26.1.2010

Den Europiske Unions Tidende

L22/1

(Ikke-lovgivningsmaessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 16. december 2009

om retningslinjer for forvaltningen af fellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger
(RAPEX), jf. artikel 12 i direktiv 2001/95/EF (direktivet om produktsikkerhed i almindelighed),
og notifikationsproceduren, jf. samme direktivs artikel 11

(meddelt under nummer K(2009) 9843)

(2010/15/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union og trak-
taten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almin-
delighed (1), sarlig artikel 11, stk. 1, tredje afsnit, og bilag II,
punkt 8,

efter horing af det rddgivende udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 15 i direktiv 2001/95/EF, og

ud fra folgende betragtninger:

1

Ved artikel 12 i direktiv 2001/95/EF er der indfort et fel-
lesskabssystem for hurtig udveksling af oplysninger
(RAPEX) med det formal at muliggere hurtig udveksling af
oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen
om foranstaltninger og forholdsregler, der traffes vedre-
rende produkter, som udger en alvorlig risiko for forbru-
gernes sundhed og sikkerhed.

RAPEX er med til at forhindre og begranse udbuddet af
produkter, der udger en alvorlig risiko for forbrugernes
sundhed og sikkerhed, ligesom det letter overvagningen af,
hvor effektivt og konsekvent markedsovervagning og
handhavelsesaktiviteter gennemfores i medlemsstaterne.

(1) EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.

Systemet danner udgangspunkt for klarleggelse af beho-
vet for feellesskabsforanstaltninger og grundlag for en ens-
artet hindhaevelse af Feellesskabets produktsikkerhedskrav
og derigennem et velfungerende indre marked.

Notifikationsproceduren, som er indfert ved artikel 11 i
direktiv 2001/95/EF, danner grundlag for udveksling af
oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen
om foranstaltninger, der traffes vedrerende produkter,
som udger en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sund-
hed og sikkerhed.

Meddelelser indgivet i henhold til artikel 11 i direktiv
2001/95/EF bidrager til at sikre et ensartet, hojt forbruger-
sundhedsniveau og til at sikre ensartede vilkdr overalt i det
indre marked.

Med henblik pé at lette forvaltningen af RAPEX-systemet
og notifikationsproceduren som indfert ved artikel 11 i
direktiv 2001/95/EF ber Kommissionen udarbejde ret-
ningslinjer til regulering af forskellige aspekter af disse
notifikationsprocedurer og iser pracisere, hvad meddelel-
ser skal indeholde. Retningslinjerne ber omfatte en
standardmeddelelsesformular, kriterier for meddelelser
vedrerende risici, hvis virkninger ikke raeeckker ud over eller
ikke kan rakke ud over medlemsstatens omrade, samt kri-
terier vedrerende klassificering af meddelelserne i overens-
stemmelse med, hvor meget disse haster. Der ber i
retningslinjerne ligeledes fastlaegges praktiske rammer for
aktiviteterne, herunder tidsfrister for de forskellige trin i
notifikationsprocedurerne.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:DA:PDF

L22/2 Den Europaeiske Unions Tidende 26.1.2010
(6)  For at sikre en korrekt anvendelse af RAPEX og notifikati- (12)  De nye retningslinjers struktur og indhold ger det muligt

(10)

(11)

onsproceduren som indfert ved artikel 11 i direktiv
2001/95/EF ber der i retningslinjerne desuden fastlegges
en risikovurderingsmetode og frem for alt specifikke krite-
rier for identificering af alvorlige risici.

Den 29. april 2004 vedtog Kommissionen beslutning
2004/418/EF om retningslinjer for forvaltningen af faelles-
skabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger
(RAPEX) og for meddelelser indgivet i henhold til artikel 11
i direktiv 2001/95/EF (). Punkt 8 i bilag II til direktiv
2001/95/EF samt punkt 1.2 i retningslinjerne i bilaget til
beslutning 2004/418/EF foreskriver, at retningslinjerne
skal ajourferes regelmassigt pa grundlag af den seneste
udvikling og opndede erfaringer.

Fem dr efter vedtagelsen af beslutning 2004/418/EF er det
samlede antal meddelelser indgivet via RAPEX og notifika-
tionsproceduren som indfert ved artikel 11 i direktiv
2001/95/EF firedoblet, og antallet er stadig stigende. Mar-
kedsovervdgningsmyndighederne har intensiveret deres
handhavelsesindsats (blandt andet med deltagelse i falles
markedsovervagningsprojekter), ligesom de nationale
myndigheder med ansvar for kontrollen ved de ydre graen-
ser nu deltager mere aktivt i produktsikkerhedsaktiviteter.

Pé baggrund af denne udvikling og for at sikre mere effek-
tive notifikationsprocedurer i overensstemmelse med bed-
ste praksis er det ngdvendigt at ajourfere retningslinjerne.

Hovedmadlsatningen med denne afgarelse er at fastleegge
nye retningslinjer, der giver en klarere afgreensning af
anvendelsesomréidet for RAPEX og for notifikationsproce-
duren som indfert ved artikel 11 i direktiv 2001/95/EF,
beskriver notifikationskriterierne og regulerer en rakke
elementer i notifikations- og tilbagemeldingsprocedurerne,
sasom hvilke oplysninger medlemsstaterne skal fremlagge,
bestemmelser om fortrolig behandling, tilbagekaldelse af
meddelelser, opfelgning pd meddelelser samt organisato-
riske aspekter.

Med udgangspunkt i bestemmelserne i punkt 2 i bilag II til
direktiv 2001/95/EF omfatter de nye retningslinjer forbed-
rede retningslinjer for risikovurdering af forbrugerproduk-
ter, hvori kriterierne for identificering af alvorlige risici
praciseres.

(3) EUTL 151 af 30.4.2004, s. 83.

at tilpasse dem, hvis og nér det er nedvendigt, si der kan
indarbejdes regler vedrorende den notifikationsprocedure,
der er indfert ved artikel 22 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbin-
delse med markedsfering af produkter og om ophavelse af
Rédets forordning (E@F) nr. 339/93 (%), ifelge hvilken
RAPEX skal anvendes til udveksling af oplysninger og til
meddelelser som led i sikkerhedsforanstaltninger, f.eks.
vedrerende legetgj.

(13)  Retningslinjerne henvender sig til alle myndigheder i med-
lemsstaterne, der arbejder med forbrugerproduktsikkerhed
og deltager i RAPEX-netvarket i overensstemmelse med
direktiv 2001/95/EF, herunder markedsovervagningsmyn-
dighederne med ansvar for overvdgning af, om forbruger-
produkter opfylder de relevante sikkerhedskrav, og
myndighederne med ansvar for kontrollen ved de ydre
greenser. Kommissionen ber bruge retningslinjerne som
referencedokument i forvaltningen af RAPEX og notifika-
tionsproceduren som indfert ved artikel 11 i direktiv
2001/95/EF —

VEDTAGET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Retningslinjerne for forvaltningen af fellesskabssystemet for hur-
tig udveksling af oplysninger (RAPEX), jf. artikel 12 i direktiv
2001/95/EF (direktivet om produktsikkerhed i almindelighed), og

notifikationsproceduren, jf. samme direktivs artikel 11, findes i
bilaget til naerverende afgorelse.

Artikel 2

Beslutning 2004/418/EF ophaves.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. december 2009.

Pd Kommissionens vegne
Meglena KUNEVA
Medlem af Kommissionen

(3) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
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BILAG
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1.1.

1.2

STATUS OG MALGRUPPE FOR RETNINGSLINJERNE

Status og mil for samt ajourforing af retningslinjerne

Status

Retningslinjerne for forvaltningen af feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX) som indfert ved
artikel 12 i direktiv 2001/95EF (direktivet om produktsikkerhed i almindelighed) og notifikationsproceduren som ind-
fort ved samme direktivs artikel 11 (i det folgende benavnt »retningslinjerne«) vedtages af Kommissionen (1) efter arti-
kel 11, stk. 1, i og punkt 8 i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed (2) (i det folgende benaevnt »\DPSA«), bistdet af et rddgivende udvalg, som bestdr af
medlemsstaternes reprasentanter og er nedsat i henhold til artikel 15, stk. 3, i DPSA.

[ punkt 8 i bilag II til DPSA hedder det: »Efter proceduren i direktivets artikel 15, stk. 3, udarbejder og ajourforer Kom-
missionen regelmaessigt retningslinjer for Kommissionens og medlemsstaternes forvaltning af RAPEX.« Artikel 11,
stk. 1, i DPSA foreskriver endvidere, at retningslinjerne, der udarbejdes til brug for RAPEX-notifikationsproceduren,
ogsé skal omfatte regler for diverse elementer i notifikationsproceduren som indfert ved artikel 11 i DPSA. Retnings-
linjerne regulerer derfor anvendelsen/forvaltningen af sdvel RAPEX-notifikationsproceduren, der er indfort ved arti-
kel 12 i DPSA, som den notifikationsprocedure, der er indfert ved artikel 11 i DPSA.

Retningslinjerne udger et selvstaendigt dokument, som danner rammerne for den RAPEX-notifikationsprocedure, der
er indfert ved artikel 12 i DPSA. Denne procedure anvendes til praventive og restriktive foranstaltninger, der traeffes
vedrerende forbrugerprodukter, der udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Retningslinjernes
struktur og indhold ger det imidlertid muligt at tilpasse dem, hvis og nar det er nedvendigt, sd der kan indarbejdes
regler vedrerende den notifikationsprocedure, der er indfert ved artikel 22 i Europa-Parlamentets og Rddets forord-
ning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervdgning i forbindelse med mar-
kedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (3).

Medlemsstaterne (#) samt ansegerlande, tredjelande og internationale organisationer, der indrommes adgang til RAPEX
(pa de vilkér, der er omhandlet i artikel 12, stk. 4, i DPSA), deltager i systemet i overensstemmelse med bestemmel-
serne i DPSA og retningslinjerne.

Ml

Ifolge DPSA skal der udarbejdes retningslinjer, som angiver enkle og klare kriterier og praktiske regler, med henblik p&
at gore det lettere at forvalte notifikationssystemerne som indfert ved artikel 11 og 12 i DPSA. Retningslinjerne har
folgende formal:

— at pracisere anvendelsesomradet for de to notifikationssystemer

—  at fastsatte notifikationskriterierne for de to notifikationssystemer

I retningslinjerne menes der med »Kommissionen« normalt det RAPEX-team, der er nedsat under Kommissionens afdeling med ansvar for
direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, og til andre relevante tjenestegrene i Kommissionen.

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

I dette dokument forstds ved »medlemsstaterne« alle EU’s medlemslande samt de lande, der har undertegnet aftalen om Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomride (EQS).
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1.3.

1.1.

— at definere, hvad meddelelser og tilbagemeldinger, der sendes inden for rammerne af de to notifikationssystemer,
skal indeholde, navnlig hvilke oplysninger der skal gives, og hvilke formularer der skal anvendes

— at fastlegge, hvordan medlemsstater skal folge op pd en modtaget meddelelse, samt hvilke oplysninger der skal
gives i den forbindelse

—  at beskrive, hvordan Kommissionen skal behandle meddelelser og tilbagemeldinger

— at fastseette tidsfrister for de forskellige typer foranstaltninger, der traffes inden for rammerne af de to
notifikationssystemer

— at fastlegge de praktiske og tekniske rammer i henholdsvis Kommissionens regi og pd medlemsstatsplan, der er
nedvendige for, at notifikationssystemerne kan fungere effektivt

— at fastlagge en risikovurderingsmetode og frem for alt kriterier for identificering af alvorlige risici.

Ajourforing

Retningslinjerne vil regelmassigt blive ajourfort af Kommissionen efter rddgivningsproceduren pé grundlag af opna-
ede erfaringer og den seneste udvikling pé produktsikkerhedsomrédet.

Hvem henvender retningslinjerne sig til

Retningslinjerne henvender sig til alle myndigheder i medlemsstaterne, der arbejder med forbrugerproduktsikkerhed
og deltager i RAPEX-netvaerket, herunder markedsovervagningsmyndighederne med ansvar for overvigning af, om for-
brugerprodukterne opfylder de relevante sikkerhedskrav, og myndighederne med ansvar for kontrollen ved de ydre
graEnser.

Kommissionen ber bruge retningslinjerne som referencedokument i forvaltningen af RAPEX-systemet som indfert ved
artikel 12 1 DPSA og notifikationsproceduren som indfert ved samme direktivs artikel 11.

DEL II

FALLESSKABSSYSTEMET FOR HURTIG UDVEKSLING AF OPLYSNINGER (RAPEX), JF. ARTIKEL 12 I
DIREKTIVET OM PRODUKTSIKKERHED I ALMINDELIGHED

Indledning

Malene med RAPEX
Ved artikel 12 i DPSA er der indfert et faellesskabssystem for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX)
RAPEX blev indfert med henblik pé at:

— skabe en ramme for hurtig udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om prae-
ventive og restriktive foranstaltninger, der traeffes vedrerende forbrugerprodukter, som udger en alvorlig risiko
for forbrugernes sundhed og sikkerhed

— orientere medlemsstaterne og Kommissionen om konklusionerne pé opfelgning fra de nationale myndighe-
ders side med hensyn til de oplysninger, der udveksles via RAPEX.

RAPEX spiller en vigtig rolle pd produktsikkerhedsomradet; systemet supplerer andre foranstaltninger, der traffes
i nationalt regi og pé fellesskabsplan for at sikre et hejt forbrugersikkerhedsniveau i EU.

RAPEX-oplysningerne bidrager til at:
— forhindre og begranse udbuddet af farlige produkter for forbrugerne

— overvage, hvor effektivt og konsekvent medlemsstaternes myndigheder gennemforer markedsovervagning og
handhzavelsesaktiviteter
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1.2

2.1.

—  klarlegge behovet for og skabe grundlaget for indgriben pa EU-plan

— sikre en ensartet handhavelse af EU’s produktsikkerhedskrav og derigennem et velfungerende indre marked.

Hvad bestar RAPEX af?

RAPEX bestar af en rakke elementer, som supplerer hinanden, og som alle er af afgerende betydning for et effek-
tivt samarbejde. De vigtigste af dem er:

— de lovmassige rammer for forvaltningen af systemet (dvs. DPSA og retningslinjerne)

— onlineapplikationen (i det folgende benavnt »RAPEX-applikationen«), som gor det muligt for medlemssta-
terne og Kommissionen hurtigt at udveksle oplysninger via en webbaseret platform

— netvaerket af RAPEX-kontaktpunkter, som bestdr af de enkelte RAPEX-kontaktpunkter med ansvar for for-
valtningen af RAPEX i alle medlemsstaterne

— de nationale RAPEX-netveaerk, der er etableret i samtlige medlemsstater og omfatter RAPEX-kontaktpunkterne
og alle myndigheder, der arbejder med at garantere sikkerheden ved forbrugerprodukter

— Kommissionens RAPEX-team i afdelingen med ansvar for DPSA, som gennemgér og validerer dokumenter,
der indgives via RAPEX, og vedligeholder RAPEX-systemet og serger for, at det fungerer korrekt

— RAPEX-hjemmesiden (%), hvor der er adgang til resuméer af RAPEX-meddelelserne i overensstemmelse med
artikel 16, stk. 1, i DPSA

— RAPEX-udgivelser, sisom RAPEX-statistikker, RAPEX-drsrapporter og diverse pr-materiale.

RAPEX-notifikationskriterier

RAPEX, som er indfert ved artikel 12 i DPSA, anvendes til foranstaltninger, der forhindrer, begranser eller indforer
sarlige bestemmelser for markedsforing og brug af forbrugerprodukter, der udger en alvorlig risiko for forbruger-
nes sundhed og sikkerhed.

[ henhold til DPSA er det obligatorisk for medlemsstaterne at deltage i RAPEX, og medlemsstaterne har sédledes en
juridisk forpligtelse til at underrette Kommissionen, nér folgende fire notifikationskriterier er opfyldt:

—  Produktet er et forbrugerprodukt.

—  Produktet er omfattet af foranstaltninger, der forhindrer, begraenser eller indferer serlige bestemmelser for den
eventuelle markedsforing eller brug af produktet (i det folgende benzvnt »praventive og restriktive
foranstaltninger«).

—  Produktet udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

—  Den alvorlige risiko har virkninger pd tvaers af graeenserne.

Forbrugerprodukter
Produkter, der er omfattet af RAPEX
I henhold til artikel 2, litra a), i DPSA er folgende produkter omfattet af RAPEX:

— »produkter, der er bestemt for forbrugerne« — produkter, der er udformet og fremstillet til og stilles til radig-
hed for forbrugerne

— »migrerende produkter« — produkter, der er udformet og fremstillet til erhvervsdrivende, men som under med
rimelighed forudsigelige betingelser kan forventes anvendt af forbrugere. Der er her tale om produkter frem-
stillet til erhvervsmassig brug, der stilles til rddighed for forbrugerne, som kan kabe og betjene dem uden at
vare i besiddelse af nogen serlig viden eller uddannelse, f.eks. boremaskiner, vinkelslibere eller bordsave, der
er udformet og fremstillet til erhvervsdrivende, men ogsa tilbydes pé forbrugermarkedet (dvs. forbrugerne kan
uden videre kobe dem i butikkerne og kan selv betjene dem uden at have fiet nogen specifik opleering).

(5) www.ec.europa.eu/rapex.
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produkter bestemt for forbrugerne som migrerende produkter kan gives til forbrugerne uden beregning, kebes

af forbrugerne og leveres til forbrugerne i forbindelse med en tjenesteydelse. Alle disse tre situationer er omfattet af
RAPEX.

Produkter, der leveres til forbrugerne i forbindelse med en tjenesteydelse, omfatter:

produkter, der leveres til forbrugerne, og som tages med og anvendes et andet sted end pé tjenesteyderens
adresse, f.eks. biler og graessldmaskiner, der lejes eller leases i et udlejningsforetagendes lokaler, eller tatove-
ringsfarver og implantater (der ikke er klassificeret som medicinsk udstyr), som implanteres under forbruge-
rens hud af en tjenesteyder

produkter, der anvendes pd en tjenesteyders adresse, forudsat at forbrugerne selv aktivt betjener produktet
(f.eks. starter en maskine, har mulighed for at stoppe den eller pavirker maskinens virkemade ved at aendre
dens position eller intensitet under anvendelsen). Et eksempel pé sddanne produkter er solarier, der anvendes
i solcentre og fitnesscentre. Forbrugernes anvendelse af produktet skal vaere aktiv og forbundet med en vasent-
lig grad af kontrol. En rent passiv anvendelse, sasom en kundes brug af shampoo i forbindelse med hdrvask
hos en friser eller passagerers brug af en bus, betragtes ikke som forbrugeranvendelse.

Udstyr, som en tjenesteyder anvender eller betjener i forbindelse med levering af en tjenesteydelse, f.eks. udstyr
betjent af tjenesteyderen, med hvilket forbrugeren transporteres eller rejser, falder derimod uden for anvendelses-
omrddet for RAPEX, og systemet kan derfor ikke benyttes til meddelelser vedrerende sidanne produkter.

Produkter, der ikke er omfattet af RAPEX

RAPEX omfatter ikke:

produkter, der ikke er omfattet af definitionen af et »produkt« i artikel 2, litra a), i DPSA:

— produkter, der er udformet og fremstillet til og kun stilles til rddighed for erhvervsdrivende, og som ikke
under med rimelighed forudsigelige betingelser kan forventes anvendt af forbrugere (»professionelle
produkter«)

—  brugte produkter, der har karakter af antikviteter, eller som forud for deres brug skal repareres eller sat-
tes i stand, hvis leveranderen utvetydigt underretter den person, til hvem levering sker, herom

produkter, der er omfattet af specifikke, tilsvarende notifikationssystemer indfert ved anden EU-lovgivning:

— fodevarer og foder omfattet af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fade-
varesikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (6)

— laegemidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (7) og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinarlaegemidler (8)

— medicinsk udstyr omfattet af Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (°)

— medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfattet af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (1°)

—  aktivt, implantabelt medicinsk udstyr omfattet af Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om ind-
byrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (11).

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
EFT L 169 af 12.7.1993,s. 1.
10) EFT L 331 af 7.12.1998,s. 1.
11) EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=07&jj=12&type=L&nnn=169&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1990&mm=07&jj=20&type=L&nnn=189&pppp=0017&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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2.2.2.

Foranstaltninger

Kategorier af foranstaltninger

Alle kategorier af praventive og restriktive foranstaltninger, der traffes vedrerende markedsforing og anvendelse
af forbrugerprodukter, som udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, er omfattet af RAPEX-
underretningspligten. Artikel 8, stk. 1, litra b)-f), i DPSA indeholder en liste over de forskellige kategorier af foran-
staltninger, der er omfattet af underretningspligten i RAPEX, herunder foranstaltninger vedrorende:

— merkning af et produkt med passende advarsler om de risici, produktet kan vaere forbundet med

— fastsettelse af betingelser, der skal vare opfyldt for markedsferingen af et produkt

— advarsler til forbrugerne om de risici, et produkt kan udgere for bestemte personer

— midlertidigt forbud mod, at et produkt leveres, tilbydes leveret eller udstilles

— forbud mod markedsforing af et produkt og eventuelle ledsageforanstaltninger

— tilbagetrakning fra markedet af et produkt

— tilbagekaldelse af et produkt fra forbrugerne

— destruktion af et produkt, der er trukket eller kaldt tilbage.

Inden for RAPEX-systemet bruges begrebet »tilbagetraekning« udelukkende for foranstaltninger, der har til formal
at forhindre, at et farligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes til forbrugerne, mens »tilbagekaldelse« udeluk-
kende bruges om foranstaltninger, der har til formal at fa returneret et farligt produkt, som producenten eller distri-
buteren allerede har stillet til radighed for forbrugeren.

Type foranstaltninger

Praventive og restriktive foranstaltninger vedrerende farlige produkter kan traffes enten pa initiativ af en produ-
cent eller en distributer, der har markedsfort og/eller distribueret produktet (»frivillige foranstaltninger«), eller efter
pabud herom fra en myndighed i en medlemsstat med befojelser til at overvage, at produkter opfylder de relevante
sikkerhedskrav (»obligatoriske foranstaltninger)

I RAPEX forstds folgende ved henholdsvis obligatoriske og frivillige foranstaltninger:

— Obligatoriske foranstaltninger:

Foranstaltninger, som en medlemsstats myndigheder treffer eller beslutter at traffe, ofte i form af en admi-
nistrativ afgerelse, som forpligter en producent eller en distributer til at treffe praventive eller restriktive for-
anstaltninger over for et specifikt produkt, som den pégealdende har stillet til rddighed pa markedet.

—  Frivillige foranstaltninger:

— Praventive og restriktive foranstaltninger, som en producent eller en distributer treffer frivilligt, dvs.
uden at en myndighed i en medlemsstat har grebet ind. Medlemsstaternes kompetente myndigheder skal
ojeblikkelig underrettes om produkter, der udger en alvorlig risiko, og om de praventive eller restriktive
foranstaltninger, en producent eller en distributer treeffer i anledning heraf, inden for rammerne af noti-
fikationssystemet som omhandlet i artikel 5, stk. 3, i DPSA.

— Anbefalinger og aftaler, som medlemsstaternes myndigheder indgdr med producenter og distributerer.
Dette omfatter ogsa ikke-skriftlige aftaler, der udmentes i praventive eller restriktive foranstaltninger fra
producenters eller distributerers side i forhold til produkter, der udger en alvorlig risiko, og som de har
stillet til rddighed pad markedet.

I henhold til artikel 12, stk. 1, i DPSA skal sdvel obligatoriske som frivillige foranstaltninger meddeles via RAPEX.
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Obligatoriske foranstaltninger truffet af myndigheder med ansvar for kontrollen ved
de ydre granser

Foranstaltninger, der traffes af myndigheder med ansvar for kontrollen ved de ydre granser, og som forhindrer, at
forbrugerprodukter, der udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, markedsfores i EU (f.cks.
beslutninger om stop for import ved EU’s graenser), skal meddeles til Kommissionen via RAPEX ligesom foranstalt-
ninger, der traeffes af markedsovervagningsmyndighederne og begranser markedsferingen eller anvendelsen af et
produkt.

Udelukkelse af generelt gaeldende obligatoriske foranstaltninger

Almindeligt galdende retsakter, der vedtages pd nationalt plan for at forhindre eller begranse markedsforing og
anvendelse af en eller flere generelt definerede kategorier af forbrugerprodukter, fordi disse udger en alvorlig risiko
for forbrugernes sundhed og sikkerhed, meddeles ikke til Kommissionen via RAPEX-systemet. Alle sddanne natio-
nale foranstaltninger, der kun gaelder for generelt definerede kategorier af produkter, sdsom alle produkter generelt
eller alle produkter med en bestemt funktion — og ikke (kategorier af) produkter, der er identificeret naermere i
kraft af maerke, sarligt udseende, producent, forhandler, modelnavn eller nummer osv. — meddeles til Kommis-
sionen i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsproce-
dure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (12).

Underretningstidspunkt

I henhold til artikel 12, stk. 1, i DPSA skal medlemsstaterne gjeblikkelig underrette Kommissionen om praeventive
og restriktive foranstaltninger via RAPEX. Denne bestemmelse gzlder for bade obligatoriske og frivillige foranstalt-
ninger, om end underretningstidspunktet ikke er det samme.

—  Obligatoriske foranstaltninger

S&danne foranstaltninger meddeles via RAPEX, umiddelbart efter at foranstaltningerne eller beslutningen
herom er truffet, selv hvis det er sandsynligt, at der vil blive indgivet en klage over foranstaltningerne pa natio-
nalt plan, hvis en sddan klage allerede behandles, eller hvis foranstaltningen er omfattet af bestemmelser om
obligatorisk offentliggarelse.

Denne fremgangsmade er i overensstemmelse med RAPEX-malseatningen, dvs. at sikre en hurtig udveksling af
oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen med henblik pa at forhindre levering og anvendelse
af produkter, der udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed eller sikkerhed.

—  Frivillige foranstaltninger

Producenter og distributerer har i henhold til artikel 5, stk. 3, i DPSA pligt til at underrette medlemsstatens
kompetente myndigheder om alle frivillige forholdsregler og foranstaltninger, de treeffer for at forhindre, at
forbrugerne udsaettes for risici pa grund af produkter, som de har stillet til rddighed pa markedet (i det fol-
gende benavnt »virksomhedsmeddelelse«). Den myndighed i en medlemsstat, der modtager en sddan medde-
lelse fra en virksomhed, bruger de pageldende oplysninger som grundlag for en RAPEX-meddelelse (hvis alle
RAPEX-notifikationskriterierne i artikel 12, stk. 1, er opfyldt) og sender denne umiddelbart efter at have mod-
taget meddelelsen fra virksomheden.

Séfremt der vedtages frivillige foranstaltninger i form af en aftale mellem en producent eller en distributer og
en myndighed i en medlemsstat eller pa grundlag af en anbefaling fra en myndighed til en producent eller en
distributer, indgives der en RAPEX-meddelelse herom, umiddelbart efter at aftalen er indgéet eller anbefalin-
gen vedtaget.

Med henblik pé en ensartet overholdelse af RAPEX-underretningspligten er der i tilleg 3 til retningslinjerne fastsat
specifikke frister for indgivelse af meddelelser til Kommissionen via RAPEX (13).

Meddelende myndigheder

Sével obligatoriske som frivillige foranstaltninger meddeles via RAPEX af det nationale RAPEX-kontaktpunkt, som
er ansvarligt for alle oplysninger, som det pagaldende land formidler via systemet (14).

) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
(13) Punkt 3.10 i retningslinjerne indeholder flere oplysninger om disse frister.

(14) Punkt 5.1 i retningslinjerne indeholder flere oplysninger om RAPEX-kontaktpunkterne og deres ansvarsomrader.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:DA:PDF
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RAPEX-meddelelser vedrorende meddelelser fra virksomheder

I henhold til artikel 5, stk. 3, i DPSA skal producenter og distributerer (pd samme tid) indberette oplysninger ved-
rorende et farligt produkt til de kompetente myndigheder i alle de medlemsstater, hvor det farlige produkt er stillet
til rddighed. Bilag I til DPSA indeholder betingelserne for og narmere oplysninger om denne type meddelelser.

