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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 20243173
z dnia 27 sierpnia 2024 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 w zakresie zasad dostepu do
systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate i jego dzialania, informacji, ktére maja by¢ do niego wprowadzane,
wymagan dotyczacych zgloszen oraz kryteriéw oceny poziomu ryzyka

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie
o0gblnego bezpieczefistwa produktéw (*), w szczegblnosci jego art. 26 ust. 10,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W celu zapewnienia wlasciwego i efektywnego funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate
niezbedne jest okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych dostgpu do tego systemu i jego dzialania, informacji,
ktére majg by¢ do niego wprowadzane, oraz wymagan dotyczacych zgloszen, a takze ustanowienie kryteriow oceny
poziomu ryzyka stwarzanego przez produkty.

(2)  Zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2023/988 panstwa czlonkowskie sa zobowigzane zglasza¢ — lub,
w zaleznosci od poziomu ryzyka stwarzanego przez produkt, moga zglaszal — Srodki naprawcze podjete lub
planowane w odniesieniu do produktéw niebezpiecznych na podstawie tego rozporzadzenia oraz art. 20
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 (3 w odniesieniu do produktéw objetych tymi
dwoma rozporzadzeniami. Biorgc pod uwage, ze art. 26 ust. 10 rozporzadzenia (UE) 2023/988 — zobowigzujacy
Komisj¢ do przyjecia aktu delegowanego okreslajacego miedzy innymi wymogi dotyczace zgloszen takich
produktéw oraz kryteria oceny ryzyka stwarzanego przez te produkty — ma zastosowanie zgodnie z art. 2 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2023/988 zaréwno do produktéw podlegajacych temu rozporzadzeniu, jak i do produktéw
podlegajacych szczegélnemu unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu, nalezy okresli¢ szczegélowe zasady
dotyczace systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate oraz kryteria oceny poziomu ryzyka w odniesieniu zaréwno
do produktéw podlegajacych rozporzadzeniu (UE) 2023/988, jak i do produktéw podlegajacych rozporzadzeniu
(UE) 2019/1020.

(3)  Aby wymiana informacji na temat wszystkich produktéw niebezpiecznych udostgpnianych na rynku unijnym byta
mozliwa za posrednictwem jednego narzedzia, pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ informowania za
posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate o wszystkich srodkach naprawczych planowanych lub
podjetych w odniesieniu do produktéw niebezpiecznych, w tym o $rodkach dotyczacych produktéw stwarzajacych
ryzyko mniejsze niz powazne.

(4)  Zgloszenia przekazywane przez organy krajowe za poSrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate
powinny by¢ jak najbardziej szczegétowe, aby umozliwi¢ identyfikacje danego produktu przez inne organy, ktére
sa zobowigzane lub moga podjaé dzialania nastepcze. W zwiazku z tym nalezy okresli¢ wymogi, jakie powinny
spelniaé te zgloszenia, w szczegdlnosci informacje, jakie powinny by¢ zawarte w poszczegdlnych rodzajach
zgloszen.

(50 Komisja powinna w zwigzku z tym sprawdza¢ kompletnos¢ zgloszen, biorac pod uwage w szczegdlnosci
informacje, jakie powinny by¢ zawarte w poszczegdlnych rodzajach zgloszen. Jednocze$nie Komisja powinna mie¢
mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ w razie potrzeby o dodatkowe istotne informacje lub o skorygowanie zgloszonych
informacji, zanim zatwierdzi dane zgloszenie w systemie i zarazem przekaze je pozostalym panistwom
cztonkowskim.

() Dz.U.L1352z23.5.2023,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodno$ci
produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
2 25.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/1020/0j).
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(6) W celu zapewnienia, aby zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2023/988 o0gdt spoleczenistwa mial
nieodplatny i otwarty dostep do wybranych informacji zgloszonych za posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate, a w szczegdlnosci do informacji o produktach niebezpiecznych i podjetych w odniesieniu
do nich $rodkach naprawczych, Komisja powinna publikowaé na portalu Safety Gate wybrane informacje zawarte
w zgloszeniach przestanych za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate.

(7)  Komisja powinna aktualizowa¢ zgloszenia w systemie wczesnego ostrzegania Safety Gate na podstawie informacji
od panstwa czlonkowskiego, ktore przestalo dane zgloszenie. Takie aktualizacje powinny dotyczy¢ wylacznie
zgloszenia, w odniesieniu do ktérego dane panstwo cztonkowskie zglosito aktualizacje. Aby zapewni¢ aktualno$é
informacji na portalu Safety Gate, Komisja powinna réwniez aktualizowaé informacje wy$wietlane na portalu lub,
w stosownych przypadkach, usuwac je.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa, jakie stwarzaja dla
konsumentéw produkty podlegajace rozporzadzeniu (UE) 2023/988, oraz do ryzyka dla zdrowia i bezpieczenistwa,
jakie stwarzajg dla uzytkownikéw koncowych produkty podlegajace rozporzadzeniu (UE) 2019/1020.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ kryteria oceny poziomu ryzyka w odniesieniu do tych produktéw.

