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1. WSTEP

1.1. Informacje ogdine i cele wytycznych

Celem dyrektywy dotyczacej ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (ang. General Product
Safety Directive, GPSD) jest zapewnienie wprowadzania na rynek UE bezpiecznych
produktow nie przeznaczonych do spozycia. Obowiazkiem producentow i dystrybutorow
jest m. in. przekazywanie wlasciwym wiadzom informacji na temat ustalen i $§rodkow
dotyczacych niebezpiecznych produktow.

GPSD upowaznia Komisj¢ do opracowania, przy wspotpracy Komitetu Panstw
Czlonkowskich ds. GPSD, poradnika okreslajacego proste 1 przejrzyste kryteria
utatwiajace efektywne wywiazanie si¢ z obowiazku, o ktérym mowa. Ponadto wskazdéwki
te maja uproscic¢ prace podmiotow gospodarczych i wlasciwych wtadz poprzez okreslenie
szczegblnych warunkow, dotyczacych zwlaszcza odosobnionych przypadkow czy
produktow, dla ktérych nie istnieje obowiazek zgloszenia. Poradnik ten powinien réwniez
okresla¢ tre§¢ i forme¢ standardowego formularza zgloszeniowego przekazywanego
odpowiednim wtadzom przez producentdéw i dystrybutorow.

Komisja jest w szczegdlnosci zobowiazana do zapewnienia efektywnego i prawidtowego
funkcjonowanie procedury zgloszeniowe;.

Cele niniejszych wytycznych sa nastgpujace:

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

b) odniesienie do stosownych kryteriow dotyczacych terminu ,,niebezpieczne produkty’;

c) okreslenie kryteriow definiujacych ,,odosobnione przypadki lub produkty”, dla
ktérych nie istnieje obowiazek zgloszenia;

d) sprecyzowanie tresci zgtoszen, w szczeg6lnosci wymaganych informacji i danych oraz
stosowanego formularza;

e) okreslenie, komu i w jaki sposéb zgloszenie powinno by¢ przekazywane;

f) okreslenie dalszych dziatan, ktore maja by¢ podjgte przez Panstwa Czlonkowskie
otrzymujace zgloszenie oraz informacji, jakie nalezy przekaza¢ na temat tych dziatan.

1.2. Status oraz pdzniejsze zmiany wytycznych
Status

Wytyczne maja charakter operacyjny. Zostaty one przyjete przez Komisj¢ po konsultacji z
Panstwami Cztonkowskimi w ramach Komitetu ds. GPSD dziatajac zgodnie z procedura
doradcza.



Stanowia one zatem dokument odniesienia dla stosowania postanowien GPSD
dotyczacych powiadamiania wlasciwych wladz Pafstw Czlonkowskich przez
producentéw i dystrybutorow o niebezpiecznych produktach.

Pozniejsze zmiany

W przysziosci konieczne bgdzie dostosowanie niniejszych wytycznych uwzgledniajac
dos$wiadczenie 1 nowe wydarzenia. W razie koniecznosci Komisja bedzie dokonywata
aktualizacji 1 wprowadzata poprawki po konsultacji z Komitetem, o ktérym mowa w art.
15 GPSD.

1.3. Adresat wytycznych

Niniejsze wytyczne skierowane sa do Panstw Cztonkowskich. Wytyczne te powinny by¢
poradnikiem dla producentéw i dystrybutorow produktow, jak réwniez dla wiladz
krajowych majacych odbiera¢ informacje od producentéw 1 dystrybutorow, celem
zapewnienia efektywnego 1 spdjnego stosowania wymogu dokonywania zgloszen.

. STRESZCZENIE POSTANOWIEN’ GPSD DOTYCZACYCH DOKONYWANIA
ZGLOSZEN PRZEZ PRODUCENTOW | DYSTRYBUTOROW

2.1. Obowigzek informowania wtasciwych wiadz w Paristwach Cztonkowskich

Zgodnie z GPSD, producenci i dystrybutorzy zobowiazani sa do poinformowania
wiasciwych wiadz, jezeli na podstawie posiadanych informacji i jako profesjonalisci,
wiedza badz powinni wiedzie¢, ze produkt, ktory wprowadzili na rynek jest niebezpieczny
(zgodnie z definicjami i kryteriami okreslonymi w dyrektywie).

,Odosobnione” przypadki i produkty sa wylaczone z obowiazku powiadamiania.

Producenci 1 dystrybutorzy moga przekaza¢ wiadzom wstepne informacje na temat
potencjalnego zagrozenia zwiazanego z produktem, gdy tylko sa tego $wiadomi. Dzigki
tym informacjom wtadze moga pomoc producentom i dystrybutorom w prawidtowym
wywigzaniu si¢ z obowiazku zgloszeniowego. Ponadto zachgca si¢ producentéw i
dystrybutorow, by kontaktowali si¢ z wtadzami krajowymi w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci co do istnienia zagrozenia zwiazanego z produktem.

2.2. Przyczyny i cele przekazywania zgfoszen

Obowiazek informowania wladz o niebezpiecznych produktach stanowi wazny element
poprawy nadzoru rynkowego 1 zarzadzania ryzykiem.

Producenci i1 dystrybutorzy w ramach swoich dzialan sa w pierwszym rzedzie
odpowiedzialni za zapobieganie zagrozeniom zwiazanym z niebezpiecznymi produktami.
Jednakze moga oni nie przedsigwzia¢ (lub moga nie byé w stanie przedsigwziac)
wszystkich niezbednych $rodkow. Ponadto inne produkty tego samego rodzaju moga
nies$¢ ze soba zagrozenia podobne do tych, jakie wiaza si¢ z rozpatrywanymi produktami.

Celem procedury zgloszeniowej jest umozliwienie wiasciwym wiadzom monitorowania
tego, czy firmy podjely odpowiednie srodki w celu uniknigcia zagrozen, jakie niesie ze
soba produkt juz wprowadzony na rynek, oraz nakazywania lub podejmowania, gdy to
konieczne, dodatkowych $rodkéw zapobiegawczych. Zgloszenie pozwala réwniez



wilasciwym wiladzom oceni¢, czy powinny one sprawdzi¢ inne podobne produkty na
rynku. Dlatego musza one otrzymywaé¢ odpowiednie informacje umozliwiajace im
dokonanie oceny, czy dany podmiot gospodarczy podjat wystarczajace $rodki odno$nie
niebezpiecznego produktu. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze GPSD uprawnia
wiadze do zadania dodatkowych informacji, gdyby uznaty one, iz nie sa w stanie oceni¢,
czy firma podjeta wystarczajace srodki w odniesieniu do niebezpiecznego produktu.

3. KRYTERIA DOKONYWANIA ZGLOSZEN

3.1. Zakres

Pierwszy wymog dotyczacy zgloszen dokonywanych na podstawie GPSD jest taki, by
produkt wchodzit w zakres dyrektywy, o ktérej mowa oraz by spetnione byty warunki art.
5 ust. 3.

Nalezy zauwazy¢, ze w zakresie zglaszania niebezpiecznych produktéw spozywczych
europejskie prawo zywno$ciowe (rozporzadzenie nr WE/178/2002") ustala osobne
wymagania.