I disse situationer galder RAPEX-underretningspligten for alle medlemsstater, der modtager en virksomhedsmed-
delelse. Med henblik pé at forenkle anvendelsen i praksis af artikel 12, stk. 1, i DPSA og for at undgd unedvendig
overlapning mellem RAPEX-meddelelser er det dog aftalt med medlemsstaterne, at en RAPEX-meddelelse kun skal
indgives af den medlemsstat, hvori den meddelende producent/distributer er etableret (i det folgende benzvnt
»hovedmedlemsstaten«). Nar Kommissionen har valideret en RAPEX-meddelelse og videreformidlet den i systemet,
skal andre medlemsstater (iseer dem, der har modtaget den samme virksomhedsmeddelelse) reagere pé den pagel-
dende RAPEX-meddelelse.

Undlader en hovedmedlemsstat at indgive en RAPEX-meddelelse inden udlobet af de frister, der er angivet i tilleg 3
til retningslinjerne, og at underrette Kommissionen og andre medlemsstater om grunden til forsinkelsen, kan enhver
anden medlemsstat, der har modtaget den samme virksomhedsmeddelelse, indgive en meddelelse via RAPEX.

Alvorlig risiko
Alvorlig risiko

Inden en myndighed i en medlemsstat beslutter at indgive en RAPEX-meddelelse, foretager den altid den nedven-
dige risikovurdering for at undersege, hvorvidt det produkt, den patenkte meddelelse vedrerer, udger en alvorlig
risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, og dermed hvorvidt et af RAPEX-notifikationskriterierne er opfyldt.

Eftersom RAPEX ikke er beregnet til udveksling af oplysninger om produkter, der udger ikke-alvorlige risici, kan
meddelelser om foranstaltninger truffet i relation til sddanne produkter ikke sendes via RAPEX i henhold til arti-
kel 12 i DPSA.

Risikovurderingsmetode

I tilleg 5 til retningslinjerne beskrives den risikovurderingsmetode, medlemsstaternes myndigheder skal anvende
til at vurdere, hvor stor en risiko et forbrugerprodukt udger for forbrugernes sundhed og sikkerhed, og til at afgare,
hvorvidt en RAPEX-meddelelse er pakravet.

Vurderingsmyndighed

Risikovurderingen foretages altid af en myndighed i en medlemsstat, som har gennemfort de relevante underso-
gelser og truffet de relevante foranstaltninger, eller som har overvéget frivillige foranstaltninger truffet af en pro-
ducent eller en distributer i relation til et farligt produkt.

Inden der sendes en RAPEX-meddelelse til Kommissionen, kontrolleres risikovurderingen (skal veare indeholdt i
meddelelsen), der er foretaget af en myndighed i en medlemsstat, altid af RAPEX-kontaktpunktet. Eventuelle tvivls-
sporgsmdl afgares af kontaktpunktet i samrdd med den ansvarlige myndighed, inden en meddelelse formidles via
RAPEX.

Risikovurdering i virksomhedsmeddelelser

Meddelelser om farlige forbrugerprodukter, der indgives af producenter og distributerer til de kompetente myn-
digheder i medlemsstater i henhold til artikel 5, stk. 3, i DPSA, skal indeholde en detaljeret beskrivelse af risikoen.
De nationale myndigheder, der modtager sddanne meddelelser, gennemgér disse og analyserer de fremlagte risiko-
vurderinger. Hvis en myndighed i en medlemsstat pa grundlag af de meddelte oplysninger og en uafhaengig risi-
kovurdering konkluderer, at det produkt, der er indgivet meddelelse om (i det folgende benavnt »det indberettede
produkt«), udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, sendes en RAPEX-meddelelse om det
pagaldende produkt gjeblikkelig til Kommissionen (artikel 12, stk. 1, fjerde afsnit, i DPSA).

Risikovurderinger foretaget af producenter og distributerer er ikke bindende for medlemsstaternes myndigheder.
En myndighed i en medlemsstat vil derfor kunne nd frem til en anden konklusion vedregrende risikovurderingen
end den, man har draget en virksomhedsmeddelelse.

Virkninger pd tveers af greenserne
Internationale hendelser

I henhold til artikel 12 i DPSA indgiver en medlemsstat udelukkende en RAPEX-meddelelse, hvis den vurderer, at
virkningerne af risiciene ved et farligt produkt raekker ud over eller kan raekke ud over dens omrade (i det folgende
benavnt »virkninger pa tveers af graenserne« eller »international haendelse«).
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Pa baggrund af de frie varebevagelser i det indre marked, og i lyset af at produkter importeres til EU ad forskellige
distributionskanaler og forbrugerne keber produkter under ophold i udlandet og via internettet, anbefales det, at
de nationale myndigheder fortolker kriteriet vedrerende virkninger pa tvaers af greenserne forholdsvis bredt. En
RAPEX-meddelelse indgives saledes, hvis:

—  det ikke kan udelukkes, at et farligt produkt er blevet solgt til forbrugere i mere end én EU-medlemsstat, eller
— det ikke kan udelukkes, at et farligt produkt er blevet solgt til forbrugere via internettet, eller

—  produktet har oprindelse i et tredjeland og kan formodes at vaere blevet importeret til EU ad flere forskellige
distributionskanaler.

Lokale handelser

Foranstaltninger truffet vedrerende et produkt, der udger en alvorlig risiko, som kun kan have virkning lokalt (en
»lokal haendelse«), meddeles ikke via RAPEX. Dette galder situationer, hvor en myndighed i en medlemsstat har
grund til at formode, at et produkt ikke er og ikke vil blive stillet til rddighed (p& nogen som helst made) for for-
brugerne i andre medlemsstater, dvs. foranstaltninger vedrerende et lokalt produkt, der er fremstillet og udeluk-
kende distribueres i én medlemsstat.

Lokale heendelser skal dog meddeles til Kommissionen, men dette skal ske i henhold til artikel 11 i DPSA, og kun
hvis handelsen giver anledning til information om produktsikkerhed, der kan formodes at vere af interesse for
andre medlemsstater, iser oplysninger om foranstaltninger, der traffes som reaktion pé en ny risikotype, som ikke
har veret genstand for andre meddelelser, en ny risikotype, som er resultatet af en kombination af produkter, eller
en ny, farlig produkttype eller —kategori (artikel 12, stk. 1, andet afsnit, i DPSA).

Meddelelser

Meddelelsestyper
RAPEX-meddelelser

Der findes to typer RAPEX-meddelelser, nemlig »artikel 12-meddelelser« og »artikel 12-meddelelser, der nedven-
digger hasteforanstaltninger.

— Huvis alle RAPEX-notifikationskriterierne som fastsat i artikel 12 i DPSA (jf. del II, kapitel 2, i retningslinjerne)
er opfyldt, klassificeres den RAPEX-meddelelse, som en medlemsstat udarbejder og sender til Kommissionen,
i RAPEX-applikationen som en »artikel 12-meddelelse«.

— Den RAPEX-meddelelse, som en medlemsstat, der indgiver en meddelelse (i det folgende benavnt »den med-
delende medlemsstatq), udarbejder og sender til Kommissionen, i tilfelde af at alle RAPEX-
notifikationskriterierne er opfyldt, og et produkt ydermere udger en livstruende risiko, og/eller der er indtruffet
ulykker med dedelig udgang, samt i andre tilfelde, hvor en RAPEX-meddelelse nedvendigger hasteforanstalt-
ninger i samtlige medlemsstater, klassificeres i RAPEX-applikationen som en »artikel 12-meddelelse, der nod-
vendigger hasteforanstaltninger.

RAPEX-kontaktpunktet i den meddelende medlemsstat kontrollerer inden indgivelsen af enhver RAPEX-meddelelse,
at denne opfylder samtlige RAPEX-notifikationskriterier, og at den skal sendes via RAPEX-applikationen som en
»artikel 12-meddelelse« eller en »artikel 12-meddelelse, der nodvendigger hasteforanstaltninger«.

Meddelelser til orientering

Séfremt en meddelelse ikke kan sendes gennem systemet som en RAPEX-meddelelse, kan kontaktpunktet velge at
benytte RAPEX-applikationen til at sende de pagaldende oplysninger til orientering. Sddanne meddelelser klassifi-
ceres i RAPEX-applikationen som »meddelelser til orientering« og kan sendes i folgende situationer:

a)  Alle RAPEX-notifikationskriterierne i artikel 12 i DPSA er opfyldt, men den pagaldende meddelelse indehol-
der ikke alle de oplysninger (primeart vedrerende produktidentifikation og distributionskanaler), der er nod-
vendige, for at andre medlemsstater effektivt kan folge op pa meddelelsen (15). En meddelelse, for hvilken det
gelder, at produktbetegnelse, maerke og billede mangler, og det indberettede produkt derfor ikke kan identi-
ficeres behorigt og ikke kan skelnes fra andre produkter af samme kategori eller type pd markedet, er et eksem-
pel pd en meddelelse, der kan formidles via RAPEX-applikationen som en »meddelelse til orienteringe.
Vurderingen af, hvorvidt en meddelelse indeholder tilstrakkelige oplysninger til andre medlemsstater til at
sikre den nedvendige opfelgning, foretages altid fra sag til sag.

(15) Punkt 3.7 indeholder flere oplysninger om opfelgning.
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b) Enmedlemsstat er bekendt med, at et forbrugerprodukt, der udbydes pa EU-markedet, udger en alvorlig risiko
for forbrugernes sundhed og sikkerhed, men producenten eller distributeren har endnu ikke truffet praven-
tive og restriktive foranstaltninger, ligesom der ikke er truffet og heller ikke foreligger en beslutning om at
treeffe sddanne foranstaltninger fra en myndighed i en medlemsstat (artikel 12, stk. 1, fjerde afsnit, i DPSA).
Safremt oplysninger om et sddant produkt formidles via RAPEX-applikationen, inden der er truffet foranstalt-
ninger, underretter den meddelende medlemsstat efterfolgende (hurtigst muligt og under alle omstendighe-
der inden for de frister, der er angivet i tillaeg 3 til retningslinjerne) Kommissionen om den endelige afgorelse,
der er truffet vedrerende det indberettede produktet (med isaer oplysninger om, hvilke praeventive eller restrik-
tive foranstaltninger der er truffet, eller en begrundelse for, at sidanne foranstaltninger ikke er truffet).

¢) En medlemsstat beslutter at meddele praventive og restriktive foranstaltninger, der traffes vedrerende et for-
brugerprodukt, som udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed og kun har virkning lokalt
(vlokal haendelse«). Giver en meddelelse om en »lokal haendelse« anledning til information om produktsikker-
hed, der kan formodes at vare af interesse for andre medlemsstater, sendes den imidlertid i henhold til arti-
kel 11 i DPSA, jf. punkt 2.4.2.

d)  En meddelelse vedrorer et forbrugerprodukt, for hvilken sikkerhedsaspekterne (isar sporgsmaélet om, hvor stor
en risiko varen udger for forbrugernes sundhed og sikkerhed) behandles pd EU-plan med det formal at sikre
en falles indfaldsvinkel til risikovurdering og/eller hindhavelse i alle medlemsstaterne (16).

e)  Det kan ikke med sikkerhed slés fast, at et eller flere af RAPEX-notifikationskriterierne er opfyldt, men den
pagaeldende meddelelse giver anledning til information om produktsikkerhed, der kan formodes at vaere af
interesse for andre medlemsstater. En meddelelse om et produkt, der ikke endegyldigt kan klassificeres som et
forbrugerprodukt, men indeholder oplysninger om en ny type risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed,
er et eksempel pd en meddelelse, der kan formidles via RAPEX-applikationen som en »meddelelse til
orientering«.

RAPEX-kontaktpunktet angiver i forbindelse med indsendelse af en »meddelelse til orientering« tydeligt, hvad
begrundelsen er for at indsende denne.

Meddelelsers indhold
Fuldstendige oplysninger

Meddelelser ber vere si udtemmende som muligt. Standardmeddelelsesformularen findes i tillaeg 1 til retningslin-
jerne. Alle rubrikker i meddelelsesformularen udfyldes med de nedvendige oplysninger. Foreligger de nedvendige
oplysninger ikke pa tidspunktet for indgivelse af en meddelelse, angives dette tydeligt i formularen af den med-
delende medlemsstat med en forklaring. S& snart de manglende oplysninger foreligger, ajourferer den meddelende
medlemsstat den pagaldende meddelelse. Den ajourferte meddelelse gennemgés af Kommissionen, inden den vali-
deres og videreformidles i systemet.

RAPEX-kontaktpunkterne instruerer alle nationale myndigheder, der deltager i RAPEX-netvaerket, i, hvilke oplys-
ninger standardmeddelelsesformularen skal indeholde for at vare beherigt udfyldt. Dette er med til at sikre, at de
oplysninger, som de pdgaldende myndigheder giver RAPEX-kontaktpunktet, er korrekte og fuldstaendige.

Medlemsstaterne overholder de fastsatte tidsfrister og forsinker ikke en RAPEX-meddelelse om et produkt, der udger
en meget alvorlig eller livstruende risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, blot fordi dele af de oplysninger,
der er pdkraevet i henhold til retningslinjerne, endnu ikke foreligger.

Kontaktpunktet kontrollerer, inden det indgiver en meddelelse, at der ikke allerede er indgivet meddelelse om det
pagaldende produkt via applikationen fra en anden medlemsstat (for at undgé unedvendige dubletter). Er der alle-
rede indgivet meddelelse om produktet, sender kontaktpunktet — frem for at udarbejde en ny meddelelse — en
tilbagemelding pd den allerede indsendte meddelelse og fremlaegger desuden eventuelle supplerende oplysninger,
der kunne vaere relevante for myndighederne i andre medlemsstater, sisom supplerende identifikationsnumre pa
koretgjer, en detaljeret liste over importerer og distributerer, supplerende afprevningsrapporter osv.

Oplysninger, der skal fremlegges
Meddelelser, der sendes til Kommissionen via RAPEX, indeholder folgende typer oplysninger:

—  Oplysninger, der gor det muligt at identificere det indberettede produkt, dvs. produktkategori, produktbeteg-
nelse, marke, model- og/eller typenummer, stregkode, vareparti- eller serienummer, toldkode og beskrivelse
af produktet og dets emballage ledsaget af billeder af produktet, dets emballage og dets merkning. En detal-
jeret og precis produktidentifikation er en hjernesten inden for markedsovervdgning og handhaevelse, idet en
sddan identifikation ger det muligt for de nationale myndigheder at identificere det indberettede produkt, at
skelne det fra andre produkter af samme eller lignende type eller kategori pd markedet, at finde det p& mar-
kedet samt at traffe eller indgé aftale om hensigtsmaessige foranstaltninger.

(16) Punkt 3.5.2 og 3.8.1 indeholder flere oplysninger om meddelelser om sikkerhedsaspekter, der behandles pa EU-plan.
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—  Oplysninger om, hvor produktet stammer fra, dvs. oprindelsesland for samt navn, adresse og kontaktoplys-
ninger, herunder telefonnummer og e-mail-adresse, pa producent og eksportorer. Medlemsstaterne fremlacg-
ger isar alle tilgaengelige oplysninger om producenter og eksportorer i tredjelande, der har et tet samarbejde
med EU om produktsikkerhed. Kommissionen holder saledes RAPEX-kontaktpunkterne lobende informeret
om den seneste udvikling pa dette omréde. Folgende dokumenter skal vedleegges formularen, for sa vidt de
foreligger: kopier af ordrer, kebekontrakter, fakturaer, forsendelsesdokumenter, toldangivelser osv. Detalje-
rede oplysninger om producenter i tredjelande gor det muligt for Kommissionen at fremme en mere effektiv
hdndhavelse i de pagaldende lande, ligesom de bidrager til at begranse antallet af farlige forbrugerprodukter,
der eksporteres til EU.

—  Oplysninger vedrerende sikkerhedskravene til det indberettede produkt, herunder referencenumre og titler pa
galdende bestemmelser og standarder.

—  Enrisikobeskrivelse af det indberettede produkt, herunder en beskrivelse af resultaterne af laboratorietest eller
visuelle undersagelser, afpravningsrapporter og attester, der dokumenterer, at det indberettede produkt ikke
opfylder sikkerhedskravene, og en fuldstendig risikovurdering med konklusioner og oplysninger om kendte
ulykker eller handelser.

—  Oplysninger om de forskellige omsztningsled for det indberettede produkt i medlemsstaterne, og iser infor-
mation om bestemmelseslandene, plus oplysninger om importerer samt, i det omfang de relevante data fore-
ligger, om distributerer af det indberettede produkt.

— Oplysninger om trufne foranstaltninger, herunder navnlig deres art (obligatoriske eller frivillige), kategori
(f.eks. tilbagetrekning fra markedet/tilbagekaldelse fra forbrugerne), anvendelsesomrade (f.eks.
landsdakkende/lokale), ikrafttraedelsesdato og varighed (f.eks. ikke-tidsbegransede/midlertidige).

— Angivelse af, hvorvidt en meddelelse, dele af den og/eller tilleeg hertil skal behandles fortroligt. Anmodninger
om fortrolig behandling ledsages altid af en begrundelse, hvori det tydeligt er angivet, hvad anmodningen er
baseret pé.

Medlemsstaterne opfordres til at indsamle og fremlagge oplysninger om omsztningsleddene for det indberettede
produkt i lande uden for EU, der har et tet samarbejde med EU om produktsikkerhed.

Ajourfering af oplysninger

Den meddelende medlemsstat underretter (hurtigst muligt og under alle omstaendigheder inden for de frister, der
er angivet i tilleeg 3 til retningslinjerne) Kommissionen om nye situationer eller forhold, der gor det nedvendigt at
@ndre en meddelelse, som er formidlet via RAPEX-applikationen. Medlemsstaterne underretter iseer Kommissio-
nen om eventuelle @ndringer (f.eks. som folge af en retsafgerelse under en klageprocedure) i status for de meddelte
foranstaltninger eller i risikovurderingen eller nye afgorelser vedrerende fortrolig behandling.

Kommissionen gennemgér oplysningerne fra den meddelende medlemsstat og ajourforer de pagaeldende oplysnin-
ger i RAPEX-applikationen og pd RAPEX-hjemmesiden, i det omfang det er nedvendigt.

Ansvaret for de formidlede oplysninger

[ punkt 10 i bilag IT til DPSA hedder det: »Den medlemsstat, der foretager meddelelsen, er ansvarlig for de meddelte
oplysninger«.

RAPEX-kontaktpunktet i den meddelende medlemsstat og den ansvarlige nationale myndighed serger for, at de
oplysninger, der meddeles via RAPEX, navnlig produkt- og risikobeskrivelser, er ngjagtige, sd det pdgaldende pro-
dukt ikke pd nogen made kan forveksles med lignende produkter af samme kategori eller type pa EU-markedet.

RAPEX-kontaktpunktet og den myndighed, der er involveret i notifikationsproceduren (f.eks. i kraft af at den fore-
tager risikovurderingen af det indberettede produkt eller tilvejebringer oplysninger om distributionskanalerne), er
ansvarlige for de oplysninger, der meddeles via RAPEX. RAPEX-kontaktpunktet kontrollerer og validerer alle med-
delelser, som den modtager fra de ansvarlige myndigheder, inden den sender meddelelserne videre til
Kommissionen.

Kommissionens aktiviteter, herunder gennemgang af meddelelserne samt validering og videreformidling af dem via
RAPEX-applikationen og offentliggorelse af dem pd RAPEX-hjemmesiden, indebarer ikke, at Kommissionen pata-
ger sig noget ansvar for de formidlede oplysninger, idet dette fortsat ligger hos den meddelende medlemsstat.
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Fortrolighed

Videregivelse af oplysninger generelt

I henhold til artikel 16, stk. 1, i DPSA har offentligheden ret til at blive holdt informeret om farlige produkter, der
udger en risiko for deres sundhed og sikkerhed. For at opfylde denne forpligtelse offentligger Kommissionen over-
sigter over nye RAPEX-meddelelser (dvs. »artikel 12-meddelelser« og »artikel 12-meddelelser, der nedvendigger
hasteforanstaltninger«) p& RAPEX-hjemmesiden. Det samme gor medlemsstaterne, som ligeledes — pé deres respek-
tive sprog — informerer borgerne om produkter, der udger en alvorlig risiko for forbrugerne, og om foranstalt-
ninger, der er truffet for at eliminere en sddan risiko. Disse oplysninger kan udbredes via internettet, som
publikationer, ved hjelp af de elektroniske medier osv.

De oplysninger, offentligheden har adgang til, er et resumé af en RAPEX-meddelelse med bl.a. de oplysninger, der
er nvnt i artikel 16 i DPSA, dvs. oplysninger til identifikation af produkterne samt om de pagaldende risici og
foranstaltninger, der er truffet for at forhindre eller begranse disse risici. Kommissionen og medlemsstaterne giver
ikke offentligheden adgang til meddelelserne i deres helhed, isar ikke detaljerede risikobeskrivelser med afprov-
ningsrapporter og attester eller udtemmende lister over distributionskanaler, idet visse af disse oplysninger pga.
deres art er fortrolige (forretningshemmeligheder) og skal beskyttes.

Undtagelser fra de generelle regler

I henhold til artikel 16, stk. 1, forste afsnit, i DPSA skal offentligheden have adgang til oplysningerne »med forbe-
hold af de begrensninger, der er nadvendige af hensyn til kontrol- og undersogelsesaktiviteterne«, mens andet afsnit
foreskriver, at Kommissionen og medlemsstaterne ikke »viderebringer oplysninger [...], som i beherigt begrundede
tilfeelde ifelge deres natur er forretningshemmeligheder, medmindre viderebringelse af oplysninger om produkters
sikkerhedsmassige egenskaber under visse omstendigheder er nedvendig for at beskytte forbrugernes sikkerhed
og sundhede.

Med disse bestemmelser i mente skal medlemsstaterne og Kommissionen ikke give offentligheden adgang til oplys-
ninger om et farligt produkt, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-applikationen, hvis videregivelse af
oplysningerne ville bringe beskyttelsen af retsprocedurer, overvdgnings- og efterforskningsaktiviteter eller forret-
ningshemmeligheder i fare, medmindre der er tale om information vedrerende produkters sikkerhedsmeassige egen-
skaber, som det pé grund af sarlige omstendigheder er nedvendigt at offentliggere for at beskytte forbrugernes
sundhed og sikkerhed.

Anmodninger om fortrolig behandling

En meddelende medlemsstat kan i sin meddelelse anmode om fortrolig behandling. I en sdédan anmodning angives
det tydeligt, hvilke(n) del(e) af meddelelsen der anskes behandlet fortroligt.

Enhver anmodning om fortrolig behandling vedlaegges desuden en begrundelse, hvori det tydeligt er angivet, hvad
anmodningen er baseret pd, jf. artikel 16, stk. 1 og 2, i DPSA.

Anmodninger om fortrolig behandling behandles af Kommissionen. Kommissionen kontrollerer, at anmodningen
er fuldstaendig (dvs. angiver, hvilke dele af formularen der skal behandles fortroligt, og indeholder en begrundelse)
og berettiget (dvs. er i overensstemmelse med DPSA og retningslinjerne). Kommissionen traffer beslutning om
anmodningens gyldighed efter samrdd med det pdgaldende RAPEX-kontaktpunkt.

Handtering af meddelelser, der behandles fortroligt

Iartikel 16, stk. 2, i DPSA hedder det: »Beskyttelsen af forretningshemmeligheder er ikke til hinder for videregivelse
til de kompetente myndigheder af oplysninger, der er af betydning for effektive kontrolaktiviteter og for et effektivt
markedstilsyn.« Meddelelser, der er omfattet af en beslutning om delvist eller fuldt fortrolig behandling, gennemgés
af Kommissionen, hvorefter de — efter at vaere blevet valideret og videreformidlet via RAPEX-applikationen — laeg-
ges til grund for den sadvanlige opfelgning i medlemsstaterne. Det, at en meddelelse eller dele heraf behandles for-
troligt, er ikke til hinder for, at meddelelsen hindteres og videreformidles til de kompetente nationale myndigheder
via RAPEX.

Den eneste vasentlige forskel med hensyn til behandlingen og opfelgningen er, at Kommissionen og medlemssta-
terne ikke videregiver dele af en meddelelse, som skal holdes hemmelige for offentligheden. De pagaldende dele
skal fortsat behandles fortroligt og mé derfor ikke offentliggeres i nogen form. Myndigheder i medlemsstaterne,
der modtager fortrolige oplysninger via RAPEX, sorger ved varetagelsen af deres opgaver for, at de padgaldende
oplysninger beskyttes.
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Tilbagetrakning af anmodninger om fortrolig behandling

Den meddelende medlemsstat treekker ojeblikkelig sin anmodning om fortrolig behandling tilbage, hvis myndig-
heden i den pagaldende medlemsstat bliver bekendt med, at grundlaget for en sédan anmodning ikke laengere er til
stede. Ved modtagelsen af den relevante anmodning fra den meddelende medlemsstat underretter Kommissionen
samtlige medlemsstater om, at en meddelelse ikke leengere skal behandles fortroligt.

En RAPEX-meddelelse, der ikke langere er omfattet af en beslutning om fuldt eller delvist fortrolig behandling,
offentliggores i overensstemmelse med de »generelle regler« for RAPEX-meddelelser.

Kommissionens gennemgang af meddelelser

Kommissionen gennemgér alle meddelelser, som den modtager via RAPEX-applikationen, inden den sender dem
videre til medlemsstaterne, for at sikre, at de er korrekte og fuldstendige.

Korrekthed

Néar den skal vurdere, om en meddelelse er korrekt, kontrollerer Kommissionen iser, at:

— meddelelsen opfylder alle relevante krav i DPSA og retningslinjerne

— der ikke allerede er indgivet meddelelse om det pagaldende produkt (for at undga unedvendige dubletter)

— meddelelsen (indsendt af RAPEX-kontaktpunktet i den meddelende medlemsstat) er klassificeret i overens-
stemmelse med de kriterier, der er fastsat i kapitel 3.1 i retningslinjerne

— de meddelte oplysninger (isar risikobeskrivelsen) er i overensstemmelse med galdende produktsikkerhedsbe-
stemmelser og de relevante standarder

— det er den rigtige notifikationsprocedure, der er valgt.
Fuldstendighed

Efter at have bekraftet, at en meddelelse er korrekt, kontrollerer Kommissionen, at den ogsa er fuldstaendig.
Punkt 3.2.1 og 3.2.2 i retningslinjerne anvendes som referencegrundlag. Der szttes sarlig fokus pd de dele af med-
delelsen, der vedrarer produktidentifikation, risikobeskrivelse, foranstaltninger, sporbarhed og distributionskanaler.

Eftersom Kommissionen ikke har befojelser til at foretage en risikovurdering af det indberettede produkt og blot
kontrollerer, at den indgivne meddelelse indeholder en sddan vurdering, fremlaegger den meddelende medlemsstat
altid en udtemmende risikobeskrivelse, der omfatter alle de elementer, der er navnt i punkt 3.2.2 i retningslinjerne.

Anmodninger om supplerende oplysninger

Séfremt Kommissionen har spergsmél vedrorende en meddelelse i forbindelse med gennemgangen heraf, kan den
valge at suspendere valideringen af meddelelsen og anmode den meddelende medlemsstat om supplerende oplys-
ninger eller narmere redegorelser. Den meddelende medlemsstat fremlaegger den supplerende information inden
udlebet af den frist, der er angivet i Kommissionens anmodning om oplysninger.

Undersogelser

Kommissionen kan om nedvendigt gennemfore en undersogelse til vurdering af sikkerheden ved et produkt. En
sadan undersogelse vil iseer kunne vere relevant i situationer, hvor der er alvorlige tvivl vedrerende risiciene ved et
produkt, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-applikationen. Sddanne tvivlsspergsmal kan enten opstd i
forbindelse med Kommissionens behandling af en meddelelse eller blive pdpeget over for Kommissionen af en med-
lemsstat (f.eks. ved en tilbagemelding) eller af en tredjepart (f.eks. en producent).

Kommissionen kan som led i sédanne undersogelser iser:
— anmode enhver medlemsstat om oplysninger eller narmere redegorelser

— anmode om en uafhangig risikovurdering og uafh@ngig afprevning (laboratorietest eller visuelle undersogel-
ser) af det produkt, der underseges

— hore de videnskabelige udvalg, Det Felles Forskningscenter eller andre institutioner, der er specialiserede i for-

brugerprodukters sikkerhed
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— indkalde til meder med det udvalg, der er nedsat i henhold til DPSA, forbrugersikkerhedsnetvaerket og/eller
RAPEX-kontaktpunkter og here de relevante arbejdsgrupper med henblik pa at drofte en undersogelses forlab.

