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DECYZJA URZEDU NADZORU EFTA nr 146/25/COL z dnia 9 wrze$nia 2025 r. przyjmujjca
wytyczne dotyczace systemu wczesnego ostrzegania Safety Gate ustanowionego
dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktéw (*) [2026/1039]

PRZEDMOWA

Dyrektywa 2001/95/WE (.dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktéw”), dostosowana do
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (,Porozumienie EOG”) protokolem 1 do tego porozumienia,
weszla w Zycie w panstwach EFTA w dniu 1 marca 2004 r. () W UE dyrektywa w sprawie ogélnego bezpieczenstwa
produktéw zostala uchylona i zastgpiona rozporzadzeniem (UE) 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw (,rozporzadzenie w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktéw”) ze skutkiem od dnia 13 grudnia
2024 r., zob. art. 50 ust. 1 rozporzadzenia. Do wrze$nia 2025 r. rozporzadzenie w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa
produktéw nie zostalo jednak uwzglednione w Porozumieniu EOG. W zwiazku z tym dyrektywa w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw nadal ma zastosowanie w pafistwach EFTA.

Zgodnie z art. 11 ust. 1 akapit trzeci dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktéw oraz pkt 8 zalgcznika Il do
tej dyrektywy Komisja Europejska (,Komisja”) przygotowuje i regularnie aktualizuje wytyczne dotyczace zarzadzania
wspolnotowym systemem szybkiej informacji (,RAPEX"). W rozporzadzeniu w sprawie ogélnego bezpieczenstwa
produktéw nazwe RAPEX zmieniono jednak na ,system wczesnego ostrzegania Safety Gate” (,Safety Gate”). Biorac pod
uwage, ze Safety Gate jest obecnie oficjalng nazwa tego systemu ostrzegania, nalezy ja stosowa¢ w niniejszych wytycznych,
mimo ze rozporzadzenie w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw nie weszlo jeszcze w zycie w EOG (2).

Decyzjg 2004/418/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r., w celu uzupelnienia dyrektywy 2001/95/WE, Komisja przyjela po raz
pierwszy wytyczne dotyczgce zarzadzania systemem RAPEX oraz zgloszen skladanych zgodnie z art. 11 tej dyrektywy.
Decyzja 2004/418/WE zostala uchylona decyzja 2010/15/UE z dnia 16 grudnia 2009 r. Decyzja wykonawcza
(UE) 2019/417 () z dnia 8 listopada 2018 r. (,decyzja (UE) 2019/417”) Komisja przyjela nowe wytyczne (,wytyczne
Komisji”) i tym samym uchylita decyzje 2010/15/UE. Decyzja wykonawcza (UE) 2023/975 () z dnia 15 maja 2023 r.
(.decyzja (UE) 2023/975”) Komisja zmienila decyzje (UE) 2019/417, a tym samym wytyczne majace zastosowanie do
panstw cztonkowskich UE. Od wrze$nia 2025 r. decyzja wykonawcza (UE) 2023/975 przestala obowigzywal. W UE
decyzja zostala zastagpiona rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 20243173 ().

Obecnie obowiazujace wytyczne Urzedu Nadzoru EFTA (,Urzad”) zostaly przyjete decyzja nr 447/14/COL z dnia
5 listopada 2014 r. () Zastepuje si¢ je niniejszymi wytycznymi. Beda one nadal mialy zastosowanie w panstwach EFTA po
wejSciu w zycie rozporzadzenia w sprawie ogélnego bezpieczenstwa produktéw w Porozumieniu EOG i do czasu
wprowadzenia w nich zmian przez Urzad lub zastapienia ich rozporzadzeniami delegowanymi Komisji majacymi
znaczenie dla EOG na mocy rozporzadzenia w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktow.

(*) Skorygowana decyzja Kolegium 037/26/COL.

(") Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow
(Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4). Dyrektywa zostala uwzgledniona w Porozumieniu EOG w rozdziale XIX pkt 3h zalgcznika II do
porozumienia.

