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1. Wstep

1.1. Powody oraz cel publikaciji

Celem niniejszej publikacji jest pomoc we wtasciwym stosowaniu przepiséw dyrektywy
o0golne bezpieczenstwo produktow 2001/95/WE (GPSD). Celem dyrektywy jest zapewnienie,
ze produkty wprowadzane do obrotu na rynku Unii Europejskiej sg bezpieczne.

1.2. Do kogo skierowana jest publikacja?

Publikacja zostata opracowana, aby pomoc matym i srednim przedsiebiorstwom produ-
kujgcym i prowadzgcym obrot handlowy produktami konsumenckimi. Jej tres¢ ma umoz-
liwia¢ producentom i dystrybutorom fatwiejsze wypetnienie obowigzkow wynikajgcych
z przepisow dyrektywy ogolne bezpieczenstwo produktow. Jej celem jest rowniez wyjasnie-
nie czytelnikom wszystkich aspektow dyrektywy poczgwszy od podstawowych informaciji
w niej zawartych, poprzez jej zakres, ogolne wymagania bezpieczenstwa i procedury oceny
zgodnosci, uwzgledniajgc zastosowanie norm. W tablicy zawartej w rozdziale 5 podsumo-
wano powigzania dyrektywy GPSD z innymi dyrektywami. Zatlozeniem niniejszego opracowa-
nia jest ,utatwienie dziatania” wszystkim podmiotom gospodarczym majacym do czynienia
z produktami moggcymi podlegac¢ zakresowi dyrektywy GPSD. Nalezy podkresli¢, ze ,pro-
dukty” w znaczeniu dyrektywy nalezy rozumiec¢ jako ,produkty konsumenckie”, co ogranicza
jej zastosowanie. ,Produkty konsumenckie” sg produktami przeznaczony dla konsumentéw
lub takimi, ktore nawet jezeli nie sg przeznaczone dla konsumentéw, to w mozliwych do
przewidzenia warunkach mogg by¢ przez nich uzywane. O tym, co nalezy traktowac jako
»mozliwe do przewidzenia warunki” decyduje sie jednostkowo, uwzgledniajac dynamike ryn-
ku, na ktérym konsumenci korzystajg z coraz bardziej ztozonych produktow. W wielu przy-
padkach w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow stosuje sie
przepisy dyrektywy o ogolnym bezpieczenstwie produktow, gdy w innych dyrektywach brak
jest bardziej szczegodtowych zapisow dotyczgcych bezpieczenstwa danego produktu. Wy-
magania zarzgdzania bezpieczenstwem skierowane do producentow i dystrybutoréw oraz
sposob zatwierdzania procedur z tym zwigzanych powinny zostaé streszczone zgodnie
z przewodnikiem opracowanym przez Komisje Europejskg, tak aby czytelnicy znajgcy tresc
przewodnika mogli dokona¢ szybkiej analizy danych i uzyska¢ podstawowe informacie.
W opracowaniu nawigzano do prawodawstwa polskiego. Na koncu niniejszej publikacii
umieszczono wskazowki i porady przydatne przy sprawdzeniu, czy zadne z obowigzkowych
dziatan do przeprowadzenia nie zostato pominiete.

Nalezy podkresli¢, ze rozwdj produktdw oraz nowe pomysty i rozwigzania w nich wprowa-
dzane, w celu zwiekszenia ich atrakcyjnosci dla konsumentéw, moga, w sposob niezamierzo-
ny stwarza¢ nowe zagrozenia oraz okazac sie niebezpieczne dla uzytkownikdw. Konieczno$c
statego rozwoju wymagan i wiedzy tak, aby wprowadza¢ do obrotu jedynie produkty bez-
pieczne. Producenci, dystrybutorzy, jak i prawodawcy powinni uwzgledni¢ ten fakt. Nalezy
dotozy¢ staran, aby korzysta¢ z ostatnich wersji obowigzujgcych aktow prawnych (zwrécic
uwage na zmiany czesto publikowane w osobnych aktach), a w przypadku korzystania z norm
zidentyfikowac¢ ostatnie, aktualne wersje, ktére odzwierciedlajg aktualny poziom techniki.
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5. Powigzania z innymi dyrektywami

Dyrektywa ogolne bezpieczenstwo produktow jest stosowana, jesli wystepuje luka praw-
na w przepisach sektorowych. Ogdinie przepisy sektorowe majg pierwszenstwo zastosowa-
nia przed przepisami ogolnymi (zasada lex specialis). Nalezy zauwazy¢, ze dyrektywa GPSD
w niektorych aspektach jest bardziej szczegodtowa niz sektorowe dyrektywy nowego podejscia
oraz inne dyrektywy.

Zgodnie z tekstem dyrektywy GPSD, artykut 1.2

Lartykutu 2 (\b) i c), art. 31 4 nie stosuje sie w odniesieniu do produktow, w przypadku
ktorych sprawa dotyczy zagrozen lub kategorii zagrozen objetych ustawodawstwemn szcze-
gotowym”.

W preambule do dyrektywy GPSD, w punkcie 12, zostato wyttumaczone: ,jezeli ustawo-
dawstwo Wspdlnoty ustanawia wymogi dotyczgce bezpieczenstwa, obejmujgce jedynie niekto-
re zagrozenia lub kategorie zagrozen, to ustawodawstwo szczegolne ustanawia zobowigzania
podmiotow gospodarczych w odniesieniu do zagrozen niesionych przez dane produkty, ogdiny
wymadg dotyczgcy bezpieczenstwa, ustanowiony na mocy niniejszej dyrektywy, stosowany jest
w odniesieniu do innych zagrozen”.

Nie istnieje definicja prawna tego co stanowig niektére ,zagrozenia” lub ,kategorie zagro-
zen” w tym kontekscie, ale z zakresu dyrektywy GPSD jasno wynika, ze znaczenie majg jedynie
zagrozenia i kategorie ryzyka odnoszgce sie do zdrowia i bezpieczenstwa ludzi. Przykiadami
rodzajow zagrozen objetych dyrektywag sg zagrozenia chemiczne, mechaniczne, termiczne,
elektryczne, hatas i tatwopalnos¢. Zagrozenia srodowiskowe, zwigzane z roslinami i zwierzeta-
mi oraz ryzyko finansowe, nie wchodzg w zakres dyrektywy.

Aby pomoc wtadzom publicznym panstw cztonkowskich i pokierowac¢ nimi przy wdrazaniu
tej i innych dyrektyw, Komisja Europejska opracowata dokument zawierajgcy ,Wytyczne do
powigzania pomiedzy dyrektywg ogolne bezpieczenstwo produktéw, a niektorymi dyrektywami
sektorowymi i przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa produktéw”, ktéry mozna znalez¢ na
stronie internetowe;:

http://ec.europa.eu/consumers/cons_safe/keydocs/index_en.htm.

Wytyczne powinny by¢ réwniez wykorzystywane przez producentow i dystrybutorow pro-
duktow objetych dyrektywg GPSD.

Poniewaz niemozliwe jest przedstawienie wyczerpujacego obrazu wszystkich produktow,
powyzsze wytyczne zaadaptowane jednostkowo obejmujg dziewie¢ dyrektyw sektorowych
— zabawki, urzgdzenia dziatajgce w ograniczonych zakresach napiecia (LVD), $rodki ochro-
ny indywidualnej (PPE), kosmetyki, wyroby medyczne, wyroby budowlane, maszyny, produkty
farmaceutyczne, pojazdy silnikowe. Powigzania pomiedzy dyrektywag ogodlne bezpieczenstwo
produktow a dyrektywami sektorowymi majg charakter dynamiczny. Zmiany w dyrektywach
sektorowych wptywajg na zastosowanie dyrektywy GPSD.

Aby pomac czytelnikowi w uzyskaniu szybkiej informaciji o tym, czy nalezy stosowac dyrek-
tywe GPSD w odniesieniu do produktu podlegajagcemu wyzej wymienionym dyrektywom sekto-
rowym opracowano ponizszg tabele. Bardziej szczegotowa analiza znajduje sie w zatgczniku |
wytycznych.