Hvis en undersogelse vedrorer et produkt, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-applikationen, kan Kom-
missionen suspendere valideringen af en meddelelse eller, hvor en sddan meddelelse allerede er blevet valideret og
formidlet via RAPEX-applikationen, midlertidigt fjerne den oversigt, der er offentliggjort pd RAPEX-hjemmesiden.
Nar en undersogelse er afsluttet, har Kommissionen, atheengigt af resultaterne af undersegelsen (og om nedvendigt
efter samrdd med den meddelende medlemsstat), forst og fremmest folgende valgmuligheder: Den kan validere den
tidligere suspenderede meddelelse og formidle den via RAPEX, den kan opretholde den validerede meddelelse i
RAPEX-applikationen (med eventuelle endringer), eller den kan permanent slette meddelelsen i
RAPEX-applikationen.

Kommissionen underretter medlemsstaterne om:

— enhver beslutning fra Kommissionens side om at ivaerksatte en undersogelse, idet den tydeligt angiver, hvilke
forhold der ligger til grund for beslutningen

— enhver beslutning fra Kommissionens side om at afslutte en undersogelse, idet den fremlagger sine konklu-
sioner og angiver eventuelle eendringer i de(n) undersogte meddelelse(r)

— alle nye situationer eller forhold, der konstateres i lobet af en undersogelse.

Validering og formidling af meddelelser
Validering og formidling af meddelelser

Kommissionen validerer og formidler (»validering«) via RAPEX-applikationen og inden for de frister, der er angivet
i tilleg 4 til retningslinjerne, alle meddelelser, der pd grundlag af undersogelsen vurderes at vare korrekte og
fuldstendige.

Har den meddelende medlemsstat i lobet af en undersegelse fiet en anmodning (og om nedvendigt efterfolgende
en pdmindelse) om supplerende oplysninger eller neermere redegorelser, har Kommissionen folgende muligheder:

— Hvis anmodningen om supplerende oplysninger eller neermere redegorelser er blevet efterkommet, gennem-
gér Kommissionen meddelelsen pa ny og validerer den, om nedvendigt med en @ndret klassifikation (f.eks.
fra »meddelelse til orienteringe til »artikel 12-meddelelsex).

— Hvis anmodningen om supplerende oplysninger eller neermere redegorelser ikke er blevet efterkommet inden
for den fastsatte frist, eller hvis oplysningerne/redegorelserne er utilstraekkelige, traeffer Kommissionen beslut-
ning pa grundlag af den meddelte information, inden den, athangigt af omstendighederne, enten kan vali-
dere den efter at have andret klassifikationen (f.eks. fra »artikel 12-meddelelse« til »meddelelse til orienteringe)
eller beslutte ikke at validere den.

Validering af meddelelser om sikkerhedsaspekter, der behandles pd EU-plan

Nér medlemsstaterne indbyrdes har fastlagt en falles indfaldsvinkel til risikovurdering og/eller hdndhavelse, kan
Kommissionen, under hensyntagen til omstaeendighederne og medlemsstaternes synspunkter, forst og fremmest
valge at:

— beholde de pagazldende meddelelser i RAPEX-applikationen eller
— @ndre klassifikationen af de meddelelser, der er lagret i RAPEX-applikationen, eller

— fjerne meddelelser fra RAPEX-applikationen (17).

Oplysninger om farlige produkter sendt af Kommissionen

I punkt 9 i bilag II til DPSA hedder det: »Kommissionen kan underrette de nationale kontaktpunkter om produkter,
der frembyder alvorlige risici, og som er importeret til eller eksporteret fra Det Europaiske Faellesskab og Det Euro-
paiske Pkonomiske Samarbejdsomride.«

Kommissionen kan sende medlemsstaterne oplysninger om farlige nonfoodforbrugerprodukter med oprindelse i
og uden for EU, som ifelge de tilgeengelige oplysninger kan formodes at vare i handelen pa EU-markedet. Dette
vedrerer primeert oplysninger, som Kommissionen modtager fra tredjelande, internationale organisationer, virk-
somheder eller andre systemer for hurtig varsling.

(17) Punkt 3.1.2, litra d), og punkt 3.8.1 indeholder flere oplysninger om meddelelser om sikkerhedsaspekter, der behandles pa EU-plan.
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3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

Kommissionen undersoger s vidt muligt, om de pagealdende oplysninger er korrekte og fuldsteendige, inden den
videresender dem til medlemsstaterne. Kommissionen kan imidlertid kun foretage forelabig kontrol og kan ikke
patage sig det juridiske ansvar for gyldigheden af de informationer, den formidler, idet den hverken juridisk eller
teknisk set har mulighed for at gennemfere en fuldstendig risikovurdering eller treffe
hdndhavelsesforanstaltninger.

Opfolgning pd meddelelser
Opfolgningen for de forskellige typer meddelelser

Medlemsstaterne paser, at der folges behorigt op pd RAPEX-meddelelser (dvs. »artikel 12-meddelelser« og »arti-
kel 12-meddelelser, der nedvendigger hasteforanstaltninger«) og oplysninger fra Kommissionen om farlige pro-
dukter (jf. punkt 3.6) hurtigst muligt og under alle omstaendigheder inden for de frister, der er angivet i tilleg 3 til
retningslinjerne.

Meddelelser til orientering kraver ikke nogen sarlig opfelgning. Ofte indeholder disse meddelelser ikke de oplys-
ninger, der er nodvendige for at sikre en effektiv handhavelse for det indberettede produkt (f.eks. er det indberet-
tede produkt og/eller de meddelte foranstaltninger maske ikke identificeret tilstraekkelig ngjagtigt). Medlemsstaterne
opfordres dog til at sikre opfelgning pa sidanne meddelelser, hvis det indberettede produkt kan formodes at veere
blevet stillet til rddighed for forbrugerne pa deres marked, og produktidentifikationen ger det muligt at treeffe
foranstaltninger.

Mélene med opfelgningen

Nar en medlemsstat modtager en meddelelse, gennemgér den de oplysninger, der er indeholdt i meddelelsen, og
treeffer de nedvendige foranstaltninger for at:

— fastsld, om produktet er markedsfort pd dens omrade

— vurdere, hvilke praventive eller restriktive foranstaltninger der skal treffes vedrerende det indberettede pro-
dukt, der er fundet pad medlemsstatens marked, under hensyntagen til de foranstaltninger, der er truffet af den
meddelende medlemsstat, samt eventuelle saerlige omstandigheder, der matte tale for at traeffe andre eller slet
ingen foranstaltninger

— om nedvendigt foretage supplerende risikovurdering og afprevning af det indberettede produkt

— indsamle eventuelle supplerende oplysninger, der mdtte vare relevante for andre medlemsstater (f.eks. oplys-
ninger om distributionskanaler for det indberettede produkt i andre medlemsstater).

Opfelgningsmetoder

For at sikre en effektiv opfelgning ber de nationale myndigheder basere deres indsats pa bedste praksis, siledes at
opfelgningen omfatter:

— Kontrol pd markedet

De nationale myndigheder gennemforer regelmassigt kontrol (planlagt kontrol og stikprevekontrol) pa mar-
kedet for at fastsla, om forbrugerprodukter, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-applikationen, stil-
les til radighed for forbrugerne.

—  Samarbejde med brancheorganisationer

De nationale myndigheder forsyner regelmaessigt brancheorganisationerne med oversigter over de seneste
meddelelser og beder disse organisationer svare pd, hvorvidt nogen af de indberettede produkter er blevet
fremstillet eller distribueret af deres medlemmer. De nationale myndigheder giver kun virksomhederne resu-
méer af meddelelser, sésom de ugentlige oversigter, der offentliggores pd RAPEX-hjemmesiden. Meddelelser i
deres helhed ma ikke videregives til tredjepart, idet visse oplysninger (f.eks. detaljerede oplysninger om risi-
kobeskrivelsen eller information om distributionskanaler) ofte er fortrolige og skal beskyttes.

—  Offentliggorelse af RAPEX-oplysninger via internettet eller elektroniske og skrevne medier

De nationale myndigheder advarer lobende forbrugere og virksomheder om forbrugerprodukter, som der ind-
gives meddelelse om via RAPEX, pa deres hjemmesider og/eller via andre medier. Oplysninger offentliggjort
pa denne méde gor det muligt for forbrugerne at kontrollere, hvorvidt de er i besiddelse af eller anvender far-
lige produkter, og er ofte en kilde til nyttig feedback for de pageldende myndigheder.
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3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.8.4.

De nationale myndigheder bor anvende en kombination af forskellige opfelgningsmetoder og ikke koncentrere alle
deres aktiviteter om én metode.

Iseer en medlemsstat, hvori en producent af, reprasentant for eller importer af det indberettede produkt er etable-
ret (vhovedmedlemsstaten«), sorger for en passende opfelgning pd meddelelser, der formidles via RAPEX-
applikationen. »Hovedmedlemsstaten« har ofte bedre muligheder — juridisk og teknisk set — for at indhente
oplysninger om det indberettede tilfelde, som vil gore det nemmere for andre medlemsstater at gennemfore en
effektiv opfelgning.

Permanent sletning af en meddelelse i RAPEX-applikationen

Meddelelser, der formidles via RAPEX-applikationen, gemmes i systemet i ubegranset tid. Kommissionen kan dog,
i de situationer, der er beskrevet i dette kapitel, permanent slette en meddelelse i applikationen.

Situationer, hvor meddelelser kan slettes

—  Der foreligger dokumentation for, at et eller flere af RAPEX-notifikationskriterierne (18) ikke er opfyldt, og en
RAPEX-meddelelse er sdledes ikke berettiget. Dette gaelder iser i tilfaelde, hvor det konstateres, at den forste
risikovurdering ikke er gennemfort pa korrekt vis, og at det indberettede produkt ikke udger en alvorlig risiko
for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Omfattet er ogsa situationer, hvor en klage over de meddelte foran-
staltninger er blevet taget til folge ved en domstolsbehandling eller andre procedurer og ikke leengere er

gyldige.

— Der er ikke truffet foranstaltninger vedrerende et produkt, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-
applikationen (til orientering) inden beslutningen om at treeffe foranstaltninger eller forholdsregler (19).

—  Efter droftelser pd EU-plan beslutter medlemsstaterne i fallesskab, at det ikke er formalstjenligt at udveksle
oplysninger om visse sikkerhedsaspekter, som der er indgivet meddelelse om via RAPEX-applikationen (29).

—  Der foreligger dokumentation for, at produkter, der er omfattet af en meddelelse, ikke lengere markedsfores,
og at samtlige enheder, som var stillet til rddighed for forbrugerne, allerede er trukket tilbage fra markedet og
kaldt tilbage fra forbrugerne i samtlige medlemsstater.

En meddelelse kan ikke begaeres slettet med den begrundelse, at det indberettede produkt er blevet andret, s& det
nu opfylder alle gzldende sikkerhedskrav, medmindre der fremlegges dokumentation for, at alle de farlige pro-
dukter (enheder), der var stillet til rddighed for forbrugerne, er trukket og kaldt tilbage i samtlige medlemsstater, og
at de ikke leengere markedsfores.

Anmodende medlemsstat

Kommissionen kan kun slette meddelelser i RAPEX-applikationen efter anmodning herom fra den meddelende
medlemsstat, idet sidstnaevnte patager sig det fulde ansvar for de oplysninger, der formidles gennem systemet. Alle
medlemsstater opfordres dog til at underrette Kommissionen om alle forhold, der vil kunne begrunde, at en med-
delelse slettes.

Indholdet af anmodningen

Enhver anmodning om sletning ledsages af en begrundelse, hvori det er angivet, hvad anmodningen er baseret p4,
og af al tilgaengelig dokumentation til underbygning heraf. Kommissionen gennemgar hver enkelt anmodning og
efterprover iser begrundelsen og dokumentationen. Kommissionen kan udbede sig supplerende oplysninger, nzr-
mere redegorelser eller en udtalelse fra den meddelende medlemsstat og/eller andre medlemsstater, inden den traef-
fer sin beslutning.

Beslutninger om sletning af meddelelser

Beslutter Kommissionen pd grundlag af den meddelte begrundelse at slette en meddelelse i RAPEX-applikationen,
fjerner den meddelelsen fra:

— RAPEX-applikationen (eller gor den pa anden méde usynlig for alle brugere af systemet)

(18) Kapitel 2 indeholder flere oplysninger om RAPEX-notifikationskriterierne.

(19) Punkt 3.1.2, litra b), indeholder flere oplysninger om meddelelser, der sendes via RAPEX-applikationen, inden der traeffes foranstaltnin-

ger.

(20) Punkt 3.1.2, litra d), og punkt 3.5.2 indeholder flere oplysninger om meddelelser om sikkerhedsaspekter, der behandles pa EU-plan.
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3.9.

3.9.1.

3.10.1.

3.10.2.

— RAPEX-hjemmesiden (om nedvendigt).

Kommissionen underretter pr. e-mail eller pd anden, tilsvarende effektiv made samtlige medlemsstater om sletnin-
gen af en meddelelse og orienterer om nedvendigt ogsd befolkningen via offentliggerelse af et korrigendum pé
RAPEX-hjemmesiden.

Midlertidig fiernelse af en RAPEX-meddelelse fra RAPEX-hjemmesiden
Situationer, hvori meddelelser kan fjernes midlertidigt

Hvor det er berettiget, kan Kommissionen midlertidigt fjerne en RAPEX-meddelelse fra RAPEX-hjemmesiden, iseer
hvis den meddelende medlemsstat har mistanke om, at en risikovurdering i en indgivet meddelelse ikke er gen-
nemfort pd korrekt vis, og at det indberettede produkt derfor muligvis ikke udger en alvorlig risiko for forbruger-
nes sundhed og sikkerhed. En meddelelse kan midlertidigt fjernes fra RAPEX-hjemmesiden, indtil tvivlsspargsmalet
vedrerende risikovurderingen af det indberettede produkt er blevet afklaret.

Anmodende medlemsstat

JE. punkt 3.8.2.

Indholdet af anmodningen

JE. punkt 3.8.3.

Beslutning om at fjerne en meddelelse

Beslutter Kommissionen pé grundlag af den meddelte begrundelse at fjerne en RAPEX-meddelelse fra RAPEX-
hjemmesiden, underretter den pr. e-mail eller pa anden, tilsvarende effektiv made samtlige medlemsstater herom
og orienterer om nedvendigt ogsa befolkningen via offentliggorelse af et korrigendum pd RAPEX-hjemmesiden.

Fornyet offentliggorelse af en meddelelse

Nar grundlaget for at fjerne en meddelelse fra RAPEX-hjemmesiden ikke laengere er til stede, underretter den med-
delende medlemsstat gjeblikkelig Kommissionen herom. Den meddeler iseer Kommissionen resultaterne af en even-
tuel ny risikovurdering, s& Kommissionen pa det rigtige grundlag kan beslutte, hvorvidt en meddelelse skal
opretholdes i RAPEX-applikationen og offentliggares pd RAPEX-hjemmesiden pé ny eller permanent slettes i
RAPEX-applikationen (efter anmodning fra den meddelende medlemsstat).

Kommissionen kan valge at offentliggore en RAPEX-meddelelse pd RAPEX-hjemmesiden pa ny efter en begrundet
anmodning herom fra den meddelende medlemsstat, ndr risikovurderingssporgsmalet er afklaret.

Kommissionen underretter pr. e-mail eller pd anden, tilsvarende effektiv méide de gvrige medlemsstater om offent-
liggorelsen pd ny af en RAPEX-meddelelse pd RAPEX-hjemmesiden og orienterer om nedvendigt ogsd befolknin-
gen ved at erstatte korrigendummet pd RAPEX-hjemmesiden med et nyt.

Frister for indgivelse af RAPEX-meddelelser
Frister (21)

Medlemsstaterne underretter hurtigst muligt og under alle omsteendigheder inden for de frister, der er angivet i til-
leg 3 til retningslinjerne, Kommissionen om praventive og restriktive foranstaltninger, der traffes vedrorende for-
brugerprodukter, som udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Der er pa nationalt plan
etableret til formélet egnede ordninger for formidling af oplysninger mellem de nationale myndigheder med ansvar
for produktsikkerhed og RAPEX-kontaktpunktet for at sikre, at fristerne overholdes.

De angivne frister galder uanset eventuelle igangvarende klageprocedurer eller bestemmelser om obligatorisk
offentliggorelse.

Krisesituationer

For enhver artikel 12-meddelelse, der nedvendigger hasteforanstaltninger« ringer RAPEX-kontaktpunktet til Kom-
missionens RAPEX-team (pa teamets mobiltelefonnummer) for at sikre omgédende validering og opfelgning. Denne
regel er isar relevant for meddelelser, der formidles i weekenden eller i ferieperioder.

(21)  Alle frister i disse retningslinjer er angivet i kalenderdage.
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4.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Tilbagemeldinger

Underretning om opfelgende foranstaltninger

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen alle foranstaltninger til opfelgning pd RAPEX-meddelelser (dvs. »arti-
kel 12-meddelelser« og »artikel 12-meddelelser, der nedvendigger hasteforanstaltninger«) og pa oplysninger fra
Kommissionen om farlige produkter (jf. punkt 3.6).

Medlemsstaterne opfordres til at underrette Kommissionen om alle foranstaltninger til opfelgning pa meddelelser,
der formidles til orientering.

Indholdet af tilbagemeldinger
Meddelte oplysninger

Resultaterne af opfelgningsaktiviteter meddeles til Kommissionen i form af tilbagemeldinger pa meddelelser. Med
henblik pd harmonisering af de oplysninger, der meddeles, og for at begranse arbejdsbyrden til et minimum ind-
giver medlemsstaterne forst og fremmest tilbagemeldinger i folgende situationer:

—  Fund af produktet

Der sendes en tilbagemelding, ndr nationale myndigheder finder det indberettede produkt pa markedet eller
ved de ydre granser. I tilbagemeldingen gives detaljerede oplysninger om det pdgaldende produkt (sdsom
betegnelse, marke, modelnummer, stregkode og varepartiets nummer) samt om, hvor mange enheder der er
fundet i alt. Derudover gives folgende oplysninger vedrerende de foranstaltninger, der er truffet: art
(obligatoriske/frivillige), kategori (f.eks. tilbagetrackning fra markedet/tilbagekaldelse fra forbrugerne), anven-
delsesomrdde  (f.eks. landsdaekkende/lokale), ikrafttreedelsesdato  og  varighed  (f.eks.  ikke-
tidsbegreensede/midlertidige). Hvis det indberettede produkt er fundet pd markedet, uden at der er truffet
foranstaltninger, skal det i tilbagemeldingen begrundes, at der ingen foranstaltninger er truffet.

Medlemsstaterne orienterer ikke (medmindre Kommissionen anmoder om det) Kommissionen om konklu-
sionerne pa opfelgningsaktiviteter, hvis det indberettede produkt ikke er fundet p& markedet.

—  Afvigende risikovurdering

Der sendes en tilbagemelding, hvis konklusionerne i en risikovurdering foretaget af en myndighed i den med-
lemsstat, der sender tilbagemeldingen (i det folgende benavnt »den reagerende medlemsstat«), afviger fra kon-
klusionerne i en meddelelse. Denne tilbagemelding indeholder en detaljeret risikobeskrivelse (med blandt
resultaterne af afprevninger, en risikovurdering og oplysninger om kendte ulykker og handelser), ledsaget af
den relevante dokumentation (afprevningsrapporter, attester osv.). Den reagerende medlemsstat dokumente-
rer desuden, at den risikovurdering, der er fremsendt med tilbagemeldingen, er foretaget for det samme pro-
dukt som det, der er indgivet meddelelse om, dvs. et produkt af samme marke og med samme betegnelse,
modelnummer, produktionsdato, oprindelsessted osv.

—  Supplerende oplysninger

Der sendes en tilbagemelding, hvis nationale myndigheder indsamler yderligere oplysninger (som led i opfolg-
ningsaktiviteter), der kan vere nyttige for markedsovervdgningen og héindhavelsesindsatsen i andre
medlemsstater.

Medlemsstaterne opfordres til at indsamle yderligere oplysninger, der kan veare relevante for myndighederne
savel i andre medlemsstater som i tredjelande, der har et tt samarbejde med EU om produktsikkerhed. Det
gelder bla. oplysninger om produktets oprindelse (f.eks. om oprindelsesland, producent og/eller eksportorer)
og om omsatningsleddene (f.eks. om bestemmelseslande, importerer og distributerer). Det reagerende land
vedlegger al tilgengelig dokumentation vedrerende tilbagemeldingen, sdsom kopier af ordrer, kebekontrak-
ter, fakturaer, toldangivelser osv.

Kontaktpunktet i den reagerende medlemsstat serger sammen med den ansvarlige myndighed for, at alle oplys-
ninger i tilbagemeldingen er ngjagtige og fuldstendige, og at det pagaldende produkt ikke kan forveksles med lig-
nende produkter af samme eller lignende kategori eller type pa EU-markedet.

Fuldstendige tilbagemeldinger

Oplysningerne i tilbagemeldinger skal vaere sa fuldsteendige som muligt. Standardtilbagemeldingsformularen fin-
des i tillaeg 2 til retningslinjerne. Foreligger visse relevante oplysninger ikke pé tidspunktet for afsendelse af en til-
bagemelding, angiver den reagerende medlemsstat dette i tilbagemeldingsformularen. S& snart de pagaldende
oplysninger foreligger, ajourforer den reagerende medlemsstat tilbagemeldingen. Den ajourforte tilbagemelding
gennemgas af Kommissionen, inden den valideres og videreformidles i systemet.
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4.2.3.

4.2.4.

4.3.

4.4.

4.4.1.

RAPEX-kontaktpunktet instruerer alle myndigheder i sin egen medlemsstat, der deltager i RAPEX-netverket, i,
hvilke oplysninger tilbagemeldingsformularen skal indeholde for at veere udfyldt korrekt. Dette vil bidrage til at
sikre, at de oplysninger, som de pagaldende myndigheder giver kontaktpunktet, er korrekte og fuldstaendige.

Ajourfering af validerede tilbagemeldinger

Den reagerende medlemsstat underretter (hurtigst muligt og under alle omstendigheder inden for de frister, der er
angivet i tilleg 3 til retningslinjerne) Kommissionen om alle nye situationer eller forhold, der métte nedvendiggore
@ndringer i en tilbagemelding, som er formidlet via RAPEX-applikationen. Medlemsstaterne underretter iseer Kom-
missionen om @ndringer i status for de foranstaltninger, der er truffet, og i den risikovurdering, der er fremsendt
med en tilbagemelding.

Kommissionen gennemgar oplysningerne fra den reagerende medlemsstat og ajourforer om nedvendigt de pagel-
dende oplysninger.

Ansvaret for tilbagemeldinger

[ punkt 10 i bilag IT til DPSA hedder det: »Den medlemsstat, der foretager meddelelsen, er ansvarlig for de meddelte
oplysninger.«

RAPEX-kontaktpunktet og den myndighed, der er involveret i tilbagemeldingsproceduren (f.eks. i kraft af at den
foretager risikovurderingen eller traffer restriktive foranstaltninger), er ansvarlige for de oplysninger, der meddeles
i tilbagemeldinger. RAPEX-kontaktpunktet kontrollerer og validerer alle tilbagemeldinger udarbejdet af de pagel-
dende myndigheder, inden den sender meddelelserne videre til Kommissionen.

Kommissionens aktiviteter, herunder gennemgang og validering af tilbagemeldinger, indebaerer ikke, at Kommis-
sionen pétager sig noget ansvar for de formidlede oplysninger, idet dette fortsat ligger hos den reagerende
medlemsstat.

Fortrolighed

En reagerende medlemsstat kan i tilbagemeldingen anmode om fortrolig behandling. I en sddan anmodning angi-
ves det tydeligt, hvilke(n) del(e) af tilbagemeldingen der onskes behandlet fortroligt. Enhver anmodning om fortro-
lig behandling vedleegges desuden en begrundelse, hvori det tydeligt er angivet, hvad anmodningen er baseret pa.

Kommissionen gennemgédr anmodninger om fortrolig behandling for at efterprove, at de er berettigede (dvs. er i
overensstemmelse med DPSA og retningslinjerne) og fuldstandige (dvs. angiver, hvilke dele af formularen, der skal
behandles fortroligt, og indeholder en begrundelse). Kommissionen traffer den endelige beslutning om fortrolig-
hed efter samrdd med det ansvarlige RAPEX-kontaktpunkt.

Kommissionen og medlemsstaterne behandler tilbagemeldinger med anmodning om fortrolig behandling pa
samme made som andre tilbagemeldinger. Det, at en tilbagemelding eller dele heraf behandles fortroligt, er ikke til
hinder for, at tilbagemeldingen formidles til de kompetente nationale myndigheder via RAPEX-systemet. Kommis-
sionen og medlemsstaterne videregiver dog ingen dele af en tilbagemelding, som skal holdes hemmelige for offent-
ligheden. Disse oplysninger er fortrolige og ma derfor ikke offentliggeres i nogen form.

Den reagerende medlemsstat trakker ojeblikkelig sin anmodning om fortrolig behandling tilbage, hvis myndighe-
den i den pagaldende medlemsstat bliver bekendt med, at grundlaget for en sddan anmodning ikke laengere er til
stede. Efter at have modtaget den relevante anmodning underretter Kommissionen samtlige medlemsstater om, at
en tilbagemelding ikke laengere skal behandles fortroligt.

Kommissionens gennemgang af tilbagemeldinger
Korrekthed og fuldstendighed

Kommissionen gennemgar alle tilbagemeldinger, som den modtager via RAPEX-applikationen, inden de valideres
og sendes videre til medlemsstaterne. Ved denne kontrol fokuseres der pd, om de meddelte oplysninger er korrekte
og fuldstendige.

Kommissionen kontrollerer, om en tilbagemelding opfylder alle relevante krav i DPSA og i retningslinjerne, og om
der er anvendt den rigtige tilbagemeldingsprocedure. Efter at have bekrzftet, at en tilbagemelding er korrekt, kon-
trollerer Kommissionen, at den ogsé er fuldsteendig. Punkt 4.2.2 i retningslinjerne anvendes som referencegrundlag
i forbindelse med denne kontrol.

Kommissionen tildeler tilbagemeldinger med risikovurderinger serlig opmarksomhed. Den efterprover navnlig, at
risikobeskrivelsen er fuldsteendig, klart formuleret og veldokumenteret, og at det er godtgjort, at risikovurderingen
vedrerer det produkt, der er indgivet meddelelse om.
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4.4.2.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Anmodninger om supplerende oplysninger

Kommissionen kan, inden den validerer en tilbagemelding, anmode den reagerende medlemsstat om at fremlegge
supplerende oplysninger eller naermere redegerelser inden for en bestemt frist. Valideringen af en tilbagemelding
kan gores betinget af, at de enskede oplysninger modtages.

Kommissionen kan bede en hvilken som helst — og frem for alt den meddelende — medlemsstat om at udtale sig
om en valideret tilbagemelding. Medlemsstaten foreleegger sin udtalelse for Kommissionen inden for den af sidst-
navnte fastsatte frist. Den meddelende medlemsstat meddeler ydermere Kommissionen, hvorvidt der er behov for
at @ndre meddelelsen (f.eks. risikovurderingen) eller dennes status (f.eks. permanent sletning i systemet).

Validering og formidling af tilbagemeldinger

Alle tilbagemeldinger, der er gennemgéet og fundet korrekte og fuldsteendige, valideres og formidles (»validering«)
af Kommissionen inden for de frister, der er angivet i tilleeg 4 til retningslinjerne.

Kommissionen validerer ikke tilbagemeldinger, hvortil der er knyttet en risikovurdering, der afviger fra vurderin-
gen i den meddelelse, tilbagemeldingen vedrerer, hvis ikke risikovurderingen er fuldsteendig, klart formuleret og
veldokumenteret, eller hvis det ikke er godtgjort, at risikovurderingen vedrerer det produkt, der er indgivet med-
delelse om.

Permanent sletning af en tilbagemelding i RAPEX-applikationen

Tilbagemeldinger, der formidles via RAPEX-applikationen, gemmes i systemet lige sd leenge som den meddelelse,
de vedrorer. Kommissionen kan permanent slette en valideret tilbagemelding i RAPEX-applikationen, hvis en med-
delelse, som den pagaldende tilbagemelding knytter sig til, er blevet slettet i RAPEX-applikationen (jf. kapitel 3.8 i
retningslinjerne). Kommissionen kan desuden slette en valideret tilbagemelding, der tydeligvis indeholder ukor-
rekte oplysninger, navnlig hvis:

— et produkt, der er fundet pd markedet af den reagerende medlemsstat, adskiller sig fra det produkt, der er
omfattet af en meddelelse

— en klage over de foranstaltninger, der er truffet af den reagerende medlemsstat, er blevet taget til folge ved en
domstolsbehandling eller andre procedurer og efterfolgende er ophaevet

— den risikovurdering, der er foretaget af den reagerende medlemsstat, bevisligt er ukorrekt eller vedrerer et andet
produkt end det, der er omfattet af en meddelelse.