(%) Zgodnie z motywem 68 rozporzadzenia w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktéw ,[n]alezy zmieni¢ skrocong nazwg z RAPEX
na Safety Gate, aby zapewni¢ wigksza jasno$¢ i skuteczniej dotrze¢ do konsumentéw”. Nowa nazwa jest stosowana w calym
rozporzadzeniu, w szczegdlnoéci w rozdziale VI ,SYSTEM WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE ORAZ PORTAL SAFETY
BUSINESS GATEWAY”. Nazwa Safety Gate zastgpila réwniez nazwe RAPEX na ogélnodostepnej stronie internetowej Komisji
poswigconej bezpieczenstwu produktéw: https://ec.europa.eu/safety-gate/#[screen/pages/productSafetyLegislation.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/417 z dnia 8 listopada 2018 r. ustanawiajgca wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym
systemem szybkiej informacji ,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczenstwa
produktéw oraz funkcjonujacym w jego ramach systemem zgloszen (Dz.U. L 73 z 15.3.2019, 5. 121).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2023/975 z dnia 15 maja 2023 r. zmieniajaca decyzje wykonawcza Komisji (UE) 2019/417
ustanawiajaca wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym systemem szybkiej informacji ,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12
dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktéw oraz funkcjonujacym
w jego ramach systemem zgloszen (Dz.U. L 132z 17.5.2023,s. 77).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/3173 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 (Dz.U. L,
2024/3173, 13.12.2024).

() Dok.nr 724664.
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Wytyczne te sg skierowane do krajowych organéw panstw EFTA wyznaczonych jako punkty kontaktowe sieci Safety Gate
i odpowiedzialnych za procedurg zgloszeniowg przewidziang w art. 11 dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw. Urzad ma wykorzystywad niniejsze wytyczne jako dokument referencyjny w zakresie dzialania Safety Gate
oraz procedury zgloszeniowej na podstawie art. 11 dyrektywy w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktow.

CZESC1

ZAKRES I ADRESACI WYTYCZNYCH

1.  Opis, zakres stosowania, cele i aktualizacja

1.1. Opis, zakres stosowania

Zgodnie z art. 11 dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw pafistwa EFTA informuja Urzad o podjetych
srodkach, ktére ograniczaja wprowadzanie produktéw do obrotu lub wymagaja ich wycofania lub odzyskania w zakresie,
w jakim takie informacje nie s3 wymagane na mocy art. 12 dyrektywy lub jakichkolwiek innych szczegdétowych
przepisow EOG.

Art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 () stanowi, ze w przypadku gdy paristwo EFTA podejmuje lub zamierza podjaé
$rodek, ktéry ma na celu zapobieganie wprowadzeniu do obrotu i korzystaniu z produktéw stwarzajgcych powazne
zagrozenie dla zdrowia, bezpieczeristwa i innych istotnych intereséw publicznych uzytkownikéw koricowych,
ograniczenie takiego wprowadzania do obrotu i korzystania lub nalozenie okreslonych warunkéw na takie wprowadzenie
do obrotu i korzystanie, niezwlocznie zglasza Urzedowi taki Srodek, korzystajgc z systemu Safety Gate.

Art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 stanowi, ze pafistwa EFTA musza udostepni¢ Urzedowi informacje bedace w ich
posiadaniu, ktére nie zostaly przekazane na podstawie art. 22, w odniesieniu do produktéw stanowigcych (mniejsze niz
powazne) zagrozenie.

Art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 (%) stanowi, ze w przypadku, gdy organ nadzoru rynku podejmuje lub zamierza
podja¢ Srodek w przypadku wycofania z obrotu lub odzyskania produktéw stwarzajacych powazne zagrozenie lub
zakazania ich wprowadzania do obrotu, niezwlocznie powiadamia o tym Urzad, korzystajac z systemu Safety Gate.

W art. 16 dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw nalozono na panstwa EFTA i Urzad obowigzek
podawania do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez produkty dla zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw. Wskazane byloby zatem zawarcie wszystkich informacji o Srodkach zastosowanych
wobec produktéw stwarzajacych zagrozenie — o ile stawkg jest bezpieczefistwo produktéw — w systemie przeznaczonym
do tego celu, mianowicie w systemie Safety Gate. Zacheca si¢ paistwa EFTA do wprowadzania do systemu Safety Gate
informacji dotyczacych $rodkéw zastosowanych wobec produktéw stwarzajacych zagrozenie i objetych zakresem
obowigzywania dyrektywy w sprawie ogélnego bezpieczenstwa produktéw lub rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
Informacje te mozna wprowadzi¢ bezposrednio do systemu Safety Gate. Jezeli informacje nalezy zglosi¢ w innym systemie
informacyjnym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 (), pafstwo EFTA moze wygenerowal zgloszenie
w systemie Safety Gate z systemu informacyjnego.

