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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2019/417 DER KOMMISSION
vom 8. November 2018

zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen
Informationsaustausch ,RAPEX“ gemifd Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine
Produktsicherheit und fiir das dazugehorige Meldesystem

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2018) 7334)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001 iiber die
allgemeine Produktsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 1 Unterabsatz 3 und Anhang I Nummer 8,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (3),

nach Anhorung des beratenden Ausschusses gemif Artikel 15 der Richtlinie 2001/95/EG,
in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG ist ein gemeinschaftliches System zum raschen Austausch von
Informationen iiber die Gefahren bei der Verwendung von Konsumgiitern (Community system for the rapid
exchange of information on dangers arising from the use of consumer products, ,RAPEX®) geschaffen worden,
anhand dessen Informationen iiber Malnahmen und Aktionen, die gegeniiber Produkten ergriffen wurden, die ein
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher aufweisen, schnell zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission ausgetauscht werden kénnen.

(2)  Gemdf Anhang II Ziffer 8 der Richtlinie 2001/95/EG miissen die Leitlinien im Licht neuer Entwicklungen und
Erfahrungen regelmifig auf den neuesten Stand gebracht werden. Die Entscheidung 2010/15/EU der
Kommission (*) stellt die erste und einzige Aktualisierung dieser Leitlinien dar.

(3)  Angesichts neuer Entwicklungen und um die Meldeverfahren durch die Einbeziehung bewihrter Vorgehensweisen
effizienter und effektiver zu gestalten, ist eine weitere Aktualisierung dieser Leitlinien erforderlich.

(4)  Einige Ausdriicke und Verweise sind hinfillig geworden und die Kommunikationsmittel zwischen der
Kommission und den Behorden der Mitgliedstaaten sowie zwischen den Behorden selbst sind iiberholt.

(5)  Neue Instrumente, die in den letzten Jahren fiir das zuverldssige Funktionieren von RAPEX entwickelt wurden
(Wiki-Seiten, Schnittstelle zwischen RAPEX und anderen Systemen zur Marktiiberwachung), miissen in den
Leitlinien Beriicksichtigung finden.

(6)  Die Kriterien der RAPEX-Meldungen sind infolge der neuen Entwicklungen ungenau geworden und bediirfen der
Klarstellung.

(7)  Der grenziiberschreitende Online-Warenhandel ist gewachsen. Diese Entwicklung muss sich in den
Meldeverfahren und in den Werkzeugen widerspiegeln, die fiir die Folgemaflnahmen zu verwenden sind.

(8)  Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 weitet den in Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG festgelegten
Anwendungsbereich von RAPEX auf Produkte aus, die in den Geltungsbereich der erstgenannten Rechtsvorschrift
fallen. Die Erweiterung des Anwendungsbereichs von RAPEX wirft einige Fragen auf, die in den Leitlinien geklart
werden miissen.

() ABLL11vom 15.1.2002,S. 4.

() ABL.L218vom 13.8.2008, S. 30.

() Entscheidung 2010/15/EU der Kommission vom 16. Dezember 2009 zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch RAPEX gemif Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemafl Artikel 11
der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine Produktsicherheit (ABL L 22 vom 26.1.2010, S. 1).
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(9)  Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur Verbrauchsgiiter sowie fir Produkte, die fiir die gewerbliche Nutzung
bestimmt sind, z. B. fur einige medizinische Gerite. Neben den Gefahren fiir die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher bezieht sich diese Verordnung auch auf eine groere Bandbreite an Risiken, etwa auf Risiken fur die
Sicherheit im Allgemeinen und fur die Umwelt. Somit ist es maoglich, dass eine Gefihrdung nicht nur den
Verbraucher betrifft, sondern auch eine unbestimmte Vielzahl von Personen, die als ,Endverbraucher* bezeichnet
werden.

(10) Deshalb sieht Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vor, dass Maffnahmen, die gegeniiber Produkten
ergriffen wurden, die ein ernstes Risiko fur die Gesundheit und Sicherheit oder fir andere mafigebliche offentliche
Interessen darstellen, anhand von RAPEX gemeldet werden sollen.

(11) Die Richtlinie 2001/95/EG und die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erginzen sich gegenseitig und bieten ein
System zur Verbesserung der Sicherheit von Non-Food-Produkten.

(12) RAPEX trigt dazu bei, das Inverkehrbringen von Produkten, die ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit und
Sicherheit der Verbraucher oder, im Fall von Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, auch
fur andere maflgebliche offentliche Interessen der Endverbraucher aufweisen, zu verhindern oder zu beschranken.
Das System ermoglicht es der Kommission, die Wirksamkeit und Kohdrenz von Marktiiberwachungs- und
Durchsetzungsmafinahmen in den Mitgliedstaaten zu kontrollieren.

(13) RAPEX stellt eine Grundlage fur die Ermittlung des Handlungsbedarfs auf EU-Ebene zur Verfiigung, unterstiitzt
die kohirente Durchsetzung der Produktsicherheitsvorschriften der EU und leistet somit einen Beitrag zum
reibungslosen Funktionieren des Binnenmarkts.

(14) Das Meldeverfahren nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG sieht den Informationsaustausch zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission iiber Mafinahmen vor, die gegeniiber Produkten ergriffen wurden, die ein
niedrigeres Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher aufweisen. Es leistet einen Beitrag zur
Gewihrleistung eines konstant hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit der Verbraucher und dient dem Schutz
des Binnenmarkts.

(15)  Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sieht ein System fiir das Informationsmanagement vor, anhand
dessen die Mitgliedstaaten der Kommission die Informationen zur Verfiigung stellen, die nach den Bestimmungen
dieses Artikels zu Produkten mit einem niedrigeren Risiko zu tibermitteln sind.

(16) Nach den geltenden Rechtsvorschriften sind die Mitgliedstaaten nicht dazu verpflichtet, diese Angaben tiber das
RAPEX-System zu iibermitteln.

(17)  Artikel 16 der Richtlinie {iber die allgemeine Produktsicherheit begriindet eine Verpflichtung aufseiten der
Mitgliedstaaten und der Kommission, der Offentlichkeit Informationen tiber Gesundheits- und Sicherheitsrisiken
zuginglich zu machen, die fiir die Verbraucher von einem Produkt ausgehen.

(18) Es wire winschenswert, dass verfigbare Informationen iiber gefihrliche Produkte nach Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 auch im RAPEX-System bereitgestellt werden konnten, um ein kohirentes
Informationssystem fur Produkte zu gewdihrleisten, die ein Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher oder, im Fall von unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallenden Produkten, auch fiir andere
mafgebliche o6ffentliche Interessen darstellen.

(19) Um das Funktionieren des RAPEX-Systems zu ermdglichen, sollen Leitlinien zu den verschiedenen Aspekten
dieser Meldeverfahren erstellt werden, in denen insbesondere der Inhalt der Meldungen festgelegt wird. Die
Leitlinien sollen eine Beschreibung der Informationen, die in den Meldungen enthalten sein miissen, der Kriterien
fur die Meldung von Risiken, die nicht iiber das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats hinausgehen oder hinausgehen
konnen, sowie der Kriterien fur die Einstufung der Meldungen nach ihrer Dringlichkeit umfassen. In den Leitlinien
sollen auch Regeln fiir die Funktionsabliufe einschliefSlich der Fristen fur die einzelnen Phasen der Meldungs- und
Folgemeldungsverfahren sowie fir die vertrauliche Behandlung von Informationen festgelegt werden.

(20)  Um sicherzustellen, dass die Meldeverfahren ordnungsgemafl umgesetzt werden, sollen in den Leitlinien zudem
Verfahren zur Risikobewertung einschlieflich Kriterien fiir die Identifizierung der Risiken dargelegt werden, in
denen auch das Risikomanagement Beriicksichtigung findet.

(21)  Entsprechend Anhang II Ziffer 2 der Richtlinie 2001/95/EG enthalten die neuen Leitlinien eine Zusammenstellung
von Leitlinien zur Bewertung des Risikos von Verbrauchsgiitern, in denen genaue Kriterien fir die Identifizierung
ernster Risiken dargelegt werden, wobei die neuen Leitlinien auch auf Produkte fiir die gewerbliche Nutzung
bezogen sind.

(22)  Die Leitlinien sollen sich an alle Behorden der Mitgliedstaaten richten, die gemaf der Richtlinie 2001/95/EG und
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 am RAPEX-Netz teilnehmen, einschlieflich der Marktiiberwachungsbehorden,
in deren Zustindigkeit die Kontrolle der Ubereinstimmung von Produkten mit den Sicherheitsanforderungen fillt,
und der fir die Kontrollen an den Aufengrenzen zustindigen Behorden —
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HAT DEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Leitlinien fir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX® gemif§
Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG und fiir das dazugehorige Meldesystem werden im Anhang dieses Beschlusses
dargelegt.

Artikel 2

Die Entscheidung 2010/15/EU wird aufgehoben.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 8. November 2018

Fiir die Kommission
Véra JOUROVA

Mitglied der Kommission
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ANHANG

LEITLINIEN FUR DIE VERWALTUNG DES SYSTEMS DER EUROPAISCHEN UNION ZUM RASCHEN
INFORMATIONSAUSTAUSCH ,,RAPEX“ GEMASS ARTIKEL 12 DER RICHTLINIE 2001/95/EG (RICHTLINIE
UBER DIE ALLGEMEINE PRODUKTSICHERHEIT) UND FUR DAS DAZUGEHORIGE MELDESYSTEM

TEIL I

GELTUNGSBEREICH UND ADRESSATEN DER LEITLINIEN
1. Geltungsbereich, Ziele und Aktualisierung
1.1.  Geltungsbereich

Die ,Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX)
gemild Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine Produktsicherheit (,die Leitlinien), werden von
der Kommission () nach Artikel 11 Absatz 1 und in Ubereinstimmung mit Anhang II Ziffer 8 der Richtlinie
2001/95[EG (,RaPS") festgelegt. Die Kommission wird von einem beratenden Ausschuss unterstiitzt, der sich aus
Vertretern der EU-Mitgliedstaaten zusammensetzt und gemaf8 Artikel 15 Absatz 3 der RaPS gebildet wird.

In Anhang II Ziffer 8 der RaPS heift es: ,Die Kommission erarbeitet nach dem Verfahren von Artikel 15 Absatz 3
Leitlinien fiir die Durchfihrung von RAPEX durch die Kommission und die Mitgliedstaaten und bringt sie
regelmifSig auf den neuesten Stand.“.

Nach Artikel 11 der RaPS sollen die Mitgliedstaaten die Kommission iiber ergriffene Maffnahmen unterrichten,
durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschrinkt oder ihre Riicknahme oder ihr Riickruf angeordnet
wird, es sei denn, die entsprechenden Informationen erfillen die Voraussetzungen fiir eine Meldung gemafl
Artikel 12 der RaPS oder fiir eine Meldung gemif$ anderen einschlidgigen Gemeinschaftsvorschriften.

Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sieht vor, dass ein Mitgliedstaat die Kommission unverziiglich
mittels RAPEX davon in Kenntnis muss, wenn er eine Mafnahme trifft oder zu treffen beabsichtigt, die das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Produkten, die eine ernstes Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit
oder fiir andere mafSgebliche offentliche Interessen der Endverbraucher aufweisen, verhindern, beschrinken oder
besonderen Bedingungen unterwerfen.

Nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 miissen die Mitgliedstaaten der Kommission die
Informationen tibermitteln, die ihnen tiber Produkte mit einem (niedrigeren) Risiko zur Verfiigung stehen und
noch nicht nach Artikel 22 tibermittelt wurden.

Nach Artikel 16 der RaPS sind die Mitgliedstaaten und die Kommission dazu verpflichtet, der Offentlichkeit
Informationen iiber Gesundheits- und Sicherheitsrisiken zuganglich zu machen, die von einem Produkt fur die
Verbraucher ausgehen. Deshalb wire es zweckmifSig, wenn samtliche Informationen iiber Mafnahmen, die unter
dem Aspekt der Produktsicherheit gegeniiber Produkten ergriffen werden, die ein Risiko aufweisen, in dem fiir
diese Zwecke vorgesehenen System verfiigbar sind. Die Mitgliedstaaten werden deshalb ermutigt, RAPEX iiber die
Mafnahmen zu unterrichten, die gegeniiber Produkten ergriffen wurden, die ein Risiko aufweisen und in den
Geltungsbereich der RaPS oder der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen. Diese Informationen konnen direkt in
RAPEX bereitgestellt werden. Sollten diese Informationen nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (?) durch ein
anderes Informationssystem zu melden sein, kann der Mitgliedstaat eine RAPEX-Meldung im betreffenden
Informationssystem erstellen (vgl. Teil II Abschnitt 1. 2 Buchstabe h und Abschnitt 2.2 dieser Leitlinien).

Wihrend die RaPS lediglich fuir Verbraucherprodukte gilt, die ein Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir den
Konsumenten darstellen, ist die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 auf Verbraucherprodukte und auf Produkte fiir
die gewerbliche Nutzung anwendbar, die unter die Harmonisierungsvorschriften der EU fallen (etwa
medizinzische Gerite und Schiffsausriistungen). Dariiber hinaus erfasst diese Verordnung eine tiber die Gefahren
fur die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher hinausgehende Bandbreite an Risiken, etwa Risiken fur die
Sicherheit im Allgemeinen und fiir die Umwelt. Somit kann eine Gefihrdung nicht nur Verbraucher betreffen,
sondern, in Fillen, in denen die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 greift, auch weitere ,Endverbraucher*.

Die in Teil Il des Anhangs 6 dargelegten Leitlinien fiir die Risikobewertung stellen einen wesentlichen Bestandteil
der RAPEX-Leitlinien dar. Sie dienen als Hilfsmittel zur Bestimmung des Risikograds eines Produkts und
unterstiitzen somit die Identifizierung der zu ergreifenden Mafinahmen.

(") An anderen Stellen dieser Leitlinien bezeichnet der Ausdruck ,Kommission® generell das RAPEX-Team in der fiir die Richtlinie
2001/95/EG zustindigen Verwaltungseinheit der Kommission sowie ggf. die zustindigen Kommissionsdienststellen.

(¥ Das Informations- und Kommunikationssystem fiir die Marktilberwachung (Information and Communication System on Market
Surveillance, ,ICSMS®). Diese Plattform soll die Kommunikation zwischen den Marktiitberwachungsbehorden der EU und der EFTA-
Lander tiber nicht den Rechtsvorschriften entsprechende Produkte erleichtern.
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Die Leitlinien fiir die Risikobewertung sind auf den Risikograd und auf mogliche Verletzungen bezogen, die ein
bestimmtes Produkt verursachen kann. Die Risikobewertung eines bestimmten Produktes muss mit einem
verniinftigen Risikomanagement einhergehen. So ist es mdoglich, dass der Risikograd eines fehlerhaften
elektrischen Haushaltsgerites, von dem eine Brandgefahr ausgeht, lediglich als ,niedrig” eingestuft wird, was
bedeutet, dass die Wahrscheinlichkeit, dass ein Gerit wihrend seiner Lebensdauer ein todliches Feuer verursachen
kann, bei weniger als eins zu einer Million liegt. Dennoch ldsst es sich kaum vermeiden, dass es zu todbringenden
Brinden kommt, wenn Millionen dieser fehlerhaften Gerdte in Verkehr gebracht und keine geeigneten
Mafinahmen ergriffen werden.

Mitgliedstaaten (°), Bewerberldnder, Linder, die das Abkommen tiber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR)
unterzeichnet haben, andere Nicht-EU-Staaten sowie internationale Organisationen, denen der Zugriff auf RAPEX
gewihrt wird (zu den Bedingungen gemafd Artikel 12 Absatz 4 der RaPS), nehmen nach Mafigabe der RaPS und
im Einklang mit den Bestimmungen dieser Leitlinien (*) an dem System teil.

1.2.  Ziele

Diese Leitlinien dienen dazu,
a) die Abliufe des Meldeverfahrens zu straffen;
b) die Meldekriterien fiir die Meldeverfahren festzulegen;

¢) den Inhalt der Meldungen und Folgemeldungen festzulegen, die gemdfl dem Meldeverfahren zu tibermitteln
sind, insbesondere die erforderlichen Daten und die vorgeschriebenen Formulare;

d) die von den Mitgliedstaaten nach Erhalt einer Meldung zu ergreifenden Manahmen und die Art der bereitzu-
stellenden Informationen festzulegen;

e) die Bearbeitung der Meldungen und Folgemeldungen durch die Kommission zu beschreiben;

f) Fristen fir die verschiedenen Arten der im Rahmen der Meldeverfahren zu ergreifenden Mafnahmen
festzusetzen;

g) die praktischen und technischen Vorkehrungen zu beschreiben, die bei der Kommission und in den
Mitgliedstaaten erforderlich sind, damit die Meldeverfahren effektiv und effizient angewendet werden; und

h) Verfahren fiir die Risikobewertung und insbesondere Kriterien fiir die Identifizierung ernster Risiken zu
erstellen.

1.3.  Aktualisierung

Die Kommission wird die Leitlinien auf Grundlage neuer Entwicklungen und Erfahrungen auf dem Gebiet der
Produktsicherheit regelmafig unter Beriicksichtigung des Beratungsverfahrens aktualisieren.

2. Adressaten der Leitlinien

Die Leitlinien richten sich an alle mitgliedstaatlichen Behorden, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit titig
und Teil des RAPEX-Netzes sind, einschlieRlich der fiir die Uberpriifung der Ubereinstimmung von Produkten mit
den Sicherheitsanforderungen zustindigen Marktiiberwachungsbehorden und der fir die Kontrollen an den
Auflengrenzen zustindigen Behorden.

3. Produkte
3.1. Produkte, fiir die diese Leitlinien gelten

Diese Leitlinien gelten fiir Produkte, die unter die RaPS fallen, und fiir Produkte, die unter die Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fallen.

3.1.1. Produkte, die in den Geltungsbereich der RaPS fallen

Nach Artikel 2 Buchstabe a der RaPS sind die folgenden Produkte fiir die Zwecke dieser Leitlinien als Verbraucher-
produkte anzusehen:

a) ,fur Verbraucher bestimmte Produkte®, also Produkte, die fiir Verbraucher konzipiert und hergestellt und ihnen
bereitgestellt werden;

() Im Zusammenhang mit diesem Dokument ist der Begriff ,Mitgliedstaaten“ so auszulegen, dass er nicht simtliche anderen Akteure als
Adressaten dieser Leitlinien ausschliefSt.

(*) Vgl. den letzten Durchfithrungsbeschluss der Gemeinschaft, der auf der folgenden Internetseite verdffentlicht wurde: https:/[ec.europa.
eu/consumers|/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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b) ,auf den Verbrauchermarkt gelangende Produkte” (°), also Produkte, die zwar fir die gewerbliche Nutzung
konzipiert und hergestellt werden, jedoch unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen auch von
Verbrauchern verwendet werden konnten. Dabei handelt es sich um Produkte, die fiir die gewerbliche Nutzung
hergestellt, aber auch Verbrauchern bereitgestellt werden, welche sie ohne besonderes Wissen oder besondere
Schulung erwerben und bedienen konnen; Beispiele sind Bohrmaschinen, Winkelschleifer oder Tischsigen, die
zwar fiir die gewerbliche Nutzung konzipiert und hergestellt werden, aber auch auf den Verbrauchermarkt
gelangen (d. h. Verbraucher konnen sie ohne Weiteres in Ladengeschiften erwerben und ohne besondere
Schulung selber bedienen).

Beide Produktarten (fiir Verbraucher bestimmte Produkte und auf den Verbrauchermarkt gelangende Produkte)
konnen Verbrauchern kostenlos iiberlassen oder von Verbrauchern erworben oder Verbrauchern im Rahmen
einer Dienstleistung bereitgestellt werden. Alle drei Sachverhalte fallen in den Anwendungsbereich von RAPEX.

Nach Artikel 2 Buchstabe a der RaPS sind insbesondere die folgenden Produkte als Produkte anzusehen, die
Verbrauchern im Rahmen einer Dienstleistung bereitgestellt werden:

a) Produkte, die Verbrauchern bereitgestellt und von diesen mitgenommen und auflerhalb der Geschiftsraume
bzw. des Betriebsgelindes eines Dienstleisters verwendet werden; Beispiele hierfiir sind gemietete oder geleaste
Autos und Rasenmihmaschinen, Tatowiertinten und (nicht als medizinische Gerite eingestufte) Implantate, die
dem Verbraucher von einem Dienstleister unter die Haut implantiert werden;

b) Produkte, die in den Geschdftsriumen bzw. auf dem Betriebsgeldnde eines Dienstleisters verwendet werden,
falls die Verbraucher selbst sie aktiv bedienen (z. B. falls Verbraucher ein Gerit starten, falls sie es abschalten
konnen oder falls sie seinen Betrieb beeinflussen, indem sie die Position oder die Betriebsintensitit des Gerits
wihrend der Verwendung dndern). Ein Beispiel fiir derartige Produkte sind Sonnenbinke in Briaunungs- und
Fitnessstudios. Die Produkte miissen aktiv von den Verbrauchern verwendet werden, und dabei muss ein
hohes Maf8 an Kontrolle und Steuerung gegeben sein. Nicht als eine Verwendung durch Verbraucher zihlt eine
rein passive Verwendung, etwa die Benutzung von Shampoo durch eine Person, der ein Frisor die Haare
wischt, und die Benutzung eines Busses durch Fahrgiste.

3.1.2. Produkte, die in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen

Nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sind die Produkte, die in den Anwendungsbereich von Artikel 15 dieser
Verordnung fallen und fiir die die in diesem Artikel dargelegten Definitionen gelten, fiir die Zwecke von RAPEX
als Produkte anzusehen, und zwar unabhingig davon, ob sie fiir den Verbraucher oder fir den gewerblichen
Nutzer bestimmt sind.

3.2.  Produkte, die nicht in den Geltungsbereich dieser Leitlinien fallen

Diese Leitlinien sind nicht anwendbar bei:

a) Produkten, die spezifischen und gleichwertigen Meldeverfahren gemdff anderen EU-Rechtsvorschriften
unterliegen, und zwar insbesondere

i) Dbei Lebens- und Futtermitteln sowie weiteren Produkten gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates (°);

ii) bei Arzneimitteln gemdfl der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates () sowie
gemif der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%);

iij) bei Medizinprodukten gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 des Europidischen Parlaments und des
Rates (%);

iv) bei aktiven implantierbaren medizinischen Geriten gemdf der Richtlinie 90/385/EWG des Rates (1°).

(°) Siehe Erwagungsgrund 10 der Richtlinie 2001/95/EG.

() Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behérde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1).

() Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

(®) Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Tierarzneimittel (ABL L 311, 28.11.2001, S. 1).

() Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl.L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

(") Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite (ABI. L 189, 20.7.1990, p.17).
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b) Produkten, auf die die Definition des Begriffs ,Produkt* gemify Artikel 2 Buchstabe a der RaPS nicht zutrifft,
insbesondere

i) gebrauchte Produkte oder Produkte, die als Antiquititen oder als Produkte, die vor ihrer Verwendung
instandgesetzt oder wiederaufgearbeitet werden miissen, bereitgestellt werden, sofern derjenige, der ein
solches Produkt bereitstellt, denjenigen, dem er das Produkt bereitstellt, hieriiber klar informiert (Artikel 2
Buchstabe a der RaPS);

ii) Arbeitsmittel, die von beruflichen Dienstleistern selbst zur Erbringung einer Dienstleistung benutzt oder
bedient werden, wie etwa Arbeitsmittel, auf oder in denen Verbraucher sich fortbewegen oder reisen, oder
Arbeitsmittel, die vom Dienstleister und nicht vom Verbraucher bedient werden (Erwigungsgrund 9 der
RaPS);

¢) Produkten, auf die die Definition des Begriffs ,Produkt“ nach Artikel 15 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 nicht zutriftt.

4. Mafnahmen
4.1. Maflnahmearten

Priventive und restriktive Maffnahmen beziiglich eines Produkts, das ein Risiko darstellt, konnen entweder auf
Betreiben des Wirtschaftsakteurs ergriffen werden, der es auf dem Markt bereitgestellt undfoder vertrieben hat
(,freiwillige Malnahmen®), oder von einer mitgliedstaatlichen Behorde angeordnet werden, die dafiir zustindig ist,
die Ubereinstimmung der Produkte mit den Sicherheitsanforderungen zu iiberwachen (,obligatorische
Mafnahmen®).

Fir die Zwecke dieser Leitlinien gelten fir freiwillige und fir obligatorische Mafinahmen die folgenden
Definitionen:

a) Obligatorische Maffnahmen: Mafnahmen, die mitgliedstaatliche Behorden, oft in Form von Verwaltungsent-
scheidungen, ergreifen oder beschlossen haben zu ergreifen und die einen Wirtschaftsakteur dazu verpflichten,
gegeniiber einem bestimmten Produkt, das er auf dem Markt bereitgestellt hat, praventive, restriktive oder
korrektive Mafinahmen zu ergreifen.

b) Freiwillige Malnahmen:

i) praventive und restriktive Mafinahmen, die von einem Wirtschaftsakteur freiwillig, d. h. ohne das
Eingreifen einer mitgliedstaatlichen Behorde getroffen werden;

ii) Empfehlungen und Vereinbarungen, die mitgliedstaatliche Behorden mit Wirtschaftsakteuren im Rahmen
deren Geschiftstitigkeit schliefen; hierzu zdhlen Vereinbarungen, die nicht in schriftlicher getroffen
wurden und dazu fithren, dass Wirtschaftsakteure beziiglich eines durch sie in Verkehr gebrachten
Produkts, das ein ernstes Risiko darstellt, im Rahmen ihrer jeweiligen Geschiftstitigkeit praventive und
restriktive MafSnahmen ergreifen.