Punkt 3.8.2 og 3.8.3 finder anvendelse.

Néar Kommissionen beslutter at slette en tilbagemelding, fjernes denne fra RAPEX-applikationen (eller gores pa
anden made usynlig for brugere af systemet).

Kommissionen underretter pr. e-mail eller pd anden, tilsvarende effektiv mdde samtlige medlemsstater om sletnin-
gen af en tilbagemelding.

Frister for tilbagemeldinger

Medlemsstaterne sender en tilbagemelding til Kommissionen hurtigst muligt og under alle omstaendigheder inden
for de frister, der er angivet i tilleg 3 til retningslinjerne.

Der er pd nationalt plan etableret til formélet egnede ordninger for formidling af oplysninger mellem alle de kom-
petente myndigheder og RAPEX-kontaktpunktet for at sikre, at fristerne overholdes.

De angivne frister gaelder uanset eventuelle igangvearende klageprocedurer eller bestemmelser om obligatorisk

offentliggerelse.

Forvaltningen af RAPEX-netveaerkene

RAPEX-kontaktpunkter

Hver medlemsstat etablerer ét enkelt RAPEX-kontaktpunkt, der stér for forvaltningen af RAPEX-systemet pa natio-
nalt plan. De nationale myndigheder afgor, hvilken national myndighed RAPEX-kontaktpunktet skal oprettes under.
Hver medlemsstat sorger desuden for, at dets nationale RAPEX-netveerks struktur sikrer en effektiv informations-
strom mellem RAPEX-kontaktpunktet og de forskellige myndigheder, der deltager i RAPEX.
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5.1.1.

5.2.

5.2.1.

Tilr

etteleggelse

Den enkelte medlemsstat forsyner RAPEX-kontaktpunktet med de ressourcer og den information, det behover for
at kunne varetage sine arbejdsopgaver, og ferst og fremmest at forvalte systemet med effektive
backupfunktioner/driftskontinuitet.

RAPEX-kontaktpunktet har sin egen e-mail-konto for deltagelse i RAPEX-systemet, som alle embedsmend i det
pagaldende kontaktpunkt har adgang til (f.cks. rapex@ ...). Arbejdsmailkonti eller private e-mail-konti for de
embedsmznd, der er ansvarlige for RAPEX-kontaktpunktet, ber ikke anvendes som kontaktpunktets e-mail-konto.
RAPEX-kontaktpunktet har ogsa direkte telefon- og faxnumre, som det kan kontaktes pé i og uden for normal
arbejdstid.

Opgaver

RAPEX-kontaktpunktets vigtigste opgaver er at:

tilrettelaegge og lede arbejdet i det nationale RAPEX-netveerk i overensstemmelse med retningslinjerne

uddanne og bistd alle myndigheder i netveerket i anvendelsen af RAPEX

sikre, at alle RAPEX-opgaver i henhold til DPSA og retningslinjerne udferes pa beherig vis, og iser at alle nod-
vendige oplysninger (dvs. meddelelser, tilbagemeldinger, supplerende oplysninger osv.) meddeles til Kommis-
sionen inden for de fastsatte frister

formidle oplysninger mellem Kommissionen og de nationale markedsovervagningsmyndigheder og myndig-
heder med ansvar for kontrollen ved de ydre granser

kontrollere og validere alle oplysninger, der modtages fra de kompetente myndigheder, inden de sendes videre
til Kommissionen via RAPEX-applikationen

kontrollere, om der allerede er indgivet meddelelse om et produkt, eller om oplysninger vedrorende det pagal-
dende produkt allerede er blevet formidlet via RAPEX-applikationen, inden der indgives en meddelelse (for at
undgd dubletter)

patage sig ansvaret (sammen med den pdgaldende myndighed) for de oplysninger, der meddeles via
RAPEX-applikationen

deltage i RAPEX-kontaktpunkternes arbejdsgruppemeder og andre arrangementer vedrerende forvaltningen
af RAPEX

komme med forslag til forbedring af systemet

straks underrette Kommissionen om eventuelle tekniske problemer med RAPEX-applikationen

koordinere alle RAPEX-relaterede nationale aktiviteter og initiativer

forklare interesserede parter, hvordan RAPEX-systemet fungerer, og hvilke forpligtelser de har ifelge DPSA,
navnlig virksomhedsmeddelelsesforpligtelsen i henhold til artikel 5, stk. 3.

RAPEX-netveerk etableret i EU-regi og pd nationalt plan

Netvarket af RAPEX-kontaktpunkter

Kommissionen tilretteleegger og leder arbejdet i netvaerket af RAPEX-kontaktpunkter. Dette netveerk bestdr af alle
de RAPEX-kontaktpunkter, der er udpeget i medlemsstaterne.

Kommissionen indkalder regelmaessigt til mede i netvaerket af RAPEX-kontaktpunkter med henblik pa at drefte,
hvordan systemet fungerer (f.eks. for at orientere om den seneste udvikling inden for RAPEX og udveksle erfarin-
ger og knowhow), og styrke samarbejdet mellem kontaktpunkterne.
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5.2.2.

5.3.

5.3.2.

RAPEX-netvaerk etableret pd nationalt plan

RAPEX-kontaktpunktet tilrettelaegger og leder arbejdet i sit nationale RAPEX-netveark. Dette netvaerk bestar af:
— RAPEX-kontaktpunktet

— markedsovervdgningsmyndighederne med ansvar for overvagning af sikkerheden ved forbrugerprodukter
— myndighederne med ansvar for kontrollen ved de ydre grenser.

RAPEX-kontaktpunkterne opfordres til at fastsatte formelle regler for tilrettelaeggelsen og forvaltningen af det natio-
nale RAPEX-netveerk, sa det sikres, at alle involverede myndigheder kender deres rolle og ansvarsomrader i RAPEX-
systemet. Reglerne kan veere bindende eller ikke-bindende, og de fastsettes i overensstemmelse med retningslinjerne.

RAPEX-kontaktpunktet atholder regelmaessigt moder i det nationale RAPEX-netvaerk med henblik pd sammen med
alle de involverede myndigheder at drofte, hvordan RAPEX forvaltes og fungerer, og for at give uddannelseskurser.
Et mode i et nationalt RAPEX-netveerk kan afholdes i forbindelse med et RAPEX-seminar, hvis det organiseres af
Kommissionen i den pagaldende medlemsstat.

RAPEX-kommunikationen — praktiske og tekniske rammer

Sprog

I forbindelse med valget af sprog i meddelelser og tilbagemeldinger og i kommunikationen mellem RAPEX-
kontaktpunkterne og Kommissionen skal der tages behorigt hensyn til méilene med RAPEX, ligesom sprogvalget
skal sikre en hurtig udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om forbrugerprodukter,
der udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

RAPEX-onlineapplikation

Kommissionen etablerer og administrerer en webbaseret applikation til kommunikationen i RAPEX-systemet. Med-
lemsstaterne anvender denne applikation til at udarbejde og indgive meddelelser og tilbagemeldinger via RAPEX,
og Kommissionen bruger den til at validere de dokumenter, den modtager.

Kommissionen giver alle RAPEX-kontaktpunkter og kompetente nationale myndigheder samt de relevante tjene-
stegrene i Kommissionen adgang til applikationen. Kommissionen opretter sd mange brugere som muligt i appli-
kationen under hensyntagen til behov og tekniske begransninger. Kommissionen fastsatter reglerne for, hvem der
skal have adgang til applikationen.

I situationer, hvor RAPEX-applikationen midlertidigt er ude af drift (af andre drsager end pd grund af almindeligt,
planlagt vedligeholdelsesarbejde), sender medlemsstaterne kun RAPEX-meddelelser til Kommissionen (dvs. »arti-
kel 12- meddelelser« og »artikel 12 meddelelser, der nodvendiggor hasteforanstaltninger«). Indgivelsen af medde-
lelser til orientering og tilbagemeldinger indstilles, indtil RAPEX-applikationen er oppe at kore igen. Sa lange
applikationen er ude af drift, sendes RAPEX-meddelelser til Kommissionen pr. e-mail til adressen sanco-
reis@ec.curopa.cu eller til en anden, pa forhand oplyst e-mail-adresse. Hvis e-mail-overforsel ikke er mulig, sendes
RAPEX-meddelelser til Kommissionen pr. fax til det pa forhdnd oplyste faxnummer. Det er ikke nedvendigt at sende
meddelelser via en medlemsstats faste reprasentation ved EU.

Forvaltningen af RAPEX uden for normal arbejdstid

RAPEX-systemet er altid aktivt. Kommissionen og RAPEX-kontaktpunkterne sorger for, at de embedsmand, der
har ansvaret for forvaltningen af RAPEX, altid kan kontaktes (pr. telefon eller e-mail eller pa anden, tilsvarende effek-
tiv made), og at de kan treffe de nedvendige foranstaltninger, ogsa i krisesituationer og uden for normal arbejdstid,
f.eks. i weekenden eller i ferieperioder.

Kommissionen giver RAPEX-kontaktpunkterne kontaktoplysninger pd Kommissionens RAPEX-team, herunder
navne og e-mail-adresser samt telefon- og faxnumre pé embedsmend, som de kan komme i kontakt med i og uden
for normal arbejdstid.

RAPEX-kontaktpunkterne giver Kommissionen deres kontaktoplysninger, herunder navnene pd de embedsmand,
der arbejder i kontaktpunktet, navn og adresse pd den myndighed, kontaktpunktet er oprettet under, og e-mail-
adresser samt telefon- og faxnumre pé embedsmeand, som kan kontaktes i og uden for normal arbejdstid. RAPEX-
kontaktpunkterne underretter straks Kommissionen om enhver @ndring i kontaktoplysningerne. Kommissionen
offentligger kontaktoplysningerne pd RAPEX-kontaktpunkterne pd RAPEX-hjemmesiden.
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DEL III

NOTIFIKATIONSPROCEDUREN, JE. ARTIKEL 11 I DIREKTIVET OM PRODUKTSIKKERHED I
ALMINDELIGHED

. Baggrund og mal

Ved artikel 11 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed er der indfert en notifikationsprocedure med henblik
pa udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om foranstaltninger, der traffes vedrorende
forbrugerprodukter, som udger en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Artikel 11-notifikationssystemet skal (trods lighedspunkter og indbyrdes forbindelser) anvendes som en uafhengig pro-
cedure, adskilt fra den notifikationsprocedure, der er indfert ved artikel 12 i DPSA (\RAPEX«).

Artikel 11-notifikationsproceduren har to hovedformal:
— At bidrage til et velfungerende indre marked

Det forste formdl med artikel 11-notifikationsproceduren er at sikre, at Kommissionen underrettes om foranstalt-
ninger truffet af nationale myndigheder, som begranser markedsforingen pa EU-markedet af produkter, der udger
en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Dette formal svarer til malsaetningen med den procedure for beskyttelsesforanstaltninger, der er indfert ved diverse
sektordirektiver, og som har til formadl at sikre, at Kommissionen holdes orienteret om praventive og restriktive
foranstaltninger, der traffes af nationale myndigheder, og at den kan vurdere, hvorvidt den pagaldende begrans-
ning af den frie bevaegelighed for det indberettede produkt er i overensstemmelse med EU-lovgivningen og ikke
uretmessigt kreenker princippet om frie varebevagelser. Artikel 11-notifikationsproceduren supplerer proceduren
for beskyttelsesforanstaltninger og sikrer, at Kommissionen holdes orienteret om praventive og restriktive foran-
staltninger truffet af nationale myndigheder, som ikke er omfattet af sidstnavnte procedure.

— At forhindre markedsfering og forbrugernes anvendelse af farlige produkter (som ikke udger en alvorlig risiko)

Det andet formél med artikel 11-notifikationsproceduren er at sikre, at medlemsstaterne hurtigt kan udveksle oplys-
ninger om produkter, der udger en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed, og at forhindre eller
begranse markedsferingen og anvendelsen af dem i EU. Dette svarer til formélet med RAPEX, idet RAPEX dog kun
omfatter produkter, der udger en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

. Notifikationskriterier

Artikel 11-notifikationsproceduren finder kun anvendelse pé foranstaltninger, der traffes af nationale myndigheder for
at begranse markedsforingen af produkter, der udger en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed,
treeckke dem tilbage fra markedet eller kalde dem tilbage fra forbrugerne. Det betyder, at denne procedure ikke anvendes
til meddelelser om frivillige foranstaltninger.

Hvis folgende fem kriterier er opfyldt, har medlemsstaterne en juridisk forpligtelse til at underrette Kommissionen i hen-
hold til artikel 11 i DPSA:

—  Det pdgzldende produkt er et forbrugerprodukt.
—  Det er genstand for restriktive foranstaltninger truffet af nationale myndigheder (obligatoriske foranstaltninger).
— Det udger en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed.

—  Virkningerne af risikoen reckker ud over eller kan rakke ud over én medlemsstats omréde, eller de rackker ikke eller
kan ikke rackke ud over dens omrdde, men foranstaltningerne giver anledning til oplysninger, der kan formodes at
vare af betydning for produktsikkerheden i andre medlemsstater.

— De trufne foranstaltninger er ikke anmeldelsespligtige i henhold til nogen notifikationsprocedure indfert ved
EU-lovgivning (f.eks. RAPEX som indfert ved artikel 12 i DPSA eller den procedure for beskyttelsesforanstaltnin-
ger, der er indfert ved diverse sektordirektiver).
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Nedennzvnte kapitler i retningslinjernes del II er relevante for artikel 11-notifikationsproceduren:
— Kapitel 2.1 om forbrugerprodukter (definition af et forbrugerprodukt)

— Kapitel 2.2 om restriktive foranstaltninger (kategorier af restriktive foranstaltninger, definition af obligatoriske for-
anstaltninger, underretningstidspunkt og meddelende myndigheder)

— Kapitel 2.3 om risikovurdering (risikovurderingsmetode, vurderingsmyndighed)

— Kapitel 2.4 om virkninger pa tveers af greenserne (internationale haendelser, lokale haendelser).

. Meddelelser

Hvis alle notifikationskriterier er opfyldt, udarbejder medlemsstaten en meddelelse og sender den til Kommissionen under
anvendelse af RAPEX-applikationen. Standardmeddelelsesformularen findes i tilleg 1 til retningslinjerne.

Alle meddelelser, der sendes via RAPEX-applikationen i henhold til artikel 11 i DPSA, klassificeres i systemet som
»artikel 11-meddelelser«.

RAPEX-kontaktpunktet i den meddelende medlemsstat sikrer, at enhver meddelelse opfylder alle de notifikationskrite-
rier, der er fastsat ved artikel 11 i DPSA.

Nedennzvnte kapitler i retningslinjernes del II er relevante for artikel 11-notifikationsproceduren:

— Kapitel 3.2 om indholdet af meddelelser (fuldsteendighed, oplysninger, der skal fremleegges, ajourfering af oplys-
ninger, ansvaret for de formidlede oplysninger)

— Kapitel 3.3 om fortrolighed (videregivelse af oplysninger, undtagelser fra de almindelige regler, anmodninger om
fortrolig behandling, hindtering af meddelelser, der behandles fortroligt, og tilbagetrakning af anmodninger om
fortrolig behandling)

— Kapitel 3.4 om Kommissionens gennemgang af meddelelser (korrekthed, fuldsteendighed, anmodninger om sup-
plerende oplysninger, undersogelser)

— Kapitel 3.5 om validering af meddelelser

— Kapitel 3.8 om permanent sletning af en meddelelse i RAPEX-applikationen (situationer, hvor meddelelser kan slet-
tes, anmodende medlemsstat, indholdet af anmodningen, beslutninger om sletning).

Medlemsstaterne sender en »artikel 11-meddelelse« hurtigst muligt og under alle omstendigheder inden for de frister,
der er angivet i tilleg 3 til retningslinjerne. Kapitel 3.10 om frister i retningslinjernes del II finder anvendelse.

. Tilbagemeldinger

Medlemsstaterne opfordres til at sikre opfelgning pa »artikel 11-meddelelser, hvor det er sandsynligt, at produktiden-
tifikation vil gere det muligt at traeffe preeventive og restriktive foranstaltninger. Medlemsstaterne opfordres ligeledes til
at orientere Kommissionen om konklusionerne pd opfelgningsaktiviteter, der gennemfores i relation til
»artikel 11-meddelelser«.

Nedennvnte kapitler i retningslinjernes del II er relevante for artikel 11-notifikationsproceduren:

— Kapitel 3.7 om opfelgningsaktiviteter (mal, opfelgningsmetoder)

— Kapitel 4.2 om indholdet af tilbagemeldinger (meddelte oplysninger, fuldstendighed, ajourforing, ansvaret for
tilbagemeldinger)

— Kapitel 4.3 om fortrolighed

— Kapitel 4.4 om Kommissionens gennemgang af tilbagemeldinger (korrekthed og fuldsteendighed, anmodninger om
supplerende oplysninger)

— Kapitel 4.5 om validering af tilbagemeldinger

— Kapitel 4.6 om permanent sletning af tilbagemeldinger i RAPEX-applikationen.

. Praktiske og tekniske rammer

»Artikel 11-meddelelser« og tilbagemeldinger herpd udarbejdes og sendes til Kommissionen af RAPEX-kontaktpunkterne
under anvendelse af RAPEX-applikationen. Punkt 5.1-5.3 i retningslinjernes del II om forvaltningen af RAPEX-
netvarkene (etableret i EU-regi og pa nationalt plan) samt om de praktiske og tekniske rammer (sprog, onlineapplika-
tion og anvendelsen af systemet uden for normal arbejdstid) er relevante for artikel 11-notifikationsproceduren.
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DEL IV

TILLEG

1.  Standardmeddelelsesformular

Meddelelsesformular

Generelle oplysninger

0O »Artikel 12-meddelelse, der nedvendigger hasteforanstaltninger«
O »Artikel 12-meddelelse«
0O »Meddelelse til orientering«

0O »Artikel 11-meddelelse«

2. Meddelelsens nummer

3. Meddelelsesdato

4. Meddelende land

5. Kontaktoplysninger pa RAPEX-kontaktpunktet og pa den ansvarlige for formidlingen af det indberettede
tilfaelde

Produktidentifikation

6. Produktkategori

7. Produktbetegnelse

8. Meerke

9. Type/modelnummer

10. Varepartiets nummer/stregkode

11. Toldkode

12. Beskrivelse af produktet og emballagen

13. | Fotografier (af produkiet, emballagen og maerkningen)

14. | Antal enhederi alt, som meddelelsen vedrorer

Geeldende forskrifter og standarder

15. Retsforskrifter (direktiv, afgerelse, forordning osv.)

16. | Standarder

17. | Dokumentation for overensstemmelse

18. Er produktet forfalsket?

Sporbarhed

19. | Oprindelsesland

20. Bestemmelseslande

21. Kontaktoplysninger pa producenten eller dennes repraesentant
22, Kontaktoplysninger pa eksporteren/eksportererne

23. Kontaktoplysninger pa importeren/importererne
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24. Kontaktoplysninger pa distributeren/distributererne

25. Kontaktoplysninger pa forhandleren/forhandlerne

Risikobeskrivelse

26. Risikokategori

27. Resumeé af resultaterne af afprevninger (beskrivelse af tekniske defekter)

28. Retsforskrifter og standarder (med henvisninger), som produktet er blevet testet mod og ikke overholdt

29. Risikovurdering og konklusioner

30. | Oplysninger om kendte ulykker og haendelser

Foranstaltninger

31. | Type foranstaltninger

32. Myndighed/virksomhed, der traeffer de meddelte foranstaltninger

33. Kategori af foranstaltninger

34. Ikraftiraedelsesdato

35. | Varighed

36. Anvendelsesomrade

Fortrolighed

37. | Ermeddelelsen fortrolig?

38. Hvilke oplysninger skal behandles fortroligt?

39. Begrundelse

Andet

40. Supplerende oplysninger

41. Begrundelse for at indgive en »meddelelse til orientering«

Bilag

42, Afprevningsrapporter

43. Attester

44, Fotografier (af produktet, emballagen og maerkningen)

45, Meddelelsen indgivet af en producent eller en distributer i henhold artikel 5, stk. 3, i direktivet om
produktsikkerhed i aimindelighed

46. Trufne foranstaltninger




26.1.2010 Den Europiske Unions Tidende

L 22/31

2. Tilbagemeldingsformular

Tilbagemeldingsformular
Generelle oplysninger
1. Meddelelsens nummer
2. Meddelende land
3. Det indberettede produkts betegnelse
4. Tilbagemeldingsdato
5. Reagerende land
6. Kontaktoplysninger pa RAPEX-kontaktpunktet og pa den ansvarlige for formidlingen af tilbagemeldingen
7. Produktbetegnelse
8. Meerke
9. Type/modelnummer
10. Varepartiets nummer/stregkode
Type tilbagemelding
1. O Produktet fundet O Afvigende risikovurdering O Supplerende oplysninger
O Foranstaltninger truffet
12. Antal fundne enheder i alt Risikokategori Supplerende oplysninger om
distributionskanaler og/eller
produktets oprindelse
13. | Type foranstaltninger, der er Resumé af resultaterne af Supplerende oplysninger om
truffet afprevninger (beskrivelse af risikovurderingen
tekniske defekter)
14. Myndighed/virksomhed, der Angivelse af retsforskrifter og Andre supplerende
star bag de meddelte standarder (med henvisninger), oplysninger
foranstaltninger som produktet er blevet testet
mod
15. Kategori af foranstaltninger Risikovurdering og konklusioner
16. | lkrafttreedelsesdato Oplysninger om kendte ulykker
og haendelser
17. | Vvarighed -
18. Anvendelsesomrade —
19. | Huvisderikke er truffet nogen
foranstaltninger: begrundelse herfor
Fortrolighed
20. Er tilbagemeldingen fortrolig?
21. Hvilke oplysninger skal behandles fortroligt?
22. Begrundelse
Bilag
23. Afprevningsrapporter
24, Attester
25. Fotografier (af produktet, emballagen og meerkningen)
26. | Trufne foranstaltninger




L 22/32

Den Europziske Unions Tidende

26.1.2010

3. Tidsfrister — medlemsstaterne

Notifikations-
procedure

Opgave

Frist

Feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger (RAPEX), jf. artikel 12
i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed

Indsendelse af »artikel 12-meddelelse,
der nodvendigger hasteforanstaltnin-
ger«

3 dage efter:

— gennemforelsen eller beslutningen
om at gennemfere »obligatoriske
foranstaltninger« eller

— modtagelse af oplysninger om »fri-
villige foranstaltninger«

10 dage efter:

— gennemforelsen eller beslutningen

Meddelelser Indsendelse af »artikel 12-meddelelsec om at geqnemf@re »obligatoriske
foranstaltninger« eller
— modtagelse af oplysninger om »fri-
villige foranstaltninger«
Bekreftelse af foranstaltninger, hvis
meddelelsen er indsendt inden beslut- | 45 dage efter indgivelse af meddelelsen
ningen om at treeffe foranstaltninger
5 dage efter modtagelse af oplysningerne
Ajourforing af en meddelelse om nye situationer eller forhold, der
nedvendigger andringer i meddelelsen
rartikel 12-meddelelse,
der nedvendigger haste- | 20 dage efter modtagelse af meddelelsen
foranstaltninger«
Opfolg-
ning pa:
»artikel  12-meddelelsec
og »meddelelse sendt af | 45 dage efter modtagelse af meddelelsen
Europa-Kommissionenc«
3 dage efter:
— fundet af det indberettede produkt
4 markedet ell
rartikel  12-meddelelse, ba maricedet eter
der nodvendiggor haste- ) .
foranstaltningerc — f;?erd1gg0relse'n af en risikovurde-
ring med afvigende resultater eller
Tilbagemeldinger — rr}odtagelse af supplerende oplys-
Tilbage- ninger
melding
pa: 5 dage efter:

rartikel 12-meddelelsec
og »meddelelse sendt af
Europa-Kommissionenc

— fundet af det indberettede produkt
pd markedet eller

— fardiggorelsen af en risikovurde-
ring med afvigende resultater eller

— modtagelse af supplerende oplys-
ninger

Ajourfering af en tilbagemelding

5 dage efter modtagelse af oplysninger
om nye situationer eller forhold, der
nedvendiggor endringer i tilbagemel-
dingen
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4,

Notifikations-

procedure Opgave

Frist

Indsendelse af »artikel 11-meddelelse«

10 dage efter gennemforelsen af »obliga-
toriske foranstaltninger«

Meddelelser

i almindelighed

Ajourforing af meddelelsen

i direktivet om produktsikkerhed

Notifikationsprocedure, jf. artikel 11

5 dage efter modtagelse af oplysninger
om nye situationer eller forhold, der
nedvendigger andringer i meddelelsen

Tidsfrister — Kommissionen

Notifikations-

procedure Opgave

Frist

Validering af »artikel 12-meddelelse,
der nedvendigger hasteforanstaltnin-
ger«

3 dage efter modtagelse af meddelelsen

Meddelelser Validering af »artikel 12-meddelelse«

5 dage efter modtagelse af meddelelsen

Validering af »meddelelse til oriente-
ring«

10 dage efter modtagelse af meddelelsen

Validering af tilbagemelding pa »arti-
kel 12-meddelelse, der nedvendigger
hasteforanstaltninger«

3 dage efter modtagelse af tilbagemel-
dingen

; . Validering af tilbagemelding pa »arti-
Tilbagemeldinger | o115 eddelelse og »meddelelse
sendt af Europa-Kommissionenc

5 dage efter modtagelse af tilbagemel-
dingen

Feellesskabssystemet for hurtig udveksling
af oplysninger (RAPEX), jf. artikel 12

Validering af tilbagemelding pa »med-
delelse til orientering«

i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed

10 dage efter modtagelse af tilbagemel-
dingen

~3

2

€ % Meddelelser Validering af »artikel 11-meddelelse« | 10 dage efter modtagelse af meddelelsen
=23

gE5

S 2

3 a2

2 =g

=52

g8 Tilbasemeldinger Validering af tilbagemelding pa »arti- | 10 dage efter modtagelse af tilbagemel-
B 8 8 kel 11-meddelelse« dingen

Z
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Indledning

Man kan komme til skade i forbindelse med anvendelsen af forbrugerprodukter. For eksempel kan man brende sig pé
et varmt strygejern, skere sig pd en saks eller en kniv eller f hudskader af et rensemiddel. Denne type skader er ikke
hyppigt forekommende, idet de fleste ved eller har adgang til instrukser i, hvordan forbrugerprodukter anvendes pé
forsvarlig vis. Risikoen for skader vil dog altid vaere til stede.

Risikoen kan vurderes pa forskellige mader. Der er anvendt en rackke forskellige metoder til at maéle risikoen ved for-
brugerprodukter, sdsom nomogrammetoden (22), matrixmetoden (23) og den metode, der hidtil er blevet anbefalet
anvendt i EU’s system for hurtig varsling (RAPEX) (24). Mens der altid har veret enighed om de overordnede princip-
per for risikovurdering, har man lebende arbejdet med at udvikle metoder til méling af risici. Dette har fort til ind-
byrdes afvigende resultater, som har affedt diskussioner og overvejelser om, hvad der ville veere den optimale praksis.

(22) Benis, H. G. (1990): A Product Risk Assessment Nomograph (rapport udarbejdet for New Zealands Ministry of Consumer Affairs), februar

1990. Citeret i: Europa-Kommissionen (2005): Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement
Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and
Identification of Best Practices (rapport udarbejdet af Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK).

Metode, der anvendes af de belgiske myndigheder. Citeret i: Europa-Kommissionen (2005): Establishing a Comparative Inventory of
Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Direc-
tive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices (rapport udarbejdet af Risk & Policy Analysts (RPA), Lod-
don, Norfolk, UK).

Kommissionens beslutning 2004418 /EF af 29. april 2004 om retningslinjer for forvaltningen af fellesskabssystemet for hurtig udveks-
ling af oplysninger (RAPEX) og for meddelelser indgivet i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/95/EF (EUT L 151 af 30.4.2004, s. 83).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:DA:PDF

26.1.2010

Den Europiske Unions Tidende

L 22/35

2.1.

(*2)
(29)

Formélet med disse retningslinjer for risikovurdering er derfor at forbedre situationen og, inden for rammerne af direk-
tivet om produktsikkerhed i almindelighed (2°), fastleegge en gennemskuelig og praktisk anvendelig metode, som med-
lemsstaternes kompetente myndigheder med fordel kan anvende, ndr de vurderer risikoen ved
nonfoodforbrugerprodukter. Disse retningslinjer er baseret pa en risikovurderingsmetode, der er udviklet til andre for-
mal (26) og tilpasset de sarlige krav, der galder for nonfoodforbrugerprodukter.