Dyrektywa ogolne bezpieczenstwo produktow

12

0MO019$829

Azepazids moyuniem
elueIMRURISN Op RlUdlUMeIdn — (9) — () |'g InyAuy

¥9q0Jd eiueiaiqod 1 1j0.1Uoy
eluezpemoldazid op eiusiumesdn — (8) “1'g Ay

sx /N

IWIU Z aiupobz
eluemodalsod | 1[oyues aimelds m mosidezid eiuazpem
-0JdMm 0p Yasmoyuojzo misued yazeimoqQ — / InyAly

UBJeIZp 9lUeZRIpM BZ
yoAureizpaimodpo Moueblo elUBMOUILLOU gN| BIUBJOM
-0d 0p YasSmoyuojzo misued yazeimoqQ — 9 inyAuy

a1 yoAuzos810zagaiu MOMNp
-0Jd eiuazpas zelo mopnpoid emisuszaaidzaq niuem
-0J0UOLU M BM]OILUISEZON ‘YaAUZI8IdZagaIu mopynpoid
BIUBZOJBISOPAIU Op eI0INgANSAp ¥ozkimoqQ — G InyALy

wolusz0ibez Yyoaka
-blefaigodez yoeiuejeizp m ‘iweuebio 1WAMIOSRIM Z
Aoeidjodsm op mouaanpoud %azeimoqQ — G InjALy

Xx¥

niugzoibez da1qodez Age yoAialpod
yaeiueeizp 1 yoepnpoad yoAuzosidzagaiu 0 zpejm eiu
-emouwojul op mojuaanpold yezeimoqQ — ¢°G InyALy

*x¥

Nn10.go op niuazpemoidm yai od
MOPNPO.Jd BMISUSZD91dZaQ BIUBMOIONUOLW 0P MOIUSD
-npoud ¥azimoqQ - (a), 1 (a) € plundpod ‘|G YAy

npnpoJd efoexuAuap! — (e) v 1 () € pundpod "} G InyALY

Bluadnp
-0id efoexyAuap! - (e) 1 (8) ¢ Mundpod ‘|G InyALY

N

(OeIUaZ0J6BZ 0 MOJUSWUNSUOY BIUBMOLIOJUIOD
op euaanposd yazeimogo — g 1 | Mundpod ‘"G jnyALy

0M019$829

0MO019$829

s

mopnpold ydAuzaaidzaq siuApal moiqo op
elURZPEMOIdM Op elUadNpoId ¥azkimoqQ — |'E IyALY

amo)ujis
Apzelod

auzah)
-n3aewiie}
Aqoakp

Aukzsep

aue|
-mopnq
AqoaAp

()

auzafpaw
AqoaAp

yAlawsoy

idd

ani

Pimeqez

aSd9 IIMALYIHAQ M FLHYMVYZ ASIdIZHd

(YoAmouopas mAaIAp Asidezid Blew aiuemosolsez ‘qSdn AmABIAp 3is 8lNsols aiu — Nyeuz yeiq ‘ » S amAMaIAp 3is alnsols)
yoAmoliopas mApalAp yoliopaiu | mopjnpold emisuazoaidzaq obaujobo AMAaIAp eluezeimod pe|bazid




13

ne bezpieczenstwo produktow

Dyrektywa ogo

‘(mopnpoud aimisuazosidzaq wAUI0B0 0 AMABIAP Op 8lusISaIUPO alupalsodzaq) OF INYALE ‘(emoutes AMABIAD MBl0Id vy«

AmAaIAp Ilzimal IloAzodold m suozpemoldm Apei1soz yoAuep Auoiyoo op alusoupo Asidezid suzemoumoy

¥

(gan oxel eueuz) oia ul AzouBeip op yoAuemAzn yoAuzoApaw mogoiim aimelds m g6 | BYiuIBizpzed /g Z Apey | oBaysledoing njusw
-Blled IM/6./86 EMABBIAQ ZBI0 (AN OMEl BUBLZ) | 'S 691 T MO ‘€661°20'21 ‘€661 BOMISZO | Z yoAuzoApaw yoegqoiim 0 HMMI/2y/e6 Aped emApieiAa
‘(Qaniv oxeleueuz) /1 's 681 11O ‘0661 L0 02 ‘eluezpeso obaumApie yoAuzoApaw moqolAm op dis YoAOBZSOUPO YomSMONUOJZD) MISUBH MISMBPOMEB]ISN
BIUSZI|gZ aimelds M ‘066 BOMISZO O Z HMI/SBE/06 Apey emAMBIAQ lwiu BS ‘YyoAuzoApaw moqolim ainsemy aoklninbal AmAeiAp sumolb Azl Bleiuls) .

;16emn

¥ ¥
0MO019$929

0MO19$829

eloemAo - g1 Iy

Vs

N

A

ADNpOId aMI[peMm Bz 19S0U
-leizpaimodpo 0 emAalAp z aluezeimod — /| InyAuLy

rx/

0MO019$829

yoAuep 12soumod
BUO0JYI0 B ‘Wwapnpold z yoAuezbimz yoeiuazoibez o 1o
-BLUJIOJUI Op Ndd1sop op alusoupo Asidazid — 9| iInyALy

s

naNW
-0y eluejeizp 998zoA0p AINpadoid — G | 7| INjAuy

0MO019$329

Roujodspn yoAulAauamiaul
ueeIzp yamagAzs Ainpasoad | eluaiumesdn — gL inyALy

\

\»

N

91Uaz0IbeZ auzemod UyIAJBIM
-ouels mopnpoid op niuaisaiupo m yakidlpod uejeizp
X3dVYY NWwaisAs op eluezseybz ¥azeimoqQ — 2| INyALY

0MO019$829

0MO019$829

0MO019$829

nj0Jq0 Op MO NPoId siuezpemoldm yoAd
-blezoluelfo yejeizp ejuezseldz yazeimoqQ — | | inyALy

N

y

A

UO{SMOYUOJZd MISued
yoAuzos 1weuebio 1wAmiosem Azpdiwod [aulAoensiu
-lwpe Aoeidjodsm Jnpadoid sluaimouelsn — |} iInALY

N

N

M{UAT I0Zpeu eibajens — 6 Wy

niuejod

-fm £zid

aluApal)
\»

\o
(nuejo9
-fm Azid
aluApal)

\r

niuejod

-fm £zid

8lupal)
\¢

\
(niuejo9
-fm £zid
aluApal)

\»

\r
(nuejod
-fm Azid
aluApal)

\¢

Mop{Np
-04d elueysAzpo | eiuejodAm qn| Azepazids nzeyez
eluezpeMoIdm op eludiumeldn — (1) — (p) 18 ALY

amoIujis
Apzelod

auzof)
-n3aewiie}

Aqoakm

AuAzsep

aue|
-mopnq
AqoaAp

()

auzakpaw
AqoaAp

IyA1awsoy

idd

ani

Dimeqez

aSd9 IIMALNIHAQ M FLHYMVZ ASIdIZHd




14 Dyrektywa ogolne bezpieczenstwo produktow

6. Ogdlne wymagania bezpieczenstwa produktéw,
kryteria oceny zgodnosci oraz normy europejskie

6.1. Ogdélne wymagania bezpieczenstwa
Dyrektywa ogolne bezpieczenstwo produktéw dostarcza definicji bezpiecznego produktu:

... bezpieczny produkt’, oznacza produkt, ktory w zwykitych lub w innych, dajgcych
sSie w Sposob uzasadniony przewidzieC, warunkach jego uzywania, z uwzglednieniem
czasu korzystania z produktu, a takze, w zaleznosci od rodzaju produktu, sposobu uru-
chomienia oraz wymogow instalacji i konserwacji, nie stanowi zadnego zagrozenia dla
konsumentow lub stanowi znikome zagrozenie, dajgce sie pogodzic z jego zwyklym uzy-
waniem | uwzgledniajgce wysoki poziom wymagar dotyczgcych ochrony zdrowia i zycia
ludzkiego...”

