym wdrozone s3 odpowiednie
procedury w zakresie przekazywania informacji pomiedzy organami krajowymi odpowiedzialnymi za bezpie-
czenstwo produktow a punktem kontaktowym RAPEX (zob. czg$¢ 11, rozdziat 5.1).

Podane terminy maja zastosowanie niezaleznie od toczacych si¢ postgpowan odwolawczych albo wymogu
oficjalnej publikacji.

3.5.3.  Sytuacje awaryjne

Kazde zgloszenie dotyczace produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie wymagajace dzialah nadzwy-
czajnych poprzedza kontakt telefoniczny z numerem telefonu komérkowego zespotu Komisji ds. systemu
RAPEX dokonywany przez punkt kontaktowy RAPEX w celu ulatwienia niezwlocznego podjecia
odpowiednich krokéw i dzialai nastgpczych. Powyzsza zasada ma zastosowanie w szczeg6lnosci do zgloszen
przekazywanych w weekendy oraz w okresach $wigtecznych i urlopowych. (Zob. réwniez czg$¢ 11, rozdzial

5.1)
4. Dziatania nastgpcze
4.1. Powiadamianie o dzialaniach nastepczych

Pafistwa czlonkowskie zglaszaja Komisji wszelkie ustalenia wynikajagce z dzialan nastgpczych przeprowa-
dzonych w zwigzku ze zgloszeniami w systemie RAPEX (tj. ,zgloszeniami na podstawie art. 127,
,zgloszeniami wymagajacymi dzialafi nadzwyczajnych”, jak réwniez zgloszeniami na podstawie art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008) oraz z informacjami na temat produktéw stwarzajacych zagrozenie
przestanymi przez Komisj¢ (rozdzial 3.3.4).

Ponadto zacheca si¢ pafstwa czlonkowskie do powiadamiania Komisji o wszelkich dzialaniach nastgpczych
podjetych w zwigzku ze zgloszeniami dotyczacymi zagrozefi mniejszych niz powazne oraz informacji.

4.2. Tre$¢ zgloszen uzupelniajacych
4.2.1.  Zakres danych

Ustalenia dokonane w wyniku dzialan nastgpczych sa przekazywane Komisji w formie zgloszen uzupelnia-
jacych. Aby ujednolici¢ rodzaj przekazywanych informacji i ograniczy¢ obcigzenie pracg do minimum,
panstwa czlonkowskie dokonuja zgloszen uzupelniajacych przede wszystkim w nastepujacych sytuacjach:

a) Wykrycie zgloszonego produktu na rynku

Zgloszenie uzupelniajace jest przekazywane, jezeli organy krajowe wykryja zglaszany produkt na rynku lub na
granicach zewnetrznych. W takim przypadku zgloszenie uzupelniajace zawiera pelng charakterystyke danego
produktu (np. nazwe, marke, numer modelu, kod kreskowy, numer partii) oraz informacje na temat catkowitej
liczby produktéw wykrytych na rynku. Ponadto przekazywane sa nastepujace informacje szczegblowe na
temat zastosowanych Srodkéw: rodzaj (przymusowe lub dobrowolne), kategoria (np. wycofanie z rynku,
odzyskanie od konsumentéw), zakres (np. ogélnokrajowe, lokalne), data wprowadzenia w zycie i czas trwania
(np. trwale, tymczasowe). Jezeli wykryto produkt na rynku, ale nie podjeto zadnych $rodkéw, w zgloszeniu
uzupelniajgcym nalezy szczegdlowo uzasadnié przyczyny niepodjecia dzialania.

Aby zmniejszy¢ obcigzenie organéw krajowych w odniesieniu do przeprowadzania dzialafi nastepczych,
pafistwa czlonkowskie nie muszg informowaé Komisji (chyba ze Komisja zwréci si¢ z taka prosbg)
o wynikach dzialan nastepczych za posrednictwem zgloszenia uzupelniajacego, jezeli nie wykryto zglaszanego
produktu na rynku.

b) Odmienna ocena ryzyka

Zgloszenie uzupelniajace jest przekazywane, jezeli wnioski z oceny ryzyka przeprowadzonej przez organy
panstwa czlonkowskiego przekazujacego uwage réznig si¢ od wnioskéw przedstawionych w zgloszeniu
pierwotnym. W takim przypadku zgloszenie uzupelniajagce zawiera szczegdlowy opis zagrozen (z uwzgled-
nieniem wynikéw badan, oceny ryzyka i informacji na temat stwierdzonych wypadkéw i incydentow);
towarzyszg mu dokumenty uzupelniajace (sprawozdania z badaf, zaswiadczenia itp.). Ponadto pafstwo
czlonkowskie przekazujace zgloszenie powinno udowodnié, ze ocena ryzyka przekazana wraz ze zgloszeniem
uzupelniajgcym zostala przeprowadzona na takim samym produkcie jak produkt zgloszony, tj. marka, nazwa,
numer modelu, numer partii, pochodzenie itp. s takie same jak w przypadku zgloszonego produktu.

(**) Wszystkie terminy, o ktérych mowa w niniejszych wytycznych, sa podawane w dniach kalendarzowych.
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¢) Informacje dodatkowe

Zgloszenie uzupelniajace jest przekazywane, jezeli organy krajowe zgromadza dodatkowe informacje
(w trakcie dzialah nastepczych), ktére moga by¢ przydatne dla celéw nadzoru rynku i dzialan egzekwujacych
w innych panstwach cztonkowskich.

Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie do gromadzenia informacji dodatkowych, ktére mogg by¢ istotne dla
organéw zaréwno w innych panstwach czlonkowskich, jak i w krajach trzecich, ktore SciSle wspolpracuja
z UE w zakresie bezpieczefstwa produktéw. Nalezy podal szczegélowe dane dotyczace pochodzenia
produktu (np. informacje o kraju pochodzenia, producencie lub eksporterach) oraz informacje na temat
faficuchéw dostaw (np. informacje o krajach przeznaczenia, importerach i dystrybutorach). Pafstwo
podejmujace dzialania nastepcze, ktére przekazuje zgloszenie uzupelniajgce, dolacza do niego wszelkie
dostepne dokumenty uzupelniajgce, takie jak kopie zaméwien, uméw sprzedazy, faktur, zgloszen celnych itp.

Pafistwa czlonkowskie moga réwniez wskazal, czy podjeto okreslone dzialania nastgpcze mimo tego, ze nie
stwierdzono wystgpowania produktu na ich terytorium.

4.2.2.  Kompletnos¢ zgloszeri uzupetniajgcych

Punkt kontaktowy RAPEX pafistwa cztonkowskiego przekazujacego zgloszenie wraz z wlaiciwym organem
zapewniajg poprawno$¢ i kompletno$¢ wszystkich danych przekazanych w zgloszeniu uzupelniajagcym oraz
gwarantuja, ze nie pomylono produktu z innymi podobnymi produktami, ktére s dostepne na rynku
unijnym. (Zob. réwniez czg$¢ 11, rozdzial 5.1).

W zamieszczonym w czesci III dodatku 2 do niniejszych wytycznych znajduje si¢ standardowy formularz
zgloszenia uzupelniajgcego. Jezeli w momencie przekazywania zgloszenia uzupelniajacego niektére istotne
informacje nie s3 dostepne, panstwo czlonkowskie przekazujgce zgloszenie zaznacza ten fakt na formularzu
zgloszenia uzupelniajgcego. Z chwilg gdy brakujace informacje stang si¢ dostepne, pafistwo czlonkowskie
przekazujace zgloszenie uzupelniajgce moze wnie$¢ o jego zaktualizowanie. Komisja rozpatruje zgloszenie
uzupelniajgce, zanim zostanie ono zatwierdzone i przekazane za posrednictwem systemu.

Punkt kontaktowy RAPEX przekazuje wszystkim organom w swoim panstwie czlonkowskim, ktére
uczestniczg w sieci RAPEX, instrukcje na temat zakresu danych wymaganych do prawidlowego wypelnienia
formularza zgloszenia uzupehiajacego. Pozwoli to zapewni¢ poprawno$¢ i kompletno$¢ informacji dostar-
czanych przez te organy do punktu kontaktowego. (Zob. cz¢s¢ II, rozdziat 5.1).

4.2.3.  Aktualizowanie zatwierdzonych zgloszer uzupetniajgcych

Panistwo czlonkowskie przekazujace zgloszenie uzupelniajace informuje Komisje (mozliwie najszybciej, lecz
nie pézniej niz w terminach okreslonych w zamieszczonym w czgsci Il dodatku 4 do niniejszych wytycznych)
o wszelkich zdarzeniach, ktére moga wymaga¢ modyfikacji zgloszenia uzupelniajacego przekazanego za
posrednictwem aplikacji RAPEX. W szczegdlnosci pafistwa czlonkowskie informuja Komisje o zmianach
w statusie zastosowanych $rodkéw lub w ocenie ryzyka przekazanej wraz ze zgloszeniem uzupelniajacym.

Komisja analizuje informacje przekazane przez panstwo czlonkowskie zglaszajace uwage oraz, w stosownych
przypadkach, odnosne informacje.

4.2.4.  Odpowiedzialnos¢ za zgloszenia uzupetniajgce

Odpowiedzialno$¢ za informacje zawarte w zgloszeniach uzupelniajgcych spoczywa na zglaszajacym panstwie
cztonkowskim (*4).

Odpowiedzialno$¢ za informacje przekazywane w zgloszeniach uzupelniajgcych ponosza organy
zaangazowane w dzialania nastgpcze (np. poprzez przeprowadzanie oceny ryzyka lub stosowanie $rodkéw
ograniczajacych). Punkt kontaktowy RAPEX sprawdza i zatwierdza wszystkie zgloszenia uzupelniajace przygo-
towywane przez wlasciwe organy przed przekazaniem ich Komisji. (Zob. réwniez cz¢$¢ 11, rozdziat 5.1).

Zadne dziatania podjete przez Komisje, np. rozpatrywanie i zatwierdzanie zgloszen uzupelniajacych, nie
oznaczajg przejecia odpowiedzialnoci za przekazane informacje, bowiem odpowiedzialno$¢ przez caly czas
spoczywa na panstwie czlonkowskim przekazujacym zgloszenie uzupehniajace.

4.2.5.  OdpowiedZ na zgloszenia uzupetniajgce

Pafistwa czlonkowskie mogg odpowiada¢ na wszelkie zgloszenia uzupelniajace dotyczace ich wilasnego
zgloszenia lub ich wlasnych zgloszen, rozpoczynajac dyskusje w przestrzeni wspdlpracy online udostgpnionej
panstwom czlonkowskim do celéw wymiany informacji (zob. cz¢$¢ 1I rozdzial 5.3.2). Dzigki temu odpowiedz
jest widoczna dla wszystkich uczestnikéw systemu RAPEX.

(**) Zob. punkt 10 zatgcznika II do dyrektywy 2001/95/WE.
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4.3. Podmioty i role zaangazowane w dzialania nastepcze

Strony zaangazowane w proces przekazywania zgloszen uzupelniajacych i ich obowiazki w tym zakresie sg
nastepujgce:

4.3.1.  Podmioty gospodarcze (**)

Podmioty gospodarcze nie sa bezpoSrednio zaangazowane w przekazywanie zgloszen uzupehniajacych.
Podmioty gospodarcze musza jednak wspdlpracowaé z organami krajowymi i udzielaé im wszelkich
informacji dotyczacych produktu bedacego przedmiotem istniejacego zgloszenia, aby ulatwiaé tworzenie
i skladanie zgloszen uzupelniajacych za posrednictwem aplikacji RAPEX.

4.3.2.  Organy nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku zglaszajg Komisji Europejskiej za posrednictwem aplikacji RAPEX wszelkie dziatania
nastepcze lub inne informacje dotyczace zgloszen.

4.3.3.  Komisja Europejska

Komisja Europejska rozpatruje i zatwierdza zgloszenia uzupelniajagce zgodnie ze specyfikacjami zawartymi
w czesci Il rozdziat 4.2.

4.4. Przeplyw pracy

4.41.  Tworzenie i skladanie zgloszenia uzupetniajgcego przez paristwo cztonkowskie

Punkt kontaktowy RAPEX jest odpowiedzialny za przekazywanie zgloszen uzupelniajacych za posrednictwem
aplikacji RAPEX. (Zob. cz¢s$¢ 11, rozdziat 5.1).

4.4.2.  Rozpatrywanie zgloszeri uzupetniajgcych przez Komisje
4.4.2.1. Poprawno$¢ i kompletnosé

Komisja sprawdza wszystkie zgloszenia uzupelniajace otrzymane za posrednictwem aplikacji RAPEX przed
zatwierdzeniem i przekazaniem ich pafistwom czlonkowskim. Sprawdzana jest przede wszystkim poprawnos¢
i kompletno$¢ przedtozonych informacji.

Komisja sprawdza, czy otrzymane zgloszenie uzupelniajace spelnia wszystkie istotne wymogi okreslone
w GPSD i w niniejszych wytycznych oraz czy zastosowano wilasciwg procedure. Po stwierdzeniu poprawnosci
zgloszenia uzupelniajgcego Komisja sprawdza jego kompletno$¢. Za punkt odniesienia stuzy rozdzial 4.2.2
niniejszych wytycznych.

Komisja zwraca szczegblng uwage na zgloszenia uzupelniajace obejmujace oceny ryzyka. Sprawdza przede
wszystkim, czy opis zagrozen jest kompletny, jasno przedstawiony i dobrze udokumentowany oraz czy ocena
ryzyka wyraznie dotyczy produktu objetego zgloszeniem.

4.4.2.2. Wezwanie do przekazania dodatkowych informacji

Przed zatwierdzeniem zgloszenia uzupelniajacego Komisja moze zwrdci¢ si¢ do panistwa czlonkowskiego
zglaszajacego uwage z prosbg o przekazanie dodatkowych informacji lub wyjasnien w wyznaczonym
terminie. Zatwierdzenie zgloszenia uzupelniajgcego moze by¢ uzaleznione od otrzymania wymaganych
danych.

Komisja moze zwré6ci¢ si¢ do kazdego panstwa czlonkowskiego, w szczegdlnosci panfistwa czlonkowskiego
przekazujacego uwage, z prosbg o udzielenie opinii na temat zatwierdzonego zgloszenia uzupelnia-
jacego. Panstwo czlonkowskie sklada swoja opini¢ do Komisji w wyznaczonym przez nig terminie. Ponadto
zglaszajace pafistwo czlonkowskie informuje Komisj¢ o wszelkich zmianach, jakich nalezy dokonad
w zgloszeniu (np. w ocenie ryzyka) lub w jego statusie (np. trwale usuniecie z systemu).

4.43.  Zatwierdzanie i przekazywanie zgloszer uzupetniajgcych

Wszystkie zgloszenia uzupelniajace ocenione jako poprawne i kompletne sg zatwierdzane i przekazywane
przez Komisje w terminach okreslonych w dodatku 5 do niniejszych wytycznych.

Komisja nie zatwierdza zgloszen uzupelniajgcych 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.

(*) Do celéw niniejszych wytycznych ,podmiot gospodarczy” oznacza kazdg osobg fizyczng lub prawna zdefiniowang jako ,podmiot
gospodarczy” w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 badz jako ,producent” lub ,dystrybutor” w GPSD.
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4.44.  Trwale wycofanie zgloszenia uzupelniajgcego z systemu RAPEX

Zgloszenia uzupelniajace przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX sa zachowywane w systemie tak
dlugo, jak zgloszenia, ktérych te zgloszenia dotycza. Komisja moze trwale wycofa¢ zatwierdzone zgloszenie
uzupelniajgce z aplikacji RAPEX, jezeli wycofano z niej zgloszenie, ktérego dotyczy takie zgloszenie uzupel-
niajace (zgodnie z czescig Il rozdzial 3.4.7.1.1 niniejszych wytycznych). Ponadto Komisja moze usungé
zatwierdzone zgloszenie uzupelniajace, jezeli najprawdopodobniej zawiera ono bledne informacje,
w szczegblnosci w przypadku gdy:

a) produkt wykryty na rynku przez pafistwo czlonkowskie zglaszajace uwage rézni si¢ od produktu objetego
zgloszeniem;

b) Srodki podjete przez panstwo czlonkowskie zglaszajace uwage zostaly zakwestionowane przez sad lub
w wyniku innego postepowania, a nastepnie zostaly wycofane;

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

Zastosowanie majg przepisy rozdziatéw 3.4.7.1.2 i 3.4.7.1.3.

Po podjeciu decyzji o usunigciu zgloszenia uzupelniajacego przez Komisje jest ono usuwane z aplikacji RAPEX
(lub staje si¢ niewidoczne dla uzytkownikéw systemu).

Komisja powiadamia wszystkie pafistwa czlonkowskie o wycofaniu zgloszenia uzupelniajacego za posred-
nictwem przestrzeni wspOlpracy online, o ktérej mowa w czesci II rozdzial 5.3.2, lub innych réwnie
skutecznych $rodkow.

4.5. Terminy skladania zgloszefi uzupelniajacych

Panistwa czlonkowskie przekazujg Komisji zgloszenia uzupelniajace mozliwie jak najszybciej i nie pozniej niz
w terminach okre$lonych w dodatku 4 do niniejszych wytycznych.

Na szczeblu krajowym ustanowione s3 odpowiednie rozwigzania dotyczace przekazywania informacji
pomiedzy wszystkimi wlasciwymi organami a punktem kontaktowym RAPEX, aby zapewnil przestrzeganie
terminéw (zob. cz¢§¢ 11, rozdziat 5.1).

Ustalone terminy majg zastosowanie niezaleznie od toczacych si¢ postgpowan odwolawczych lub wymogu
oficjalnej publikacji.

4.6. Whioski o zachowanie poufnosci

Pafistwo czlonkowskie skladajace zgloszenie uzupelniajgce moze w nim zawrzeé wniosek o zachowanie
poufnosci. Wnioski takie wyraznie wskazuja te cze$¢ lub te czesci zgloszenia uzupelniajacego, ktére powinny
zachowal poufny charakter. Ponadto wszystkie wnioski o zachowanie poufnosci sg opatrzone uzasadnieniem
jasno okreslajacym przyczyny.

Whioski o zachowanie poufnosci sg rozpatrywane przez Komisje w celu ustalenia, czy sa zasadne (tj. zgodne
z przepisami GPSD i niniejszych wytycznych) oraz kompletne (tj. czy okreslajg, ktore czesci formularza sg
objete klauzulg poufnosci oraz czy zawieraja uzasadnienie). Komisja podejmuje ostateczng decyzje w sprawie
zachowania poufnoéci po konsultacjach z wlasciwym punktem kontaktowym RAPEX. (Zob. cze$¢ 11, rozdziat
5.1).

Komisja i pafistwa czlonkowskie traktuja zgloszenia uzupelniajace zawierajace wnioski o zachowanie
poufnosci w taki sam sposéb jak pozostale zgloszenia uzupelniajace. Poufnos¢ zgloszenia uzupelniajacego lub
jego czgSci nie uniemozliwia rozpatrzenia i przekazania takiego zgloszenia wlasciwym organom krajowym za
posrednictwem aplikacji RAPEX. Niemniej jednak ani Komisja, ani pafistwa czlonkowskie nie powinny
podawaé do wiadomosci publicznej zadnych czgsci zgloszenia, ktére majg charakter poufny. Informacje takie
sg poufne i dlatego nie powinny by¢ publikowane w jakiejkolwiek formie.

Pafistwo czlonkowskie skladajace zgloszenie uzupelniajace niezwlocznie wycofuje swéj wniosek o zachowanie
poufnosci z chwilg, gdy stwierdzi, Ze przyczyny takiego wniosku s3 juz nieaktualne. Komisja, otrzymawszy
taki wniosek od panstwa czlonkowskiego przekazujacego zgloszenie uzupelniajace, informuje wszystkie
panstwa cztonkowskie o zniesieniu poufnosci.

5. Sieci RAPEX
5.1. Krajowe punkty kontaktowe RAPEX

Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia jeden punkt kontaktowy RAPEX do obslugi aplikacji RAPEX na
szczeblu krajowym. Decyzje, w ramach ktérego organu krajowego utworzony zostanie punkt kontaktowy
RAPEX, podejmujg panistwa czlonkowskie. Kazde pafistwo czlonkowskie tworzy réwniez swoja krajowq siec
RAPEX, aby zapewni¢ skuteczny przeplyw informacji pomiedzy krajowym punktem kontaktowym a réznymi
organami uczestniczacymi w systemie RAPEX. (Zob. Cze$¢ I rozdziat 5.4 i czg$¢ 11, rozdziat 1.2).
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5.1.1. Organizacja

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia krajowemu punktowi kontaktowemu zasoby i informacje niezbedne
do wykonywania jego zadan, w szczegélnosci do zarzadzania systemem w sposéb zapewniajacy skuteczng
ciagglo§¢ archiwizacji/dziatania.

Punkt kontaktowy RAPEX posiada oddzielne konto e-mail dotyczace systemu RAPEX, za posrednictwem
ktérego mozna si¢ skontaktowal 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 RAPEX. Punkt kontaktowy RAPEX posiada
réwniez bezposredni numer telefonu i faksu, za posrednictwem ktérego mozna si¢ skontaktowaé z punktem
w godzinach pracy i poza nimi.