Der vil i sagens natur vare behov for en vis portion uddannelse, inden disse retningslinjer kan bruges i praksis, men
ekspertisen inden for risikovurdering vil i hej grad lette opgaven. Til understattelse heraf vil de risikovurderingsan-
svarlige (i det folgende benavnt »risikoanalytikerne«) udveksle synspunkter, idet den ekspertise og erfaring, der er
opbygget igennem drene, er uvurderlig.

Ved at opbygge en risikovurderingsmetode i sma, overkommelige trin gor disse retningslinjer det lettere at fokusere pa
de relevante aspekter af et produkt, dets bruger(e) og dets anvendelse(r) samt helt fra starten at fa afdeckket sporgsmdl,
der matte vare uenighed om risikoanalytikerne imellem, sd man undgar tidskravende diskussioner. Retningslinjerne
burde séledes udmente sig i ensartede og holdbare risikovurderingsresultater baseret pd hdndfast dokumentation og
forskning og derigennem almindelig enighed om, hvilken risiko de mange forbrugerprodukter kan vare forbundet
med.

En kort gennemgang af og et flow-chart over risikovurderingsproceduren i overensstemmelse med disse retningslinjer
findes i afsnit 5 — Med »forbrugerprodukter« menes i disse retningslinjer udelukkende nonfoodforbrugerprodukter.

Det er ikke meningen, at disse retningslinjer skal treede i stedet for andre retningslinjer, som kan omhandle meget spe-
cifikke produkter, eller som specifikt er udstukket i lovgivningen, f.eks. inden for kemikalier, kosmetiske midler, laege-
midler eller medicinsk udstyr. Det anbefales pa det kraftigste at anvende disse specifikke retningslinjer, fordi de er
skraeddersyede, men det vil altid vaere op til den enkelte risikoanalytiker at afgore, hvordan risikoen ved et produkt
bedst vurderes.

Det er heller ikke tanken, at producenterne skal anvende disse retningslinjer »blot for at undga alvorlige risici¢, ndr de
udtenker og fremstiller produkter. Forbrugerprodukter skal vaere sikre, og disse retningslinjer har til formdl at gore
det nemmere for myndighederne at identificere alvorlige risici i tilfaelde, hvor et produkt — til trods for at producenten
har gjort sit bedste — ikke er sikkert.

Risikovurdering — en kort gennemgang

Risiko — en kombination af fare og sandsynlighed

Ved risiko forstds almindeligvis noget, der udger en trussel mod menneskers helbred eller endog deres liv, eller som
kan fordrsage veesentlig materiel skade. Desuagtet lober mennesker risici i bevidsthed om de potentielle skader, fordi
skaden ikke altid sker. Eksempler:

— Atkravle op ad en stige er altid forbundet med muligheden for at falde ned og komme til skade. At »falde ned« er
derfor »indbygget i stigen«; det er en integrerende del af det at bruge en stige og kan ikke udelukkes. At »falde ned«
kaldes derfor den iboende fare ved en stige.

Denne fare giver sig imidlertid ikke altid udslag i en konkret haendelse, idet mange mennesker bruger stiger uden
at falde ned og komme til skade. Deraf kan man udlede, at der er en vis mulighed (eller sandsynlighed), men ikke
nogen sikkerhed for, at den iboende fare giver sig udslag i en konkret haendelse. Mens farer altid er til stede, kan
sandsynligheden for, at faren giver sig udslag i en konkret handelse, begranses til et minimum, f.eks. ved at den
person, der kravler op ad stigen, udviser forsigtighed.

— At anvende et rensemiddel, der indeholder natriumhydroxid, til at skabe gennemleb i tilstoppede aflob er altid
forbundet med muligheden for meget alvorlige hudskader, hvis produktet kommer i kontakt med huden, eller
endog permanent blindhed, hvis brugeren far drdber af produktet i gjet. Dette skyldes, at natriumhydroxid er et
meget atsende stof, og rensemidlet rummer derfor en iboende fare.

Ved en korrekt anvendelse af rensemidlet giver faren sig imidlertid ikke altid udslag i en konkret haendelse. Kor-
rekt anvendelse kan omfatte brug af gummihandsker og beskyttelsesbriller. Derved beskyttes hud og @jne, og
sandsynligheden for skader begranses vasentligt.

Risiko er sdledes kombinationen af henholdsvis alvorligheden af og sandsynligheden for de potentielle skader.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002,

s. 4).
Kinney, G. F.,, Wiruth, A. D. (1976): Practical risk analysis for safety management. China Lake, California: NWC Technical Publication
5865, Naval Weapons Center, California, juni 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:DA:PDF
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2.2

2.3.

En risikovurdering i tre trin

Risikoen bestemmes i tre trin:

1. Der forudses et skadesscenarie, hvori et givent produkts iboende fare giver sig udslag i, at forbrugeren (jf. skema
1), kommer til skade. Det fastleegges, hvor alvorlige forbrugerens skader er.

En mélestok i forbindelse med maling af produktets iboende fare er alvorligheden af de skadelige virkninger, pro-
duktet kan have for en forbrugers sundhed. Risikoanalytikeren forudser derfor et »skadesscenarie, som trin for
trin beskriver, hvordan faren resulterer i den pagealdende skade hos forbrugeren (jf. skema 2). Med skadesscena-
riet beskrives kort sagt den ulykke, forbrugeren har med det pagaldende produkt, og alvorligheden af forbruge-
rens skader som folge af ulykken.

Alvorligheden af en personskade kan variere athaengigt af faren ved produktet, maden, produktet anvendes pé af
forbrugeren, typen af forbruger, der anvender produktet, og meget andet (jf. afsnit 3). Jo alvorligere skaden er,
desto alvorligere er faren, der resulterede i den, og vice versa. »Alvorligheden af skaden« er derfor et redskab til at
mdle faren. I disse retningslinjer opereres der med fire alvorlighedsgrader — fra skader, efter hvilke helbredstil-
standen normalt er 100 % genoprettelig, til meget alvorlige skader, der forer til varig invaliditet p& over godt 10 %
eller endog dedsfald (jf. skema 3).

2. Sandsynligheden for, at forbrugeren i praksis kommer til skade som folge af produktets iboende fare, bestemmes.

Skadesscenariet beskriver, hvordan faren resulterer i skader hos forbrugeren, men der er kun en vis sandsynlig-
hed for, at scenariet bliver til virkelighed. Sandsynligheden kan udtrykkes som en procentdel/brekdel, f.cks.
»> 50 %« eller »> 1/1 000« (jf. skema 4, venstre side).

3. Risikoen beregnes ved at kombinere faren (udtrykt som skadens alvorlighed) og sandsynligheden (udtrykt som
en procentdel/brekdel).

Denne kombination kan foretages ved at aflaese begge veerdier i det relevante skema (jf. skema 4); i skemaet angi-
ves risikoniveauet som »alvorlige, »hgj«, »middel« og »lave risiko.

Nér der kan forudses flere forskellige skadesscenarier, bestemmes risikoen for hvert af de pagaldende scenarier, idet
den hgjeste risiko angives som »den faktiske risiko« ved produktet. Den hgjeste risiko er normalt af storste betydning,
fordi kun foranstaltninger tilrettelagt efter den hejeste risiko ger det muligt at sikre et hojt beskyttelsesniveau.

Pé den anden side kan en identificeret risiko vaere lavere end den hgjeste risiko, men alligevel nedvendiggore sarlige
risikoreducerende foranstaltninger. Det er i givet fald vigtigt ogsa at traffe foranstaltninger mod denne risiko, sdledes
at alle risici begraenses effektivt.

Nar ovenstdende trin er fuldendt, er risikovurderingen i det store og hele tilendebragt.

[ slutningen af afsnit 5 findes et flow-chart over opbygningen af en risikovurdering.

Gode rdd
Indhent oplysninger

Som det fremgar af ovenstdende eksempler, er det pa hvert af de beskrevne trin i en risikovurdering nedvendigt at for-
udse, hvad der vil kunne ske, og hvor sandsynligt det er, at det faktisk sker. Dette skyldes, at produktet, der er genstand
for vurderingen, normalt ikke vil have veeret drsag til en ulykke, og at risikoen derfor (endnu) ikke vil have givet sig
udslag i en konkret haendelse. Tidligere erfaringer med lignende produkter vil vare nyttige i den forbindelse, og det
samme geelder diverse andre oplysninger om produktet, f.eks. om udformning, mekanisk stabilitet, kemisk sammen-
seetning, virkemdde, brugsanvisning (herunder evt. risikohdndteringsvejledning), malgruppe (og forbrugertyper, som
produktet ikke er bestemt for), afprevningsrapporter, ulykkesstatistikker og EU’s database over personskader (IDB) (27),
samt oplysninger om klager fra forbrugerne, om forskellige forbrugeres adfeerd i forbindelse med anvendelse af pro-
duktet og om tilfalde af tilbagekaldelse af produktet. Ogsé produktkrav, der er fastsat i lovgivningen, i produktstan-
darder eller i tjeklister (som f.eks. i ISO 14121: Maskinsikkerhed — Risikovurdering), kan vaere nyttige kilder til
information.

De produkter, der skal vurderes, kan imidlertid vaere meget specielle, og naevnte kilder vil derfor ikke nedvendigvis
give de nedvendige oplysninger. De indsamlede oplysninger kan desuden vaere ufuldstendige, indbyrdes modstridende
eller ikke 100 % palidelige. Dette vil iseer kunne vere tilfeeldet med ulykkesstatistikker, hvor kun produktkategorien er
registreret. Det, at der kun er registreret {3 eller slet ingen ulykker, eller at der ikke har veeret tale om alvorlige ulykker,
er ikke tilstreekkeligt grundlag for at formode, at risikoen er lav. Ogsd produktspecifikke statistikker skal anvendes med
betydelige forbehold, eftersom produktet — sével dets udformning som dets sammensatning — kan have @ndret sig
med tiden. Oplysningerne skal altid vurderes med et kritisk oje.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpal.
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Feedback fra andre eksperter pa dette felt kan veere seerlig nyttig, idet de kan traekke pa deres erfaringer i praksis og
bidrage med input, der ikke nedvendigvis springer i gjnene ved vurderingen af en produktrisiko. Kolleger pa feltet kan
desuden komme med gode rad vedrerende vurdering af risikoen for forskellige forbrugertyper, herunder sarbare for-
brugere sasom born (jf. tabel 1), idet sidstnavnte maske vil handtere et produkt anderledes end andre forbrugere. De
vil tillige kunne veere behjalpelige med at vurdere risikoen for forskellige typer skader, som et produkt vil kunne vaere
arsag til, samt hvorledes de pagaldende skader opstér ved anvendelse af produktet. Derudover kan de bedemme, om
et skadesscenarie er »helt teoretiske, dvs. for usandsynligt, og hjalpe risikoanalytikeren til at koncentrere sig om mere
realistiske antagelser.

Feedback fra erfarne kolleger kan derfor, selv om den ikke er obligatorisk, vare nyttig pa flere mader. En risikoanaly-
tiker under en myndighed kan radfere sig med kolleger under samme myndighed, under andre myndigheder, i virk-
somheder, i andre lande, i videnskabelige sammenslutninger og andre steder. Omvendt kan en risikoanalytiker i en
virksomhed drage nytte af sine kontakter med myndigheder og andre, ndr et nyt eller forbedret produkt skal vurderes
inden markedsfering.

Eksisterende risikovurderinger ajourfores naturligvis, hver gang der foreligger nye oplysninger.
Foretag en folsomhedsanalyse af din risikovurdering

Lykkes det ikke at indhente de nedvendige, meget specifikke oplysninger med diverse informationssegninger og fore-
sporgsler hos ekspertkolleger, kan en sdkaldt folsomhedsanalyse vare nyttig. I denne analyse antages for hver para-
meter i risikovurderingen henholdsvis en hgjere og en lavere vaerdi end den forst valgte, hvorefter disse underkastes
hele risikovurderingsproceduren. Af de risikoniveauer, man sdledes nér frem til, vil det fremga, hvor felsomt risiko-
niveauet reagerer pa input af lavere og hejere vaerdier. P4 denne made kan det vurderes, inden for hvilket spektrum
risikoen ved produktet reelt vil befinde sig.

Kan den mest sandsynlige vaerdi beregnes for hver enkelt parameter, underkastes disse mest sandsynlige vardier pro-
ceduren, og det risikoniveau, man séiledes nér frem til, vil vaere den mest sandsynlige risiko.

I afsnit 6 er vist et eksempel pa en folsomhedsanalyse.
Lad andre efterprove din risikovurdering

Feedback fra kolleger er ogsé nyttig i forbindelse med faerdiggerelse af risikovurderingen. Kollegerne vil kunne give
deres besyv med vedrerende de antagelser og beregninger, der er foretaget pa de tre ovenfor beskrevne trin. De vil
bidrage med deres erfaring og derved vére med til at skabe en mere holdbar, velfunderet, gennemskuelig og i sidste
ende mere acceptabel risikovurdering. Det anbefales derfor, at der sd vidt muligt indhentes radgivning fra kolleger pd
fagomrédet, eventuelt inden for rammerne af en gruppedreftelse, inden der legges sidste hand pa en risikovurdering.
Det ber med sddanne grupper, som f.eks. kan bestd af 3-5 medlemmer, tilstraebes at samle en palet af ekspertise af
relevans for det produkt, der vurderes, dvs. ingeniorer, kemikere, (mikro-)biologer, statistikere, produktsikkerhedsche-
fer og andre. Gruppedroftelser vil veere til serlig stor gavn, ndr der er tale om et nyt produkt pd markedet, som aldrig
tidligere er blevet vurderet.

Risikovurderinger skal vare velfunderede og realistiske. Da sddanne vurderinger nedvendigger en rakke antagelser,
vil forskellige risikoanalytikere imidlertid kunne né frem til forskellige konklusioner, athangigt af hvilke oplysninger
og anden dokumentation de har kunnet finde, eller pd grund af deres forskellige erfaringsgrundlag. Det er af samme
grund nedvendigt for risikoanalytikere at tale sammen for at n til fuld, eller i det mindste principiel enighed. Den trino-
pdelte risikovurdering, der er beskrevet i disse retningslinjer, burde dog sikre, at sddanne diskussioner bliver mere frugt-
bare. Hvert enkelt trin i en risikovurdering skal beskrives pracist og detaljeret. Derved bliver det muligt hurtigt at
identificere eventuelle stridspunkter, og det bliver lettere at nd til enighed. Dette vil gore risikovurderinger mere
acceptable.

Dokumenter din risikovurdering

Det er vigtigt, at du dokumenterer din risikovurdering og beskriver produktet og alle de parametre, du valger, mens
du udvikler den, sdsom resultaterne af afprovninger, type(r) forbrugere, som du valger til dit eller dine skadesscena-
rier, samt sandsynlighederne med de tilgrundliggende oplysninger og antagelser. Dette vil gare det muligt for dig enty-
digt at dokumentere, hvordan du har beregnet risikoniveauet, ligesom det vil vaere nemmere for dig at ajourfore din
vurdering, samtidig med at du fir registreret alle andringer.

Mange farer, mange skader — men kun én risiko

Hvor der er identificeret flere farer, flere skadesscenarier, forskellige alvorlighedsgrader for de pagaeldende skader eller
forskellige sandsynligheder, underkastes hvert af disse elementer hele risikovurderingsproceduren med henblik pé at
fa bestemt risikoen for hvert enkelt. Et produkt kan som folge heraf have flere forskellige risikoniveauer. Den samlede
risiko ved produktet er da det hejeste fastlagte risikoniveau, fordi det normalt er foranstaltninger tilrettelagt efter
den hgjeste risiko, der mest effektivt begranser risikoen. Kun i visse sarlige tilfelde vil en risiko, der er lavere end
den hejeste risiko, kunne betragtes som sarlig betydningsfuld, fordi den kan nedvendiggere serlige
risikohdndteringsforanstaltninger.
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Som et eksempel pa flere risici kan en hammer have et skrobeligt hoved og et svagt skaft, som begge kan gé i stykker,
ndr hammeren bruges, og resultere i, at forbrugeren kommer til skade. Hvis de relevante scenarier er forbundet med
forskellige risikoniveauer, angives den hgjeste risiko som »den faktiske risiko« ved hammeren.

Man kan argumentere for folgende:

—  Den tilsyneladende mest alvorlige fare ber tillegges den storste betydning, fordi denne ville fore til de alvorligste
skader. I ovenstiende eksempel med hammeren kunne denne fare bestd i, at hammerhovedet gik i stykker, idet
brugeren kunne fa stykker af det odelagte hoved i gjet og potentielt miste synet. Derimod ville hammerens skaft,
hvis det brakkede, aldrig blive splintret i smé stykker, der kunne gore lige sa stor skade pa gjnene.

Dette ville imidlertid vere en vurdering af faren, ikke en risikovurdering. Med en risikovurdering ses der ogsd pa
sandsynligheden for, at en personskade faktisk vil indtraffe. Den »mest alvorlige fare« kan saledes resultere i en
skade, der er langt mindre sandsynlig end en mindre alvorlig fare, og derfor vare forbundet med en lavere risiko.
Omvendt kan et scenarie, der indebarer en mindre alvorlig personskade, vere langt mere sandsynligt end et sce-
narie, der indebaerer dedsfald, siledes at den mindre alvorlige personskade kan udgere en hejere risiko.

— Den hgjeste sandsynlighed for, at et skadesscenarie bliver til virkelighed, ber vare afgerende ved bestemmelsen
af »den faktiske risiko« ved produktet. I ovenstdende eksempel med hammeren indebarer det mest sandsynlige
skadesscenarie, sdfremt hammerskaftet er meget svagt, at skaftet brakker, og dette scenarie ber derfor vare
afgerende.

[ sé fald ville man imidlertid ikke tage hensyn til alvorligheden af de gjenskader, der kunne blive resultatet af, at ham-
merens hoved gik i stykker. At se pa sandsynligheden alene ville derfor ikke give et helhedsbillede.

Sammenfattende kan det konkluderes, at risiko er en afbalanceret kombination af faren og sandsynligheden for den
personskade, faren kan resultere i. Risiko er hverken udtryk for faren eller for sandsynligheden, men begge disse ele-
menter pd samme tid. Ved at lade den hgjeste risiko vaere »den faktiske risiko« ved produktet opnir man den mest effek-
tive produktsikkerhed (undtagen ndr der er tale om visse sarlige risici, som nedvendigger sarlige
risikohdndteringsforanstaltninger, jf. ovenfor).

Kan risici akkumuleres?

For snart sagt ethvert produkt kan der fastlaegges flere skadesscenarier, der indebaerer flere forskellige risici. For eksem-
pel kan en vinkelsliber veere forbundet med en risiko for elektrisk stod, fordi elektriske ledninger kan veere for udsatte,
og en risiko for brand, fordi der ved normal brug kan ga ild i vaerktejet pa grund af overophedning. Hvis begge disse
risici betragtes som »hgjeq, skal de da laegges sammen, sd den samlede risiko ved vinkelsliberen er »alvorlig«?

[ de tilfelde, hvor et produkt er forbundet med flere risici, vil en af disse risici i sagens natur frembyde en storre sand-
synlighed for en konkret haendelse med deraf folgende personskader end de @vrige risici. Den samlede mulighed for en
personskade er derfor storre. Dette betyder imidlertid ikke nedvendigvis, at den samlede risiko ogsa er hojere:

— Den samlede sandsynlighed beregnes ikke ved blot at leegge de relevante sandsynligheder sammen. Det er nod-
vendigt med mere komplekse beregninger, og resultatet af disse er altid en sandsynlighed, der er lavere end sum-
men af alle de relevante sandsynligheder.

— Der er en forskel pé en faktor 10 fra ét sandsynlighedsniveau til det nzste (jf. skema 4). Dette betyder, at mange
forskellige scenarier skulle gare sig geldende pa samme niveau, hvis det skulle resultere i en hgjere samlet sand-
synlighed (og eventuelt risiko).

— Sandsynlighedsvaerdier er beregninger, der ikke nedvendigvis er 100 % nejagtige, da de ofte bevidst foretages, sa
de haelder til den »sikre« side, for at garantere et hojt beskyttelsesniveau. Det er derfor mere hensigtsmaessigt at se
pa en mere nejagtig beregning af sandsynligheden for et scenarie, der indebaerer den hgjeste risiko, end det er at
leegge loseligt ansldede sandsynligheder for alskens scenarier sammen.

—  Med lidt god vilje kunne man udvikle hundredvis af skadesscenarier. Hvis man derfor blot lagde de relevante risici
sammen, ville den samlede risiko athange af antallet af udviklede skadesscenarier og ville derfor kunne stige »uen-
deligt«. Dette ville vaere formélslgst.

Risici akkumuleres séledes ikke bare. Hvis mere end én relevant risiko ger sig galdende, vil det dog kunne veere ned-
vendigt hurtigere at traffe foranstaltninger for at styre risiciene eller at traffe mere vidtgdende foranstaltninger. For
eksempel ville det med to risici kunne vare nedvendigt ojeblikkeligt at fjerne et produkt fra markedet og kalde det
tilbage fra forbrugerne, mens det med en enkelt risiko méske vil veere tilstreekkeligt at stoppe salget af det pagaldende
produkt.

Risikohdndteringen afhanger af mange faktorer og ikke kun antallet af risici, som et produkt kan veere forbundet med
pa en og samme tid. Nedenfor ser vi derfor neermere pa sammenhangen mellem risiko og risikohdndtering (afsnit 4).
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Overholdelse af greenseveerdier i henhold til lovgivning og standarder

Som led i markedsovervagningen testes forbrugerprodukter ofte mod grenseveerdier eller krav, der er fastsat i lovgiv-
ningen og i produktsikkerhedsstandarder. Et produkt, der overholder den/det eller de relevante granseveerdier eller
krav (28), antages at vere sikkert for sd vidt angdr de sikkerhedskarakteristika, den eller de pagaldende verdier eller
krav dikterer. Denne antagelse er realistisk, fordi den/det eller de relevante greenseverdier eller krav fastseettes under
hensyntagen til de risici, produktet er forbundet med ved den pétankte og med rimelighed forudsigelige anvendelse.
Producenterne har siledes behov for, at deres produkter overholder de pagealdende verdier eller krav, fordi de sa kun
behaver at se pa de risici ved deres produkter, der ikke er omfattet af den/det eller de pdgzldende granseverdier eller
krav.

Et eksempel pd en granseverdi i

— lovgivningen er gransen pa 5 mg benzen pr. kg i legetj, som ikke ma overskrides, jf. punkt 5 i bilag XVII til
REACH-forordningen (29), som @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 552/2009 (30)

— en standard er cylinderen til smddele: smé dele af et legetej til born under 36 maneder ma ikke rummes fuld-
steendig i cylinderen som beskrevet i legetgjsstandarden (31). Hvis de gor, er de forbundet med en risiko.

Et produkt antages ikke at veere sikkert, hvis det ikke overholder de fastsatte graenseveerdier. Dette indebarer, ndr der
er tale om greenseveardier fastsat i

— lovgivningen, f.cks. om kosmetiske midler eller om begransning af markedsfering og anvendelse, at produktet
ikke ma stilles til rddighed p& markedet

— standarder, at producenten alligevel, med en selvstandig risikovurdering af det pagaeldende produkt, kan forsege
at dokumentere, at produktet er lige sa sikkert, som det ville vere, hvis det faktisk overholdt standardens gran-
sevaerdi. Dette vil dog kunne vaere forbundet med mere arbejde — og vil i visse tilfelde kunne vare umuligt, f.eks.
i tilfeeldet med ovennavnte cylinder til smadele — end simpelthen at producere produktet i overensstemmelse
med standardens graensevardi.

Manglende overholdelse af greenseveerdier indebzrer ikke nedvendigvis, at det pigaeldende produkt er forbundet med
en »alvorlig risiko« (som er det hgjeste risikoniveau, der opereres med i disse retningslinjer). For at sikre hensigtsmaes-
sige risikoreducerende foranstaltninger vil en risikovurdering derfor vere pakraevet for de dele af et produkt, der ikke
overholder eller ikke er omfattet af lovgivning eller en standard.

Derudover er en risikovurdering pakravet for visse produkter, sdsom kosmetiske midler, selv nir de overholder de i
lovgivningen fastsatte gransevardier. Med denne risikovurdering skal sikkerheden dokumenteres for hele
produktet (32).

Sammenfattende kan det konkluderes, at overholdelse af greenseveardier fastsat ved lovgivning eller i standarder giver
formodning om sikkerhed, men at dette ikke nedvendigvis er tilstrackkeligt.

Specifikke retningslinjer for risikovurdering i seerlige tilfeelde

Hvad angdr kemikalier foreligger der specifikke instrukser i, hvordan en risikovurdering gennemfores (33), og de
behandles af samme grund ikke neermere i disse retningslinjer. Der galder dog de samme principper som for »almin-
delige« forbrugerprodukter:

— identificering og vurdering af farer — dette svarer til at fastleegge skadens alvorlighed, som beskrevet ovenfor

NB: Der skal altid tages hensyn til usikkerheden i forbindelse med sammenholdelse af et testresultat med en greenseveerdi. Se f.eks.

— Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation [...]« (http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf).

—  den sammenfattende rapport »Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards
and the laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC« (http:/[ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt

begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophz-

velse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kom-

missionens direktiv 91/155(EQ@F, 93/67[EGF, 93/105/EF og 2000/21[EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

EUT L 164 af 26.6.2009, s. 7.

Standard EN 71-1:2005, del 8.2 + A6:2008.

Artikel 7a, stk. 1, litra d), i Rddets direktiv 76/768/EQF (EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169).

REACH-forordningen. De relevante REACH-vejledninger findes pa folgende adresse: http://echa.europa.eu/.

Det Europaxiske Kemikalieagentur (2008): The Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment

(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— vurdering af eksponeringen — pé dette trin udtrykkes eksponeringen som den sandsynlige dosis af kemikaliet,
forbrugeren kan optage ad oral vej, ved indanding eller gennem huden (p& hver enkelt méde eller tilsammen) i
forbindelse med anvendelse af produktet som forudset i skadesscenariet. — Dette svarer til at bestemme sand-
synligheden for, at skaden faktisk vil indtraeffe

—  karakterisering af risikoen — dette trin bestar kort beskrevet i at ssammenholde den dosis af kemikaliet, forbru-
geren kan formodes at ville optage (= eksponering), med det afledte nuleffektniveau (Derived No-Effect Level)
(DNEL) for det pagaldende kemikalie. Safremt eksponeringen ligger tilstraeekkelig langt under DNEL, eller med
andre ord hvis risikokarakteriseringskvotienten (RCR) ligger klart under 1, anses risikoen for at vere begraenset
tilstreekkeligt. — Dette svarer til at bestemme risikoniveauet. Hvis dette er tilstrackkelig lavt, vil det ikke nedven-
digvis vaere nedvendigt med risikohdndteringsforanstaltninger.

Eftersom der kan vere flere farer ved et kemikalie, bestemmes risikoen normalt for den »primaere virkning pa sund-
hedenc, som er den sundhedsmazssige virkning (eller »endpoint« sdsom akut toksicitet, irritation, sensibilisering, car-
cinogenicitet, mutagenicitet eller reproduktionstoksicitet), der anses for alvorligst.

Ogsd for kosmetiske midler foreligger der sarlige retningslinjer (34), ligesom der kan veere udarbejdet specifikke vej-
ledninger for andre produkter eller anvendelser.

Det anbefales pa det kraftigste at anvende sddanne specifikke vejledninger, fordi disse er skreeddersyet til de pagel-
dende produkter. I tilfelde, hvor de ifplge specifikke vejledninger pakraevede oplysninger ikke foreligger eller ikke kan
beregnes, kan naervarende retningslinjer dog anvendes til en forelgbig risikovurdering. Denne risikovurdering vil skulle
foretages med beherig omhu og opmarksomhed for at undga fejlfortolkninger.

Risikovurderingen trin for trin

I denne del beskrives det detaljeret, hvilke elementer der skal tages i betragtning, og hvilke spergsmal der skal stilles i
forbindelse med en risikovurdering.

Produktet

Produktet identificeres entydigt. Identifikationen omfatter produktbetegnelse, merke, modelnavn, typenummer, et
eventuelt produktionspartinummer, enhver attest, der ledsager produktet, en bernesikret lukning, hvis en sddan fin-
des, navn pa den ansvarlige for markedsferingen af produktet samt oprindelsesland. Et billede af produktet, emballa-
gen og merkepladen (hvor det er relevant) og afprevningsrapport(er), der beskriver faren/farerne ved produktet, kan
ligeledes betragtes som en del af produktbeskrivelsen.