4.2. Maflnahmekategorien

In Artikel 8 Absatz 1 Buchstaben b bis f der RaPS werden die verschiedenen Malnahmekategorien aufgelistet, die
im Rahmen von RAPEX meldepflichtig sind, wenn die Bedingungen fiir eine Meldung vorliegen; meldepflichtig
sind demnach Maflnahmen, die

a) das Anbringen geeigneter Warnhinweise iiber die Risiken, die von einem Produkt ausgehen konnen, vorsehen;

b) die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt von bestimmten Voraussetzungen abhingig machen;

(e

) Verbraucher und Endbenutzer vor den Risiken warnen, die ein Produkt aufweisen konnte;
d) voriibergehend verbieten, dass ein Produkt bereitgestellt, zur Bereitstellung angeboten und ausgestellt wird;

e) die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt verbieten und Begleitmafinahmen vorsehen, d. h. Mafnahmen,
die erforderlich sind, um die Einhaltung dieses Verbotes zu gewahrleisten;

f) die Riicknahme eines Produkts vom Markt anordnen;
g) den Riickruf eines Produkts von den Verbrauchern anordnen;
h) die Vernichtung eines zuriickgenommenen oder zuriickgerufenen Produkts anordnen.

Fiir die Zwecke von RAPEX bezieht sich der Begriff ,Riicknahme“ ausschlieflich auf Mafnahmen, durch die
verhindert werden soll, dass ein Produkt, das fiir Konsumenten und weitere Endverbraucher ein Risiko darstellt,
vertrieben, ausgestellt oder angeboten wird, wahrend der Begriff ,Riickruf* nur bei Malnahmen verwendet wird,
die darauf abzielen, die Riickgabe eines derartigen Produkts zu erwirken, das dem Konsumenten oder weiteren
Endverbrauchern durch den Hersteller oder Handler bereits zur Verfiigung gestellt wurde.
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4.3.  Erfordernisse beziiglich der Maf$nahmen

Nach Artikel 12 Absatz 1 der RaPS und Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sind RAPEX bei ernsten
Risiken sowohl obligatorische als auch freiwillige Mafnahmen zu melden.

Praventive und restriktive Manahmen, die von einem Wirtschaftsakteur freiwillig, d. h. ohne das Eingreifen einer
mitgliedstaatlichen Behorde in Bezug auf ein mit einem ernsten Risiko behaftetes Produkt und die damit
verbundenen priventiven oder restriktiven Manahmen des Wirtschaftsakteurs, ergriffen werden, sollen den
zustiandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemafl Artikel 5 Absatz 3 der RaPS und Artikel 22 Absitze 2 und 3
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 unverziiglich gemeldet werden.

Samtliche priventiven und restriktiven Mafnahmen, die beziiglich des Inverkehrbringens und der Verwendung
von Verbraucherprodukten getroffen werden, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir die
Verbraucher oder, bei Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, ein ernstes Risiko fiir die
Gesundheit und Sicherheit oder fur andere mafigebliche offentliche Interessen der Endverbraucher darstellen, sind
im Rahmen von RAPEX meldepflichtig.

4.4.  Ausschluss allgemein geltender obligatorischer Maf$nahmen

Generell anwendbare Beschliisse und Mafnahmen, die auf nationaler Ebene getroffen werden und darauf abzielen,
das Inverkehrbringen und die Verwendung einer oder mehrerer allgemein beschriebener Kategorien von
Verbraucherprodukten zu verhindern oder zu beschrinken, weil diese Produkte ein ernstes Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen, sollten der Kommission nicht tiber RAPEX gemeldet werden. Alle
derartigen nationalen Mafnahmen, die auf nur allgemein definierte Produktkategorien anwendbar sind, wie alle
Produkte allgemein oder alle Produkte, die dem gleichen Zweck dienen — und nicht auf Produkte (Produktka-
tegorien), die an ihrem Markennamen, besonderen Aussehen, Hersteller, Hindler, Modell oder ihrer Nummer usw.
zu erkennen sind —, werden der Kommission gemaf§ der Richtlinie 2015/1535/EU des Europdischen Parlaments
und des Rates (') gemeldet.

5. Risikograde
5.1. Ernstes Risiko

Bevor eine mitgliedstaatliche Behorde beschliet, eine RAPEX-Meldung zu iibermitteln, nimmt sie stets eine
angemessene Risikobewertung vor (vgl. Teil IIl der Anlage 6 zu diesen Leitlinien oder die ergidnzende EU-weite
allgemeine Risikobewertungsmethodik fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fallen (*)), um zu beurteilen, ob das zu meldende Produkt ein ernstes Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko, oder, bei Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, ein ernstes Risiko fiir
die Gesundheit und Sicherheit oder fiir andere mafdgebliche offentliche Interessen der Endverbraucher (etwa fur
die Sicherheit im Allgemeinen oder fiir die Umwelt) darstellt, und ob eines der RAPEX-Meldekriterien somit
erfullt ist.

5.2. Niedrigeres Risiko

Meldungen nach Artikel 11 der RaPS und nach Artikel 23 der Verordnung(EG) Nr. 765/2008 werden
grundsitzlich als Meldungen fiir Produkte mit einem niedrigeren Risiko angesehen. Meldungen derartiger
Produkte ziehen im Gegensatz zu Meldungen von Produkten, die ein ernstes Risiko aufweisen, nicht zwangsldufig
eine Verpflichtung aufseiten der anderen Mitgliedstaaten nach sich, Folgemafnahmen zu ergreifen, es sei denn, die
Art des Produkts oder des Risikos erfordert dies (vgl. Teil II Abschnitt 3.4.6.1).

5.3. Risikobewertungsmethode

In Teil Il der Anlage 6 zu diesen Leitlinien wird eine Methode beschrieben, die die mitgliedstaatlichen Behorden
anwenden konnen, um zu bewerten, wie grof8 die von einem Verbraucherprodukt ausgehenden Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken fiir Verbraucher sind, und um zu entscheiden, ob eine RAPEX-Meldung erforderlich ist. Dariiber
hinaus kann es notwendig sein, die ergdnzende EU-weite allgemeine Risikobewertungsmethodik zu konsultieren,
auf die sich Abschnitt 5.1. bezieht, wenn das betreffende Produkt in den Geltungsbereich der Verordnung
(EG) 765/2008 fillt.

Fiir die Durchfithrung von Risikobewertungen steht auf der RAPEX-Website und in der RAPEX-Anwendung ein
spezielles Hilfsmittel (und zwar die Leitlinien fiir die Risikobewertung, ,RAG“ (})) zur Verfiigung, das den in
Anhang 6 dargelegten Grundsitzen Rechnung tragt.

(") Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 241 vom 17.9.2015,
5. 1).

(") Vgl. die EU-weite allgemeine Risikobewertungsmethodik (Mafnahme 5 des mehrjahrigen Aktionsplans zur Produktiiberwachung in der
EU (COM(2013) 76)), die den Behorden Orientierungshilfen in Bezug auf Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 an die
Hand gibt: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107 [attachments/1 [translations

(") Vgl. https://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety|rag/#/[screen/home


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17107/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/consumers/consumer-safety/rag/#/screen/home
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5.4. Bewertende Behorde

Die Risikobewertung wird stets von der mitgliedstaatlichen Behorde vorgenommen oder tiberpriift, die entweder
die Untersuchung fithrte und geeignete Maflnahmen ergriff oder die freiwilligen Mafinahmen beaufsichtigte, die
ein Wirtschaftsakteur beziiglich eines mit einem Risiko behafteten Produkts ergriffen hat.

Offene Fragen klirt die RAPEX-Kontaktstelle (siche Teil IT Kapitel 5.1) mit der zustindigen Behorde, bevor eine
Meldung iiber die RAPEX-Anwendung iibermittelt wird.

6.  Grenziiberschreitende Auswirkungen
6.1. Internationales Ereignis

Nach Artikel 12 der RaPS und Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erstattet ein Mitgliedstaat nur dann
eine RAPEX-Meldung, wenn er der Auffassung ist, dass die Auswirkungen der Risiken, die ein Produkt aufweist,
iiber sein Hoheitsgebiet hinausgehen oder hinausgehen konnen (,grenziiberschreitende Auswirkungen® oder
Linternationales Ereignis®).

In Anbetracht des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt und des Umstandes, dass Produkte iiber verschiedene
Vertriebswege in die EU importiert werden und dass Verbraucher Produkte bei Auslandsaufenthalten und tiber das
Internet erwerben, sind die nationalen Behorden gebeten, das Kriterium der grenziiberschreitenden Auswirkungen
recht weit auszulegen. Deshalb wird eine Meldung gemidfl Artikel 12 der RaPS oder gemdf Artikel 22 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 eingereicht, wenn

a) nicht ausgeschlossen werden kann, dass ein mit einem Risiko behaftetes Produkt in mehr als einem EU-
Mitgliedstaat verkauft worden ist, oder

b) nicht ausgeschlossen werden kann, dass ein mit einem Risiko behaftetes Produkt tiber das Internet verkauft
worden ist, oder

¢) wenn das Produkt aus einem Drittland stammt und vermutlich tiber verschiedene Vertriebswege in die EU
importiert worden ist.

6.2. Lokales Ereignis

Maffnahmen im Zusammenhang mit einem Produkt, das ein ernstes Risiko aufweist, das jedoch nur eine 6rtlich
begrenzte Auswirkung haben kann (,lokales Ereignis), werden nicht nach Artikel 12 der RaPS gemeldet. Dies gilt,
wenn einer mitgliedstaatlichen Behorde konkrete und iiberzeugende Griinde vorliegen, anhand derer sie die
Moglichkeit ausschlieBen kann, dass ein Produkt in anderen Mitgliedstaaten (auf welche Art auch immer) auf dem
Markt bereitgestellt worden ist oder bereitgestellt werden wird, z. B. fir Manahmen, die beziiglich eines lokalen
Produkts ergriffen wurden, das nur in einem Mitgliedstaat hergestellt und vertrieben wird. Bei ihrer Bewertung
miissen die mitgliedstaatlichen Behorden der Moglichkeit, dass ein Produkt iiber das Internet oder auf neu
entstehenden Vertriebswegen verkauft werden konnte, gebithrend Rechnung tragen.

Ein mit einem ernsten Risiko behaftetes Produkt, das ein lokales Ereignis nach sich ziehen kann, muss nur
insoweit bei der Kommission gemeldet werden, als die Meldung Informationen zur Produktsicherheit enthalt, die
fur die anderen Mitgliedstaaten von Interesse sein diirften, insbesondere wenn die Mafinahmen eine Reaktion auf
ein neuartiges, noch nicht gemeldetes Risiko, auf ein neuartiges, sich aus der Kombination verschiedener Produkte
ergebendes Risiko oder auf eine neue Art oder Kategorie von Produkten darstellen.

Eine derartige Meldung ist gemaf8 Artikel 11 unter Bezugnahme auf Artikel 11 Absatz 1 Unterabsatz 2 der RaPS
zu erstatten.

TEIL IT

DAS GEMEINSCHAFTLICHE SYSTEM ZUM RASCHEN INFORMATIONSAUSTAUSCH ,RAPEX® GEMASS ARTIKEL 12
DER RICHTLINIE UBER DIE ALLGEMEINE PRODUKTSICHERHEIT

1. Einfiihrung
1.1. Ziele von RAPEX

Durch Artikel 12 der RaPS wurde ein gemeinschaftliches System zum raschen Informationsaustausch
(,RAPEX) eingefiihrt.

Diesem kommen wichtige Aufgaben im Bereich der Produktsicherheit zu. Es erginzt andere Mafinahmen, die
auf nationaler und auf EU-Ebene ergriffen werden, um in der EU ein hohes Niveau des Verbraucherschutzes
zu gewihrleisten.
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RAPEX-Daten tragen dazu bei, dass
a) die Bereitstellung gefihrlicher Produkte auf dem Markt verhindert oder beschrankt wird;

b) ein Monitoring von Wirksamkeit und Konsistenz der Marktiiberwachungs- und Durchsetzungsaktivititen
mitgliedstaatlicher Beh6rden moglich wird;

¢) sich der Bedarf ermitteln ldsst und eine Grundlage fiir das Handeln auf EU-Ebene vorhanden ist; und

d) die EU-Produktsicherheitsvorschriften einheitlich durchgesetzt werden, und leisten so einen Beitrag zu
einem reibungslos funktionierenden Binnenmarkt.

1.2. Bausteine des RAPEX-Systems

RAPEX besteht aus mehreren komplementiren Bausteinen, die fur das effektive und effiziente Funktionieren
des Systems von zentraler Bedeutung sind. Die wichtigsten Bausteine sind:

a) der rechtliche Rahmen, der regelt, wie das System funktioniert (d. h. die RaPS und die Leitlinien);

b) die Online-Anwendung (,RAPEX-Anwendung*), die den Mitgliedstaaten und der Kommission einen raschen
Informationsaustausch iiber eine internetbasierte Plattform ermoglicht;

c) das Netz der RAPEX-Kontaktstellen, das aus den zentralen RAPEX-Kontaktstellen besteht, die in den
einzelnen Mitgliedstaaten fiir RAPEX zustindig sind (siche Teil II Kapitel 5.1);

d) die nationalen RAPEX-Netze, die in allen Mitgliedstaat errichtet wurden und jeweils die zentrale RAPEX-
Kontaktstelle (siche Teil II Kapitel 5.1) sowie simtliche Behorden umfassen, die an den Mafnahmen zur
Gewihrleistung der Produktsicherheit beteiligt sind;

e) das RAPEX-Team in der fiir die RaPS zustindigen Kommissionsdienststelle, das die mittels der RAPEX-
Anwendung iibermittelten Dokumente prift und validiert, das RAPEX-System pflegt und dessen
ordnungsgemifes Funktionieren gewahrleistet;

f) die RAPEX-Website ('), die Zusammenfassungen der RAPEX-Meldungen wund wdochentliche
Aktualisierungen zur Verfiigung stellt;

g) RAPEX-Veroffentlichungen, etwa RAPEX-Statistiken, RAPEX-Jahresberichte und anderes Werbematerial;
und

h) die Schnittstelle zwischen RAPEX und dem Informations- und Kommunikationssystem fiir die
Marktiiberwachung (Information and Communication System on Market Surveillance, ICSMS), die auf
einer Verbindung zwischen den beiden Systemen beruht, die das Erstellen der RAPEX-Meldungen auf
Grundlage der im ICSMS bereits vorhandenen Untersuchungsdaten erleichtert. Durch das Ausfiillen der
entsprechenden Felder im ICSMS kann automatisch eine RAPEX-Meldung erstattet werden.

2. Meldekriterien

RAPEX ist fiir Malnahmen vorgeschen, die das Inverkehrbringen und die Verwendung von Produkten, die ein
ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir die Verbraucher darstellen, sowie von Produkten, die unter die
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen und eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit und Sicherheit oder fiir
andere maflgebliche offentliche Interessen der Endverbraucher darstellen (etwa fir die Sicherheit im
Allgemeinen oder fiir die Umwelt), verhindern, beschrinken oder besonderen Bedingungen unterwerfen.

2.1 Verpflichtende Teilnahme an RAPEX: Artikel 12 der RaPS und Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008

Gemifl der RaPS und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ist die Teilnahme der Mitgliedstaaten an RAPEX
zwingend erforderlich. So sind die Mitgliedstaaten im Einklang mit Artikel 12 der RaPS und Artikel 22 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gesetzlich dazu verpflichtet, der Kommission sowohl obligatorische als auch
freiwillige Maffnahmen zu melden, wenn die folgenden vier Meldekriterien erfullt sind:

a) Das Produkt fillt in den Anwendungsbereich der RaPS oder der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

b) Das Produkt unterliegt Mafinahmen, die seine Bereitstellung auf dem Markt oder seine Verwendung
verhindern, beschrinken oder besonderen Bedingungen unterwerfen (,priventive und restriktive
Mafinahmen®).

(") www.ec.europa.eu/rapex


http://www.ec.europa.eu/rapex
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¢) Das Produkt stellt ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher oder, bei
Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, auch fiir andere mafgebliche 6ffentliche
Interessen der Endverbraucher dar.

d) Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Auswirkung des ernsten Risikos fiir die Gesundheit und
Sicherheit der Verbraucher oder, bei Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, auch
fir andere mafigebliche offentliche Interessen der Endverbraucher iiber das Hoheitsgebiet des meldenden
Mitgliedstaats hinausgeht.

2.2. Nicht-verpflichtende Teilnahme an RAPEX: Artikel 11 der RaPS und Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008

Nach Artikel 11 der RaPS sollen die Mitgliedstaaten die Kommission von ergriffenen Mafnahmen in Kenntnis
setzen, durch die das Inverkehrbringen von Produkten beschrankt — oder ihre Riicknahme oder ihr Riickruf
angeordnet wird —, wenn diese Informationen weder fiir eine Meldung gemifl Artikel 12 noch fiir eine
andere Meldung gemif einschligigen Gemeinschaftsvorschriften in Betracht kommen.

Um die Abldufe zu vereinfachen und die Effizienz des Systems zu steigern, konnen die Mitgliedstaaten die
RAPEX-Anwendung auch fir die Meldung von Mafinahmen nutzen, die gegeniiber Produkten ergriffen
werden, die fur eine Meldung gemafS Artikel 12 zu den in dieser Vorschrift dargelegten Bedingungen nicht
infrage kommen.

Die Mitgliedstaaten sind gesetzlich verpflichtet, der Kommission gemifs Artikel 11 der RaPS Meldung zu
erstatten, wenn die folgenden vier Meldekriterien erfillt sind:

a) Das Produkt ist ein Verbraucherprodukt.

b) Das Produkt unterliegt restriktiven Mafnahmen, die von nationalen Behérden ergriffen worden sind
(obligatorische Mafnahmen).

¢) Es stellt ein niedrigeres Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher dar, dessen
Auswirkungen tiber das Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats hinausgehen oder hinausgehen kénnen, oder es
stellt ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher dar, dessen Auswirkungen nicht
tiber das Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats hinausgehen oder hinausgehen konnen, die
ergriffenen Mafnahmen umfassen jedoch Informationen, die unter dem Aspekt der Produktsicherheit fiir
andere Mitgliedstaaten von Interesse sein diirften (*%).

d) Die ergriffenen Maffnahmen miissen nach keinem anderen Meldeverfahren gemdfl EU-Recht gemeldet
werden.

Auch wenn Artikel 11 der RaPS keine ausdriickliche Verpflichtung zur Meldung freiwilliger Mafnahmen
vorsieht, die gegeniiber Produkten mit einem niedrigeren Risiko ergriffen werden, miissen die Mitgliedstaaten
und die Kommission der Offentlichkeit nach Artikel 16 der RaPS Informationen iiber Risiken fiir die
Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher zuginglich machen. Deshalb wird den Mitgliedstaaten empfohlen,
auch freiwillige Manahmen, die von Herstellern und Hindlern gegeniiber Produkten mit einem niedrigeren
Risiko ergriffen wurden, in RAPEX zu melden, um die Kohirenz des Meldesystems und die wirksame
Erfullung der Verpflichtungen, die sowohl den Mitgliedstaaten als auch der Kommission durch Artikel 16 der
RaPS auferlegt werden, zu gewahrleisten.

Nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission die
Informationen, die ihnen iiber mit einem (niedrigeren) Risiko behaftete Produkte zur Verfiigung stehen und
der Kommission noch nicht aufgrund von Artikel 22 zur Kenntnis gebracht wurden. Im Gegensatz zu
Artikel 22 der vorstehenden Verordnung begriindet Artikel 23 keine Verpflichtung aufseiten der
Mitgliedstaaten, RAPEX eine Meldung zu uibermitteln, die diese Informationen enthilt. Artikel 16 der RaPS
verpflichtet die Kommission und die Mitgliedstaaten jedoch zur Veroffentlichung von Informationen, die
ihnen moglicherweise iiber die Risiken, die ein Produkt fir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher
darstellt, vorliegen. Im Sinne der Kohidrenz des Meldesystems und der wirksamen Erfullung der
Verpflichtungen nach Artikel 16 der RaPS konnte die pragmatischste Losung darin liegen, dass RAPEX
simtliche Maffnahmen enthilt, die gegeniiber Produkten ergriffen werden, die ein ernstes oder ein niedrigeres
Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher aufweisen, und zwar sowohl in Bezug auf Produkte,
fur die die RaPS gilt, als auch in Bezug auf Produkte, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen,
wobei im letzteren Fall auch Produkte betroffen wiren, die ein ernstes oder niedrigeres Risiko fiir andere
mafSgebliche offentliche Interessen der Endverbraucher darstellen. Deshalb werden die Mitgliedstaaten
ermutigt, die entsprechenden Informationen an RAPEX zu iibermitteln, wenn MaRnahmen nach Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergriffen und iiber das ICSMS bereitgestellt werden. Dies kann entweder
durch Erstattung einer gesonderten Meldung in RAPEX oder iiber das ICSMS erfolgen.

Die Eingabe von Meldungen, die auf im ICSMS bereits vorhandenen Untersuchungsdaten beruhen, wird durch
eine Verbindung zwischen den beiden Systemen erleichtert (vgl. Teil IT Abschnitt 1.2 Buchstabe h).

(%) Siehe Teil I Abschnitt 6.2 dieser Leitlinien.
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: Information an ICSMS
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4 v Nr. 765/2008
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ausstehendzur zur Information (sofern zutreffend)

Teil III der Anlage 3 zu diesen Leitlinien enthilt eine schematische Darstellung des Meldeverfahrens, der
weitere Erlduterungen zu den Meldekriterien gemafl Teil II Abschnitt 2 dieser Leitlinien entnommen werden

konnen.
3. Meldungen
3.1. Meldungsarten

3.1.1.  Meldungen

Die Behorden der Mitgliedstaaten sind in den folgenden Fillen verpflichtet, eine Meldung an RAPEX zu
iibermitteln:

a) Wenn alle RAPEX-Meldekriterien nach Artikel 12 der RaPS (*) erfiillt sind, erstellt und {ibermittelt der
Mitgliedstaat der Kommission eine RAPEX-Meldung, die in der RAPEX-Anwendung als ,Meldung gemif§
Artikel 12 eingestuft wird.

b) Wenn alle RAPEX-Meldekriterien erfiillt sind und das Produkt zudem ein lebensbedrohliches Risiko
darstellt und/oder wenn es todliche Unfille gegeben hat, sowie in anderen Fillen, in denen eine RAPEX-
Meldung Sofortmaffnahmen aller Mitgliedstaaten erfordert, erstellt und iibermittelt der meldende
Mitgliedstaat der Kommission eine RAPEX-Meldung, die in der RAPEX-Anwendung als ,Meldung, die
Sofortmaflnahmen erfordert” eingestuft wird.

¢) Wenn alle RAPEX-Meldekriterien nach Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (V) erfillt sind,
erstellt und tbermittelt der Mitgliedstaat der Kommission eine RAPEX-Meldung, die in der RAPEX-
Anwendung als ,Meldung gemaf$ Artikel 22 eingestuft wird.

Wenn alle RAPEX-Meldekriterien nach Artikel 11 der RaPS (') erfillt sind, erstellt und iibermittelt der
Mitgliedstaat der Kommission eine Meldung, die bei ihrer Bekanntgabe in RAPEX als ,Meldung gemif3
Artikel 11 eingestuft wird.

Dariiber hinaus werden die Mitgliedstaaten ermutigt, eine Meldung zu erstatten, wenn die in Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 genannten Kriterien erfiillt sind. (**)

Im Einklang mit dem vorstehenden Abschnitt 2 des Teils IT werden die Mitgliedstaaten ersucht, auf direkte
oder indirekte Weise eine Meldung zu erstellen und der Kommission zu iibermitteln, die in RAPEX als
,Meldung gemif Artikel 23 eingestuft wird, wenn die in diesem Artikel dargelegten Bedingungen erfullt sind.

Vor der Ubermittlung einer Meldung an die Kommission priift die RAPEX-Kontaktstelle (siehe Teil II
Kapitel 5.1) des meldenden Mitgliedstaats, ob alle Meldekriterien erfillt sind.