5.1.2. Zadania

Do gléwnych zadan punktu kontaktowego RAPEX nalezy:

a) organizowanie pracy krajowej sieci RAPEX i kierowanie nig, zgodnie z zasadami okreSlonymi
w niniejszych wytycznych;

b) szkolenie i wspieranie wszystkich organéw nalezacych do sieci w zakresie korzystania z aplikacji RAPEX;

c¢) dopilnowanie, aby wszystkie zadania zwigzane z aplikacja RAPEX wynikajace z GPSD i niniejszych
wytycznych byly wykonywane prawidlowo, w szczegdlnosci aby wszystkie wymagane informacje (tj.
zgloszenia, zgloszenia uzupelniajace, informacje dodatkowe itp.) byly przekazywane Komisji bez opdznien;

d) przekazywanie informacji pomiedzy Komisjg a krajowymi organami nadzoru rynku i organami odpowie-
dzialnymi za kontrole granic zewnetrznych;

€) sprawdzanie i zatwierdzanie kompletnosci informacji otrzymanych od wszystkich organéw przed
przekazaniem ich Komisji za posrednictwem aplikacji RAPEX;

f) sprawdzanie przed zlozeniem zgloszenia, czy produkt nie zostal juz zgloszony lub czy informacje o tym
produkcie nie zostaly juz przekazane za posrednictwem aplikacji RAPEX (aby unikng¢ powielania);

g) uczestniczenie w spotkaniach grupy roboczej punktéw kontaktowych RAPEX i w innych wydarzeniach
zwigzanych z funkcjonowaniem aplikacji RAPEX;

h) sugerowanie mozliwych udoskonalen w funkcjonowaniu systemu;

i) niezwloczne informowanie Komisji o wszelkich problemach technicznych z funkcjonowaniem aplikacji
RAPEX;

j)  koordynowanie wszystkich krajowych dzialan i inicjatyw zwigzanych z aplikacja RAPEX;

k) wyjasnianie zainteresowanym stronom, w jaki sposéb funkcjonuje system RAPEX i jakie sg ich obowiazki,
w szczeg6lnosci obowiazek zgloszen ze strony przedsigbiorcow okreslony w art. 5 ust. 3 GPSD.

5.2. Sieci RAPEX tworzone na szczeblu unijnym i krajowym
5.2.1.  Sieé punktéw kontaktowych RAPEX

Komisja organizuje prace sieci punktéw kontaktowych RAPEX i koordynuje j3. Wymieniona sie¢ obejmuje
wszystkie punkty kontaktowe RAPEX wyznaczone w panstwach cztonkowskich i w pafistwach nalezacych do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Komisja regularnie zwoluje spotkania sieci punktéw kontaktowych RAPEX w celu oméwienia funkcjonowania
systemu (np. informowania o ostatnich zmianach w systemie RAPEX, wymiany dodwiadczen i know-how)
oraz poprawy wspélpracy pomiedzy punktami kontaktowymi RAPEX.

5.2.2.  Sieci RAPEX tworzone na szczeblu krajowym

Punkty kontaktowe RAPEX organizuja prace swojej wlasnej ,krajowej sieci RAPEX” i koordynuja ja. Krajowa
sie¢ RAPEX sklada sig z:

a) punktu kontaktowego RAPEX;
b) organéw nadzoru rynku odpowiedzialnych za monitorowanie bezpieczenstwa produktow; oraz

¢) organéw odpowiedzialnych za kontrole granic zewnetrznych.
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Zacheca si¢ punkty kontaktowe RAPEX do zorganizowania i zapewnienia funkcjonowania krajowej sieci
RAPEX, aby wszystkie zaangazowane organy byly $wiadome swoich zadan i obowigzkéw zwigzanych
z funkcjonowaniem systemu RAPEX. W tym zakresie nalezy zachowaé spdjnos¢ z informacjami zawartymi
w niniejszych wytycznych.

Zacheca si¢ punkty kontaktowe RAPEX do ulatwiania regularnej i stalej wymiany informacji oraz dyskusji
z siecig krajowg w celu oméwienia ze wszystkimi zaangazowanymi organami sposobu organizacji i funkcjo-
nowania systemu RAPEX oraz, w stosownych przypadkach, przeprowadzenia szkolen.

5.3. Narzedzia komunikacji wewnetrznej w systemie RAPEX, ustalenia praktyczne i techniczne zwigzane
z systemem RAPEX oraz najlepsze praktyki

5.3.1.  Jezyki

Jezyki uzywane w zgloszeniach i zgloszeniach uzupelniajacych, a takze podczas wymiany informacji
pomiedzy punktami kontaktowymi RAPEX a Komisja, musza w nalezyty sposéb uwzglednia cele systemu
RAPEX oraz zapewniaé szybka wymiang informacji pomiedzy panstwami czlonkowskimi a Komisja na temat
produktow stwarzajacych powazne zagrozenia.

Aby ulatwi¢ prace sieci, zacheca si¢ organy pafstw czlonkowskich do wykorzystywania istniejacej strony
internetowej Komisji Europejskiej ,eTranslation” w celu zapewnienia, by wszystkie pafstwa czlonkowskie
rozumialy informacje przekazywane za posrednictwem systemu RAPEX.

Link do narzedzia tlumaczeniowego umozliwiajacy przesylanie dokumentéw lub wyciagéw z tekstéw przezna-
czonych do tlumaczenia ze wszystkich jezykéw UE oraz na wszystkie jezyki UE (%) jest dostepny
w przestrzeni wspolpracy. (Zob. czes¢ 11, rozdzial 5.3.2).

5.3.2.  Narzgdzia online systemu RAPEX
a) System RAPEX

Komisja ustanowita i prowadzi internetowa aplikacje stuzaca jako narzedzie do komunikacji dla celow
aplikacji RAPEX. Pafistwa czlonkowskie wykorzystuja ten system do przygotowywania i skladania zgloszen
uzupelniajacych za posrednictwem aplikacji RAPEX, za$ Komisja wykorzystuje t¢ aplikacje do zatwierdzania
i przekazywania otrzymanych dokumentéw.

Komisja umozliwia dostep do aplikacji wszystkim punktom kontaktowym RAPEX, wlaSciwym organom
krajowym i odpowiednim departamentom Komisji. Komisja okresla zasady przyznawania dostepu do systemu
i udziela dostepu mozliwie najwigkszej liczbie uzytkownikéw, uwzgledniajagc potrzeby i ograniczenia
techniczne.

Jezeli system RAPEX jest czasowo niedostepny (z przyczyn innych niz regularne i planowane prace konser-
wacyjne), panstwa czlonkowskie powinny sklada¢ do Komisji wylacznie zgloszenia dotyczace powaznych
zagrozen (tj. ,zgloszenia na podstawie art. 127, ,zgloszenia na podstawie art. 12 wymagajace dzialan nadzwy-
czajnych” lub ,zgloszenia na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008”).

Skladanie innych zgloszen i zgloszeni uzupelniajacych zostaje zawieszone do momentu przywrdcenia
dostepnosci systemu RAPEX. Podczas przerwy w funkcjonowaniu systemu zgloszenia RAPEX nalezy przesytaé
Komisji poczta elektroniczng na adres: just-rapex@ec.curopa.eu lub na inny wcze$niej podany adres e-mail.
Jezeli przekazanie droga elektroniczng nie jest mozliwe, zgloszenia w systemie RAPEX s3 przesylane do
Komisji za posrednictwem dowolnych innych $rodkéw uznanych za wlasciwe ().

b) Narzedzie ,Product Safety Business Alert Gateway”

Celem narzedzia Product Safety Business Alert Gateway (znanego réwniez pod nazwa Business Gateway) jest
uproszczenie praktycznych aspektéw zobowiazania cigzacego na mocy art. 5 ust. 3 GPSD na producentach,
dystrybutorach lub ich upowaznionych przedstawicielach do zgloszenia wlasciwym organom krajowym
panstw cztonkowskich, jezeli na podstawie posiadanych informacji i wiedzy zawodowej wiedzg badZz powinni
wiedzie¢, ze produkt, ktéry wprowadzili do obrotu, stanowi zagrozenie.

Narzedzie Business Gateway obejmuje dwa elementy: (i) formularz zgloszenia; oraz (i) bazg¢ danych online.
Formularz zgloszenia jest zarezerwowany dla producentéw i dystrybutoréw na potrzeby powiadamiania
wlasciwych organéw krajowych panstw czlonkowskich o tym, ze produkt, ktéry wprowadzili do obrotu,
stwarza zagrozenie, co pozwala im na wywigzanie si¢ ze zobowigzania cigZzacego na nich na mocy art. 5
ust. 3 GPSD. Baza danych online jest przeznaczona dla organéw krajowych pafistw cztonkowskich odpowie-
dzialnych za przyjmowanie zgloszen o stwarzajacych zagrozenie produktach konsumenckich, ktore sg
skladane przez producentéw i dystrybutor6w. Wlasciwy organ krajowy moze wykorzysta¢ dostarczone
informacje w celu zlozenia zgloszenia RAPEX, o ile wszystkie kryteria w tym zakresie sg spetnione.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html
(*) Nie ma potrzeby przesylania zgloszen za posrednictwem stalego przedstawicielstwa pafistwa cztonkowskiego przy UE.
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¢) Przestrzefi wspdlpracy

Komisja zarzadza réwniez przestrzenig wspotpracy w celu wymiany informacji miedzy Komisjg a wlasciwymi
organami krajowymi panstw czlonkowskich. Przestrzen ta obejmuje unijng platforme bezpieczenstwa
produktéw konsumenckich dostepng dla punktéw kontaktowych RAPEX i ich odpowiednikéw zajmujacych
si¢ kwestiami bezpieczefistwa produktéw w ramach wiasciwych organéw krajowych w odniesieniu do
wszystkich kwestii zwigzanych z systemem RAPEX. Wniosek o udzielenie dostgpu do tej przestrzeni musi
zostaé zlozony przez punkty kontaktowe RAPEX we wlasciwym panstwie czlonkowskim i zatwierdzony przez
Komisje.

Przestrzen ta obejmuje réwniez sekcj¢ zarzadzana przez Komisje, ktéra zawiera przydatne wskazowki
i informacje na temat dzialania systemu RAPEX, a takze informacje ze strony panstw czlonkowskich.

d) Narzedzie RAG (,RAG tool”) (*¥)

Komisja opracowala to narzedzie dostgpne na stronie internetowej RAPEX, aby ulatwi¢ oceng¢ ryzyka
zwigzanego z produktami zgloszonymi za posrednictwem aplikacji RAPEX zgodnie z zasadami okre§lonymi
w dodatku 6.

5.3.3. Dane kontaktowe

Komisja dostarcza punktom kontaktowym RAPEX dane kontaktowe czltonkéw zespolu Komisji ds. systemu
RAPEX, w tym imiona i nazwiska, adresy e-mail oraz numery telefonu.

Punkty kontaktowe RAPEX przekazuja Komisji swoje dane kontaktowe, w tym imiona i nazwiska
pracownikéow punktu kontaktowego, nazwe i adres organu, w ramach ktérego utworzono punkt kontaktowy
RAPEX, a takze adresy e-mail oraz numery telefonu pracownikéw. Punkty kontaktowe RAPEX niezwlocznie
powiadamiaja Komisje o wszelkich zmianach danych kontaktowych. Komisja publikuje i aktualizuje wykaz
danych kontaktowych punktéw kontaktowych RAPEX na stronie internetowej RAPEX.

Pafistwa czlonkowskie przetwarzaja dane kontaktowe, w tym dane osobowe, stosujac unijne przepisy
w dziedzinie ochrony danych. Jezeli chodzi o wymiang¢ informacji za posrednictwem aplikacji RAPEX,
panstwa czlonkowskie powinny przetwarzaé dane osobowe, zapewniajac obieg danych oraz ich przeka-
zywanie wylgcznie w zakresie, w jakim jest to bezwzglednie konieczne.

5.3.4.  Funkgonowanie aplikacji RAPEX poza normalnymi godzinami pracy

Aplikacja RAPEX dziala nieprzerwanie. Komisja i punkty kontaktowe RAPEX zapewniaja mozliwo$¢ kontak-
towania si¢ z osobami odpowiedzialnymi za funkcjonowanie systemu RAPEX w dowolnym momencie (telefo-
nicznie, za podrednictwem 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 przekazuje punktom kontaktowym RAPEX numer telefonu alarmowego, z ktdérego nalezy korzystad,
aby skontaktowac si¢ z zespotem Komisji ds. systemu RAPEX poza godzinami pracy, z pierwszenstwem przed
wszelkimi innymi kanatami komunikacyjnymi.

Punkty kontaktowe RAPEX przekazuja Komisji swoje dane kontaktowe, w tym numery telefonu pracownikow,
z ktérymi mozna si¢ kontaktowaé w godzinach pracy i poza nimi. Punkty kontaktowe RAPEX niezwlocznie
powiadamiajg Komisje o wszelkich zmianach danych kontaktowych.

CZESC I
DODATKI
1. Pola i informacje zawarte w zgloszeniach (*°)

Pola, ktére zostana opublikowane w internecie, sg zacienione.

Formularz zgloszenia

Sekgja 1: Informacje ogélne

Nr sprawy

Data utworzenia

(**) Zob. cz¢s¢ Irozdzial 5.3 niniejszych wytycznych.
(*) Pola zawarte w formularzu mogg zosta¢ zaktualizowane w nastgpstwie zmian uzgodnionych miedzy Komisja a pafstwami
czlonkowskimi.
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Formularz zgloszenia

Data zatwierdzenia/przekazania

Rodzaj zgloszenia*

Kraj zglaszajacy

Pelne dane kontaktowe organu zglaszajacego*

Sekcja 2: Produkt

Produkt dla profesjonalistéw | produkt konsumencki

Kategoria produktu*

Kategoria portalu OECD (jezeli jest znana)

Produkt (okreslenie produktu)*

Nazwa*

Marka*

Rodzaj/numer modelu: *

Numer serii/kod kreskowy*

Kod celny*

Opis produktu i opakowania*

Calkowita liczba artykuléw objetych zgloszeniem (jezeli jest znana)*

Zdjecia:

Sekcja 3: Obowigzujace regulacje i normy

Przepisy prawne (dyrektywa, decyzja, rozporzadzenie itd.)*

Normy*

Dowdd zgodnosci*

Czy produkt jest podrobiony? *

Certyfikaty

Sekcja 4: Identyfikowalno$é

Kraj pochodzenia (kraj, w ktérym produkt zostal wyprodukowany)*

Kraje przeznaczenia*

Pelne dane teleadresowe producenta lub jego przedstawiciela (przedstawicieli)*

Pelne dane teleadresowe eksportera (eksporteréw)*

Pelne dane kontaktowe importera (importeréw)*

Pelne dane kontaktowe dystrybutora (dystrybutorow)*

Pelne dane kontaktowe detalisty (detalistow)*

Czy produkt jest (rdwniez) sprzedawany przez internet?

Prosze¢ podaé szczegdly: URL
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Formularz zgloszenia

Sekgcja 5: Ocena ryzyka

Kategoria ryzyka*

Poziom ryzyka

Podsumowanie wynikéw badan*

Opis aspektu technicznego skutkujgcego najwyzszym poziomem zagrozenia

Opis zagrozenia (w jaki sposob wada techniczna wywoluje zagrozenie)*

Unijne przepisy prawne lub normy, z ktérymi na podstawie przeprowadzonych badani produkt nie jest zgodny*

Informacje dotyczace znanych zdarzen i wypadkow*

Sekgja 6: Srodki

Rodzaj przyjetych Srodkow*

Jezeli sg to Srodki Rodzaj podmiotu gospodarczego, ktdry stosuje zgloszony Srodek (zgloszone $rodki)*
dobrowolne:

Nazwa podmiotu gospodarczego, ktdry stosuje zgloszony srodek (zgloszone $rodki)*

Jezeli sg to Srodki Nazwa organu nakazujacego zastosowanie zgloszonego $rodka (zgloszonych $rodkéw)*
obowigzkowe:

Rodzaj podmiotu gospodarczego, ktéremu nakazano zastosowanie srodka (Srodkow)

Kategoria $rodkow*

Data wejscia w Zycie*

Czas trwania*

Zakres stosowania*

Czy zgloszenie zostalo wyslane przez producenta czy przez dystrybutora na podstawie art. 5 ust. 3 GPSD? *

Link URL do strony przedsiebiorstwa dotyczacej odzyskania produktu od konsumentow (jezeli jest dostepny)

Sekgja 7: Poufno$é

Czy zgloszenie jest poufne?*

Zakres poufnosci

Uzasadnienie

Sekcja 8: Inne

Informacje dodatkowe

Uzasadnienie wysylania ,zgloszenia o charakterze informacyjnym”

Zakgczniki

Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)

Certyfikaty

Sprawozdanie z badania i ocena ryzyka
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Formularz zgloszenia

Zgloszenie zlozone przez podmiot gospodarczy za posrednictwem narzedzia ,Business Gateway”

Przyjete Srodki

*Oznacza pole obowigzkowe

2. Pola i informacje zawarte w zgloszeniach uzupelniajgcych ()

Pola, ktére zostana opublikowane w internecie, sg zacienione.

Sekcja 1: Informacje ogélne

Nr sprawy

Zatwierdzony rodzaj zgloszenia

Kraj zglaszajacy

Data utworzenia

Data zatwierdzenia/przekazania

Numer przedlozenia

Numer zgloszenia uzupelniajgcego

Kraj skladajacy zgloszenie uzupelniajace

Pelne dane kontaktowe organu zglaszajacego

Kategoria produktu objetego zatwierdzonym zgloszeniem

Zgtoszony produkt

Zgtoszona nazwa

Produkt (okreslenie produktu)

Nazwa (figurujaca na produkcie lub opakowaniu)

Marka (figurujaca na produkcie lub opakowaniu)

Rodzaj/numer modelu

Numer partii | kod kreskowy (lub inne informacje umozliwiajace identyfikacje produktéw, ktérych dotyczy zglosze-
nie)

Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)

Sekcja 2: Rodzaj zgloszenia uzupelniajacego

Wykryty produkt*

Calkowita liczba wykrytych artykulow (jezeli jest znana)*

Przyjete Srodki [ nieprzyjete Srodki

Rodzaj przyjetych srodkéw: *

Jezeli sg to Srodki Rodzaj podmiotu gospodarczego, ktéry stosuje zgltoszony $rodek (zgtoszone $rodki)*
dobrowolne:

Nazwa podmiotu gospodarczego, ktdry stosuje zgltoszony $rodek (zgloszone Srodki)*

(*) Pola zawarte w formularzu mogg zosta¢ zaktualizowane w nastgpstwie zmian uzgodnionych miedzy Komisja a pafstwami
czlonkowskimi.



L 73/154

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15.3.2019

Jezeli sg to Srodki
obowigzkowe:

Nazwa organu nakazujacego zastosowanie zgloszonego Srodka (zgloszonych $rodkéw)*

Rodzaj podmiotu gospodarczego, ktéremu nakazano zastosowanie $rodka (Srodkéw)

Kategoria $rodkow*

Data wejscia w Zycie*

Czas trwania*

Zakres*

Przyjete $rodki

Link URL do strony przedsigbiorstwa dotyczacej odzyskania produktu od konsumentow (jezeli jest dostepny)

Odmienna ocena ryzyka*

Kategoria ryzyka*

Podsumowanie wynikéw badan (opis wad technicznych)*

Odniesienie do przepiséw prawnych i norm (z klauzulami) stanowigce podstawe badania produktu*

Odmienna ocena ryzyka*

Informacje dotyczgce znanych zdarzen i wypadkéw*

Zalaczniki (zaSwiadczenia, sprawozdania z badania i ocena ryzyka ...)

Informacje dodatkowe*

Informacje uzupelniajace dotyczace kanatéw dystrybucji lub pochodzenia produktu

Informacje uzupelniajace dotyczace oceny ryzyka

Inne informacje uzupelniajace

Sekcja 3: Poufnos¢

Czy dzialania nastgpcze majg charakter poufny? *

Zakres poufnosci

Uzasadnienie

Zalgczniki

Zdjecia (produktu, opakowania i oznakowania)

Sprawozdanie z badania i ocena ryzyka

Certyfikaty

Przyjete Srodki

*Oznacza pole obowigzkowe
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3. System zgloszer

Ustalno poziom ryzyka
i przjeto $rodki?

Zgloszenie
o charakterze inf.

(jesli dotyczy) ()

\tlwajqce

| Produkt objety |
rozporzadzeniem (WE) l
I nr765/2008? (%) !

Tak Nie T hodikiobgy ] , :
/ } i | | Srodkidobrowolne? |
L | rosporsadreniem (VE) p— | Srodkdobronaine |
| Informacje | L___ 227_63/_2 9(18_(_) R zgloszenie
| wystarczajace do | ltlie
! identifikacji? ! f; /
I dentiblagi? Ta \ Nie
_____________ .
/ :Informacje wigzgce sig | /
i A Fe——— e e Tak
= : - | znowym ryzykiem? : ! Skutki :
ke Zalecane zgloszenie b | transgraniczne? (%) |
Ta Ni o charakterze \ g
ie S e
informacyjnym / \ (Tak Nie \l
,/ Tak I Informage | “l
Nie Tak e I wystarczajgace do | X
v | identyfikacjiz | "Nie b
Zgk i dstawi i
mgsg;;;?: g‘l’;z en‘;:‘:a Zglpszenie o charakterze Zgloszenie na podst. Zalecane zgloszenie
podstawie art. 22 rozp. informacyjnym art. 11 GPSD .OCthkt.erZC
(WE) 765/2008 informacyjnym

(1) Nalezy zaktualizowaé w przypadku przyjecia Srodka.