Dyrektywa, w swej definicji podkresla ponadto niektore punkty, ktdre nalezy wzigé pod uwa-
ge oceniajgc bezpieczenstwo produktow:

® wfasciwosci produktu, w tym jego skfad, opakowanie, instrukcje montazu i uruchomienia,
a takze — w zaleznosci od rodzaju produktu — instrukcje instalacji i konserwacji;

® oddzialywanie na inne produkly, jezeli mozna w sposob uzasadniony przewidziec, ze
bedzie on uzywany fgcznie z innymi produktami;

® wyglgd produktu, jego oznakowanie, ostrzezenia i instrukcje dotyczgce jego uzytkowa-
nia i postepowania z produktem zuzytym oraz wszelkie inne udostepniane konsumento-
wi Wskazowki lub informacje dotyczgce produktu,

® kategorie konsumentow narazonych na niebezpieczenstwo w zwigzku z uzywaniem pro-
duktu, w szczegolnosci dzieci i 0soby starsze.

Do stwierdzenia, ze produkt ‘nie jest bezpieczny’, nie wystarcza mozliwos$¢ osiggniecia
wyzszego poziomu bezpieczenstwa lub dostepnos¢ innych produktow stwarzajacych mniej-
sze zagrozenia dla konsumentow.

Wszystkie produkty dla konsumentéw muszg by¢ zgodne z powyzszg definicja!

6.2. Kryteria oceny zgodnosci

Czy dyrektywa GPSD zawiera zasadnicze wymagania bezpieczenstwa?

Dyrektywa GPSD obejmuje szeroki zakres produktéw (zob. rozdzial 3: zakres dyrektywy
GPSD!). W odréznieniu od dyrektyw nowego podejscia, dyrektywa ogdlnego bezpieczenstwa
produktow nie zawiera zasadniczych wymagan bezpieczenstwa.

Jedli nie istniejg szczegodtowe przepisy krajowe, bezpieczenstwo produktow jest oceniane
zgodnie z dobrowolnymi normami krajowymi przenoszgcymi normy europejskie, ktérych refe-
rencje zostaty opublikowane przez Komisje Europejskg w Dzienniku Urzedowym WE.

W okolicznosciach innych niz opisane powyzej, zgodnos$¢ produkiu z ogdinymi wymaga-
niami bezpieczenstwa ocenia sie uwzgledniajgc:

e dobrowolne normy krajowe panstw cztonkowskich przenoszgce odpowiednie normy eu-

ropejskie;

® normy opracowane w panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt jest sprzedawany;

e zalecenia Komisji Europejskiej okreslajgce wskazowki odnosnie do oceny bezpieczen-

stwa produktu;
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® obowigzujgce w danym sektorze zasady dobrej praktyki odnoszgce sie do bezpieczen-
stwa produktow;

e stan wiedzy i techniki;

® uzasadnione oczekiwania konsumentow co do bezpieczenstwa produktu.

Bezpieczenstwo produktéw powinno by¢ oceniane z uwzglednieniem wszystkich
odnoszacych sie do nich aspektow, w szczegolnosci pod katem bardziej narazonych
na zagrozenia kategorii konsumentow, takich jak dzieci i osoby starsze!

6.3. Normy europejskie

Dyrektywa upowaznia Komisje Europejskg do przekazania Europejskiemu Komitetowi Nor-
malizacyjnemu (CEN) mandatu (zlecenia, zamdwienia) na opracowanie norm europejskich
dla poszczegolnych produktow. Mandaty powinny by¢ oparte na ,wymaganiach bezpieczen-
stwa”, co ma zapewni¢ zgodnos¢ produktow spetniajgcych wymagania norm z ogolnymi wy-
maganiami bezpieczenstwa dyrektywy. Komisja podejmuje decyzje co do rodzaju wymagan,
ktore odpowiadajg zasadniczym wymaganiom bezpieczenstwa dyrektyw nowego podejscia.
Referencje opracowanych norm europejskich publikowane sg w Dzienniku Urzedowym UE.
Panstwa czionkowskie majg obowigzek publikowac¢ dobrowolne normy krajowe przenoszace
normy europejskie do ich zbioru norm krajowych.

WAZNE!

Czy planuje sie wigksze wykorzystanie norm europejskich w przysztosci?

Tak. Opracowywanie norm europejskich jest procesem cigglym. Propozycja
opracowania normy moze pojawi¢ sie zawsze. Komisja Europejska zamierza zlecic¢
opracowanie norm dla produkiow objetych dyrektywg. Dlatego mozna zaproponowac
opracowanie normy europejskiej dla kazdego produktu objetego dyrektywa.

W przypadku gdy niektore normy juz opublikowane w Dzienniku Urzedowym zosta-
ng uznane za niezapewniajgce zgodnosci z ogolnymi wymaganiami bezpieczenstwa,
Komisja Europejska wycofuje referencje normy, w odniesieniu do cafosci lub czesci jej
zakresu.

NALEZY ZAWSZE KORZYSTAC Z OSTATNIEJ,
AKTUALNEJ WERSJI NORMY!

Ostatnia, aktualna wersja listy norm opublikowanych w Dzienniku Urzedowym UE
jest dostepna na ponizszej stronie internetowe;:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/euro_standards/index_en.htm
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7. Zarzgdzanie wymaganiami bezpieczenstwa przez
producentow i dystrybutoréw, procedury notyfikacyjne

7.1. Wymagania dla producentow i dystrybutoréw

Dyrektywa ogdine bezpieczenstwo produktow zawiera jednolity zestaw przepiséw zapew-
niajgcych ochrone konsumentow przy uzywaniu produktéw dla nich przeznaczonych. Dyrek-
tywa GPSD opisuje zasady i reguty potrzebne do okreslenia, czy produkt jest bezpieczny. Jest
ona stosowana, jesli aspekty bezpieczenstwa dla produktow nie zostaly ujete w innych, bar-
dziej szczegotowych aktach prawnych Wspaolnoty.

Dyrektywa GPSD nakfada na producentéw i dystrybutoréw obowigzki zapewnienia zgodno-
$ci wyrobow z ogdlnymi wymaganiami bezpieczenstwa.

Jaka jest definicja producenta i dystrybutora?

Dyrektywa GPSD okresla, ze:
1. ,Producent”, jest to:
=  wytwdrca produktu, jesli ma siedzibe na terenie Wspdinoty', albo inna osoba, ktora wyste-
puje jako producent, umieszczajgc na produkcie sSwoje nazwisko, nazwe, znak towarowy
badz inne odrdzniajgce oznaczenie, lub osoba, ktdra naprawia lub regeneruje produkt;
= przedstawiciel wytworcy, a jezeli wytworca nie prowadzi dziatalnosci na terytorium Wspdl-
noty, lub nie ustanowif przedstawiciela na terenie Wspolnoty — importer produktu,
= przedsiebiorca uczestniczgcy w dowolnym etapie procesu dostarczania lub udostep-
niania produktu, jezeli jego dziafanie moze wptywac na wilasciwosci produktu zwigza-
ne z jego bezpieczenstwem,”
2. ,Dystrybutor” oznacza:
= ,przedsiebiorce uczestniczgcego w dowolnym etapie procesu dostarczania lub udo-
stepniania produktu, ktérego dziatalnos¢ nie wptywa na wtasciwosci produktu zwig-
zane z jego bezpieczenstwem”.