[ visse tilfelde kan faren vaere begranset til en bestemt del af produktet, som kan vere adskilt fra dette og ogsa kan
stilles til rddighed for forbrugerne separat. I disse tilfeelde er det tilstrakkeligt at vurdere den pagaldende del af pro-
duktet. Et eksempel herpd er genopladelige batterier til beerbare computere, som kan blive overophedet.

Beskrivelsen af produktet omfatter al merkning, der kan veere relevant for risikovurderingen, isar advarsler. Brugsan-
visninger kan ligeledes indeholde relevante oplysninger om risikoen ved produktet og om, hvordan denne begranses
mest muligt, hvilket f.eks. kan vare ved at bruge personlige vaernemidler eller ved at sorge for, at bern ikke anvender
produktet. Et eksempel herpd er en kaedesav.

Nogle produkter, f.eks. saml selv-mebler, vil desuden skulle samles af forbrugeren selv inden brug. Er monteringsvej-
ledningen tilstreekkeligt letforstdelig, sd det anvendelsesklare produkt opfylder alle relevante sikkerhedskrav? Eller vil
forbrugerne kunne bega fejl, nir de samler produktet, som kunne skabe uforudsete risici?

En risikovurdering ber altid omfatte hele produktets levetid. Dette er seerlig vigtigt ved vurderingen af risiciene ved et
nyudviklet produkt. Vil farens art og omfang eendre sig med produktets alder og brug? Vil nye farer opsta, efterhdnden
som produktet bliver aldre, eller méiske pd grund af med rimelighed forudsigelig uhensigtsmaessig anvendelse? Hvad
er tidshorisonten for produktfejl? Hvad er produktets levetid/holdbarhed? Hvor laenge anvendes produktet i praksis af
forbrugeren, inden det bliver til affald?

Yderligere overvejelser vil kunne vare nedvendige, sifremt et produkt bliver ubrugeligt efter et bestemt tidsrum, selv
hvis det aldrig anvendes. Eksempler herpa er elektriske varmetapper og varmepuder. De elektriske ledninger i disse
produkter er normalt tynde og bliver skrebelige efter ti ar, selv hvis produktet aldrig anvendes. Varmetradene kan
komme i kontakt med hinanden og fordrsage en kortslutning, sa der gér ild i sengetojet.

Endelig bor enhver risikovurdering ogsa omfatte produktets emballage.

(34 Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer (VKF): The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their

Safety Evaluation, 6. udgave, den 19. december 2006 (http://ec.europa.cu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm).
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3.2. Faren ved et produkt

Fare er et produkts iboende potentiale til at fordrsage skade pa den forbruger, der anvender produktet. Faren kan antage
flere forskellige former:

— mekanisk fare, f.eks. pga. skarpe kanter, som man kan skere sig pd, eller meget smé dbninger, som man kan fa
fingrene i klemme i

—  kveelningsfare (intern luftvejsblokering), f.eks. pga. smidele, der kan rive sig los fra et legetoj og blive slugt af et
barn, som bliver kvalt

—  kvalningsfare (ekstern luftvejsblokering), f.eks. pga. snorene i lukningen pa en anorakhztte, som kan veere arsag
til strangulering

— eclektrisk fare, f.eks. pga. stromforende elektriske dele, der kan give elektriske sted

— ophednings- eller brandfare, f.eks. en varmeblaser, som der gér ild i pd grund af overophedning, hvorved for-
brugeren padrager sig forbreendinger

— termisk fare, f.cks. den varme yderside af en ovn, som kan give forbrandinger

— kemisk fare, f.eks. et giftigt stof, der kan give en forbruger gjeblikkelig forgiftning ved indtagelse, eller et carci-
nogent stof, der kan fordrsage kraeft pd lang sigt. Nogle kemikalier er kun farlige for forbrugeren, hvis denne
udseettes for dem gentagne gange

— mikrobiologisk fare, f.cks. bakteriologisk kontaminering af kosmetiske midler, som kan veare érsag til
hudinfektioner

— stojfare, f.eks. legetojsmobiltelefoner med alt for hgje ringetoner, som kan give bern hereskader

— andre farer, sdsom eksplosions- eller implosionsfare og fare pa grund af sonisk og ultrasonisk tryk, vaesketryk eller
laserstraler.

Farer er i disse retningslinjer inddelt i grupper pa grundlag af et produkts sterrelse, form og overflade, potentiel, kine-
tisk eller elektrisk energi, ekstreme temperaturer og andre faktorer, jf. skema 2. Skemaet er kun ment som vejledning,
og den enkelte risikoanalytiker ber tilpasse scenariet til det produkt, der vurderes. Det er klart, at ikke alle typer farer
er relevante for alle produkter.

Skema 2 burde dog gere det lettere for risikoanalytikere at indkredse og identificere alle potentielle farer ved forbru-
gerprodukter, der gores til genstand for en vurdering. Hvis et produkt frembyder flere farer, underkastes hver enkelt af
disse en sarskilt risikovurdering, idet den hgjeste risiko angives som »den faktiske risiko« ved produktet. Risici, der nad-
vendigger sarlige risikohdndteringsforanstaltninger, indberettes naturligvis ogs, sa det bliver muligt at begraense samt-
lige risici.

Bemark, at en enkelt fare kan resultere i flere forskellige skader i et og samme scenarie. For eksempel vil funktionsfejl
pd en motorcykels bremser kunne vaere drsag til en ulykke og resultere i skader pd motorcyklistens hoved, hander og
ben og tillige forbraendinger, hvis benzinen antendes i forbindelse med ulykken. I dette tilfeelde ville alle skaderne til-
here samme skadesscenarie, og det ville vaere nodvendigt at foretage en samlet vurdering af alvorligheden af alle de
pageldende skader. Neevnte skader er selvflgelig samlet set meget alvorlige. — Der tilfojes dog ikke flere forskellige
skader i forskellige scenarier.

I forbindelse med de daglige markedsovervigningsaktiviteter vil det kunne veere tilstrackkeligt at vurdere risikoen for
en enkelt fare. Hvis den risiko, der knytter sig til den pagaldende fare, er tilstraekkeligt grundlag for risikohdndterings-
foranstaltninger, kan disse traffes uden videre. Risikoanalytikeren ber dog forvisse sig om, at den identificerede risiko
er den hojeste eller en af de hejeste risici, sd det sikres, at risikohdndteringsforanstaltningerne bliver tilstrackkeligt effek-
tive. Dette er altid tilfeeldet, ndr risikoen er alvorlig, eftersom dette er det hgjeste risikoniveau, der opereres med i disse
retningslinjer. I tilfaelde, hvor der er tale om en mindre end alvorlig risiko, vil det til gengzld kunne vere nedvendigt
med yderligere risikovurderinger samt eventuelt serlige risikohdndteringsforanstaltninger pé et senere stadium. Sam-
menfattende kan det konkluderes, at antallet af ngdvendige risikovurderinger vil blive begraenset til et minimum, efter-
hdnden som der opbygges risikovurderingserfaring som led i markedsovervagningsaktiviteterne.

Identificering af farer ved hjeelp af afprevninger og standarder

Farer identificeres og méles ofte ved hjalp af afprevninger. Sddanne afprevninger samt beskrivelser af, hvordan de gen-
nemfores, kan vare indeholdt i europaiske eller internationale standarder. Et produkt, der overholder en »harmoni-
seret« europzisk standard (*EN ...«), som der er offentliggjort henvisninger til i Den Europeiske Unions Tidende, antages
at vaere sikkert (dog kun for sa vidt angdr de sikkerhedskarakteristika, der er omfattet af den eller de pagaldende vaer-
dier eller standarder). Det kan i disse tilfelde antages, at produktet kun er forbundet med en minimal risiko, saledes at
der testes et hajt beskyttelsesniveau med hensyn til den pégeldende fare.
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Der kan dog vere tilfaelde, hvor der ikke foreligger formodning om sikkerhed, og i disse tilfaelde vil der skulle foretages
en sarligt veldokumenteret risikovurdering og anmodes om andring af den pagaeldende harmoniserede standard.

Omvendt vil det, sfremt et produkt ikke bestédr testen, normalt kunne formodes, at der eksisterer en risiko, medmin-
dre producenten kan dokumentere, at produktet er sikkert.

Produkter kan godt veere forbundet med en risiko, selv om de ikke er drsag til personskader

Produkter kan vaere forbundet med en risiko, selv om de ikke er farlige, hvis de ikke er egnede til den pétenkte anven-
delse. Eksempler pa dette ses inden for personlige vaeernemidler og redningsudstyr, sdsom de refleksjakker, bilister tager
pa efter et trafikuheld. Disse jakker har til formél at pdkalde sig opmerksomheden hos modkerende bilister og andre
medtrafikanter og advare dem om, at der er sket et uheld, iser om natten. Hvis refleksstriberne er for smé eller ikke
reflekterer lyset tilstrakkelig effektivt, ses jakkerne imidlertid maske ikke og beskytter derfor ikke brugerne efter hen-
sigten. Sadanne jakker udger derfor en risiko, selv om de ikke er farlige i sig selv. — Et andet eksempel er en solcreme,
der er maerket »hej beskyttelse« (solbeskyttelsesfaktor 30), men kun giver »lav beskyttelse« (faktor 6). Resultatet kan
vare alvorlig solskoldning.

Forbrugeren

Forbrugerens evner og adferd kan have endog meget stor indflydelse pa risikoniveauet i forbindelse med anvendelsen
af et produkt. Det er derfor afgerende nedvendigt at danne sig et klart billede af, hvilken type forbruger skadesscena-
riet er relevant for.

Det kan vere nedvendigt at udtaenke skadesscenarier med forskellige typer forbrugere for at identificere den hejeste
risiko og dermed »den faktiske risiko« ved produktet. Det er f.eks. ikke tilstrackkeligt kun at se pd de mest sarbare for-
brugere, idet sandsynligheden for skadelige virkninger pé disse forbrugere i det pagaldende scenarie kan veere s lille,
at risikoen er lavere end i et skadesscenarie med en ikke-sdrbar forbruger.

Med i betragtningerne tages ogsa personer, der ikke selv anvender produktet, men méske opholder sig i narheden af
brugeren. For eksempel kan en kadesav vaere arsag til, at flyvende trasplinter rammer en anden tilstedevarende per-
son i gjet. Tilstedevarende personer kan sdledes veere udsat for en alvorlig trussel, selv om brugeren selv hdndterer
risikoen ved keaedesaven effektivt ved at bruge sikkerhedsudstyr og ved at iagttage alle andre risikohdndteringsforan-
staltninger, producenten madtte have angivet. Af samme grund ber der, f.eks. i brugsanvisningen til kaedesaven, adva-
res om risiciene for tilstedevaerende personer, ligesom det ber angives, hvordan disse risici begranses mest muligt.

Ved udviklingen af et skadesscenarie bar der derfor tages hensyn til folgende aspekter vedrerende forbrugertyper og
den made, de anvender produktet pa. Listen er ikke udtommende, men den skulle gerne vere et incitament for risi-
koanalytikere til at beskrive deres skadesscenarier tilstraekkelig detaljeret. Det bedes bemaerket, at der med »forbruger«
o0gsd menes personer, der ikke selv anvender produktet, men kan blive berert af det, fordi de opholder sig i narheden
af dette:

—  Pataenkt/ikke-pataenkt bruger: Den pataenkte bruger af et produkt kan let anvende dette, fordi brugeren folger pro-
duktanvisningerne eller allerede kender den pdgaldende produkttype, herunder ogsé abenlyse og ikke-dbenlyse
farer ved produktet. Faren ved produktet giver sig derfor maske ikke udslag i en konkret handelse, og risikoen
ved produktet er dermed muligvis mindre veasentlig.

Den ikke-patenkte bruger kender méske ikke produktet og vil ikke nedvendigvis vare opmarksom pa de(n) rele-
vante fare(r). Brugeren risikerer derfor at komme til skade, og forbrugerrisikoen er sdledes hojere.

Risikoen kan folgelig vaere forskellig for henholdsvis en pétaenkt og en ikke-patankt bruger, atheengigt af pro-
duktet og méden at anvende det pa.

—  Sarbare forbrugere: Der kan sondres mellem flere kategorier af sirbare og meget sirbare forbrugere: bern (0-36
méneder, > 36 méneder til < 8 &r og 8-14 4r) og andre, sdsom @ldre mennesker (jf. skema 1). Fzlles for disse er,
at de har vanskeligere ved at genkende en fare, f.eks. barn, som — nér de kommer i berering med en varm over-
flade — forst efter omkring 8 sekunder bemarker varmen (og da allerede har braendt sig), mens voksne marker
varme med det samme.

Sérbare forbrugere kan ogsa have vanskeligt ved at orientere sig om advarsler i produkters markning, eller de
kan have serlige problemer med at anvende et produkt, de aldrig har anvendt for. De kan ogsa opfere sig pa en
médde, der gor dem mere udsatte, f.eks. smé born, der kravler og putter ting i munden. Born kan ogsé blive til-
trukket af produkter, der appellerer til deres sanser, hvilket betyder, at sddanne produkter bliver til hejrisikopro-
dukter i heenderne pd bern. Pa den anden side skulle foraldres eller andre voksnes opsyn normalt forhindre, at
bernene uden videre udsztter sig for fare.
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Dertil kommer, at forbrugere, der ikke normalt er sdrbare, kan blive sarbare i sarlige situationer, f.eks. ndr anvis-
ninger eller advarsler pa et produkt er skrevet pd et sprog, som forbrugeren ikke forstar.

Endelig geelder det specifikt for kemikalier, at bern kan veare mere pavirkelige af giftige kemikalier end den voksne
gennemsnitsforbruger. Barn mé derfor ikke behandles, som om de er »smé voksne.

Sammenfattende kan det konkluderes, at et produkt, der normalt er sikkert for en gennemsnitsvoksen, ikke nod-
vendigvis er sikkert for sdrbare forbrugere. Dette skal tages i betragtning, nar alvorligheden af og sandsynlighe-
den for en personskade (se nedenfor) og dermed risikoen bestemmes.

Pétenkt og med rimelighed forudsigelig anvendelse: Forbrugere kan anvende et produkt til andre forméal end det,
produktet er beregnet til, selv om produktanvisningerne — herunder eventuelle advarsler — er let forstaelige.
Eftersom advarsler sdledes ikke nedvendigvis er 100 % effektive, ma der i en risikovurdering ogsé tages hejde for
andre anvendelser end de patenkte. Dette aspekt er af sarlig stor betydning for producenten af et produkt, fordi
denne skal sikre, at produktet er sikkert under alle med rimelighed forudsigelige anvendelsesbetingelser.

Det vil i nogle tilfzelde vare nedvendigt at basere »med rimelighed forudsigelig anvendelse« pé de erfaringer, der
er gjort, fordi de officielle ulykkesstatistikker og evrige informationskilder ikke indeholder de relevante oplysnin-
ger. Det vil da kunne veere sveert at sondre mellem »med rimelighed forudsigelige« og »helt teoretiske« scenarier.
Disse retningslinjer er imidlertid ogsd relevante for »helt teoretiske« scenarier, selv hvor disse er forbundet med
meget alvorlige personskader, idet sandsynligheden for sddanne scenarier altid vil vaere meget lille. Dette kan med
en vis sandsynlighed forhindre, at sddanne scenarier tillegges for stor betydning ved bestemmelsen af den sam-
lede risiko ved produktet.

Anvendelsens hyppighed og varighed: Nogle forbrugere vil anvende et produkt oftere end andre, ligesom nogle
vil anvende det i leengere tid end andre. Dette athanger af, hvor meget produktet appellerer til den enkelte for-
bruger, samt af, hvor letanvendeligt det er. Daglig eller langvarig anvendelse vil kunne gore en forbruger fuld-
steendig fortrolig med et produkt og dets karakteristika, herunder farerne ved det samt produktanvisninger og
advarselsmarkning, hvilket vil gore risikoen mindre vasentlig. Daglig eller langvarig anvendelse vil pd den anden
side kunne gore forbrugeren for vant til produktet og fore til brugertrathed og deraf folgende letsindig tilside-
sattelse af anvisninger og advarsler, hvilket vil ege risikoen.

Endelig vil daglig eller langvarig brug ogsd kunne fremskynde produktets ldning, og dele, der ikke kan holde til
sadan hyppig anvendelse, vil kunne svigte og skabe en fare — og muligvis en personskade — hvilket ogsd eger
risikoen.

Genkendelse af farer, sikker adfaerd og beskyttelsesudstyr: Nogle produkter er kendt for de farer, de frembyder,
sasom sakse, knive, gor det selv-boremaskiner, kaedesave, rulleskejter, cykler, motorcykler og biler. I alle de
navnte tilfelde er faren ved produktet velkendt eller dbenbar, eller den er beskrevet i produktanvisningerne, som
vil omfatte relevante risikohandteringsforanstaltninger. Forbrugeren kan pa det grundlag udvise forsigtighed eller
bruge personlige vaernemidler sdsom handsker, hjelm eller sikkerhedssele og derved anvende produktet pd en
méde, der begranser risikoen til et minimum.

I andre tilfeelde er faren ved produktet maske ikke sé let at fa oje pa, hvilket f.eks. galder kortslutning i et stry-
gejern, ligesom advarsler i produktets markning kan blive overset eller misforstdet, og forbrugerne vil kun sjal-
dent kunne traffe forebyggende foranstaltninger.

Forbrugerens adfard i forbindelse med en handelse: Hvor en fare pavirker forbrugeren som en konkret han-
delse, kan resultatet vare personskader. Det er derfor vigtigt for en risikovurdering at overveje, hvordan forbru-
geren vil reagere. Vil han stille og roligt laegge produktet fra sig og traffe forebyggende foranstaltninger og f.eks.
forsege at bekempe en brand, som produktet har veeret drsag til, eller vil han kaste det fra sig i panik? Sarbare
forbrugere, isaer bern, vil som bekendt ikke nedvendigvis opfere sig pd samme made som andre, ikke sarbare
forbrugere.

Forbrugerens kulturelle baggrund og den méde, produktet anvendes pa i forbrugerens hjemland, kan have betyd-
ning for risikoen ved et produkt. Producenterne er i hej grad nedt til at tage hensyn til sddanne kulturelle for-
skelle, ndr de lancerer et nyt produkt pd et marked. Producenternes erfaringer pd dette omrade kan derfor veare
en verdifuld informationskilde for de myndigheder, der gennemforer en risikovurdering.

Skadesscenarie: trinnene pd vejen til en personskade

De fleste skadesscenarier omfatter folgende tre hovedtrin:

1.

Produktet har en »defekt« eller kan i sin forudsigelige levetid veere drsag til en »farlig situatione.
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2. »Defekten« eller »den farlige situation« resulterer i en ulykke.

3. Ulykken resulterer i en personskade.

Disse tre trin kan igen inddeles i flere trin for at anskueliggore, hvordan faren ved produktet kan resultere i person-
skader osv. Disse »trin pd vejen til en personskade« skal imidlertid beskrives klart og kortfattet, uden at detaljerings-
graden og antallet af trin overdrives. I takt med at erfaringsgrundlaget udbygges, vil det blive stadig lettere at indkredse
betingelserne, under hvilke en given personskade vil indtraffe, samt »den korteste vej til en personskade« (eller »den
kritiske vej til en personskadec).

Det nemmeste er nok at tage udgangspunkt i et scenarie, hvori forbrugeren, som produktet er tilteenkt, anvender pro-
duktet i overensstemmelse med produktanvisningerne eller, sifremt sddanne ikke foreligger, i overensstemmelse med
normal hdndtering og brug. Fir man med denne vurdering det hgjeste risikoniveau, vil der normalt ikke vare behov
for at gennemfore flere vurderinger, og der vil kunne traffes passende risikoreducerende foranstaltninger. Tilsvarende
vil det, hvor en handelse indberettes som en specifik forbrugerklage, kunne vere tilstrakkeligt med et enkelt skades-
scenarie som grundlag for at drage konklusioner vedrerende de nedvendige risikoreducerende foranstaltninger.

[ andre tilfeelde kan man udvikle yderligere scenarier for at inkludere sarbare forbrugere, isar born (jf. skema 1), storre
eller mindre afvigelser fra normal brug, anvendelse under anderledes klimatiske forhold, f.eks. steerk kulde eller hoj
varme, ugunstige anvendelsesbetingelser sdsom mangel pa klart dagslys eller ordentlig belysning, anvendelse som
underforstéet, da produktet blev solgt (f.eks. ma en lampe, der szlges i en legetojsbutik, nedvendigvis ogsd vurderes
for risikoen ved den, ndr den anvendes af et barn), anvendelse i hele produktets levetid (herunder slitage) osv. Hvert
enkelt scenarie underkastes hele risikovurderingsproceduren.

Hvor produktet frembyder flere farer, udvikles der skadesscenarier og dermed risikoscenarier for hver af disse. Det er
dog muligt at begraense antallet af skadesscenarier ved at foretage en sandsynlighedskontrol til efterprovelse af, hvor-
vidt et skadesscenarie kan vere forbundet med en foranstaltningskraevende risiko.

Af alle de scenarier, der udvikles, vil det normalt vaere scenariet med den hejeste tilknyttede risiko (= »den faktiske
risiko« ved produktet), der vil vaere afgerende for, hvilke risikoreducerende foranstaltninger der skal traffes, eftersom
det er foranstaltninger tilrettelagt efter den hgjeste risiko, der begranser risikoen mest effektivt. En undtagelse fra reg-
len kunne vare en sarlig risiko, der er lavere end den hejeste risiko og udspringer af en anden fare, og som vil kunne
handteres ved hjalp af sarlige foranstaltninger, idet den hgjeste risiko naturligvis ogsa vil skulle veere omfattet.

Som tommelfingerregel kan man sige, at skadesscenarier kan vaere forbundet med det hojeste risikoniveau, nir

— de(n) relevante personskade(r) har en af de hgjeste alvorlighedsgrader (niveau 4 eller 3)

— den samlede sandsynlighed for et skadesscenarie er forholdsvis hej (mindst > 1/100).

Skema 4 giver yderligere vejledning desangdende. Dette vil kunne bidrage til at begrense antallet af scenarier.

Beslutningen om antallet af skadesscenarier treeffes naturligvis af risikoanalytikeren og vil atheenge af, hvor mange fak-
torer det er nodvendigt at tage hensyn til ved bestemmelsen af »den faktiske risiko« ved produktet. Det er derfor umu-
ligt at angive et specifikt tal for, hvor mange skadesscenarier der vil vaere nedvendige i hvert enkelt tilfaelde.

Som en hjalp til at udvikle et passende antal scenarier indeholder disse retningslinjer et skema med typiske skades-
scenarier (skema 2). Disse scenarier skal tilpasses det enkelte produkt, forbrugertypen og andre relevante forhold.

Skadens alvorlighed

Den personskade, en fare kan resultere i for forbrugeren, kan have forskellige alvorlighedsgrader. Skadens alvorlighed
afspejler séledes den virkning, faren har for forbrugeren under de betingelser, der er beskrevet i skadesscenariet.

Skadens alvorlighed kan afhange af folgende:

— faretypen (jf. listen over farer ovenfor og i skema 2). En mekanisk fare, f.eks. skarpe kanter, kan resultere i sar-
skader pa fingrene; disse opdages med det samme, og forbrugeren vil traffe foranstaltninger til at f4 helet sine
sar. En kemisk fare, derimod, kan vaere drsag til udvikling af kreeft. Dette opdager man normalt ikke umiddelbart,
og sygdommen, som anses for meget alvorlig, fordi det er meget vanskeligt og nogle gange umuligt at helbrede
kreeft, manifesterer sig maske forst efter mange ar
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—  hvor omfattende faren er. For eksempel vil en overflade, der er opvarmet til 50 °C, méske give lette forbreendin-
ger, mens en overflade med en temperatur pd 180 °C vil give svaere forbrandinger

— hvor laenge faren pévirker forbrugeren som en konkret haendelse. Ved kortvarig kontakt med et produkt, der
udger en raspningsfare, vil forbrugeren maske kun fa overfladiske hudafskrabninger, mens han risikerer at miste
storre hudomrader ved laengere tids kontakt

—  hvilken legemsdel der skades. Mens det for eksempel gor ondt at f& gennemboret huden af en spids genstand, er
der tale om en mere alvorlig og maske endda livstruende skade, hvis det er gjet, der gennembores

—  hvilken virkning faren har pd en eller flere legemsdele. En elektrisk fare kan resultere i et elektrisk sted, der med-
forer bevidstlashed, og efterfolgende veere arsag til en brand, som maske fordrsager lungeskader hos den bevidst-
lese person som felge af inddnding af regen.

— forbrugertype og -adferd. Et produkt, der er maerket med en advarsel, kan anvendes af en voksen forbruger, uden
at denne kommer til skade, fordi forbrugeren indretter sig efter, hvordan produktet skal anvendes. Bern og andre
sarbare forbrugere (jf. skema 1), der ikke kan laese eller forstd advarselsmaerkningen, kan derimod komme meget
alvorligt til skade.

Med henblik pé at méle alvorligheden af (en) personskade(r) er det i skema 3 i disse retningslinjer vist, hvordan skader
inddeles i fire kategorier atheengigt af deres reversibilitet, dvs. hvorvidt og i hvilket omfang helbredstilstanden kan gen-
oprettes efter skaden. Denne kategorisering er udelukkende ment som en vejledning, og en risikoanalytiker ber om
nedvendigt @ndre kategorien, idet det relevante angives i risikovurderingen.

Omfatter risikovurderingen flere skadesscenarier, klassificeres alvorligheden af hver enkelt personskade sarskilt og
gores til en del af hele risikovurderingsproceduren.

Eksempel: En forbruger bruger en hammer til at sla et sem i en veeg. Hammerens hoved er for skrobeligt (pga. forkert
materialevalg) og gar i stykker, og et af disse stykker rammer forbrugeren i gjet med tilstrackkelig kraft til at medfore
blindhed. Skaden kategoriseres siledes som »gjenskader, fremmedlegeme i gje: permanent synstab (pa ét gje)«, som er
en niveau 3-skade i skema 3.

Sandsynligheden for skaden

»Sandsynligheden for skaden« er sandsynligheden for, at et skadesscenarie faktisk vil give sig udslag i en konkret per-
sonskade i et produkts forventede levetid.

Det er ikke let at beregne denne sandsynlighed, men hvis et scenarie beskrives som en rakke trin, kan hvert af disse
trin tildeles en sandsynlighed, hvorefter den samlede sandsynlighed for det pagaldende scenarie kan beregnes ved at
gange disse delsandsynligheder med hinanden. Denne trinvise fremgangsmade burde gore det lettere at beregne den
samlede sandsynlighed. Hvis der udvikles mere end ¢t scenarie, ma den samlede sandsynlighed naturligvis beregnes
for hver enkelt af disse scenarier.

Beskrives et skadesscenarie imidlertid som ét enkelt trin, kan sandsynligheden for scenariet ogsd kun bestemmes i ét
samlet trin. Der vil i dette tilfeelde dog kun vere tale om et loseligt sken, som vil kunne blive udsat for alvorlig kritik
og afstedkomme, at der sattes sporgsmalstegn ved risikovurderingen som helhed. En mere gennemskuelig tildeling af
sandsynligheder i et flertrinsscenarie er derfor at foretrakke, iser fordi de enkelte delsandsynligheder kan baseres pa
ubestridelig dokumentation.

Der opereres i disse retningslinjer med otte sandsynlighedsniveauer til klassificering af den samlede sandsynlighed: fra
<1/1 000 000 til > 50 % (jf. skema 4, venstre side). Folgende eksempel med et hammerhoved, der gér i stykker, da
brugeren slar et som i en veg, skal illustrere, hvordan hvert trin tildeles en sandsynlighed, og hvordan den samlede
sandsynlighed klassificeres:

Trin 1:  Hammerens hoved gér i stykker, da brugeren forseger at sla et som i en vag, fordi det materiale, hammer-
hovedet er fremstillet i, ikke er starkt nok. Den lave brudstyrke er konstateret med en afprevning, og med
den oplyste svaghed sattes sandsynligheden for, at hammerhovedet gar i stykker inden for hammerens i
ovrigt forventede levetid, til 1/10.