(*) Vgl. Abschnitt 2.2.1 des Teils II dieser Leitlinien.
("7) Vgl. Abschnitt 2.2.1 des Teils II dieser Leitlinien.
(**) Vgl. Abschnitt 2.2.2 des Teils II dieser Leitlinien.
(") Vgl. Abschnitt 2.2.2 des Teils II dieser Leitlinien.
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3.1.2. Informationsmeldungen

Sind die Kriterien dieser Leitlinien fiir eine Meldung nach Teil II Abschnitte 2.1 und 2.2 dieser Leitlinien nicht
erfullt, kann die RAPEX-Kontaktstelle (siche Teil II Kapitel 5.1) die betreffenden Angaben fiir
Informationszwecke mittels der RAPEX-Anwendung weiterleiten. Derartige Meldungen werden in RAPEX als
yInformationsmeldungen® eingestuft und konnen in den folgenden Fillen iibermittelt werden:

a) wenn alle RAPEX-Meldekriterien gemdfl Artikel 12 der RaPS oder gemif§ Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 erfullt sind, eine Meldung jedoch nicht alle Informationen (hauptsichlich in Bezug auf die
Produktidentifizierung und die Vertriebswege) enthilt, die andere Mitgliedstaaten bendtigen, um aufgrund
einer solchen Meldung Folgemafnahmen (*) zu ergreifen. Ein Beispiel fir eine Meldung, die iber die
RAPEX-Anwendung als ,Informationsmeldung” verbreitet werden kann, ist eine Meldung, in der
Produktbezeichnung, Markenname und Bild fehlen, sodass das gemeldete Produkt nicht einwandfrei
identifiziert und von anderen auf dem Markt befindlichen Produkten der gleichen Kategorie oder Art
unterschieden werden kann. Ob eine Meldung geniigend Informationen enthilt, um anderen
Mitgliedstaaten Folgemalnahmen zu ermoglichen, ist stets von Fall zu Fall zu beurteilen;

b) wenn ein Mitgliedstaat Kenntnis davon hat, dass ein auf dem EU-Markt befindliches Verbraucherprodukt
ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir die Verbraucher darstellt, oder ihm, bei Produkten, die
unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, bekannt ist, dass ein Verbraucherprodukt oder ein fiir die
gewerbliche Nutzung bestimmtes Produkt ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit oder andere
mafigebliche offentliche Interessen der Endverbraucher darstellt, und der Hersteller oder der Handler noch
keine praventiven und restriktiven Maflnahmen getroffen bzw. eine mitgliedstaatliche Behorde solche
Mafinahmen noch nicht ergriffen oder zu ergreifen beschlossen hat. Falls Informationen tiber ein derartiges
Produkt vor dem Einleiten entsprechender Mafinahmen iiber die RAPEX-Anwendung verbreitet werden,
teilt der meldende Mitgliedstaat der Kommission nachtriglich (so rasch wie moglich, spitestens jedoch vor
Ablauf der Fristen gemdfl Anlage 4 zu diesen Leitlinien) den endgiiltigen Beschluss betreffend das
gemeldete Produkt mit (in erster Linie, welche priventiven und restriktiven Manahmen ergriffen wurden
oder weshalb dies nicht geschehen ist). Trifft der meldende Mitgliedstaat zu einem spiteren Zeitpunkt
entsprechende Maffnahmen, setzt er die Kommission davon in Kenntnis, die die Meldung gemif§
Artikel 12 der RaPS bzw. Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 aktualisiert;

¢) wenn ein Mitgliedstaat beschliefSt, praventive und restriktive Manahmen im Zusammenhang mit einem
Verbraucherprodukt zu melden, das ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher
darstellt, welches aber nur ortlich begrenzte Auswirkungen hat (,lokales Ereignis“). Falls die Meldung eines
ylokalen Ereignisses®, wie in Teil I Abschnitt 6.2 beschrieben, jedoch Informationen zur Produktsicherheit
bietet, die auch fur andere Mitgliedstaaten von Interesse sein diirften, soll die Meldung so erfolgen, als ob
es sich um eine Meldung gemif Artikel 11 der RaPS handeln wiirde;

d) wenn eine Meldung ein Produkt betrifft, dessen Sicherheitsaspekte (insbesondere die Frage, wie groff das
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fir Verbraucher ist) Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, die
eine gemeinsame Haltung der Mitgliedstaaten gegeniiber der Risikobewertung und/oder Durchsetzungs-
maflnahmen herbeifiihren sollen (*');

€) wenn nicht mit Sicherheit entschieden werden kann, ob eines oder mehrere der Meldekriterien erfiillt sind,
die Meldung jedoch Informationen zur Produktsicherheit bietet, die auch fiir andere Mitgliedstaaten von
Interesse sein diirften.

Bei der Ubermittlung einer ,Informationsmeldung* gibt die RAPEX-Kontaktstelle (siehe Teil 1I Kapitel 5.1) die
Griinde fiir die Wahl dieser Meldungsart deutlich an.

3.2. Inhalt der Meldungen
3.2.1. Umfang der Daten

Meldungen, die der Kommission iiber die RAPEX-Anwendung tibermittelt werden, enthalten u. a. folgende
Arten von Daten:

a) Angaben, die eine Identifizierung des Produkts ermdoglichen, d. h. Produktkategorie, Produktbezeichnung,
Markenname, Modell- und/oder Typnummer, Strichcode, Los- oder Seriennummer, Zolltarif-Code,
Beschreibung von Produkt und Verpackung, erganzt durch Bilder des Produkts, der Verpackung und der
Etiketten. Eine ausfiihrliche und genaue Beschreibung des Produkts ist fur die Marktiiberwachung und fiir
Durchsetzungsmafinahmen von zentraler Bedeutung; anhand einer solchen Beschreibung kénnen die
nationalen Behorden das gemeldete Produkt identifizieren und es von anderen auf dem Markt befindlichen
Produkten der gleichen Art oder Kategorie unterscheiden, konnen es auf dem Markt finden und geeignete
Mafinahmen ergreifen oder vereinbaren.

(*) Weitere Informationen iiber Folgemafinahmen konnen Abschnitt 4.4.5 des Teils II dieser Leitlinien entnommen werden.
(*") Weitere Informationen iiber Meldungen, deren Sicherheitsaspekte Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, kénnen den
Abschnitten 3.4.4 und 3.4.7.1.1 in Teil II dieser Leitlinien entnommen werden.
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b) Angaben zur Herkunft des Produkts, d. h. Ursprungsland sowie Name und Kontaktdaten (z. B.
Telefonnummer und E-Mail-Adresse) des Herstellers und Exporteurs. Insbesondere machen die
Mitgliedstaaten alle verfiigbaren Angaben zum Hersteller und zu den Exporteuren aus Drittlindern, die auf
dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten. Sofern verfiigbar, sind dem Formular
auflerdem die folgenden Unterlagen beizufiigen: Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertrdgen, Rechnungen,
Ladepapieren, Zollerklarungen usw. Diese Unterlagen sollten als PDF-Datei oder in einem anderen Format
tibermittelt werden, das von der Anwendung akzeptiert wird. Detaillierte Angaben zu Herstellern in
Drittlindern ermdglichen es der Kommission, fir eine wirksamere Durchsetzung der Vorschriften in
diesen Lindern einzutreten, und tragen dazu bei, die Anzahl der mit einem Risiko behafteten, in die EU
exportierten Produkte zu verringern;

¢) soweit moglich, Informationen tiber den genauen Ort, an dem das Produkt in Verkehr gebracht wurde (ein
grofleres Kaufhaus, ein lokales Geschift oder ein lokaler Markt, online usw.);

d) Angaben zu den auf das gemeldete Produkt anwendbaren Sicherheitsanforderungen, einschlieflich der
Bezeichnung und der Nummer der Rechtsvorschrift oder Norm.

e) eine Beschreibung des vom gemeldeten Produkt ausgehenden Risikos einschliefSlich der Ergebnisse von
Laboruntersuchungen oder Sichtpriifungen, der Testberichte und Bescheinigungen iiber die Nichterfiillung
der Sicherheitsanforderungen durch das gemeldete Produkt, einer vollstindigen Risikobewertung mit
Schlussfolgerungen und Informationen iiber bekannt gewordene Unfille oder Zwischenfille (vgl. Teil I
Abschnitt 3.3.1 dieser Leitlinien);

f) Angaben zu den Vertriebswegen des gemeldeten Produkts in den Mitgliedstaaten, insbesondere zu den
Bestimmungslindern sowie zu den Importeuren und, sofern verfugbar, zu den Héndlern des gemeldeten
Produkts in Europa;

g) Angaben zu den ergriffenen Maflnahmen, insbesondere zur Art (obligatorische oder freiwillige
Mafnahme), zur Kategorie (z. B. Riicknahme vom Markt, Riickruf von den Verbrauchern), zum
Geltungsbereich (z. B. landesweit, ortlich), zum Zeitpunkt des Inkrafttretens und zur Geltungsdauer (z. B.
unbefristet, voriibergehend);

h) Angaben dazu, ob die ganze Meldung oder Teile davon und/oder eine oder mehrere Anlagen vertraulich
sind. Jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung wird eine klare und deutliche Begriindung beigefiigt.

i) soweit verfugbar, Informationen dariiber, ob es sich bei dem Produkt um eine Filschung handelt. Die
Kommission wird den Mitgliedstaaten fiir diese Zwecke alle spezifischen Hilfsmittel bereitstellen, die auf
europdischer Ebene verfiigbar sind, um die Identifizierung gefilschter Produkte zu erleichtern;

j) Informationen tber mit dem Produkt in Zusammenhang stehende gemeldete Unfille, denen nach
Moglichkeit die Griinde des Unfalls zu entnehmen sein sollten (Risiko, das auf die Verwendung des
Produkts durch den Verbraucher bezogen oder dem Produkt inhérent ist);

k) zusitzliche Angaben dariiber, ob die Meldung im Rahmen einer koordinierten Durchsetzungsmafinahme
auf EU-Ebene erstattet wurde;

1) Informationen dariiber, ob die Behorden eines Mitgliedstaats beabsichtigen, weitere Meldungen zu
demselben Produkt oder zu &hnlichen Produkten zu tbermitteln. Dies sollte in der urspriinglichen
Meldung angegeben werden.

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, Informationen tiber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in Nicht-EU-
Landern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten, in Erfahrung zu
bringen und diese weiterzuleiten.

3.2.2. Vollstandigkeit der Daten

Die Meldungen sollten moglichst vollstindig sein. Die Komponenten, die in einer Meldung enthalten sein
miissen, werden in Anlage 1 zu diesen Leitlinien aufgelistet und wurden in die RAPEX-Anwendung
aufgenommen. In alle Felder des Meldebogens sollten die erforderlichen Daten eingetragen werden. Falls einige
Daten zum Zeitpunkt der Ubermittlung der Meldung nicht vorliegen, wird dies vom meldenden Mitgliedstaat
auf dem Formular deutlich angegeben und erklirt. Sobald die fehlenden Daten verfiigbar sind, aktualisiert der
meldende Mitgliedstaat seine Meldung. Die Kommission priift die aktualisierte Meldung, bevor sie validiert
und tiber das System verbreitet wird.

Die RAPEX-Kontaktstellen stellen allen nationalen, am RAPEX-Netz beteiligten Behorden Anweisungen
beziiglich des Umfangs der fiir das Ausfiillen der Meldung erforderlichen Daten bereit. Dies tragt dazu bei,
dass die Angaben, die diese Behorden der RAPEX-Kontaktstelle machen, korrekt und vollstindig sind (siche
Teil I Kapitel 5.1).

Wenn ein Teil der gemif8 diesen Leitlinien erforderlichen Daten noch nicht verfiigbar ist, sollten sich die
Mitgliedstaaten dennoch an die festgesetzten Fristen halten und die Ubermittlung der RAPEX-Meldung nicht
hinauszdgern, wenn diese ein Produkt betrifft, das ein lebensbedrohliches Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
fir Konsumenten und andere Endverbraucher darstellt, und/oder eine RAPEX-Meldung Sofortmafinahmen der
Mitgliedstaaten erfordert.
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Um Mehrfachmeldungen zu vermeiden, priift die RAPEX-Kontaktstelle vor der Ubermittlung einer Meldung,
ob das betreffende Produkt nicht schon von einem anderen Mitgliedstaat iiber die RAPEX-Anwendung
gemeldet wurde. Wenn dies der Fall ist, tibermittelt die RAPEX-Kontaktstelle keine neue Meldung, sondern
eine Folgemeldung zur bereits vorhandenen Meldung und stellt dabei alle ergdnzenden Informationen zur
Verfiigung, die fiir die Behorden in anderen Mitgliedstaaten relevant sein konnen, z. B. zusitzliche Fahrzeug-
Identifizierungsnummern, eine detaillierte Importeur- und Handlerliste. weitere Testberichte usw. (siehe auch
Teil 1I Kapitel 5.1).

3.2.3. Aktualisierung der Daten

Der meldende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission (moglichst rasch, spitestens jedoch vor Ablauf der
Fristen gemiR Anlage 4 zu diesen Leitlinien) von Entwicklungen, die Anderungen an einer durch die RAPEX-
Anwendung tibermittelten Meldung erfordern. Insbesondere informieren die Mitgliedstaaten die Kommission
iiber Anderungen (z. B. in Folge der Verkiindung eines Urteils in einem Revisionsverfahren) des Status der
gemeldeten Mafinahmen, der Risikobewertung oder der Vertraulichkeit.

Die Kommission priift die vom Mitgliedstaat bereitgestellten Informationen und aktualisiert ggf. die
betreffenden Informationen in der RAPEX-Anwendung und auf der RAPEX-Website.

3.2.4.  Veramtwortung fiir die iibermittelten Informationen
Der meldende Mitgliedstaat ist fiir die mitgeteilten Informationen verantwortlich. (*%)

Der meldende Mitgliedstaat und die zustindige nationale Behorde stellen sicher, dass simtliche iiber die
RAPEX-Anwendung bereitgestellten Daten korrekt sind, damit es keine Verwechslungen mit &hnlichen
Produkten der gleichen Kategorie oder Art gibt, die auf dem EU-Markt erhltlich sind.

Die Verantwortung fur die iiber die RAPEX-Anwendung ubermittelten Informationen fillt der/den am
Meldeverfahren beteiligten Behorde/n anheim (z. B. der Behorde, die die Risikobewertung des gemeldeten
Produkts vorgenommen oder Angaben zu Vertriebswegen gemacht hat). Vor der Ubermittlung an die
Kommission priift und validiert die RAPEX-Kontaktstelle alle von den zustindigen Behorden eingegangenen
Meldungen (siehe auch Teil II Kapitel 5.1).

Mit der Bearbeitung der Meldungen, also u. a. deren Priifung, Validierung oder Verbreitung iiber die RAPEX-
Anwendung oder deren Verdffentlichung auf der RAPEX-Website, iibernimmt die Kommission keinerlei
Verantwortung fiir die iibermittelten Informationen; diese liegt weiterhin beim meldenden Mitgliedstaat.

3.3. Am Meldeverfahren beteiligte Akteure und jhre Aufgaben

Die am Meldeverfahren beteiligten Parteien und ihre Aufgaben lauten folgendermafSen:

3.3.1.  Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure sind nicht unmittelbar an der Einreichung von Meldungen iiber die RAPEX-
Anwendung beteiligt.

Wenn ein Produkt ein Risiko darstellt, miissen sie allerdings die zustindigen Behorden simtlicher
Mitgliedstaaten, in denen das Produkt in Verkehr gebracht wurde, unverziiglich davon in Kenntnis setzen. Die
Voraussetzungen fiir die Ubermittlung dieser Informationen und die zu leistenden Angaben sind in Anhang I
der RaPS niedergelegt.

Diese Informationen werden von dem Mitgliedstaat bearbeitet, in dem der meldende Hersteller bzw. Hindler
niedergelassen ist (,Hauptmitgliedstaat®).

Informationen iiber mit einem Risiko behaftete Produkte konnen von den Wirtschaftsakteuren durch das
,Product Safety Business Alert Gateway” (Portal fiir Unternechmenswarnungen zur Produktsicherheit)
tbermittelt werden, das tiber die RAPEX-Website aufgerufen werden kann (vgl. Teil II Abschnitt 5.3.2). Die
Wirtschaftsakteure sollten eine ausfithrliche Beschreibung des mit dem Produkt verbundenen Risikos beifiigen
und konnen mit den Leitlinien fiir die Risikobewertung ein Hilfsmittel (,RAG tool“) nutzen, das speziell fur
diese Zwecke erstellt wurde (vgl. Teil I Abschnitt 5.3).

Von Wirtschaftsakteuren vorgenommene Risikobewertungen sind fiir die mitgliedstaatlichen Behorden nicht
verbindlich, die fur die Durchfithrung ihrer eigenen Risikobewertung verantwortlich sind. Eine mitglieds-
taatliche Behorde kann somit hinsichtlich der Risikobewertung einer tiber das ,Business Gateway*“ erstatteten
Warnmeldung zu einer abweichenden Schlussfolgerung kommen.

(*) Vgl. Anhang II Ziffer 10 der Richtlinie 2001/95/EG.
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3.3.2. Behorden der Mitgliedstaaten

Die mitgliedstaatlichen Behorden melden der Kommission mittels der RAPEX-Anwendung sowohl
obligatorische als auch freiwillige Mafinahmen, die in ihrem Hoheitsgebiet gegeniiber Produkten ergriffen
wurden, die ein Risiko darstellen.

Die Mitgliedstaaten legen fest, wer in Bezug auf RAPEX fiir die Erstellung und Einreichung von Meldungen
sowie fiir Folgemafinahmen verantwortlich ist.

3.3.3. Fiir die Kontrollen an den Aufengrenzen zustindige Behorden

Mafinahmen, die von den fiir die Kontrollen an den Auflengrenzen zustindigen Behorden ergriffen werden,
um die Bereitstellung eines Verbraucherprodukts, das ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir
Verbraucher darstellt, auf dem EU-Markt zu verhindern (z. B. eine Entscheidung, die Einfuhr eines Produkts an
der EU-Grenze zu stoppen), sind der Kommission genauso iiber die RAPEX-Anwendung mitzuteilen, wie
Mafinahmen, die von Marktiiberwachungsbehérden eingeleitet werden und das Inverkehrbringen oder die
Verwendung eines Produkts beschrinken.

3.3.4. Europdische Kommission

Die Kommission kann die RAPEX-Kontaktstellen (siche Teil II Kapitel 5.1) iiber in die Gemeinschaft und den
Europiischen Wirtschaftsraum eingefithrte oder aus diesen ausgefithrte Produkte informieren, von denen eine
ernste Gefahr ausgeht. ()

Die Kommission darf den Mitgliedstaaten Informationen iiber mit einem Risiko behaftete Produkte mit
Herkunft in und auflerhalb der EU tibermitteln, die sich nach den verfugbaren Informationen auf dem EU-
Markt befinden diirften. Dies betrifft hauptsichlich Informationen, die die Kommission von Drittlindern,
internationalen Organisationen, Unternehmen oder anderen Schnellwarnsystemen erhilt.

Diese Informationen konnen iiber andere Kanile als die RAPEX-Anwendung zwischen den Mitgliedstaaten
ausgetauscht werden.

3.4, Workflow
3.4.1. Erstellung einer Meldung
3.4.1.1. Durch eine nationale Behorde

Je nach den nationalen Regelungen koénnen in den Mitgliedstaaten unterschiedliche, am RAPEX-Verfahren
beteiligte Behorden (lokale/regionale Marktiiberwachungsbehorden, fiir die Kontrollen an den Aufengrenzen
zustindige Behorden) befugt sein, eine Meldung zu erstellen.

3.4.1.2. Durch die Kommission

Wie in Abschnitt 3.3.4 dargelegt, kann in bestimmten Fillen die Kommission eine Meldung erstellen.

3.4.2. Einreichung der Meldungen bei der Kommission

Die RAPEX-Kontaktstelle ist dafiir verantwortlich, der Kommission simtliche Meldungen zur Validierung zu
iibermitteln (siche Teil I Kapitel 5.1).

3.4.3. Priifung der Meldungen durch die Kommission

Vor der Weiterleitung an die Mitgliedstaaten priift die Kommission alle iiber die RAPEX-Anwendung
eingegangenen Meldungen daraufhin, ob sie formal richtig und vollstindig sind.

3.4.3.1. Formale Richtigkeit

Bei der Beurteilung der formalen Richtigkeit einer Meldung priift die Kommission insbesondere, ob

a) die Meldung alle maflgeblichen Anforderungen erfillt, die in der RaPS bzw. in Artikel 22 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 sowie in diesen Leitlinien dargelegt werden;

b) das gemeldete Produkt nicht bereits gemeldet worden ist (um unnétige Mehrfachmeldungen zu vermeiden,
u. a. zwischen ICSMS und RAPEX);

) die Meldung, die durch den meldenden Mitgliedstaat zur Validierung -eingereicht wurde, in
Ubereinstimmung mit den Kriterien gemaf$ Teil II Abschnitt 2 dieser Leitlinien eingestuft wurde;

(*) Vgl. Anhang II Ziffer 9 der Richtlinie 2001/95/EG.
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d) die anwendbaren Rechtsvorschriften und mafigeblichen Normen in den bereitgestellten Informationen
einschliefSlich der Risikobewertung gebithrend beriicksichtigt wurden;

e) das richtige Meldeverfahren benutzt worden ist.

3.43.2. Vollstindigkeit

Sobald die formale Richtigkeit einer Meldung feststeht, priift die Kommission die Meldung auf Vollstindigkeit.
Dabei bezieht sie sich auf die Abschnitte 3.2.1 und 3.2.2 des Teils II dieser Leitlinien. Besondere
Aufmerksamkeit gilt dabei den Teilen der Meldung, die die Produkt- und die Risikobeschreibung, die
Maflnahmen, die Riickverfolgbarkeit und die Vertriebswege betreffen.

Die Kommission ist nicht fur die Durchfithrung der Risikobewertung des Produkts verantwortlich, sondern
lediglich fiir die Uberpriifung dessen, ob die Meldung eine angemessene Risikobewertung enthilt, die
samtliche Komponenten gemaf$ Teil II Abschnitt 3.2.1 dieser Leitlinien umfasst (unter Beriicksichtigung der
unter Abschnitt 3.4.3.3 aufgelisteten Ausnahmen), sieche hierzu auch Abschnitt 5.1 des Teils I dieser Leitlinien.

3.4.3.3.  Validierung von Meldungen ohne detaillierte Risikobewertung

Auch wenn die Mitgliedstaaten jeder Meldung eine Risikobewertung beiftigen sollten, kann die Kommission in
bestimmten Fillen auch Meldungen validieren, die ohne eine ausfithrliche individuelle Risikobewertung
eingereicht wurden; hierbei handelt es sich um:

a) Meldungen von Produkten, die chemische Risiken aufweisen

Der Risikograd eines Produkts kann als ernst angesehen werden, wenn es einen chemischen Stoff enthilt, der
entweder verboten ist oder in einer Konzentration vorliegt, die den in europiischen Rechtsvorschriften
festgelegten Grenzwert iiberschreitet. Deshalb kann in Fillen, in denen Mafnahmen gegen ein Produkt
ergriffen werden, das einen chemischen Stoff enthilt, der aufgrund der Rechtsvorschriften der EU einer
Beschrinkung unterliegt, eine Meldung ohne detaillierte Risikobewertung eingereicht werden.

b) Meldungen kosmetischer Produkte

Die Validierung von Meldungen ohne detaillierte Risikobewertung ist eventuell auch bei Kosmetikprodukten
moglich, die Verboten oder Beschrinkungen unterliegende Substanzen enthalten, wenn diese Meldungen von
der Stellungnahme eines wissenschaftlichen EU-Ausschusses untermauert werden, die bestdtigt, dass die
Substanzen in der vorhandenen, iiber den erlaubten Grenzwerten liegenden Konzentration ein Gesundheits-
und Sicherheitsrisiko fur die Verbraucher darstellen. Bei diesem spezifischen Produktsektor kann es
erforderlich sein, weitere Faktoren (etwa die Konzentration oder die Expositionsdauer) mitzuberiicksichtigen.

Dennoch kann je nach der Beurteilung des Einzelfalls eine vorschriftsmifige Risikobewertung erforderlich
sein, um den Nachweis zu erbringen, dass das betreffende Produkt ein ernstes oder ein niedrigeres Risiko
darstellt, wenn Mafinahmen gegen ein Produkt ergriffen wurden, das nicht zugelassene chemische Stoffe
enthilt, und keine Stellungnahme eines wissenschaftlichen Ausschusses vorliegt, die bestdtigen wiirde, dass
das Produkt ein Risiko aufweist. Fille, bei denen eine Risikobewertung erforderlich ist, aber nicht zur
Verfiigung gestellt wird, werden in RAPEX lediglich ,zur Information® validiert.

Bei Produkten, die restriktiven Mafnahmen der Marktiiberwachungsbehorden unterliegen, weil sie einen
chemischen Stoff enthalten, der in der Liste von Inhaltsstoffen aufgefithrt wird, die einer Beschrinkung durch
Rechtsvorschriften der EU unterliegen miissen die Meldungen von Fall zu Fall beurteilt werden, wenn keine
wissenschaftlichen Daten fiir die Risikobewertung vorliegen. Fille, bei denen eine Risikobewertung
erforderlich ist, aber nicht zur Verfugung gestellt wird, werden lediglich ,zur Information“ auf RAPEX
validiert.

¢) Meldungen anderer Produkte

Liegen gut dokumentierte Nachweise daftir vor, dass gewisse Merkmale bestimmter Produkte regelmafig zu
einem spezifischen Risiko und Risikograd fithren (so ist z. B. das Vorhandensein von Durchziehbiandern oder
funktionellen Kordeln im Bereich des Kopfes, Halses oder oberen Brustkorbs bei Kleidungsstiicken fiir
Kleinkinder stets mit einem ernsten Risiko verbunden), ist fiir dieses Produkt keine weitere Risikobewertung
erforderlich.

3.4.3.4. Ersuchen um ergidnzende Auskiinfte

Sollten sich bei der Priifung einer Meldung Fragen ergeben, so kann die Kommission die Validierung der
Meldung aussetzen und den meldenden Mitgliedstaat um erginzende Auskiinfte oder Klarstellungen ersuchen.
Der meldende Mitgliedstaat erteilt diese erginzenden Auskiinfte innerhalb der im Auskunftsersuchen der
Kommission gesetzten Frist.
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3.4.3.5. Untersuchungen

Bei Bedarf kann die Kommission eine Untersuchung durchfilhren, um die Sicherheit eines Produkts zu
bewerten. Eine solche Untersuchung kann insbesondere dann durchgefithrt werden, wenn ernste Zweifel
beziiglich der Risiken bestehen, die von dem iiber die RAPEX-Anwendung gemeldeten Produkt ausgehen
sollen. Diese Zweifel konnen entweder bei der Priifung einer Meldung durch die Kommission entstehen oder
der Kommission durch einen Mitgliedstaat (z. B. im Rahmen einer Folgemeldung) bzw. durch einen Dritten
(z. B. einen Hersteller) zur Kenntnis gebracht werden.

Im Rahmen solcher Untersuchungen kann die Kommission insbesondere
a) jeden Mitgliedstaat um Auskiinfte oder Klarstellungen ersuchen;

b) um eine unabhingige Risikobewertung und eine unabhingige (Labor- oder Sicht-)Priifung des betreffenden
Produkts ersuchen;

¢) die Wissenschaftlichen Ausschiisse, die Gemeinsame Forschungsstelle oder jede andere Stelle, die auf die
Sicherheit von Verbraucherprodukten spezialisiert ist, anhoren;

d) eine Sitzung des RaPS-Ausschusses, des Netzwerks ,Verbrauchersicherheit* und/oder der RAPEX-
Kontaktstellen einberufen und die relevanten Arbeitsgruppen anhoren, um die Entwicklungen einer
Untersuchung zu erortern.