(9)  Niniejsze rozporzadzenie powinno réwniez mieé zastosowanie do ryzyka dla innych interesow publicznych
w odniesieniu do produktéw objetych rozporzadzeniem (UE) 2019/1020. Biorgc pod uwage szczegdlny charakter
tych innych intereséw publicznych chronionych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, kryteria oceny
poziomu ryzyka dla tych interesoéw powinny uwzglednial szczegdlowe cele i wymogi majacego zastosowanie
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a zatem moga rézni¢ si¢ od kryteriéw oceny poziomu ryzyka dla
zdrowia i bezpieczenstwa. Jezeli chodzi o oceng ryzyka dla intereséw publicznych innych niz zdrowie
i bezpieczenstwo, chronionych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, szczegélng role odgrywaja grupy
wspOlpracy administracyjnej, poniewaz zgodnie z art. 32 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2019/1020 to do ich
zadaf nalezy ulatwianie sektorowej oceny produktéw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym,
w tym ocen ryzyka.

(10) Biorgc pod uwage dobre do$wiadczenia w zakresie wytycznych dotyczacych oceny ryzyka zawartych w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2019/417 () ustanawiajacej wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym systemem
szybkiej informacji ,RAPEX”, a takze w $wietle potrzeby zapewnienia prawidlowego i skutecznego funkcjonowania
systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate przy zachowaniu ciaglo$ci miedzy nim a systemem RAPEX, kryteria
oceny poziomu ryzyka powinny réwniez obejmowaé metodyke umozliwiajaca organom krajowym oceneg, w jaki
spos6b szkoda lub zagrozenie mogg przeklada¢ si¢ na ryzyko i jak nalezy w tym kontekscie ocenia¢ i ustalaé
poziom ryzyka. Takie podejScie zapewnia prawidlowe stosowanie tych kryteriéw, a w konsekwencji prawidtowe
okreSlenie przez panstwa czlonkowskie poziomu ryzyka w odniesieniu do produktéw zgloszonych za
posrednictwem systemu ostrzegania Safety Gate.

(11)  Organy krajowe zglaszajace produkty za posrednictwem systemu wezesnego ostrzegania Safety Gate powinny mieé
mozliwos¢ uwzglednienia faktu, Ze w niekt6rych sytuacjach lub w odniesieniu do produktéw o okreslonych cechach
istniejg juz ugruntowane dowody, takie jak statystyki, wyniki nadzoru rynku lub oceny ryzyka, pozwalajace
zakladad, Ze takie produkty stwarzaja powazne zagrozenie. W takich sytuacjach organy krajowe nie powinny by¢
zobowigzane do przedkladania indywidualnych ocen ryzyka do celéw zgloszenia za poSrednictwem systemu
wczesnego ostrzegania Safety Gate.

(12) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od tej samej daty co rozporzadzenie (UE) 2023988,

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/417 z dnia 8 listopada 2018 r. ustanawiajaca wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym

systemem szybkiej informacji ,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa
produktéw oraz funkcjonujagcym w jego ramach systemem zgloszeni (Dz.U. L 73 z 15.3.2019, s. 121, ELL http:|/data.europa.eu/elif
dec/2019/417]oj).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zasady obowigzujgce w odniesieniu do systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate, dotyczace dostgpu do niego, jego
dzialania i informacji, ktére maja by¢ do niego wprowadzane, oraz wymogi dotyczace zgloszefi s3 okreslone
w zalgczniku L

Artykut 2

Poziom ryzyka stwarzanego przez dany produkt ocenia si¢ zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalgczniku II.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 13 grudnia 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj



PL

Dz.U.Lz 13.12.2024

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

ZALACZNIK

ZASADY DOSTEPU DO SYSTEMU WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE I JEGO DZIALANIA, |
INFORMACJE, KTORE MAJA BYC DO NIEGO WPROWADZANE, ORAZ WYMOGI DOTYCZACE ZGLOSZEN

RODZAJE ZGLOSZEN PRZEKAZYWANYCH ZA POSREDNICTWEM SYSTEMU WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE

Zgloszenie dotyczace powaznego ryzyka

W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie jest zobowigzane zglosi¢ za poSrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate $rodek naprawczy podjety zgodnie z art. 26 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2023/988 lub
z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, odpowiedni organ krajowy przygotowuje i przekazuje zgloszenie.
Klasyfikuje si¢ je w systemie wczesnego ostrzegania Safety Gate jako ,zgloszenie dotyczgce powaznego ryzyka”.

Zgloszenie dotyczace innych rodzajéw ryzyka

Organy krajowe mogg zglasza¢ Komisji za poSrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate $rodki
naprawcze, o ktorych mowa w art. 26 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2023/988. Zgloszenie takie klasyfikuje si¢ w tym
systemie jako ,zgloszenie dotyczace innych rodzajéw ryzyka”.

Zgloszenie informacyjne

Organy krajowe moga zglosi¢ za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate planowany Srodek
naprawczy na podstawie art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2023/988, jezeli dany organ krajowy uzna takie
zgloszenie za konieczne ze wzgledu na pilny charakter ryzyka dla zdrowia lub bezpieczefistwa konsumentéw lub
innych uzytkownikéw koficowych. Zgloszenie takie klasyfikuje si¢ w systemie jako ,zgloszenie informacyjne”.