Trin 2:  Et stykke af hammeren rammer brugeren, da hammeren gér i stykker. Sandsynligheden for, at dette sker,
settes til 1/10, idet den del af overkroppen, der er udsat for de losrevne stykker af hammeren, formodes at
dakke 1/10 af den halvkreds, der kan tegnes ud fra vaeggen. Det er klart, at hvis brugeren stod meget taet pa
vaeggen, ville den pagaldendes krop dakke en storre del af halvkredsen, hvormed sandsynligheden ville veere
hojere.
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Trin 3:  Stykket rammer brugeren i hovedet. Hovedet vurderes at udgere 1/3 af overkroppen, og sandsynligheden
er derfor 1/3.

Trin 4:  Stykket rammer brugeren i gjet. @jnene vurderes at deckke ca. 1/20 af hovedets areal, og sandsynligheden
er derfor 1/20.

Ved at gange sandsynlighederne for ovennavnte trin med hinanden far man en samlet sandsynlighed for scenariet pa
1/10 * 1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. Dette svarer til > 1/10 000 (jf. skema 4, venstre side).

Nér den samlede sandsynlighed er beregnet for et skadesscenarie, kontrolleres det, at tallene er realistiske. Dette krze-
ver ganske stor erfaring, hvilket betyder, at det vil vare hensigtsmessigt at soge bistand hos personer med risikovur-
deringserfaring (jf. punktet »Lad andre efterprove din risikovurdering« ovenfor). Efterhdnden som der opbygges erfaring
med anvendelsen af disse retningslinjer, skulle det blive nemmere at beregne sandsynlighed, ligesom opgaven vil blive
lettere i takt med det stadig sterre antal eksempler.

Tildelingen af sandsynligheder til forskellige skadesscenarier for det samme produkt vil kunne indebeere folgende:

—  Nar produktet anvendes af mere sarbare forbrugere i et scenarie, vil det kunne veere nedvendigt at opjustere den
samlede sandsynlighed, fordi mere sirbare forbrugere lettere kommer til skade. Dette galder forst og fremmest
bern, fordi de normalt ikke besidder den erfaring, der er nedvendig for at kunne traffe forebyggende foranstalt-
ninger — tvaertimod (jf. ogsd punktet »Sarbare forbrugere« under afsnit 3.3).

—  Ndr risikoen er abenbar, f.eks. i kraft af advarselsmearkning, vil det kunne vaere nedvendigt at seette sandsynlig-
heden lavere, fordi brugeren vil anvende produktet med storre forsigtighed for sa vidt muligt at undga at komme
til skade. Dette vil ikke nedvendigvis veere tilfeldet for et skadesscenarie med et (lille) barn eller en anden sérbar
bruger (jf. skema 1), der ikke kan lase.

— I forbindelse med indberetning af ulykker, der passer ind i skadesscenariet, kan sandsynligheden for det pageel-
dende scenarie oges. I tilfxlde, hvor der kun er indberettet fa ulykker, eller hvor man slet ikke har kendskab til
ulykker, vil det kunne vere nyttigt at sperge producenten af produktet, om den pagaldende har kendskab til ulyk-
ker eller skadelige virkninger forarsaget af produktet.

—  Skal et forholdsvis stort antal betingelser vaere opfyldt, for at personskaden indtreeffer, vil den samlede sandsyn-
lighed for scenariet normalt veere lavere.

— Sandsynligheden kan eges, hvis betingelserne for, at skaden indtraffer, hurtigt vil vare opfyldt.

—  Hvis resultaterne af afprevningen af et produkt langt fra lever op til de relevante greensevaerdier (fastsat i den rele-
vante standard eller i lovgivningen), kan sandsynligheden for, at (scenariet med) personskaden indtreffer, vare
hejere, end hvis produktet testes til at ligge teet pd greensevardierne.

»Sandsynligheden for skaden« er i dette tilfeelde sandsynligheden for, at skadesscenariet faktisk bliver til virkelighed.
Sandsynligheden er sdledes ikke udtryk for befolkningens eksponering for et produkt generelt, beregnet ved f.eks. at
konstatere, at der salges sd og s& mange millioner enheder af produktet pd markedet, og derefter tage i betragtning, at
nogle f3 af disse produkter méske vil svigte. Overvejelser af denne art spiller imidlertid en rolle, nir der skal traffes
beslutning om de relevante risikoreducerende foranstaltninger (jf. afsnit 4).

Ulykkesstatistikker, selv produktspecifikke statistikker, skal ligeledes anvendes med forsigtighed, ndr de bruges til at
beregne sandsynlighed. Omstandighederne ved en indberettet ulykke er maske ikke beskrevet tilstrackkelig udferligt,
produktet kan have endret sig med tiden, producenten kan vzre en anden osv. Dertil kommer, at mindre ulykker ikke
nedvendigvis er blevet indberettet til de ansvarlige for indsamling af oplysninger til statistikkerne. Ulykkesstatistikker
kan dog under alle omstendigheder kaste lys over skadesscenarier og sandsynligheden for dem.

Bestemmelse af risikoen

Nér alvorligheden af og sandsynligheden for personskaden er fastlagt, om muligt med flere forskellige skadesscenarier,
aflaeses risikoniveauet i skema 4. Skema 4 kombinerer alvorligheden af og sandsynligheden for skaden, og den hojeste
risiko er »den faktiske risiko« ved produktet. Risici, der nedvendigger serlige risikohandteringsforanstaltninger, bor
ogsa indberettes med henblik pa at sikre, at samtlige risici begraenses til et minimum.
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Der opereres i disse retningslinjer med fire risikoniveauer: alvorlig, hej, middel og lav. Forskellen i risiko fra ét
personskadealvorligheds- eller sandsynlighedsniveau til det naeste er normalt ét niveau. Dette er i trad med erfaringen
i @vrigt, som siger, at risikoen ikke automatisk oges gradvist i takt med gradvise andringer i inputfaktorerne. Nar ska-
dens alvorlighed stiger fra niveau 1 til niveau 2 (skema 4, hojre side), gér visse risikoniveauer dog to niveauer op, nem-
lig fra middel til alvorlig og fra lav til hej. Dette skyldes, at der i disse retningslinjer opereres med fire alvorlighedsgrader
for personskader, mens den oprindelige metode (jf. indledningen) omfattede fem grader. Fire alvorlighedsgrader anses
imidlertid for normalt, ndr der er tale om forbrugerprodukter, idet de sikrer en tilstreekkeligt holdbar alvorlighedsbe-
regning; beregninger med fem niveauer ville blive overdrevent forfinede, eftersom det ikke er muligt at bestemme hver-
ken skadens alvorlighed eller dens sandsynlighed helt ngjagtigt.

Ved afslutningen af risikovurderingen — hvad enten denne vedrarer et enkelt skadesscenarie eller den samlede risiko
ved produktet — ses der pa, om risikoniveauet forekommer realistisk, ligesom de relevante usikkerhedselementer i
beregningerne tages i betragtning. Dette kan omfatte efterprovelse af, at risikoanalytikeren har lagt de bedst mulige
tilgaengelige oplysninger til grund for sine beregninger og antagelser. Ogsa feedback fra kolleger og andre eksperter
kan vere nyttig.

Derudover kan en folsomhedsanalyse vare meget verdifuld (jf. eksemplet i afsnit 6.3). Hvor meget sendrer risikoni-
veauet sig, ndr en personskades alvorlighed eller sandsynlighed gar et niveau op eller ned? &ndrer risikoniveauet sig
slet ikke, er det ret sandsynligt, at det er beregnet korrekt. £ndrer det sig derimod, graenser risikoniveauet muligvis til
det urealistiske. I sd fald er det nedvendigt at revurdere skadesscenarierne og den tildelte alvorlighedsgrad og sandsyn-
lighed for den eller de pagaldende personskader. Ved afslutningen af folsomhedsanalysen ber risikoanalytikeren fole
sig forvisset om, at risikoniveauet er tilstraekkelig realistisk, og at han kan dokumentere dette og videreformidle de rele-
vante oplysninger.

Fra risiko til foranstaltninger

Nér risikovurderingen er tilendebragt, vil den normalt blive brugt som grundlag for at beslutte, hvorvidt der er behov
for foranstaltninger til at begranse risikoen og derigennem forhindre skadelige virkninger pé en forbrugers sundhed.
Selv om gennemforelse af foranstaltninger er et selvstaendigt skridt i forhold til risikovurderingen, gennemgas neden-
for visse aspekter for at vise, hvordan der kunne folges op pé identificerede risici.

Foranstaltninger som led i markedsovervagningen vil ofte omfatte kontakt mellem den kompetente myndighed og pro-
ducenten, importeren eller distributeren. Dette kan gore det lettere for myndigheden at afgore, hvordan den pagal-
dende risiko kan handteres mest effektivt.

Er der tale om en alvorlig risiko ved et forbrugerprodukt, vil de risikoreducerende foranstaltninger kunne omfatte til-
bagetrakning fra markedet eller tilbagekaldelse fra forbrugerne. Lavere risikoniveauer indebaerer normalt mindre vidt-
gdende foranstaltninger. Det vil i sddanne tilfelde kunne veere tilstrakkeligt at maerke produktet med advarsler eller
forbedre produktanvisningerne for at gare produktet sikkert. Uanset risikoniveauet ber myndigheden séledes over-
veje, om der skal traffes foranstaltninger, og i givet fald hvilke.

Der er imidlertid ikke nogen automatisk sammenkadning af risikoniveau og foranstaltninger. Der kan for et produkt,
der frembyder flere »mindre end alvorlige« risici og dermed ikke en alvorlig samlet risiko, vere behov for hasteforan-
staltninger, fordi enhver af de pagaldende risici ret hurtigt kan give sig udslag i konkrete handelser. Produktets risi-
komenster kan give formodning om manglende kvalitetskontrol i fremstillingsprocessen.

Det er ogsd vigtigt at tage hensyn til, i hvilket omfang befolkningen som helhed er udsat. Hvis produktet findes pa mar-
kedet i stort antal og derfor anvendes af mange forbrugere, kan selv en enkelt »mindre end alvorlig« risiko ngdven-
diggere hurtig indgriben for at undga skadelige virkninger pé forbrugernes sundhed.

»Mindre end alvorlige« risici kan ogsd nedvendiggere foranstaltninger, hvis det pdgaldende produkt vil kunne veare
arsag til dedsulykker, selv hvis sandsynligheden for sddanne ulykker er ekstremt lav. Dette kunne vere tilfaeldet med
en lukkeanordning pé drikkevareemballage, der kan losrive sig og blive slugt af et barn, som bliver kvalt. Denne risiko
vil kunne fjernes blot ved at @ndre pa lagets udformning, uden at der nedvendigvis vil vare behov for andre foran-
staltninger. Der vil muligvis endda kunne indremmes en overgangsperiode, hvor der kan salges ud af produktet,
safremt risikoen for en dedsulykke virkelig er ekstremt lav.

Andre potentielt risikorelevante aspekter er befolkningens opfattelse af risiko og mulige konsekvenser heraf, kulturelt
og politisk felsomme sporgsmal og fremstillingen af risici i medierne. Disse aspekter kan veare serlig relevante, nar det
drejer sig om sdrbare forbrugere, isaer born. Det vil vare op til den eller de nationale markedsovervagningsmyndighe-
der at afgore, hvilke foranstaltninger der er behov for.

Foranstaltninger til imedegéelse af en risiko kan ogsa athaenge af selve produktet og de »minimale risici, der er for-
enelige med produktets anvendelse, og som under hensyntagen til et hojt beskyttelsesniveau [...] anses for accepta-
ble« (35). En sddan minimal risiko kan forventes at ville vaere meget lavere for legetej, hvor bern er involveret, end for
en kadesav, som er kendt for at frembyde sa hej en risiko, at det er nedvendigt at bruge beskyttelsesudstyr for at holde
risikoen pé et handterbart niveau.

(3%) Dette er taget fra definitionen af et »sikkert produkt« i artikel 2, litra b), i direktiv 2001/95/EF.
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Endelig kan det vere nedvendigt at traeffe foranstaltninger, selv om der slet ikke er nogen risiko, blandt andet hvis et
produkt ikke overholder gaeldende forskrifter/lovgivning (f.eks. pga. ufuldsteendig markning).

Sammenfattende kan det konkluderes, at der ikke er nogen automatik i overgangen fra risiko til foranstaltninger. Over-
vagningsmyndighederne vil tage hensyn til en rakke faktorer, herunder de ovenfor beskrevne. Proportionalitetsprin-
cippet skal altid indga i beslutningsgrundlaget, og foranstaltningerne skal vaere effektive.

Risikovurderingsproceduren — i store treek

1.

Beskriv produktet og faren ved det.

Beskriv produktet entydigt. Knytter faren sig til produktet som helhed eller kun en (adskillelig) del af produktet?
Frembyder produktet kun én fare? Er der flere farer? Vejledende henvises til skema 2.

Registrer, hvilke(n) standard(er) eller lovgivning produktet er omfattet af.

Fastlag, hvilken type forbruger du vil lade vaere omfattet af dit skadesscenarie for det farlige produkt.

Lad dit forste skadesscenarie omfatte den pataenkte bruger og den patenkte anvendelse af produktet. Inddrag andre
forbrugere (jf. skema 1) og anvendelser til yderligere scenarier.

Beskriv et skadesscenarie, hvori den eller de produktfarer, du har valgt, er drsag til (en) skade(r) eller (en) skadelig(e)
virkning(er) pa den valgte forbrugers sundhed.

Beskriv trinnene, der forer til den eller de pagaldende personskader, klart og kortfattet og uden for mange detaljer
(»den korteste vej til en personskade«/»den kritiske vej til en personskade«). Hvis dit scenarie indeberer flere sam-
tidige skader, inkluderes de alle i det samme scenarie.

Tag ved beskrivelsen af skadesscenariet hensyn til anvendelsens hyppighed og varighed og graden af genkendelse
af de(n) pageeldende fare(r) blandt forbrugerne samt til, om der er tale om en sdrbar forbruger (iser beorn), og til
beskyttelsesudstyr, forbrugerens adfaerd i tilfelde af en ulykke, forbrugerens kulturelle baggrund og andre faktorer,
som efter din mening er vigtige for risikovurderingen.

Jf. vejledningen i afsnit 3.3 og skema 2.
Bestem alvorligheden af personskaden.

Bestem alvorlighedsgraden (1 til 4) af skaden péd forbrugeren. Hvis forbrugeren padrager sig flere skader i dit ska-
desscenarie, bestem da alvorligheden af alle disse skader tilsammen.

Jf. vejledningen i skema 3.
Bestem sandsynligheden for skadesscenariet.

Tildel hvert trin i dit skadesscenarie en sandsynlighed. Beregn den samlede sandsynlighed for dit skadesscenarie
ved at gange sandsynlighederne med hinanden.

Jf. vejledningen i skema 4, venstre side.
Bestem risikoniveauet.

Kombiner alvorligheden af personskaden og den samlede sandsynlighed for skadesscenariet og aflaes risikoniveauet
i skema 4.

Kontrollér, at risikoniveauet er realistisk.

Forekommer risikoniveauet ikke realistisk, eller er du usikker péd alvorligheden af skaden/skaderne eller
sandsynligheden/sandsynlighederne, rykker du disse et niveau op og ét ned og beregner risikoen igen. Med denne
»folsomhedsanalyse« vil du kunne se, om risikoen andrer sig, ndr du sndrer dine input.
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Hvis risikoniveauet forbliver det samme, har du god grund til at have tiltro til din risikovurdering. £ndrer niveauet
sig let, vil det kunne vere en god idé at lade din beregning hzlde til den sikre side og lade det hgjeste risikoniveau
vare »den faktiske risiko« ved forbrugerproduktet.

Du kan ogsé diskutere, hvor realistisk risikoniveauet er, med erfarne kolleger.
8. Udarbejd flere forskellige skadesscenarier for at identificere den hejeste risiko ved produktet.

Gor folgende, hvis risikoniveauet i dit forste skadesscenarie er lavere end det hgjeste af de risikoniveauer, der ope-
reres med i disse retningslinjer, og hvis du har en formodning om, at produktet kan udgere en hgjere risiko end
den identificerede:

— udvelg andre forbrugere (herunder sarbare forbrugere, iser born)
— identificer andre anvendelser (herunder med rimelighed forudsigelige anvendelser)
for at afgore, i hvilket skadesscenarie produktet frembyder den hgjeste risiko.

Den hgjeste risiko er normalt »den faktiske risiko« ved produktet, der gor det muligt at traeffe de mest effektive risi-
kohéndteringsforanstaltninger. [ visse sarlige tilfelde kan en bestemt fare indebere en risiko, der er lavere end den
hgjeste risiko, og nedvendiggere serlige risikohdndteringsforanstaltninger. Dette ber indgé i overvejelserne.

Som tommelfingerregel kan man sige, at skadesscenarier kan vare forbundet med det hojeste risikoniveau, der ope-
reres med i disse retningslinjer, ndr:

— de(n) relevante personskade(r) mindst er af alvorlighedsgrad 3 eller 4
— den samlede sandsynlighed for et skadesscenarie er mindst > 1/100.
Jf. vejledningen i skema 4.

9. Dokumenter din risikovurdering og del den med andre.

Serg for dbenhed i processen og beskriv alle de usikkerhedsmomenter, du er stedt pd under udarbejdelsen af din
risikovurdering.

Afsnit 6 i disse retningslinjer indeholder eksempler pa risikovurderingsrapportering.
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Risikovurdering — en skematisk oversigt

1. Beskriv entydigt produktet samt 2. Identificer forbrugeren/forbrugerne
faren/farerne ved dette

Jf. skema 2: Farer ... Jf. skema 1: Forbrugertyper, herunder sarbare
— Storrelse, form og overflade forbrugere (isaer born)

— Potentiel energi — Pataenkt/ikke-pataenkt bruger

— Kinetisk energi — Pataenkt og med rimelighed forudselig

— Elektrisk energi anvendelse

— Ekstreme temperaturer — Anvendelsens hyppighed og varighed

— Straling — Genkendelse af farer/sikker adfeerd ...

— Brand og eksplosion — Forbrugerens adfeerd i forbindelse med en
— OsV. haendelse

— Forbrugerens kulturelle baggrund

3. Beskriv Skadesscenariet
i flere trin:
"Den korteste vej til en
personskade"

4. Bestem alvorligheden af skaden 5. Bestem sandsynligheden

Tildel hvert trin en sandsynlighed

Beregn den overordnede sandsynlighed ved
at multiplicere

Ji. skema 3: Alvorligheden af skaden Jf. skema 4: Sandsynlighedsniveauer fra hoj

— Senderrivning/laceration, snitsar (> 50 %) til lav (< 1/1 000 000)

— Knubs/bla maerker

— Hjernerystelse

— Fastklemning/klemskader

— Forstuvning/forstraekning, spaendings/
belastningsskader, muskel— og
skeletbesvaer

— Forvridning

— Knoglebrud

— Knusningsskader

— Amputation

— OsV.

6. Aflzes risikoen
i skema 4

Hojeste risiko Nej

identificeret?

Videreformidl
risikovurderingen
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Eksempler

. Klapstol

En klapstol er forsynet med en foldemekanisme, som er udformet pé en sddan méde, at brugerens fingre kan komme
i klemme mellem sadet og foldemekanismen. Dette kan resultere i brud pa eller endog tab af en eller flere fingre.

Bestemmelse af risikoen|risiciene

Skadens art Skadens Samlet
Skadesscenarie : alvorlig- Sandsynligheden for skaden . Risiko
og placering hed sandsynlighed
Brugeren klapper stolen Stolen klappes ud | 1 1/500
ud, holder ved en fejl
(fordi han er Der holdes i sedet | 1/50
uopmearksom/distraheres) ved det bageste
i sedet taet ved det bage- Mindre hjerne, mens sto-
ste hjorne og far en fin- alvorlig len klappes ud isik
ger i klemme mellem klemning 1 Lav risiko
sede og ryg af finger En finger kommer | 1/10 >1/1 000
i klemme
Fingeren klemmes | 1
mindre alvorligt
Brugeren klapper stolen Stolen klappes ud | 1 1/500
ud, holder ved en fejl
(fordi han er Der holdes pd 1/50
uopmarksom/distraheres) siden af saedet,
i saeilet pa siden af dette Mindre mens stolen klap-
og far en finger i alvorlig pes ud isiki
klemme mellem sde 0g | klemning 1 AL
forbindelsesskinne af finger En finger kommer | 1/10 > 1/1 000
i klemme
Fingeren klemmes | 1
mindre alvorligt
Brugeren klapper stolen Stolen klappes ud | 1 1/500 000
ud, men foldemekanis-
men binder, sd brugeren Foldemekanismen | 1/1 000
forseger at presse seedet binder
ned og holder ved en fejl
(fordi han er . Der holdes i seedet | 1/50
popmeerksom/dls'traheres) Brud pa X i hjornerne, mens Lav risiko
i sae:iet tet ved hjornet finger stolen klappes ud
og far en finger i
Klemme mellem szde og En finger kommer | 1/10 | > 1/1 000 000
e i klemme
Der opstar brud pd | 1
fingeren
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Skadens art Skadens Samlet
Skadesscenarie : alvorlig- Sandsynligheden for skaden . Risiko
og placering hed sandsynlighed
Brugeren klapper stolen Stolen klappes ud | 1 1/500 000
ud, men foldemekanis-
men binder, s& brugeren Fgldemekanismen 1/1 000
forseger at presse saedet binder
ned og holder ved en fejl Der holdes pa 1/50
(fordi halr; e h Brud pé siden af sadet, .
uopmarksom/distraheres) finger 2 mens stolen klap- Lav risiko
i sedet pa siden af dette 8 d p
og far en finger i pes
klemme mellem sade og En finger kommer | 1/10 >1/1 000 000
forbindelsesskinne i Klemme
Brud pa finger 1
Brugeren sidder pa sto- Brugeren sidder pd | 1 1/6 000
len, onsker at flytte stolen
denne og forseger at
lofte den ved at holde Brugeren flytter 1/2
fast i stolen pé sadets sFolen, mens han
bageste del og fir en sidder pd den
finger i klemme mellem Brugeren holder 12
sde og ryg bag pé stolen,
mens han flytter
den
Stolen klapper 1/3 >1/10 000
Tab af 3 delvis sammen, Hoi risiko
finger hvorved der opstar )
et mellemrum mel-
lem ryg og sade
En finger er 1/5
anbragt mellem
ryg og sede
Fingeren kommeri | 1/10
klemme
Brugeren mister 1/10
fingeren (eller en
del af den)
Brugeren sidder pé sto- Brugeren sidder pd | 1 1/6 000
len, onsker at flytte stolen
denne og forseger at
lofte den ved at holde Brugeren flytter 1/2
fast i stolen pé sadets sFolen, mens han
bageste del og fir en sidder pd den
finger i klemme mellem Brugeren holder 12
seede og forbindelses- bag pé stolen
skinne mens han flytter
den
Stolen klapper 1/3 >1/10 000
Tab af 3 delvis sammen, Hei risiko
finger hvorved der opstar )

et mellemrum mel-
lem ryg og sede

En finger er 1/5
anbragt mellem

ryg og sede

Fingeren kommer i | 1/10
klemme

Brugeren mister 1/10
fingeren (eller en
del af den)

Den samlede risiko ved klapstolen er siledes en »hgj risiko«.
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6.2. Kontaktsikringer

Dette eksempel handler om kontaktsikringer. Dette er anordninger, som brugerne (foreldre) indseetter i elektriske stik-
kontakter for at forhindre, at sma born kommer i kontakt med stremferende dele ved at stikke en lang genstand af
metal ind i et af hullerne i stikkontakten og far et (dedbringende) elektrisk sted.

Hullerne i den specifikke kontaktsikring (som stikproppens ben stikkes igennem) er sd smd, at stikproppens ben kan
sidde fast i dem. Dette betyder, at brugeren kan komme til at traekke sikringen ud af stikkontakten, nar stikket treekkes
ud. Brugeren opdager méske ikke, at dette er sket.

Bestemmelse af risikoen|risiciene

. Skadens art Skadep s . Samlet .
Skadesscenarie . alvorlig- Sandsynligheden for skaden . Risiko
og placering hed sandsynlighed

Sikringen trakkes ud af Sikringen treekkes | 9/10 27[160 000
stikkontakten, som der- ud
efter er ubeskyttet. Et
barn leger med en tynd
genstand med lednings- Det opdages ikke, | 1/10
evne, som kan stikkes at sikringen er
ind i stikkontakten, og trukket ud
kommer i kontakt med
hejspanding med deden
til folge

Et barn leger med | 1/10

en tynd genstand

med ledningsevne

Elektrisk Barnet leger uden 1/2 >1/10 000
sted med 4 opsyn Alvorlig
deden til risiko
folge

Barnet stikker gen- | 3/10
standen ind i stik-
kontakten

Barnet kommer i 1/2
kontakt med
strom

Elektrisk stod med | 1/4
deden til folge
(uden strgmatbry-
der)
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6.3.

Skadens art Skadens Samlet
Skadesscenarie : alvorlig- Sandsynligheden for skaden . Risiko
og placering hed sandsynlighed
Sikringen traekkes ud af Sikringen trakkes | 9/10 81/160 000
stikkontakten, som der- ud
efter er ubeskyttet. Et
barn leger med en tynd .
genstand med lednings- Det‘f()pdages ikke, 1/10
evne, som kan stikkes at Slikrlnggn er
ind i stikkontakten, trukket u
kommer i kontakt med
hgjspaending og fdr elek- Et barn leger med | 1/10
trisk sted en tynd genstand
med ledningsevne
Barnet stikker gen- | 3/10
2.-gradsfor- 1 standen ind i stik- Lav risiko
braendinger kontakten
Barnet kommer i 1/2 >1/10 000
kontakt med
strom
Barnet leger uden | 1/2
opsyn
Forbrandinger 3[4
forarsaget af elek-
trisk strom (uden
stromafbryder)
En stikkontakt er ube- Et barn leger med | 1/10 3/80 000
skyttet. Et barn leger en tynd genstand
med en tynd genstand med ledningsevne
med ledningsevne, som
kan stikkes ind i stik-
k?)I;tSall(t eris ligmlni elr ; Barnet leger uden | 1/100
kontakt med hejspen- opsyn
ding og dor af det
Elektrisk Barndet sFlk(l;gr gin- 3/10
stod med ;tan in ind i stik- -
doden il 4 ontakten Hej risiko
folge
Barnet kommer i 1/2 >1/100 000
kontakt med
strom

Elektrisk stod med | 1/4
deden til folge
(uden stremafbry-
der)

Den samlede risiko ved kontaktsikringerne er siledes »alvorlig«.

Folsomhedsanalyse

De faktorer, der anvendes til beregning af risikoen for et skadesscenarie, nemlig alvorligheden af og sandsynligheden
for personskaden, ma ofte baseres pd sken. Dette skaber usikkerhed. Is@r sandsynligheden kan vare vanskelig at
beregne, idet det kan vaere vanskeligt at forudsige f.eks. forbrugeres adfeerd. Foretager en person ofte eller kun lejlig-

hedsvis en bestemt handling?

Det er derfor vigtigt at se pa usikkerhedsgraden for de to faktorer og foretage en felsomhedsanalyse. Formalet med
denne analyse er at fastlegge, hvor meget risikoniveauet andrer sig, nar de faktorer, man har beregnet sig frem til,
@ndrer sig. Eksemplet nedenfor viser kun udsvingene i sandsynligheden, idet personskadens alvorlighed normalt kan

forudsiges med storre sikkerhed.
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En praktisk mdde at foretage folsomhedsanalysen pa er at gentage risikovurderingen for et bestemt scenarie, men sddan
at der anvendes en anden sandsynlighed for ét eller flere trin i scenariet. For eksempel vil et stearinlys, der indeholder
fro, kunne vare drsag til en brand, fordi freene kan flamme op og skabe hgje flammer. Der vil kunne ga ild i mebler
eller gardiner, og personer, der ikke befinder sig i rummet, vil kunne indande giftige dampe og do af regforgiftning.

. Skadens art Skadgn s . Resulterende L
Skadesscenarie : alvorlig- Sandsynligheden for skaden . Risiko
og placering hed sandsynlighed
Fro eller bonner flammer op —  Fro eller bonner flam- 0,00675
og skaber hoje flammer. Der mer op: 90 % (0,9) > 1/1 000
gér ild i mebler eller gardi-
ner. Personer, der ikke befin- — Rummeter menn‘es.ke—
der i rummet, inddnder t;oni/t 1gtgstykke tid:
giftige dampe Forgifining 6(0.3)
med deden 4 — Der gdrild i mobler Alvorlig
til folge eller gardiner: 50 %
(0,5) (atheenger af, hvil-
ket underlag stearinlyset
star pd)
—  Personer inddnder gif-
tige dampe: 5 % (0,05).

Sandsynlighederne for de forskellige trin i scenariet er beregnet som vist i skemaet.