Wenn die Untersuchung ein iiber die RAPEX-Anwendung gemeldetes Produkt betrifft, kann die Kommission
die Validierung der Meldung aussetzen oder, wenn die Meldung bereits validiert und iiber die RAPEX-
Anwendung verbreitet worden ist, voriibergehend die Ubersicht auf der RAPEX-Website entfernen. Je nach
dem Ergebnis einer Untersuchung (und erforderlichenfalls nach Anhorung des meldenden Mitgliedstaats) kann
die Kommission v. a. die vorher ausgesetzte Meldung validieren und iiber die RAPEX-Anwendung verbreiten,
die validierte (eventuell gednderte) Meldung in der RAPEX-Anwendung belassen oder die Meldung dauerhaft
aus RAPEX entfernen.

Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von
a) ihrer Entscheidung, eine Untersuchung einzuleiten, wobei sie die Griinde hierfiir deutlich angibr,

b) ihrer Entscheidung, eine Untersuchung einzustellen, wobei sie ihre Schlussfolgerungen sowie (ggf.)
Anderungen der untersuchten Meldung darlegt,

¢) allen relevanten, wihrend der Untersuchung eingetretenen Entwicklungen.

3.4.4. Validierung und Verbreitung von Meldungen

Alle Meldungen, die nach der Priifung als formal richtig und vollstindig befunden wurden, werden von der
Kommission innerhalb der Fristen nach Anlage 5 zu diesen Leitlinien validiert und iber die RAPEX-
Anwendung verbreitet.

Wenn der meldende Mitgliedstaat im Verlauf der Priifung um erginzende Auskiinfte oder Klarstellungen
ersucht worden ist (ggf. zweimal), kann die Kommission folgende Entscheidungen treffen:

a) Wenn die erginzenden Auskiinfte oder Klarstellungen, um die gebeten wurde, erfolgt sind, priift die
Kommission die Meldung erneut und kann sie dann validieren, ggf. nach Anderung der Einstufung (z. B.
,Meldung gemafl Artikel 12“ statt ,Informationsmeldung®), oder sie kann die Meldung zuriickhalten, um
weitere Abklarungen vorzunehmen.

b) Wenn die erginzenden Auskiinfte oder Klarstellungen, um die gebeten wurde, nicht fristgerecht erfolgten
oder unzureichend sind, entscheidet die Kommission auf Grundlage der verfiigbaren Informationen, wobei
sie die Meldung je nach den Umstdnden des Falls entweder nach Anderung der Einstufung (z. B.
JInformationsmeldung* statt ,Meldung gemaf8 Artikel 12 validieren oder beschlieen kann, die Meldung
nicht zu validieren.

Sobald die Mitgliedstaaten ein gemeinsames Vorgehen beziiglich der Risikobewertung und/oder der Durchset-
zungsmafinahmen vereinbart haben, kann die Kommission abhingig von den Umstinden und den Ansichten
der Mitgliedstaaten eine der folgenden Maflnahmen ergreifen:

a) Sie kann die betreffenden Meldungen in der RAPEX-Anwendung belassen.
b) Sie kann die Einstufung der in der RAPEX-Anwendung gespeicherten Meldungen dndern.
¢) Sie kann Meldungen aus RAPEX entfernen (*4).

(**) Weitere Informationen iiber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, konnen Teil 1I
Abschnitt 3.1.2 Buchstabe d und Abschnitt 3.4.7.1.1 entnommen werden.
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3.4.5.  Veriffentlichung der Meldungen
3.4.5.1. Weitergabe von Informationen als Regelfall

Die Offentlichkeit hat das Recht, iiber Produkte, die ein Risiko aufweisen, informiert zu werden. Hierzu
veroffentlicht die Kommission auf der RAPEX-Website (*°) Ubersichten tiber neue RAPEX-Meldungen.

Fiir die Zwecke der externen Kommunikation wird die RAPEX-Website kiinftig in ,Safety Gate” umbenannt.

Auch die Mitgliedstaaten stellen der Offentlichkeit in ihren Landessprachen Informationen iiber Produkte
bereit, die ein ernstes Risiko fiir Verbraucher darstellen, sowie iiber Maflnahmen zur Abwendung dieses
Risikos. Derartige Informationen konnen u. a. iiber das Internet, auf Papier oder in elektronischer Form
verbreitet werden.

Als Auskunft werden der Offentlichkeit die Zusammenfassung einer Meldung bereitgestellt, die v. a. die
Informationen enthilt, die die Identifizierung des Produkts ermdglichen, sowie die Angaben zur
Beschaffenheit der Risiken und zu den ergriffenen praventiven oder restriktiven Mafinahmen. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten konnen beschlieBen, der Offentlichkeit weitere Bestandteile der Meldung
bekanntzugeben, soweit diese Informationen ihrem Wesen nach nicht vertraulich sind (Geschiftsgeheimnisse)
und nicht geschiitzt werden miissen.

Auf der RAPEX-Website werden gemdff den Anforderungen nach Artikel 16 der RaPS die folgenden
Meldungen veroffentlicht:

a) Meldungen, die in den Anwendungsbereich von Artikel 12 der RaPS fallen;
b) Meldungen, die in den Anwendungsbereich von Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen;

¢) Meldungen von unter Artikel 11 der RaPS fallenden Produkten mit einem niedrigeren Risiko, dessen grenz-
tiberschreitende Auswirkungen feststehen. Abschnitt 3.4 sieht vor, dass ein derartiges Szenario gemif
Artikel 11 zu melden ist, wenn grenziiberschreitende Auswirkungen gegeben sind;

d) Meldungen, die in den Anwendungsbereich von Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen und
Produkte mit einem niedrigeren Risiko betreffen, und zwar unabhingig davon, ob die ergriffenen
Maflnahmen obligatorischer oder freiwilliger Natur waren (*);

€¢) Meldungen, die nur zur Information eingereicht werden — sofern der meldende Mitgliedstaat durch
Ankreuzen des entsprechenden Kistchens in RAPEX um Veroffentlichung bittet —, v. a. wenn freiwillige
Mafnahmen ergriffen und die betreffenden Produkte hinreichend benannt werden. Die Verdffentlichung
solcher Meldungen konnte unter dem Gesichtspunkt der Gewihrleistung eines angemessenen Risikoma-
nagements erforderlich sein.

3.4.5.2. Ausnahmen

Die Mitgliedstaaten und die Kommission sollen keine Informationen zu einem iiber die RAPEX-Anwendung
gemeldeten Produkt an die Offentlichkeit weitergeben, wenn eine solche Weitergabe den Schutz von Gerichts-
verfahren, Kontroll- und Untersuchungsmafnahmen oder des Geschiftsgeheimnisses gefahrden wiirde, es sei
denn, es handelt sich um Informationen iiber die Sicherheitseigenschaften eines Produkts, die veroffentlicht
werden miissen, wenn dies erforderlich ist, um die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher bzw., bei
Produkten, die unter die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fallen, auch andere mafigebliche offentliche
Interessen der Endverbraucher zu schiitzen (¥).

3.4.5.3. Antrag auf vertrauliche Behandlung

Der meldende Mitgliedstaat kann die vertrauliche Behandlung einer Meldung beantragen. In einem solchen
Antrag werden deutlich der oder die Teile der Meldung angegeben, der bzw. die vertraulich behandelt werden
soll(en).

Jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung wird eine klare und deutliche Begriindung beigefiigt (**).

Antrdge auf vertrauliche Behandlung werden von der Kommission gepriift. Die Kommission kontrolliert, ob
der Antrag vollstindig ist (d. h., ob angegeben ist, welche Teile der Meldung vertraulich behandelt werden
sollen, und ob der Antrag eine Begriindung enthilt) und ob er gerechtfertigt ist (d. h., ob er mit der RaPS und
diesen Leitlinien im Einklang steht). Die Kommission entscheidet iiber den Antrag nach Anhoérung der
betreffenden RAPEX-Kontaktstelle (siche Teil I Kapitel 5.1).

(*) https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.search.

(*) Auf diese Praxis hat man sich bereits auf der Sitzung des RaPS-Ausschusses vom 24. September 2012 geeinigt, wovon die RAPEX-
Kontaktstellen auf ihrer Sitzung vom 4. Oktober unterrichtet wurden (TOP 4), sodass diese Vorgehensweise seit 2013 angewendet wird.

(*) Artikel 16 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/95/EG und Artikel 23 Absatz 3 in Bezug auf Artikel 19 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008.

(**) Artikel 16 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie 2001/95/EG.
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3.4.5.4. Bearbeitung von vertraulichen Meldungen

Nach Artikel 16 Absatz 2 der RaPS darf der Schutz des Geschiftsgeheimnisses oder der Vertraulichkeit der
Weitergabe von Informationen, die fiir die Gewihrleistung der Wirksamkeit der Uberwachungsmafnahmen
und der Marktiitberwachung relevant sind, an die zustindigen Behorden nicht entgegenstehen. Vertrauliche
oder teilweise vertrauliche Meldungen werden von der Kommission gepriift und sind nach ihrer Validierung
und Verbreitung iiber die RAPEX-Anwendung Gegenstand der iiblichen Folgemafnahmen seitens der
Mitgliedstaaten. Auch wenn eine Meldung ganz oder teilweise vertraulich ist, wird sie bearbeitet und iiber die
RAPEX-Anwendung an die zustindigen nationalen Behorden weitergeleitet.

Der einzige groffe Unterscheid betreffend die Bearbeitung und die Folgemafinahmen besteht darin, dass die
Kommission und die Mitgliedstaaten die Teile einer Meldung, die vertraulich sind, nicht an die Offentlichkeit
weitergeben sollen. Diese Teile miissen vertraulich bleiben und sollen somit in keiner Weise verdffentlicht
werden. Die mitgliedstaatlichen Behorden, die vertrauliche Informationen iber die RAPEX-Anwendung
erhalten, stellen sicher, dass diese Informationen bei der Erfillung ihrer Aufgaben geschiitzt werden.

3.4.5.5. Zuriickziehen eines Antrags auf vertrauliche Behandlung

Der meldende Mitgliedstaat zieht seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung zurtick, sobald die Behorde im
betreffenden Mitgliedstaat Kenntnis davon hat, dass die Begriindung fiir einen solchen Antrag nicht mehr
giiltig ist, und setzt die Kommission hiervon in Kenntnis. Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von
der Authebung der Vertraulichkeit, sobald ein entsprechender Antrag vom meldenden Mitgliedstaat eingeht.

Eine Meldung, die in Teilen oder in ihrer Ginze nicht mehr vertraulich behandelt werden muss, wird der
Offentlichkeit im Einklang mit den fiir die Veroffentlichung von RAPEX-Meldungen geltenden ,allgemeinen
Bestimmungen® zuginglich gemacht, die in diesen Leitlinien dargelegt werden.

3.4.6. Reaktion auf Meldungen
3.4.6.1. Verschiedene Folgemafnahmen je nach Art der Meldung

Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten, so rasch wie moglich, spdtestens jedoch vor Ablauf der Fristen gemif
Anlage 4 zu diesen Leitlinien, eine angemessene Reaktion auf ,Meldungen gemaf Artikel 12 auf ,Meldungen
gemild Artikel 12, die Sofortmafnahmen erfordern®, auf Meldungen gemifl Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 sowie auf Informationen, die von der Kommission (nach Abschnitt 3.3.4) zu Produkten
iibermittelt wurden, die ein Risiko aufweisen.

Informationsmeldungen, Meldungen gemifl Artikel 11 der RaPS und Meldungen gemidfl Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (Meldung wegen eines niedrigeren Risikos) erfordern keine spezifischen
Folgemaflnahmen. In diesen Meldungen sind die Angaben oft nicht enthalten, die fiir effektive und effiziente
Durchsetzungsmaflnahmen im Zusammenhang mit dem gemeldeten Produkt erforderlich wiren (z. B.
unzureichende Beschreibung des gemeldeten Produkts und/oder der Manahmen), oder der Risikograd wird
nicht als ernst angesehen.

Auch wenn in den angegebenen Fillen keine besonderen Folgemafinahmen erforderlich sind, ist es dennoch
wichtig, dass die Mitgliedstaten priifen, ob sie eventuell nicht der Auffassung sind, dass von dem betreffenden
Produkt ein niedrigeres Risiko ausgeht, damit sie bei der Benachrichtigung iiber eine andere Risikobewertung
ggf. titig werden konnen. Deshalb sind die Mitgliedstaaten gebeten, auf solche Meldungen zu reagieren, wenn
davon auszugehen ist, dass das gemeldete Produkt auf ihrem nationalen Markt Verbrauchern bereitgestellt
wurde und die Ergreifung von Maffnahmen aufgrund der Produktbeschreibung moglich ist.

3.4.6.2. Zweck der Folgemanahmen

Nach Erhalt einer Meldung priift der Mitgliedstaat die darin tibermittelten Informationen, und er ergreift
geeignete Mafinahmen, um

a) festzustellen, ob das Produkt in seinem Hoheitsgebiet auf dem Markt bereitgestellt worden ist;

b) zu beurteilen, welche priventiven oder restriktiven Mafnahmen beziiglich des gemeldeten, auf seinem
Markt gefundenen Produkts ergriffen werden sollten; hierbei berticksichtigt er, welche Mafnahmen der
meldende Mitgliedstaat ergriffen hat und welche besonderen Umstinde es eventuell rechtfertigen konnten,
andere oder keine Mafnahmen zu ergreifen;

¢) das gemeldete Produkt bei Bedarf einer zusdtzlichen Risikobewertung und zusitzlichen Tests zu
unterziehen;

d) eventuell erginzende Informationen einzuholen, die fiir andere Mitgliedstaaten relevant sein konnen (z. B.
Informationen iiber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in anderen Mitgliedstaaten).



15.3.2019 Amtsblatt der Europdischen Union L 73141

3.4.6.3. Verschiedene Techniken fiir Folgemafinahmen

Um effiziente und effektive Folgemafinahmen zu gewihrleisten, sollen die nationalen Behérden bewdahrte
Methoden anwenden; dazu zéhlen:

a) Priffungen auf dem Markt

Die nationalen Behorden organisieren regelmifig (geplante und zufillige) Marktpriifungen, um festzustellen,
ob Verbraucherprodukte, die iiber die RAPEX-Anwendung gemeldet worden sind, auf dem Markt bereitgestellt
werden. Wird der betreffende Mitgliedstaat als ein Bestimmungsland genannt, sind verstirkte Kontrollen auf
diesem Markt durchzufithren, insbesondere durch Kontaktaufnahme mit dem/den in der Meldung
angegebenen Wirtschaftsakteur/en.

b) Zusammenarbeit mit Wirtschaftsverbinden

Die nationalen Behorden stellen den Wirtschaftsverbdnden ggf. Ubersichten iiber die aktuellsten Meldungen
bereit und erkundigen sich bei den Verbanden, ob unter ihren Verbandsmitgliedern Hersteller oder Handler
der gemeldeten Produkte sind. Die nationalen Behorden stellen den Unternehmen lediglich Zusammen-
fassungen der Meldungen bereit, z. B. die wochentlichen Ubersichten, die auf der RAPEX-Website
veroffentlicht werden. Vollstindige Meldungen diirfen nicht an Dritte tibermittelt werden, da bestimmte
Informationen (z. B. Einzelheiten der Risikobeschreibung oder Angaben iber die Vertriebswege) oft
vertraulich sind und geschiitzt werden sollten.

¢) Veroffentlichung von RAPEX-Daten iiber das Internet oder andere elektronischen Medien und auf Papier

Die nationalen Behorden warnen Verbraucher und Unternehmen regelmifig auf ihren Websites und/oder
iiber andere Medien vor Verbraucherprodukten, die iiber die RAPEX-Anwendung gemeldet worden sind, etwa
indem sie Verbraucher und Unternehmen auf die RAPEX-Website hinweisen. Die auf diese Weise
veroffentlichten Informationen ermoglichen es den Verbrauchern, zu priifen, ob sie ein mit einem Risiko
behaftetes Produkt erworben haben und verwenden, und sie liefern der Behorde oft ein niitzliches Feedback.

d) Online-Kontrollen

Die nationalen Behorden fithren regelmiffig Online-Kontrollen durch, um in Erfahrung zu bringen, ob iiber
RAPEX gemeldete Produkte auf Online-Markten erhiltlich sind. Die Methoden der Online-Kontrollen koénnen
Web-Crawling, gezielte Datensuche, Datenextraktion usw. umfassen.

Die nationalen Behérden wenden verschiedene Verfahren gleichzeitig an und beschrinken ihre Mafinahmen
idealerweise nicht auf eine Methode.

Der Mitgliedstaat, in dem ein Hersteller, der Bevollmichtigte eines Herstellers oder ein Importeur des
gemeldeten Produkts niedergelassen ist (,Hauptmitgliedstaat”), gewahrleistet eine angemessene Reaktion auf
Meldungen, die tiber die RAPEX-Anwendung verbreitet werden. Der ,Hauptmitgliedstaat® verfiigt oft iber
bessere rechtliche und technische Moglichkeiten, Informationen iiber den gemeldeten Fall einzuholen, die
dann wiederum andere Mitgliedstaaten dabei unterstiitzen werden, wirksame Folgemafnahmen zu ergreifen.

3.4.7.  Zuriickziehen/Entfernen von Meldungen
3.4.7.1. Dauerhaftes Zuriickziehen einer Meldung aus RAPEX

Meldungen, die iiber die RAPEX-Anwendung verbreitet worden sind, bleiben unbefristet im System. Allerdings
kann die Kommission in den in diesem Abschnitt beschriebenen Fillen eine Meldung dauerhaft aus RAPEX
zuriickziehen.

3.4.7.1.1. Fille, in denen das Zuriickziehen einer eingereichten oder validierten Meldung moglich ist

a) Mindestens ein RAPEX-Meldekriterium (¥) ist nachweislich nicht erfillt, sodass eine RAPEX-Meldung nicht
gerechtfertigt ist. Dies gilt insbesondere, wenn bewiesen wird, dass die urspriingliche Risikobewertung
nicht vorschriftsmifig durchgefithrt wurde und dass das gemeldete Produkt kein Risiko aufweist. Hierzu
zdhlen auch die Fille, in denen gemeldete Mafinahmen vor Gericht oder im Rahmen eines anderen
Verfahrens erfolgreich angefochten wurden und somit nicht mehr giiltig sind.

b) Es sind letztlich keine Mafinahmen betreffend das Produkt ergriffen worden, das (zur Information) schon
iiber die RAPEX-Anwendung gemeldet wurde, bevor Mafinahmen beschlossen waren. (*)

(**) Weitere Informationen iiber die Meldekriterien konnen Teil I Abschnitt 2 entnommen werden.
(*) Weitere Informationen iiber Meldungen, die iiber die RAPEX-Anwendung iibermittelt wurden, bevor Mafnahmen ergriffen worden
sind, siche Abschnitt 3.1.2 Buchstabe b.



L 73/142

Amtsblatt der Europdischen Union 15.3.2019

3.4.7.1.2.

3.4.7.1.3.

3.4.7.1.4.

3.4.7.2.

3.4.7.2.1.

3.4.7.2.2.

3.4.7.2.3.

¢) Nach einer Diskussion auf EU-Ebene verstindigen sich die Mitgliedstaaten darauf, dass es nicht
zweckmifig ist, Informationen tiber bestimmte Sicherheitsmerkmale auszutauschen, die tiber die RAPEX-
Anwendung gemeldet worden sind. (*!)

d) Das gemeldete Produkt befindet sich nachweislich nicht mehr auf dem Markt und simtliche in Verkehr
gebrachten Produkteinheiten wurden in allen Mitgliedstaaten nachweislich bereits vom Markt genommen
und zuriickgeholt.

Der Umstand, dass das gemeldete Produkt nachtriglich so modifiziert wurde, dass es allen anwendbaren
Sicherheitsanforderungen geniigt, reicht als Begriindung eines Antrags auf Zuriickzichen einer Meldung nur
dann aus, wenn nachgewiesen wird, dass alle betroffenen, in Verkehr gebrachten Produkte oder
Produkteinheiten in simtlichen Mitgliedstaaten vom Markt genommen und zuriickgeholt wurden und auch
nicht mehr vermarktet werden.

Antrag der Mitgliedstaaten auf dauerhaftes oder voriibergehendes Zuriickziehen

Die Kommission darf eine Meldung nur auf Antrag des meldenden Mitgliedstaats aus RAPEX zuriickziehen, da
dieser die volle Verantwortung fiir die durch das System tibermittelten Informationen trigt. Die iibrigen
Mitgliedstaaten sind jedoch gebeten, die Kommission iiber Sachverhalte zu informieren, die das Zuriickzichen
einer Meldung rechtfertigen konnten.

Inhalt des Antrags auf dauerhaftes oder voriibergehendes Zuriickziehen

Jedem Antrag auf das Zuriickziehen einer Meldung sind eine Begriindung und alle verfiigbaren Unterlagen
beizuftigen, die diese Begriindung untermauern. Die Kommission priift jeden Antrag, insbesondere die
Begriindung und die Unterlagen. Die Kommission kann den meldenden Mitgliedstaat und/oder andere
Mitgliedstaaten vor einer Entscheidung um ergdnzende Auskiinfte, Klarstellungen oder Stellungnahmen
ersuchen.

Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der vorgebrachten Begriindung fiir ein Zuriickziehen der Meldung aus
RAPEX entscheiden, so 16scht sie die Meldung

a) aus der RAPEX-Anwendung (oder sie macht die Meldung auf andere Weise fur alle Systemnutzer
unsichtbar),

b) auf der RAPEX-Website (bei Bedarf).

Uber das Entfernen einer Meldung informiert die Kommission alle Mitgliedstaaten (per E-Mail oder auf eine
andere ebenso wirksame Weise) sowie bei Bedarf auch die Offentlichkeit (durch die Verdffentlichung einer
Berichtigung).

Voriibergehendes Entfernen einer Meldung von der RAPEX-Website
Fille, in denen ein voriibergehendes Entfernen moglich ist

In begriindeten Fillen und insbesondere dann, wenn der meldende Mitgliedstaat Zweifel daran hat, dass die
einer Meldung beigefiigte Risikobewertung vorschriftsmifig durchgefithrt wurde und das gemeldete Produkt
somit moglicherweise kein Risiko aufweist, kann die Kommission eine Meldung voriibergehend von der
RAPEX-Website entfernen. Eine Meldung kann voriibergehend von der RAPEX-Website entfernt werden, bis
Fragen im Zusammenhang mit der Risikobewertung des gemeldeten Produkts geklart sind.

Antrag der Mitgliedstaaten auf voriibergehendes Entfernen

Die Kommission darf eine Meldung aus der RAPEX-Anwendung nur auf Antrag des meldenden Mitgliedstaats
voriibergehend entfernen, da dieser die volle Verantwortung fir die @iber die Anwendung iibermittelten
Informationen tragt. Die iibrigen Mitgliedstaaten sind jedoch gebeten, die Kommission iiber Sachverhalte zu
informieren, die ein Entfernen der Meldung rechtfertigen konnen.

Inhalt des Antrags auf voriibergehendes Entfernen

Jedem Antrag auf voriibergehendes Entfernen einer Meldung sind eine Begriindung und alle verfiigbaren
Unterlagen beizuftigen, die diese Begriindung untermauern. Die Kommission priift jeden Antrag, insbesondere
die Begriindung und die Unterlagen. Die Kommission kann den meldenden Mitgliedstaat und/oder andere
Mitgliedstaaten vor einer Entscheidung um ergdnzende Auskiinfte, Klarstellungen oder Stellungnahmen
ersuchen.

(*") Weitere Informationen iiber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, konnen den
Abschnitten 3.1.2 d und 3.4.4 des Teils Il entnommen werden.
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3.4.7.2.4. Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der eingereichten Begriindung fiir die Entfernung der Meldung von der
RAPEX-Website entscheiden, informiert sie hiervon alle Mitgliedstaaten per E-Mail oder auf eine andere
ebenso wirksame Weise und setzt ggf. auch die Offentlichkeit durch die Verdffentlichung einer Berichtigung
auf der RAPEX-Website davon in Kenntnis.

3.4.7.2.5. Erneute Veroffentlichung einer voriibergehend entfernten Meldung

Der meldende Mitgliedstaat informiert die Kommission unverziiglich, sobald die Griinde fiir das Entfernen
einer RAPEX-Meldung von der RAPEX-Website nicht mehr giiltig sind. Insbesondere setzt er die Kommission
von den Ergebnissen einer etwaigen neuen Risikobewertung in Kenntnis, damit sie entscheiden kann, ob sie
die Meldung in der RAPEX-Anwendung beldsst und auf der RAPEX-Website erneut veroffentlicht oder ob sie
die Meldung dauerhaft aus RAPEX zuriickzieht (auf Antrag des meldenden Mitgliedstaats).

Infolge eines begriindeten Antrags des meldenden Mitgliedstaats und nach Klirung von Fragen im
Zusammenhang mit der Risikobewertung kann die Kommission eine Meldung erneut auf der RAPEX-Website
veroffentlichen.

Uber die erneute Verdffentlichung einer Meldung auf der RAPEX-Website informiert die Kommission alle
anderen Mitgliedstaaten per E-Mail oder auf eine andere ebenso wirksame Weise und setzt auch die
Offentlichkeit davon in Kenntnis, indem sie die Berichtigung auf der RAPEX-Website durch eine neue
Berichtigung ersetzt.

3.4.8. Meldungen, die dlter als zehn Jahre sind

Die Kommission wird simtliche Meldungen, die &lter als zehn Jahre sind, einem gesonderten Bereich der
RAPEX-Website zuordnen. Diese Meldungen werden der Offentlichkeit weiterhin zur Einsichtnahme zur
Verfiigung stehen.