Jezeli ustawodawstwo sektorowe Wspolnoty dotyczace bezpieczenstwa produktéw ustala
obowiazek dokonywania zgloszen w tych samych celach, wytacza to zastosowanie
obowiazku wynikajacego z GPSD odnosnie kategorii produktéw objetych wymogami
sektorowymi. Dodatkowe informacje na temat zalezno$ci migdzy procedurami zgloszen i
ich celami mozna znalez¢ w dokumencie ,,Wytycznye dotyczace zalezno$ci migdzy
GPSD i pewnymi dyrektywami sektorowymi™. Dokument ten bedzie w pozniejszym
okresie zmieniany w szczegélnosci, jezeli w $wietle doswiadczen w szczegdlowym
ustawodawstwie WspoOlnoty ujawnione zostanie jakiekolwiek pokrywanie si¢ badz
niepewno$¢ co do stosowania art. 5 ust. 3 GPSD i stosownych sektorowych wymagan
informacyjnych lub zgloszeniowych.

Ponadto warto zauwazy¢, ze wytyczne te nie odnosza si¢ do i nie koliduja ze stosowaniem
wymogow dotyczacych ,klauzul ochronnych” lub innych procedur zgloszeniowych
okreslonych w pionowym ustawodawstwie wspolnotowym dotyczacym bezpieczenstwa
produktow.

Waznymi kryteriami dokonywania zgloszen sa:

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

- stosuje sig¢ art. 5 dyrektywy (tzn. podobny obowiazek nie jest okreslony innym
ustawodawstwem wspolnotowym , por. art. 1 ust. 2 lit. b) GPSD);

- produkt znajduje si¢ na rynku;

- producent lub dystrybutor posiada dowody (na podstawie monitorowania
bezpieczenstwa produktow na rynku, testow, kontroli jakosci lub innych zrodet), iz
produkt jest niebezpieczny zgodnie z definicja zawarta w GPSD (nie speinia ogdlnego

' Dz.U. L 31 2 1.2.2002
? http://europa.eu.int/comm/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/revisedGPSD_en.htm



wymogu bezpieczenstwa biorac po uwage kryteria bezpieczenstwa okreslone w
GPSD) Iub nie odpowiada wymogom bezpieczenstwa okreslonym w odpowiednim
ustawodawstwie sektorowym Wspodlnoty dotyczacym danego produktu;

- zagrozenia sa tak duze, iz produkt nie moze pozosta¢ na rynku i producenci (oraz
dystrybutorzy) maja obowiazek podja¢ odpowiednie dziatania zapobiegawcze i
naprawcze (modyfikacje produktu, ostrzezenia, wycofanie z obrotu, przyjgcie zwrotu,
itd. w zaleznosci od specyficznych okolicznos$ci).

3.2. Ogolny wymog bezpieczenstwa i kryteria zgodnosci

Producenci i dystrybutorzy musza poinformowaé wiasciwe wiladze Panstwa
Czlonkowskiego, jezeli produkt, ktory wprowadzili na rynek, stanowi zagrozenie dla
konsumentoéw bedac ,,niezgodnym z ogdlnym wymogiem bezpieczenstwa”. Producenci sa
zobowiazani do wprowadzania na rynek tylko ,,bezpiecznych” produktow. Artykut 2 lit.
b) okresla bezpieczny produkt jako taki, ktory ,w normalnych bqdz mozliwych do
przewidzenia warunkach zastosowania, tqcznie z przechowywaniem oraz, w stosownych
przypadkach, oddaniem do uZytku, wymogami instalacyjnymi i konserwacyjnymi, nie
przedstawia zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie zwiqzane z jego
uzytkowaniem, uwazany za dopuszczalny i odpowiadajqcy wysokiemu poziomowi ochrony
bezpieczenstwa i zdrowia osob, ze szczegolnym uwzglednieniem:

(i) wiasciwosci produktu, {qcznie z jego skladem, opakowaniem, instrukcjq montazu oraz,
w stosownych przypadkach, z instrukcjq instalacji i konserwacji;

(ii) oddzialywania na inne produkty, jezeli mozna przewidzied, ze bedzie on uzywany wraz
z innymi produktami;

(iii)wygladu produktu, etykietowania, wszelkich ostrzezen i instrukcji zastosowania i
zniszczenia, a takze wszelkich innych wskazowek czy informacji na temat produktu,

(iv) kategorii konsumentow narazonych na szczegolne ryzyko podczas uzywania produktu,
zwlaszcza dzieci i 0sob w podeszlym wieku.

Mozliwos¢  osiqgniecia wyziszego poziomu bezpieczenstwa Ilub dostepnos¢ innych
produktow o nizszym stopniu zagroZenia nie stanowi podstaw do uznania produktu za
,,hiebezpieczny”.

Kazdy produkt, ktory nie odpowiada tej definicji, uznawany jest za niebezpieczny (art. 2
lit. ¢)), innymi stowy produkt jest ,,niebezpieczny”, jezeli nie spetnia ogdélnego wymogu
bezpieczenstwa (produkty dostepne na rynku musza by¢ bezpieczne).

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

Ponadto dyrektywa okresla rowniez pojgcie powaznego zagrozenia zdefiniowanego w art.
2 lit. d) jako ,kazde powazne zagrozenie, w tym takie, ktorego skutki nie sa
natychmiastowe, wymagajace szybkiej interwencji wiadz publicznych.”



Niemniej dyrektywa stanowi, iz mozliwos¢ osiagnigcia Wwyzszego poziomu
bezpieczenstwa lub dostgpno$¢ innych produktéw o nizszym stopniu zagrozenia nie
stanowi podstaw do uznania produktu za ,,niebezpieczny”.

Poziom zagrozenia moze zaleze¢ od szeregu czynnikdéw, jak na przyklad rodzaj i
podatno$¢ uzytkownika na zagrozenia, oraz zakres, w jakim producent przedsigwzial
srodki ostroznosci majace chroni¢ i1 ostrzega¢ uzytkownika przed niebezpieczenstwem.
Uznaje sig, iz czynniki te rowniez powinny by¢ brane pod uwagg przy ustalaniu poziomu
zagrozenia uznawanego jako niebezpieczne 1 wymagajace od producentow
powiadomienia wiasciwych wiladz.

Zagrozenie moze by¢ wynikiem blgdu w procesie wytwarzania lub produkcji, lub moze
wynika¢ z projektu badz uzytych materiatow. Moze ono réwniez wynika¢ z zawarto$ci
produktu, budowy, wykonczenia, opakowania, ostrzezen lub instrukcji.

Ustalajac, czy produkt jest niebezpieczny na gruncie GPSD, nalezy przeanalizowaé szereg
kwestii: uzyteczno$¢ produktu, charakter zagrozenia, narazone grupy spoteczenstwa,
uprzednie doswiadczenia z podobnymi produktami, itd. Produkt bezpieczny nie moze
nies$¢ zadnego zagrozenia lub jedynie minimalne zagrozenie odpowiadajace zastosowaniu
produktu i zwiazane z jego prawidtowym dziataniem.