Jakie sg ich obowigzki?
Obowiagzki producentoéw i dystrybutorow sa nastepujgce:
® Producenci
= Sg zobowigzani do wprowadzania do obrotu jedynie produktdw bezpiecznych;
= Muszg dostarcza¢ konsumentom informacje pozwalajgce na ocene zagrozen zwig-
zanych z produktem, w czasie normalnego lub mozliwego do przewidzenia sposobu
uzywania, (przykftad: umieszczenie na produkcie ostrzezen! Dotgczenie jasnych in-
strukcji uzywania i konserwacji produktu!);
=2 Muszg monitorowac swoje produkty, tak, aby mogli zidentyfikowaC mozliwe zagroze-
nia; (przykfad: umiescic¢ na produkcie lub jego opakowaniu dane identyfikujgce pro-
ducenta i produkt: nazwe, adres, numer tel., numer partii, przechowywac probki do
badari sprzedawanych wyrobow, zbierac i przechowywac rejestr skarg i reklamacji
konsumentdw oraz informowac dystrybutordw o prowadzonym monitoringu);
2> W sytuacji gdy producent stwierdzi, ze jego produkt nie jest bezpieczny, musi poin-
formowac o tym wifasciwe organy, wspoipracowac z nimi oraz podjgé odpowiednie
dziatania, ktére mogg w ostatecznym stadium dotyczyc wycofania produktu.
e Dystrybutorzy sg zobowigzani do ,dziatania z nalezytg starannoscig” w celu zapewnie-
nia zgodnosci produktow z wymaganiami bezpieczenstwa, monitorowania produktow
oraz wspotpracy z producentami i wtadzami.

' Zgodnie z prawodawstwem polskim »na terenie Wspolnoty« oznacza ,na terenie Rzeczpospolitej Polskiej lub
Unii Europejskiej”.
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Jednak... aby zamkng¢ krgg systemu zarzgdzania bezpieczenstwem swojg role muszg
rowniez odegra¢ wtadze:

e Wtadze zapewniajg, ze producenci, dystrybutorzy, i jesli to konieczne strona trzecia,
podejmujg wtasciwe dziatania w przypadku wykrycia niebezpiecznych produktow.
Posiadajg one uprawnienia do rozpoczecia tego rodzaju dziatan oraz zastosowania
sankcji w odniesieniu do niebezpiecznych produktow. Jesli przeciwko zagrozeniom nie
zostaje podjete dobrowolne dziatanie, wtadze powinny zaleci¢ jego podjecie lub same
je zorganizowac. Informacje na temat przeprowadzonych dziatan powinny zostac prze-
kazane Komisji Europejskiej, ktora przekaze je wtadzom odpowiedzialnym za bezpie-
czenstwo produktow w innych panstwach cztonkowskich. W przypadku powaznych
zagrozen informacja taka zostanie przekazana za pomocg systemu szybkiej wymiany
informacji RAPEX.

Obowigzek poinformowania witadz o produktach niebezpiecznych jest istotnym elementem

poprawy nadzoru rynku oraz zarzgdzania ryzykiem.

Producenci i dystrybutorzy, w ramach prowadzonej przez nich dziatalnosci, sg odpowie-
dzialni, w pierwszej instanciji za zapobieganie zagrozeniom zwigzanym z niebezpieczny-
mi produktami. Jednakze, producenci i dystrybutorzy mogg nie podja¢ (lub nie moc podjac)
wszystkich niezbednych dziatan. Ponadto inne produkty tego samego rodzaju, moga niesc ze
sobg zagrozenia podobne do tych, zwigzanych z danym produktem.

7.2. Procedury notyfikacyjne

Celem procedury notyfikacyjnej (zgtoszenia) jest umozliwienie wtasciwym organom spraw-
dzenia czy przedsiebiorstwa podjety odpowiednie dziatania, aby unikng¢ zagrozen zwigza-
nych z produktem juz wprowadzonym do obrotu oraz okreslenie, czy konieczne sg dodatkowe
dziatania, aby tym zagrozeniom zapobiec. Notyfikacja pozwala réwniez wiasciwym organom
na oceng, czy konieczna jest kontrola innych, podobnych produktow dostepnych na rynku.
Dlatego, organy te powinny otrzymywac¢ odpowiednie informacje umozliwiajgce im ocene, czy
podmiot gospodarczy podjat wtasciwe dziatania w stosunku do niebezpiecznego produktu.
Nalezy przy tym zauwazy¢, ze dyrektywa GPSD upowaznia wtasciwe organy do wymagania
dodatkowych informaciji, jesli nie sg one w stanie ocenic¢, czy w odniesieniu do niebezpieczne-
go produktu przedsiebiorstwo podijetfo wtasciwe dziatania.

W jaki sposob producenci i dystrybutorzy powinni postepowacé, by wypetni¢ obowig-
zek dostarczania wtasciwym organom informaciji o wykryciu niebezpiecznych produktéw
oraz podjetych dziataniach?

Dyrektywa ogolne bezpieczenstwo produktow daje Komisji Europejskiej, przy asyscie Ko-
mitetu Panstw Cztonkowskich ds. Dyrektywy GPSD, mandat na opracowanie przewodnika
definiujgcego proste i jasne kryteria ufatwiajgce wtasciwe wywigzanie sie z tego obowigzku.
Dlatego Komisja Europejska opracowata przewodnik utatwiajgcy prace podmiotow gospodar-
czych oraz wtasciwych organdw, definiujgc szczegdtowe warunki, okolicznosci lub produkty,
w stosunku do ktorych notyfikacja nie jest wiasciwa. Przewodnik definiuje rowniez tres¢ oraz
forme formularza zgtoszeniowego przesytanego wtadzom przez producentow i dystrybutorow.
Przewodnik zostat opublikowany na ponizszej stronie internetowej:

(http://ec.europa.eu/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/quidelines_en.him)

Aby utatwi¢ producentom i dystrybutorom wywigzanie sie z ich obowigzkéw, Komisja Eu-
ropejska opracowata rowniez ulotki informacyjne we wszystkich jezykach urzedowych panstw
cztonkowskich, ktore umieszczono na powyzej podanej stronie internetowe;.

Ponadto, w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 26 kwietnia 2005 r. w sprawie wzoru
powiadomienia o produkcie, kitory nie jest bezpieczny (Dz.U. z 2004 r. Nr 80, poz. 694) opubli-
kowano formularz zgtoszeniowy zgodny z polskim prawodawstwem.
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KRYTERIA ZGtOSZENIA PRODUKTU NIEBEZPIECZNEGO

1. Okreslony produkt nie spetnia ogdélnych wymagan bezpieczenstwa zawartych w dyrek-
tywie GPSD (zob. definicja bezpiecznego produktu w rozdziale 6) lub nie spetnia zasad-
niczych wymagan odpowiednich, majgcych do niego zastosowanie, przepiséw sektoro-
wych Wspaolnoty.

2. Istnieje dowdd (pochodzgey z monitoringu bezpieczenstwa produktow na rynku, badan,
kontroli jakosci lub z innych zrodet), ze produkt nalezy do grupy ,,produktéw niebezpiecz-
nych”, ktérymi sg ,wszystkie produkty niespetniajgce definicji produktdw bezpiecznych”.

3. Produkt nalezy do grupy produktow dla konsumentéw (zob. rozdziat 3: zakres dyrektywy
GPSD!).

4. W prawodawstwie Wspaolnoty nie istniejg szczegodlne przepisy okreslajgce podobne obo-
wigzki.

5. Produkt jest wprowadzony do obrotu.

6. Zagrozenia zwigzane z produktem sg tak znaczne, ze nie moze on pozostawac na rynku,
wtedy producenci i dystrybutorzy majg obowigzek podjg¢ odpowiednie dziatania zapo-
biegawcze i naprawcze (modyfikacja produktu, ostrzezenia, wycofanie z rynku, odzyska-
nie produktow itp., w zalezno$ci od zaistniatych okoliczno$ci).

Dyrektywa ponadto odnosi sie do powaznego zagrozenia, zdefiniowanego jako ,powazne
ryzyko, rowniez to, ktorego skutki mogg byC odsunigte w czasie, wymagajgce natychmiasto-
wych dziatan wtadz publicznych”.

Poziom ryzyka moze zaleze¢ od wielu czynnikdw, takich jak np. rodzaj i podatnos¢ uzytkow-
nika na zagrozenia oraz zakres srodkow ostroznosci i ostrzezen zastosowanych przez produ-
centa w celu ochrony uzytkownika. Uznaje sie, ze czynniki te nalezy rowniez wzig¢ pod uwage
przy okreslaniu poziomu ryzyka uznanego za niebezpieczne i wymagajgcego od producenta
zgtoszenia go odpowiednim wtadzom.