Zgloszenia nastepcze

Zgloszenia, ktére inne panstwa czlonkowskie s3 zobowigzane przekazal za posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate zgodnie z art. 26 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2023/988, klasyfikuje si¢ w tym systemie jako
»zgloszenia nastepcze”.

Ostrzezenia wysylane przez Komisje

Komisja moze za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate informowaé panstwa cztonkowskie
zgodnie z art. 26 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2023/988. Informagje takie klasyfikuje si¢ w tym systemie jako
»ostrzezenia Komisji”.

INFORMACJE, KTORE NALEZY ZAWRZEC W ZGLOSZENIACH PRZEKAZYWANYCH PRZEZ ORGANY KRAJOWE ZA
POSREDNICTWEM SYSTEMU WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE

Elementy, ktore nalezy zawrze¢ w zgloszeniach, wymieniono w pkt 2.2 i 2.3. Zgloszenia przekazywane przez
organy krajowe za poSrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate musza by¢ jak najbardziej
kompletne. W przypadku gdy zglaszajace panstwo czlonkowskie nie dysponuje wymaganymi informacjami
w momencie przekazywania zgloszenia, wyraznie zaznacza ten fakt wraz z wyjasnieniami. Gdy tylko zglaszajace
panstwo czlonkowskie uzyska brakujace informacje, aktualizuje swoje zgloszenie zgodnie z czg¢scia 4 niniejszego
zalgcznika.

Zgloszenia, o ktérych mowa w pkt 1.1-1.3, obejmuja nastepujgce elementy:
a) informacje dotyczace wymogéw bezpieczefistwa majacych zastosowanie do zglaszanego produktu:

(i) odniesienie do majacych zastosowanie przepiséw unijnych i krajowych oraz, w stosownych
przypadkach, norm unijnych i krajowych;

(i) dowdd zgodnosci, w stosownych przypadkach;
(i)  certyfikaty i $wiadectwa, w stosownych przypadkach i w miare dostgpnosci;
b) opis ryzyka zwiazanego ze zglaszanym produktem, w tym:

(i) opis ryzyka wyjasniajacy wady produktu i ryzyko z nich wynikajace;
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(i) kategoria ryzyka,
(iliy  poziom ryzyka;
(ivy  opis wynikéw badan laboratoryjnych lub organoleptycznych, w stosownych przypadkach;

v) sprawozdania z badafi, w tym data badan, oraz, w stosownych przypadkach, certyfikaty potwierdzajace
niezgodno$¢ zglaszanego produktu z wymogami bezpieczenstwa;

(vi)  ocena ryzyka zgodnie z zalgcznikiem I;
(vii)  informacje na temat stwierdzonych wypadkéw lub incydentéw, w stosownych przypadkach;
¢) informacje o podjetych lub planowanych srodkach naprawczych, w szczegdlnosci:
(i) rodzaj $rodka (obowigzkowy lub dobrowolny);
(ii) kategoria (np. wycofanie z obrotu, odzyskanie);
(i)  zakres geograficzny;
(iv) gata wejScia w zycie i okres obowigzywania $rodka (np. staly, tymczasowy), o ile informacje te sg
ostepne;

v) link URL do zawiadomienia o odzyskaniu produktu, o ile jest dostepny;

d) informacja, czy zgloszenie, jego czg$¢ lub zalaczniki do niego sg poufne oraz, w stosownych przypadkach,
wniosek o zachowanie poufnosci wraz z uzasadnieniem;

e) informacje identyfikujace dany produkt, w tym nastepujace informacje, o ile s3 dostepne:
(i) wskazanie, czy produkt jest produktem konsumenckim czy produktem do zastosowan profesjonalnych;

(i) kategoria produktu;

(ili)  kategoria portalu OECD;

(ivy  nazwa produktu;

) marka;

(vi)  model lub numer typu lub obie te informacje;

(vii)  kod kreskowy;

(vii) numer partii lub serii;

=

(ix)  kod celny;
(

>

) opis produktu i jego opakowania;
(xi)  calkowita liczba sztuk produktu objetych zgloszeniem;
(xii)  wszelkie inne informacje umozliwiajgce organom krajowym identyfikacj¢ produktu;
(xiii) ~ wskazanie, czy produkt jest podrobiony;
f)  informacje istotne dla identyfikowalnosci produktu, w tym nastepujace informacje, o ile s3 dostgpne:

(i) informacje okreslajace pochodzenie produktu (kraj pochodzenia);

(if) pelne dane kontaktowe producenta, w tym jego nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy, adres pocztowy i elektroniczny oraz numer telefonu;

(ili)  informacja o krajach przeznaczenia, dane kontaktowe importera (importer6w);
(ivy  informacja na temat dystrybutoréw i sprzedawcéw detalicznych zglaszanego produktu w Unii;

v) nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz dane kontaktowe,
w tym adres pocztowy i elektroniczny, osoby odpowiedzialnej w Unii zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020 i art. 16 rozporzadzenia (UE) 2023/988;

(vi)  kopie zaméwien, uméw sprzedazy, faktur, dokumentéw przewozowych, zgloszen celnych lub wszelkich
innych dokumentéw zawierajacych informacje o uczestnikach laicucha dostaw, w przypadku gdy
producenci i eksporterzy zglaszanego produktu majg siedziby w pafistwach trzecich;
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2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