Producenci powinni podja¢ si¢ oceny ryzyka swoich produktéow przed wprowadzeniem
ich na rynek. Ocena taka stanowi¢ bgdzie zarowno podstawe do stwierdzenia, iz produkt
spetnia ogdlny wymog bezpieczenstwa 1 ze moze by¢ wprowadzony do obrotu, jak
réwniez bedzie punktem odniesienia dla podzniejszej oceny dodatkowych informacji o
zagrozeniach oraz tego, czy produkt nadal odpowiada definicji ,,produktu bezpiecznego”,
czy tez konieczne jest dokonanie zgloszenia.

Jezeli producenci lub dystrybutorzy zdobeda informacje lub nowe dowody wskazujace, iz
produkt moze by¢ niebezpieczny, powinni ustali¢, czy produkt jest rzeczywiscie
niebezpieczny.

Wytyczne, o ktéorych mowa w niniejszym dokumencie zostaly opracowane dla potrzeb
»Wytycznych w sprawie zarzadzania Wspdlnotowym Systemem Szybkiego Informowania
(RAPEX) oraz dokonywania zgloszen zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE™. Sa one
tutaj przedstawione, by pomoc producentom i dystrybutorom przy podejmowaniu decyzji
o tym, czy okres$lona sytuacja wywotana przez produkt uzasadnia dokonanie zgloszenia.
Stanowia one ramy metodologiczne majace zapewni¢ spojno$¢ i nie uwzgledniaja
wszystkich mozliwych czynnikéw, jednakze powinny utatwi¢ podejmowanie spdjnych,
uzasadnionych do$wiadczeniem zawodowym decyzji w sprawie zagrozen wywolywanych
przez okreslone produkty. Jezeli jednak producenci lub dystrybutorzy uznaja, iz posiadaja
wyrazne dowody oparte na innych wzgledach uzasadniajacych konieczno$¢ dokonania
zgloszenia, woéwczas musza dokonac takiego zgloszenia.

Producenci lub dystrybutorzy powinni przeanalizowaé zebrane informacje i zdecydowac,
czy okreslona niebezpieczna sytuacja powinna by¢ przedmiotem zgloszenia, biorac pod
uwagg:

? Decyzja Komisji 2004/418/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. Dz.U. L 151 z 30.4.2004.



- wage skutkow zagrozenia, w zaleznoSci od rozmiaru i prawdopodobienstwa
ewentualnej szkody dla zdrowia/bezpieczenstwa. Kombinacja tych czynnikow daje
oceng wagi zagrozenia. Dokladno$¢ oceny zaleze¢ bedzie od jakosci informacji
dostepnych dla producenta lub dystrybutora.

Rozmiar szkod w przypadku danego zagrozenia powinien by¢ tak okreslony, by
istnialty dowody, iz dana szkoda dla zdrowia/bezpieczenstwa zwiazana z produktem
moze powsta¢ w wyniku jego przewidywalnego uzycia. Moga nimi by¢ przypadki
najwigkszej szkody dla bezpieczenstwa/zdrowia, jakie mialy miejsce w zwiazku z
podobnymi produktami.

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

Na decyzj¢ o dokonaniu zgloszenia nie powinna mie¢ wptywu liczba produktéw na
rynku ani liczba 0sob, na ktdre niebezpieczny produkt moze oddziatywaé. Czynniki te
moga by¢ wzigte pod uwage przy decydowaniu o rodzaju dziatan, jakie nalezy podjac
w celu rozwigzania problemu.

- czynniki majace wplyw na poziom zagrozenia, takie jak rodzaj uzytkownika i, w
przypadku mniej podatnych na ryzyko osob dorostych, czy produkt posiada
odpowiednie ostrzezenia 1 $rodki ochronne, oraz czy zagrozenie jest dostatecznie
oczywiste.

Spoteczenstwo akceptuje wigksze zagrozenia w pewnych okoliczno$ciach (np. jazda
samochodem), a mniejsze w innych (np. zabawki dla dzieci). Uznaje sig, iz do
waznych czynnikow wpltywajacych na poziom zagrozenia nalezy podatno$¢ danego
typu uzytkownika na ryzyko, a w przypadku mniej podatnych na ryzyko osob
dorostych, wiedza na temat zagrozenia i mozliwos¢ podj¢cia srodkdéw ostroznosci.

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

W przypadku mniej podatnych na ryzyko osob dorostych stopien zagrozenia
wymagajacy zgloszenia, powinien zaleze¢ od tego, czy niebezpieczenstwo jest
oczywiste 1 niezbgdne do funkcjonowania produktu oraz czy producent podjat
odpowiednie starania na rzecz zapewnienia $rodkow ochronnych i zamieszczenia
ostrzezen, zwlaszcza gdy zagrozenie nie jest oczywiste.

W zalaczniku II przedstawiono bardziej szczegdlowo metody szacowania 1 oceny
zagrozenia, opracowanej dla potrzeb ,,Wytycznych dotyczacych kierowania
Wspolnotowym Systemem Szybkiego Informowania (RAPEX) oraz dokonywania
zgloszen zgodnie z art. 11 dyrektywy 2001/95/WE”. Inne metody moga réwniez by¢
odpowiednie, a ich wybor zaleze¢ bedzie od dostgpnych zasobow i1 informacji.

Nalezy zachgca¢ producentow i dystrybutoréw do kontaktowania si¢ z odpowiednimi
wiladzami, jezeli posiadaja dowody na istnienie potencjalnego problemu, w celu



omoéwienia stosownosci dokonania zgloszenia. Wladze maja obowiazek zapewni¢ im
pomoc i wsparcie w celu nalezytego wypelnienia obowiazku dokonania zgloszenia.

3.3. Kryteria zwolnienia z obowigzku dokonywania zgtoszenia

Zaréwno podmioty gospodarcze jak 1 wladze musza mie¢ mozliwo$¢ kierowania
przeptywem informacji. Procedura zgloszeniowa powinna dotyczy¢ jedynie
uzasadnionych przypadkoéw z uwzglednieniem kryteriow wymienionych powyzej oraz
zapobiegaé przeciazeniu systemu nieistotnymi zgloszeniami.

Aby oceni¢, czy uzasadnione jest dokonanie zgloszenia przez producentow lub
dystrybutorow nalezy wiedzie¢, w jakich sytuacjach zgtoszenie nie jest wymagane.

Ma to na celu zapobieganie ewentualnemu mnozeniu zgloszen dotyczacych $rodkow,
dziatan czy decyzji zwiazanych z ,,odosobnionymi przypadkami lub produktami”, ktore
nie wymagaja weryfikacji, monitorowania ani dzialan ze strony wladz, oraz nie
dostarczaja informacji uzytecznych do oceny ryzyka i ochrony konsumenta. Moze si¢ tak
zdarzy¢, gdy jest oczywiste, ze dane zagrozenie dotyczy jedynie ograniczonej liczby $cisle
okreslonych produktéw (lub ich partii) i ze producent lub dystrybutor posiada¢ bedzie
solidne dowody na stwierdzenie, iz zagrozenie zostalo w pelni opanowane, a jego
przyczyna jest taka, iz wiedza na temat zdarzenia nie stanowi uzytecznych informacji dla
wiadz (jak np. niewtasciwe funkcjonowanie linii produkcyjnej, btedy przy zatadunku lub
pakowaniu, itd.).