() Nalezy stosowa¢ wykladni¢ roszerzajaca pojecia skutki transgraniczne (zob. cz¢é¢ I rozdziat 6.1 niniejszych wytycznych).

() Zob. cz¢é¢ Irozdziat 3.1 niniejszych wytycznych.

4. Terminy dla paristw cztonkowskich

Panstwa czlonkowskie majg obowigzek dochowania wyznaczonych terminéw, chyba ze nalezycie uzasadnig brak

mozliwoéci ich dochowania.

Procedura zgla-
szania

Dzialanie

Ostateczny termin

Zgloszenia

Wyslanie ,zgloszenia na podstawie art. 12 wymagaja-
cego dzialai nadzwyczajnych”

W ciaggu 3 dni od:

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

— otrzymania informacji na te-
mat ,$rodkéw dobrowolnych”.

Wyslanie ,zgloszenia na podstawie art. 12” lub zglosze-
nia na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008

W ciggu 10 dni od:

— przyjecia ,$rodkéw przymuso-
wych” lub podjecia decyzji
o ich przyjeciu lub

— otrzymania informacji na te-
mat ,$rodkéw dobrowolnych”.

Potwierdzenie Srodkéw, jezeli zgloszenie wystano przed
podjeciem decyzji o ich przyjeciu

W ciagu 45 dni od zloZenia zglo-
szenia

Aktualizacja zgloszenia

W ciggu 5 dni od otrzymania in-
formacji na temat rozwoju sytua-
¢ji wymagajacego wprowadzenia
zmian do zgloszenia
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Procedure} zgla- Dzialanie Ostateczny termin
Szania
Zgloszenia Zapewnienie dzialan | ,zgloszeniem na podstawie art. | W ciagu 20 dni od otrzymania
uzupelniajgce nastepczych 12 wymagajagcym dzialan nad- | zgloszenia
w zwigzku ze: zwyczajnych”
,zgloszeniem na podstawie art. | W ciaggu 45 dni od otrzymania
12" i ,zgloszeniem wystanym | zgloszenia
przez Komisje Europejsky”, jak
réwniez ze zgloszeniem na pod-
stawie art. 22 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008
Wyslanie zgloszenia | ,zgloszeniem na podstawie art. | W ciagu 3 dni od:
uzupelniajgcego do: | 12 wymagﬁj;qcym dzialafi nad- | __ wykrycia zgloszonego pro-
zwyczanyc duktu na rynku,
— zakoriczenia oceny ryzyka
z r6znymi wynikami lub
— otrzymania dodatkowych in-
formacji
,zgloszenia na podstawie art. | W ciagu 5 dni od:
127 i ,zgloszenia wyslanego | _ 1 =0 1o oneco  pro-
przez Komisje Europejska”, jak gﬁlktg na ryngku g0 P
réwniez zgloszenia na podstawie T
art. 22 rozporzadzenia (WE) | — zakoriczenia  oceny  ryzyka
nr 765/2008 z réznymi wynikami lub
— otrzymania dodatkowych in-
formacji
Aktualizacja zgloszenia uzupelniajacego W ciggu 5 dni od otrzymania in-
formacji na temat rozwoju sytua-
¢ji wymagajacego wprowadzenia
zmian do zgloszenia uzupelniaja-
cego
Zgloszenia Wyslanie ,zgloszenia na podstawie art. 11” W ciggu 10 dni od przyjecia
g . L,Srodkéw przymusowych”
S 8
5§ € o Aktualizacja zgloszenia W ciggu 5 dni od otrzymania in-
2 2 é formacji na temat rozwoju sytua-
b g 2 ¢ji wymagajacego wprowadzenia
© 'g ~ zmian do zgloszenia
€ g 5
S g
S @
o =}

5. Terminy dla Komisji

Procedura zgta-

. Dzialanie Ostateczny termin
szania
Zgloszenia Zatwierdzenie ,zgloszenia na podstawie art. 12 wyma- | W ciggu 3 dni od otrzymania

T, B gajacego dziatan nadzwyczajnych” zgloszenia
< < 9
S & E a2 Zatwierdzenie ,zgloszenia na podstawie art. 12” oraz | W ciggu 5 dni od otrzymania
E AT zgloszenia na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) | zgloszenia
g = g nr 765/2008
2.3 2
2] E 5
2 5 = E Zatwierdzenie ,zgloszenia o charakterze informacyj- | W ciagu 10 dni od otrzymania
R nym” zgloszenia
5 3




15.3.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 73/157

(*)

(*)

(*)

(*)

(*)

Procedure} zgla- Dzialanie Ostateczny termin
Szania
Zgloszenia Zatwierdzenie zgloszenia uzupelniajagcego do ,zglosze- | W ciagu 3 dni od otrzymania
uzupelniajgce nia na podstawie art. 12 wymagajacego dzialai nadzwy- | zgloszenia uzupelniajacego
czajnych”
Zatwierdzenie zgloszenia uzupelniajacego do ,zglosze- | W ciagu 5 dni od otrzymania
nia na podstawie art. 12” i ,zgloszenia wysltanego przez | zgloszenia uzupelniajacego
Komisj¢ Europejska”, jak réwniez zgloszenia na podsta-
wie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
Zatwierdzenie zgloszenia uzupelniajacego do ,zglosze- | W ciagu 10 dni od otrzymania
nia o charakterze informacyjnym” zgloszenia uzupelniajacego
Zgloszenia Zatwierdzenie ,zgloszenia na podstawie art. 11” W ciagu 10 dni od otrzymania
. % g . 2 zgloszenia
—§ G 3 O | Zgloszenia Zatwierdzenie zgloszen uzupelniajacych do ,zgloszenia | W ciagu 10 dni od otrzymania
g 2 g § : uzupelniajace na podstawie art. 11” zgloszenia uzupelniajacego
WYTYCZNE DOTYCZACE OCENY RYZYKA W ODNIESIENIU DO PRODUKTOW KONSUMENCKICH (*)
1. Wstep

Uzytkowanie produktéw konsumenckich moze doprowadzi¢ do obrazen, np. oparzei spowodowanych gorgcym
zelazkiem, zranien w wyniku korzystania z nozyczek lub nozy lub uszkodzenia skéry spowodowanego $rodkami
czyszczacymi stosowanymi w gospodarstwie domowym. Tego rodzaju urazy zdarzaja si¢ raczej rzadko, poniewaz
bezpieczny sposéb korzystania z produktéw konsumenckich wynika z wiedzy ogdlnej i z instrukcji. Weigz jednak
pozostaje ryzyko powstania obrazen.

Ryzyko to mozna oceni¢ w rézny sposéb. Do oceny ryzyka zwigzanego z produktami konsumenckimi
zastosowano wiele metod, takich jak metoda obliczeniowa (*2), metoda matrycowa (*’) i metoda zalecana wcze$niej
dla unijnego systemu wczesnego ostrzegania aplikacji RAPEX (*). Chociaz ogdlne zasady oceny ryzyka zawsze byly
uzgodnione, sposéb okreSlania ryzyka byt ciagle usprawniany. Prowadzito to do rozbieznych wynikéw
i zwigzanych z tym dyskusji oraz do rozwazan na temat najlepszej mozliwej praktyki.

Dlatego tez celem niniejszych wytycznych dotyczgcych oceny ryzyka jest poprawa sytuacji i zapewnienie w ramach
dyrektywy w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktéw (*°) przejrzystej i wykonalnej metody przeznaczonej do
odpowiedniego stosowania przez wiasciwe organy panstw czlonkowskich do oceny ryzyka w odniesieniu do
niezywno$ciowych produktéw konsumenckich. Niniejsze wytyczne opracowano w oparciu o metode oceny ryzyka
opracowang dla innych celéw, ale przystosowang do szczegélnych wymogéw niezywnoSciowych produktéw
konsumenckich.

Przed zastosowaniem w praktyce niniejszych wytycznych konieczne bedzie oczywiscie pewne przeszkolenie, ale
wiedza specjalistyczna w zakresie oceny ryzyka znacznie ulatwi realizacje tego zadania. Pomocna bedzie takze
wymiana pogladéw miedzy osobami oceniajacymi ryzyko, poniewaz nabywana przez lata wiedza specjalistyczna
i do$wiadczenie sg bezcenne.

Wiecej informacji na temat metody oceny ryzyka zharmonizowanych produktéw (zaréwno produktéw konsumenckich, jak
i produktéw dla profesjonalistéw) w odniesieniu do szerszych kategorii zagroze publicznych chronionych na mocy unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego mozna znalez¢ w czesci I rozdziat 5.3.

Benis, H.G. (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (System obliczania oceny ryzyka produktu), sprawozdanie przygotowane
dla nowozelandzkiego Ministerstwa Spraw Konsumenckich z lutego 1990 r. Publikacja 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 bezpieczeristwa
produktéw konsumenckich objetych dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczeristwa produktéw i identyfikacji
najlepszych praktyk.) Sprawozdanie sporzadzone przez Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Metoda stosowana przez organy belgijskie. Publikacja 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 bezpieczenistwa produktéw konsumenckich
objetych dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktéw i identyfikacji najlepszych praktyk.) Sprawozdanie
sporzadzone przez Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Decyzja Komisji 2004/418/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgca wytyczne dotyczace zarzadzania Unijnym Systemem
Szybkiego Informowania (RAPEX) oraz zgloszen skladanych zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE (Dz.U. L 151 z 30.4.2004,
s. 83).

Dyrektywa 2001/95/WE.
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Przy tworzeniu metody oceny ryzyka malymi, latwo dajacymi si¢ realizowac etapami niniejsze wytyczne pozwalajg
skupi¢ si¢ na istotnych kwestiach dotyczacych produktu, jego uzytkownika (uzytkownikéw) i zastosowania
(zastosowan) oraz pozwalajg identyfikowa juz na poczatku mozliwe rozbieznosci pogladéw oséb oceniajacych
ryzyko, eliminujac dzigki temu czasochtonne dyskusje. Wytyczne te powinny wiec umozliwiaé osigganie spojnych
i solidnych wynikéw oceny ryzyka opierajacych si¢ na dowodach i na wiedzy naukowej, a tym samym osigganie
powszechnie uznawanego konsensusu w zakresie zagrozen stwarzanych przez wiele niezywnosciowych produktéw
konsumenckich.

Sekcja 5 zawiera krotki przeglad i schemat blokowy okreslajace sposéb przygotowania oceny ryzyka zgodnie
z niniejszymi wytycznymi. — W niniejszych wytycznych termin ,produkty konsumenckie” oznacza niezywnosciowe
produkty konsumenckie.

Niniejsze wytyczne nie zastepujg innych wytycznych, ktére mogg dotyczy¢ okre$lonych produktéw lub moga byé
wyraznie okreSlone w prawodawstwie i odnosza si¢ m. in. do chemikaliéw, kosmetykéw, produktéw leczniczych
lub wyrobéw medycznych. Stosowanie tych konkretnych wskazdwek jest bardzo zalecane, poniewaz sa one
dostosowane do konkretnych potrzeb, ale osoba oceniajgca ryzyko zawsze bedzie mogla sama podjaé decyzje co
do najlepszego sposobu oceny ryzyka produktu.

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

2. Ocena ryzyka — przeglgd
2.1. Ryzyko - powigzanie miedzy zagrozeniem i prawdopodobiefistwem

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

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

— Zagrozenie to nie zawsze si¢ jednak urzeczywistnia, poniewaz wiele oséb korzysta z drabin i z nich nie spada
ani nie doznaje urazu. Wskazuje to na pewng mozliwo$¢ (lub prawdopodobiefistwo) urzeczywistnienia si¢
nieodlgcznego zagrozenia, ale nie na pewno$¢ jego urzeczywistnienia sie. Mimo ze niebezpieczefistwo zawsze
istnieje mozna zminimalizowa¢ prawdopodobiefistwo jego urzeczywistnienia si¢, na przyklad poprzez
zachowanie ostroznosci podczas wchodzenia po drabinie.

— Korzystanie w gospodarstwie domowym ze $rodka czyszczgcego zawierajgcego wodorotlenek sodu do
udrazniania instalacji kanalizacyjnej zawsze wigze si¢ z mozliwoscia powaznego uszkodzenia skdry, jezeli
dojdzie do kontaktu produktu ze skéra, albo moze doprowadzi¢ nawet do catkowitej utraty wzroku, jezeli
produkt dostanie si¢ do oka. Dzieje si¢ tak, poniewaz wodorotlenek sodu jest substancjg silnie Zrgca, co
oznacza, ze ze $rodkiem czyszczacym wigze si¢ nieodlgczne zagrozenie.

Jezeli jednak $rodek czystosci jest prawidlowo uzywany, niebezpieczefistwo si¢ nie urzeczywistnia. Prawidlowe
uzywanie moze wigza¢ si¢ z zakladaniem plastikowych rekawiczek i okularé6w ochronnych. Skéra i oczy sa wtedy
chronione, a prawdopodobiefistwo obrazef znacznie mniejsze.

Ryzyko stanowi wiec powigzanie miedzy skalg ewentualnych obrazeri poniesionych przez konsumenta i prawdopo-
dobiefistwem wystapienia tych obrazen.

2.2. Trzy etapy oceny ryzyka

Ryzyko mozna okresli¢ w trzech etapach:

1. Przygotowanie scenariusza powstawania urazu, w ktorym nieodlagczne zagrozenie zwigzane z produktem
prowadzi do obrazen ciala konsumenta (zob. tabela 1). Okreslenie skali obrazen ciala konsumenta.

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

wypadku.
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Urazy mogg mie¢ rézng skale zaleznie od zagrozenia zwigzanego z produktem, od sposobu korzystania
z produktu przez konsumenta, od rodzaju konsumenta korzystajacego z produktu i wielu innych czynnikéw
(zob. sekcja 3). Im wigksza jest skala urazu, tym wigksze jest zagrozenie powodujace te szkody i odwrotnie.
,Skala obrazen” stanowi wigc Srodek oceny zagrozenia. W niniejszych wytycznych proponuje si¢ stosowanie
czterech stopni skali urazow, poczynajac od urazow, ktérych skutki sg zazwyczaj catkowicie odwracalne, do
bardzo powaznych urazéw prowadzacych do trwalej niepelnosprawnosci powyzej okoto 10 % lub nawet $mier¢
(zob. tabela 3).

2. Okreslenie prawdopodobiefistwa doznania w praktyce urazu przez konsumenta za sprawg nieodlacznego
zagrozenia zwigzanego z produktem.

Chociaz scenariusz powstawania urazu opisuje spos6b, w jaki konsument doznaje urazu, sprawdza si¢ on tylko
z pewnym prawdopodobienistwem. 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 prawdopodobienistwem (w kontekscie ulamkéw) w celu
uzyskania ryzyka.

Powigzania tego mozna dokonal, sprawdzajac obie wartosci w odpowiedniej tabeli (zob. tabela 4); poziom
ryzyka jest w tej tabeli okreslony jako ,powazny”, ,wysoki”, ,Sredni” 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 najistotniejsze, poniewaz tylko podjecie dzialania zwiazanego z najwyzszym ryzykiem moze
skutecznie zapewni¢ wysoki poziom ochrony.

Z drugiej strony, zidentyfikowane ryzyko moze by¢ nizsze od najwyzszego ryzyka, ale moze wymagal
okreslonych dzialan polegajacych na zmniejszeniu ryzyka. Istotne jest wéwczas podjecie dziatan w celu wyelimi-
nowania tego ryzyka tak, aby skutecznie zmniejszy¢ wszystkie rodzaje ryzyka.

Po zrealizowaniu trzech etapéw oceny przedstawionych powyzej ocena ryzyka jest wlasciwe zakonczona.
Schemat przeptywu dotyczacy tworzenia oceny ryzyka zostal zamieszczony na koncu sekcji 5.

2.3. Przydatne wskazéwki
Szukaj informacji

Na podstawie przykladow przedstawionych w rozdziale 2.1 kazdy z trzech etapéw oceny ryzyka (zob. pkt 2.2)
wymaga przewidzenia ewentualnych zdarzeni i prawdopodobienstwa ich wystapienia, poniewaz dany produkt
zazwyczaj nie spowodowal wypadku i nie doszlo (jeszcze) do urzeczywistnienia si¢ zagrozenia. Przy tym zadaniu
pomocne beda wezesniejsze doswiadczenia z podobnymi produktami oraz wszelkie inne informacje na temat
produktu dotyczace takich kwestii, jak konstrukcja, stabilno$¢ mechaniczna, sklad chemiczny, dzialanie, instrukcje
obstugi, w tym ewentualne rady dotyczace zarzadzania ryzykiem rodzaj docelowych konsumentéw
(i konsumentéw przypadkowych), sprawozdania z badan, statystyki dotyczace wypadkow, unijna baza danych
o urazach (IDB) (*), informacje na temat skarg konsumentéw, zachowania réznych konsumentéw podczas
korzystania z produktu i na temat odzyskania produktu. Przydatnym Zrédtem informacji moga by¢ takze wymogi
dotyczace produktu okreslone w prawodawstwie, w normach dotyczacych produktu lub w listach kontrolnych
(takich jak norma ISO 14121: Bezpieczenistwo maszyn — Ocena ryzyka).

Produkty bedace przedmiotem oceny mogg by¢ jednak specyficzne i w zwiazku z tym wskazane Zrédla mogg nie
dostarczaé wymaganych informacji. Ponadto zebrane informacje moga by¢ niepelne, niespéjne lub nie w pelni
wiarygodne. Moze to mie¢ miejsce szczegdlnie w odniesieniu do statystyk dotyczacych wypadkéw, jezeli zarejes-
trowana jest tylko kategoria produktu. Brak odnotowanych wypadkow, niewielka liczba wypadkéw lub niewielki
stopien obrazen nie powinny by¢ uznawane za przestanke niskiego ryzyka. Z duza uwaga nalezy takze analizowa¢
statystyki dotyczace okreslonego produktu, poniewaz z czasem moglo dojs¢ do zmiany konstrukeji lub skladu
produktu. Informacje nalezy zawsze ocenia¢ krytycznie.

Szczegdlnie przydatne moga by¢ informacje zwrotne od innych specjalistow, poniewaz korzystaja oni z do$wiad-
czenia Zyciowego i przedstawiaja sugestie, ktre podczas oceny ryzyka produktu nie sa catkowicie oczywiste. Inni
specjaliSci mogag 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 postepowaé z produktem. SpecjaliSci moga takze pomoc
w ocenie ryzyka w odniesieniu do réznych urazéw wywolywanych przez produkt i sposobu powstawania tych
urazéw w wyniku korzystania z produktu. Specjalisci moga takze stwierdzié, czy scenariusz powstawania urazu jest
,calkowicie nierealistyczny” lub zbyt mato prawdopodobny, a nastepnie wskazac osobie oceniajacej ryzyko bardziej
realistyczne zalozenia.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eufidbpa/
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W ten sposéb informacje zwrotne od do$wiadczonych kolegéw moga by¢ pomocne z réznych wzgledéw, mimo ze
udzielanie takich informacji nie jest obowigzkowe. Osoba oceniajaca ryzyko zatrudniona w danym organie
moglaby zwrdci¢ sie o porade do kolegéw 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 oceniajaca ryzyko zatrudniona w danej branzy przemystu moglaby wykorzystywal 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 konsultacji z innymi specjalistami nie mozna uzyska¢ wymaganych,
bardzo konkretnych danych, wéwczas pomocna moze si¢ okazaé tzw. analiza wrazliwo$ci. W ramach tej analizy
dla kazdego parametru oceny ryzyka przyjmuje si¢ nizsza i wyzszg warto$¢ 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 wprowadzenie nizszych i wyzszych wartoéci. W ten sposdéb mozna oszacowal zakres rzeczywistego ryzyka
zwigzanego z produktem.

Jezeli mozliwe jest oszacowanie najbardziej prawdopodobnej wartosci kazdego parametru, wowczas te wartosci
nalezy zastosowal w procedurze, a obliczony w ten sposéb poziom ryzyka bedzie najprawdopodobniejszym
ryzykiem.

Przyklad analizy wrazliwosci znajduje si¢ ponizej w sekcji 6.

Pozwol innym sprawdzi¢ przeprowadzong ocen¢ ryzyka

Informacje zwrotne od kolegéw beda takze pomocne podczas finalizowania oceny ryzyka. Bedg oni mogli udzieli
porad dotyczacych zalozer i szacunkéw przeprowadzonych podczas trzech etapéw wskazanych w pkt 2.2. Beda
korzystali ze swojego do§wiadczenia, co pozwoli na dokonanie bardziej solidnej, rzetelnej, przejrzystej i ostatecznie
uzyskanie akceptowanej w wiekszym stopniu oceny ryzyka. Zaleca si¢ wigc, aby przed zakoficzeniem oceny ryzyka
zwracano si¢ do innych specjalistéw o udzielenie porady, o ile to mozliwe w drodze dyskusji grupowej. Grupy te
powinny skfada¢ si¢ z 3-5 cztonkéw posiadajacych wiedze fachowa wilasciwg ze wzgledu na oceniany produkt:
inzynieréw, chemikéw, (mikro)biologéw, statystykow, kierownikéw ds. bezpieczenstwa produktéw i innych.
Dyskusje grupowe beda szczegélnie przydatne w sytuacji, gdy produkt jest nowy na rynku i nie byl nigdy
wczesniej oceniany.