Den samlede sandsynlighed er 0,00675, hvilket svarer til > 1/1 000 i skema 4. Konklusionen er pa dette grundlag, at
der er tale om en »alvorlig risiko«. Bemaerk, at den eksakte sandsynlighed ligger taettere pa 1/100 end pa 1/1 000, hvil-
ket allerede giver en vis tillid til risikoniveauet, fordi vi her ligger lidt leengere inde i »alvorlig risiko«-omradet i skema
4, end placeringen i > 1/1 000-rakken umiddelbart giver indtryk af.

Lad os antage, at vi narer en vis usikkerhed mht. sandsynligheden pa 5 % for, at personer indénder de giftige dampe.
Vi kan da f.eks. seette denne langt lavere, nemlig til 0,1 % (0,001 = én ud af tusind). Hvis vi foretager beregningen igen
med denne antagelse, fir vi en samlet sandsynlighed pd 0,000135, hvilket svarer til > 1/10 000. Risikoen er dog sta-
dig alvorlig. Selv hvis sandsynligheden af en eller anden grund var en faktor 10 lavere, ville risikoen stadig vere hej.
Det vil sige, at selv om sandsynligheden kan variere 10- til 100-fold, vil vi stadig nd frem til en alvorlig eller hej risiko
(idet den i sidstnazevnte tilfaelde vil veere ret teet pa »alvorlige). Pa grundlag af denne folsomhedsanalyse kan vi saledes
roligt vurdere risikoen til at vaere alvorlig.

Generelt ber risikovurdering dog baseres pa de realistisk set veerst taenkelige tilflde, siledes at man ikke beregner hver
eneste faktor overdrevent pessimistisk, men bestemt heller ikke for optimistisk.

Skema 1
Forbrugere
Forbrugere Beskrivelse
Meget sarbare forbrugere Helt smé born: 0-36 méneder

Andre: personer med svare og komplicerede handicap

Sarbare forbrugere Sma bern: bern pa over 36 maneder og under 8 ar
Sterre bern: bern pa 8-14 dr

Andre: personer med nedsat fysisk, sensorisk eller psykisk funktionsevne (f.eks.
delvist handicappede personer og «ldre mennesker, herunder gruppen pé over
65, med delvist nedsat fysisk og psykisk funktionsevne) eller med begranset erfa-
ring og viden

Andre forbrugere Forbrugere, der ikke er sdrbare eller meget sdrbare
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Skema 2

Farer, typiske skadesscenarier og typiske personskader

Faregruppe

Fare

(produktegenskaber)

Typiske skadesscenarier

Typiske skader

Storrelse,
form og
overflade

Produktet udger en
forhindring

Produktet er luftteet

Produktet er eller
indeholder en lille
del

Mulighed for, at en
lille del bides af pro-
duktet

Skarpt hjerne eller
spids genstand

Skarpt hjerne

Glat overflade

Ru overflade

Mellemrum eller
dbning mellem dele

En person snubler over produktet og
falder, eller personen steder ind i pro-
duktet

Produktet daekker en persons (typisk et
barns) mund og/eller nase eller blokerer
de indre luftveje

En person (et barn) sluger den lille del;
delen setter sig fast i svalget og bloke-
rer luftvejene

En person (et barn) sluger den lille del;
delen setter sig fast i spiseroret

En person steder ind i skarpt hjerne
eller rammes af spids genstand i bevee-
gelse; dette resulterer i gennemborings-
skader eller penetrerende skader

En person steder ind i skarpt hjorne;
dette sonderriver huden eller skeerer
gennem vayv

En person gér pd den glatte overflade,
glider og falder

En person glider hen over/langs ru over-
flade; dette forarsager friktion og/eller
raspning

En person fir en legemsdel eller hele
kroppen i klemme i en dbning, og finge-
ren, armen, halsen, hovedet, hele krop-
pen eller beklaedningsgenstande sidder
fast; personen kommer til skade pd
grund af vagt eller bevagelse

Knubs/bld merker; knoglebrud;
hjernerystelse

Kvaelning
(ekstern luftvejsblokering)

Kvalning
(intern luftvejsblokering)

Blokering af spiseroret

Gennemboringsskader; blending,
fremmedlegeme i gjet; horeska-
der, fremmedlegeme i ore

Senderrivning/laceration, sarska-
der; amputation

Knubs/bld merker; knoglebrud;
hjernerystelse

Hudafskrabninger

Knusningsskader, knoglebrug,
amputation, strangulering

Potentiel
energi

Begranset mekanisk
stabilitet

Begranset mekanisk
styrke

Brugeren befinder

sig hejt oppe

Et produkt velter; en person oven pa
produktet falder fra hejde, eller en per-
son i narheden af produktet rammes af
dette; elektrisk produkt veelter og gar i
stykker, sd stromforende dele blotlaeg-
ges, eller fortseetter med at virke, sd
overflader i nerheden ophedes

Et produkt bryder sammen pa grund af
overvagt; en person oven pd produktet
falder fra hejde, eller en person i naerhe-
den af produktet rammes af dette; elek-
trisk produkt veelter og gar i stykker, sd
stromforende dele blotlegges, eller fort-
setter med at virke, sd overflader i neer-

heden ophedes

En person, der befinder sig hejt oppe
oven pa produktet, mister balancen, har
ikke noget at holde fast i og falder fra
hejde

Knubs/bld mearker; forvridning;
forstuvning/forstrackning; knogle-
brud; hjernerystelse; knusnings-
skader; elektrisk stad;
forbraendinger

Knubs/bld merker; forvridning;
knoglebrud; hjernerystelse; knus-
ningsskader; elektrisk sted; for-
breendinger

Knubs/bld merker; forvridning;
knoglebrud; hjernerystelse; knus-
ningsskader
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Faregruppe (pro duktl:eagr:nskaber) Typiske skadesscenarier Typiske skader

Elastisk element Et komprimeret elastisk element eller en | Knubs/bld maerker; forvridning;

eller fjeder spendt fjeder udloses pludseligt; en per- | knoglebrud; hjernerystelse; knus-
son, som befinder sig i bevaegelsesba- ningsskader
nen, rammes af produktet

Vaeske eller gas Vaeske eller gas under tryk frigives plud- | Forvridning; knoglebrud; hjerne-

under tryk (eller seligt, og en person i naerheden rammes, | rystelse; knusningsskader; sirska-

vakuum) eller produktet imploderer, hvorved der (if. under »Brand og
genstande flyver gennem luften eksplosione)
Kinetisk Produkt i beveegelse | En person, som befinder sig i produk- Knubs/bld mearker;
energi tets bevaegelsesbane, rammes af produk- | forstuvning/forstrackning; knogle-
tet eller kores over brud; hjernerystelse; knusnings-
skader

Dele, der bevager En person fir en legemsdel i klemme Knubs/bld marker; forvridning;

sig mod hinanden mellem de bevagelige dele, mens de knoglebrud; knusningsskader
bevager sig mod hinanden; den pagal-
dende legemsdel sidder fast og udsattes
for tryk (knuses)

Dele, der bevager En person fir en legemsdel i klemme Senderrivning/laceration, srska-

sig forbi hinanden mellem de bevagelige dele, mens de der; amputation
bevager sig taet forbi hinanden (sakse-
bevagelse); den padgaldende legemsdel
sidder fast mellem de bevagelige dele
og udsettes for tryk (knuses)

Roterende dele En legemsdel, hr eller bekledningsgen- | Knubs/bld maerker; knoglebrud;
stande pa en person vikles ind i den senderrivning/laceration (hoved-
roterende del; derved udsattes personen | huden); strangulering
for et treek

Roterende dele tet | En legemsdel, hér eller bekleedningsgen- | Knusningsskader, knoglebrug,

pa hinanden stande pd en person fanges af de rote- amputation, strangulering
rende dele; derved udsattes personen
for et traek, og den péagaldende legems-
del udseettes for tryk

Acceleration En person, der befinder sig pd det acce- | Forvridning; knoglebrud; hjerne-
lererende produkt, mister balancen, har | rystelse; knusningsskader
ikke noget at holde fast i og falder af i
fart

Flyvende genstande | En person rammes af den flyvende gen- | Knubs/bld merker; forvridning;
stand og padrager sig skader (afh@ngigt | knoglebrud; hjernerystelse; knus-
af den kraft, hvormed det sker) ningsskader

Vibration En person, der holder produktet, mister | Knubs/bld meerker; forvridning;
balancen og falder, eller langvarig kon- | knoglebrud; knusningsskader
takt med det vibrerende produkt resulte-
rer i neurologiske forstyrrelser, knogle-
og ledbesveer, skader pé rygsgjlen eller
karforstyrrelser

Stoj En person udszttes for stgj fra produk- | Hereskader
tet. Atheengigt af lydniveauet og afstan-
den til produktet kan resultatet veere
tinnitus og tab af herelse

Elektrisk Hojspaending/ En person rerer ved en del af produktet, | Elektrisk stad
energi lavspanding som er under hgjspending; personen
far et elektrisk sted og der méske af det
Varmeudvikling Et produkt bliver varmt; en person, som | Forbreendinger, skoldning

rorer ved det, breender sig maske, eller
produktet udsender smeltede partikler,
damp osv., der rammer en person
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Faregruppe (pro dukt}:eag;:nskaber) Typiske skadesscenarier Typiske skader
Stromforende dele | En lysbue eller gnister opstar mellem de | @jenskader; forbrandinger,
placeret for taet pa stromforende dele. Der opstar maske skoldning
hinanden brand og kraftig straling

Ekstreme Aben ild En person, der befinder sig i naerheden | Forbreendinger, skoldning
temperatu- af flammerne, bliver maske forbrandt,
rer eventuelt efter at der er gdet ild i hans
toj
Varme overflader En person ved ikke, at overfladen er Forbrandinger
varm, og rerer ved den; personen bren-
der sig
Varme vesker En person, der hdndterer en beholder Skoldning
med veaske, spilder noget af vasken;
vasken kommer i kontakt med huden
og fordrsager skoldning
Varme gasser En person indander varme gasser, som | Forbrendinger
et produkt udsender, hvilket resulterer i
lungeforbraendinger, eller dehydreres
efter leengere tids udseettelse for varm
luft
Kolde overflader En person ved ikke, at overfladen er Forfrysninger
kold, og rerer ved den; personen fir
forfrysninger
Stréling Ultraviolette strdler, | En persons hud eller gjne udsattes for Forbrandinger, skoldning; neuro-
laserstraler stréiler fra produktet logiske forstyrrelser; ojenskader;
hudkraeft, mutation
Kilde til kraftige En person befinder sig taet pa kilden til | Neurologiske (hjerne-)skader,
elektromagnetiske det elektromagnetiske felt (EMF) og leukeemi (born)
felter (EMF), lavfre- | kroppen (centralnervesystemet) udsettes
kvente eller hgjfre- | for dette
kvente
(mikrobelger)
Brand og Braendbare stoffer En person befinder sig tat pa det Forbrandinger
eksplosion braendbare stof; en antendingskilde
antender stoffet; derved padrager perso-
nen sig skader
Eksplosive blandin- | En person befinder sig tet pa den eks- Forbrandinger, skoldning; gjen-
ger plosive blanding; en antendingskilde skader, fremmedlegeme i gje;
forarsager en eksplosion; personen ram- | hereskader, fremmedlegeme i ore
mes af trykbelgen, brendende materia-
ler og/eller flammer
Antendingskilder Antendingskilden fordrsager en brand; | Forbrendinger; forgiftning
en person sares af flammerne eller for-
giftes af gasser fra branden
Overophedning Et produkt bliver overophedet; brand, Forbraendinger, skoldning; gjen-
eksplosion skader, fremmedlegeme i gje;
horeskader, fremmedlegeme i ore
Toksicitet Giftigt fast En person nedsvzlger stoffet/vasken fra | Akut forgiftning; irritation, der-
stof/giftig veeske et produkt, f.eks. ved at putte produktet | matitis

i munden, og/eller far stoffet/veesken pé
huden

En person far fast eller flydende stof,
f.eks. opkast, i luftvejene (lungeaspira-
tion)

Akut lungeforgiftning (aspirati-
onspneumoni); infektion
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Faregruppe (pro duktl:eagr:nskaber) Typiske skadesscenarier Typiske skader
Giftig gas, giftige En person indander stoffet fra et pro- Akut lungeforgiftning; irritation,
dampe eller giftigt dukt og/eller fér stoffet pd huden dermatitis
stov
Sensibiliserende stof | En person nedsvalger stoffet fra et pro- | Sensibilisering; allergisk reaktion
dukt, f.eks. ved at putte produktet i
munden, ogfeller far stoffet pd huden,
og eller personen indénder gas, dampe
eller stov
Lokalirriterende En person nedsvalger stoffet/vaesken fra | Irritation, dermatitis; atsning af
eller tsende fast et produkt, f.eks. ved at putte produktet | huden; gjenskader, fremmedle-
stof eller vaeske i munder, og/eller far stoffet/veesken pd | geme i oje
huden eller i gjnene
Lokalirriterende En person indander stoffet fra et pro- Irritation, dermatitis; atsning af
eller @tsende gas dukt og/eller fér stoffet pd huden elleri | huden; akut forgiftning eller ats-
eller dampe gjnene ning af lunger eller gjne
CMR-stof En person nedsvalger stoffet fra et pro- | Kreft, mutation, reproduktions-
dukt, f.eks. ved at putte produktet i toksicitet
munden, og/eller far stoffet pd huden,
og eller personen inddnder stoffet som
gas, dampe eller stov
Mikrobiolo- | Mikrobiologisk kon- | En person kommer i kontakt med et Infektion, lokal eller systemisk
gisk konta- | taminering kontamineret produkt ved nedsvalg-
minering ning, inddnding eller kontakt med
huden
Betjenings- Usund Produktets udformning er skyld i en Spendings-/belastningsskader;
relaterede arbejdsstilling usund arbejdsstilling hos den, der betje- | muskel- og skeletbesvar
farer ner produktet
Overanstrengelse Produktets udformning ger, at det krae- | Forstrakning eller spandings-
ver en betydelig kraftudfoldelse at [belastningsskader; muskel- og
betjene det skeletbesvaer
Anatomisk Produktets udformning er ikke tilpasset | Forstrakning eller spandings-
uegnethed den menneskelige anatomi, hvilket gor | [belastningsskader

Tilsideseettelse af
behov for personlig
beskyttelse

Mulighed for utilsig-
tet (de)aktivering

Utilstraekkelig funk-
tionsdygtighed

Manglende
standsning

Uventet igangsat-
ning

Standsning ikke
mulig

det vanskeligt eller umuligt at betjene

Produktets udformning ger det vanske-
ligt for en person, der barer beskyttel-
sesudstyr, at handtere eller betjene
produktet

Det er let at (de)aktivere produktet, hvil-
ket resulterer i ugnsket aktivering heraf

Produktets udformning er skyld i, at en
person fejlbetjener det, eller et produkt
med en indbygget sikkerhedsfunktion
yder ikke den forventede beskyttelse

En person ensker at deaktivere produk-
tet, men det fortsetter med at kore, i en
situation hvor dette er ugnsket

Et produkt sattes ud af drift under et
stromsvigt, men begynder at kore igen
pé en sidan made, at der opstér fare

En person er i en nedsituation ikke i
stand til at deaktivere produktet

Diverse skader

Diverse skader

Diverse skader

Diverse skader

Diverse skader

Diverse skader
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Faregruppe

Fare

(produktegenskaber)

Typiske skadesscenarier

Typiske skader

Dele, der ikke passer

En person forseger at fastgore en del,

Forstuvning/forstrakning eller

spendings-[belastningsskader;
senderrivning/laceration, sdrska-
der; knubs/bld merker;
fastklemning/klemskader

men er nedt til at bruge for mange
kraefter pd at passe den ind, og produk-
tet gar i stykker, eller delen sidder ikke
godt nok fast og lesriver sig under
anvendelsen

sammen

Manglende eller Farlige dele er tilgeengelige for brugeren | Diverse skader

ukorrekt indbygget

beskyttelse

Utilstraekkelige Brugeren overser advarselstekster Diverse skader
advarselstekster og | ogfeller forstdr ikke symboler

—symboler

Utilstraekkelige Brugeren ser eller horer ikke advarsels- | Diverse skader
advarselssignaler signaler (optiske signaler eller lyd), hvor-

ved betjeningen bliver farlig

NB: Dette skema er udelukkende ment som vejledning, og de typiske skadesscenarier ber tilpasses den enkelte risikovurdering. Der
findes specifikke retningslinjer for risikovurdering af kemikalier, kosmetiske midler og muligvis ogsa andre produkter. Det anbe-
fales pa det kraftigste at anvende disse specifikke retningslinjer i forbindelse med vurdering af sadanne produkter. Jf. afsnit 3.2.

Skema 3

Skadens alvorlighed

Indledning

Der opereres i disse retningslinjer for risikovurdering med fire niveauer for skaders alvorlighed. Det er vigtigt at holde
sig for gje, at alvorlighed nedvendigvis ma vurderes fuldstandig objektivt. I denne fase er malet ikke at afgore, hvorvidt
den enkelte personskade er acceptabel, men at sammenholde alvorligheden af forskellige scenarier og fastsatte priori-
teringer. En hvilken som helst skade, der nemt kunne have varet undgaet, vil vare vanskelig at acceptere for en for-
bruger. Myndighederne vil imidlertid med god ret kunne vzlge at bruge flere ressourcer pa at undgé varige skader end
pa at forebygge midlertidige gener.

Med henblik pa en vurdering af omfanget af konsekvenserne (akutte personskader eller andre skader pa helbredet) kan
der udledes objektive kriterier af pd den ene side omfanget af den leegebehandling, der er nedvendig, og pé den anden
side konsekvenserne for den tilskadekomnes tilvaerelse efterfolgende. Begge disse faktorer kunne udtrykkes som en
omkostning, men det kan vere vanskeligt at satte tal pd omkostningerne ved konsekvenserne af skader pd helbredet.

Kombinerer man disse kriterier, kan de fire niveauer defineres sdledes:

1. Personskade eller konsekvens, som efter basal behandling (forstehjeelp, normalt ikke udfort af en lege) ikke i
vasentlig grad haemmer en person i dagligdagen eller er drsag til meget staerke smerter; almindeligvis er konse-
kvenserne 100 % genoprettelige.

2. Personskade eller konsekvens, som kan nedvendiggere et besog pd skadestuen, men generelt ikke kraever hospi-
talsindleeggelse. Den tilskadekomne kan veare pavirket af skaden i en begranset periode, men hejst 6 maneder, og
den pégaeldendes helbredstilstand genoprettes helt eller nzsten helt.

3. Personskade eller konsekvens, som normalt kraver hospitalsindlaggelse, og som vil efterlade den tilskadekomne
pévirket af skaden i over 6 maneder eller medfere varigt funktionstab.

4. Personskade eller konsekvens, som medferer eller kunne medfere deden, herunder hjerneded; konsekvenser, som
pavirker forplantning eller afkom; alvorligt tab af lemmer og/eller funktionstab, som medferer en invaliditetsgrad
pa over godt 10 %.

I nedenstdende skema, som hverken er praskriptivt eller udtemmende, men skal ses som en rettesnor, gives eksempler
pa personskader pa alle fire niveauer. Der kan vare nationalt betingede forskelle, enten af kulturel art eller affedt af de
indbyrdes forskelle pa sundhedssystemer og skonomiske ordninger. Afvigelser fra den i skemaet beskrevne klassifika-
tion vil imidlertid veere til hinder for en ensartet vurdering af risici i EU; sddanne afvigelser skal derfor klart angives og
begrundes i risikovurderingsrapporten.
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Skadens alvorlighed

Skadens art
1 2 3 4
Senderrivning/ Overfladisk Ydre (dyb) (> 10 cm | Synsnerve Bronkiegren
laceration, sdrska- lengde pd kroppen) | Halsarterie Strubehovedet
der >5 cm) lengde i Luftreret Hovedpulsaren
ansigtet) — synings-
Krzevende Indre organer (Ii{grl%marven (nedre
Sene eller led Dyb laceration af
Senchinden eller indre organer
hornhinden Overskdaren (gvre)
rygmarv
Hjernen (sveer lasion/
funktionsforstyrrelser)
Knubs/bld marker | Overfladisk Mere alvorlig Luftroret Hjernestammen

(hudafskrabn.inger/ <25 cm?iansigtet | >25cm?iansigtet | Indre organer (min- | Rygmarv, med lam-
blodudtraedninger, < 50 cm? pa krop- > 50 cm? pa krop- dre) melse til folge
havelser, vaske- .
. pen pen Hjertet
ansamlinger) 4
Hjernen
Lunge, med blod
eller luft i brystet
Hjernerystelse — Bevidstlashed af Langerevarende Koma
meget kort varighed | bevidstleshed
(minutter)
Fastklemning/ Mindre alvorlig — (Beskrivelse af det (Samme resultat som
klemskader klemning endelige resultat — | for kvalning/
knubs/bld mearker, strangulering)
knusningsskader,
knoglebrud, forvrid-
ning, amputation —
alt efter hvad der er
relevant)
Forstuvning/ Ekstremiteter Overbelastning af Sprangning/iturivning| —
forstrakning, Led ledband i kna af ledbédnd eller
spaendings- Ryggen (ingen for- sener
[belastningsskader, vridning eller brud) Overrivning af
muskel- og skelet- muskler
besveer Piskesmzld
Forvridning — Ekstremiteter Ankel Rygsojlen
(fingre, taeer, heender | Handled
eller fodder) Skulder
Albue Hofte
Kabe Knaz
Lose teender Ryggen
Knoglebrud — Ekstremiteter Ankel Nakken
(fingre, tacer, haender | Ben (4r- og under- Rygsojlen
eller fodder) ben)
Héndled Hofte
Arm Lar
Ribben Kraniet
Brystbenet Ryggen (mindre
Nasen kompressionsbrud)
Tand Kabe (alvorligt)
Kabe Strubehovedet
Knogler omkring gje | Flere brud pé ribben
Blod eller luft i bry-

stet
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Skadens alvorlighed
Skadens art
1 2 3 4
Knusningsskader | — — Ekstremiteter Rygmarven
(fingre, taeer, heender | Nakken
eller fodder) (midterste/nederste
Albue del)
Ankel Brystet (omfattende
Handled knusningsskader)
Underarm Hjernestammen
Ben
Skulder
Luftroret
Strubehovedet
Bakkenet
Amputation — — Finger/fingre Begge ekstremiteter
Té[tecer
Hand
Fod
Arm (del af)
Ben
Qje
Stik-/ Begranset dybde, Dybere end under- Jje Hovedpulsdren
gennemborings- kun i huden huden Indre organer Hjertet
skader Bugvaeggen (ingen Brystvaeggen Bronkiegren
organer berort) Dybe skader pé orga-
ner (lever, nyre, tarm
osv.)
Nedsveelgning/ — — Skader pa indre Varige skader pd indre
slugning organer organ

(Desuden beskrives
indre luftvejsbloke-
ring, hvor den slugte
genstand setter sig
fast ved strubehove-
det)

Indre luftvejsblo-

Der blokeres for

Der blokeres for ilt-

kering iltforsyningen til forsyningen til hjer-
hjernen — ingen nen — varige
varige konsekvenser | konsekvenser
Kveelning/ — — Der blokeres for Kveelning/
strangulering iltforsyningen til strangulering med
hjernen — ingen daden til folge
varige konsekvenser
Neddykning/ — — — Druknedod
drukning
Forbraendinger/ 1.-grads — op til 2.-grads — 6-15 % af | 2.-grads—16-35% 2.-grads eller 3.-grads
skoldning 100 % af legems- legemsoverfladen af legemsoverfladen, | - > 35 % af legems-
(pga. varme, kulde | overfladen eller 3.-grads — op overfladen
eller kemisk stof) | 2 grads - < 6 % af til 35 % af legems- Inhalationsforbren-
legemsoverfladen overfladen dinger - dndedrats-
Inhalationsforbreen- | hjalp nedvendig
dinger
Elektrisk stod (Jf. under forbren- Lokale virkninger — Elektrisk stod med
dinger, idet elektrisk | (forbigdende kram- daden til folge
strom ogsd kan for- | per eller muskellam-
arsage forbrandin- melse)
gen)
Neurologiske for- | — — Epileptisk anfald —

styrrelser
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Skadens art

Skadens alvorlighed

1

2

3

4

Ojenskader, frem-
medlegeme i gje

Forbigdende, ikke-
behandlingskra-
vende smerter i gje

Forbigdende synstab

Delvist synstab

Permanent synstab
(pd ét gje)

Permanent synstab
(pa begge ojne)

Horeskader, frem-
medlegeme i ore

Forbigdende, ikke-
behandlingskra-
vende smerter i ore

Forbigdende svack-
kelse af horelsen

Delvist tab af horel-
sen

Fuldsteendigt tab af
herelsen (pé ét ore)

Fuldstaendigt tab af
herelsen (pd begge
orer)

Forgiftning med
stoffer (nedsveelg-
ning, indanding,
kontakt med
huden)

Diarré, opkastning,
lokale symptomer

Genoprettelige ska-
der pd indre organer,
sasom lever eller
nyre, mindre alvorlig
hamolytisk anami

Varige skader pd
indre organer, sdsom
strubehovedet,
maven, lever eller
nyre, hemolytisk
anami, genoprette-
lige skader pa nerve-
systemet

Varige skader pa ner-
vesystemet

Dod

Irritation, dermati-
tis, beteendelse

Mild lokalirritation

Genoprettelige gjen-
skader

Lunger, respirations-
insufficiens, kemisk

Lunger - dndedrzats-
hjlp nedvendig

fller atsning for- Genoprettelige syste- | lungebetaendelse Pulslashed
a.rsggetd.af stiffer miske skader Varige systemiske
(indanding, kon- Betaendelsestilstand | skader
takt med huden) )
Delvist synstab
Atsning
Allergisk reaktion | Mild eller lokal aller- | Allergisk reaktion, Kraftig sensibilise- Anafylaktisk reaktion,
eller sensibilisering | gisk reaktion udbredt allergisk ring, resulterende i chok
kontaktdermatitis allergi over for flere | pgd

stoffer

Langvarige skader
pga. kontakt med

stoffer eller udset-
telse for straler

Diarré, opkastning,
lokale symptomer

Genoprettelige ska-
der pd indre organer,
sasom lever eller
nyre, mindre alvorlig
hamolytisk anaemi

Skader pa nervesy-
stemet, sdsom orga-
nisk psykosyndrom
(OPS) eller kronisk
toksisk encefalopati
(»malersyndrom).
Varige skader pa
indre organer, sdsom
strubehovedet,
maven, lever eller
nyre, hemolytisk
anami, genoprette-
lige skader pa nerve-
systemet

Kreeft (leukaemi)

Virkninger for for-
plantningsevnen

Virkninger for afkom

Svakkelse af central-
nervesystemet

Mikrobiologisk
infektion

Genoprettelige ska-
der

Varige skader

Infektion — leengere-
varende hospitalsind-
leeggelse nedvendig,
antibiotikaresistente
organismer

Dad
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Skema 4

Risikoniveau pd grundlag af kombinationen af skadens alvorlighed og sandsynligheden for den

Skadens alvorlighed

Sandsynligheden for skader i produktets forudsigelige levetid

—

2 3 4

Hoj >50%

> 1/10
1/100

/1 000
/10 000
/

/

/

>
>

>

> 1/100 000
1000 000

Lav <1/1 000 000

H - Hgj risiko
M — Middel risiko

(U P N SO ey

>

i I o I B <G Gl (e

L — Lav risiko

Anvendte begreber

Fare: Farekilde, der indebzrer en mulighed for at komme til skade. En mélestok for faren i forbindelse med en risiko-
vurdering er alvorligheden af den potentielle personskade.

Faren ved et produkt: Fare, der udspringer af produktets egenskaber/karakteristika.

Risiko: Afbalanceret kombination af en fare og sandsynligheden for, at en personskade vil indtraffe. Risiko er hverken
udtryk for faren eller for sandsynligheden, men begge disse elementer pa samme tid.

Risikovurdering: Procedure til identificering og vurdering af farer, som omfatter tre trin:

— identificering af en fares alvorlighed

—  bestemmelse af sandsynligheden for, at en forbruger vil komme til skade som felge af den pigaeldende fare
—  kombinering af faren og sandsynligheden.

Risikoniveau: Grad af risiko, som kan vare »alvorlige, »hej«, »middel« eller »lav«. Nér risikoniveauet (det hejeste) er
bestemt, er risikovurderingen tilendebragt.

Risikohdndtering: Opfolgning, som er et selvstandigt skridt i forhold til risikovurderingen og har til formél at begranse
eller eliminere en risiko.