Producenci 1 dystrybutorzy nie musza powiadamia¢ wiadz na podstawie GPSD o:

- produktach nie wchodzacych w zakres art. 1 1 art. 2 lit. a) GPSD, takich jak: antyki,
produkty nie przeznaczone do wuzytku konsumentow 1 ktérych uzycie przez
konsumentow jest mato prawdopodobne, produkty uzywane dostarczane do naprawy;

- produktach nie wchodzacych w zakres art. 5 ust. 3 GPSD, takich jak: produkty objete
szczegblnym trybem zgloszen przewidzianym w innych przepisach Wspolnoty;

- produktach, w stosunku do ktorych producent byl w stanie podja¢ niezwloczne
dziatania naprawcze odnos$nie wszystkich stosownych artykutow. Wada ogranicza si¢
do Scisle okreslonych artykutow lub ich partii, 1 producent wycofat dane artykuty z
rynku;

- problemach dotyczacych jakosci dziatania produktu, a nie jego bezpieczenstwa,

- problemach dotyczacych niezgodnosci z obowiazujacymi zasadami, ktore nie
wplywaja na bezpieczenstwo na tyle, by uzna¢ produkt za ,,niebezpieczny”;

- gdy producentowi/dystrybutorowi wiadomo o tym, iz wladze zostaly juz
poinformowane i posiadaja wszelkie wymagane informacje. W szczegdlnosci, gdy
detalisci otrzymaja  informacje 0 niebezpiecznym  produkcie od
producenta/dystrybutora lub organizacji branzowej rozpowszechniajacej informacje
dostarczone przez producenta/dystrybutora, nie powinni oni informowaé witadz, jezeli
wiadomo im, ze zostaly one juz poinformowane przez danego producenta lub
dystrybutora.

. PROCEDURA ZGLOSZENIOWA



4.1. Dokonujacy zgtoszenia

Obowiazek dokonania zgtoszenia dotyczy zardwno producentdow, jak i dystrybutoréw w
granicach ich dziatalnosci i proporcjonalnie do zakresu odpowiedzialnosci.

Moga pojawi¢ si¢ watpliwosci co do tego, kto powinien przekaza¢ informacje jako
pierwszy. Z tego wzgledu, zanim wyniknie taka koniecznos¢, uzyteczne bytoby ustalenie
przez wszystkie podmioty lancucha dostaw praktycznych aspektow zwiazanych z
obowiazkiem zgloszenia. Nastgpnie, jezeli zgltoszenie okaze si¢ konieczne, poszczegolne
podmioty beda wiedzialy, co nalezy robi¢ i uniknie si¢ zbednych zgloszen. Ponadto,
niezmiernie istotne sa bezposrednie kontakty miedzy wiadzami i biznesem w sytuacjach,
gdy przedsigbiorcy maja watpliwosci co do konieczno$ci spelnienia obowiazku
zgloszenia.

Jezeli to producent lub importer jako pierwszy posiada dowod, iz produkt jest
niebezpieczny, powinien on poinformowa¢ o tym witasciwe wiladze krajowe i przekazaé
kopig tej informacji detalistom i dystrybutorom. Dystrybutor lub detalista otrzymujacy od
producenta lub importera informacj¢ o niebezpiecznym produkcie musi poinformowaé o
tym wiadze, chyba ze wiadomo mu, iz zostaty one juz odpowiednio poinformowane przez
producenta lub przez inny organ.

Jezeli to detalista lub dystrybutor jako pierwszy posiada dowdd, iz produkt jest
niebezpieczny, powinien on poinformowa¢ o tym witasciwe wiladze krajowe i przekazaé
kopig tej informacji producentowi lub importerowi. Producent lub importer otrzymujacy
od detalisty lub dystrybutora informacj¢ o niebezpiecznym produkcie musi ja uzupetnicé
przekazujac wladzom wszelkie posiadane przez niego informacje dotyczace
niebezpiecznego produktu, w szczegdlnosci nazwy innych dystrybutoréw lub detalistow,
by umozliwi¢ wyszukanie produktu na rynkach.

Dystrybutorzy majacy watpliwos$ci co do bezpieczenstwa produktu lub czy niebezpieczny
produkt stanowi ,,odosobniony przypadek”, musza przekaza¢ producentowi posiadane
przez siebie informacje. Moga réwniez skontaktowaé si¢ z wlasciwymi wtadzami celem
uzyskania porady co do tego, jak maja postapic.

Z wielu niebezpiecznych sytuacji producenci zdaja sobie sprawg dopiero na podstawie
facznej oceny poszczegolnych komunikatéw otrzymanych od roznych detalistéw lub
dystrybutorow. Producent ma obowiazek ocenia¢ te informacje, by ustali¢ doktadne
pochodzenie ewentualnego zagrozenia oraz przedsigwzia¢ niezbg¢dne $rodki, tacznie z
powiadomieniem odpowiednich wtadz.

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

4.2. Adresat zgtoszenia

Zgodnie z GPSD producenci i dystrybutorzy maja obowiazek przekazywac¢ zgloszenia do
organéw nadzoru rynku/organdéw kontroli we wszystkich Panstwach Czlonkowskich, w
ktorych produkt zostal wprowadzony na rynek lub w inny sposéb dostarczony
konsumentom. Kazde Panstwo Cztonkowskie musi wyznaczy¢ organ odpowiedzialny za
przyjmowanie takich zgloszen. Lista organdw wyznaczonych do tego celu znajduje si¢ na
stronie internetowej Komisji.
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Zatacznik I do GPSD stanowi, ze informacje okreSlone w art. 5 ust. 3 musza by¢
przedktadane wlasciwym organom Panstw Cztonkowskich, w ktorych dane produkty sa
lub zostaty wprowadzone na rynek lub w inny sposéb dostarczone konsumentom.

Pozadane jest jednak odciazenie producentéow i dystrybutorow poprzez wprowadzenie
rozwigzan upraszczajacych praktyczne stosowanie omawianych wymogéw zapewniajac,
by wszystkie zainteresowane organy byly poinformowane. Rozwiazania takie przyczynia
si¢ takze do ograniczenia naptywu wielu zgloszen dotyczacych tego samego wadliwego
produktu.

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

— Zagrozenie jest zgloszone jako ,,powazne” lub uznane przez organ otrzymujacy
zgloszenie za ,,powazne” 1 postanawia on wprowadzi¢ zgloszenie dotyczace danego
produktu do systemu RAPEX. W takim przypadku organ otrzymujacy powinien
niezwlocznie poinformowaé¢ producenta lub dystrybutora, ktérzy przedtozyt
informacje, o decyzji poinformowania innych wiladz Panstw Cztonkowskich za
posrednictwem systemu RAPEX.

— Zagrozenia nie jest zgloszone jako ,,powazne”, ani uznane przez organ otrzymujacy
zgloszenie za ,,powazne”, lecz informuje on producenta lub dystrybutora, ktory
dostarczyt informacje, o zamiarze przekazania tej informacji za posrednictwem
Komisji organom innych Panstw Czlonkowskich® gdzie, zgodnie ze wskazaniami
producenta lub dystrybutora, dany produkt jest/zostat wprowadzony na rynek. W
takim przypadku organ otrzymujacy musi poinformowa¢ o tym niezwlocznie
producenta lub dystrybutora.