(viij  doktadne wskazanie, gdzie produkt zostal udostgpniony;

(viii)  adres URL oferty i jej niepowtarzalny identyfikator, w przypadku gdy produkt jest sprzedawany lub
zostal sprzedany przez internet, oraz, w stosownych przypadkach, nazwa dostawcy internetowej
platformy handlowej;

(ix)  informacje o taficuchach dostaw zglaszanego produktu, w tym w pafistwach trzecich;

g) w stosownych przypadkach i w miare dostepnosci — odniesienie do informacji przekazanych za posrednictwem
portalu Safety Business Gateway, w tym:

i) informacji o zgloszonych wypadkach zwigzanych ze zglaszanym produktem;
(i) informacji o $rodkach podjetych przez podmiot gospodarczy;

h) w stosownych przypadkach dodatkowe informacje na temat kontekstu zgloszenia, w tym informacja, czy
$rodek zostal wprowadzony w kontekscie skoordynowanego dzialania w zakresie egzekwowania prawa na
poziomie Unii, czy jest wynikiem skargi konsumenta lub innej zainteresowanej strony zgodnie z art. 33 ust. 4
lub informacji przekazanych zgodnie z art. 34 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2023/988.

W odniesieniu do informacji identyfikujacych dany produkt, przedstawionych zgodnie z lit. €), w zgloszeniu okresla
sie¢ w miar¢ mozliwosci, czy dane identyfikacyjne znajdujg si¢ bezposrednio na produkcie lub opakowaniu, gdzie
zostaly umieszczone przez producenta, czy tez znajdujg si¢ na etykietach umieszczonych na produkcie lub jego
opakowaniu przez importera lub dystrybutora.

Do zgloszenia dolacza si¢ kolorowe zdjecia w wysokiej rozdzielczosci, przedstawiajace produkt i jego opakowanie,
w tym odpowiednie etykiety.

W zgloszeniach nastepczych, o ktérych mowa w pkt 1.4, ujmuje si¢ informacje, ktérych nie uwzgledniono
w pierwotnym zgloszeniu, lub informacje wymagajace aktualizacji lub uzupelnienia, oraz informacje na temat
Srodka lub dzialania nastgpczego podjetego przez organ krajowy przekazujacy zgloszenie nastepcze.

W zgloszeniach nastgpczych podaje si¢ w szczegdlnosci szczeg6towe informacje dotyczace oceny ryzyka, jezeli
panstwo czlonkowskie zglaszajace Srodki nastepcze sformulowalo inne wnioski co do poziomu ryzyka niz
panstwo cztonkowskie, ktore przestalo pierwotne zgloszenie.

SPRAWDZANIE ZGLOSZEN PRZEZ KOMISJE I PUBLIKACJA

Zgodnie z art. 26 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/988 Komisja sprawdza, czy zgloszenia przekazane przez
panstwa czlonkowskie sg kompletne, biorac pod uwage wymogi okreslone w czgsci 2 niniejszego zalacznika.

Jezeli na podstawie informacji zawartych w zgloszeniu Komisja uzna, Ze zgloszenie jest kompletne, wraz z jego
otrzymaniem rozpoczyna si¢ bieg terminu czterech dni roboczych, o ktérym mowa w art. 26 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2023/988.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do krajowych organdéw powiadamiajacych o dostarczenie dodatkowych informacji lub
skorygowanie zgloszen. W takich przypadkach Komisja wyznacza termin na przeprowadzenie dzialan zgodnie
z takimi wnioskami.

Zgodnie z art. 26 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2023/988 termin czterech dni roboczych okreslony w tym artykule
rozpoczyna bieg dopiero po otrzymaniu wystarczajacych dodatkowych informacji lub skorygowaniu zgloszenia
zgodnie z wnioskiem.

Na podstawie dostepnych jej informacji Komisja podejmuje decyzje, czy zatwierdzi¢ zgloszenie, jezeli po uplywie
terminu, o ktérym mowa w pkt 3.2 ust. 2:

a) nie dostarczono dodatkowych informacji,
b) dostarczone informacje s3 niewystarczajace lub

¢) nie zakonczono korekty zgloszenia.

Komisja moze przy zatwierdzaniu danego zgloszenia zmieni¢ jego rodzaj zgodnie z kategoriami okreslonymi w pkt
1, informujac o tym zglaszajgce pafistwo czlonkowskie.
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3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Po zatwierdzeniu zgloszenia Komisja zapewnia publikacje na portalu Safety Gate wybranych informacji zawartych
w zgloszeniu.

Komisja nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnos¢ i trafno$¢ informacji przekazanych przez organy krajowe.
AKTUALIZACJA ZGLOSZEN

Pafistwa czlonkowskie bez zbednej zwloki powiadamiajg Komisje za posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate o wszelkich aktualizacjach, zmianach lub wycofaniu Srodkéw naprawczych zgloszonych za
posrednictwem tego systemu.

Na podstawie informacji otrzymanych zgodnie z pkt 4.1 Komisja wprowadza zgloszone zmiany do systemu
wczesnego ostrzegania Safety Gate oraz w stosownych przypadkach publikuje te zmiany na portalu Safety Gate.

SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE ZGLOSZEN NASTEPCZYCH

Zgodnie z art. 26 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2023/988 panstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie,
ktére zglosito pierwotny Srodek naprawczy wprowadzony w odniesieniu do produktéw stwarzajacych powazne
ryzyko, przekazujg za poSrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate zgloszenia nastepcze,
w szczeg6lnosci w nastepujacych przypadkach:

a) dane panstwo czlonkowskie przeprowadzito szczegélne dzialanie w zakresie nadzoru rynku w odniesieniu do
zgloszenia dokonanego w systemie wczesnego ostrzegania Safety Gate, ale nie znalazto zgloszonego produktu
na swoim rynku;

b) dane panstwo cztonkowskie znalazto zgloszony produkt na swoim rynku i podjeto $rodek naprawczy;

¢) dane panstwo cztonkowskie znalazto zgloszony produkt na swoim rynku, ale nie podjelo Zadnych $rodkéw
naprawczych;

d) dane panistwo czlonkowskie podjeto inne dziatania lub uzyskato dodatkowe informacje na temat zgloszenia.
Zgloszenia nastgpcze przestane w przypadkach, o ktérych mowa w lit. ¢), powinny zawiera¢ wyjasnienie powodéw,
dla ktérych uznano, ze $rodki naprawcze nie sg konieczne.

USUNIECIE ZGLOSZEN Z SYSTEMU WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE I PORTALU SAFETY GATE

W nalezycie uzasadnionych przypadkach panstwa czlonkowskie moga zwrdcié si¢ do Komisji o usunigcie zgloszen,
ktére przekazaly za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate.

Jezeli na podstawie uzasadnienia przedstawionego przez pafistwo czlonkowskie Komisja usuwa zgloszenie
z systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate, to usuwa je rOwniez z portalu Safety Gate.

Komisja zapewnia, aby po uplywie 10 lat od zatwierdzenia zgloszenia wybrane informacje pochodzace z takiego
zgloszenia byly publicznie dostgpne w oddzielnej sekcji archiwalnej portalu Safety Gate.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

ZALACZNIK I

KRYTERIA OCENY POZIOMU RYZYKA

DEFINICJE

Do celéw niniejszego zalgcznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:
a) ,scenariusz szkody” oznacza sekwencj¢ zdarzen prowadzacych do wystapienia szkody;
b) ,prawdopodobienstwo szkody” oznacza prawdopodobienstwo rzeczywistego wystapienia szkody;

¢) ,zarzadzanie ryzykiem” oznacza dzialania nastepcze stuzace ograniczeniu lub wyeliminowaniu ryzyka
zidentyfikowanego w toku oceny ryzyka.

RYZYKO

W niniejszym zalgczniku przedstawiono kryteria oceny poziomu ryzyka, aby umozliwi¢ pafstwom cztonkowskim
wypehienie ich obowiazkéw wynikajacych z art. 26 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2023/988 oraz zwigzanych
z przekazywaniem zgloszen za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate na podstawie art. 26
ust. 2, 3 lub 7 tego rozporzadzenia.

W niniejszym zalgczniku okreslono wymogi dotyczace oceny ryzyka dla zdrowia i bezpieczeristwa w odniesieniu do
produktéw objetych rozporzadzeniami (UE) 2023/988 i (UE) 2019/1020 oraz oceny ryzyka dla innych intereséw
publicznych w odniesieniu do produktéw objetych rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 w zakresie, w jakim takie
inne interesy publiczne sg chronione przez unijne prawodawstwo harmonizacyjne.

Ryzyko dla zdrowia i bezpieczeristwa

Wymogi dotyczace oceny ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do produktéw wprowadzanych do
obrotu lub udostgpnianych na rynku dla konsumentéw, a w przypadku produktéw objetych rozporzadzeniem
(UE) 2019/1020 - dla uzytkownikéw koficowych okreslono w czesciach 3 i 4 niniejszego zalgcznika.

Ryzyko dla intereséw publicznych inne niz okreslone w pkt 2.2.1 w odniesieniu do produktéw objetych rozporzgdzeniem
(UE) 2019/1020

Interesy publiczne objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wykraczaja poza ryzyko dla zdrowia
i bezpieczenstwa, o ktérym mowa w pkt 2.2.1, i obejmujg szerszy zakres chronionych intereséw, takich jak
srodowisko, zwierzgta, zasoby energetyczne, wlasno$é, bezpieczefistwo publiczne lub transakcje gospodarcze.

Zgodnie z art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 przy ocenie, czy produkt stwarza powazne ryzyko,
uwzglednia si¢ charakter zagrozenia i prawdopodobienstwo jego wystgpienia.

W swojej ocenie ryzyka dla innych intereséw publicznych paristwa cztonkowskie uwzgledniaja szczegdlne wymogi
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, w tym szczeg6lny charakter intereséw chronionych tym
prawodawstwem, oraz wymogi, jakie musza spelnia¢ produkty w celu zapewnienia ochrony tych intereséw.

Panstwa czlonkowskie biora réwniez pod uwage, Ze ryzyko dla interesow publicznych innych niz zdrowie
i bezpieczefistwo moze wigzaé si¢ ze stwarzanymi przez dany produkt zagrozeniami, ktére nie prowadza do
urazéw u uzytkownikéw koficowych, ale moga powodowa¢ réznego rodzaju negatywne skutki lub szkody, ktére
nalezy zidentyfikowal i oceni¢ podczas oceny ryzyka z uwzglednieniem wymogéw unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i intereséw publicznych, ktére wymogi te majg chronic.