Ryzyko moze wynika¢ ze sposobu wytwarzania lub btedu produkciji, lub moze by¢ spowo-
dowane btedem projektowym, lub wykorzystaniem niewtasciwych materiatow. Ryzyko moze
by¢ réwniez zwigzane ze skfadem produktu, jego konstrukcja, wykonczeniem, opakowaniem,
zastosowanymi ostrzezeniami lub instrukcjami.

KRYTERIA PRZY KTORYCH NIE TRZEBA ZG£ASZAC PRODUKTU

1. Produkt nie podlega zakresowi dyrektywy GPSD (zob. rozdziat 4: wytgczenia z zakresu
dyrektywy GPSD);

(przykiad: antyki, produkty ewidentnie przeznaczone do naprawy).

2. Produkt jest objety specjalnymi procedurami notyfikacyjnymi zgodnie z innymi regulacja-
mi Wspolnotowymi;

(przyktad: wyroby medyczne, farmaceutyczne).

3. Produkty dla ktérych producent mogt przeprowadzi¢ natychmiastowe dziatania napraw-
cze w stosunku do wszystkich wymagajgcych tego egzemplarzy. Usterka dotyczy jedy-
nie ograniczonej liczby zidentyfikowanych produktéw lub partii produktow, a producent
wycofat wszystkie wymagajgce tego egzemplarze;

(przykfad: liczba uszkodzonych produktow jest ograniczona do jednego dnia produkcji
lub jednej partii wyprodukowanych wyrobow, ktdre podlegajg kontroli producenta).

4. Wystepujg problemy zwigzane z jakoscig funkcjonalng produktu, a nie z jego bezpie-
czenstwem.

5. Wystepujg problemy zwigzane z niezgodnoscig produktu z przepisami, ktore nie dotyczg
bezpieczenstwa w takim zakresie, ze wyrob mogtby zostac uznany za ,niebezpieczny”;
(przykiad: brak oznakowania CE, jesli produkt podlega dyrektywom nowego podejscia; nie-
wiasciwe instrukcje uzytkowania, jesli nie majg wplywu na kwestie bezpieczenstwa itp.).

6. Producent/dystrybutor wie, ze wiadze zostaly juz poinformowane i posiadajg wszystkie
wymagane informacije.
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JAKIE KROKI POWINIEN PODJAC PRODUCENT LUB DYSTRYBUTOR?

KROK 1

Od producentéw oczekuje sie przeprowadzenia oceny ryzyka ich produktéw, przed ich
wprowadzeniem na rynek (zob. metodologia oceny ryzyka). Jest to podstawg zaréwno do
stwierdzenia, ze produkt spetnia ogolne wymagania bezpieczenstwa i moze zosta¢ wprowa-
dzony do obrotu, jak i do ponownej oceny dodatkowych informaciji zwigzanych z zagrozeniami
i okreslenia, czy produkt nadal spetnia wymagania definicji ,bezpiecznego produktu”, czy tez
konieczne sg jego modyfikacje.

KROK 2

Przy okreslaniu, czy produkt nie jest bezpieczny, w znaczeniu dyrektywy GPSD, nalezy prze-
analizowac kilka kwestii:

® przeznaczenie produkiu,

® charakter zagrozen,

® liczebnosc¢ grup narazonych na zagrozenie,

® wczesniejsze doswiadczenia z podobnymi produktami itp.

Bezpieczny produkt nie stanowi zagrozenia lub stanowi jedynie minimalne zagrozenie przy
uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem produktu oraz warunkami wynikajgcymi z konieczno-
8ci zapewnienia wtasciwego dziatania produktu.

KROK 3

W przypadku gdy producenci lub dystrybutorzy wejdg w posiadanie informaciji lub nowego
dowodu wskazujacego na fakt, ze produkt moze nie by¢ bezpieczny, powinni okresli¢, czy taka
informacja prowadzi do stwierdzenia faktu niebezpieczenstwa produktu.

KROK 4

Producenci lub dystrybutorzy powinni przeanalizowac zebrane informacije oraz podjg¢ de-
cyzje o tym, czy poszczegolne sytuacje stanowigce zagrozenie powinny zosta¢ zgtoszone wia-
dzom, uwzgledniajgc przy tym:

1. Wage skutkéw zagrozenia, w zaleznosci od rozmiaru i prawdopodobienstwa ewentual-
nej szkody dla zdrowia/bezpieczenstwa. Kombinacja tych czynnikow daje ocene wagi
zagrozenia. Doktadnos$¢ oceny zaleze¢ bedzie od jakosci informacii dostepnych dla pro-
ducenta lub dystrybutora.

2. Rozmiar szkdd w przypadku danego zagrozenia powinien by¢ tak okreslony, by istnia-
ty dowody, iz dana szkoda dla zdrowia/bezpieczenstwa zwigzana z produktem moze
powsta¢ w wyniku jego przewidywalnego uzycia. Mogg nimi by¢ przypadki najwiekszej
szkody dla bezpieczenstwa/zdrowia, jakie miaty miejsce w zwigzku z podobnymi pro-
duktami.

3. Nalezy réwniez uwzgledni¢ prawdopodobienstwo szkody dla zdrowia/bezpieczenstwa
w przypadku normalnego uzytkownika narazonego na niebezpieczenstwo w wyniku za-
mierzonego lub spodziewanego uzycia wadliwego produktu jak rowniez prawdopodo-
bienstwo tego, iz dany produkt jest lub stanie sie wadliwy.

4. Typ osoby uzywajgcej wyrobu. Jesli produkt jest uzywany raczej przez osoby bardziej na-
razone na wystgpienie szkody (takie jak dzieci, osoby starsze) poziom zagrozenia, przy
jakim nalezy zgtosi¢ produkt jako niebezpieczny, powinien by¢ nizszy. Dla osob doro-
stych mniej narazonych na szkody wynikajgce z zagrozenia, poziom ryzyka wymagajgcy
zgtoszenia produktu, jako niebezpieczny, powinien zaleze¢ od tego, czy zagrozenie jest
oczywiste i niezbedne do funkcjonowania produktu i czy producent dotozyt wszelkich
staran w celu zapewnienia wiasciwych $rodkéw bezpieczenstwa i ostrzezen, szczegol-
nie, jesli zagrozenie nie jest oczywiste.

5. Czynniki wptywajace na poziom ryzyka, zalezg od typu uzytkownika oraz, w przypadku
uzytkownikow dorostych mniej narazonych na szkody, od tego, czy produkt posiada od-
powiednie ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa oraz czy zagrozenie jest wystarczajgco
oczywiste. W przypadkach niektorych produktow spoteczenstwo chetniej akceptuje wyz-
sze ryzyko (np. jazda na motocyklu), niz w odniesieniu do innych (np. zabawki dla dzieci).
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Uznaje sie, ze posrod istotnych czynnikow wptywajgcych na okreslenie poziomu ryzyka
znajduje sie podatnos¢ osob, ktérych ono dotyczy i w przypadku mniej narazonych na
szkody 0sob dorostych, rowniez znajomosc¢ zagrozenia oraz mozliwos¢ podijecia dziatan
mu zapobiegajgcych.

Na decyzje o dokonaniu zgtoszenia nie powinna mie¢ wptywu liczba produktéw na rynku
ani liczba oséb, na ktére niebezpieczny produkt moze oddziatywa¢. Czynniki te mogg byc¢
wziete pod uwage przy decydowaniu o rodzaju dziatan, jakie nalezy podjg¢ w celu rozwigzania
problemu.

Zalecane jest wykorzystanie ram metodologicznych, utatwiajgcych spdjng ocene i oszaco-
wanie ryzyka, zawartych w zatgczniku Il do wytycznych Komisji (zob. réwniez rozdziat , Meto-
dologia oceny ryzyka” w niniejszej publikacji!). Odpowiednie mogg rowniez by¢ inne metody
oceny ryzyka, a wybor metod moze zaleze¢ od zrédet i dostepnosci informacii.

KROK 5

W przypadku gdy producenci lub dystrybutorzy uznaja, ze posiadajg jasne dowody, oparte
na roznych przestankach, wskazujgce na koniecznosc zgtoszenia produktu jako niebezpiecz-
nego, powinni sprawdzi¢, czy produkt spetnia kryteria notyfikacji (zgtoszenia).