3.5. Zeitpunkt und Fristen fiir die Meldung
3.5.1. Zeitpunkt der Meldung

Nach Artikel 12 Absatz 1 der RaPS und Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sind die
Mitgliedstaaten verpflichtet, die Kommission durch die RAPEX-Anwendung unverziiglich von praventiven und
restriktiven Maffnahmen gegeniiber Produkten, die ein ernstes Risiko aufweisen, in Kenntnis zu setzen. Diese
gilt sowohl fiir obligatorischen als auch fiir freiwillige Manahmen, wobei der Zeitpunkt der Meldung
unterschiedlich ist.

a) Obligatorische Mafinahmen

Diese Maflnahmen werden unmittelbar, nachdem sie ergriffen wurden oder nachdem entschieden wurde, sie
zu ergreifen, iiber die RAPEX-Anwendung gemeldet, und zwar auch dann, wenn gegen sie auf nationaler
Ebene Einspruch eingelegt werden diirfte oder bereits eingelegt worden ist oder wenn sie Veroffentlichungs-
vorschriften unterliegen.

Dieses Vorgehen steht im Einklang mit der Zielsetzung von RAPEX, wonach ein rascher Informations-
austausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission gewihrleistet sein soll, um das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Produkten zu verhindern, die ein Risiko darstellen.

b) Freiwillige Manahmen

Gemifl Artikel 5 Absatz 3 der RaPS und Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 miissen die
Wirtschaftsakteure den zustindigen mitgliedstaatlichen Behorden freiwillige Manahmen melden, die sie zur
Abwendung von Risiken ergriffen haben, die ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt fiir
Verbraucher aufweist (idealerweise durch eine Meldung iber das ,Business Gateway*). Die mitgliedstaatliche
Behorde, die eine solche Meldung erhilt, verwendet diese Information als Grundlage fiir die Meldung, die sie
unmittelbar nach dem Eingang der iiber das ,Business Gateway“ erstatteten Meldung versendet (sofern alle
Meldekriterien erfiillt sind).

Wenn auf der Grundlage einer Vereinbarung zwischen einem Wirtschaftsakteur und einer mitgliedstaatlichen
Behorde oder auf der Grundlage einer von einer Behorde gegeniiber einem Hersteller oder einem Hindler
ausgesprochenen Empfehlung freiwillige Maflnahmen ergriffen werden, erfolgt eine Meldung unmittelbar nach
dem Abschluss einer solchen Vereinbarung bzw. nach der Annahme einer solchen Empfehlung.

Um eine einheitliche Anwendung der Meldepflicht zu gewidhrleisten, werden in Teil III der Anlage 4 zu diesen
Leitlinien genaue Fristen festgelegt, innerhalb derer die Meldungen anhand der RAPEX-Anwendung bei der
Kommission einzureichen sind (*3).

(**) Weitere Informationen zu den Fristen finden sich in Teil IIl der Anlage 4 zu diesen Leitlinien.
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3.5.2. Fristen (%)

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission ergriffene priventive und restriktive Mafnahmen so rasch wie
moglich, spitestens jedoch vor Ablauf der Fristen gemdf Teil IIl der Anlage 4 zu diesen Leitlinien. Damit die
Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene geeignete Regelungen fiir die Ubermittlung von
Informationen zwischen den fir Produktsicherheit zustindigen nationalen Behorden und der RAPEX-
Kontaktstelle (siehe Teil II Kapitel 5.1).

Die Fristen gelten ungeachtet eines eventuellen Einspruchsverfahrens oder einer eventuell vorgeschriebenen
amtlichen Veroffentlichung.

3.5.3.  Notfalle

Vor jeder Meldung von Produkten, die ein ernstes Risiko darstellen und Sofortmafinahmen erfordern, ruft die
RAPEX-Kontaktstelle das RAPEX-Team der Kommission unter dessen Mobilfunknummer an, um die Einleitung
von Sofort- und von Folgemafnahmen zu erleichtern. Dies gilt insbesondere fir Meldungen, die an
Wochenenden oder in Urlaubszeiten tibermittelt werden (siehe auch Teil I Kapitel 5.1).

4. FolgemafSnahmen
4.1. Mitteilung von Folgemaf$nahmen

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission von simtlichen Ergebnissen der Folgemafinahmen, die sie in
Bezug auf RAPEX-Meldungen (d. h. ,Meldungen gemifs Artikel 12¢ ,Meldungen, die Sofortmafnahmen
erfordern® und Meldungen gemif Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008) sowie in Bezug auf
Informationen getroffen haben, die ihnen die Kommission zu Produkten iibermittelt hat, die ein Risiko
aufweisen (Abschnitt 3.3.4).

Ferner sind die Mitgliedstaaten gebeten, die Kommission von Folgemafnahmen zu unterrichten, die nach
Meldungen wegen eines niedrigeren Risikos und nach Informationsmeldungen eingeleitet wurden.

4.2. Inhalt der Folgemeldungen
4.2.1. Umfang der Daten

Die Ergebnisse von Folgemaffnahmen werden der Kommission in Form von Folgemeldungen mitgeteilt. Im
Sinne einer Harmonisierung der Informationen und einer Beschrinkung des Aufwands, tbermitteln die
Mitgliedstaaten Folgemeldungen insbesondere in den folgenden Fallen:

a) Auffinden eines gemeldeten Produkts auf dem Markt

Eine Folgemeldung wird iibermittelt, wenn nationale Behorden das gemeldete Produkt auf dem Markt oder an
der Auflengrenze vorgefunden haben. Diese Folgemeldung enthilt simtliche Informationen zum fraglichen
Produkt (z. B. Bezeichnung, Marke, Modellnummer, Strichcode, Losnummer) und Angaben zur Gesamtzahl
der auf dem Markt aufgefundenen Produkteinheiten. Dariiber hinaus werden die folgenden Informationen zur
Maflnahme mitgeteilt: Art (obligatorisch oder freiwillig), Kategorie (z. B. Riicknahme vom Markt, Riickruf von
den Verbrauchern), Geltungsbereich (z. B. landesweit, ortlich), Zeitpunkt des Inkrafttretens und Geltungsdauer
(z. B. unbefristet, befristet). Wenn das gemeldete Produkt auf dem Markt vorgefunden wurde, aber keine
Maflnahmen ergriffen wurden, sollte in der Folgemeldung genau begriindet werden, weshalb so verfahren
wurde.

Um die Belastung der nationalen Behorden durch die Folgemafnahmen so niedrig wie moglich zu halten,
miissen die Mitgliedstaaten die Kommission nicht mittels einer Folgemeldung von den Ergebnissen der
Folgemafinahmen in Kenntnis setzen, wenn das gemeldete Produkt nicht auf dem Markt vorgefunden wurde
(es sei denn, die Kommission hat um Benachrichtigung gebeten).

b) Unterschiedliche Risikobewertung

Eine Folgemeldung wird tbermittelt, wenn die von einer Behdrde des reagierenden Mitgliedstaats
vorgenommene Risikobewertung zu anderen Ergebnissen kommt als die in der urspriinglichen Meldung
angegebene Risikobewertung. Diese Folgemeldung enthilt eine eingehende Risikobeschreibung (einschlieflich
Testergebnissen, einer Risikobewertung und Informationen tiber bekannt gewordene Unfille und Zwischenflle)
und die entsprechenden Belege (Testberichte, Bescheinigungen usw.). Auflerdem sollte der reagierende
Mitgliedstaat nachweisen, dass die Risikobewertung, die der Folgemeldung beigefiigt ist, am selben Produkt
vorgenommen wurde wie die Risikobewertung, die mit der urspriinglichen Meldung eingereicht wurde, also
dass Markenname, Bezeichnung, Modellnummer, Losnummer, Herkunft usw. identisch sind.

(*)) Alle in diesen Leitlinien genannten Fristen sind in Kalendertagen angegeben.
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¢) Ergdnzende Angaben

Eine Folgemeldung wird iibermittelt, wenn nationale Behorden (im Zuge von Folgemafinahmen) ergdnzende
Informationen erhalten, die fiir die Marktiiberiiberwachung und die Durchsetzungsmafnahmen in anderen
Mitgliedstaaten niitzlich sein konnten.

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, Informationen einzuholen, die fiir Behorden in anderen Mitgliedstaaten und
in Drittlindern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten, sachdienlich
sein konnten. Im Einzelnen gehoren hierzu Informationen iiber die Herkunft des Produkts (z. B.
Ursprungsland, Hersteller und/oder Exporteure) und tber die Vertriebswege (z. B. Bestimmungslinder,
Importeure und Hindler). Das Land, das die Folgemafinahmen durchfiihrt, fiigt der Folgemeldung alle
verfiigbaren Belege bei, wie etwa Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertrigen, Rechnungen, Zollerklirungen
USW.

Die Mitgliedstaaten konnen auch angeben, ob bestimmte Folgemaffnahmen durchgefithrt wurden, obwohl das
Produkt nicht in ihrem Hoheitsgebiet vorgefunden wurde.

4.2.2.  Vollstandigkeit der Folgemeldungen

Die RAPEX-Kontaktstelle des reagierenden Mitgliedstaats stellt zusammen mit der zustindigen Behorde sicher,
dass alle in ihrer Folgemeldung iibermittelten Daten korrekt und vollstindig sind und dass es keine
Verwechslungen mit anderen, dhnlichen Produkten gibt, die auf dem EU-Markt erhaltlich sind (siche auch
Teil I Kapitel 5.1).

Das Standardformular fir Folgemeldungen findet sich in Teil I, Anlage 2 zu diesen Leitlinien. Sollten
bestimmte wichtige Informationen zum Zeitpunkt der Ubermittlung einer Folgemeldung nicht verfiigbar sein,
so gibt der reagierende Mitgliedstaat dies auf dem Formular der Folgemeldung an. Sobald diese Informationen
vorliegen, kann der reagierende Mitgliedstaat die Aktualisierung der Folgemeldung beantragen. Die
Kommission priift die aktualisierte Folgemeldung, bevor sie validiert und tiber das System verbreitet wird.

Die RAPEX-Kontaktstelle stellt allen am RAPEX-Netz beteiligten Behorden ihres Mitgliedstaats Anweisungen
beziiglich des Umfangs der Angaben bereit, die fiir das korrekte Ausfiillen des Formulars der Folgemeldung
erforderlich sind. Dies trigt dazu bei, dass die Informationen, die diese Behorden der Kontaktstelle
bereitstellen, korrekt und vollstindig sind (siche Teil II Kapitel 5.1).

4.2.3.  Aktualisierung validierter Folgemeldungen

Der reagierende Mitgliedstaat informiert die Kommission (so bald wie mdglich, spitestens jedoch vor Ablauf
der Fristen gemdR Teil Il Anlage 4 zu diesen Leitlinien) iiber Entwicklungen, die Anderungen an einer iiber
die RAPEX-Anwendung verbreiteten Folgemeldung notwendig machen konnten. Insbesondere informieren die
Mitgliedstaaten die Kommission itber Anderungen des Status der ergriffenen Mafnahmen oder der mit ihrer
Folgemeldung iibermittelten Risikobewertung.

Die Kommission prift die von dem riickmeldenden Mitgliedstaat bereitgestellten Informationen und
aktualisiert bei Bedarf die betreffenden Angaben.

4.2.4. Verantwortlichkeit fiir die Folgemeldungen

Die Verantwortung fiir die in den Folgemeldungen iibermittelten Informationen liegt beim meldenden
Mitgliedstaat (*).

Die an den Folgemafinahmen beteiligte(n) Behorde(n) (etwa die Behorde, die die Risikobewertung vornahm
oder restriktive Mafinahmen ergriff) iibernehmen die Verantwortung fir die in den Folgemeldungen
gemachten Angaben. Vor der Ubermittlung an die Kommission priift und validiert die RAPEX-Kontaktstelle
alle von den jeweiligen Behorden erstellten Folgemeldungen (siehe auch Teil II Kapitel 5.1).

Mit der Bearbeitung der Folgemeldungen, etwa durch deren Priifung und Validierung, iibernimmt die
Kommission keinerlei Verantwortung fir die tibermittelten Informationen; diese verbleibt bei dem
Mitgliedstaat, der die Folgemeldung erstattet.

4.2.5. Reaktion auf Folgemeldungen

Die Mitgliedstaaten konnen auf Folgemeldungen zu ihren eigenen Meldungen reagieren, indem sie auf dem
Online-Kommunikationsportal, das ihnen fiir die Zwecke des Informationsaustauschs zur Verfiigung gestellt
wird, eine Diskussion erdffnen (vgl. Teil II Abschnitt 5.3.2). So wird sichergestellt, dass ihre Antwort fiir alle
Mitglieder des RAPEX-Netzes einsehbar ist.

(**) Vgl. Anhang II Ziffer 10 der Richtlinie 2001/95/EG.
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4.3. An den Folgemaflnahmen beteiligte Akteure und ihre Aufgaben

Die an einer Folgemeldung beteiligten Parteien und ihre Aufgaben lauten wie folgt:

43.1. Wirtschaftsakteure (*°)

Die Wirtschaftsakteure sind nicht unmittelbar an der Einreichung der Folgemeldungen beteiligt. Sie miissen
jedoch mit den nationalen Behorden zusammenarbeiten und ihnen simtliche Informationen iiber ein Produkt
zur Verfiigung stellen, das Gegenstand einer bestehenden Meldung ist, um die Erstellung und Einreichung von
Folgemeldungen iiber die RAPEX-Anwendung zu erleichtern.

4.3.2. Marktiiberwachungsbehorden

Die Marktiiberwachungsbehorden teilen der Europiischen Kommission simtliche Folgemafinahmen und alle
anderen Informationen iiber Meldungen durch die RAPEX-Anwendung mit.

4.3.3. Europdische Kommission

Die Europiische Kommission priift und validiert die Folgemeldungen gemif den Anforderungen nach Teil 1I,
Absatz 4.2.

4.4, Workflow
4.4.1. Erstellung und Einreichung einer Folgemeldung durch einen Mitgliedstaat

Die RAPEX-Kontaktstelle ist fir die Einreichung der Folgemeldungen iiber die RAPEX-Anwendung
verantwortlich (siehe Teil II Kapitel 5.1).

4.4.2. Priifung der Folgemeldungen durch die Kommission
4.4.2.1. Richtigkeit und Vollstindigkeit

Vor der Validierung und Weiterleitung an die Mitgliedstaaten priift die Kommission alle iiber die RAPEX-
Anwendung eingegangen Folgemeldungen. Das Augenmerk liegt dabei vor allem auf der formalen Richtigkeit
und Vollstandigkeit der gemachten Angaben.

Die Kommission priift, ob durch die Folgemeldung alle maflgeblichen Bestimmungen der RaPS und dieser
Leitlinien erfiillt werden und ob das richtige Verfahren angewandt wurde. Sobald die formale Richtigkeit einer
Folgemeldung feststeht, wird sie von der Kommission auf Vollstindigkeit gepriift. Hierbei dient
Abschnitt 4.2.2 dieser Leitlinien als Anhaltspunkt.

Besondere Aufmerksamkeit widmet die Kommission Folgemeldungen, die eine Risikobewertung enthalten. Sie
berpriift insbesondere, ob die Risikobeschreibung vollstindig, klar und deutlich sowie gut dokumentiert ist,
und ob die Risikobewertung sich eindeutig auf das gemeldete Produkt bezieht.

4.4.2.2. Ersuchen um ergdnzende Auskiinfte

Vor der Validierung einer Folgemeldung kann die Kommission den reagierenden Mitgliedstaat ersuchen, ihr
innerhalb einer bestimmten Frist ergdnzende Auskiinfte zu erteilen oder Klarstellungen vorzunehmen. Die
Validierung einer Folgemeldung kann vom Erhalt der angeforderten Daten abhidngig gemacht werden.

Die Kommission kann jeden Mitgliedstaat, insbesondere den meldenden Mitgliedstaat, um Stellungnahme zu
einer validierten Folgemeldung bitten. Der Mitgliedstaat iibermittelt der Kommission seine Stellungnahme
innerhalb der von der Kommission festgesetzten Frist. Aufferdem informiert der meldende Mitgliedstaat die
Kommission dariiber, ob die Meldung (z. B. im Hinblick auf die Risikobewertung) oder ihr Status (z. B.
dauerhaftes Entfernen aus dem System) gedndert werden muss.

4.4.3. Validierung und Verbreitung der Folgemeldungen

Alle Folgemeldungen, die als formal richtig und vollstindig befunden wurden, werden von der Kommission
innerhalb der Fristen gemif8 Anlage 5 zu diesen Leitlinien validiert und verbreitet.

Die Kommission validiert Folgemeldungen nicht, wenn die beigefiigte Risikobewertung von der
Risikobewertung der dazugehorigen Meldung abweicht, wenn die Risikobewertung nicht vollstindig, klar und
deutlich sowie gut dokumentiert ist und wenn sich die Risikobewertung nicht eindeutig auf das gemeldete
Produkt bezieht.

(*) Fir die Zwecke dieser Leitlinien bezeichnet der Ausdruck ,Wirtschaftsakteur” eine jedwede natiirliche oder juristische Person, die in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 als ,Wirtschaftsakteur” oder in der RaPS als ,Hersteller” bzw. als ,Hindler" bezeichnet wird.
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4.4.4. Dauerhaftes Zuriickziehen einer Folgemeldung aus RAPEX

Folgemeldungen, die iiber die RAPEX-Anwendung verbreitet wurden, bleiben so lange im System wie die
Meldung, auf die sie sich beziehen. Die Kommission kann eine validierte Folgemeldung dauerhaft aus der
RAPEX-Anwendung entfernen, wenn die dazugehorige Meldung ihrerseits (gemaf8 Teil 1I Abschnitt 3.4.7.1.1
dieser Leitlinien) aus RAPEX entfernt wurde. Aulerdem kann die Kommission eine validierte Folgemeldung
entfernen, wenn diese Informationen enthalt, die ohne jeglichen Zweifel falsch sind, insbesondere jedoch
wenn

a) das vom reagierenden Mitgliedstaat auf dem Markt vorgefundene Produkt nicht dem gemeldeten Produkt
entspricht;

b) die vom riickmeldenden Mitgliedstaat ergriffenen Mafnahmen vor Gericht oder im Rahmen eines anderen
Verfahrens erfolgreich angefochten wurden und daraufhin aufgehoben worden sind;

¢) die vom reagierenden Mitgliedstaat vorgenommene Risikobewertung nachweislich fehlerhaft ist oder ein
anderes als das gemeldete Produkt betrifft.

Es gelten die Bestimmungen der Abschnitte 3.4.7.1.2 und 3.4.7.1.3.

Sobald die Kommission entscheidet, eine Folgemeldung zuriickzuziehen, wird diese aus der RAPEX-
Anwendung entfernt (oder auf andere Weise fiir die Nutzer unsichtbar gemacht).

Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten tiber das Online-Kommunikationsportal gemafs Teil II
Abschnitt 5.3.2 oder auf eine andere ebenso wirksame Weise von der Entfernung einer Folgemeldung.

4.5. Fristen fiir die Einreichung von Folgemeldungen

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission die Folgemeldungen so bald wie moglich, spitestens jedoch
vor Ablauf der Fristen gemdfl Anlage 4 zu diesen Leitlinien.

Damit die Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene geeignete Regelungen fiir die
Ubermittlung von Informationen zwischen allen zustindigen Behorden und der RAPEX-Kontaktstelle (siehe
Teil 1I Kapitel 5.1).

Die Fristen gelten ungeachtet eines eventuellen Einspruchsverfahrens oder einer eventuell vorgeschriebenen
amtlichen Veroffentlichung.

4.6. Antrag auf vertrauliche Behandlung

Der reagierende Mitgliedstaat kann in seiner Folgemeldung deren vertrauliche Behandlung beantragen. In
einem solchen Antrag sind die vertraulich zu behandelnden Teile der Folgemeldung deutlich anzugeben.
Jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung wird eine klare und deutliche Begriindung beigefiigt.

Die Kommission priift einen Antrag auf vertrauliche Behandlung, um festzustellen, ob dieser gerechtfertigt ist
(d. h., ob er mit der RaPS und mit diesen Leitlinien vereinbar ist) und ob er vollstindig ist (d. h., ob
angegeben ist, auf welche Abschnitte des Formulars er sich bezieht, und ob er eine Begriindung enthilt). Die
endgiiltige Entscheidung iiber einen Antrag auf vertrauliche Behandlung trifft die Kommission nach
Anhoérung der zustindigen RAPEX-Kontaktstelle (siehe Teil I Kapitel 5.1).

Die Kommission und die Mitgliedstaaten behandeln Folgemeldungen, fir die die vertrauliche Behandlung
beantragt wurde, ebenso wie andere Folgemeldungen. Auch wenn eine Folgemeldung ganz oder teilweise als
vertraulich zu behandeln ist, wird sie iiber das RAPEX-System an die zustindigen nationalen Behorden
weitergeleitet. Allerdings geben weder die Kommission noch die Mitgliedstaaten die vertraulichen Teile einer
Folgemeldung an die Offentlichkeit weiter. Da diese Informationen geheim sind, diirfen sie in keiner Weise
veroffentlicht werden.

Der Mitgliedstaat, der die Folgemeldung einreicht, nimmt seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung
unverziiglich zuriick, sobald er Kenntnis davon erlangt, dass die Griinde fiir diesen Antrag nicht mehr giiltig
sind. Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von der Aufhebung der Vertraulichkeit, sobald ein
entsprechender Antrag vom riickmeldenden Mitgliedstaat eingeht.

5. RAPEX-Netze
5.1. Nationale RAPEX-Kontaktstellen

Jeder Mitgliedstaat richtet eine zentrale RAPEX-Kontaktstelle ein, die RAPEX auf nationaler Ebene verwaltet.
Die Mitgliedstaaten entscheiden, bei welcher nationalen Behorde die RAPEX-Kontaktstelle angesiedelt wird.
AufSerdem organisiert jeder Mitgliedstaat sein nationales RAPEX-Netz so, dass ein effizienter Informationsfluss
zwischen der nationalen Kontaktstelle und den verschiedenen an RAPEX beteiligten Behorden gewihrleistet ist
(siehe Teil I Abschnitt 5.4 und Teil Il Abschnitt 1.2).
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5.1.1. Organisation

Jeder Mitgliedstaat stellt seiner nationalen Kontaktstelle die Ressourcen und Informationen zur Verfiigung, die
diese benotigt, um ihre Aufgaben wahrzunehmen, insbesondere, um das System wirksam abzusichern und
auch in Notfillen weiterzubetreiben.

Die RAPEX-Kontaktstelle unterhilt ein gesondertes E-Mail-Konto fiir RAPEX (z. B. rapex@ ...), auf das alle
Bediensteten dieser Kontaktstelle zugreifen konnen. Die beruflichen oder privaten E-Mail-Konten der
Bediensteten der RAPEX-Kontaktstelle sollten nicht als E-Mail-Account der Kontaktstelle verwendet werden.
Die RAPEX-Kontaktstelle verfiigt aufferdem iiber eine Telefonnummer fiir eine Direktverbindung, tiber die sie
wihrend und auflerhalb der Dienstzeiten erreichbar ist.

5.1.2.  Aufgaben

Die wichtigsten Aufgaben einer RAPEX-Kontaktstelle bestehen darin,
a) die Arbeit des nationalen RAPEX-Netzes im Einklang mit diesen Leitlinien zu organisieren und zu lenken;
b) alle am Netz angeschlossenen Behorden in der Nutzung von RAPEX zu schulen und zu unterstiitzen;

¢) sicherzustellen, dass alle aus der RaPS und aus diesen Leitlinien hergeleiteten Aufgaben ordnungsgemif3
wahrgenommen werden und dass der Kommission v. a. simtliche erforderlichen Informationen
(Meldungen, Folgemeldungen, erginzenden Auskiinfte usw.) unverziiglich bereitgestellt werden;

d) zu gewihrleisten, dass die Informationen zwischen der Kommission, den nationalen Marktiiberwachungs-
behorden und den fur die Kontrollen an den AufSengrenzen zustindigen Behorden tibermittelt werden;

e) die von simtlichen Behorden eingegangenen Informationen auf Vollstindigkeit zu priifen und zu
validieren, bevor sie iiber die RAPEX-Anwendung an die Kommission weitergeleitet werden;

f) vor der Einreichung einer Meldung zu priffen, ob das betreffende Produkt nicht schon iiber RAPEX
gemeldet wurde und ob nicht schon Informationen zu diesem Produkt tiber die RAPEX-Anwendung
ausgetauscht wurden (um Mehrfachmeldungen zu vermeiden);

g) an den Arbeitsgruppensitzungen der RAPEX-Kontaktstellen und an anderen Veranstaltungen teilzunehmen,
die auf den Betrieb von RAPEX bezogen sind;

h) mogliche Verbesserungen der Funktionsweise des Systems vorzuschlagen;

i) die Kommission unverziiglich von etwaigen technischen Problemen im Zusammenhang mit dem Betrieb
der RAPEX-Anwendung zu informieren;

j) alle nationalen Aktivititen und Initiativen, die in Bezug auf RAPEX durchgefithrt und ergriffen werden, zu
koordinieren;

k) den betroffenen Akteuren die Funktionsweise von RAPEX zu erkldren und ihnen ihre Pflichten dazulegen,
insbesondere die Meldepflicht fir Unternehmen gemidfd Artikel 5 Absatz 3 der RaPS.

5.2. RAPEX-Netze auf EU-Ebene und auf nationaler Ebene
5.2.1. Netz der RAPEX-Kontaktstellen

Die Kommission organisiert und lenkt die Arbeiten des Netzes der RAPEX-Kontaktstellen. Dieses besteht aus
allen RAPEX-Kontaktstellen, die in den Mitgliedstaaten und in den Lindern des Europdischen
Wirtschaftsraums (EWR) errichtet wurden.

Die Kommission beruft regelmifig Sitzungen des Netzes der RAPEX-Kontaktstellen ein, um den Betrieb des
Systems zu erdrtern (z. B. um aktuelle Entwicklungen zu kommunizieren oder um den Austausch iiber
Erfahrungen und ,Know-how* zu pflegen) und um die Zusammenarbeit zwischen den RAPEX-Kontaktstellen
zu verbessern.