Czgsci 3 i 4 stosuje si¢ do oceny ryzyka dla innych intereséw publicznych chronionych unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, z uwzglednieniem niniejszego pkt 2.2.2 oraz szczegélowych wymogéw i celéw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego majacego zastosowanie do danego rodzaju ryzyka.
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3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.

SEKWENCJA PRZY OCENIE POZIOMU RYZYKA

Wypelniajac okresSlone w art. 26 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2023/988 obowigzki w zakresie zglosze oraz
przekazujac zgloszenia na podstawie art. 26 ust. 2 lub 3 tego rozporzadzenia, paiistwa czlonkowskie uwzgledniaja
kolejno etapy okreslone w niniejszym punkcie w celu:

a) przeanalizowania, w jaki sposob pewne zagrozenia mogg prowadzi¢ do ewentualnych szkdd;
b) okreslenia, z uwzglednieniem prawdopodobiefistwa, poziomu ryzyka w odniesieniu do produktow.

W przypadkach wymienionych w pkt 4.1 pafistwa czlonkowskie nie sg zobowiazane do uwzgledniania etapéw
wymienionych w niniejszym punkcie.

Ocena przewidywanego scenariusza szkody

Organy krajowe oceniajg scenariusz, w ktérym zagrozenie zwigzane w sposéb nieodlaczny z produktem moze
wyrzadzi¢ szkodg. Takie zagrozenie okresla si¢, biorgc pod uwage zakres mozliwego niekorzystnego wplywu
produktu na uzytkownikéw.

. Scenariusz szkody ustala si¢ poprzez szczeg6towy opis:

a) sposobu, w jaki zagrozenie prowadzi do powstania szkody,

b) dotkliwosci wyrzadzonej szkody.

. Oceniajgc przewidywany scenariusz szkody, organy krajowe biorg pod uwage, ze szkoda moze mie¢ rézny stopien

dotkliwosci w zaleznosci od szeregu czynnikéw, takich jak zagrozenie zwigzane w sposéb nieodlaczny
z produktem, sposéb rzeczywistego lub mozliwego stosowania produktu przez uzytkownika lub tez rodzaj
uzytkownika produktu.

Scenariusz szkody: etapy prowadzace do szkody

Mozliwe jest wygenerowanie réznych scenariuszy szkody w zaleznosci od szeregu czynnikéw, ktére nalezy wziaé
pod uwage przy okreSlaniu ryzyka zwigzanego z produktem. W pierwszej kolejnosci panstwa czltonkowskie
rozpatrujg scenariusz, w ktérym produkt jest uzytkowany w dajacy si¢ przewidzie¢ sposéb przez uzytkownika, dla
ktdrego jest przeznaczony.

Jezeli produkt stwarza kilka zagrozen, dla kazdego z nich opracowuje si¢ scenariusz szkody.

Scenariusz szkody obejmuje analize co najmniej nastepujacych etapdw:

a) produkt ma wadg¢ lub moze spowodowaé niebezpieczng sytuacje w trakcie przewidywalnego okresu jego
eksploatacji;

b) ta wada lub niebezpieczna sytuacja skutkuje wypadkiem lub niekorzystnym wplywem na zdrowie lub
bezpieczenstwo osoby (lub na inne chronione interesy publiczne w przypadkach okreslonych w pkt 2);

¢) taki wypadek lub niekorzystny wplyw powoduje szkode.

Na podstawie analizy poszczegdlnych przypadkéw panstwa cztonkowskie moga podzieli¢ etapy wymienione w pkt
3.2.3 na kolejne etapy, maksymalnie do pieciu etapow, aby wykazal, w jaki sposéb zagrozenie zwigzane
z produktem moze prowadzi¢ do powstania szkody.

Biorac pod uwage, ze kazdy z etapow, o ktérych mowa w pkt 3.2.3 i 3.2.4, moze znacznie zmniejszy¢ prawdopodo-
bienstwo, panstwa czlonkowskie formulujg opisy poszczegdlnych etapéw w sposéb jasny i zwiezly, ilustrujacy
najkrétsza sekwencje prowadzaca do powstania szkody.

Dotkliwo$¢ urazu lub szkody

. Dotkliwo$¢ urazu lub szkody dla zdrowia i bezpieczefistwa uzytkownikéw moze zaleze¢ od nastepujacych

elementéw:
a) rodzaj zagrozenia;

b) powaga zagrozenia;
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¢) skutki zagrozenia dla uzytkownika;

d) czg$c ciala, ktéra doznala urazuy;

e) wplyw zagrozenia na jedng lub kilka czesci ciala;

f) rodzaj uzytkownika i jego zachowanie.

Aby oceni¢ dotkliwos¢ konsekwencji, organy krajowe okreslaja obiektywne kryteria ich oceny, uwzgledniajac

z jednej strony poziom niezbednej interwencji medycznej, a z drugiej strony konsekwencje dla jakosci dalszego
zycia uzytkownika.