Oceny ryzyka powinny by¢ rzetelne i realistyczne. Ze wzgledu jednak na to, ze oceny te wymagaja uwzglednienia
wielu zalozefi rézne osoby oceniajace ryzyko moga wyciagaé rézne wnioski na podstawie znalezionych danych
i innych dowodéw lub na podstawie rozbieznych doswiadczen. Niezbedne jest wigc, aby osoby oceniajace ryzyko
dyskutowaly miedzy soba w celu osiagnigcia porozumienia lub co najmniej konsensusu. Dzigki ocenie ryzyka
opisanej w niniejszych 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 latwiej osiagna¢ konsensus. Sprawi to réwniez, ze ocena ryzyka bedzie w wigkszym stopniu akceptowalna.

Dokumentuj oceng ryzyka

Istotne jest, aby dokumentowal ocen¢ ryzyka, opisujgc produkt i wszystkie parametry wybierane podczas oceny,
takie jak wyniki, rodzaj (rodzaje) konsumentéw wybieranych do scenariusza (scenariuszy) powstawania urazu
i prawdopodobienstw 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 urazow, ale tylko jedno ryzyko

Jezeli zidentyfikowano kilka zagrozen, kilka scenariuszy powstawania urazu, urazy o réznej skali lub prawdopodo-
biefistwie, wowczas wszystkie z nich nalezy stosowal do calej procedury oceny ryzyka w celu okreslenia ryzyka
zwigzanego z kazdym z tych elementéw. W rezultacie produkt moze mie¢ kilka pozioméw ryzyka. Ogdlnym
ryzykiem produktu jest wtedy najwyzszy zidentyfikowany poziom ryzyka, poniewaz podjecie dzialania na
najwyzszym poziomie zagrozenia stanowi zazwyczaj najskuteczniejszy sposoéb zmniejszenia ryzyka. Ryzyko inne
niz najwyzsze mozna uznaé za szczegélnie istotne tylko w wyjatkowych przypadkach, poniewaz moze ono
wymaga¢ konkretnych Srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Jako przyklad kilku zagrozen mozna wskaza¢ milotek majacy staby obuch i staby trzonek, ktére moga ulec
peknieciu podczas uzywania w wyniku czego konsument moze odnie$¢ uraz. Jezeli na podstawie odpowiednich
scenariuszy obliczono rézne poziomy ryzyka, najwyzsze ryzyko stanowi ,ryzyko” zwiazane z mlotkiem.
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Mozna argumentowac, ze:

— W rzeczywistosci decydujace znaczenie powinno si¢ przypisywal najistotniejszemu zagrozeniu, poniewaz
doprowadzi ono do najbardziej dotkliwych szkéd. W przedstawionym w pkt 2.1 przykladzie dotyczacym
milotka najistotniejszym zagrozeniem mogloby by¢ pekniecie stabego obucha, ktérego odtamki moglyby dostaé
si¢ do oka i ewentualnie doprowadzi¢ do oslepienia uzytkownika. Z kolei w wyniku zlamania si¢ trzonka
milotka nigdy nie powstajg mate odtamki, ktére moglyby spowodowa¢ tak istotne obrazenia oczu.

— Stanowiloby to jednak oceng zagrozenia, a nie oceng¢ ryzyka. W ocenie ryzyka zwraca si¢ takze uwage na
prawdopodobiefistwo rzeczywistego powstania urazu. ,Najistotniejsze zagrozZenie” moze wigc powodowac uraz,
ktérego 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¢
bardziej 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 prawdopodobienstwo
urzeczywistnienia si¢ scenariusza powstawania urazu. W przedstawionym w pkt 2.1 przykladzie dotyczacym
milotka, jezeli trzonek milotka jest bardzo slaby, najbardziej prawdopodobny scenariusz powstawania urazu
bedzie dotyczyt peknigcia trzonka i to powinno by¢ czynnikiem decydujacym.

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

Podsumowujac, ryzyko stanowi zréwnowazone powigzanie miedzy zagrozeniem i prawdopodobiefstwem
powstania urazu, do ktérego to zagrozenie moze doprowadzié. Ryzyko nie opisuje zagrozenia ani prawdopodo-
biefistwa, ale oba te elementy réwnocze$nie. Przyjmowanie najwyzszego ryzyka jako ,ryzyka” zwigzanego
z produktem zapewni najskuteczniejsze bezpieczenistwo produktéw (z wyjatkiem wskazanego powyzej
konkretnego ryzyka wymagajacego szczegblnego zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa na poczatku niniejszej
sekgji).

Czy ryzyko moze si¢ kumulowaé?

W odniesieniu do niemal kazdego produktu mozna przygotowa¢ kilka scenariuszy powstawania urazu przewidu-
jacych kilka rodzajow ryzyka. Na przyklad szlifierka katowa moze stwarzaé ryzyko porazenia pradem, poniewaz
przewody elektryczne moga by¢ zbyt odslonigte 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 ogélne ryzyko stwarzane przez szlifierke jako ,powazne”?

Jezeli z tym samym produktem zwigzanych jest kilka rodzajéow ryzyka, istnieje wigksze prawdopodobiefistwo
urzeczywistnienia si¢ jednego z nich i spowodowania urazu. Catkowite prawdopodobiefistwo powstania szkody jest
wigc wigksze. Nie oznacza to, Ze catkowite ryzyko jest automatycznie wyzsze, ale:

— Calkowitego prawdopodobienstwa nie oblicza si¢ przez zwykle zsumowanie prawdopodobiefistw. Wymagane
sa bardziej zlozone obliczenia, ktérych wynikiem jest zawsze prawdopodobiefistwo nizsze od sumy wszystkich
prawdopodobieristw.

— Kazde kolejne poziomy prawdopodobienstwa rézniag si¢ o wspélczynnik wynoszacy 10 (tabela 4). Oznacza to,
ze wiele réznych scenariuszy z tego samego poziomu musialoby prowadzi¢ do wyzszego ogdlnego prawdopo-
dobienistwa (a takze ryzyka).

— Warto$§¢ prawdopodobiefistwa moze nie by¢ dokladna, poniewaz czesto na wszelki wypadek przyjmuje si¢ ich
mniej korzystng warto$¢, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony. W zwigzku z tym warto opierac si¢ na doklad-
niejszych obliczeniach prawdopodobiefistwa scenariusza przewidujacego najwyzsze ryzyko niz sumowal
przyblizone obliczenia prawdopodobieristw réznego rodzaju scenariuszy.

— Z latwoscig mozna opracowa¢ setki scenariuszy powstawania urazu. Gdyby ryzyka po prostu si¢ sumowaly,
catkowite ryzyko zalezatoby od liczby opracowanych scenariuszy powstawania urazu i moglyby wzrasta¢ ,bez
konica”. Nie ma to sensu.

Dlatego tez ryzyka si¢ nie kumuluja. Jezeli jednak istnieje wigcej niz jedno istotne ryzyko, moze istnie¢ potrzeba
szybszego podejmowania dzialan zwiazanych 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 wystarczajace mogloby by¢ wstrzymanie sprzedazy.

Zarzadzanie ryzykiem zalezy od wielu czynnikéw, nie tylko od liczby rodzajow ryzyka stwarzanego przez produkt
w tym samym czasie. W zwigzku z tym poruszono kwestie powigzania ryzyka i zarzadzania ryzykiem (sekcja 4).
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Zgodno$¢ z dopuszczalnymi warto$ciami okreslonymi w przepisach i normach

W ramach nadzoru rynku produkty konsumenckie s3 czgsto badane pod katem dopuszczalnych wartosci lub
wymogow okreslonych w przepisach i normach dotyczacych bezpieczenstwa produktu. Produkt zgodny z dopusz-
czalnymi warto$ciami i wymogami (¥) uznaje si¢ za bezpieczny pod wzgledem wlasciwosci bezpieczenstwa
okreslonych z tymi warto$ciami i wymogami. Mozna przyjaé takie zalozenie, poniewaz podczas ustalania dopusz-
czalnych wartoéci lub wymogéw uwzglednia si¢ ryzyko zwigzane z przeznaczeniem produktu i jego dajace si¢
w uzasadniony sposéb przewidzie¢ uzytkowanie. Producenci musza wigc zapewni¢ zgodno$¢ swoich produktéw
z danymi wartociami lub wymogami, poniewaz wowczas beda musieli zwracaé uwage tylko na te rodzaje ryzyka
zwigzane z ich produktami, ktérych 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 (*) zmienionego rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 552/2009 (*),

— w normie jest cylinder do badania malych cze$ci: male czg$ci zabawek przeznaczonych dla dzieci w wieku
ponizej 36 miesigcy nie moga w calodci miescié si¢ w cylindrze opisanym w normie dotyczacej zabawek (*°).
Jezeli czgci mieszczg si¢ w cylindrze, stwarzaja ryzyko.

— Uznaje sig, ze produkt nie jest bezpieczny, jezeli nie jest zgodny z okreslonymi dopuszczalnymi warto$ciami.
W przypadku:

— dopuszczalnych wartoéci okre$lonych 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 préobowal udowodnié, ze dzigki
przeprowadzeniu prawidlowej oceny produktu stopien bezpieczenistwa produktu jest taki sam, jak w przypadku
produktu zgodnego z dopuszczalnymi wartosciami okreSlonymi w normie. Moze to jednak wymagal
wigkszych staran niz faktyczne wyprodukowanie produktu zgodnego z dopuszczalnymi wartoSciami
okreslonymi w normie, moze by¢ réwniez niemozliwe w przypadkach takich jak cylinder do badania malych
czgsci, o ktérym mowa w tiret pierwszym niniejszego wykazu.

Fakt, Ze produkt nie jest zgodny z dopuszczalnymi wartoéciami nie oznacza automatycznie, ze produkt stwarza
,powazne ryzyko” (czyli najwyzszy poziom ryzyka opisanego w niniejszych wytycznych). Dlatego tez w celu
zapewnienia wlasciwych Srodkéw ograniczenia ryzyka wymagana jest ocena ryzyka w stosunku do czgdci
produktu, ktdre nie sa zgodne z przepisami albo normg, albo te przepisy albo normy ich nie dotycza.

Ponadto niektére produkty, takie jak kosmetyki, wymagaja przeprowadzenia oceny ryzyka nawet, jezeli sa zgodne
z dopuszczalnymi warto$ciami okreSlonymi w przepisach. Taka ocena ryzyka powinna stanowi¢ dow6d bezpie-
czefistwa calego produktu (*!).

Podsumowujac, zgodno$¢ z dopuszczalnymi wartosciami okre$lonymi w przepisach i normach stanowi przestanke
$wiadczacg o tym, Ze produkt jest bezpieczny, ale zalozenie takie nie jest wystarczajace.

Szczegblne wytyczne dotyczace oceny ryzyka w szczegélnych przypadkach

Istnieja szczegblne instrukcje dotyczace przygotowania oceny ryzyka w przypadku chemikaliéw (%) i dlatego
kwestia ta nie jest szczegélowo opisywana w niniejszych wytycznych. Instrukcje te opieraja si¢ jednak na zasadach
dotyczacych ,normalnych” produktéw konsumenckich:

— identyfikacja i ocena zagrozenia — takie same jak w przypadku opisywanego w sekcji 2.2 okreslania skali urazu,

(*) Uwaga: zawsze nalezy uwzglednia¢ niepewno$¢, poréwnujac wyniki badan z dopuszczalnymi warto$ciami. Zob. na przyklad:
— ,Raport na temat zaleznoSci pomiedzy wynikami analitycznymi, niepewno$cia pomiaru, wspélczynnikami odzysku
a przepisami prawodawstwa UE dotyczacego zywnoSci i pasz ..." https:[|ec.europa.eu/food/safety/chemical _
safety/contaminants/catalogue_en
— sprawozdanie podsumowujace pt. ,Przygotowywanie dokumentu roboczego wspierajacego jednolitg 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
zezwolenl i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 148894, jak
réwniez 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
7 30.12.2006,s. 1.
(*) Dz.U.L1642z26.6.2009,s.7.
(*°) Norma EN 71-1:2005, sekcja 8.2 +A6:2008.
(*) Art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, Dz.U. L 3422 22.12.2009, s. 59.
(*) rozporzadzenie REACH oraz wytyczne dotyczace REACH, zob.: http://echa.curopa.eu/ Europejska Agencja Chemikaliéw (2008). The
Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment (Wytyczne dotyczace wymog6w informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego): http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.
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— ocena narazenia — na tym etapie narazenie oznacza prawdopodobng dawke substancji chemicznej, ktérg
konsument moze przyjaé oddzielenie lub lacznie droga pokarmows, 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 gléwnie na poréwnaniu dawki substancji chemicznej, ktérg
konsument prawdopodobnie przyjmie (= narazenie) z pochodnym poziomem tej substancji chemicznej, przy
ktérym nie obserwuje si¢ zmian (DNEL). Jezeli narazenie jest dostatecznie nizsze od DNEL, czyli wspétczynnik
charakterystyki ryzyka (RCR) wyraznienie nie przekracza 1, uwaza si¢, Ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane. To jest to samo co okreSlanie poziomu ryzyka. Zastosowanie $rodkéw zarzadzania ryzykiem
moze by¢ zbedne, jezeli poziom ryzyka jest wystarczajaco niski.

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

W przypadku kosmetykow istniejg takze konkretne wskazéwki (%), i moga one istnie¢ w odniesieniu do innych
produktéw i dla innych celéw.

Zaleca si¢ stosowanie takich konkretnych wskazéwek, poniewaz sg one dostosowane do konkretnych przypadkéw.
Jezeli jednak nie istniejg dane wymagane w konkretnych wskazéwkach lub nie mozna ich oszacowaé, do przepro-
wadzenia wstepnej oceny ryzyka mozna zastosowal niniejsze wytyczne. Taka oceng ryzyka nalezy przeprowadzaé
z nalezyta uwaga, aby unikna¢ blednej interpretacji.

3. Tworzenie oceny ryzyka krok po kroku

W niniejszej sekeji szczegélowo opisano kwestie, jakie nalezy uwzgledni¢ i pytania, jakie nalezy zadaé, przygo-
towujac oceng ryzyka.

3.1. Produkt

Produkt powinien by¢ jednoznacznie okreslony. Obejmuje to nazwe produktu, marke, numer modelu, numer typu,
ewentualny numer partii produkcyjnej, wszelkie za§wiadczenia dolgczane do produktu, zamkniecia, ktorych dzieci
nie s3 w stanie otworzy¢, jesli takowe wystepuja, dane wprowadzajacego produkt na rynek oraz kraj pochodzenia.
Zdjecie produktu, jego opakowania i tabliczki znamionowej (w stosownych przypadkach) oraz sprawozdanie(-a)
z badan identyfikujace zagrozenie lub zagrozenia stwarzane przez produkt réwniez moga by¢ uznane za czg§é
opisu produktu.

W indywidualnych przypadkach zagrozenie moze by¢ ograniczone do wyraznie wyodrebnionej czesci produktu,
ktérg mozna oddzieli¢ i ktéra moze by¢ niezaleznie dostgpna dla konsumentéw. W takich przypadkach wystarczy
przeprowadzi¢ ocen¢ tylko tej wyodrebnionej czeSci produktu. Przykladem moga by¢ akumulatorki do
komputeréw typu notebook, ktére moga ulega¢ przegrzaniu.

Opis produktu obejmuje oznakowanie, ktére moze by¢ istotne dla oceny ryzyka, w szczeg6lnosci ostrzezenia.
Instrukcje uzytkowania réwniez mogg zawieral istotne informacje na temat ryzyka zwigzanego z produktem oraz
sposobow ograniczania takiego ryzyka do minimum, na przyklad poprzez stosowanie $rodkéw ochrony indywi-
dualnej lub dopilnowanie, aby dzieci nie uzywaly produktu. Przykladem moze by¢ pita tancuchowa.

Niektére produkty wymagaja réwniez samodzielnego montazu przed uzyciem, np. meble do samodzielnego
montazu. Czy instrukcja montazu jest wystarczajgco zrozumiala, aby gotowy produkt spetnial wszystkie stosowne
wymogi bezpieczenstwa? Czy moze istnieje prawdopodobienstwo popelnienia bledéw przez konsumenta podczas
skfadania produktu, ktére moga doprowadzi¢ do nieprzewidzianego ryzyka?

W ocenie ryzyka zawsze nalezy uwzgledniac 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 zakres zagrozen? Czy wraz z wiekiem i w wyniku ewentualnego latwo przewidywalnego niewlasciwego
uzytkowania pojawig si¢ nowe zagrozenia? Jak dlugi jest czas bezawaryjnej pracy? Jak dlugi jest okres zycia
produktu, uwzgledniajgc okres trwalo$ci? Jak dtugo produkt jest uzytkowany w praktyce przez konsumenta zanim
stanie si¢ odpadem?

(**) Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych dotyczacych zalacznika I do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 315 z 26.11.2013, s. 82);
Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS), SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation (zalecenia SCCS w sprawie badan skladnikéw kosmetycznych i oceny ich bezpieczenistwa), 9. przeglad z dnia
29 wrze$nia 2015 r., SCCS[1564/15, przeglad z dnia 25 kwietnia 2016 r.: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_
safety/docs/sccs_o_190.pdf


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
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Konieczne moze by¢ uwzglednienie dodatkowych kwestii, jezeli produkt staje si¢ nieprzydatny po okreslonym
czasie, mimo ze nigdy nie byl uzywany. Jako przyklady moga tutaj postuzy¢ koce elektryczne lub poduszki
grzewcze. Przewody elektryczne w tych produktach sg zazwyczaj cienkie i po uplywie dziesieciu lat stajg sie
kruche, nawet jezeli produkt nigdy nie byl uzywany. Przewody grzewcze mogg si¢ zetknaé, co spowoduje spiecie
i zapalenie si¢ poscieli.

W kazdej ocenie ryzyka nalezy réwniez uwzgledni¢ opakowanie produktu.

3.2. Zagrozenie stwarzane przez produkt

Zagrozenie to wilasciwo$¢ nierozerwalnie zwigzana z produktem, ktéra moze spowodowal uraz konsumenta
uzytkujacego produkt. Moze ono przybieraé rézne formy:

— zagrozenie mechaniczne, np. ostre krawedzie, o ktére mozna skaleczy¢ palce lub ciasne otwory, w ktérych
palce mogg utkna¢,

— zagrozenie zachly$nieciem sig, np. malymi czeSciami, ktore moga odlaczy¢ si¢ od zabawki, zosta¢ potkniete
przez dziecko i spowodowac zachlysniecie,

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

— zagrozenie elektryczne, np. stwarzane przez elektryczne elementy pod napieciem, ktére moga spowodowaé
porazenie pradem,

— zagrozenie podwyzszong temperaturg lub pozarem, np. grzejnik wentylatorowy, ktéry moze si¢ przegrzac,
zapali¢ i spowodowaé poparzenia,

— zagrozenie termiczne, np. gorgca zewnetrzna powierzchnia piekarnika, ktéra moze spowodowaé poparzenie,

— niektére chemikalia moga by¢ szkodliwe dla konsumenta wylacznie na skutek wielokrotnego narazenia na
kontakt z nimi, zagrozenie mikrobiologiczne, np. bakteriologiczne zanieczyszczenie kosmetykow, ktére moze
spowodowal zakazenie skéry, zagrozenie halasem, np. zdecydowanie za glosne dzwonki telefondéw
komérkowych-zabawek, ktére mogg uszkodzi¢ stuch dziecka,

— zagrozenie mikrobiologiczne, np. bakteriologiczne zanieczyszczenie kosmetykéw, ktére moze spowodowal
zakazenie skory,

— zagrozenie halasem, np. zdecydowanie za glosne dzwonki telefonéw komoérkowych-zabawek, ktére moga
uszkodzi¢ stuch dziecka,

— inne zagrozenia, np. eksplozja, implozja, ci$nienie dzwicku i ultradzwicku, ci$nienie cieczy lub promieniowanie
ze zrédel laserowych.

Na potrzeby niniejszych wytycznych pogrupowano niebezpieczefistwa, w powigzaniu rozmiaru, ksztattu
i powierzchni produktu z potencjalem, energia elektryczng lub kinetyczna, ekstremalng temperaturg i innymi
czynnikami, jak pokazano w tabeli 2. Tabela ma wylacznie charakter orientacyjny i kazda osoba oceniajgca ryzyko
powinna dostosowal scenariusz do produktu objetego oceng. Oczywiscie, nie kazdy rodzaj zagrozenia wystepuje
w przypadku kazdego produktu.