KROK 6

Przeprowadzenie notyfikacji (zgtoszenia).

ZGLOSZENIE (notyfikacja) NIEBEZPIECZNEGO PRODUKTU

Kto jest zobowigzany do notyfikac;ji?

Obowigzek zgtaszania niebezpiecznych produktéw dotyczy zaréwno producentow, jak
i dystrybutoréw, w ramach ich dziatalnosci i jest proporcjonalny do ich odpowiedzialnosci za
produkt. Przydatne jest, aby wszystkie podmioty uczestniczgce w procesie dostaw (producent,
importer, sprzedawca detaliczny itp.) przedyskutowali kwestie praktycznych ustalen zwigzanych
z odpowiedzialnoscig za zgtoszenie produktu, przed pojawieniem sie takiej koniecznosci.

W przypadku gdy zaréwno producenci, jak i dystrybutorzy majg watpliwosci, co do wy-
petnienia_ich obowigzkéw zwigzanych z notyfikacjg, zalecany jest ich bezposredni kontakt
z wtadzami!

W przypadku gdy organy krajowe stwierdzg lub otrzymajg dowdd, ze produkt wprowadzony
do obrotu nie jest bezpieczny, a nie zostaly one o tym wczesniej powiadomione przez produ-
centa lub dystrybutorow produktu, muszg one sprawdzi¢, czy i kiedy odpowiednie jednostki
powinny dokona¢ notyfikacji, a nastepnie zadecydowa¢ o podjeciu wtasciwych dziatan, wig-
czajgc mozliwe sankcje.

Komu nalezy przedstawi¢ zgtoszenie?

Zgtoszenie powinno zostac¢ przedtozone wtasciwym organom w panstwie cztonkowskim,
w ktorym produkty sg lub byty sprzedawane lub w inny sposob dostarczane konsumentom.

Ponadto, producenci i dystrybutorzy majg mozliwos¢ przedstawienia wymaganych informa-
cji wladzom panstwa cztonkowskiego na terenie ktérego majg siedzibe.

Lista organdw wyznaczonych do tego celu znajduje sie na stronie internetowej Komisji Eu-
ropejskiej. W Polsce jednostkg wyznaczong jako punkt kontaktowy jest:

Urzad Ochrony Konkurenciji i Konsumentow
Departament Nadzoru Rynku

PI. Powstancéw Warszawy 1

PL — 00-950 Warszawa

Tel.: (22) 826 14 35, (22) 556 03 90

Fax: (22) 827 03 04

rapex@uokik.gov.pl, http.//www.uokik.gov.p
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W ramach tancucha informacyjnego Unii Europejskiej przekazywane sg informacije w przy-
padku wystgpienia:

1. ,Powaznego zagrozenia”

Jesli zagrozenie jest uznane za powazne lub ocenione jako powazne przez organy otrzy-
mujace zgtoszenie, muszg one dokonac¢ zgtoszenia podjetych dziatan Komisji Europejskiej,
za pomocg systemu RAPEX. Informujg one rowniez bezzwtocznie Komisje o zmianie lub za-
przestaniu tego rodzaju dziatan. W takim przypadku organy otrzymujace notyfikacje powinny
rowniez niezwtocznie przekazac informacje producentowi lub dystrybutorowi.

2. ,Zagrozen uznanych za mniej powazne”

Jesli zagrozenie nie jest uznane przez organy otrzymujgce zgtoszenie za ,powazne”, or-
gany te muszg powiadomi¢ producenta lub dystrybutora, ktory ztozyt notyfikacje, o zamiarze
przekazania informaciji, za posrednictwem Komisji Europejskiej, do wtadz innych panstw czfon-
kowskich, w ktérych, zgodnie z informacjami producenta lub dystrybutora, produkt jest lub
zostat wprowadzony do obrotu.

WAZNE!

Producent lub dystrybutor, ktory jedynie informuje wiasciwe organy w kraju, w ktérym
ma siedzibe powinien zawsze dostarcza¢ tym organom:

Dostepne informacje na temat innych krajow, w ktérych produkt
jest sprzedawany!

Nawet jesli produkt jest sprzedawany w jednym paristwie cztonkowskim, niezbedna
jest lista firm, ktdre posiadajg wadliwe produkty w tym kraju, w celu umozliwienia wtasci-
wym organom monitorowania skutecznosci podjetych dziatan

Jak zgtaszaé?

Przedsiebiorstwo powinno dokona¢ zgtoszenia niebezpiecznego produkiu na formularzu
opublikowanym w polskim Rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 26 kwietnia 2005 r. w sprawie
wzoru powiadomienia o produkcie, ktory nie jest bezpieczny (Dz.U. nr 80 z 2004 r. poz. 694).

Kazda notyfikacja powinna zawiera¢ szczegodtowe informacje na temat:

e organow i przedsiebiorstw otrzymujacych zgtoszenie,
producenta/dystrybutora wysytajgcego zgtoszenie,
notyfikowanego produktu,
zagrozen zwigzanych z produktem,
dziatan naprawczych podijetych przez podmiot gospodarczy,
firm z sieci dystrybuciji, posiadajgcych wadliwe produkty.

WAZNE!

W sytuacjach nagtych, takich w ktorych przedsiebiorstwo podejmuje natychmiasto-
we dziafania (,powazne zagrozenie”), przedsiebiorstwo powinno poinformowac o tym
wiasciwe organy, tak szybko, jak tylko jest to mozliwe!

W przypadku ,powaznych zagrozen” od producentow i dystrybutorow
wymaga sie udostepnienia wszystkich informaciji dotyczacych produktu,
niezbednych do jego identyfikacji!
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Jednakze, brak dostepu do informaciji nie usprawiedliwia opdznienia notyfikacji. Pomocne
moze by¢ podzielenie zgtoszenia produktu na dwie czesci. Pierwsza czes¢ formularza zgto-
szeniowego powinna zostac wypetniona niezwtocznie (sekcje 1 do 5), a czes$¢ druga (sekcja 6)
moze zostac¢ wypetniona pdzniej, poniewaz moze okazac sie konieczne zebranie informaciji od
roznych podmiotéw. Druga czes¢ powinna zostac wypetniona w momencie zebrania informacii
(nalezy przesta¢ plan zawierajgcy terminy dostarczenia brakujgcych informacii).

W czasie oczekiwania na odpowiednie dokumenty, formularz zgtoszeniowy powinien zo-
stac przestany wtasciwym organom za posrednictwem internetu, faxu lub poczty.

Komisja Europejska opracowuje aplikacje internetowg, aby umozliwi¢ producentom i dys-
trybutorom wysytanie formularzy notyfikacyjnych do wtasciwych organéw wszystkich panstw
cztonkowskich za posrednictwem Internetu.

Jakie sg ostateczne terminy zgtoszen?
Ostateczne terminy to:

e 3 dni—w przypadku powaznych zagrozen,
e w innych przypadkach — 10 dni.

POSTEPOWANIE PO NOTYFIKACJI

Po przestaniu witasciwym organom zgtoszenia niebezpiecznego produktu, mogg zostac
podijete nastepujgce kroki:
1. Wiadze moga:
® zwrdci¢ sie o dodatkowe informacie lub
® zwrdcic sie do producenta lub dystrybutora o podjecie dodatkowych dziatan;
® monitorowa¢ dziatania podjete przez producenta lub dystrybutoréw oraz, jesli to
wskazane, zwrocic sie z prosbg o wspotprace z wtadzami nadzoru rynku, lub publicz-
nie poinformowac¢ o sposobie identyfikacji produktu, charakterze zagrozenia oraz
podjetych dziataniach, uwzgledniajgc tajemnice zawodowsa;
e przesta¢ zgtoszenie RAPEX do Komisji Europejskiej, jesli spetnione sg wymagania
notyfikacji RAPEX.
2. Producent i dystrybutor mogg by¢ zobowigzani do dostarczenia dodatkowych informacji
na temat nowych faktow i rozwoju sytuacji i/lub sukcesow lub problemdw zwigzanych
z podjetymi dziataniami, z ich wiasnej inicjatywy lub na wniosek wtasciwych organdw.