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

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytagji i nadzoru rynku odnoszgce si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 2018 z 13.8.2008, s. 30). Rozporzadzenie to zostalo uwzglednione w Porozumieniu EOG w rozdziale XIX pkt 3b
zalgcznika 1 do tego porozumienia. Art. 22 i 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 zostaly uchylone art. 39 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia (UE) 2019/1020. To ostatnie rozporzadzenie nie zostalo jednak jeszcze uwzglednione w Porozumieniu EOG, por.
przypis 8.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw oraz zmieniajgce dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
z 25.6.2019, s. 1). To rozporzadzenie zostalo uwzglednione w Porozumieniu EOG w rozdziale XVII pkt 9, rozdziale XIX pkt 3b i 3v
oraz rozdziale XXI pkt 1 zalacznika I do Porozumienia decyzjg nr 317/2023 Wspélnego Komitetu EOG z dnia 8 grudnia 2023 .,
ktéra obecnie, do wrze$nia 2025 r., oczekuje na spelnienie wymogéw konstytucyjnych i w zwiazku z tym nie weszla jeszcze w zycie
w ramach Porozumienia EOG.

() System informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku (,ICSMS”). Celem tej platformy jest utatwianie komunikacji miedzy
organami nadzoru rynku w UE a organami nadzoru rynku w pafistwach EFTA w zakresie produktéw niezgodnych z normami.
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Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zawarte w dodatku 6 zamieszczonym w cze$ci III wytycznych Komisji stanowia
integralng cze$¢ wytycznych Komisji. Umozliwiaja one okreslenie poziomu ryzyka zwigzanego z produktem, a zatem
pomagaja w ustaleniu $rodkéw, ktére nalezy przyjaé.

Wytyczne dotyczace oceny ryzyka odnosza si¢ do poziomu ryzyka, jak réwniez mozliwych urazéw spowodowanych przez
pojedynczy produkt. Ocenie ryzyka pojedynczego produktu musi towarzyszy¢ wlasciwe zarzadzanie ryzykiem.
Przykladowo poziom ryzyka zwigzanego z wadliwym elektrycznym sprzetem gospodarstwa domowego stwarzajagcym
ryzyko pozaru moze by¢ tylko ,niski”, co oznacza, ze prawdopodobieristwo spowodowania pozaru ze skutkiem
$miertelnym w okresie zycia sprzetu wynosi mniej niz jeden na milion. Jezeli jednak do obrotu wprowadzono miliony
wadliwych sprzetéw, niemal nieuniknione jest, ze — o ile nie zostang zastosowane odpowiednie $rodki — dojdzie do
pozaréw ze skutkiem $miertelnym.

1.2. Cele

Oprocz celéw okreslonych w wytycznych Komisji cele niniejszych wytycznych sg nastgpujace:
a)  zapewnienie jednolitego stosowania wytycznych Komisji, rtéwniez w panstwach EFTA

b)  opisanie sposobu postgpowania punktéw kontaktowych panstw EFTA i Urzedu w przypadku zgloszen i zgloszen
uzupetniajgcych, z uwzglednieniem dostosowan wynikajacych z protokotu 1 do Porozumienia EOG.

1.3. Aktualizacja

Niniejsze wytyczne beda regularnie aktualizowane przez Urzad zgodnie z aktualizacjami przyjetymi przez Komisje
w $wietle do§wiadczen i nowych osiagnie¢ w dziedzinie bezpieczenstwa produktéw oraz w zgodzie z procedurg doradcza.

2. Adresaci wytycznych

Niniejsze wytyczne skierowane sg do organéw panstw EFTA dzialajagcych w obszarze bezpieczeristwa produktéw
i nalezacych do sieci systemu Safety Gate, w tym do organéw nadzoru rynku odpowiedzialnych za monitorowanie
zgodnosci produktéw z wymogami bezpieczenstwa i do organéw odpowiedzialnych za kontrole granic zewnetrznych.

Urzad bedzie wykorzystywaé niniejsze wytyczne jako punkt odniesienia do celéw zarzadzania, we wspdlpracy z Komisjg,
systemem Safety Gate oraz procedurami zgloszeniowymi, o ktérych mowa powyzej.