Producent lub dystrybutor, ktory jedynie informuje wiadze kraju, w ktorym ma siedzibg,
powinien zawsze dostarczy¢ organowi dostgpne mu informacje o innych krajach, w
ktérych produkt zostat wprowadzony na rynek.

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

4.3. Sposob dokonania zgtoszenia

Firma powinna dokona¢ zgtoszenia wypetniajac formularz przedstawiony w zataczniku I i
przedktozy¢ go niezwlocznie odpowiednim wiadzom. Podmiot powiadamiajacy musi
dostarczy¢ wymagane w formularzu informacje. Jednakze nie mozna op6znia¢ dokonania
zgloszenia uzasadniajac to niedostepnoscia cz¢sci informacii.

Pomocne moze okaza¢ si¢ podzielenie formularza na dwie czg$ci. Pierwsza czg$¢
powinna by¢ wypetniona niezwlocznie (sekcje od 1 do 5), a druga czes¢ (sekcja 6)
powinna by¢ wypelniona w momencie zebrania informacji (nalezy przedtozy¢
harmonogram przekazywania brakujacych informacji) 1 wtedy, gdy zagrozenie jest

* Sie¢ Bezpieczenstwa Produktow GPSD stanowi ramy do odpowiednich ustalen majacych ulatwié taka
wymiang.
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powazne lub gdy producent/dystrybutor decyduje si¢ powiadomic¢ jedynie wiadze Panstwa
Czlonkowskiego, na terenie ktorego ma siedzibg. Zgloszenia nie nalezy op6znia¢, jezeli
nie jest mozliwe wypetnienie niektorych rubryk danej sekcji.

GPSD wymaga, by wlasciwe organy byly informowane w trybie natychmiastowym.
Firma musi zatem poinformowac je niezwlocznie, gdy tylko odpowiednie informacje sa
dostepne, a w kazdym razie w ciagu 10 dni’ od uzyskania danych podlegajacych
zgloszeniu, nawet jezeli trwa jeszcze dochodzenie wskazujace na istnienie
niebezpiecznego produktu. Jezeli zagrozenie jest powazne, firmy maja obowiazek
poinformowaé organy natychmiast, a w kazdym razie najp6zniej w ciagu trzech dni od
uzyskania danych podlegajacych zgloszeniu.

W wyjatkowych sytuacjach, jak na przyklad gdy firma podejmuje nagle dziatanie,
powinna ona poinformowaé¢ wtadze niezwlocznie i za pomoca najszybszych §rodkow
komunikacji.

5. TRESC ZGLOSZEN

5.1. Informacje ogdine dotyczgce zgtoszen (obowigzek monitorowania produktow
po wprowadzeniu ich na rynek)

Oprocz obowiazku przestrzegania ogdlnego wymogu bezpieczenstwa odnosnie wlasnych
produktow producenci i dystrybutorzy sa zobowiazani, jako profesjonalisci i w zakresie
ich dziatalno$ci, do zapewnienia nalezytej kontroli bezpieczenstwa dostarczanych przez
siebie produktéw. Obowiazki producentow 1 dystrybutoréw okreslone w GPSD, jak
informowanie konsumentéw, monitorowanie zagrozenia ze strony produktow po
wprowadzeniu ich na rynek, wycofywanie niebezpiecznych produktow, itd., zostaly juz
wczesniej wspomniane. Obowiazki producentdéw maja zastosowanie do wytworcoéw, lecz
rowniez do wszystkich innych uczestnikéw tancucha dostaw, ktérzy moga mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo produktu.

W ramach wykonywania obowiazkéw w zakresie monitorowania produktow po
wprowadzeniu ich na rynek, podmioty moga uzyska¢ réznego rodzaju dowody skutkujace
obowiazkiem dokonania zgloszenia, jak na przyktad:

— sprawozdania lub inne informacje dotyczace wypadkow z udzialem produktow firmys;

— skargi dotyczace bezpieczenstwa produktow otrzymane bezposrednio od konsumentow
lub poprzez dystrybutoréw lub zrzeszenia konsumentoéw;

— roszczenia ubezpieczeniowe lub pozwy sadowe dotyczace niebezpiecznych produktow;

— brak zgodno$ci z normami bezpieczenstwa zgltoszony w wyniku procedur kontroli
jakosci w firmie;

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

— informacje na temat postepu naukowego w zakresie bezpieczenstwa produktu.

> Wszystkie terminy wymienione w tekécie wyrazone sa w dniach kalendarzowych.
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5.2. Formularz zgtoszeniowy
Wymagane informacje zostaly podzielone na nastgpujace sekcje:

1. Dane dotyczace organu(6w)/firmy(firm) otrzymujacego/(ych) formularz
zgloszeniowy: osoba wypekiajaca formularz powinna okresli¢ organ(y) i firmeg(y),
ktore otrzymaja zgtoszenie oraz ich rolg we wprowadzaniu produktu na rynek.

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

3. Dane dotyczace danego produktu: wymagane jest precyzyjne okreslenie produktu,
tacznie z okre$leniem marki, modelu, itd., poparte zdjeciami dla uniknigcia
pomyiki.

4. Dane na temat zagrozenia (rodzaju i charakteru), w tym wypadkéw i skutkow dla
zdrowia/bezpieczenstwa, oraz wnioski z szacowania 1 oceny ryzyka
przeprowadzonej zgodnie z postanowieniami rozdzialu 3 (Kryteria dokonywania
zgloszen) 1 zalacznika I (Ramy metodologiczne).

5. Dane dotyczace dzialan naprawczych, jakie zostaly podjete lub zaplanowane
celem zmniejszenia lub wyeliminowania zagrozen dla konsumentoéw, np. przyjecie
zwrotu lub wycofanie produktu, modyfikacja, informacja dla konsumentéw, itd.
oraz dane firmy, ktora je przeprowadzata.

6. Dane dotyczace wszystkich podmiotow w tancuchu dostaw, ktére posiadaja
produkty stanowiace zagrozenie oraz przyblizong liczb¢ produktow bedacych w
posiadaniu firm i konsumentéw (sekcja ta stosowana jest tylko w przypadkach
powaznego zagrozenia lub gdy producent/dystrybutor decyduje si¢ powiadomi¢
jedynie wtadze Panstwa Czlonkowskiego, na terenie ktorego ma siedzibg).’

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

ma siedzibe.