5.2.2. RAPEX-Netze auf nationaler Ebene

Jede RAPEX-Kontaktstellen organisiert und lenkt die Arbeiten ihres eigenen ,nationalen RAPEX-Netzes“. Das
Netz besteht aus:

a) der RAPEX-Kontaktstelle,

b) den fiir die Kontrolle der Sicherheit von Verbraucherprodukten zustiandigen Marktiiberwachungsbehorden,
und

¢) den fiir die Kontrollen an den Aufengrenzen zustindigen Behorden.
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Die RAPEX-Kontaktstellen sind gebeten, Vorkehrungen beziiglich Organisation und Betrieb des nationalen
RAPEX-Netzes zu treffen, um sicherzustellen, dass alle beteiligten Behorden ihre Aufgaben und
Zustindigkeiten in den Funktionsabliufen von RAPEX kennen. Diese sollten im Einklang mit den
vorliegenden Leitlinien stehen.

Es wird angeregt, dass die RAPEX-Kontaktstellen den regelmifigen, kontinuierlichen Meinungs- und
Informationsaustausch mit ihrem nationalen Netz erleichtern, um mit allen beteiligten Behorden dariiber zu
diskutieren, wie RAPEX organisiert und betrieben wird, und um bei Bedarf Schulungen anzubieten.

5.3. RAPEX-Werkzeuge fiir den internen Informationsaustausch, praktische und technische Regelungen
fiir RAPEX sowie bewihrte Vorgehensweisen

5.3.1. Sprachen

Im Hinblick auf die Verwendung der Sprachen, die in Meldungen und Folgemeldungen sowie in Mitteilungen
zwischen den RAPEX-Kontaktstellen und der Kommission verwendet werden, ist den Zielen von RAPEX
gebithrend Rechnung zu tragen und ein rascher Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission iiber Verbraucherprodukte mit einem ernsten Risiko zu gewihrleisten.

Um die Arbeit des Netzes zu vereinfachen, werden die Behorden der Mitgliedstaaten gebeten, die zur
Verfiigung stehende eTranslation-Webseite der Union zu nutzen, um sicherzustellen, dass die iiber RAPEX
vorgenommenen Mitteilungen von allen Mitgliedstaaten verstanden werden.

Das Kommunikationsportal enthalt einen Link zu diesem Ubersetzungstool, durch den Dokumente oder
Ausziige aus Texten fur die Ubersetzung aus allen und in alle EU-Sprachen (*%) iibermittelt werden kénnen
(siehe Teil 1T Abschnitt 5.3.2).

5.3.2. RAPEX-Online-Tools
a) Das RAPEX-System

Die Kommission hat eine webbasierte Anwendung fiir den Nachrichtenaustausch im Rahmen von RAPEX
geschaffen, die von ihr gewartet wird. Die Mitgliedstaaten nutzen dieses System fur die Erstellung und
Einreichung von Meldungen und Folgemeldungen tiber die RAPEX-Anwendung, die Kommission nutzt es zur
Validierung und Weiterleitung der bei ihr eingegangenen Dokumente.

Die Kommission gewahrt allen RAPEX-Kontaktstellen, zustindigen nationalen Behorden und maflgeblichen
Kommissionsdienststellen Zugriff auf das System. Sie legt die Regeln fiir die Erteilung der Zugangsberech-
tigungen fest und gewahrt unter Beriicksichtigung des Bedarfs und der technischen Moglichkeiten so vielen
Nutzern wie moglich Zugriff auf das System.

Wenn das RAPEX-System (aus anderen Griinden als der Durchfithrung von routinemifigen und geplanten
Wartungsarbeiten) voriibergehend nicht funktionsbereit ist, sollten die Mitgliedstaaten nur Meldungen ernster
Risiken an die Kommission ibermitteln (d. h. ,Meldungen gemif Artikel 12%, ,Meldungen gemaf8 Artikel 12,
die Sofortmafnahmen erfordern” und ,Meldungen gemafs Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008").

Die Einreichung von anderen Meldungen und von Folgemeldungen wird ausgesetzt, bis das RAPEX-System
wiederhergestellt ist. Solange das System nicht funktionsbereit ist, sollen die RAPEX-Meldungen iiber die E-
Mail-Adresse just-rapex@ec.europa.cu oder iiber eine andere vorab mitgeteilte E-Mail-Adresse an die
Kommission gesendet werden. Falls eine Ubermittlung per E-Mail nicht méglich ist, werden die RAPEX-
Meldungen auf eine andere, als geeignet angesehene Weise an die Kommission gesendet (*7).

b) Das ,Product Safety Business Alert Gateway*

Das ,Product Safety Business Alert Gateway* (Portal fiir Unternehmenswarnungen zur Produktsicherheit), das
auch unter der Bezeichnung ,Business Gateway“ (Unternehmensportal) bekannt ist, soll die praktischen
Aspekte der Erfillung der in Artikel 5 Absatz 3 der RaPS dargelegten Verpflichtung der Hersteller, Handler
und ihrer Bevollmachtigten erleichtern, wonach diese die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten
zu benachrichtigen haben, wenn ihnen aufgrund der ihnen vorliegenden Informationen und als
Gewerbetreibende bekannt ist oder bekannt sein miisste, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt
eine Gefahr darstellt.

Das ,Business Gateway“ besteht aus zwei Komponenten: i) dem Meldebogen und ii) der Online-Datenbank.
Der Meldebogen darf nur von Herstellern und Hindlern verwendet werden, um die zustindigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten gemaf ihrer Verpflichtung nach Artikel 5 Absatz 3 der RaPS davon in Kenntnis
zu setzen, dass ein von ihnen auf den Markt gebrachtes Produkt gefihrlich ist. Die Online-Datenbank ist fiir
die Nutzung durch die nationalen Behorden der Mitgliedstaaten vorgesehen, die fiir die Entgegennahme von
Meldungen beziiglich gefahrlicher Verbraucherprodukte zustindig sind, die von Herstellern und Handlern
eingereicht werden. Wenn alle Kriterien dafiir erfullt sind, kann die zustindige nationale Behorde die
tbermittelten Informationen fiir die Erstattung einer RAPEX-Meldung verwenden.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/etranslation/translateDocument.html
(*) Esist nicht notig, die Meldungen iiber die Stindige Vertretung des Mitgliedstaats bei der EU zu tibermitteln.
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¢) Kommunikationsportal

Die Kommission unterhdlt auch ein Kommunikationsportal fir den Informationsaustausch zwischen der
Kommission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten. Dieses Portal enthilt auch die ,EU Consumer
Product Safety Platform* (EU-Plattform fiir die Sicherheit von Verbraucherprodukten), die den Mitarbeitern der
RAPEX-Kontaktstellen und ihren in den zustindigen nationalen Behorden mit Fragen der Produktsicherheit
befassten Kollegen im Zusammenhang mit allen auf RAPEX bezogenen Angelegenheiten offensteht. Der
Zugang zu diesem Portal muss von der RAPEX-Kontaktstelle des jeweiligen Mitgliedstaats beantragt und von
der Kommission autorisiert werden.

Dieses Portal enthidlt auch einen von der Kommission verwalteten Abschnitt mit niitzlichen Hinweisen und
Informationen iiber die Funktionsweise von RAPEX und mit Anregungen der Mitgliedstaaten.

d) Die Leitlinien fiir die Risikobewertung (,RAG tool) (*¥)

Die Kommission hat dieses auf der RAPEX-Website zur Verfiigung stehende Hilfsmittel zur Vereinfachung der
Risikobewertung entwickelt, die gemdfl den in Anlage 6 dargelegten Grundsitzen in Bezug auf Produkte
durchgefiihrt wird, die iiber das RAPEX-System gemeldet werden.

5.3.3. Kontaktdaten

Die Kommission stellt den RAPEX-Kontaktstellen die Kontaktdaten ihres RAPEX-Teams einschlieflich Namen,
E-Mail-Adressen und Telefonnummern zur Verfiigung.

Die RAPEX-Kontaktstellen iibermitteln der Kommission ihre Kontaktdaten, darunter die Namen der
Bediensteten der Kontaktstelle, die Bezeichnung und die Adresse der Behorde, bei der die RAPEX-Kontaktstelle
angesiedelt ist, sowie die E-Mail-Adressen und Telefonnummern der Bediensteten. Anderungen der
Kontaktdaten werden der Kommission unverziiglich von den RAPEX-Kontaktstellen mitgeteilt. Die
Kommission veroffentlicht und pflegt die Liste der Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstellen auf der RAPEX-
Website.

Die Mitgliedstaaten verarbeiten die Kontaktdaten einschlieflich der personenbezogenen Daten unter
Beriicksichtigung der Datenschutzbestimmungen der EU. Beim Informationsaustausch durch RAPEX sollten
die Mitgliedstaaten bei der Bearbeitung von personenbezogenen Daten sicherstellen, dass diese nur insoweit
verbreitet und weitergegeben werden, als dies unbedingt erforderlich ist.

5.3.4. Funktionsbereitschaft von RAPEX auferhalb der reguldren Arbeitszeit

RAPEX ist rund um die Uhr funktionsbereit. Die Kommission und die RAPEX-Kontaktstellen sorgen dafiir,
dass die fir RAPEX zustindigen Bediensteten stets erreichbar sind (per Telefon, per E-Mail oder auf eine
andere ebenso wirksame Weise) und dass sie auch in Notfillen und auflerhalb der reguldren Arbeitszeit, also
etwa an Wochenenden oder Feiertagen, alle eventuell notwendigen Maffnahmen ergreifen konnen.

Die Kommission teilt den RAPEX-Kontaktstellen eine Telefonnummer fiir Notfille mit, die benutzt werden
sollte, um mit dem RAPEX-Team der Kommission aufserhalb der Arbeitszeiten in Verbindung zu treten, und
die dabei Vorrang vor anderen Kommunikationskanilen hat.

Die RAPEX-Kontaktstellen {ibermitteln der Kommission ihre Kontaktdaten, einschlieflich der Telefonnummern
der Bediensteten, die wihrend und auflerhalb der Arbeitszeiten kontaktiert werden kénnen. Anderungen der
Kontaktdaten werden der Kommission unverziiglich von den RAPEX-Kontaktstellen mitgeteilt.

TEIL I
ANLAGEN
1. In den Meldungen enthaltene Felder und Informationen (*°)

Felder, die im Internet veroffentlicht werden, sind farbig unterlegt.

Meldeformular

Abschnitt 1: Allgemeine Angaben

Fallnummer

Erstellungsdatum

(**) Siehe Teil I Abschnitt 5.3 dieser Leitlinien.
(*) Die Felder dieser Mustervorlage konnen unter Umstidnden infolge von Entwicklungen, beziiglich derer eine Abstimmung zwischen der
Kommission und den Mitgliedstaaten erfolgt ist, aktualisiert werden.
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Meldeformular

Datum der Validierung/der Verbreitung

Meldungsart*

Meldendes Land

Vollstindige Kontaktdaten der meldenden Behorde*

Abschnitt 2: Beim Betrieb

Produkt fiir die gewerbliche Nutzung [Verbraucherprodukt

Produktkategorie*

Kategorie nach dem OECD-Portal (soweit bekannt)

Produkt (Was stellt das Produkt dar?)*

Bezeichnung*

Markenname*

Typ/Modellnummer: *

Losnummer/Strichcode*

Zolltarif-Code*

Beschreibung des Produkts und der Verpackung*

Gesamtanzahl der von der Meldung betroffenen Produkteinheiten (soweit bekannt)*

Fotografien:

Abschnitt 3: Anwendbare Vorschriften und Normen

Rechtsvorschriften (Richtlinie, Entscheidung, Verordnung usw.)*

Normen*

Nachweis der Konformitat*

Ist das Produkt eine Falschung? *

Bescheinigungen

Abschnitt 4: Riickverfolgbarkeit

Ursprungsland (Wo wurde das Produkt hergestellt?)*

Bestimmungslander*

Vollstindige Kontaktdaten des Herstellers oder seines/seiner Bevollmachtigten*

Vollstindige Kontaktdaten des Exporteurs/der Exporteure

Vollstandige Kontaktdaten des Importeurs/der Importeure

Vollstindige Kontaktdaten des Grohdndlers/der Grofhindler

Vollstindige Kontaktdaten des Einzelhdndlers/der Einzelhindler

Wird das Produkt (auch) online verkauft?

Bitte angeben: URL
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Meldeformular

Abschnitt 5: Risikobewertung

Risikokategorie*

Risikograd

Zusammenfassung der Testergebnisse*

Beschreibung des technischen Problems, das zur Einstufung in den hochsten Risikograd fiihrt

Beschreibung des Risikos (Wie wird das Risiko durch die technischen Méngel verursacht?)*

Rechtsvorschriften der EU und/oder Normen, beziiglich derer das Produkt getestet wurde und denen es nicht ent-
sprach

Angaben zu bekannt gewordenen Zwischenfillen und Unfillen*

Abschnitt 6: Malnahmen

Art der ergriffenen Mafnahmen*

Bei freiwilligen Art des Wirtschaftsakteurs, der die gemeldete(n) MaSnahme(n) ergreift*
Mafinahmen:

Bezeichnung des Wirtschaftsakteurs, der die gemeldete(n) Malnahme(n) ergreift*

Bei obligatorischen Bezeichnung der Behorde, die die gemeldete(n) Mafnahme(n) ergreift*
Mafinahmen:

Art des Wirtschaftsakteurs, gegen den die Manahme(n) angeordnet wurde(n)*

Mafinahmekategorie*

Datum des Inkrafttretens*

Geltungsdauer*

Geltungsbereich*

Wurde die Meldung im Einklang mit Artikel 5 Absatz 3 der RaPS von einem Hersteller oder einem Héndler iibermit-
telt? *

Link zur URL der Riickruf-Webseite des Unternehmens (soweit verfiigbar):

Abschnitt 7: Vertraulichkeit

Ist die Meldung vertraulich?*

Was unterliegt der Vertraulichkeit?

Begriindung

Abschnitt 8: Sonstiges

Erginzende Angaben

Begriindung fiir die Ubermittlung als ,Informationsmeldung*

Anhinge

Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

Bescheinigungen

Testbericht und Risikobewertung
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Meldeformular

Meldung eines Wirtschaftsakteurs tiber das ,Business Gateway*

Ergriffene Manahmen

Mit einem Sternchen (¥) gekennzeichnete Felder sind Pflichtfelder.

. In den Folgemeldungen enthaltene Felder und Informationen (*)

Felder, die im Internet veroffentlicht werden, sind farbig unterlegt.

Abschnitt 1: Allgemeine Angaben

Fallnummer

Validierte Art der Meldung

Meldendes Land

Erstellungsdatum

Datum der Validierung/der Verbreitung

Nummer der Einreichung

Nummer der Folgemeldung

Riickmeldendes Land

Vollstindige Kontaktdaten der meldenden Behorde

Produktkategorie der validierten Meldung

Gemeldetes Produkt

Gemeldete Bezeichnung

Produkt (Was stellt das Produkt dar?)*

Bezeichnung (wie am Produkt oder an der Verpackung angebracht)

Markenname (wie am Produkt oder an der Verpackung angebracht)

Typ/Modellnummer

Losnummer/Strichcode (oder andere Informationen, aus denen hervorgeht, welche Produkte betroffen sind)

Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

Abschnitt 2: Art der Folgemeldung

Produkt gefunden*

Gesamtanzahl der gefundenen Produkteinheiten (soweit bekannt)*

Ergriffene/nicht ergriffene Mafnahmen

Art der ergriffenen Mafnahmen: *

Bei freiwilligen Art des Wirtschaftsakteurs, der die gemeldete(n) Malnahme(n) ergreift*

Mafinahmen:

Bezeichnung des Wirtschaftsakteurs, der die gemeldete(n) Manahme(n) ergreift*

Die Felder dieser Mustervorlage konnen unter Umstéinden infolge von Entwicklungen, beziiglich derer eine Abstimmung zwischen der

Kommission und den Mitgliedstaaten erfolgt ist, aktualisiert werden.
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Bei obligatorischen Bezeichnung der Behorde, die die gemeldete(n) Mafnahme(n) ergreift*
Mafinahmen:

Art des Wirtschaftsakteurs, gegen den die Mafnahme(n) angeordnet wurde(n)*

Mafnahmekategorie*

Datum des Inkrafttretens*

Geltungsdauer*

Geltungsbereich*

Ergriffene Mafinahmen

Link zur URL der Rickruf-Webseite des Unternehmens (soweit verfugbar):

Unterschiedliche Risikobewertung*

Risikokategorie*

Zusammenfassung der Testergebnisse (Beschreibung der technischen Mingel)*

Angabe der Rechtsvorschriften und Normen (mit Angabe der entsprechenden Abschnitte), gegen die das Produkt ge-
testet wurde*

Unterschiedliche Risikobewertung*

Angaben zu bekannt gewordenen Zwischenfillen und Unfillen*

Anhidnge (Bescheinigungen, Testbericht und Risikobewertung ...)

Erginzende Angaben*

Erginzende Angaben zu den Vertriebswegen und/oder zur Produktherkunft

Erginzende Angaben zur Risikobewertung

Sonstige erganzende Angaben

Abschnitt 3: Vertraulichkeit

Ist die Folgemeldung vertraulich zu behandeln? *

Was unterliegt der Vertraulichkeit?

Begriindung

Anhinge

Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

Testberichte und Risikobewertung

Bescheinigungen

Ergriffene Manahmen

Mit einem Sternchen (¥) gekennzeichnete Felder sind Pflichtfelder.
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3. Schematische Darstellung des Meldeverfahrens

Risikograd ermittelt und
Mafnahme ergriffen?
// ’ T Informations-
im Gange
a ~— meldung (sofern
zutreffend) ()

i35 e
/ L Fm _stfs_lgs_lk_oi e Nein | Fallt das Produkt unter die |
D Verordnung (EG)
R — | Nr.765/20082 ()
| Grenziiberschreitende jo= b

:“
P2
:?v
|2
| o
[
I
|

\

/ \ Ja Nein
J Nein  "Fallt das Produkt unter die | / rﬁ.l— e )
/ I Verordnung (EG) ! | Freiwillige Manahme? :
_____________ | 3 \EG, [ |
I Ausreichend | | Nr.765200820) | Meldung empfohlen 7
: Informationen zur l N\ein /
i Iy |
|__dentifizierung? | Ja Nein
,,,,,,,,,,,,, .
/ \ / : Informationen iiber : /
| S e
\ Inf 3 1d l neue Risiken? i | Grenziiberschreitende : B
Ja omatl(;.n;Te | T : Auswirkungen? (%) | \
i empfohlenn |  / \  le—ep——e
Nein P / ] - \ \
/ Nein \I
' Ja " Ausreichend | ‘
Nein E ~ : Informationen zur : . X
/ e I Identifizierung? : Nein
Artikel 12 RaPS/ E . ” Artikel 11 RaPS Informationsmeldung
Artikel 22 Verordnung CunaupnsE L Meldung empfohlen
(EG) 765/2008 Meldung

() Bei der Ergreifung ciner Manahme zu aktualisieren .
() Der Begriff der grenziiberschreitenden Auswirkung sollte in cinem weiteren Sinne ausgelegt werden (siche Teil Il Abschnitt 6.1 dieser Leitlinien) .
() Siehe Teil I Abschnitt 3.1 dieser Leitlinien .

4. Fristen fiir die Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten miissen innerhalb der angegebenen Fristen titig werden, es sei denn die Fristiiberschreitung wird
ordnungsgemifs begriindet.

Meldeverfahren Maflnahme Frist

Meldungen Ubermittlung einer ,Meldung geméf Artikel 12, die So- | Binnen 3 Tagen nach

fortmafinahmen erfordert — dem Ergreifen ,obligatorischer

Maflnahmen“  bzw. dem
Beschluss, solche Mafinahmen
zu ergreifen oder

— dem Erhalt von Informationen
tiber ,freiwillige Manahmen*

Ubermittlung einer ,Meldung gemiR Artikel 12* oder Binnen 10 Tagen nach
einer Meldung gemifd Artikel 22 der Verordnung (EG)

. Eroreif I <ch
Nr. 765/2008 dem Ergreifen ,obligatorischer

Maflnahmen*  bzw. dem
Beschluss, solche Mafinahmen
zu ergreifen oder

— dem Erhalt von Informationen
iiber ,freiwillige Mafnahmen®

Nachtrégliche Bestitigung von Mafnahmen, wenn die | Binnen 45 Tagen nach Ubermitt-
Meldung vor dem Beschluss, Malnahmen zu ergreifen, | lung der Meldung
tibermittelt worden war

Aktualisierung einer Meldung Binnen 5 Tagen nach dem Erhalt
von Informationen iiber Entwick-
lungen, die Anderungen an einer
Meldung erfordern
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Meldeverfahren Mafinahme Frist
Folgemeldungen | Folgemafinahmen ,Meldung gemifl Artikel 12, die | Binnen 20 Tagen nach dem Ein-
ergreifen fiir: Sofortmaffnahmen erfordert* gang der Meldung
,Meldung gemifl Artikel 12% | Binnen 45 Tagen nach dem Ein-
,Meldung der Europiischen | gang der Meldung
Kommission* und Meldung ge-
mifS Artikel 22 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008
Ubermittlung einer | ,Meldung gemiR Artikel 12, die | Binnen 3 Tagen nach
Folgemeldung fur Sofortmafnahmen erfordert* — dem Auffinden des gemelde-
emne: ten Produkts auf dem Markt
oder
— dem Abschluss einer Risikobe-
wertung mit anderem Ergeb-
nis oder
— dem Erhalt erginzender Infor-
mationen
,Meldung gemifl Artikel 12% | Binnen 5 Tagen nach
,,Meldu.ng. “der Européischf?n — dem Auffinden des gemelde-
Kommission, Meldung gemaf ten Produkts auf dem Markt
Artikel 22 der Verordnung (EG) oder
Nr. 765/2008
— dem Abschluss einer Risikobe-
wertung mit anderem Ergeb-
nis oder
— dem Erhalt erginzender Infor-
mationen
Aktualisierung einer Folgemeldung Binnen 5 Tagen nach dem Erhalt
von Informationen oder dem Ein-
treten von Entwicklungen, die An-
derungen an einer Folgemeldung
erfordern
Meldungen Ubermittlung einer ,Meldung gemaf Artikel 11¢ Binnen 10 Tagen nach dem Er-
o greifen obligatorischer Mafnah-
_% T g men
E 5 :2: Aktualisierung der Meldung Binnen 5 Tagen nach dem Erhalt
5« 3 von Informationen iiber Entwick-
g £ lungen, die Anderungen an einer
o0 Meldung erfordern

5. Fristen fiir die Kommission

Meldeverfahren

Mafinahme

Frist

Gemeinschaftliches System

Meldungen

zum raschen Informationsaustausch
,RAPEX“ gemdfs Artikel 12 der RaPS

Validierung einer ,Meldung gemifl Artikel 12, die So-
fortmafinahmen erfordert*

Binnen 3 Tagen nach dem Ein-
gang der Meldung

Validierung einer ,Meldung gemaf§ Artikel 12 und einer
Meldung gemifs Artikel 22 der Verordnung (EG)

Nr. 7652008

Binnen 5 Tagen nach dem Ein-

gang der Meldung

Validierung einer ,Informationsmeldung”

Binnen 10 Tagen nach dem Ein-
gang der Meldung
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Meldeverfahren Mafinahme Frist
Folgemeldungen | Validierung einer Folgemeldung zu einer ,Meldung ge- | Binnen 3 Tagen nach dem Ein-
méfl Artikel 12, die Sofortmaflnahmen erfordert* gang der Folgemeldung
Validierung einer Folgemeldung zu einer ,Meldung ge- | Binnen 5 Tagen nach dem Ein-
mafl Artikel 129 zu einer ,Meldung der Europiischen | gang der Folgemeldung
Kommission* und zu einer Meldung gemafS Artikel 22
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
Validierung einer Folgemeldung zu einer ,Informations- | Binnen 10 Tagen nach dem Ein-
meldung” gang der Folgemeldung
Meldungen Validierung einer ,Meldung gemafd Artikel 11 Binnen 10 Tagen nach dem Ein-
gang der Meldung
Folgemeldungen | Validierung der Folgemeldungen zu einer ,Meldung ge- | Binnen 10 Tagen nach dem Ein-

Meldeverfahren
gemif Artikel 11
der RaPS

maf Artikel 11 gang der Folgemeldung

LEITFADEN FUR DIE RISIKOBEWERTUNG VON VERBRAUCHERPRODUKTEN (*)
1. Einfithrung

Verbraucherprodukte kénnen bei Benutzung Verletzungen verursachen. HeifSe Biigeleisen beispielsweise konnen zu
Verbrennungen fithren, Scheren und Messer zu Schnittwunden und Haushaltsreiniger zu Hautschiddigungen.
Derartige Verletzungen sind nicht die Regel, da der sichere Umgang mit Verbraucherprodukten Teil des
Allgemeinwissens ist oder in Anweisungen vermittelt wird. Ein Verletzungsrisiko aber bleibt.

Die Bewertung des Risikos kann auf unterschiedliche Weise erfolgen. Zur Quantifizierung der Risiken von
Verbraucherprodukten wurde schon eine ganze Reihe von Verfahren eingesetzt, so unter anderem ein
nomografisches Verfahren (*}), ein Matrixverfahren (¥) und das bislang empfohlene Verfahren fur das
Schnellwarnsystem RAPEX der EU (*). Wihrend iiber die allgemeinen Grundsitze der Risikobewertung
Einvernehmen herrscht, entwickeln sich die Verfahren zur Quantifizierung von Risiken kontinuierlich weiter. Die
Folge sind abweichende Ergebnisse und daraus resultierende Diskussionen und Uberlegungen, welches Verfahren
wohl am besten geeignet ist.

Mit diesem Leitfaden zur Risikobewertung wird daher das Ziel verfolgt, die Situation zu kliren und im Rahmen der
Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit (*) ein transparentes, praktikables Verfahren bereitzustellen, das
von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten auf geeignete Weise zur Bewertung der Risiken von Non-Food-
Verbraucherprodukten eingesetzt werden kann. Diesem Leitfaden liegt ein Verfahren zur Risikobewertung zugrunde,
das fiir andere Zwecke entwickelt und an die spezifischen Anforderungen von Non-Food-Verbraucherprodukten
angepasst wurde.