CZESCII
STOSOWANIE WYTYCZNYCH W ODNIESIENIU DO SYSTEMU WCZESNEGO OSTRZEGANIA SAFETY GATE

3. Zadania i rola krajowych punktéw kontaktowych Safety Gate pafistw EFTA

3.1. Informacje ogélne

Zadania i rola krajowych punktéw kontaktowych Safety Gate pafistw EFTA s3 réwnowazne z zadaniami i rolg krajowych
punktéw kontaktowych Safety Gate panstw cztonkowskich UE.

Ich role i zadania okre$lono w wytycznych Komisji.

3.2. Zadania zwigzane z krajowym zatwierdzaniem - panistwa EFTA

Za krajowy proces zatwierdzania odpowiadaja krajowe punkty kontaktowe Safety Gate panstw EFTA.

W trakcie procesu zatwierdzania krajowe punkty kontaktowe Safety Gate pafistw EFTA powiadamiaja punkt kontaktowy
Safety Gate Urzedu o znajdujacych si¢ w toku zgloszeniach lub zgloszeniach uzupelniajacych za posrednictwem
wiadomosci e-mail przestanej na adres funkcyjnej skrzynki pocztowej punktu kontaktowego Safety Gate Urzedu:
safetygate@eftasurv.int. Urzad dzialajacy za posrednictwem punktu kontaktowego Safety Gate jest organem wiasciwym do
rozpatrywania zgloszen i uwag od panstw EFTA na podstawie art. 11 ust. 2 i art. 12 ust. 2 dyrektywy w sprawie ogélnego
bezpieczenstwa produktéw, zgodnie z dostosowaniami wynikajacymi z protokotu 1 do Porozumienia EOG.
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Punkt kontaktowy Safety Gate Urzedu odpowiada na zgloszenie wyslane przez krajowy punkt kontaktowy Safety Gate
w ciggu 24 godzin od jego otrzymania, jezeli zostalo ono wystane w dniu roboczym w godzinach pracy (*°). Jezeli we
wspomnianym terminie nie wplynie ani odpowiedz, ani propozycja zmiany zgloszenia lub zgloszenia uzupelniajacego,
zgloszenie moze zosta zatwierdzone i przestane do Komisji Europejskiej za posrednictwem Safety Gate przez krajowy
punkt kontaktowy Safety Gate.

W przypadkach pilnych krajowy punkt kontaktowy Safety Gate panstw EFTA nawigzuje jak najszybciej bezposredni
kontakt z punktem kontaktowym Safety Gate Urzedu, aby zagwarantowa, Ze Urzad nie ma watpliwosci ani zastrzezen do
zgloszenia lub uwagi wprowadzanych do systemu Safety Gate, przed zatwierdzeniem i wystaniem ich do Komisji
Europejskiej.

Krajowe punkty kontaktowe Safety Gate pafstw EFTA w zadnym wypadku nie zatwierdzajg ani nie wysylaja Komisji
zgloszenia lub uwagi bez nalezytego powiadomienia o tym punktu kontaktowego Safety Gate Urzedu i sprawdzenia, czy
nie ma watpliwosci co do zgloszenia lub uwagi, zgodnie z poprzednimi ustepami.

4. Zobowigzania dodatkowe

Podejmuje si¢ wszelkie wysitki w celu zapewnienia sprawnego i efektywnego zarzadzania systemem Safety Gate przez
Urzad oraz punkty kontaktowe panistw EFTA.

(*) Termin ,dni robocze” oznacza dni migdzy poniedziatkiem a pigtkiem, z wyjatkiem dni okre$lonych w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej jako dni ustawowo wolne od pracy w Urzedzie, natomiast termin ,godziny pracy” jest rozumiany jako czas miedzy
godzing 7.00 a 16.30 UTC+1. Jesli punkt kontaktowy Safety Gate Urzedu otrzyma zgloszenie w momencie, ktory nie przypada na
dzieri roboczy i w godzinach pracy, na przyklad w dzief wolny od pracy, w sobote lub niedziele badZ w piatek o godzinie 17.00 GMT
+1, wowczas 24-godzinny termin na odpowiedZ obowiazujacy punkt kontaktowy Safety Gate Urzedu liczony jest od nastepnej
godziny pracy nastgpnego dnia roboczego od momentu rzeczywistego otrzymania zgloszenia.
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