. DZIALANIA PO DOKONANIU ZGLOSZENIA

Po przestaniu zgloszenia mozliwe sa rdzne scenariusze rozwoju wypadkow. W
szczegblnoscei:

® Nawet w przypadku, gdy produkt jest sprzedawany na terenie tylko jednego Panstwa Czlonkowskiego, lista
firm bedacych w posiadaniu wadliwego produktu jest istotna, gdyz moze pozwoli¢ wladzom na monitorowanie
skutecznosci podjgtych dziatan.
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organ, ktory otrzymat zgtoszenie powinien, jesli to stosowne, odpowiedzie¢ proszac o
uzupetnienie informacji lub nakaza¢ producentowi lub dystrybutorowi podjecie
dalszych dziatan lub srodkow;

moze okaza¢ si¢ konieczne dostarczenie przez producentéw 1 dystrybutoréw
dodatkowych informacji z wlasnej inicjatywy lub na wezwanie wiadz w wyniku
nowych zdarzen lub ustalen, i/lub na skutek powodzenia podjgtych dziatan lub
probleméw z nimi zwiazanych;

organ powinien postanowi¢, gdy to konieczne, o podjeciu dzialan egzekwujacych i/lub
wezwaé producentow i dystrybutoréw do zapewnienia wspotpracy dla zapewnienia
nadzoru rynku lub do informowania opinii publicznej o tozsamos$ci produktu,
charakterze zagrozen i podjetych dziataniach, biorac pod uwage wzgledy tajemnicy
zawodowej;

jezeli spetnione sa warunki dotyczace zgloszen w systemie RAPEX (powazne
zagrozenie, produkt wprowadzony na rynek w kilku Pafstwach Czlonkowskich),
wlasciwy organ musi przesta¢ zgloszenie w systemie RAPEX do Komisji, ktora
nastgpnie przekaze je wszystkim Panstwom Cztonkowskim.
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ZALACZNIK 1

Formularz zgloszeniowy dotyczacy przekazywania wladzom informacji o
niebezpiecznych produktach przez producentéow i dystrybutorow

Sekcja 1: Dane ORGANU(OW)/FIRMY (FIRM) otrzymujacego(ych) formularz zgloszeniowy

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

Dane powiadamianych firm i
ich rola we wprowadzaniu
produktu na rynek

Sekcja 2: Dane PRODUCENTA/DYSTRYBUTORA

Producent lub przedstawiciel
producenta/Dystrybutor
wypetniajacy zgtoszenie

Nazwisko osoby
kontaktowej/stanowisko/adres/t
elefon/faks/e-mail/strona
internetowa

Sekcja 3: Dane dot. PRODUKTOW

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

Opis/zdjgcie

Sekcja 4: Dane dot. ZAGROZENIA

Opis niebezpieczenstwa i
ewentualnych szkod dla
zdrowia/bezpieczenstwa,
whnioski z przeprowadzonego
szacowania 1 analizy ryzyka

Dane na temat wypadku(ow)

Sekcja 5: Dane nt. podjetych DZIALAN naprawczych

Rodzaje/Zakres/Czas trwania
dziatan i podjgte srodki
ostrozno$ci oraz dane firmy
odpowiedzialnej za nie
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PODMIOTY POWINNY WYPEENIC I PRZESEAC SEKCJE 6 W PRZYPADKU

POWAZNEGO ZAGROZENIA LUB GDY PRODUCENT/DYSTRYBUTOR

DECYDUJE SIE POWIADOMIC JEDYNIE WEADZE PANSTWA

CZLONKOWSKIEGO, NA TERENIE KTOREGO MA SIEDZIBE

Sekcja 6: Dane o innych PODMIOTACH lancucha dostaw posiadajacych produkty

stanowiace zagrozenie

Lista
producentow/importerow
lub autoryzowanych
przedstawicieli dla
kazdego Panstwa
Cztonkowskiego:
nazwa/adres/telefon/faks/
e-mail/strona internetowa

Lista
dystrybutorow/detalistow
dla kazdego Panstwa
Cztonkowskiego:
nazwa/adres/telefon/faks/
e-mail/strona internetowa

Liczba produktow
(numery seryjne lub kody
dat) bedacych w
posiadananiu
producenta/importera/dys
trybutora/detalisty/konsu
mentow dla kazdego
Panstwa Cztonkowskiego
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ZALACZNIK 11
Ramy metodologiczne majace na celu ulatwienie spéjnego szacowania i oceny ryzyka

Ponizszy tekst sporzadzony zostat na postawie wytycznych dotyczacych systemu RAPEX,
a jego celem jest pomoc podmiotom w dokonywaniu oceny poziomu zagrozenia i
okresleniu, czy konieczne jest dokonanie zgloszenia. Wytyczne zawarte w niniejszym
zalaczniku II nie sa wyczerpujace 1 nie biora pod uwage wszystkich ewentualnych
czynnikow. Podmioty powinny osadzaé¢ kazdy przypadek indywidualnie uwzgledniajac
kryteria wymienione w niniejszych wytycznych, jak rowniez wlasne doswiadczenia i
praktyke, inne stosowne wzgledy i odpowiednie metody.

Produkt moze stanowi¢ jedno lub kilka zagrozen réznego typu (chemiczne, mechaniczne,
elektryczne, zwiazane z cieptem, promieniowaniem, itd.). Zagrozenie jest potencjalna
zdolno$cia produktu do wywotania w okreslonych okoliczno$ciach szkody dla zdrowia
lub bezpieczenstwa uzytkownikow.

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

Moze si¢ zdarzy¢, iz nie wszystkie zakwestionowane produkty beda reprezentowaty soba
dane zagrozenie, lecz tylko niektére z wprowadzonych na rynek. Zagrozenie moze by¢ w
szczegllnosSci zwiazane z wada, ktéra ujawnia si¢ jedynie w czg$ci produktow
okreslonego typu (marka, model, itd.) wprowadzonych na rynek. W takich przypadkach
nalezy rozwazy¢ prawdopodobienstwo wystapienia wady w danym produkcie.

Potencjalna mozliwo$¢ pojawienia si¢ zagrozenia jako rzeczywistego negatywnego skutku
dla zdrowia/bezpieczenstwa zaleze¢ bedzie od stopnia, w jakim konsument jest na nie
narazony podczas uzywania produktu zgodnie z przeznaczeniem lub w sposob rozsadnie
przewidywany w ciagu okresu jego uzytkowania. Ponadto narazenie na pewne zagrozenia
moze w pewnych przypadkach dotyczy¢ wigcej niz jednej osoby jednocze$nie. Wreszcie
przy ustalaniu poziomu zagrozenia reprezentowanego przez produkt przez potlaczenie
rozmiaru zagrozenia ze stopniem narazenia na nie, nalezy rowniez uwzgledni¢ mozliwo$é
zapobiezenia niebezpieczenstwu przez narazonego konsumenta lub reakcji na nie. Bedzie
to zalezalo od dowodoéw istnienia zagrozenia, wydanych ostrzezen oraz podatno$ci
konsumenta na potencjalne zagrozenie.

Biorac pod uwage powyzsze, podmioty moga skorzysta¢ z nastgpujacego podejs$cia
decydujac o tym, czy okreslona niebezpieczna sytuacja wywotana przez produkt wymaga
zgloszenia do wlasciwych wiadz.

Zaleca sig, by oceny przeprowadzane byty przez niewielkie zespoty posiadajace wiedzg 1
doswiadczenie zwiazane z produktem i zagrozeniami przez nie powodowanymi. Jezeli nie
sa dostgpne dane obiektywne, osoby oceniajace moga by¢ zmuszone wydawac
subiektywne sady. Niniejsza procedura ma na celu pomo6c im w podejmowaniu spojnych i
uzasadnionych decyzji, co do rzeczywistych czy potencjalnych zagrozen.