Niemniej tabela 2 powinna ulatwi¢ osobom oceniajgcym ryzyko poszukiwanie i identyfikowanie wszystkich
mozliwych zagrozen w produktach konsumenckich bedacych przedmiotem oceny. W przypadku gdy produkt
wykazuje kilka zagrozen nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka dla kazdego zagrozenia oddzielnie, za§ najwyzsze
zidentyfikowane ryzyko okresla si¢ mianem ,ryzyka” produktu. Nalezy oczywiscie rowniez zglosi¢ te rodzaje
ryzyka, ktére wymagaja zastosowania okreSlonych $rodkéw zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ mozliwosé
ograniczenia wszystkich rodzajéw ryzyka.

Nalezy zauwazy¢, ze pojedyncze zagrozenie moze wywolaé kilka urazéw w ramach tego samego scenariusza.
W takiej sytuacji wszystkie urazy beda si¢ miescily w tym samym scenariuszu powstawania urazu i konieczne
bedzie taczne oszacowanie rozmiaru wszystkich urazéw. OczywiScie wszystkie te urazy tacznie sg bardzo powazne.
— Niemniej jednak nie nalezy sumowal urazéw w ramach réznych scenariuszy. OczywiScie wszystkie te urazy
lacznie sg bardzo powazne. Niemniej jednak nie nalezy sumowac urazéw w ramach réznych scenariuszy.

Jezeli ryzyko stwarzane przez takie zagrozenie uwzglednia podjecia dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem,
dzialania takie nalezy podja¢ bezzwlocznie. Jezeli ryzyko stwarzane przez takie zagrozenie uwzglednia podjecia
dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem, dzialania takie nalezy podjaé bezzwlocznie. Niemniej osoba oceniajaca
ryzyko musi mie¢ pewno$¢, ze zidentyfikowane ryzyko jest najwyzszym ryzykiem (jednym z najpowazniejszych
rodzajéw ryzyka), aby zapewni¢ wystarczajacg skuteczno$¢ dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem. Dotyczy to
zawsze sytuacji, w ktorej ryzyko jest powazne, poniewaz 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 ewentualnie specjalne zarzadzanie ryzykiem na pdzniejszym
etapie. Podsumowujac, do§wiadczenie w zakresie w przeprowadzaniu ocen ryzyka zwigzane z praktyka nadzoru
rynku pozwoli ograniczy¢ liczbe wymaganych ocen ryzyka do minimum.
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Identyfikacja zagrozen na podstawie badafi i norm

Zagrozenia sg czesto identyfikowane i okrelane iloSciowo za pomocg badafi. Rodzaje badati i sposoby ich przepro-
wadzania mogg by¢ okre$lone w europejskich i migdzynarodowych normach dotyczacych produktéw. Zgodnosé
produktu z wymogami zharmonizowanych norm europejskich (,EN ...”), do ktérych odniesienia sg publikowane
w Dzienniku Urze¢dowym, oznacza domniemanie bezpieczenistwa produktu (chociaz jedynie w przypadku tych
wlasciwosci bezpieczenstwa, ktérych dotyczy dana warto$¢ (wartosci) lub norma (normy). W takich przypadkach
mozna sadzié, ze produkt stwarza jedynie minimalne ryzyko oraz zapewnia wysoki poziom ochrony w odniesieniu
do konkretnego zagrozenia objetego badaniem.

Niemniej moze zdarzal si¢, ze domniemanie bezpieczenistwa nie ma zastosowania w niektérych przypadkach
i wowczas nalezy przeprowadzi¢ szczeg6lnie doktadnie udokumentowang oceng ryzyka oraz wystosowal wniosek
o zmiang¢ zharmonizowanej normy.

Jezeli natomiast produkt nie przejdzie pomyslnie badania, mozna zazwyczaj zalozy¢ istnienie ryzyka, chyba ze
producent jest w stanie udowodni¢, ze produkt jest bezpieczny.

Produkty moga nadal stwarzac ryzyko, nawet jesli nie powodujg urazéw

Produkty moga nie by¢ niebezpieczne, a mimo to mogg stwarzal ryzyko, jezeli nie nadajg si¢ do uzycia zgodnie
z ich przeznaczeniem. Jako przyklady mogg tutaj postuzy¢ $rodki ochrony indywidualnej lub elementy sprzetu
ratowniczego, takie jak kamizelki odblaskowe nakladane przez kierowcoéw samochodéw po wypadku. Kamizelki te
maja na celu zwrécenie uwagi kierowcéw nadjezdzajacych pojazdéw i innych uczestnikéw ruchu, aby ostrzec ich
przed wypadkiem, zwlaszcza w nocy. Jezeli jednak paski odblaskowe sa zbyt male lub nie odbijajg $wiatta wystar-
czajgco dobrze, wowczas kamizelki mogg 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 sg 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 spowodowal powazne oparzenia
stoneczne.

3.3. Konsument

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

Moze zaj$¢ konieczno$¢ opracowania scenariuszy powstawania urazu dla réznych rodzajéw konsumentéw w celu
zidentyfikowania najwyzszego ryzyka, czyli ,ryzyka” zwigzanego z produktem. Nie wystarczy na przyklad
uwzgledni¢ w scenariuszu jedynie konsumentéw najbardziej podatnych na zagrozenia, poniewaz prawdopodo-
bienistwo, Ze poniosa negatywne skutki ryzyka, moze by¢ tak niskie, ze ryzyko bedzie nizsze niz w przypadku
scenariusza powstawania urazu u konsumenta, ktéry nie jest podatny na zagrozenia.

Nalezy réwniez uwzglednié osoby, ktére faktycznie nie uzywajg produktu, ale moga znajdowal si¢ w poblizu
uzytkownika. Na przyklad cigcie pila 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
taficuchowg, zaktadajac odziez ochronng i stosujac inne Srodki zarzadzania ryzykiem okre$lone przez producenta,
to osoby postronne moga by¢ w duzym niebezpieczenstwie. Dlatego tez nalezy ostrzegaé, na przyklad
w instrukcjach obstugi pily taficuchowej, przed ryzykiem, na ktére narazone sg osoby postronne oraz informowacé
o sposobach minimalizowania takiego ryzyka.

W zwigzku z powyzszym, opracowujgc scenariusz powstawania urazu, nalezy uwzgledni¢ ponizsze aspekty
dotyczace rodzaju konsumenta i sposobéw uzytkowania produktu przez konsumentéw. Przedstawiona lista nie jest
wyczerpujaca, ale powinna zacheci¢ osoby oceniajgce ryzyko do opisywania scenariuszy powstawania urazu
z niezbednym stopniem szczegélowosci. Nalezy zauwazy(, ze ,konsument” oznacza réwniez osoby, ktore
faktycznie nie uzywajg 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 latwoscia,
poniewaz zapoznaje si¢ z instrukcja obstugi lub zna produkty tego rodzaju, w tym oczywiste i ukryte
zagrozenie (zagrozenia). W zwigzku z tym istnieje mozliwo$¢, Ze zagrozenie stwarzane przez produkt nie
urzeczywistni si¢, a ryzyko bedzie niewielkie.

Przypadkowy uzytkownik moze nie znal danego produktu i moze nie by¢ $wiadomy zagrozenia (zagrozeri).
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
produktu i sposobu uzytkowania.
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— Szczegllnie narazeni konsumenci: Mozna wyr6zni¢ kilka kategorii konsumentéw podatnych i bardzo
podatnych na zagrozenia, tj.: dzieci (od 0 do 36 miesi¢cy, od 36 miesiecy do 8 lat, od 8 do 14 lat) i inni
konsumenci, np. osoby starsze (zob. tabela 1). Wszystkie te osoby maja mniejszg zdolno$¢ rozpoznawania
zagrozenia, na przyklad dzieci, dotkngwszy goracej powierzchni, zdajg sobie sprawe z wysokiej temperatury
dopiero po o$miu sekundach (kiedy si¢ juz poparzg), natomiast doro$li zauwazaja wysoka temperature
natychmiast.

Konsumenci podatni na zagrozenia mogg mie¢ rowniez problemy z uwzglednieniem etykiet ostrzegawczych lub
szczegblng trudno$¢ moze im sprawial uzytkowanie produktu, z ktérego nigdy wezesniej nie korzystali. Moga
takze zachowywacl si¢ w sposob, ktéry sprawia, ze sg bardziej narazeni, na przyklad raczkujace male dzieci,
wkladajace wszystko do buzi. Dzieciom moga si¢ réwniez podobaé przedmioty, ktére atrakcyjnie wygladaja, co
sprawia Ze s3 szczegOlnie niebezpieczne w rekach dzieci. Z drugiej strony nadzdr ze strony rodzicow lub
innych dorostych 0s6b powinien, w normalnych warunkach, uchroni¢ dzieci przez klopotami.

Ponadto konsumenci, ktérzy zazwyczaj nie sg podatni na zagrozenia, moga staC si¢ podatni w konkretnych
sytuacjach, na przyklad jesli instrukcje lub ostrzezenia na etykiecie zostaly podane w jezyku obcym, ktérego
dany konsument nie zna.

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

Podsumowujac, produkt, ktéry z reguly jest bezpieczny dla przecigtnej osoby dorostej, moze nie by¢
bezpieczny dla konsumentéw podatnych na zagrozenia. Powyzszy wniosek nalezy uwzgledni¢, okreslajac
rozmiar i prawdopodobiefistwo urazu (zob. Sekcja 3.5), a tym samym ryzyka.

— Zamierzone i racjonalnie przewidywalne uzycie: Konsumenci moga wykorzystywaé produkt w celach
niezgodnych z jego przeznaczeniem, mimo Zze instrukcje (i wszelkie ewentualne ostrzezenia) sg jasne
i zrozumiale. W zwiazku z tym, ze ostrzezenia mogg nie by¢ w pelni skuteczne, w ocenie ryzyka nalezy
réwniez uwzgledni¢ zastosowania niezgodne z przeznaczeniem produktu. Powyzszy aspekt ma szczegdlne
znaczenie dla producenta produktu, poniewaz musi on zapewni¢ bezpieczefistwo produktu w dajacych si¢
w uzasadniony spos6b przewidzie¢ warunkach uzytkowania.

Uzytkowanie mozna przewidzie¢ z duza doza prawdopodobieristwa na podstawie do$wiadczenia, poniewaz
oficjalne statystyki dotyczace wypadkéw lub inne Zrédla informacji moga nie zawiera¢ danych na ten temat.
Trudnoéci moze zatem sprawi¢ wyznaczenie granicy pomiedzy ,fatwo przewidywalnymi” i ,zupelnie nieprzewi-
dywalnymi” scenariuszami. Niemniej nawet ,zupelnie niewyobrazalne” scenariusze, ktére prowadza do bardzo
powaznych urazéw, mozna uwzgledni¢ w ramach niniejszych wytycznych, poniewaz takie scenariusze zawsze
beda si¢ cechowaly bardzo malym prawdopodobiefistwem. Mozliwe, ze dzigki temu uda si¢ ograniczyé wplyw
takich scenariuszy na okreslanie ogélnego ryzyka zwigzanego z produktem.

— Czgstotliwos¢ i czas trwania uzytkowania: R6zni konsumenci mogg stosowaé produkt czesto lub niezbyt czesto
oraz przez dluzszy lub krétszy czas. Jest to uzaleznione od atrakcyjnosci produktu i latwosci, z jakg mozna
z niego korzysta¢. Codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze pozwoli¢ konsumentowi w pelni zapozna¢ si¢
z produktem i jego wlaSciwo$ciami, w tym z zagrozeniami, instrukcjg i etykietami ostrzegawczymi, a tym
samym ograniczy¢ ryzyko. Z drugiej strony codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze sprawié, ze
konsument za bardzo przyzwyczai si¢ do produktu oraz moze spowodowaé znuzenie uzytkownika, ktéry
bedzie lekkomyslnie ignorowat instrukcje i ostrzezenia, tym samym zwiekszajac ryzyko.

Wreszcie codzienne lub dlugotrwale uzytkowanie moze takze przyspieszy¢ starzenie si¢ produktu, za$ czesci
nieprzystosowane do tak czestego uzytkowania mogg sie szybko zuzy¢ i spowodowaé zagrozenie, a w konsek-
wengji uraz, co réwniez zwicksza ryzyko.

— Rozpoznawanie zagrozenia, zachowania ochronne i $rodki ochronne: Powszechnie wiadomo, ze niektdre
produkty stwarzaja zagrozenie. Nalezg do nich m.in. nozyczki, noze, wiertarki dla majsterkowiczéw, pily
fafcuchowe, rolki, rowery, motocykle i samochody. We wszystkich tych przypadkach zagrozenie stwarzane
przez produkt jest powszechnie znane i fatwo rozpoznawalne lub opisane w instrukgji, ktéra obejmuje réwniez
srodki zarzgdzania ryzykiem. Dzigki temu konsument moze zachowal ostrozno$é lub moze uzy¢ Srodkéw
ochrony indywidualnej, takich jak rekawice, kaski lub pasy bezpieczeistwa, co pozwoli mu uzytkowa¢ produkt
w sposéb ograniczajacy ryzyko do minimum.

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

— Zachowanie konsumentéw w razie incydentu: W wyniku oddzialywania zagrozenia konsument moze odnie$¢
uraz. Istotne jest zatem, aby w ocenie ryzyka uwzgledni¢ mozliwe reakcje konsumenta. Czy konsument,
np. w razie pozaru wywolanego przez produkt, spokojnie odlozy produkt i podejmie dziatania np. w celu
zgaszenia ognia czy w panice wyrzuci produkt? Nie ulega watpliwosci, ze konsumenci podatni na zagroZenia,
szczegblnie dzieci, mogg zachowa¢ si¢ inaczej niz pozostali konsumenci niepodatni na zagrozenia.
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— Srodowisko kulturowe konsumenta i sposéb uzytkowania produktu w rodzinnym kraju konsumenta moga
mie¢ wplyw na ryzyko zwiazane z produktem. Szczegdlnie producenci muszg uwzglednic te réznice kulturowe,
wprowadzajagc nowy produkt do obrotu. Do$wiadczenia producentéw w tym zakresie mogg by¢ zatem cennym
zrédlem informacji dla organéw przygotowujacych ocene ryzyka.

3.4. Scenariusz powstawania urazu: etapy powstawania urazu (urazow)

Wigkszo$¢ scenariuszy powstawania urazu obejmuje nastepujace trzy gléwne etapy:

1) produkt ma ,wad¢” lub moze spowodowal ,niebezpieczng sytuacje” w trakcie przewidywalnego okresu zycia
tego produktu;

2) ,wada” lub ,niebezpieczna sytuacja” prowadza do wypadku;
3) w wyniku wypadku powstaje uraz.

Powyzsze trzy gtéwne etapy mozna podzieli¢ na mniejsze etapy, aby pokazaé, w jaki sposéb zagrozenie stwarzane
przez produkt moze powodowal urazy i temu podobne. Niemniej ,etapy prowadzace do powstania urazu” musza
by¢ opisane jasno, zwigzle i bez zbednych szczegdléw. Nie nalezy rowniez przesadzaé z liczbg etapéw. W miare
nabywania do$wiadczenia okreslanie warunkéw wystapienia dowolnego urazu i ,najkrotszej drogi do urazu” (lub
Jkrytycznej drogi do urazu”) bedzie coraz latwiejsze.

Prawdopodobnie najlatwiej jest zacza¢ od scenariusza dla konsumenta, dla ktérego dany produkt jest przeznaczony
i ktéry 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 przepro-
wadzanie dodatkowych ocen i mozna podja¢ odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko. Podobnie jezeli zdarzenie
jest zglaszane w konkretnej skardze konsumenckiej, wystarczy opracowad jeden scenariusz powstawania urazu, aby
wybra¢ odpowiednie $rodki ograniczania ryzyka.

W przeciwnym wypadku mozna opracowa¢ dodatkowe scenariusze, aby uwzgledni¢ konsumentéw podatnych na
zagrozenia, w szczegdlnosci dzieci (zob. tabela 1), niewielkie lub bardziej wyrazne odstgpstwa od normalnego
uzytkowania, uzytkowanie w innych warunkach klimatycznych, np. w bardzo niskich lub bardzo wysokich
temperaturach, niekorzystne warunki uzytkowania, np. przy braku $wiatla dziennego lub wlasciwego os$wietlenia,
uzytkowanie zgodne 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 calego okresu zycia produktu (uwzgledniajac normalne zuzycie) itp. Kazdy scenariusz nalezy rozwazyé
w kontekscie calej procedury oceny ryzyka.

Jezeli produkt stwarza kilka zagrozen, scenariusz powstawania urazu i scenariusz ryzyka nalezy opracowal dla
kazdego z tych zagrozen. Niemniej kontrola wiarygodnosci, czy scenariusz powstawania urazu moze doprowadzi¢
do ryzyka wymagajacego podjecia dziatar, moze ograniczy¢ liczbe scenariuszy powstawania urazu.

Sposrdd wszystkich opracowanych scenariuszy decydujgce znaczenie dla wyboru Srodkéw ograniczajacych ryzyko
ma zazwyczaj scenariusz prowadzacy do najwyzszego ryzyka (czyli ,ryzyka” zwigzanego z produktem), poniewaz
dzialania nakierowane na najwyzsze ryzyko ograniczajg ryzyko najbardziej skutecznie. Wyjatek od tej reguly moze
stanowi¢ konkretne ryzyko mniejsze od najwyzszego ryzyka, wynikajace z innego zagrozenia, ktérym mozna
zarzadza¢ za pomocg konkretnych Srodkéw i ktére, oczywiscie, powinno takze obejmowac najwyzsze ryzyko.

Ogolna zasada mowi, ze scenariusze powstawania urazu mogg prowadzi¢ do najwyzszego poziomu ryzyka, jezeli:
— skala rozwazanego urazu albo rozwazanych urazéw jest bardzo wysoka (poziom 3 lub 4),
— ogo6lne prawdopodobienstwo scenariusza powstawania urazu jest stosunkowo wysokie (co najmniej >1/100).

Dodatkowe wytyczne w tym zakresie znajdujg 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
uzalezniona od wielu czynnikow, ktére nalezy uwzglednié, okreslajac ,ryzyko” zwiazane z produktem. W zwigzku
z tym nie jest mozliwe podanie precyzyjnej liczby scenariuszy powstawania urazu, ktére sg niezbedne dla danego
przypadku.

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

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

Skala urazu moze by¢ uzalezniona od:

— rodzaju zagrozenia (zob. lista zagrozel w sekcji 3.2 i w tabeli 2). Zagrozenie mechaniczne, np. ostre krawedzie,
moze doprowadzi¢ do skaleczenia palcow; takie urazy sa natychmiast zauwazalne i konsument podejmie
dzialania, aby wyleczy¢ skaleczenia. Z drugiej strony zagrozenie chemiczne moze spowodowaé nowotwoér. Taki
uraz zazwyczaj pozostaje niezauwazony, poniewaz choroba moze si¢ ujawni¢ dopiero po wielu latach, i jest
uznawana za bardzo powazng, gdyz nowotwor jest bardzo trudno wyleczy¢ (o ile w ogdle jest to mozliwe),

— na przyklad powierzchnia rozgrzana do 50 °C moze spowodowal niewielkie poparzenia, natomiast
powierzchnia rozgrzana do temperatury 180 °C spowoduje ci¢zkie poparzenia,

— czasu oddzialywania zagrozenia na konsumenta. W przypadku zagrozenia otarciem krétki kontakt moze
spowodowal jedynie powierzchowne zadrapania na skérze konsumenta, natomiast dluzszy kontakt moze
spowodowac zdarcie duzych fragmentéw skory,

— czg$¢ ciala, ktéra doznala urazu. Na przyklad zranienie skéry przedramienia przedmiotem o ostrym
zakoriczeniu jest bolesne, ale wbicie takiego przedmiotu w oko jest znacznie powazniejszym urazem i moze
nawet zagrazac zyciu,

— wplywu, jaki zagrozenie wywiera na jedna lub kilka czesci ciala. Zagrozenie elektryczne moze spowodowaé
porazenie pradem, w wyniku ktérego osoba traci przytomno$¢, a nastepnie pozar, ktéry moze uszkodzi¢ ptuca,
jezeli osoba nieprzytomna wdycha dym,

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

W celu ilosciowego okreslenia skali urazu (urazéw) w tabeli 3 w niniejszych wytycznych pokazano sposéb klasyfi-
kowania urazow na cztery kategorie, w zaleznosci od odwracalnosci urazu, tj. czy i w jakim stopniu mozliwy jest
powrdt poszkodowanego do zdrowia. Powyisza 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¢ gwdzdz w $ciang. Obuch mlotka jest zbyt staby (poniewaz zostal
wykonany z niewlaSciwego materialu) i peka. Jeden z odlamkéw uderza konsumenta w oko tak mocno, ze
powoduje Slepote. Uraz mozna zatem opisac jako ,uraz oka, obce cialo w oku: trwala utrata wzroku (jednego oka)”
i zgodnie z tabelg 3 jest to uraz stopnia 3.

Prawdopodobiefistwo urazu

,Prawdopodobiefistwo urazu” to prawdopodobienstwo, ze scenariusz powstawania urazu rzeczywiscie spelni si¢
w przewidywanym cyklu Zycia produktu.