Die Umsetzung des Leitfadens setzt naturgemafl ein gewisses Mafy an Schulung voraus, doch wird die Aufgabe
durch Fachwissen im Bereich der Risikobewertung wesentlich vereinfacht. Hilfreich wird auch der Meinungs-
austausch unter den Risikobewertern sein, da das Fachwissen und die Erfahrungen, die iiber die Jahre gesammelt
wurden, von unschitzbarem Wert sind.

(*) Weitere Informationen iber das Verfahren der Risikobewertung bei harmonisierten Produkten (sowohl bei Verbraucherprodukten als

auch bei Produkten fiir die gewerbliche Nutzung), die auf weiter gefasste Risikokategorien fiir durch die Harmonisierungsvorschriften
der Union geschiitzte 6ffentliche Interessen bezogen sind, konnen Teil I Abschnitt 5.3 entnommen werden.

Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, Bericht fiir das neuseelidndische Ministerium fiir Verbraucherschutz vom
Februar 1990. Zitiert nach: Europaische Kommission, (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. Bericht erstellt durch Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes
Konigreich.

Von %en belgischen Behorden angewandtes Verfahren. Zitiert nach: Europdische Kommission, (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. Bericht erstellt durch Risk & Policy
Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes Konigreich.

Entscheidung 2004/418/EG der Kommission vom 29. April 2004 zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) und fir Meldungen gemdfl Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG (ABL.L 151 vom 30.4.2004, S. 83).

(*) Richtlinie 2001/95/EG.

(*2

N

*

-

(4

N
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Mit der Entwicklung eines Verfahrens zur Risikobewertung in kleinen, iiberschaubaren Schritten trigt dieser
Leitfaden dazu bei, dass die relevanten Aspekte eines Produkts, seine Benutzer und sein Verwendungszweck im
Mittelpunkt stehen und dass eventuell abweichende Standpunkte der Risikobewerter von Anfang an deutlich
hervortreten und zeitraubende Diskussionen so vermieden werden. Dies diirfte zu konsistenten und belastbaren
Bewertungsergebnissen fithren, die belegbar und wissenschaftlich fundiert sind, und letztlich zu einem breiten
Konsens in Bezug auf die Risiken, die von den zahlreichen Non-Food-Verbraucherprodukten ausgehen konnen.

Abschnitt 5 enthilt einen kurzen Uberblick und ein Flussdiagramm zur Erstellung einer Risikobewertung gemifd
diesem Leitfaden. Mit ,Verbraucherprodukten® sind hier generell ,Non-Food-Verbraucherprodukte” gemeint.

Ziel dieses Leitfadens ist es nicht, andere Leitlinien zu ersetzen, die spezifische Produkte betreffen oder in Rechtsvor-
schriften verankert sind; dies trifft beispielsweise auf chemische, kosmetische oder pharmazeutische Produkte oder
auch auf Medizinprodukte zu. Die Anwendung jener spezifischen Leitlinien wird dringend empfohlen, da sie auf die
jeweiligen Produkte mafigeschneidert sind; die Entscheidung iiber das beste Verfahren zur Bewertung der Risiken
eines Produkts liegt jedoch stets beim Risikobewerter.

Der vorliegende Leitfaden ist auch nicht dazu gedacht, dass Hersteller ihn bei der Entwicklung und Fertigung von
Produkten nur dazu heranziehen, die (sehr) ernsten Risiken zu vermeiden. Verbraucherprodukte miissen sicher sein,
und dieser Leitfaden soll den Behorden dabei helfen, ernste Risiken festzustellen, wenn ein Produkt trotz aller
Anstrengungen des Herstellers nicht sicher ist.

2. Risikobewertung — Ein Uberblick
2.1. Risiko — Kombination aus Gefahr und Wahrscheinlichkeit

Unter Risiko versteht man im Allgemeinen das Potenzial, die Gesundheit oder sogar das Leben von Menschen zu
gefihrden oder erheblichen materiellen Schaden anzurichten. Dennoch gehen Menschen Risiken ein, obwohl ihnen
die Moglichkeit eines Schadens bewusst ist, denn ein Schaden tritt nicht immer ein. Zum Beispiel:

— Beim Besteigen einer Leiter besteht immer die Moglichkeit, herunterzufallen und sich zu verletzen. ,Von der
Leiter fallen ist daher ,leiterimmanent®, ein der Leiter innewohnendes Potenzial, das nicht ausgeschlossen
werden kann. ,Von der Leiter fallen“ wird daher als die der Leiter innewohnende Gefahr bezeichnet.

— Allerdings tritt diese Gefahr nicht immer ein, denn viele Menschen steigen auf Leitern, ohne herunterzufallen
und ohne sich zu verletzen. Daraus ldsst sich ableiten, dass zwar eine gewisse Moglichkeit (oder Wahrschein-
lichkeit), aber keine Gewissheit besteht, dass die der Leiter innewohnende Gefahr eintritt. Die Gefahr besteht zu
jeder Zeit, kann jedoch beispielsweise dadurch minimiert werden, dass die betreffende Person beim Besteigen
der Leiter vorsichtig ist.

— Wenn ein Abflussreiniger mit Natriumhydroxid verwendet wird, besteht immer die Moglichkeit einer schweren
Schidigung der Haut, wenn die Haut mit dem Produkt in Kontakt kommt, oder sogar die Moglichkeit des
irreversiblen Erblindens, wenn Tropfen des Produkts ins Auge gelangen. Ursache dafiir ist die stark idtzende
Wirkung von Natriumhydroxid, die den Reiniger potenziell gefdhrlich macht.

Bei ordnungsgemifer Handhabung des Reinigers tritt die Gefahr jedoch nicht ein. Ordnungsgemifse Handhabung
kann beispielsweise das Tragen von Plastikhandschuhen und einer Schutzbrille bedeuten. Haut und Augen sind
dann geschiitzt und die Wahrscheinlichkeit einer Verletzung sinkt ganz erheblich.

Ein Risiko ergibt sich demnach aus dem Schweregrad einer moglichen Verletzung des Verbrauchers in Verbindung
mit der Wahrscheinlichkeit, dass es zu dieser Verletzung kommt.

2.2. Risikobewertung in drei Schritten

Das Risiko ldsst sich in drei Schritten ermitteln:

1. Ausgangsbasis ist ein Verletzungsszenario, bei dem die inhdrente Produktgefahr zu einer Schidigung des
Verbrauchers fiihrt (siche Tabelle 1). Bestimmen Sie den Schweregrad der Verletzung.

Ein Mafstab fiir die Quantifizierung der inhdrenten Produktgefahr ist das Ausmaf8 der potenziellen schidlichen
Auswirkungen des Produkts auf die Gesundheit des Verbrauchers. Der Risikobewerter geht daher von einem
,Verletzungsszenario” aus, das Schritt fiir Schritt beschreibt, auf welche Weise das Risiko zur Verletzung eines
Verbrauchers fihrt (siche Tabelle 2). Kurz gesagt, das Verletzungsszenario beschreibt den Unfall, den der
Verbraucher aufgrund des fraglichen Produkts erleidet, und den Schweregrad der durch den Unfall verursachten
Verletzung des Verbrauchers.
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Eine Verletzung kann je nach Produktgefahr, Handhabung des Produkts durch den Verbraucher oder
Verbraucherkategorie usw. einen unterschiedlichen Schweregrad haben (siche Abschnitt 3). Je schwerer die
Verletzung, desto hoher die Gefahr, die zu der Verletzung gefithrt hat und umgekehrt. Der ,Schweregrad der
Verletzung® ist daher ein Kriterium fir die Quantifizierung der Gefahr. In diesem Leitfaden werden vier
Schweregrade unterschieden, von Verletzungen, die in der Regel vollkommen reversibel sind, bis zu sehr
schweren Verletzungen, die zu einer dauerhaften Behinderung von mehr als ca. 10 % oder sogar zum Tod
fithren (siehe Tabelle 3).

2. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit, mit der die inhdrente Produktgefahr tatsichlich zu einer Verletzung des
Verbrauchers fiihrt.

Das Verletzungsszenario beschreibt, auf welche Weise die Gefahr zu einer Verletzung des Verbrauchers fithren
kann, doch tritt das Szenario nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit ein. Die Wahrscheinlichkeit ldsst sich
als Prozentwert oder Bruch ausdriicken, z. B. ,> 50 %“ oder ,> 1/1000“ (siche Tabelle 4, linke Seite).

3. Kombinieren Sie die Gefahr (als Schweregrad der Verletzung) mit der Wahrscheinlichkeit (angegeben als
Bruchteil), um das Risiko zu ermitteln.

Diese Kombination wird vorgenommen, indem Sie die beiden Werte in der entsprechenden Tabelle heraussuchen
(siche Tabelle 4). In der Tabelle werden die Risikograde ,ernst®, ,hoch®, ,mittel“ und ,niedrig“ unterschieden.

Wenn unterschiedliche Verletzungsszenarien vorhersehbar sind, sollte das Risiko fiir jedes dieser Szenarien
ermittelt und das hochste Risiko als ,das Risiko“ des Produkts definiert werden. Das hochste Risiko ist in der
Regel entscheidend, denn nur Mafnahmen, die auf das hochste Risiko abzielen, sind geeignet, ein hohes
Schutzniveau zu gewdahrleisten.

Andererseits kann auch ein ermitteltes Risiko einen niedrigeren Risikograd als das hochste Risiko aufweisen,
aber dennoch besondere Maffnahmen zur Risikominderung erforderlich machen. In einem solchen Fall sind auch
auf dieses Risiko ausgerichtete Maflnahmen wichtig, sodass alle Risiken wirkungsvoll verringert werden konnen.

Sobald diese drei Schritte ausgefithrt wurden, ist die Risikobewertung im Wesentlichen abgeschlossen.
Abschnitt 5 enthilt ein Flussdiagramm zur Erstellung einer Risikobewertung.

2.3. Niitzliche Hinweise
Informieren Sie sich

Die in Abschnitt 2.1 angefithrten Beispiele machen deutlich, dass jeder der drei Schritte einer Risikobewertung
(siehe Abschnitt 2.2) eine Abschitzung der moglichen Ereignisse und der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens
erfordert, da das fragliche Produkt in der Regel noch keinen Unfall verursacht hat, das Risiko also (noch) nicht
eingetreten ist. Gleiches gilt fir alle sonstigen Informationen tiber das Produkt wie Bauweise, mechanische
Festigkeit, chemische Zusammensetzung, Funktionsweise, Bedienungsanleitung einschlieflich Hinweisen fiir ein
eventuelles Risikomanagement, Verbraucherkategorien, fiir die das Produkt bestimmt (bzw. nicht bestimmt) ist,
Priifberichte, Unfallstatistiken, Verletzungsdatenbank der EU (EU Injury Database, IDB) (*), Informationen zu
Verbraucherbeschwerden, zum Verhalten unterschiedlicher Benutzer bei der Verwendung des Produkts und zu
Produktriickrufen. Auch  gesetzlich festgelegte Produktanforderungen sowie Produktanforderungen in
Produktnormen oder Priiflisten (z. B. ISO 14121: Sicherheit von Maschinen — Risikobeurteilung) kénnen hilfreiche
Informationsquellen darstellen.

Da allerdings zum Teil ganz spezifische Produkte bewertet werden miissen, enthalten diese Quellen unter
Umstinden nicht die benotigten Informationen. Auch konnen die gesammelten Informationen unvollstindig,
inkonsistent oder nicht plausibel sein. Dies gilt in besonderem Mafe fiir Unfallstatistiken, wenn nur die
Produktkategorie erfasst wurde. Das Nichtvorhandensein von Unfallberichten, eine geringe Anzahl von Unfillen
oder die geringe Schwere von Unfillen darf nicht mit einem niedrigen Risiko gleichgesetzt werden. Auch bei
produktspezifischen Statistiken ist grole Vorsicht geboten, da das Produkt vielleicht im Laufe der Zeit veridndert
wurde und nun beispielsweise ein neues Produktdesign oder eine neue Zusammensetzung aufweist. Informationen
miissen daher stets einer kritischen Priifung unterzogen werden.

Riickmeldungen von Fachkollegen sind unter Umstinden eine grofe Hilfe, da diese aus ihrem Erfahrungsschatz
schopfen und Hinweise geben konnen, die bei der Bewertung eines Produktrisikos nicht unbedingt offensichtlich
sind. Fachkollegen konnen Sie eventuell auch bei der Bewertung des Risikos fiir unterschiedliche Verbraucherka-
tegorien einschlieflich gefihrdeter Verbraucher, z. B. Kinder, beraten (siche Tabelle 1), da diese ein Produkt
moglicherweise anders handhaben. Auch bei der Bewertung des Risikos verschiedener Verletzungen, die von einem
Produkt verursacht werden konnen, und der Ursachen, die beim Umgang mit dem Produkt zu diesen Verletzungen
fuhren konnen, konnen sie eine Hilfe sein. Dariiber hinaus konnen Fachkollegen beurteilen, ob ein
Verletzungsszenario zu unwahrscheinlich (,vollig abwegig®) ist, und dem Risikobewerter den Weg zu realistischeren
Annahmen weisen.

(*) https:/[webgate.ec.europa.eufidbpal.


https://webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Riickmeldungen von erfahrenen Kollegen sind daher zwar kein Muss, konnen aber in mehrerlei Hinsicht hilfreich
sein. Ein Risikobewerter einer Behorde konnte den Rat seiner Kollegen in derselben Behorde, in anderen Behorden,
in der Industrie, in anderen Lindern, in wissenschaftlichen Foren usw. einholen. Umgekehrt konnte ein
Risikobewerter in der Industrie seine Kontakte zu Behorden sowie sonstige Kontakte nutzen, wenn ein neues oder
verbessertes Produkt bewertet werden soll, bevor es in Verkehr gebracht wird.

Neue Erkenntnisse sollten selbstverstindlich zu einer Aktualisierung einer bestehenden Risikobewertung fithren.

Fithren Sie eine Sensitivitdtsanalyse fiir Ihre Risikobewertung durch

Wenn die erforderlichen, ganz spezifischen Daten trotz intensiver Recherche und der Befragung von Fachkollegen
nicht beschafft werden konnen, kann eine sogenannte Sensitivititsanalyse helfen. Bei dieser Analyse werden fiir
jeden Parameter der Risikobewertung ein niedrigerer und ein hoherer als der urspriinglich ausgewihlte Wert
angenommen und beim Durchlaufen des Verfahrens zur Risikobewertung als Grundlage verwendet. An den
resultierenden Risikogradwerten ldsst sich ablesen, wie empfindlich der Risikograd auf die Eingabe niedrigerer und
hoherer Werte reagiert. Auf diese Weise ldsst sich der Bereich ermitteln, in dem das tatsichliche Produktrisiko
voraussichtlich liegen wird.

Wenn sich der wahrscheinlichste Wert jedes Parameters schitzen lasst, sollten die wahrscheinlichsten Werte fiir das
Verfahren verwendet werden. Der resultierende Risikograd gibt das wahrscheinlichste Risiko wieder.

Abschnitt 6 enthilt ein Beispiel fiir eine Sensitivititsanalyse.

Lassen Sie Thre Risikobewertung von Kollegen iiberpriifen

Kollegen konnen mit ihrem Feedback auch in der letzten Phase der Risikobewertung von Nutzen sein. Sie konnen
Sie hinsichtlich der Annahmen und Schitzungen beraten, die sich bei der Durchfithrung der drei Schritte nach
Abschnitt 2.2 herauskristallisiert haben. Sie steuern eigene Erfahrungen bei und tragen so zu einer groferen
Belastbarkeit, Zuverldssigkeit, Transparenz und letztlich Akzeptanz der Risikobewertung bei. Es empfiehlt sich
daher, nach Moglichkeit den Rat von Fachkollegen einzuholen — eventuell in Form einer Gruppendiskussion —,
bevor eine Risikobewertung abgeschlossen wird. In diesen Gruppen aus etwa drei bis fiinf Personen sollten die fiir
das zu bewertende Produkt relevanten Fachgebiete vertreten sein: Ingenieure, Chemiker, Biologen (bzw.
Mikrobiologen), Statistiker, Verantwortliche fiir Produktsicherheit und andere. Diskussionen in der Gruppe sind
insbesondere dann von Nutzen, wenn ein Produkt neu auf dem Markt ist und noch nie bewertet wurde.

Risikobewertungen miissen zuverldssig und realistisch sein. Da sie jedoch auch auf Annahmen basieren, ist es
denkbar, dass mehrere Risikobewerter anhand der Daten und anderer recherchierter Belege oder auch aufgrund
ihres unterschiedlichen Erfahrungshintergrunds zu ganz unterschiedlichen Ergebnissen gelangen. Die Risikobewerter
miissen versuchen, im gemeinsamen Gesprich zu einer tibereinstimmenden Meinung zu gelangen, zumindest aber
einen Konsens zu erzielen. Durch die in diesem Leitfaden beschriebene Risikobewertung in mehreren Schritten
diirfte der Dialog noch produktiver werden. Jeder Schritt einer Risikobewertung muss klar und im Detail
beschrieben werden. Jede Unstimmigkeit tritt so unmittelbar zutage und die Konsensbildung wird vereinfacht.
Letztlich fithrt dies zu einer grofleren Akzeptanz der Risikobewertung.

Dokumentieren Sie Thre Risikobewertung

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Risikobewertung dokumentieren und dabei das Produkt und alle wihrend des
Bewertungsverfahrens ausgewdhlten Parameter wie Priifergebnisse, fir die Verletzungsszenarien ausgewihlte
Verbraucherkategorien sowie die zugrunde gelegten Daten und Annahmen und die daraus resultierenden
Wahrscheinlichkeiten beschreiben. Dies gibt Thnen die Moglichkeit, unmissverstindlich darzulegen, wie Sie zu Threr
Einschitzung des Risikograds gelangt sind, und hilft Thnen zudem, Anderungen zu verfolgen und Ihre Bewertung
entsprechend anzupassen.

Mehrere Gefahren, mehrere Verletzungen — aber nur ein Risiko

Wenn mehrere Gefahren oder Verletzungsszenarien, unterschiedliche Schweregrade von Verletzungen oder
unterschiedliche Wahrscheinlichkeiten ermittelt wurden, sollte fur alle das komplette Verfahren zur Risikobewertung
durchgefithrt werden, um das jeweilige Risiko zu ermitteln. Infolgedessen kann das Produkt mehrere Risikograde
aufweisen. Das Gesamtrisiko des Produkts entspricht dann dem hochsten ermittelten Risikograd, denn Risiken
lassen sich in der Regel am wirksamsten mit Maflnahmen verringern, die auf den hochsten Risikograd abzielen. Nur
in besonderen Fillen wird gegebenenfalls einem niedrigeren Risiko besondere Bedeutung beigemessen, da es
besondere Risikomanagementmafinahmen erfordert.

Mehrere Risiken gehen beispielsweise von einem Hammer aus, dessen Kopf und Stiel nicht die erforderliche
Festigkeit aufweisen und bei Benutzung brechen und den Verbraucher verletzten konnten. Wenn die betreffenden
Szenarien zu unterschiedlichen Risikograden fithren, sollte das hochste Risiko als ,das Risiko“ des Hammers
ausgewiesen werden.
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Folgende Gegenargumente konnten angefithrt werden:

— Die offensichtlich grofite Gefahr sollte ausschlaggebend sein, da sie die schwersten Verletzungen verursachen
wiirde. Im unter Abschnitt 2.1 angefithrten Beispiel des Hammers konnte diese Gefahr im Brechen des
Hammerkopfes bestehen, denn dabei konnten Teile des Kopfes dem Benutzer ins Auge geschleudert werden und
zur Erblindung fuhren. Beim Brechen des Hammerstiels wiirden hingegen nie kleine Bruchstiicke entstehen, die
eine dhnlich schwere Augenverletzung hervorrufen kénnten.

— Diese Argumentation wire jedoch eine Beurteilung der Gefahr und keine Risikobewertung, denn bei einer
Risikobewertung wird auch die tatsichliche Wahrscheinlichkeit untersucht, mit der es zu einer Verletzung
kommt. Die ,grofSte Gefahr* konnte daher eine Verletzung verursachen, deren Wahrscheinlichkeit weit geringer
ist als die einer geringeren Gefahr, und daher ein niedrigeres Risiko darstellen. Andererseits kann ein Szenario,
das zu einer weniger schweren Verletzung fiihrt, eine wesentlich hohere Wahrscheinlichkeit aufweisen als ein
Szenario, das zum Tod fithrt, sodass die weniger schwere Verletzung ein hoheres Risiko darstellt.

— Die hochste Wahrscheinlichkeit, mit der ein Verletzungsszenario eintritt, sollte der ausschlaggebende Faktor fiir
,das Risiko“ des Produkts sein. Wenn der Hammerstiel im in Abschnitt 2.1 genannten Beispiel eine sehr geringe
Festigkeit aufweist, besteht das wahrscheinlichste Verletzungsszenario im Brechen des Stiels, weshalb dieses das
ausschlaggebende Szenario sein sollte.

Dabei bliebe jedoch die Schwere der Augenverletzungen, die ein Brechen des Hammerkopfes verursachen kénnte,
unberiicksichtigt. Wird also allein die Wahrscheinlichkeit beriicksichtigt, ist das Bild nicht vollstindig.

Daraus folgt, dass sich das Risiko zu gleichen Teilen aus der Gefahr und aus der Wahrscheinlichkeit, mit der die
Gefahr zu einer Verletzung fithrt, ergibt. Das Risiko ist also weder nur Gefahr noch nur Wahrscheinlichkeit,
sondern beides zugleich. Die Produktsicherheit wird am wirkungsvollsten gewihrleistet, wenn die grofite
Gefdhrdung als ,das Produktrisiko“ angesehen wird (mit Ausnahme spezifischer Risiken, die, wie am Anfang dieses
Abschnitts beschrieben, besondere Mafsnahmen im Bereich des Risikomanagements erfordern).

Ist eine Kumulierung von Risiken moglich?

Fiir nahezu jedes Produkt konnen mehrere Verletzungsszenarien entwickelt werden, die zu mehreren Risiken
fihren. Bei einem Winkelschleifer z. B. kann neben dem Risiko eines Stromschlags aufgrund frei liegender Adern
auch das Risiko eines Brandes bestehen, da das Gerdt beim reguldren Gebrauch iiberhitzen und sich entziinden
kann. Wenn beide Risiken als ,hoch” eingestuft werden, ergeben sie dann in der Summe ein ,ernstes Risiko*?

Wenn mit einem Produkt mehrere Risiken verbunden sind, tritt offenkundig mit grolerer Wahrscheinlichkeit eines
davon ein und verursacht eine Verletzung. Die Gesamtwahrscheinlichkeit einer Verletzung ist daher hoher. Das
bedeutet jedoch nicht automatisch auch ein hoheres Gesamtrisiko:

— Die Gesamtwahrscheinlichkeit ergibt sich nicht durch ein einfaches Addieren der Wahrscheinlichkeiten. Dazu
sind komplexere Berechnungen erforderlich, und diese ergeben stets eine Wahrscheinlichkeit, die geringer ist als
die Summe der Wahrscheinlichkeiten.

— Der Unterschied zwischen zwei aufeinanderfolgenden Wahrscheinlichkeitsgraden entspricht dem Faktor 10
(Tabelle 4). Das bedeutet, dass eine groffe Zahl unterschiedlicher Szenarien mit demselben Wahrscheinlich-
keitsgrad erforderlich wire, um die Gesamtwahrscheinlichkeit (und eventuell das Risiko) zu erhhen.

— Wahrscheinlichkeitswerte sind Schitzungen, die unter Umstdnden nicht ganz exakt sind, da sie zur ,sicheren”
Seite tendieren, um ein hohes Schutzniveau zu gewihrleisten. Es ist daher sinnvoller, eine genauere Schitzung
der Wahrscheinlichkeit eines Szenarios zu betrachten, das zum hochsten Risiko fiihrt, als grobe Wahrscheinlich-
keitsschatzungen der unterschiedlichsten Szenarien zu addieren.

— Mit geringem Aufwand liefen sich hunderte von Verletzungsszenarien entwickeln. Wiirden die Risiken einfach
addiert, so hinge das Gesamtrisiko von der Anzahl der generierten Verletzungsszenarien ab und koénnte so ins
Unermessliche steigen. Dies ist jedoch nicht sinnvoll.

Risiken werden also nicht einfach kumuliert. Wenn jedoch mehrere relevante Risiken bestehen, muss gegebenenfalls
schneller und mit entschiedeneren Maffnahmen gegen die Risiken vorgegangen werden. Gehen von einem Produkt
zwei Risiken aus, muss es gegebenenfalls sofort vom Markt genommen und vom Verbraucher zuriickgerufen
werden, wihrend es bei nur einem Risiko ausreichen kann, den Verkauf des Produkts zu stoppen.

Das Risikomanagement ist von zahlreichen Faktoren abhingig, nicht nur von der Anzahl der Risiken, die
gleichzeitig von einem Produkt ausgehen konnen. Deshalb wird an anderer Stelle niher auf die Verbindung
zwischen Risiko und Risikomanagement eingegangen (siche Abschnitt 4).
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Einhaltung der in Rechtsvorschriften und Normen festgelegten Grenzwerte

Im Rahmen der Marktiiberwachung wird haufig gepriift, ob die Verbraucherprodukte die Grenzwerte einhalten
bzw. die Anforderungen erfiillen, die in Rechtsvorschriften und Produktsicherheitsnormen festgelegt sind. Ein
Produkt, das die Grenzwertvorgaben bzw. Anforderungen (V) erfullt, wird als sicher in Bezug auf die Sicherheits-
merkmale betrachtet, fur die diese Werte bzw. Anforderungen mafdgeblich sind. Diese Annahme kann getroffen
werden, weil die Risiken, die beim bestimmungsgemifen oder verniinftigerweise zu erwartenden Gebrauch von
einem Produkt ausgehen, bei der Festlegung der Grenzwerte oder der Anforderungen beriicksichtigt werden. Die
Hersteller miissen daher dafiir Sorge tragen, dass ihre Produkte diese Wertvorgaben oder Anforderungen erfiillen,
da sie sich dann nur mit denjenigen Risiken ihrer Produkte befassen miissen, fur die diese Grenzwerte bzw.
Anforderungen nicht relevant sind.