Oceniajacy powinien przeanalizowac zebrane informacje oraz skorzysta¢ z tabeli oceny
zagrozen w nastgpujacy sposob:

1. Po pierwsze, korzystajac z tabeli A ustali¢ wagg skutkow zagrozenia zaleznej od
rozmiaru 1 prawdopodobienstwa jego wystapienia w rozwazanych warunkach
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stosowania, oraz ewentualnego skutku dla zdrowia/bezpieczenstwa zwiazanego z
niebezpiecznymi cechami produktu.

2. Po drugie, korzystajac z tabeli B dokona¢ dalszej oceny wagi skutkéw w zaleznosci od
rodzaju konsumenta, a w przypadku mniej podatnych na zagrozenia os6b dorostych,
oceni¢ czy produkt posiada nalezyte ostrzezenia i $rodki ochronne, oraz czy
zagrozenie jest dostatecznie oczywiste, aby umozliwi¢ jako§ciowa oceng¢ poziomu
zagrozenia.

Tabela A - Szacowanie zagrozen: rozmiar i prawdopodobienstwo szkéod dla
zdrowia/bezpieczenstwa

W tabeli A polaczone zostaly dwa gldwne czynniki wptywajace na szacowanie zagrozenia,
mianowicie rozmiar i prawdopodobienstwo szkody dla zdrowia/bezpieczenstwa. Sporzadzono
nastepujace definicje rozmiaru szkod i1 prawdopodobienstwa, jako pomoc w wyborze
odpowiednich wartosci.

Rozmiar szkody

Ocena oparta jest na rozwazeniu potencjalnych skutkéw dla zdrowia i1 bezpieczenstwa
prezentowanych przez dany produkt. Dla kazdego rodzaju niebezpieczenstwa nalezy ustali¢
stopniowanie’.

Ocena rozmiaru szkod powinna uwzglednia¢ réwniez liczbg osob, na ktore niebezpieczny
produkt moglby wywrze¢ negatywny wptyw. Oznacza to, Zze zagrozenie ze strony produktu,
ktére moze nies¢ ze soba ryzyko dla wigcej niz jednej osoby jednoczesnie (np. pozar lub
zatrucie gazem z kuchenki gazowej), powinno by¢ sklasyfikowane jako bardziej dotkliwe niz
zagrozenie dla jednej osoby.

Wstepne oszacowanie zagrozenia powinno odnosi¢ si¢ do zagrozenia dla kazdej osoby
majacej kontakt z produktem i nie powinna na nie wptywac wielkos$¢ zagrozonej populacji.
Moze okaza¢ si¢ jednak sluszne uwzglednienie przez podmioty tacznej liczby osob
narazonych na produkt przy decydowaniu o rodzaju podejmowanych dziatan.

W stosunku do wielu zagrozen mozna przewidzie¢ mato prawdopodobne okolicznosci
prowadzace do bardzo powaznych szkod, np. potknigcie si¢ o kabel, upadek i uderzenie
glowa skutkujace $miercia, aczkolwiek skutki mniej grozne beda bardziej prawdopodobne.
Ocena rozmiaréw zagrozenia powinna opiera¢ si¢ na rozsadnych dowodach na to, iz skutki

Jako przyktad, dla pewnych zagrozen mechanicznych mozna zaproponowac nastgpujace zdefiniowanie rozmiarow szkod wraz z
typowymi odpowiadajacymi im szkodami:

Niewielkie Powazne Bardzo powazne
<2% niezdolno$¢ 2 — 15% niezdolnosé¢
zazwyczaj odwracalna i nie wymagajaca zazwyczaj nieodwracalna, wymagajaca >15% niezdolno$¢
hospitalizacji. hospitalizacji zazwyczaj nieodwracalna
Niewielkie rany cigte Powazne rany cigte Powazne uszkodzenie organow
wewngtrznych
Ztamania Utrata koficzyn
Utrata palca u regki lub nogi Utrata wzroku
Uszkodzenie wzroku Utrata stuchu
Uszkodzenie stuchu
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wybrane dla scharakteryzowania zagrozenia moglyby wynikna¢ podczas mozliwego do
przewidzenia uzycia produktu. Dowodem moze by¢ najbardziej pesymistyczny przyktad
dotyczacy podobnych produktow.

Ogdlne prawdopodobienstwo

Dotyczy  to  prawdopodobienstwa  wywolania  negatywnych skutkow  dla
zdrowia/bezpieczenstwa osoby narazonej na dane niebezpieczenstwo. Nie uwzglednia ono
tacznej liczby o0s6b narazonych na ryzyko. Jezeli wytyczne odnosza si¢ do
prawdopodobienstwa wadliwosci produktu, nie nalezy stosowaé tego kryterium, o ile
mozliwe jest wytonienie kazdej pojedynczej wadliwej probki. W tej sytuacji uzytkownicy
wadliwych produktéw sa narazeni na pelne zagrozenie, podczas gdy uzytkownicy innych
produktoéw nie sa narazeni na zadne ryzyko.

Ogolne prawdopodobienstwo jest kombinacja wszystkich czastkowych prawdopodobienstw
takich jak:

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

- prawdopodobienstwo wystapienia negatywnego skutku u normalnego uzytkownika,
ktoérego narazenie na zagrozenie jest wspotmierne do zamierzonego lub przewidywalnego
uzycia wadliwego produktu.

Te dwa prawdopodobienstwa potaczone sa w ponizszej tabeli, dajac ogdlne
prawdopodobienstwo, okreslone w tabeli A.
Ogo6lne prawdopodobienstwo szkody dla Prawdopodobienstwo
zdrowia/bezpieczenstwa niebezpiecznego produktu
1% 10% 100%
(wszystk
ie)
P‘rawdopodo Niebezpieczenstwo jest zawsze | $rednie | wysokie | bardzo
bienstwo obecne i  szkoda  dla wysokie
szkody  dla zdrowia/bezpieczenstwa moze
;drowia/ bezp wystapi¢ podczas korzystania z
1ecz§nSFwa produktu
wynikajace z . ; . -y , . .
normalnego N1§be;plegzenstw9 moze niskie | S$rednie | wysokie
narazenia na | Pojawi¢ si¢ pod jednym mato
niebezpieczn prawflopOQObnym lub dwoma
y produkt mozliwymi warunkami
Niebezpieczenstwo wystapi | bardzo niskie srednie
tylko, jezeli spelnionych bedzie | niskie
kilka mato prawdopodobnych
warunkow

Potaczenie rozmiaru szkody 1 ogolnego prawdopodobienstwa w tabeli A daje szacunek wagi
zagrozenia. Doktadno$¢ tej oceny zaleze¢ bedzie od jakosci danych dostgpnych firmie. Ocena
ta musi by¢ jednak zmodyfikowana uwzgledniajac postrzeganie akceptowalnos$ci zagrozen
przez spoleczenstwo. Spoleczenstwo w pewnych okolicznosciach, takich jak prowadzenie
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pojazdu, akceptuje znacznie wigksze zagrozenia niz w innych warunkach, jak w przypadku
zabawek dla dzieci. Tabela B stuzy do odnotowania tego czynnika.