Nie jest fatwo oszacowal takie prawdopodobienstwo; jezeli jednak scenariusz jest opisany w odrebnych krokach,
kazdemu z nich mozna przypisa¢ pewne prawdopodobienstwo i mnozgc te prawdopodobiefistwa czgstkowe,
otrzymujemy ogdlne prawdopodobiefistwo scenariusza. Zastosowanie podejicia ,krok po kroku” powinno ulatwié
oszacowanie ogélnego prawdopodobiefistwa. Oczywiscie, w przypadku opracowania kilku scenariuszy konieczne
jest oszacowanie og6lnego prawdopodobiefistwa dla kazdego scenariusza z osobna.

Jezeli jednak scenariusz jest opisany w jednym kroku, ogélne prawdopodobienstwo scenariusza réwniez mozna
oszacowal tylko w jednym kroku. Byloby to jednak zaledwie szacunkowe okreslenie, ktére mogloby by¢ ostro
skrytykowane, a w konsekwencji cala ocene ryzyka zostalaby poddana w watpliwo$¢. Dlatego tez preferowane jest
bardziej przejrzyste przypisywanie prawdopodobiefistw towarzyszace scenariuszowi opisanemu w kilku krokach,
zwlaszcza ze prawdopodobieristwa czastkowe mozna okresli¢ na podstawie niepodwazalnych dowoddw.
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W niniejszych wytycznych rozrdznia si¢ 8 stopni prawdopodobiefistwa, ktére umozliwiajg sklasyfikowanie
og6lnego prawdopodobienstwa: od <1/1 000 000 do >50 % (zob. lewa strona tabeli 4). Ponizszy przyklad
dotyczacy obucha miotka, ktéry si¢ peka podczas wbijania gwozdzia w Sciane przez uzytkownika, powinien
zilustrowa¢, w jaki sposob przypisaé prawdopodobiefistwo do kazdego kroku i w jaki sposéb sklasyfikowaé ogdlne
prawdopodobienistwo:

Krok 1: Obuch milotka pegka, gdy uzytkownik usiluje wbi¢ gwézdz w Sciang, poniewaz material zastoso-
wany do wykonania obucha byl zbyt staby. Stabo$¢ materiatu zostala stwierdzona w badaniu
i w zwigzku z tym prawdopodobiefistwo, ze obuch milotka ulegnie zniszczeniu w oczekiwanym
okresie zycia miotka, okreslono na 1/10.

Krok 2: Milotek peka i jeden z odtamkéw uderza uzytkownika. Prawdopodobienstwo takiego zdarzenia
okreslono na 1/10, poniewaz uwaza si¢, ze powierzchnia gornej czesci ciala narazona na zranie-
nie odpryskujacymi odfamkami stanowi jedng dziesiata pétkulistej przestrzeni z przodu Sciany.
Oczywiscie, gdyby uzytkownik stal bardzo blisko Sciany, jego cialo zajmowaloby wigksza czesé
tej potkulistej przestrzeni i prawdopodobienstwo byloby wigksze.

Krok 3: Odlamek uderza uzytkownika w glowe. Szacuje si¢, ze glowa stanowi okolo jednej trzeciej gornej
czedci ciala, dlatego tez prawdopodobiefistwo wynosi 1/3.

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

Mnozgc prawdopodobienstwa tych etapdw, otrzymujemy ogdlne prawdopodobienstwo scenariusza — 1/10 x 1/10
x 1/3 x 1/20 = 1/6000, co przeklada si¢ na > 1/10 000 (zob. lewa strona tabeli 4).

Po obliczeniu ogélnego prawdopodobienistwa scenariusza powstawania urazu nalezy sprawdzi¢ jego wiarygodnosé.
Kontrola wiarygodnosci wymaga stosunkowo duzego do$wiadczenia, dlatego sugerowane jest uzyskanie wsparcia
osob do$wiadczonych w przeprowadzaniu ocen ryzyka (zob. w sekeji ,Pozwdl innym sprawdzi¢ przeprowadzong
oceng ryzyka”). W miar¢ nabywania do§wiadczenia w stosowaniu niniejszych wytycznych szacowanie prawdopodo-
biefistwa powinno si¢ stawaé coraz fatwiejsze, za§ coraz wigksza liczba dostepnych przykladéow ulatwi to zadanie.

Przypisywanie prawdopodobiefistw do réznych scenariuszy powstawania urazu w odniesieniu do tego samego
produktu moze doprowadzi¢ do nastgpujacych sytuaciji:

— Jezeli w scenariuszu produkt jest stosowany przez konsumentéw bardziej podatnych na zagrozenia, moze
zaistnie¢ konieczno§¢ zwigkszenia ogdlnego prawdopodobienstwa, poniewaz konsumenci bardziej podatni na
zagrozenia sg bardziej narazeni na urazy. Dotyczy to przede wszystkim dzieci, ktdre zazwyczaj nie posiadajg
wystarczajagcego do$wiadczenia, aby podjaé dzialania zapobiegawcze, a wrecz przeciwnie (zob. takze
,Konsumenci podatni na zagrozenia” w sekgji 3.3).

— Jezeli ryzyko jest tatwo rozpoznawalne, w tym dzigki etykietom ostrzegawczym, moze zaistnie¢ konieczno$é
obnizenia prawdopodobiefistwa, poniewaz uzytkownik bedzie ostrozniejszy, stosujgc produkt, aby w miarg
mozliwo$ci unikngé urazéw. Nie dotyczy to scenariusza powstawania urazu u (malych) dzieci i innych
uzytkownikéw podatnych na zagrozenia (zob. tabela 1), kt6rzy nie umiejg czytac.

— Jezeli zglaszano wypadki, ktore pasuja do scenariusza powstawania urazu, prawdopodobienistwo dla takiego
scenariusza 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 wystgpienie urazu jest uzaleznione od stosunkowo duzej liczby warunkéw, ogélne prawdopodobiefistwo
scenariusza bedzie zazwyczaj nizsze.

— Jezeli warunki niezbedne do wystapienia urazu sg tatwe do spelnienia, prawdopodobienstwo moze wzrosnaé.

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

W tym przypadku ,prawdopodobienstwo urazu” to prawdopodobienstwo, Ze scenariusz powstawania urazu moze
sie rzeczywiscie spelni¢. Prawdopodobienstwo nie opisuje zatem ogdlnego narazenia populacji na produkt,
obliczanego na przyklad na podstawie liczby egzemplarzy produktu sprzedanych na rynku w stosunku do liczby
egzemplarzy, ktére moga si¢ popsu¢. Niemniej powyzsze aspekty odgrywaja istotng role podczas wyboru
odpowiednich $rodkéw ograniczania ryzyka (zob. sekcja 4).
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Ponadto nalezy podchodzi¢ ostroznie do danych statystycznych dotyczacych wypadkéw, uzywanych do szacowania
prawdopodobienstwa, nawet jesli odnoszg si¢ one wylacznie do danego produktu. Okoliczno$ci wypadku moga nie
by¢ opisane wystarczajaco szczegblowo, produkt mogt si¢ z czasem zmieni¢, producent moze by¢ inny itd. Co
wiecej, malo znaczace wypadki mogly nie by¢ zglaszane osobom gromadzacym dane dla celéw statystycznych.
Niemniej dane statystyczne dotyczace wypadkow moga rzuci¢ $wiatlo na scenariusze powstawania urazu i ich
prawdopodobiefistwo.

OkreSlanie ryzyka

Po okre§leniu rozmiaru i prawdopodobiefistwa urazu, w miar¢ mozliwosci dla kilku scenariuszy powstawania
urazu, nalezy sprawdzi¢ poziom ryzyka w tabeli 4. Tabela 4 obejmuje zaréwno skale urazu, jak i prawdopodo-
biefistwo i najwyzsze ryzyko jest ,ryzykiem” zwigzanym z danym produktem. Nalezy réwniez zglaszaé te rodzaje
ryzyka, ktére wymagaja podjecia konkretnych Srodkéw zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ ograniczenie
wszystkich rodzajow ryzyka do minimum.

W niniejszych wytycznych wprowadzono rozréznienie pomiedzy czterema poziomami ryzyka: powazne, wysokie,
Srednie i niskie. Poziom ryzyka pomiedzy skalg urazu a prawdopodobienstwem, ktére wystepuja na sasiednich
pozycjach w tabeli, zazwyczaj zmienia si¢ o jeden poziom. Jest to zgodne z og6lng zasada wynikajaca z doswiad-
czenia, ze ryzyko nie zwicksza si¢ skokowo wraz ze stopniowym wzrostem czynnikdéw wejSciowych. Niemniej
w przypadku gdy skala urazu wzrasta z poziomu 1 do poziomu 2 (prawa strona tabeli 4), niektdre poziomy
ryzyka wzrastaja o 2 poziomy, mianowicie ze Sredniego do powaznego i z niskiego do wysokiego. Wynika to
z faktu, ze stopniowanie rozmiaru urazu zastosowane w niniejszych wytycznych obejmuje 4 poziomy, natomiast
pierwotna metoda (zob. Wstep) zakladala 5 pozioméw. Niemniej uwaza si¢, ze 4 poziomy sg typowe dla
produktéw konsumenckich, poniewaz pozwalaja na wystarczajaco dokladne oszacowanie skali urazu; stosowanie 5
pozioméw byloby zbyt skomplikowane, poniewaz ani skali urazu, ani prawdopodobiefistwa nie mozna okresli¢
z bardzo duzg precyzjg.

Na koricowym etapie oceny ryzyka, niezaleznie od tego, czy dotyczy ona pojedynczego scenariusza powstawania
urazu czy ogélnego ryzyka produktu, nalezy wzigé pod uwage wiarygodno$¢ poziomu ryzyka i watpliwosci
dotyczgce szacunkéw. Moze to oznaczal konieczno$¢ sprawdzenia, czy osoba oceniajaca ryzyko wykorzystala
najlepsze dostegpne informacje w celu przygotowania wlasnych szacunkéw i zalozen. Przydatne moga by¢ réwniez
informacje zwrotne od wspétpracownikéw i innych specjalistow.

Bardzo cenna moze by¢ réwniez analiza wrazliwosci (zob. przyktad w sekcji 6.3). W jaki sposéb zmienia sig
poziom ryzyka, jesli skala urazu lub prawdopodobiefistwo wzrasta lub maleje o jeden poziom? Jezeli poziom
ryzyka pozostaje bez zmian, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze ryzyko zostalo 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 prawdopodobiefistwa
(prawdopodobiefistw). Po zakonczeniu analizy wrazliwosci osoba oceniajaca ryzyko powinna by¢ pewna, ze
poziom ryzyka jest dostatecznie wiarygodny oraz Ze moze to udokumentowac i przekaza¢ t¢ informacje dalej.

Od ryzyka do dzialania — odpowiedzialne zarzgdzanie ryzykiem

Zakonczona analiza ryzyka stuzy zazwyczaj do podjecia decyzji o koniecznosci zastosowania dzialan, majacych na
celu ograniczenie ryzyka, a tym samym zapobiegniecie wystapieniu szkodliwych skutkéw dla zdrowia
konsumentéw. Mimo ze dzialania nie s3 zwigzane z ocena ryzyka, niektére kwestie zostaly poruszone ponizej, aby
zobrazowaé mozliwe dzialania nastepcze w odniesieniu do zidentyfikowanych rodzajéow ryzyka.

Dzialania podejmowane w ramach nadzoru rynku beda czesto przybieraly forme konsultacji wlasciwego organu
z producentem, importerem lub dystrybutorem. Moze to poméc wlasciwemu organowi okresli¢, jaki sposéb
zarzadzania ryzykiem jest najbardziej skuteczny i wydajny.

Srodki majace na celu ograniczenie powaznego ryzyka stwarzanego przez produkt konsumencki moga obejmowac
wycofanie z rynku lub wycofanie od konsumentéw. Nizsze poziomy ryzyka zazwyczaj wymagaja zastosowania
mniej rygorystycznych Srodkéw. W takich przypadkach wystarczajace moze si¢ okazaé umieszczenie etykiet ostrze-
gawczych na produkcie lub udoskonalenie instrukcji w celu zwigkszenia bezpieczenstwa produktu. Tak wigc
niezaleznie od poziomu 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
powaznych rodzajéw ryzyka, w wyniku czego ogélne ryzyko zwigzane z tym produktem nie jest powazne,
konieczne moze by¢ niezwloczne podjecie dzialan, poniewaz kazde z tych rodzajow ryzyka moze si¢ stosunkowo
szybko urzeczywistni¢. Rozklad ryzyka zwigzanego z produktem moze wskazywaé na brak kontroli jakosci
produkgji (*4).

Nalezy réwniez uwzgledni¢ narazenie populacji jako calosci. Jezeli duza liczba egzemplarzy produktu zostala
wprowadzona do obrotu i w zwiazku z tym produkt jest uzywany przez wielu konsumentéw, nawet pojedyncze
mniej powazne ryzyko moze wymagaé podjecia natychmiastowych dzialan, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia konsumentow.

(**) Zob. czes¢ Irozdzial 1.1 akapit przedostatni.
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Mniej powazne rodzaje ryzyka réwniez moga wymagal podjecia dzialan, jezeli dany produkt moze powodowaé
wypadki $miertelne, nawet jesli prawdopodobiefistwo wystgpienia takich wypadkéw jest znikome. Jako przyktad
moze tutaj postuzy¢ zamkniecie pojemnika na napoje, ktére moze si¢ odczepi¢ i moze zostaé potknigte przez
dziecko, powodujgc jego zadlawienie si¢ ze skutkiem $miertelnym. Prosta zmiana projektu zamknigcia moglaby
wyeliminowa¢ takie ryzyko, w wyniku czego podejmowanie dalszych dzialan nie byloby konieczne. Mozna nawet
wyrazi¢ zgode na okres wyprzedazy, gdyby ryzyko spowodowania wypadku $miertelnego bylo naprawde znikome.

Do innych aspektéw zwigzanych z ryzykiem naleza postrzeganie ryzyka przez opinie publiczng i jego prawdo-
podobne konsekwencje, niuanse kulturalne i polityczne oraz sposéb przedstawienia produktu w mediach.
Powyzsze aspekty moga by¢ szczegélnie istotne, jezeli dotycza one konsumentéw podatnych na zagrozenia,
w szczegllnodci dzieci. OkreSlenie, jakie Srodki sg niezbedne bedzie lezalo w gestii krajowego organu (krajowych
organéw) nadzoru rynku.

Podjecie dzialai majacych na celu przeciwdzialanie ryzyku moze by¢ réwniez uzaleznione od samego produktu
i ,minimalnego zagrozenia zwigzanego z jego uzytkowaniem, uwazanego za dopuszczalne i odpowiadajace
wysokiemu poziomowi ochrony” (**). Minimalne zagrozenie bgdzie prawdopodobnie o wiele nizsze dla zabawek,
ktoére sa przeznaczone dla dzieci, niz dla pily tancuchowej, ktéra jest znana z tego, ze stwarza tak wysokie ryzyko,
ze wymagane jest stosowanie solidnego wyposazenia ochronnego, aby utrzymacé ryzyko na rozsadnym poziomie.

Wreszcie nawet jezeli produkt nie stwarza ryzyka, konieczne moze by¢ podjecie dziatan, na przyklad jesli produkt
nie jest zgodny z obowigzujgcymi regulacjami/przepisami (np. niekompletne oznakowania).

Podsumowujac, przejicie od ryzyka do dzialania nie przebiega automatycznie. Organy nadzoru musza uwzglednié
szereg czynnikow, na przyklad te wskazane w sekcji 3.3. Zawsze nalezy uwzgledni¢ zasade proporcjonalnosci
i zapewni¢ efektywno$¢ dzialan.

5. Sposdb oceny ryzyka — w skricie
1. Opisz produkt i zwigzane z nim zagrozenie.

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

Czy produkt stwarza tylko jedno zagrozenie? Czy wystepuje kilka zagrozen? Wskazéwki znajdujg sie w tabeli 2.
Okresl norme (normy) lub przepisy majace zastosowanie do produktu.

Okresl norme (normy) lub przepisy majace zastosowanie do produktu.

2. Okredl rodzaj konsumenta, ktérego zamierzasz wykorzystal w scenariuszu powstawania urazu dotyczacym
niebezpiecznych produktéw.

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

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

Jasno i zwigZle opisz etapy powstawania urazu (urazéw) bez nadmiernej szczegdlowosci (,najkrétsza droga do
powstania urazu”, ,najwazniejsza droga do powstania urazu”). Jezeli w scenariuszu wystepuje réwnoczesnie kilka
urazéw, wszystkie z nich nalezy uwzgledni¢ w tym jednym scenariuszu.

Opisujgc scenariusz powstawania urazu, nalezy uwzgledni¢ czestotliwo$¢ i czas korzystania z produktu,
rozpoznawanie zagrozenia przez konsumenta, podatno$¢ konsumenta na zagrozenie (W szczegdlnosci
w przypadku dzieci), $rodki ochrony, zachowanie konsumenta w przypadku wypadku, $rodowisko kulturowe
konsumenta i inne czynniki, ktore uznasz za istotne dla oceny ryzyka.

Wskazowki znajduja si¢ w sekeji 3.3 i tabeli 2.

(*) Cytat zaczerpnigty z definicji ,bezpiecznego produktu”, o ktérej mowa w art. 2 lit. b) dyrektywy 2001/95/WE.
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4. Okresl skale urazu.

Okresl skale urazu (poziomy 1-4) ponoszonego przez konsumenta. Jezeli w scenariuszu powstawania urazu
konsument ponosi kilka urazéw, nalezy oszacowaé skale wszystkich tych urazéw lacznie.

Wskazowki znajduja si¢ w tabeli 3.

5. Okresl prawdopodobieristwo scenariusza powstawania urazu.

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

Wskazéwki znajduja si¢ w lewej kolumnie tabeli 4.

6. Okresl poziom ryzyka.

Polacz rozmiar urazu i catkowite prawdopodobiefistwo scenariusza powstawania urazu i sprawdz poziom ryzyka
w tabeli 4.

7. Sprawdz, czy poziom ryzyka jest wiarygodny.

Jezeli wydaje si¢, 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 ponownie oblicz ryzyko. Na podstawie tej ,analizy wrazliwosci” okaze si¢, czy ryzyko ulega zmianie w wyniku
zmiany zastosowanych danych.

Jezeli poziom ryzyka nie ulegnie zmianie, wéwczas mozesz by¢ pewien swojej oceny ryzyka. Jezeli poziom ten
fatwo ulega zmianie, wowczas wskazane jest na wszelki wypadek przyjecie wyzszego poziomu ryzyka jako
Jyzyka” zwigzanego z produktem konsumenckim.

Mozesz takze przedyskutowal kwestie wiarygodnosci poziomu ryzyka z doswiadczonymi kolegami.

8. Opracuj kilka scenariuszy powstawania urazu w celu zidentyfikowania najwyzszego ryzyka zwigzanego
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 stwarzal wyzsze
zagrozenie niz zidentyfikowane:

— wybierz innych konsumentéw (w tym konsumentéw podatnych na zagrozenie, w szczegdlnosci dzieci),
— zidentyfikuj inne zastosowania (w tym latwo przewidywalne zastosowania),
aby okresli¢, z ktérym scenariuszem powstawania urazu zwigzane jest najwyzsze ryzyko stwarzane przez produkt.

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

Zgodnie z ogblng zasadg scenariusze powstawania urazu mogg prowadzi¢ do najwyzszego poziomu ryzyka
okreslonego w niniejszych wytycznych, jezeli:

— skala rozpatrywanego urazu (rozpatrywanych urazéw) ma co najmniej poziom 3 lub 4,
— o0gdblne prawdopodobienstwo scenariusza powstawania urazu wynosi co najmniej > 1/100.

Wskazowki znajduja si¢ w tabeli 4.

9. Dokumentuj ocen¢ ryzyka i przekaz jg innym.
Postepuj w spos6b 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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Schematic flow of risk assessment

1. Describe the product unambiguously,
and its hazard(s)

2. Identify consumer(s) |

See table 2: Hazards ...

— Size, shape and surface
— Potential energy

— Kinetic energy

— Electrical energy

— Extreme temperatures
— Radiation

— Fire and explosion

— etc.

See table 1: Consumer types, incl. vulnerable

consumers (in particular children)

— Intended/non-intended user

— Intended and reasonably foreseeable use

— Frequency and duration of use

— Hazard recognition/protective
behaviour ...

— Consumer behaviour in the case of an
incident

— Consumer’s cultural background

3. Describe

the Injury scenario
in several steps:

‘Shortest path to injury’

4. Determine the severity of the injury

5. Determine the probability
Assign a probability to each step.
Multiply to get the overall probability

See table 3: Severity of injury
— Laceration, cut

— Bruising

— Concussion

— Entrapment/pinching
— Sprain, strain, musculoskeletal disorder
— Dislocation

— Fracture

— Crushing

— Amputation

— etc.

See table 4: Probability levels from high
(> 50 %) to low (< 1/1 000 000)

6. Look up the Risk
in Table 4

Highest risk
identified?

Pass on
the risk assessment

No
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6. Przyklady

6.1. Skladane krzesto

Sktadane krzesto jest wyposazone w mechanizm umozliwiajacy skladanie krzesla skonstruowany w ten sposéb, ze
palce uzytkownika mogg utkngé miedzy siedziskiem i mechanizmem. Moze to prowadzi¢ do zlaman, a nawet
utraty jednego lub kilku palcéw.