3.3.2. Jezeli w ocenie ryzyka rozpatrywanych jest kilka scenariuszy szkody, dotkliwo$¢ kazdej szkody nalezy klasyfikowaé
oddzielnie i uwzglednia¢ w calym procesie oceny ryzyka.

. Urazy lub szkody klasyfikuje si¢ wedlug czterech pozioméw dotkliwosci w zaleznosci od odwracalnosci urazu lub
szkody, tj. mozliwosci i mozliwego zakresu powrotu do zdrowia.

Przy ocenie poziomu ryzyka zwigzanego z produktem panstwa czlonkowskie stosujg klasyfikacje okreslona
w niniejszej tabeli.

Opis dotkliwosci

Poziom szkody Szkoda dla zdrowia lub bezpieczenstwa Inna szkoda

4 Zagrazajaca zyciu: szkoda lub skutek, ktére sa

lub moga by¢ $miertelne, w tym prowadzic¢ do
$mierci mozgu; skutki, ktére majg szkodliwy
wplyw na rozrodczo$¢ lub potomstwo; catko-
wita utrata lub powazne zaburzenie sprawnos-
ci koficzyn, prowadzace do niepelnospraw-
nosci powyzej okolo 10 %.

Rozlegle negatywne skutki, nieodwracalne pod
kilkoma wzgledami, niezaleznie od tego, czy maja
one powazny charakter.

3 Dotkliwa: szkoda lub skutek, ktére zazwyczaj | Znaczne negatywne skutki, nieodwracalne bez
wymagaja hospitalizacji i utrudniajg funkcjo- | interwencji specjalisty wymagajacej znacznego
nowanie przez ponad 6 miesiecy lub prowadza | wysitku.
do trwalej utraty sprawnosci.

2 Umiarkowana: szkoda lub skutek, ktére moga | Negatywne skutki odwracalne w okre$lonym cza-
wymagaé wizyty w szpitalu, ale zasadniczo nie | sie; wymagana jest interwencja specjalisty.
wymagaja hospitalizacji. Funkcjonowanie mo-
ze by¢ zaburzone przez ograniczony czas nie-
przekraczajgcy 6 miesigcy i mozliwy jest pelny
lub prawie pelny powrét do zdrowia.

1 Nieznaczna: szkoda lub skutek, ktore po udzie- | Negatywne skutki, zazwyczaj catkowicie odwra-

leniu podstawowej pomocy (pierwsza pomoc,
zazwyczaj nieudzielona przez lekarza) nie
utrudniajg zasadniczo funkcjonowania ani
nie powodujg nadmiernego bélu; skutki za-
zwyczaj w pelni odwracalne.

calne w krétkim czasie bez interwencji specjalisty.

3.3.4. W wyjatkowych przypadkach, m.in. zwigzanych ze specyfikg kulturowg lub klimatyczng, panstwa czlonkowskie
mogg odstapi¢ od klasyfikacji okreslonej w pkt 3.3.3. W takich przypadkach pafistwa czlonkowskie przedstawiajg
uzasadnienie odstepstwa w ocenie ryzyka towarzyszacej odpowiedniemu zgloszeniu.

3.3.5. W stosownych przypadkach zgodnie z czgscig 2 szkody dla innych chronionych intereséow mozna réwniez
klasyfikowal wedlug czterostopniowej skali podobnej do okreslonej w pkt 3.3.3 z zastosowaniem bardziej
abstrakcyjnych kryteriéw.

10/13 ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/3173/oj



Dz.U. Lz 13.12.2024 PL

3.4. Prawdopodobiefistwo wystapienia szkody

3.4.1. Kazdemu etapowi scenariusza szkody ustalonego zgodnie z pkt 3.2 pafistwa czlonkowskie przypisujg okreslony
wskaznik prawdopodobieristwa.

3.4.2. Tloczyn wszystkich wskaznikéw prawdopodobiefistwa stanowi ogdlne prawdopodobiefistwo scenariusza szkody.

3.4.3. Panstwa czlonkowskie obliczaja prawdopodobieistwo wystapienia szkody jako zlozone prawdopodobiefistwo
wystgpienia wszystkich etapéw w danym scenariuszu szkody. W przypadku opracowania kilku scenariuszy szkody
pafistwa cztonkowskie obliczajg prawdopodobienstwo dla kazdego z nich.

3.4.4. Panstwa czlonkowskie stosuja wskazniki prawdopodobieristwa okreslone w tabeli.

Prawdopodobienstwo wystapienia danego scenariusza szkody w przewidywalnym okresie eksploatacji produktu

50 % lub wyzsze Bardzo czgste

Miedzy 5/10a 1/10 Czgste

Migdzy 1/10 a 1/100 Umiarkowanie czgste
Miedzy 1/100 a 1/1 000 Okazjonalne

Miedzy 1/1 000 a 1/10 000 Malo prawdopodobne
Migdzy 1/10 000 a 1/100 000 Sporadyczne

Migdzy 1/100 000 a 1/1 000 000 Rzadkie

1/1 000 000 lub nizsze Niezwykle rzadkie

3.5. Wpyrazanie prawdopodobiefistwa wystgpienia szkody

Aby okresli¢ prawdopodobienstwo wystapienia szkody, prawdopodobienstwo w scenariuszu szkody mozna wyrazi¢
nastepujgco:

a) ilociowo: prawdopodobiefistwo mozna wyrazi¢ utamkiem, np. ,> 50 %” lub ,> 1/1 000”;

b) jakosciowo: prawdopodobiefistwo mozna wyrazi¢ np. jako ,bardzo czeste”, ,czeste” itp., jak okreslono
w pkt 3.4.