SYSTEM RAPEX

Definicja powaznego zagrozenia (,powazne ryzyko, rowniez to, ktorego skutki mogg byc
odsuniete w czasie, wymagajgce natychmiastowych dziatar wiadz publicznych”) jest charakte-
ryzowana przez dwa kluczowe elementy. Po pierwsze, obejmuje wszystkie rodzaje powaznych
zagrozen stwarzanych konsumentom przez dany produkt (zagrozenia natychmiastowe lub dtu-
goterminowe); po drugie, zagrozenia wymagajgce szybkiej interwenciji.

Wtadze krajowe powinny oceni¢ kazde zgtoszenie pod kgtem kryteriow wytycznych sys-
temu RAPEX (Wspdinotowy System Szybkiej Wymiany Informacji) uwzgledniajgc ich wtasne
doswiadczenia i praktyki, jak rowniez inne czynniki i metody oceny.

Dyrektywa ogoéine bezpieczenstwo produktow (GPSD) ustanawia Wspolnotowy System Szyb-
kiej Wymiany Informacji (RAPEX) majgcy na celu przekazywanie informaciji pomiedzy panstwami
cztonkowskimi i Komisjg Europejskg na temat dziatan podjetych w odniesieniu do produktow
konsumenckich stanowigcych powazne zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow,
w przypadku gdy nie istniejg szczegotowe przepisy prawa Wspolnotowego majgce ten sam cel.

Procedury te sg czescig przepisow dyrektywy GPSD zmierzajgcych do zapewnienia sku-
tecznego i spojnego egzekwowania wiasciwych wymagan bezpieczenstwa.

Produkty stanowigce powazne zagrozenie, zgtaszane za pomocg systemu RAPEX zostajg
umieszczone na stronie internetowej Komisji Europejskie;:

http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm
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METODOLOGIA OCENY RYZYKA
Oceniajgcy powinien przeanalizowa¢ zebrane informacije i wykorzystac tabele oceny ryzyka
w nastepujgcy sposob:

KROK 1

Uzyj tabeli A w celu okreslenia wagi skutkow ryzyka, zaleznych zarowno od jego dotkliwo-
&ci, jak i prawdopodobienstwa wystgpienia w normalnych warunkach uzywania oraz mozliwych
szkodach na zdrowiu/bezpieczenstwie wynikajgcych z rzeczywistych charakterystyk zagrozen
zwigzanych z produktem.

Dotkliwo$¢ obrazen

Ocena dotkliwosci jest oparta na uznaniu potencjalnych konsekwencji dla zdrowia/bez-
pieczenstwa zagrozen zwigzanych z okreslonym produktem. Dla kazdego rodzaju zagrozen
nalezy stworzy¢ specjalng skale.

Przykfadowo, dla niektorych zagrozen mechanicznych mozna zaproponowac nastepujgce
definicje klasyfikacji dotkliwosci, wigczajgc typowe odpowiadajgce im obrazenia:

Nieznaczna Powazna Bardzo powazna

< 2% niezdolnosci, zazwyczaj od- | 2%-+15% niezdolno$ci, zazwyczaj | > 15% niezdolnosci, zazwyczaj
wracalnej i niewymagajacej lecze- | odwracalnej i wymagajacej lecze- | nieodwracaine;

nia szpitalnego nia szpitalnego
Drobne przeciecia Powazne przecigcia Powazne obrazenia organow we-
Ztamania wnetrznych
Utrata palca reki lub stopy Zfamania
Uszkodzenie wzroku Utrata koriczyn
Uszkodzenie stuchu Utrata palca reki lub stopy

Utrata wzroku

Prawdopodobienstwo catkowite
Odnosi sie do prawdopodobienstwa negatywnych skutkoéw zagrozenia dla zdrowia/bez-
pieczenstwa 0sob na nie narazonych. Nie uwzglednia catkowitej liczby osob narazonych na
zagrozenie.
Prawdopodobienstwo catkowite jest kombinacjg wszystkich skfadnikow prawdopodobien-
stwa, takich jak:
e prawdopodobienstwo, ze produkt jest lub stanie sie wadliwy (jesli wszystkie produkty
posiadajg defekty, wtedy to prawdopodobienstwo wynosi¢ bedzie 100%);
® prawdopodobienstwo wystgpienia negatywnych skutkow dla normalnego uzytkownika,
ktory narazony jest na zagrozenia w czasie normalnego lub mozliwego do przewidzenia
sposobu uzywaniu wadliwego produktu.
Te dwa rodzaje prawdopodobienstwa zostaty umieszczone w ponizszej tabeli, w celu okre-
Slenia prawdopodobienstwa catkowitego, kidre nastepnie umieszcza sie w tabeli A.
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Tabela A
Prawdopodobiefistwo wystgpienia
Catkowite prawdopodobienstwo produktu stanowigcego zagrozenie
szkody na zdrowiu/bezpieczenstwie 1% 10% 100%
’ | (wszystkie)
Zagrozenie jest zawsze obecne i moze
Prawdopodobienstwo | Wystapic szkoda na zdrowiu/ubezpie-| & .- . Bardzo
szkody na zdrowiu/|Czefstwie w czasie mozliwego do prze- Srednie Wysokie wysokie
bezpieczenstwie, wy- | Widzenia sposobu uzytkowania
nikajacej z normalnego | Zagrozenie moze wystapic pod jednym ]
narazenia na kontakt | nieprawdopodobnym, lub dwoma mozli-|  Niskie Srednie Wysokie
z produktem stanowig- | wymi warunkami
cym zagrozenie Zagrozenie wystepuije jedynie jesli wysta-| Bardzo . o
pi kilka nieprawdopodobnych warunkow niskie Niskie Srednie

KROK 2

Uzyj tabeli B w celu dalszego okreslenia wagi skutkow zagrozen, w zaleznosci od rodzaju
konsumenta, a w przypadku mniej narazonych na szkody osob dorostych, okreslenia czy produkt
posiada odpowiednie ostrzezenia i srodki ostroznosci, jak rowniez czy zagrozenia sg wystarcza-
jaco jasne i umozliwiajg odpowiednig ocene poziomu ryzyka w zaleznosci od jego rodzaju.

Osoby bardziej narazone na zagrozenia
Ponizej zaproponowano dwa rodzaje kategorii osob bardziej narazonych na zagrozenia,
Z nastepujgcymi przyktadami:

Tabela B
Bardzo narazone Narazone
Niewidomi Czesciowo widzacy
Powaznie niesprawni Cze$ciowo niesprawni

Starsi
Mtodzi (3—11 lat)

W podesztym wieku
Bardzo mtodzi (< 3 lat)

Osoby doroste mniej narazone na zagrozenia

W przypadku mniej narazonych na zagrozenia osob dorostych dostosowanie niebezpie-
czenstwa zagrozen powinno mie¢ miejsce jedynie w przypadku, jesli wystgpienie zagrozenia
jest oczywiste i konieczne do funkcjonowania produktu. W odniesieniu do tych oséb poziom
ryzyka powinien zaleze¢ od tego, czy zagrozenie jest oczywiste oraz czy producent dotozyt na-
lezytej starannosci, aby zapewni¢ bezpieczenstwo produktu oraz dostarczy¢ wtasciwe ostrze-
zenia i srodki ostroznosci, szczegolnie jesli zagrozenie nie jest oczywiste.

Przyktadowo, jesli produkt posiada odpowiednie ostrzezenia i srodki ostroznosci, a zagroze-
nie jest oczywiste, duze niebezpieczenstwo skutkdw zagrozen moze nie by¢ wazne przy ocenie
ryzyka (Tabela B, strona 25), pomimo koniecznosci podjecia dziatan poprawiajgcych bezpie-
czenstwo produktu. Jesli natomiast produkt nie posiada ostrzezen i wiasciwych srodkow ostroz-
nosci, a zagrozenie nie jest oczywiste, srednia waga skutkow ryzyka jest oceniana jako powazna
(Tabela B, strona 25).