OkreSlanie ryzyka

Rodzaj urazu

Catkowite praw-

Scenariusz powstawania urazu | lokalizacja Skala urazu Prawdopodobienistwo urazu dopodobiedstwo Ryzyko
Osoba rozklada krzeslo, | Lekkie przy- 1 Rozkladanie krzesta 1 1/500 Niskie ry-
przez pomytke chwyta sie- | cigcie palca zyko
dzisko przy tylnym rogu Trzymanie siedziska przy tyl- [ 1/50
(osoba  nieuwazna/rozkoja- nym rogu podczas rozklada-
rzona), palec zostaje przy- nia
trza$niety miedzy siedzis-
kiem i oparciem ) .

Palec zostaje przytrzasniety 1/10 > 1/1 000
Lekkie przycigcie 1
Osoba rozklada krzeslo, | Lekkie przy- 1 Rozkladanie krzesta 1 1/500 Niskie ry-
przez pomylke chwyta sie- | cigcie palca zyko
dzisko za ) boczpq krawgfiz Trzymanie  siedziska za | 1/50
(osoba  nieuwazna/rozkoja- boczng krawedZ podczas
rzona), palec zostaje przy- rozkladania
trza$niety miedzy siedzis-
kiem i lacznikiem ) o
Palec zostaje przytrzasniety 1/10 > 1/1 000
Lekkie przycigcie 1
Osoba rozklada krzesto, me- | Zlamanie 2 Rozkladanie krzesta 1 1/500 000 Niskie ry-
chanizm si¢ blokuje, osoba palca zyko
probuje popchnal siedzisko Mechanizm si¢ blokuje 1/1 000
i przez pomylke chwyta sie-
dzisko przy rogu (osoba nie- o
uwazna/rozkojarzona), palec Trzymanie siedziska przy ro- | 1 /50
zostaje przytrzasniety mie- gach podczas rozkladania
dzy siedziskiem i oparciem
Palec zostaje przytrzasniety 1/10 >1/1 000 000
Ztamanie palca 1
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. . Rodzaj urazu . Calkowite praw-

Scenariusz powstawania urazu | lokalizacja Skala urazu Prawdopodobienistwo urazu dopodobiefistwo Ryzyko
Osoba rozklada krzesto, me- | Zlamanie 2 Rozkladanie krzesta 1 1/500 000 Niskie ry-
chanizm si¢ blokuje, osoba palca ] ) ) zyko
prébuje popchngé siedzisko Mechanizm si¢ blokuje 1/1 000
! przez pomytke chwyta s Trzymanie  siedziska za| 1/50
dzisko za boczng krawedZ b ,

. . ) oczng krawedZ  podczas
(osoba  nieuwazna/rozkoja- rozktadania
rzona), palec zostaje przy-
trza$nigty miedzy  siedzis- Palec zostaje przytrzasniety 1/10 >1/1 000 000
kiem i zlgczem
Ztamanie palca 1
Osoba siedzi na krzesle, | Utrata palca 3 Siedzenie na krzesle 1 1/6 000 Wysokie
chee je przesunaé i prébuje ) ryzyko
je unieé¢ chwytajac za tylng Trzyfnanée krzesta za tylnq 1/2
czes¢ siedziska, palec zostaje €zsc podczas przesuwania
gr;yl:_rzasplegty l.mﬁdzy sie- Krzesto sktada sie czesciowo, 1/2
Ziskiem 1 oparciem tworzac szczeling miedzy
oparciem i siedziskiem
Palec znajduje si¢ miedzy 1/3 > 1/10 000
oparciem i siedziskiem
Palec znajduje si¢ miedzy 1/5
oparciem i siedziskiem
Palec zostaje przytrzasniety 1/10
Utrata (czg$ci) palca 1/10
Osoba siedzi na krzedle, | Utrata palca 3 Siedzenie na krzesle 1 1/6 000 Wysokie
chee je przesunaé i prébuje ) ryzyko
je unies¢ chwytajac za tylna Trzymanie krzesta za tylnq 1/2
czes¢ siedziska, palec zostaje cz¢$¢ podezas przesuwania
przytrzasnicty mi gdzy  sie- Krzesto sklada si¢ czesciowo, 1/2
dziskiem i fgcznikiem w . 2
orzac szczeling miedzy
oparciem i siedziskiem
Palec znajduje si¢ miedzy 1/3 >1/10 000
oparciem i siedziskiem
Palec znajduje si¢ miedzy 1/5
oparciem i siedziskiem
Palec zostaje przytrzasnigty 1/10
Utrata (cze$ci) palca 1/10

W zwigzku z powyzszym catkowite ryzyko zwigzane ze sktadanym krzestem jest ,wysokie”.

6.2. Zaslepka do gniazdka elektrycznego
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Niniejszy przypadek dotyczy zaslepek do gniazdek elektrycznych. Sg to urzadzenia, ktére uzytkownicy (rodzice)
wkladaja do otworu gniazdka elektrycznego, aby uniemozliwi¢ malym dzieciom dostep do czgsci bedacych pod
napigciem przez wkladanie dlugich metalowych przedmiotéw do jednego z otworéw gniazdka, co prowadzi do

($miertelnego) porazenia pradem.

Otwory w przedmiotowej zaslepce (przez ktére przechodza bolce wtyczki) sa tak waskie, ze bolce moga w nich
utkngé. Oznacza to, ze wyciagajac wtyczke z gniazdka uzytkownik moze wyciggnaé takze zaslepke. Uzytkownik
moze tego nie zauwazyc.

OkreSlanie ryzyka

Rodzaj urazu

Catkowite praw-

Scenariusz powstawania urazu | lokalizacja Skala urazu Prawdopodobienstwo urazu dopodobiefistwo Ryzyko
7 gniazdka usunigto za- | Smiertelne 4 Usunigcie zaslepki 9/10 27/160 000 Powazne
ls)lepkg i nie jest juz ono za- | porazenie Niezauwazenic usunigcia za-| 1/10 ryzyko

ezpieczone. pradem Slepki
Dziecko bawi sie cienkim . o
przedmiotem z materialu Dmegkq bawi si¢ Clenl.qﬁ 110
praewodzacego prad, kiéry prze méotem z dmatena
mozna wlozy¢ do gniazdka przewodzacego pra
i zostaje $miertelnie pora- Nikt nie pilnuje dziecka pod- 1/2 >1/10 000
zone pradem o wysokim na- czas zabawy
prectu. Dziecko wklada przedmiot | 3/10

do otworu gniazdka
Przedmiot dociera do Zrédla 1/2
napiecia
Porazenie pragdem (bez prze- 1/4
rywacza)
Z gniazdka usunig¢to za- | Oparzenia II 1 Usunigcie zaslepki 9/10 81/160 000 Niskie ry-
ilepkg I nie jest juz ono za- stopnia Niezauwazenie usunigcia za- 1/10 zyko
ezpieczone. Slepki
Dziecko bawi si¢ cienkim . o
przedmiotem z materialu Dz1e§kq bawi si c1en1.<1E 1/10
przewodzacego prad, kiéry prze méotem z dmatema
mozna wlozy¢ do gniazdka przewodzacego pra
i zostaje porazone pragdem Dziecko wklada przedmiot | 3/10
elektrycznym o wysokim na- do otworu gniazdka
prectu. Przedmiot dociera do Zrédia 1/2 >1/10 000
napiecia
Nikt nie pilnuje dziecka pod- 1/2
czas zabawy
Oparzenie w wyniku poraze- 3/4
nia pragdem elektrycznym
(bez przerywacza)
Gniazdko nie jest zabezpie- | Smiertelne 4 Dziecko bawi si¢ cienkim | 1/10 3/80 000 Wysokie
czone. porazenie przedmiotem z materiatu ryzyko
Dziecko bawi si¢ cienkim pradem przewodzacego prad
przedmiotem z materialu Nikt nie pilnuje dziecka pod- | 1/100
przewodzacego prad, ktory czas zabawy
mozna wlozy¢ do gniazdka . .
i zostaje émiertelnie pora- dDz1ecko wk}fldadkprzedmlot 3/10
zone pradem o wysokim na- © otworu gniazdka
pieciu. Przedmiot dociera do Zrddia 1/2 > 1/100 000
napiecia
Porazenie pragdem (bez prze- 1/4

rywacza)

W zwigzku z powyzszym catkowite ryzyko zwigzane z zaSlepkami do gniazdka elektrycznego jest ,powazne”.
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6.3. Analiza wrazliwo$ci

Czynniki wykorzystywane do obliczania ryzyka scenariusza powstawania urazu, mianowicie skala urazu i prawdo-
podobienstwo, czesto muszg by¢ okre$lane szacunkowo, co rodzi niepewno$¢. Szczegéblnych trudnoSci moze
nastrecza¢ oszacowanie prawdopodobienstwa, poniewaz przewidzenie np. zachowania konsumentéw moze byé
trudne. Czy osoba wykonuje okre$lone dzialanie czesto czy tylko od czasu do czasu?

Nalezy zatem uwzgledni¢ stopiefi niepewno$ci w odniesieniu do obydwu czynnikéw i przeprowadzi¢ analize
wrazliwosci. Taka analiza ma na celu ustalenie, jak bardzo poziom ryzyka zmienia si¢ w zalezno$ci o zmian
szacowanych czynnikéw. Przyklad przedstawiony w tabeli ponizej pokazuje jedynie zmienno$¢ prawdopodo-
biefistwa, poniewaz skala urazu jest zazwyczaj przewidywana z wigkszg pewnoscia.

Praktyczny sposéb 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 Swieca zawierajaca nasiona moze spowodowal pozar, poniewaz nasiona moga si¢
zapali¢, tworzac duze plomienie. Mogg si¢ zapali¢ si¢ meble lub zaslony i osoby nie znajdujace si¢ w danym
pomieszczeniu moga wdychaé toksyczne opary, co grozi Smiertelnym zatruciem:

S . ; . Rodzai Wynikajace
cenariusz powstawania 10028 UIAZL | qlala urazu Prawdopodobienstwo urazu prawdopodo- | Ryzyko
urazu i lokalizacja biefistwo
Nasiona lub ziarno zapa- | Blad kry- 4 — Nasiona lub ziarno zapa-| 000675 > Po-
laja sig, tworzac duze plo- | tyczny za- lajg sig: 90 % (0,9) 1/1 000 wazne
mienie. Meble lub zastony trucie

— Przez jaki§ czas nikogo nie
A ma w pomieszczeniu: 30 %

znajdujg si¢ w danym po- 0,3)

mieszczeniu, ale wdychajg ’

toksyczne opary. — Meble lub zastony zapalajg

sie: 50 % (0,5) (w zalez-

nosci od tego, gdzie umie-

szczono $wiecg)

zapalaja sie. Osoby nie

— Osoby wdychaja toksyczne
opary: 5 % (0,05)

Tabela przedstawia szacunkowe poziomy prawdopodobiefistwa dla krokéw podanych w scenariuszu.

Ogoélne prawdopodobienstwo wynosi 0 00675, co odpowiada wartosci >1/1 000 w tabeli 4. Prowadzi to do
wniosku, ze ryzyko jest ,powazne” Nalezy zauwazy(, ze dokladne prawdopodobiefistwo jest bardziej zblizone
do 1/100 niz 1/1000. Juz sam ten fakt sprawia, Ze poziom ryzyka jest bardziej wiarygodny, poniewaz znajduje si¢
na nieco dalszej pozycji w obszarze powaznego ryzyka w tabeli 4 niz wynika to z wiersza > 1/1 000.

Zatézmy, ze nie mamy pewnosci, ze prawdopodobiefistwo wdychania toksycznych oparéw przez osoby wynosi
5 %. MoglibysSmy ustawi¢ znacznie mniejsze prawdopodobienstwo, na poziomie 0,1 % (0 001 = 1 do tysiaca).
Jezeli dokonamy ponownych obliczei przy takim zaloZeniu, ogdlne prawdopodobienistwo wynosi 0 000135, co
przeklada si¢ na >1/10 000. Niemniej ryzyko jest nadal powazne. Nawet gdyby z jakiego§ powodu prawdopodo-
biefistwo bylo nizsze o wspélczynnik wynoszacy 10, ryzyko nadal bytoby wysokie. Dlatego tez ryzyko pozostaje
powazne lub wysokie (to drugie jest stosunkowo zblizone do ,powaznego”), mimo ze prawdopodobiefistwo moze
sie rozni¢ dziesigcio- lub stukrotnie. W rezultacie powyzsza ocena wrazliwosci pozwala nam z cala pewnoscia
ocenié, ze ryzyko jest powazne.

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

Tabela 1

Konsumenci

Konsumenci Opis

Konsumenci bardzo podatni na | Bardzo male dzieci: 036 miesigcy

zagrozema Inne: osoby o znacznym stopniu niepetnosprawnosci
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Konsumenci

Opis

Konsumenci podatni na zagro-

zenia

Starsze dzieci: w wieku 8-14 lat

Male dzieci: starsze niz 36 miesiecy i mlodsze niz 8 lat

Inne: osoby o ograniczonej sprawnosci fizycznej, sensorycznej lub umystowej
(np. osoby z czeiciows niepelnosprawnoscia, osoby starsze, w tym osoby powy-
zej 65 roku zycia, ktorych sprawno$¢ fizyczna i umystowa jest czesciowo ograni-
czona) lub nieposiadajace doswiadczenia lub wiedzy

Pozostali konsumenci

Konsumenci inni niz konsumenci bardzo podatni lub podatni na zagrozenia

Tabela 2

Zagrozenia, typowe scenariusze powstawania urazéw i typowe urazy

Grupa zagrozen

Zagrozenie
(wlasciwo$¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Rozmiar, ksztalt
i powierzchnia

Produkt stanowi
przeszkode

Produkt nie

przepuszcza powietrza

Produkt jest maly lub
skfada si¢ z matych

czgsci
Mozliwos¢ odgryzienia

malej czgsci produktu

Ostry naroznik lub
ostre zakofczenie

Ostra krawedz

Sliska powierzchnia
Nieréwna powierzchnia

Otwor lub przestrzef
pomiedzy czeSciami

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

Produkt wypelnia usta lub nos osoby
(zazwyczaj dziecka) lub wypeknia
wewnetrzne drogi oddechowe

Osoba (dziecko) polyka malg czesé;
cze$¢ utyka w krtani i blokuje drogi
oddechowe

Osoba (dziecko) polyka malg czesé;
czg$¢ 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
powierzchni, co powoduje otarcie

Osoba wklada konczyne lub wchodzi
calym cialem w otwor i palec, reka,
szyja, glowa lub ubranie zostajg uwie-
zione; powstaje uraz spowodowany
grawitacjg lub poruszaniem si¢

Sthuczenie; ztamanie,
wstrza$nienie mozgu

Duszenie si¢

Zachlysniecie sie,
niedrozno$¢ wewnetrznych

drég oddechowych
Niedroznos¢ przewodu

pokarmowego

Naklucie; oslepienie, obce
cialo w oku; uszkodzenie
stuchu, obce ciato w uchu

Rana szarpana, rozciecie;
amputacja

Stluczenie; ztamanie,
wstrza$nienie mozgu
Scieranie

Zmiazdzenie, ztamanie,
amputacja, uduszenie

Energia
potencjalna

Niska stabilno$é
mechaniczna

Produkt przechyla sig; osoba bedgca
na szczycie produktu spada z wyso-
kosci lub osoba znajdujgca si¢ w po-
blizu produktu zostaje uderzona
przez produkt; produkt elektryczny
przechyla sig, rozpada si¢, co umozli-
wia dostep do czg$ci pod napigciem,
lub kontynuuje pracg rozgrzewajac
pobliskie powierzchnie

Sthuczenie; zwichniecie;
skrecenie; zlamanie,
wstrza$nienie mozgu;
zmiazdzenie; porazenie
pradem; poparzenia
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Grupa zagrozen

Zagrozenie
(wlasciwo$¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Niska wytrzymalo$¢
mechaniczna

Uzytkownik na duzej
wysokosci

Element elastyczny lub

sprezyna

Ciecz lub gaz pod
ci$nieniem lub préznia

Produkt przewraca si¢ z powodu
przecigzenia; osoba bedgca na szczy-
cie produktu spada z wysokosci lub
osoba znajdujgca si¢ w poblizu pro-
duktu zostaje uderzona przez pro-
dukt; produkt elektryczny przechyla
si¢, rozpada si¢, co umozliwia dostep
do czgsci pod napieciem, lub konty-
nuuje pracg rozgrzewajgc pobliskie
powierzchnie

Osoba znajdujaca si¢ wysoko na pro-
dukcie traci réwnowage, nie ma sig
0 co oprzec i spada z wysoka

Naprezony element elastyczny lub na-
prezona sprezyna zostaja nagle zwol-
nione; osoba znajdujaca si¢ na linii
ruchu zostaje uderzona przez pro-
dukt

Ciecz lub gaz pod ci$nieniem zostajg
nagle uwolnione; osoba znajdujgca
sie w poblizu zostaje uderzona; lub
w wyniku implozji produktu naste-
puje wyrzucenie przedmiotéw w po-
wietrze

Sthuczenie; zwichniecie;
zlamanie, wstrza$nienie
mozgu; zmiazdzenie;
porazenie pradem;
poparzenia

Stluczenie; zwichniecie;
ztamanie, wstrzgsnienie
moézgu; zmiazdzenie

Sthuczenie; zwichniecie;
zlamanie, wstrzag$nienie
mozgu; zmiazdzenie

Zwichnigcie; ztamanie,
wstrza$nienie mozgu;
zmiazdzenie; rozciecie
(zob. takze typowe urazy
w przypadku pozaru

i wybuchu)

Energia kinetyczna

Ruchomy produkt

Ruchome, stykajace si¢
czgsci

Ruchome, zblizajgce si¢
czgsci

Czgsci obracajgce sie

Czgsci obracajgce sig

blisko siebie

Przyspieszenie

Osoba znajdujgca si¢ na linii ruchu
produktu zostaje uderzona lub potra-
cona przez produkt

Osoba wklada cze$¢ ciala pomiedzy
ruchome czgsci, ktére si¢ stykajg;
cze$¢ ciala zostaje uwigziona i pod-
dana naciskowi (zmiazdzona)

Osoba wklada czg$¢ ciala pomiedzy
ruchome czgsci, ktore si¢ zblizaja do
siebie (ruch wykonywany nozycz-
kami); czg$¢ ciala zostaje uwigziona
i poddana naciskowi (odcigta)

Czg$¢ ciala, wlosy lub ubranie osoby
wplatuja sie w obracajace sie¢ czedci,
co wytwarza site pociggowa

Czg$é ciala, wlosy lub ubranie osoby
wplatuja si¢ w obracajace si¢ czedci,
co wytwarza sile pociggowq oraz na-
cisk na czes¢ ciala

Osoba na przyspieszajacym produk-
cie traci rOwnowage, nie ma si¢ o co
oprzeé i upada z pewng predkoscia

Stluczenie; skrecenie;
zlamanie, wstrzgs$nienie
mozgu; zmiazdzenie

Sthuczenie; zwichniecie;
ztamanie; zmiazdzenie

Rana szarpana, rozcigcie;
amputacja

Stluczenie; zfamanie; rana
szarpana (skory glowy);
uduszenie przez
zagardlenie

Zmiazdzenie, ztamanie,
amputacja, uduszenie

Zwichniecie; ztamanie,
wstrza$nienie mozgu;
zmiazdzenie

Latajace przedmioty

Osoba zostaje uderzona lecacym
przedmiotem i, w zaleznosci od ener-
gii, odnosi obrazenia

Sthuczenie; zwichniecie;
zlamanie, wstrzg$nienie
moézgu; zmiazdzenie
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Grupa zagrozen

Zagrozenie
(wlasciwo$¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Drgania

Hatas

Osoba trzymajgca przedmiot traci
rownowage i upada; lub dlugotrwaly
kontakt z produktem wytwarzajacym
drgania powoduje zaburzenia neuro-
logiczne, urazy ukladu kostno-stawo-
wego, urazy kregostupa, zaburzenia
naczyniowe

Osoba jest narazona na halas wytwa-
rzany przez produkt. W zaleznosci
od poziomu glo$nosci i odleglosci
moze wystgpi¢ dzwonienie w uszach
lub utrata stuchu

Sthuczenie; zwichniecie;
ztamanie; zmiazdzenie

Uszkodzenie stuchu

Energia
elektryczna

Wysokie/niskie napigcie

Wytwarzanie ciepla

Czgsci pod napigciem
zbyt luzno

zamontowane

Osoba dotyka czgsci produktu, ktéra
jest pod wysokim napigciem; osoba
zostaje ($miertelnie) porazona pra-
dem

Produkt staje si¢ goracy; osoba doty-
kajaca produktu zostaje poparzona;
lub z produktu moga si¢ wydobywaé
stopione czgsteczki, para itp., ktore
uderzaja w osobg

Pomigdzy czg¢Sciami pod napigciem
powstaje tuk elektryczny lub poja-
wiaja si¢ iskry, co moze spowodowa¢
pozar lub intensywne promieniowa-
nie