3.6. Okreslenie poziomu ryzyka

3.6.1. Poziom ryzyka zwigzanego z produktem okresla si¢, uwzgledniajac facznie dotkliwo$¢ szkody ustalong wedtug pkt
3.3 oraz prawdopodobiefistwo wystapienia szkody ustalone wedtug pkt 3.4.

3.6.2. W celu facznego uwzglednienia czynnikéw wymienionych w pkt 3.6.1 panstwa czlonkowskie, postugujac sie
ponizsza tabelg, okreslajg poziom ryzyka jako:

a) powazne,
b) wysokie,
¢) S$rednie lub

d) niskie.
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Prawdopodobienistwo wystapienia szkody w przewidywalnym Dotkliwos¢ szkody

okresie eksploatacji produktu )
Wysokie >50 % W
>1/10 S
> 1/100 S
>1/1 000 N
>1/10 000 N

>1/100 000 N N S W

>1/1 000 000 N N N S

Niskie <1/1 000 000 N N N N

W - ryzyko wysokie

§ - ryzyko $rednie

N — ryzyko niskie

3.7.  Okreslenie poziomu ryzyka dla poszczegélnych scenariuszy szkody

3.7.1. W przypadku gdy w odniesieniu do danego produktu rozpatruje si¢ rézne scenariusze szkody, panstwa
cztonkowskie okreslajg poziom ryzyka dla kazdego z nich.

3.7.2. W przypadku gdy ocena wykazuje w odniesieniu do poszczegdlnych scenariuszy szkody rézne poziomy ryzyka, do
celéw art. 26 rozporzadzenia (UE) 2023/988 paristwa cztonkowskie biora pod uwage najwyzszy okreslony poziom
ryzyka.

3.8. Dokumentowanie oceny poziomu ryzyka

Pafistwa czlonkowskie nalezycie dokumentujg przeprowadzong ocene poziomu ryzyka zwigzanego z produktem
i uwzgledniajg t¢ dokumentacj¢ w zgloszeniach przesylanych za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania
Safety Gate, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych zaklada sie powazne ryzyko zgodnie z czgscia 4.

4. ZALOZENIE POWAZNEGO RYZYKA

4.1. W nastepujacych przypadkach zaklada sie, ze ryzyko stwarzane przez produkt jest powazne:

a) Z danym produktem wigzg si¢ prawdopodobne poziomy szkody odpowiadajace poziomom dotkliwosci 3 lub 4
wedlug pkt 3.3, a od konsumentéw i uzytkownikéw koricowych nie mozna zasadnie oczekiwaé, ze podejma
niezbedne $rodki ostroznosci w celu ochrony siebie lub zapobiezenia urzeczywistnieniu si¢ ryzyka, lub nie
zostali oni odpowiednio poinformowani przez wilasciwy podmiot gospodarczy o sposobach uniknigcia
urzeczywistnienia si¢ ryzyka. Warunki urzeczywistnienia si¢ ryzyka musza by¢ nierozerwalnie zwigzane
z zagrozeniem, jakie stwarza dany produkt.

b) Podmiot gospodarczy, ktéry wprowadzit produkt do obrotu lub udostepnit go na rynku, lub dostawca
internetowej platformy handlowej, ktéry umiescit oferte produktu w swoim interfejsie internetowym, wskazat,
ze produkt stwarza powazne ryzyko.

¢) Produkt zostal odzyskany, wycofany z obrotu lub usunigty ze stron internetowych w drodze dobrowolnego
dzialania podmiotéw gospodarczych lub dostawcéw internetowych platform handlowych.
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d) Produkt zawiera substancje chemiczng zakazang na mocy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub
substancja ta jest w nim zastosowana w stezeniu przekraczajgcym warto$¢ graniczng okre$long w tym
prawodawstwie.

e) Istniejg dobrze udokumentowane dowody na to, ze pewne cechy produktu konsekwentnie prowadza do
powaznego ryzyka, np. w nastgpujacych przypadkach:

(i) male czesci obecne w zabawkach lub artykutach do pielegnacji dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy lub
mogace oderwac si¢ od takich przedmiotéw;

(i)  wysoce latwopalne stroje i przebrania dla dzieci;
(ili)  wysoce fatwopalne tkaniny poscielowe i odziez nocna dla dzieci;
(iv)  artykuly dla dzieci stwarzajace ryzyko utonigcia;

v) sznurki do $ciagania w odziezy przeznaczonej dla malych dzieci, umieszczone w jej czgSciach
odpowiadajacych glowie, szyi lub gornej czgsci klatki piersiowej;

(vi)  produkty elektryczne z wadliwymi elementami, ktére mogg prowadzi¢ do porazenia pragdem
elektrycznym lub pozaru.

4.2. W przypadkach wymienionych w pkt 4.1 panstwa czlonkowskie moga przekazywa¢ zgloszenia za posrednictwem
systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate bez indywidualnej oceny ryzyka.
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