Ocena ryzyka produktéw konsumenckich dyrektywy GPSD

Niniejsza procedura zostata zaproponowana, aby pomac przedsiebiorstwom w ocenie, czy
okreslone zagrozenie spowodowane przez produkt konsumencki wymaga zgtoszenia wtasci-
wym organom.
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8. Wskazowki i porady dla producentow i dystrybutorow

Bardzo wazne jest aby dziata¢ proaktywnie!

To wyzwanie dla obu stron: konsumentow i producentow/dystrybutoréw! Bezpieczenstwo
konsumentéw oraz reputacja firmy mogag zaleze¢ od Panstwa przejrzystej i szybkiej odpowie-
dzi na sygnaty czy informacje ptyngce z rynku, wnioski klientéw, raportow z badan lub sygnaty
organow odpowiedzialnych za nadzor rynku w Panstwa kraju.

Najwazniejszymi pytaniami, na ktore producenci lub dystrybutorzy muszg odpowiedzie¢
przed wprowadzeniem produktu do obrotu sa:

e (Czy moj produkt jest bezpieczny?

e (Czy podejmuje wszystkie niezbedne dziafania, aby zapobiec mozliwym niedogodno-

$ciom zwigzanym z uzywaniem produktu w réznych warunkach lub na réznych etapach
jego cyklu zycia?

Kilka zalecen do dziatan proaktywnych:

Jesli jestes producentem:

1. Zbuduj system zarzgdzania bezpieczenstwem, zaczynajgc od opracowania planéw
bezpieczenstwa juz w fazie projektowania produktu.

2. Uaktualniaj wiedze na temat prawodawstwa europejskiego i krajowego odnosnie do
bezpieczenstwa produktow.

3. Jesli to konieczne, rozpocznij badania probek.

4. Ocen akceptowalnos¢ catkowitego ryzyka mogacego wystgpi¢ w okreslonych okolicz-
nosciach.

5. Informuj konsumentow we wiasciwy sposob: jasne, tatwe do zrozumienia ostrzezenia,

instrukcje konserwaciji i uzytkowania.
Jesli to konieczne stosuj normy, kodeksy dobrych praktyk.
Stwoérz wtasciwy system oznaczen, ktory pozwoli Ci na przechowywanie dokumentéw
pomagajgcych w monitoringu produktéw na rynku oraz identyfikacje konsumentow
i uzytkownikow koncowych (jesli to konieczne, rekomendowane jest umieszczenie przy-
najmniej nazwy i adresu producenta na produkcie lub jego opakowaniu; dla niektérych
rodzajow produktow wystarczajgca moze by¢ identyfikacja numeru partii). Przy identy-
fikacji i monitoringu réznego rodzaju produktoéw powszechnie uzywane sg kody pasko-
we; najlepiej bytoby, aby producent znakowat wyréb numerem seryjnym, tak aby kazdy
problematyczny produkt mogt zostac tatwo zidentyfikowany.

8. Monitoruj informacije o bezpieczenstwie twoich produktow na rynku (ksigzka zgodno-
Sci konsumenta, reklamacje gwarancyjne, roszczenia ubezpieczeniowe lub dziatania
prawne, raporty niezgodnosci wynikajgce z procedur kontroli jakosci przedsiebiorstwa
lub innych organizaciji).

9. Zbierz dokumenty dotyczgce projekiu i bezpieczenstwa twojego produktu (wyniki ba-
dan produktéw, informacije od serwisantéw, raporty ze zwréconych czesci i produktow,
spisy zagrozen wynikajgcych ze sprzedazy nieoczekiwanej grupie odbiorcéw; ewiden-
cje konsumentow, naduzywanie lub niewtasciwe uzycie produktow).

10. Uaktualnij informacje kontaktowe kluczowych oséb i organizacii.

11. Omow twojg polityke z partnerami handlowymi.

12. Stworz odpowiedni program komunikacii.

13. Przejrzyj normy projektowe oraz, jesli to konieczne, popraw systemy jakosci i ocen sku-
tecznosc¢ twojej procedury dziatan korygujacych.

14. Wykorzystaj metodologie oceny ryzyka przy podejmowaniu decyzji, czy nalezy przepro-
wadzi¢ dziatania interwencyjne odnosnie do okreslonego produktu.

15. W przypadku dowodu, ze jeden z panstwa produkiow moze nie by¢ bezpieczny, sko-
rzystajcie z przewodnika opisujgcego dziatania korygujgce, ktory zostat opublikowany
na stronie Komisji Europejskiej, w celu unikniecia niedogodnosci:
http://ec.europa.eu/consumers/cons_safe/prod _safe/gpsd/quidelines_en.htm

~No
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Jesli jestes dystrybutorem:
Postepuj zgodnie z ponizszymi zaleceniami, uwzgledniajac ograniczenia obowigzkow dys-
trybutordw, a przynajmniej:

1. Stale informuj producentéw.

2. Zbieraj informacije odnoszace sie do niebezpiecznych produktdéw oraz przekazuj je pro-
ducentowi i wtasciwym wtadzom.

3. Dostarczaj informacje pomagajgce w sledzeniu pochodzenia produktow.

4. Dostarczaj informacije na temat dostawcow produktow (jesli pozwalajg na to wymagania
ochrony danych).

5. Wspotpracuj z producentami oraz wtasciwymi wtadzami w dziataniach korygujacych.

Dokumentacja techniczna

Aby rozwigza¢ problemy zwigzane z bezpieczenstwem produktu, producenci powinni miec
tatwy dostep do kompletnej dokumentacji zwigzanej z:

e Projektowaniem ich produktéw (wraz ze specyfikacjg materiatowgq), zwtaszcza tych zwig-

zanych z ich bezpieczenstwem.

e Jakimikolwiek zmianami, ktore zostaty wprowadzone oraz datami i/lub numerami seryj-

nymi lub numerami partii, do ktorych zmiany sie odnosza.

W wielu europejskich dyrektywach harmonizacji technicznej wymaga sie opracowania do-
kumentaciji technicznej wskazujgcej sposob, w jaki osiggnieto zgodnos¢ produkiow z odpo-
wiednimi wymaganiami. Jednoczesnie naktada sie zazwyczaj wymaganie przechowywania
takiej dokumentaciji przez okres co najmniej 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego pro-
duktu. W przypadku producenta pochodzgcego spoza Unii Europejskiej, wymaog jest ad-
resowany do importera lub przedstawiciela producenta, ktorzy, odpowiednio do wymagan
prawnych, majg przechowywac kopie tej dokumentacji lub by¢ w stanie jg skompletowac na
zadanie witasciwych wtadz.

Dyrektywa GPSD nie nakiada takiego wymagania!
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9. Przydatne adresy stron internetowych

http://www.oznakowanie-ce.pl
Polska strona poswiecona dyrektywom nowego podejscia

http://www.uokik.gov.pl/pl/ogolne_bezpieczenstwo_produktow/
Strona internetowa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow poswiecona dyrektywie
0golnego bezpieczenstwa produktu

http://lwww.abc.com.pl/serwis/du/2003/2275.htm
http://isip.sejm.gov.pl/serviet/Search?todo =file&id=WDU20032292275&type =3&name-
=D20032275Lj.pdf

Polskie przepisy prawne

http://www.een.org.pl
Enterprise Europe Network

http://www.pkn.pl
Polska jednostka normalizacyjna — Polski Komitet Normalizacyjny

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/key docs _en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pressure_equipment/spvd_sector/quidelines/index_
en.html

Dyrektywa ogoéinego bezpieczenstwa produktow

http://ec.europa.eu/consumers/cons_safe/prod_safe/gpsd/guidelines_en.htm
Wytyczne dla dyrektywy ogolnego bezpieczenstwa produktow

http://ec.europa.eu/consumers/index_en.htm
DG SANCO (Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw)

http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm
System RAPEX

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/gpsd.html|
Normy zharmonizowane z dyrektywg ogolnego bezpieczenstwa produktow

http://lwww.newapproach.org
Dyrektywy nowego podejscia
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