Porazenie pragdem

Poparzenie, oparzenie

Uraz oka; poparzenie,
oparzenie

Ekstremalne
temperatury

Otwarte plomienie

Gorace powierzchnie

Gorace plyny

Gorgce gazy

Zimne powierzchnie

Osoba znajdujgca si¢ w poblizu plo-
mieni moze zosta¢ poparzona, praw-
dopodobnie po tym, jak zapali si¢ jej

ubranie

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

Osoba trzymajaca pojemnik z plynem
rozlewa niewielka ilo$¢ plynu; plyn
wylewa si¢ na skére i powoduje opa-
rzenie

Osoba wdycha gorace gazy wydziela-
jace si¢ z produktu, co powoduje
oparzenie pluc; lub dlugotrwaly kon-
takt z gorgcym powietrzem powo-
duje odwodnienie

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

Poparzenie, oparzenie

Oparzenie

Oparzenie

Oparzenie

Oparzenie

Promieniowanie

Promieniowanie
ultrafioletowe, laser

Skéra lub oczy osoby sa narazone na
promieniowanie emitowane przez
produkt

Poparzenie, oparzenie;
zaburzenia neurologiczne;
uraz oka; nowotwory
skéry, mutacja
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Grupa zagrozen

Zagrozenie
(wlasciwo$¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Zrédlo pola
elektromagnetycznego
(EMF) o duzym
natezeniu; niska

i wysoka czestotliwosé
(mikrofale)

Osoba znajduje si¢ blisko Zrédta pola
elektromagnetycznego (EMF), cialo
(o$rodkowy uklad nerwowy) jest na-

razone na promieniowanie

Uszkodzenia neurologiczne
(mézguy), biataczka (dzieci)

Pozar i wybuch

Substancje palne

Mieszanki wybuchowe

Zrédla zaptonu

Przegrzanie

Osoba znajduje si¢ w poblizu sub-
stancji palnej; zrédlo zaplonu powo-
duje zapalenie si¢ substancji, w wy-
niku czego osoba odnosi obrazenia

Osoba znajduje si¢ w poblizu mie-
szanki wybuchowej; Zrédlo zaptonu
powoduje wybuch; osoba odnosi ob-
razenia w wyniku fali uderzeniowe;j,
plonacego materiatu lub plomieni

Zrédla  zaptonu wywoluja pozar;
osoba odnosi obrazenia w wyniku
dzialania plomieni lub zostaje zatruta
gazem wydzielajagcym si¢ podczas po-
zaru domu

Produkt przegrzewa sig; pozar, wy-
buch

Oparzenie

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

Poparzenie; zatrucie

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

Toksyczno$é

Toksyczne ciato stale
lub toksyczna ciecz

Toksyczne gazy, opary
lub pyly

Uczulajace substancje

Podrazniajgce lub zrace
cialo stale lub plyn

osoba polyka substancje z produktu,

np. wkladajac ja do ust, lub substan-
cja wchodzi w kontakt ze skérg

Osoba wdycha substancje w stanie
stalym lub cieklym np. wymiociny
(aspiracja do ptuc)

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

osoba polyka substancje z produktu,

np. wkladajac ja do ust; lub substan-
¢ja wchodzi w kontakt ze skérg; lub
osoba wdycha gazy, opary lub pyly

osoba polyka substancje z produktu,

np. wkladajac ja do ust, lub substan-
¢ja wchodzi w kontakt ze skorg lub
dostaje si¢ do oczu

Ostre zatrucie;
podraznienie, zapalenie
skory

Ostre zatrucie
spowodowarne
przedostaniem si¢
substancji do pluc
(aspiracyjne zapalenie
pluc); infekcja

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

Dzialanie uczulajace;
reakcja alergiczna

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



L 73/182

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

15.3.2019

Grupa zagrozen

Zagrozenie
(wlasciwo$¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu

Typowy uraz

Podrazniajgcy lub zracy
gaz lub opar

Substancje uznane za
rakotworcze, mutagenne
lub dziatajace
szkodliwie na
rozrodczo$¢ (CMR)

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

Osoba polyka substancje z produktu,
np. wkladajac ja do ust, lub substan-
¢ja wchodzi w kontakt ze skorg;
osoba wdycha substancje w postaci
gazu, oparu lub pylu

Podraznienie, zapalenie

skory; poparzenie skory;
ostre zatrucie lub zrace

dzialanie w ptucach lub

oczach

Nowotwér, mutacja,
szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$é

Zanieczyszczenie | Zanieczyszczenie Osoba wchodzi w kontakt ze skazo- | Infekcja, miejscowa lub

mikrobiologiczne | mikrobiologiczne nym produktem poprzez polknigcie, | ogdlnoustrojowa
wdychanie lub kontakt ze skorg

Produkt Niezdrowa postawa Konstrukcja powoduje niezdrowa po- | Nadwyrezenie; schorzenia

w eksploatacji stawe ciala osoby obstugujacej pro- | uktadu migsniowo-

zagrozenia dukt szkieletowego

Nadmierny wysitek

Niedostosowanie do

budowy anatomicznej

Lekcewazenie ochrony
indywidualnej

Nieumyslne
wlaczenie/wylaczenie

Niedoskonatos¢
funkcjonowania

Niewylaczenie

Nieoczekiwane

wljczenie

Niemozno$¢ wylaczenia

Niedopasowane czgsci

Brak zabezpieczenia lub
nieodpowiednie
zabezpieczenie

Konstrukcja wymaga uzycia stosun-
kowo duzej sily podczas obstugi
urzadzenia

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

Konstrukcja utrudnia osobie noszenie
odziezy ochronnej podczas poslugi-
wania si¢ produktem lub obstugiwa-
nia produktu

Osoba moze z fatwoscig wlaczyé|wy-
faczy¢ produkt, co prowadzi do nie-
pozadanego funkcjonowania

Konstrukcja prowadzi do blednej ob-
stugi przez osoby; lub produkt z funk-
¢ja ochronng nie zapewnia oczekiwa-
nej ochrony

Osoba chce wylaczy¢ produkt, ale
produkt nadal dziala w sytuacji, gdy
jest to niepozadane

Produkt wylacza si¢ podczas przerwy
w dostawie pradu, ale wznawia dzia-
fanie w niebezpieczny sposéb

W sytuacji nadzwyczajnej osoba nie
jest w stanie zatrzyma¢ dzialania pro-

duktu

Osoba usituje zainstalowal cze$¢,
musi uzy¢ duzej sily, produkt psuje
sig; lub czgs¢ jest zbyt stabo zamoco-
wana i ulega obluzowaniu w trakcie
uzycia

Osoba ma dostgp do niebezpiecznych
czesci

Skrecenie lub
nadwyrezenie; schorzenia
uktadu miesniowo-
szkieletowego

Skrecenie lub
nadwyrezenie

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Rézne urazy

Skrecenie lub
nadwyrezenie; rana
szarpana, rozciecie;
sttuczenie; zakleszczenie

Rézne urazy
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Zagrozenie

Grupa zagrozen (whasciwos¢ produktu)

Typowy scenariusz powstawania urazu Typowy uraz

Niewystarczajgca liczba | Uzytkownik nie zauwaza znakéw | Rézne urazy
instrukcji ostrzegawczych i nakazowych lub nie
ostrzegawczych, znakéw | rozumie symboli

lub symboli

Niewystarczajace Uzytkownik nie widzi lub nie slyszy | Rézne urazy
sygnaly ostrzegawcze sygnalu  ostrzegawczego  (wzroko-
wego lub diwickowego), powodujac
niebezpieczefistwo

UWAGA: powyisza tabela ma wylacznie charakter pomocniczy; przygotowujac oceng ryzyka, nalezy dostosowaé typowe scena-
riusze powstawania urazu. Dostepne sg szczegdtowe wskazowki dotyczace przygotowywania oceny ryzyka dla chemikaliéw, kos-
metyk6w i potencjalnie innych produktéw. Zaleca si¢ stosowanie takich konkretnych wskazéwek podczas oceny tego rodzaju pro-
duktéw. Patrz sekcja 3.2.

Tabela 3

Skala urazu
Wstep

Niniejsze wytyczne dotyczgce oceny ryzyka wprowadzaja rozrdznienie pomigdzy czterema poziomami skali urazu.
Wazne jest, aby zda¢ sobie sprawe, Ze skala urazu powinna by¢ oceniana catkowicie obiektywnie. Na tym etapie
celem jest poréwnanie skali urazéw w réznych scenariuszach i ustalenie priorytetéw, a nie ocena akceptowalnosci
pojedynczego urazu. Konsumentowi bedzie trudno zaakceptowa¢ jakikolwiek uraz, ktérego mozna bylo z latwoscia
unikngé. Niemniej wigksze starania organéw na rzecz uniknigcia nieodwracalnych skutkéw niz zapobiezenie
tymczasowym niedogodnosciom sa w pelni uzasadnione.

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

Laczac te kryteria, mozna otrzymacé nastgpujace cztery definicje pozioméw:

1. Uraz lub skutek, ktére po udzieleniu podstawowej pomocy (pierwsza pomoc, zazwyczaj nieudzielona przez
lekarza) nie utrudniajg zasadniczo funkcjonowania ani nie powodujg nadmiernego bélu; zazwyczaj skutki sg
w pelni odwracalne.

2. Szkoda lub skutek, z powodu ktérych moze by¢ konieczna wizyta na ostrym dyzurze, ale zazwyczaj hospita-
lizacja nie jest wymagana. Przez ograniczony czas, nie dtuzej niz przez okolo 6 miesiecy, funkcjonowanie moze
by¢ zaburzone i mozliwy jest (prawie) pelny powrdt do zdrowia.

3. Szkoda lub skutek, ktdre zazwyczaj wymagaja hospitalizacji i utrudniajg funkcjonowanie przez dluzej niz 6
miesiecy lub prowadza do trwalej utraty funkcji.

4. Uraz lub skutek, ktére sg lub mogg by¢ $miertelne, w tym $mier¢ mézgu; skutki, ktére maja szkodliwy wplyw
na rozrodczo$¢ lub potomstwo; catkowita utrata lub powazne zaburzenie sprawnosci konczyn, prowadzace do
niepelnosprawnosci powyzej okoto 10 %.

Ponizsza tabela, ktora nie ma charakteru normatywnego i nie jest wyczerpujgca oraz powinna by¢ traktowana
raczej jako wskazéwka, podaje przyklady urazéw dla wszystkich czterech pozioméw. Moga wystepowal réznice
krajowe o charakterze kulturowym lub wynikajace z réznych systeméw opieki zdrowotnej i sposobow
finansowania. Niemniej odstepstwo od klasyfikacji zaproponowanej w tabeli bedzie miato negatywny wplyw na
jednolita ocene zagrozen w UE; nalezy je wyraznie zaznaczy¢ i wyjasni¢ w sprawozdaniu z oceny ryzyka oraz
podal przyczyny takiego odstepstwa.

Rodzaj urazu

Skala urazu

1 2 3 4

Rana szarpana, rozcigcie | Powierzchowne Zewnetrzne (glebokie) | Nerw optyczny Tetnica | Oskrzela Przelyk Tetnica

szyjna Tchawica Organy | gtéwna

(o dlugosci >10 cm na
wewnetrzne,

ciele)
ledZwiowy)

Rdzen kregowy (odcinek
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Rodzaj urazu

Skala urazu

1 2 3 4
(o dlugosci > 5 cm na Glebokie rany organéw
twarzy), wymagajace wewnetrznych
S,ZWOW Przerwany rdzen kre-
Sciggno lub staw gowy na odcinku szyj-
Biatko oka lub rogowka nym
Mébzg (powazne uszko-
dzenia/
zaburzenie czynnoci)
Stluczenie (otarcie/siniak, | Powierzchowne Powazne Tchawica Pieft mézgu

opuchlizna, obrzek)

<25 cm2 na twarzy

<50 cm2 na ciele

>25 cm2 na twarzy

>50 cm2 na ciele

Organy wewnetrzne
(niewielkie)

Serce Mozg

Pluco, krew lub powie-
trze w klatce piersiowej

Rdzen kregowy, w kon-
sekwencji paraliz

Wstrza$nienie moézgu

Krétkotrwala utrata
przytomnosci (kilka mi-
nut)

Dlugotrwala utrata
przytomnosci

Spiaczka

Utkniecie/uszczypniecie | Lekkie przyciecie — (W stosownych przy- (Te same skutki co
padkach nalezy uwz- w przypadku udusze-
gledni¢ koficowe skutki | nia/zadlawienia)
stluczenia, zmiazdzenia,
zlamania, zwichnigcia
lub amputacji.)

Skrecenie, nadwyrezenie, | Kofczyny Nadwyrezone wiczadla | Naderwanie/zerwanie —

schorzenia ukladu migs- Stawy kolanowe wiezadla lub $ciggna

niowo-szkieletowego g

8 Kregostup (uraz inny Naderwanie migénia
niz zwichnigcie lub zla- Uraz kregostupa szyj-
manie) nego spowodowany
szarpnieciem
Zwichniecie — Konczyny (palce u reki, | Kostka Kregostup
palec u nogi, dton, Nadgarstek
stopa) Bk
Lokiel ard
Bi
Szczeka 101 o
K
Obluzowanie zgba oane
Kregostup

Ztamanie — Konczyny (palce u reki, | Kostka Szyja

palec u nogi, dton, Noga Kregostup

stopa)
Nadgarstek
Ramie
Zebro
Mostek
Nos

Zab
Szczeka

Kosci wokdt oczu

(ko$¢ udowa i podudzie)
Biodro

Udo

Czaszka

Kregostup (drobne zla-
manie kompresyjne)

Szczeka (powazne)
Krtan

Liczne ztamania zeber
Krew lub powietrze
w klatce piersiowej
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Rodzaj urazu

Skala urazu

1 2 3 4

Zmiazdzenie — — Konczyny (palec u reki, | Rdzen krggowy Dolny
palec u nogi, dlon, odcinek szyi Klatka pier-
stopa) siowa
Lokie¢ (rozlegle zmiazdzenie)
Kostka Pieft mézgu
Nadgarstek
Przedramie
Noga
Bark
Tchawica
Krtan
Miednica

Amputacja — — Palec (palce) u reki Obydwie koficzyny

Palec (palce) u nogi
Dlonie

Stopy

Reka (czesé reki)
Noga

Oko

Przeklucie, naklucie

Ograniczona glebokos¢,
dotyczy tylko skory

Glebsze, do warstwy
podskérnej

Sciana jamy brzusznej
(zaden wewnetrzny or-
gan nie odnidst obra-
Zen)

Oko
Organy wewnetrzne

Sciana klatki piersiowej

Tetnica gléwna Serce
Oskrzela

Glebokie urazy organéw
(watroba, nerki, jelita itp.)

Potkniecie

Obrazenia organu wew-
netrznego

(Odwotac sie rowniez
do wewnetrznej nie-
droznosci drég odde-
chowych, w przypadku,
gdy potkniety przed-
miot utyka wysoko

w przelyku)

Trwale uszkodzenie or-
ganu wewnetrznego

Wewnetrzna niedroznos§é

drég oddechowych

Zablokowany doplyw

tlenu do mézgu bez
trwalych skutkéw

Zablokowany doplyw
tlenu do mézgu z trwa-
tymi skutkami

Uduszenie|zadtawienie

Zablokowany doplyw

tlenu do mézgu bez
trwalych skutkéw

Uduszenie/zadlawienie

Podtopienie/utonigcie

Utonigcie

Poparzenie/oparzenie
(substancja o wysokiej
lub niskiej temperaturze
lub substancja che-
miczng)

1°, do 100 %
powierzchni ciala

2°, <6 % powierzchni
ciala

2°, 6-15 % powierzchni
ciata

2°,16-35 % powierzch-
ni ciata lub 3°, do 35 %
powierzchni ciala

Oparzenie wziewne

2°1lub 3°,>35 %
powierzchni ciala
Oparzenie wziewne wy-

magajgce wspomagania
oddechu

Porazenie pradem

(Zob. réwniez urazy

w wyniku oparzen, po-

niewaz prad elektryczny
moze powodowac opa-

rzenia)

Skutki miejscowe (tym-
czasowy skurcz lub pa-
raliz migsni)

Smiertelne porazenie pra-
dem
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Rodzaj urazu

Skala urazu

3

Zaburzenia neurolo-
giczne

Wywolujgce napady epi-
leptyczne

Uraz oka, obce cialo
w oku

Chwilowy bél oka bez

koniecznosci leczenia

Tymczasowa utrata
wzroku

Czgsciowa utrata
wzroku

Trwala utrata wzroku
(jedno oko)

Trwala utrata wzroku
(obydwoje oczu)

uszkodzenie stuchu, obce
ciatlo w uchu

Chwilowy bél ucha bez

koniecznosci leczenia

Tymczasowa utrata stu-
chu

CzgSciowa utrata stuchu

Caltkowita utrata stuchu
(jedno ucho)

Catkowita utrata stuchu
(obydwoje uszu)

Zatrucie substancjami
(potkniecie, wdychanie,
wchtonigcie przez skore)

Biegunka, wymioty, ob-
jawy miejscowe

Odwracalne obrazenia
organéw wewnetrznych,
np. watroby, nerek;
lekka anemia hemoli-
tyczna

Nieodwracalne obraze-
nia organéw wewnetrz-
nych, np. przetyku, zo-
tadka, watroby, nerek,
anemia hemolityczna,
odwracalne uszkodzenie
ukladu nerwowego

Nieodwracalne uszkodze-
nie ukladu nerwowego

Skutek $miertelny

Podraznienie, zapalenie
skory, zapalenie lub
skutki dzialania substan-
¢ji zracych (wdychanie,
wchtonigcie przez skore)

Miejscowe lekkie pod-
raznienie

Odwracalne obrazenia
oka

Odwracalne skutki ogol-
noustrojowe

Stany zapalne

Pluca, niewydolnos¢ od-
dechowa, chemiczne za-
palenie ptuc

Odwracalne skutki ogol-
noustrojowe

CzgSciowa utrata
wzroku Dzialanie Zrace

Pluca, konieczne wspo-
maganie oddechu

Uduszenie z powodu
braku tlenu

Reakgja alergiczna lub
uczulenie

Delikatna lub miejscowa
reakcja alergiczna

Reakcja alergiczna, roz-
legle alergiczne kontak-
towe zapalenie skory

Silne uczulenie, wywo-
lujace alergie na rézne
substancje

Reakcja anafilaktyczna,
wstrzas

Skutek $miertelny

Dlugotrwale obrazenia
wynikajace z kontaktu
z substancjami lub nara-
zenia na promieniowanie

Biegunka, wymioty, ob-
jawy miejscowe

Odwracalne obrazenia
organéw wewnetrznych,
np. watroby, nerek;
lekka anemia hemoli-
tyczna

Uszkodzenie uktadu
nerwowego, np. zespét
psychoorganiczny (chro-
niczna encefalopatia
toksyczna, zwana row-
niez ,choroba malarzy”).
Nieodwracalne obraze-
nia organéw wewnetrz-
nych, np. przetyku, zo-
tadka, watroby, nerek,
anemia hemolityczna,
odwracalne uszkodzenie
ukladu nerwowego

Rak (bialaczka)

Szkodliwy wplyw na roz-
rodczo$¢ Szkodliwy
wplyw na potomstwo

Depresja osrodkowego
uktadu nerwowego

Infekcja mikrobiolo-
giczna

Odwracalne obrazenia

Nieodwracalne skutki

Infekcja wymagajaca dlu-
gotrwalej hospitalizacji,
organizmy odporne na
antybiotyki

Skutek $miertelny
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Tabela 4

Poziom ryzyka wynikajacy z polaczenia skali urazu i prawdopodobienistwa

Prawdopodobiefistwo wystapienia obrazefi w przewidy- Skala urazu
walnym cyklu zycia produktu | 5 3 4
Istotne > 50 % w ‘ ¢ i
>1/10 $ P P P
> 1/100 S P P P
>1/1 000 N W% P P
>1/10 000 N S W P
> 1/100 000 N N S AW
> 1/1 000 000 N N N N
Mato istotne < 1/1 000 000 N N N N

P — powazne ryzyko

W — wysokie ryzyko

$ - $rednie ryzyko

N - niskie ryzyko

Glosariusz terminéw

Zagrozenie: Zrédlo niebezpieczenstwa, ktére moze powodowal urazy. W ocenie ryzyka zagrozenie jest okreslane
iloSciowo w postaci skali ewentualnego urazu.

Zagrozenie stwarzane przez produkt: Zagrozenie wynikajace z wilasciwosci produktu.

Ryzyko: Zréwnowazone polgczenie zagrozenia i prawdopodobiefstwa powstania obrazen. Ryzyko nie opisuje
zagrozenia ani prawdopodobieristwa, ale oba te elementy réwnocze$nie.

Ocena ryzyka: Procedura majgca na celu zidentyfikowanie i oceng zagrozen, obejmujgca trzy etapy:
1) identyfikacje skali zagrozenia;

2) okreslenie prawdopodobienstwa, ze konsument poniesie uraz w wyniku takiego zagrozenia;

3) polaczenie zagrozenia z prawdopodobienstwem.

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

Zarzadzanie ryzykiem: Dzialania nastepcze, ktére sa odrebne od oceny ryzyka i maja na celu ograniczenie lub
wyeliminowanie ryzyka.
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