Tabela B — Stopniowanie zagrozen: typ uzytkownika, wiedza na temat zagrozenia i
srodki ostroznosci

Spoteczenstwo w niektorych okolicznos$ciach akceptuje wyzsze zagrozenia niz w innych.
Uznaje sig, iz gtowne czynniki wptywajace na poziom zagrozenia to podatno$¢ danego typu
uzytkownika na zagrozenie, a w przypadku mniej podatnych na ryzyko osob dorostych,
wiedza na temat zagrozen i mozliwos$¢ podjecia srodkow ostroznosci.

Osoby podatne na zagrozenia

Pod uwage nalezy wzia¢ typ uzytkownika korzystajacego z produktu. Jezeli produkt moze
by¢ uzyty przez osoby podatne na zagrozenia, stopien ryzyka podlegajacy zgloszeniu nalezy
ustali¢ na nizszym poziomie. Ponizej proponowane sa dwie kategorie osob podatnych na
zagrozenia, wraz z przyktadami:

Bardzo podatne Podatne
Niewidomi Cze$ciowo niewidomi
Niepelnosprawni Czgsciowo niepetnosprawni
Osoby bardzo stare Osoby starsze
Osoby bardzo mlode (< 3 Osoby miode (3 — 11 lat)
lata)

Normale osoby doroste

Korekta powagi zagrozen dla oséb dorostych mniej podatnych na zagrozenia powinna mie¢
zastosowanie jedynie, gdy niebezpieczenstwo jest oczywiste i konieczne do dziatania
produktu. W przypadku osob dorostych poziom zagrozenia powinien zaleze¢ od tego, czy
zagrozenie jest oczywiste i czy producent podjal nalezyte starania, by uczyni¢ produkt
bezpiecznym oraz zapewni¢ $rodki ochronne i ostrzezenia, zwlaszcza gdy zagrozenie nie jest
oczywiste. Na przyktad, jezeli produkt posiada odpowiednie ostrzezenia i $rodki ochronne, a
zagrozenie jest oczywiste, bardzo cigzkie skutki moga nie by¢ powazne pod wzgledem
klasyfikacji ryzyka (tabela B), jednak moga by¢ wymagane pewne dzialania dla poprawienia
bezpieczenstwa produktu. I odwrotnie, jezeli produkt nie posiada odpowiednich $rodkéw
ochronnych i ostrzezen, a zagrozenie nie jest oczywiste, $rednio cig¢zkie skutki beda powazne
pod wzgledem klasyfikacji zagrozen (tabela B).
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Risk Assessment of consumer products for the GPSD

This procedure is proposed to assist companies when deciding whether a specific hazardous situation caused by a
consumer product requires notification to the authorities

Table A - Risk Estimation Table B — Grading of Risk
Severity of Health/Safety Damage Vulnerable people Non-vulnerable adults
Overall Adequate warnings
Gravity of Very No Yes Yes and safeguards?
Slight Serious | Very Serious Outcome vulnerable | Vulnerable No No Yes Obvious hazard?
>
ﬁ Very HH High Very High
% Very High |High Medium High
3]
I
S |High Medium |Low Moderate
Eg’ Moderate rigk | Notification required
S &|Medium _ [Low Very Low Low
O
o)
" lLow Very Low Very low

Table Ais used to determine the gravity of the outcome of a hazard, depending on the severity and probability of the possible health/safety
damage (see tables in notes)

Table B is used to determine the rating of the gravity of risk depending on the type of user and, for non-vulnerable adults, whether the
product has adequate warnings and safeguards and whether the hazard is sufficiently obvious

Example (indicated by the arrows above)
A chain saw user has suffered a badly cut hand and it is found that the chain saw has an inadequately designed guard which
allowed the user's hand to slip forward and touch the chain. The company’s assessor makes the following risk assessment.

Table A - The assessment of probability is High because the hazard is present on all products and may occur under certain conditions. The
assessment of severity is Serious so the overall gravity rating is High.
Table B — The chain saw is for use by non-vulnerable adults, presents an obvious hazard but with inadequate guards.

The High gravity is therefore intolerable so a serious risk exists.
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Ocena zagrozen zwiazanych z produktami dla potrzeb GPSD

Niniejsza procedura jest proponowana jako pomoc w podejmowaniu decyzji, czy okre§lona niebezpieczna sytuacja wywotana przez produkt
wymaga zgloszenia.

Tabela A — Oszacowanie zagrozen

Tabela B — Stopniowanie zagrozen

Prawdop
odobiens
two
szkody
dla
zdrowia/
bezpiecz
enstwa

Rozmiar szkody dla | Ogoélna Osoby podatne na | Osoby doroste mniej podatne na zagrozenia
zdrowia/bezpieczenstwa waga zagrozenia
mala duza bardzo skutkow | bardzo podatne | nie tak nie tak Odpowiedni
duza podatne zstrzeienia i
Srodki
ochronne?
nie nie tak tak Zagrozenie
oczywiste?
bardzo wysokie | bardzo POWAZNE zgloszenie wymagane
wysokie wysoka | ZAGROZENIE —
bardzo wysokie | Srednie | wysoka
wysokie
wysokie | Srednie niskie srednia
Srednie niskie bardzo niska ) zgloszenie wymagane
niskie Srednie ryzyko - Niskie ryzyko —  zgloszenie  malo
niskie bardzo bardzo prawdopodobne
niskie niska

Tabela A stosowana jest do ustalenia powagi skutkow zagrozenia, w zaleznosci od dotkliwosci 1 prawdopodobienstwa mozliwej szkody dla
zdrowia/bezpieczenstwa (patrz notki w tabelach).

Tabela B stuzy do ustalenia stopnia powagi zagrozenia w zalezno$ci od rodzaju uzytkownika, a w przypadku oséb dorostych mniej podatnych na
zagrozenia, to czy produkt posiada odpowiednie ostrzezenia i $rodki ochronne, i czy zagrozenie jest dostatecznie oczywiste.
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Przyklad (wskazany powyzZej za pomoca strzalek)

Uzytkownik pily elektrycznej powaznie skaleczyl re¢ke i stwierdzono, Ze pila nie posiada nalezytych zabezpieczen, co pozwolilo na
zeslizgnigcie sig¢ reki uzytkownika i dotknigcie zegbow pily. Osoba oceniajaca w firmie dokonuje nastgpujacej oceny zagrozen.

Tabela A — Ocena prawdopodobienstwa jest Wysoka poniewaz zagrozenie dotyczy wszystkich produktow i1 moze wystapi¢ w pewnych
okreslonych warunkach. Ocena rozmiaru szkody jest Powazna, tak wigc ogolna klasa powagi zagrozenia jest Wysoka.

Tabela B — Pila jest przeznaczona do uzytku 0s6b dorostych mniej podatnych na zagrozenia, ale stanowi oczywiste zagrozenie, jezeli nie posiada
odpowiednich oston.

Wysoka powaga zagrozenia jest nie do przyjgcia, tak wigc wystepuje powazne zagrozenie.
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