Beispiele:

— Ein Beispiel fuir einen in einer Rechtsvorschrift festgelegten Grenzwert ist der Grenzwert von 5 mg/kg Benzol in
Spielwaren gemifs Anhang XVII Punkt 5 der REACH-Verordnung (*), geindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 552/2009 der Kommission (*°).

— Ein Beispiel fiir einen in einer Norm festgelegten Grenzwert ist der Kleinteilezylinder: Die kleinen Teile eines
Spielzeugs fur Kinder unter drei Jahren diirfen nicht vollstindig in den in der Spielzeugnorm (*) beschriebenen
Zylinder passen. Ist dies doch der Fall, stellen die Teile ein Risiko dar.

— Wenn die festgelegten Grenzwerte nicht eingehalten werden, gilt das Produkt als nicht sicher. Hierbei gilt
Folgendes:

— Wenn die Grenzwerte in Rechtsvorschriften festgelegt sind, z. B. zu Kosmetika, oder wenn das Inverkehrbringen
oder die Verwendung beschrinkt ist, darf das Produkt nicht auf dem Markt bereitgestellt werden.

— Wenn die Grenzwerte in Normen festgelegt sind, kann der Hersteller dennoch versuchen zu belegen, dass sein
Produkt so sicher ist, als wiirde der in der Norm festgelegte Grenzwert eingehalten, indem er eine vollstindige
Risikobewertung des Produkts durchfiihrt. Allerdings kann dies einen groferen Aufwand erfordern als die
Fertigung des Produkts unter Einhaltung des in der Norm festgelegten Grenzwerts — oder es kann auch ganz
unmoglich sein, wie bei den unter dem ersten Aufzihlungspunkt dieser Liste erwihnten Fillen mit dem
Kleinteilzylinder.

Wenn die Grenzwerte nicht eingehalten werden, folgt daraus nicht notwendigerweise, dass das Produkt ein ,ernstes
Risiko“ darstellt (der hochste von diesem Leitfaden abgedeckte Risikograd). Zur Gewihrleistung geeigneter
Mafinahmen zur Risikominderung ist daher eine Risikobewertung der Teile eines Produkts erforderlich, die nicht
mit den Rechtsvorschriften oder einer Norm iibereinstimmen oder nicht von diesen abgedeckt werden.

Bei manchen Produkten, z. B. Kosmetika, ist auch dann eine Risikobewertung erforderlich, wenn die in den
Rechtsvorschriften festgelegten Grenzwerte eingehalten werden. Diese Risikobewertung sollte einen Nachweis fiir
die Sicherheit des gesamten Produkts erbringen (*').

Abschliefend kann festgehalten werden, dass die Einhaltung der in Rechtsvorschriften oder Normen festgelegten
Grenzwerte der Annahme Vorschub leistet, dass die Sicherheit eines Produkts gewihrleistet ist, obwohl die
Einhaltung der Vorschriften und Normen hierfiir moglicherweise nicht ausreichend ist.

Spezifische Leitlinien fiir die Risikobewertung in spezifischen Fillen

Fiir die Erstellung einer Risikobewertung fiir chemische Stoffe liegen spezifische Anweisungen vor (°%); aus diesem
Grund wird im vorliegenden Leitfaden nicht im Detail auf chemische Stoffe eingegangen. Die Grundlagen einer
Risikobewertung fiir chemische Stoffe sind jedoch dieselben wie fiir ,normale* Verbraucherprodukte:

— Ermittlung und Bewertung der schidlichen Wirkung — dies entspricht der Bestimmung des Schweregrads der
Verletzung, wie in Abschnitt 2.2 beschrieben;

() Anmerkung: Beim Vergleich eines Priifergebnisses mit einem Grenzwert ist immer ein gewisser Unsicherheitsfaktor mit
einzubeziehen. Siehe z. B.: ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and
the provisions of EU food and feed legislation ...%, https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/contaminants/catalogue_en;

— Zusammenfassender Bericht zu ,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

— Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europiischen Chemikalienagentur,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 79393 des Rates, der Verordnung
(EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

(*) ABL L 164 vom 26.6.2009, S. 7.

(*)) Norm EN 71-1:2005, Abschnitt 8.2 + A6:2008.

(*) Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (ABL. L 342 vom 22.12.2009, S. 59).

(*') REACH-Verordnung, Leitlinien zu REACH unter http://echa.curopa.eu/,

(*}) Europdische Chemikalienagentur (2008), Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung: http://guidance.
echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_de.htm
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— Expositionsbeurteilung — in diesem Schritt wird die Exposition als wahrscheinliche Dosis des chemischen
Stoffs ausgedriickt, die der Verbraucher oral, inhalativ, dermal oder iber eine Kombination dieser
Expositionswege aufnimmt, wenn er das Produkt wie im Verletzungsszenario angenommen verwendet. Dieser
Schritt entspricht der Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der eine Verletzung tatsdchlich eintritt;

— Risikobeschreibung — dieser Schritt besteht im Wesentlichen darin, die Dosis des chemischen Stoffs, deren
Aufnahme durch den Verbraucher wahrscheinlich ist (= Exposition) mit dem DNEL-Wert (Derived No-Effect
Level) des betreffenden Stoffs zu vergleichen. Liegt die Exposition weit genug unter dem DNEL-Wert, mit
anderen Worten, liegt das Risikoverhiltnis (Risk Characterisation Ratio — RCR) klar unter 1, gilt das Risiko als
ausreichend beherrscht. Dieser Schritt entspricht der Ermittlung des Risikograds. Risikomanagementmaffnahmen
sind eventuell nicht erforderlich, wenn der Risikograd ausreichend niedrig ist.

Da von einem chemischen Stoff unterschiedliche Gefahren ausgehen konnen, wird das Risiko in der Regel fiir die
,vorrangige Auswirkung auf die Gesundheit® ermittelt, d. h. fir die Auswirkung (oder den ,Endpunkt,
beispielsweise akute Toxizitit, Reizung, Sensibilisierung, Kanzerogenitit, Mutagenitit und Reproduktionstoxizitit),
der die grofite Bedeutung beigemessen wird.

Auch fur Kosmetika liegen spezifische Leitlinien vor (*)), und es mag dariiber hinaus spezifische Leitlinien fiir
andere Produkte oder Zwecke geben.

Die Verwendung dieser spezifischen Leitlinien wird dringend empfohlen, da sie fiir die betreffenden Fille
mafdgeschneidert sind. Wenn allerdings die in den spezifischen Leitlinien geforderten Daten nicht verfiigbar sind
oder sich nicht durch Schitzung ermitteln lassen, kann der vorliegende Leitfaden fiir eine vorldufige
Risikobewertung herangezogen werden. Diese Risikobewertung muss mit der gebotenen Umsicht und Sorgfalt
durchgefithrt werden, um Fehlinterpretationen zu vermeiden.

3.  Erstellung einer Risikobewertung Schritt fiir Schritt

In diesem Abschnitt wird im Detail beschrieben, welche Punkte bei der Erstellung einer Risikobewertung zu
beriicksichtigen sind und welche Fragen gestellt werden miissen.

3.1. Das Produkt

Das Produkt sollte eindeutig identifiziert werden, und zwar anhand der Produktbezeichnung, der Marke, der
Modellbezeichnung, der Typnummer, gegebenenfalls der Fertigungslosnummer, der dem Produkt beiliegenden
Bescheinigungen, einer Kindersicherung (sofern vorhanden), der Identitit der Person, von der das Produkt in
Verkehr gebracht wurde, und des Ursprungslands. Auch ein Bild des Produkts, der Verpackung und der
Kennzeichnung (des Etiketts) (ggf.) sowie ein oder mehrere Priifberichte, in dem bzw. in denen die Produktgefahr
(en) aufgezeigt wird bzw. werden, konnen als Teil der Produktbeschreibung betrachtet werden.

In besonderen Fillen kann sich die Gefahr auf einen bestimmten Teil des Produkts beschrinken, der von dem
Produkt getrennt sein und vom Verbraucher auch getrennt erworben werden kann. In derartigen Fillen ist eine
Bewertung dieses Teils des Produkts ausreichend. Ein Beispiel sind die Akkus eines Notebooks, die iiberhitzen
konnen.

Zur Beschreibung des Produkts gehoren alle fiir die Risikobewertung relevanten Kennzeichnungen, insbesondere
Warnhinweise. Auch Bedienungsanleitungen konnen einschldgige Informationen zum Produktrisiko und zu seiner
weitgehenden Einddimmung, beispielsweise durch das Tragen personlicher Schutzausriistungen oder durch
Fernhalten des Produkts von Kindern, enthalten. Ein entsprechendes Beispiel ist eine Kettensidge.

Manche Produkte miissen vom Verbraucher vor Verwendung selbst zusammengebaut werden, z. B. Bausitze fiir
Mobel. Ist die Montageanleitung so klar formuliert, dass das zusammengebaute Produkt alle maflgeblichen
Sicherheitsanforderungen erfiillt? Oder konnten dem Verbraucher bei der Montage Fehler unterlaufen, die zu
unvorhergesehenen Risiken fithren konnten?

Eine Risikobewertung sollte immer die gesamte Lebensdauer eines Produkts einbeziehen. Dies ist besonders dann
von Bedeutung, wenn die Risiken eines neu entwickelten Produkts bewertet werden. Wirken sich Alter und
Verwendung auf die Art oder das Ausmafl der Gefahr aus? Treten mit zunehmendem Alter oder durch verniinfti-
gerweise vorhersehbaren unsachgemiflen Gebrauch neue Gefahren auf? Wie lange dauert es, bis ein Produktfehler
auftritt? Welche Lebensdauer (einschlieSlich der Verfallsdauer) hat das Produkt? Wie lange wird das Produkt vom
Verbraucher genutzt, bis es entsorgt werden muss?

(**) Durchfithrungsbeschluss 2013/674/EU der Kommission vom 25. November 2013 iiber Leitlinien zu Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber kosmetische Mittel (ABL. L 315 vom 26.11.2013, S. 82);
Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit* (Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS): Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9. Uberarbeitung vom 29. September 2015, SCCS/1564/15; Uberarbeitung
vom 25. April 2016: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
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Zusitzliche Gesichtspunkte sind zu beriicksichtigen, wenn ein Produkt nach gewisser Zeit nicht mehr verwendet
werden kann, obwohl es noch nie benutzt wurde. Beispiele hierfir sind Heizdecken und Heizkissen. Die
elektrischen Leitungen sind bei diesen Produkten in der Regel sehr diinn und werden nach zehn Jahren briichig,
selbst wenn das Produkt nie benutzt wurde. Wenn sich die Heizdrdhte berithren, kann es zu einem Kurzschluss
kommen, der die Bettwische in Brand setzen kann.

Schlielich sollte auch die Produktverpackung in eine Risikobewertung einbezogen werden.

3.2. Die Produktgefahr

Eine Gefahr ist das dem Produkt innewohnende Potenzial, eine Verletzung des Verbrauchers, der das Produkt
verwendet, zu verursachen. Es werden unterschiedliche Arten von Gefahren unterschieden:

— mechanische Gefahr, z. B. durch scharfe Kanten, an denen sich der Verbraucher in die Finger schneiden, oder
enge Offnungen, in denen er die Finger einklemmen kann;

— Erstickungsgefahr, z. B. durch Kleinteile, die sich von einem Spielzeug l6sen und dann von einem Kind
verschluckt werden und zu dessen Ersticken fithren konnen;

— Erstickungsgefahr, z. B. durch die Kordeln einer Anorakkapuze, die zur Strangulation fithren konnen;
— Gefahr durch Elektrizitit, z. B. durch Strom fiihrende Teile, die einen Stromschlag verursachen konnen;

— Gefahr durch Hitze oder Feuer, z. B. durch einen Heizliifter, der bei Uberhitzung in Brand gerdt und
Verbrennungen verursacht;

— thermische Gefahr, z. B. die heille AuSenfliche eines Ofens, die zu Verbrennungen fithren kann;

— chemische Gefahr, z. B. toxische Stoffe, die unmittelbar nach dem Verschlucken zum Tod fithren kénnen, oder
karzinogene Stoffe, die langfristig Krebs verursachen kénnen. Manche chemische Stoffe haben unter Umstinden
erst nach wiederholter Exposition eine gesundheitsschddigende Wirkung;

— mikrobiologische Gefahr, z. B. eine bakteriologische Kontaminierung von Kosmetika, die zu einer
Hautentziindung fithren kann;

— Larmgefahr, z. B. viel zu laute Klingeltone eines Spielzeughandys, die das Horvermogen eines Kindes schidigen
konnen;

— sonstige Gefahren, z. B. durch Explosion, Implosion, Schall- und Ultraschalldruck, Flissigkeitsdruck oder von
Laserquellen ausgehende Strahlung.

Fir die Zwecke dieses Leitfadens wurden die Gefahren zu Kategorien zusammengefasst und zu Grofle, Form und
Oberfliche eines Produkts, zu potenzieller, kinetischer bzw. elektrischer Energie, zu extremen Temperaturen usw. in
Bezichung gesetzt, wie in Tabelle 2 dargestellt. Die Tabelle dient lediglich als Orientierungshilfe, und der
Risikobewerter sollte das Szenario an das jeweilige Produkt anpassen. Selbstverstindlich sind nicht alle Gefahrenka-
tegorien fiir jedes Produkt relevant.

Unabhingig hiervon bietet Tabelle 2 dem Risikobewerter Hilfestellung bei der Suche nach den moglichen Gefahren
von Verbraucherprodukten und ihrer Identifizierung. Bei Produkten, von denen mehrere Gefahren ausgehen, sollte
jede Gefahr mit der betreffenden Risikobewertung separat beriicksichtigt werden. Das hochste festgestellte Risiko
sollte als ,das Risiko“ des Produkts definiert werden. Natiirlich sollten auch Risiken erfasst werden, die spezifische
Risikomanagementmafinahmen erfordern. So wird sichergestellt, dass alle Risiken verringert werden konnen.

Ein einzelnes Risiko kann im selben Szenario zu mehreren Verletzungen fithren. So kann ein Versagen der Bremsen
bei einem Motorrad einen Unfall verursachen, bei dem der Fahrer Verletzungen an Kopf, Hinden und Beinen
davontrigt; selbst Verbrennungen sind moglich, wenn der Kraftstoff bei dem Unfall Feuer fingt. In diesem Fall
gehoren alle Verletzungen zum selben Verletzungsszenario, und der Schweregrad aller Verletzungen zusammen
miisste abgeschitzt werden. Alle Verletzungen zusammen sind selbstverstindlich sehr ernst. Mehrere Verletzungen
in verschiedenen Szenarien sollten jedoch nicht addiert werden.

In der tiglichen Praxis der Marktilberwachung kann es geniigen, auch das Risiko einer einzelnen Gefahr zu
ermitteln. Wenn fir das aus dieser Gefahr resultierende Risiko eine Risikomanagementmaflnahme vorgesehen ist,
kann diese Manahme ohne Weiteres durchgefithrt werden. Um die ausreichende Wirksamkeit der Risikomanage-
mentmafnahme zu gewihrleisten, sollte der Risikobewerter jedoch sicher sein, dass es sich bei dem ermittelten
Risiko um das hochste Risiko oder eines der hochsten Risiken handelt. Dies ist immer dann der Fall, wenn es sich
um ein ernstes Risiko handelt, da dies der hochstmaogliche in diesem Leitfaden vorgeschlagene Risikograd ist. Falls
ein niedrigeres Risiko besteht, konnen allerdings weitere Risikobewertungen und zu einem spiteren Zeitpunkt auch
spezifische Risikomanagementmafnahmen erforderlich sein. Zusammenfassend ldsst sich feststellen: Erfahrungen
mit der Risikobewertung im Rahmen der Marktitberwachung begrenzen die Zahl der erforderlichen Risikobe-
wertungen auf ein Minimum.
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Identifizierung von Gefahren anhand von Priifungen und Normen

Gefahren werden hiufig anhand von Priifungen (Tests) identifiziert und quantifiziert. Diese Priifungen und ihre
Durchfithrung werden in europdischen und internationalen Produktnormen beschrieben. Ein Produkt, das einer
Jharmonisierten” europaischen Norm (,EN ...“) entspricht, auf die im Amtsblatt verwiesen wird, wird als sicher
angesehen (wenn auch nur in Bezug auf die Sicherheitsmerkmale, die von dem Wert bzw. den Werten oder der
Norm bzw. den Normen abgedeckt werden). In solchen Fillen kann davon ausgegangen werden, dass mit dem
Produkt nur ein niedriges Risiko und ein hohes Schutzniveau in Bezug auf die spezifische untersuchte Gefahr
verbunden ist.

Es sind jedoch auch Falle denkbar, in denen nicht von der Sicherheit des Produkts ausgegangen werden kann und in
denen eine besonders sorgfiltig dokumentierte Risikobewertung mit einer Aufforderung zur Anderung der
harmonisierten Norm erstellt werden muss.

Wenn ein Produkt die Priifung nicht besteht, kann andererseits davon ausgegangen werden, dass ein Risiko besteht,
es sei denn, der Hersteller kann Belege fiir die Sicherheit des Produkts beibringen.

Auch Produkte, die keine Verletzungen verursachen, kénnen ein Risiko darstellen

Produkte konnen zwar nicht gefihrlich sein, aber dennoch ein Risiko darstellen, wenn sie fur ihre vorgesehene
Verwendung nicht geeignet sind. Entsprechende Beispiele finden sich bei den personlichen Schutzausriistungen oder
bei Rettungsmitteln, wie reflektierenden Westen, die von Autofahrern nach einem Unfall getragen werden sollen.
Diese Westen sollen — vor allem nachts — die Fahrer herannahender Fahrzeuge und andere Verkehrsteilnehmer auf
den Unfall aufmerksam machen und sie vor dem Unfall warnen. Sind die reflektierenden Streifen jedoch zu schmal
oder reflektieren sie nicht gentigend Licht, so werden diese Westen moglicherweise nicht gesehen und bieten dem
Trager damit nicht den vorgesehenen Schutz. Diese Westen stellen daher ein Risiko dar, obwohl von ihnen selbst
keine Gefahr ausgeht. Ein weiteres Beispiel ist ein Sonnenschutzmittel, das auf der Packung einen ,hohen Schutz*
(Sonnenschutzfaktor 30) verspricht, aber nur einen ,geringen Schutz“ (Faktor 6 bietet). Die Folge kann ein schwerer
Sonnenbrand sein.

3.3. Der Verbraucher

Die Fahigkeiten und das Verhalten des Verbrauchers, der das Produkt verwendet, konnen grofen Einfluss auf den
Risikograd haben. Eine klare Vorstellung von der Verbraucherkategorie, die im Verletzungsszenario dargestellt wird,
ist daher duferst wichtig.

Es kann erforderlich sein, Verletzungsszenarien mit unterschiedlichen Verbraucherkategorien zu erstellen, um das
hochste Risiko und damit ,das Risiko® des Produkts zu ermitteln. Es geniigt z. B. nicht, nur die am stirksten
gefihrdeten Personen zu beriicksichtigen, da die Wahrscheinlichkeit, dass sie in diesem Szenario eine Gesundheits-
schidigung erleiden, so gering sein kann, dass das Risiko niedriger als bei einem Verletzungsszenario mit nicht
gefahrdeten Verbrauchern ist.

Auch Personen, die das Produkt nicht selbst verwenden, die sich aber moglicherweise in der Nahe des Benutzers
aufhalten, miissten beriicksichtigt werden. Bei Verwendung einer Kettensige z. B. konnten Umstehende von
herumfliegenden Splittern im Auge getroffen werden. Auch wenn der Benutzer selbst das von der Kettensige
ausgehende Risiko wirkungsvoll eindimmt, indem er eine Schutzausriistung tragt und die sonstigen vom Hersteller
vorgegebenen Risikomanagementmafnahmen durchfithrt, konnen Umstehende ernsthaft gefihrdet sein.
Infolgedessen sollte, z. B. in der Bedienungsanleitung der Kettensdge, vor den Risiken fiir Umstehende gewarnt
werden. Zudem sollten Hinweise zur Minimierung solcher Risiken gegeben werden.

Bei der Erstellung eines Verletzungsszenarios miissen daher die folgenden Aspekte hinsichtlich der Verbraucher-
kategorie und der Art der Verwendung des Produkts beriicksichtigt werden. Die Liste ist nicht vollstindig, soll
jedoch Risikobewertern Anhaltspunkte fur die Erstellung von ausreichend detaillierten Verletzungsszenarien liefern.
Es ist zu beachten, dass als ,Verbraucher* auch Personen bezeichnet werden, die das Produkt nicht selbst benutzen,
die aber betroffen sein kénnen, weil sie sich in der Nihe aufhalten:

— Benutzer, fur den das Produkt bestimmt ist/nicht bestimmt ist: Der Benutzer, fiir den das Produkt bestimmt ist,
ist sich sicher im Umgang mit dem Produkt, da er sich an die Anleitung hilt oder mit der Art des Produkts
einschlieSlich der offensichtlichen und nicht offensichtlichen Gefahren vertraut ist. Die von dem Produkt
ausgehende Gefahr tritt daher unter Umstinden nicht ein, sodass das Produktrisiko verringert wird.

Ein Benutzer, fiir den das Produkt nicht bestimmt ist, ist moglicherweise nicht mit dem Produkt vertraut und
erkennt die Gefahr(en) nicht. Er setzt sich daher dem Risiko einer Verletzung aus, und das Risiko fir den
Verbraucher ist infolgedessen hoher.

Moglicherweise ergibt sich also fiir Benutzer, fir die das Produkt bestimmt ist, und Benutzer, fur die das
Produkt nicht bestimmt ist, je nach Produkt und Art der Verwendung ein unterschiedliches Risiko.
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— Gefidhrdete Verbraucher: Es lassen sich mehrere Kategorien von gefihrdeten und besonders gefihrdeten
Verbrauchern unterscheiden: Kinder (unter 3 Jahren, zwischen 3 und unter 8 Jahren, zwischen 8 und 14 Jahren)
und andere Personenkategorien, z. B. dltere Menschen (siche Tabelle 1). Bei ihnen allen ist die Fahigkeit, eine
Gefahr zu erkennen, eingeschrinkt. Beispielsweise spiiren Kinder, die eine heiffe Flache beriihren, die Hitze erst
nach etwa 8 Sekunden (und haben sich dann bereits verbrannt), wihrend Erwachsene die Hitze sofort spiiren.

Fir gefihrdete Verbraucher kann es auch schwierig sein, Gefahrenhinweise zu erkennen. Zudem haben sie
moglicherweise besondere Probleme, wenn sie ein Produkt zum ersten Mal benutzen. Durch ihr Verhalten —
Kleinkinder z. B. krabbeln und stecken Gegenstinde in den Mund — sind sie stirker exponiert. Kinder konnen
zudem durch das Aussehen von Produkten angezogen werden, sodass diese Produkte in den Hinden von
Kindern zu einem hohen Risiko werden konnen. Andererseits sollte die Beaufsichtigung durch die Eltern oder
andere Erwachsene normalerweise verhindern, dass die Kinder Schaden nehmen.

Verbraucher, die normalerweise nicht gefihrdet sind, konnen in bestimmten Situationen zu gefihrdeten
Verbrauchern werden, wenn z. B. die Anleitung oder die Warnhinweise auf einem Produkt in einer
Fremdsprache abgefasst sind, die der Verbraucher nicht versteht.

Im Fall von chemischen Stoffen schlieGlich gilt, dass Kinder empfindlicher auf deren Toxizitdt reagieren konnen
als der durchschnittliche Erwachsene. Aus diesem Grund sollten Kinder nicht als ,kleine Erwachsene* behandelt
werden.

AbschlieBend bleibt festzuhalten, dass ein Produkt, das fiir einen durchschnittlichen Erwachsenen im
Allgemeinen sicher ist, nicht notwendigerweise auch fir gefihrdete Verbraucher sicher sein muss. Dies muss bei
der Bestimmung des Schweregrads und der Wahrscheinlichkeit einer Verletzung (siehe Abschnitt 3.5) und
folglich bei der Bestimmung des Risikos beriicksichtigt werden.

— Bestimmungsgemifle und verniinftigerweise vorhersehbare Verwendung: Ein Produkt wird moglicherweise fiir
einen anderen als den eigentlichen Zweck verwendet, obwohl die Anleitung und die Warnhinweise klar
verstindlich sind. Da Warnhinweise demnach nicht unbedingt die beabsichtigte Wirkung haben, miissen bei
einer Risikobewertung auch andere als die bestimmungsgemifen Verwendungszwecke beriicksichtigt werden.
Dieser Aspekt ist insbesondere fiir den Hersteller eines Produkts von Interesse, da er die Sicherheit des Produkts
fur alle verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungszwecke sicherstellen muss.

Was eine verniinftigerweise absehbare Nutzung ist, ldsst sich unter Umstinden nur aufgrund von Erfahrungen
bestimmen, falls die offiziellen Unfallstatistiken oder sonstige Informationsquellen keine entsprechenden
Informationen enthalten. Die Grenze zwischen einem ,verniinftigerweise absehbaren“ und einem ,vollig
abwegigen” Szenario ldsst sich in diesem Fall schwer ziehen. Dennoch konnen im Rahmen dieses Leitfadens
selbst ,vollig abwegige“ Szenarien beriicksichtigt werden, auch wenn sie zu sehr schweren Verletzungen fiihren,
denn solche Szenarien werden immer eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit aufweisen. Dies verhindert eine zu
starke Gewichtung solcher Szenarien bei der Bestimmung des mit dem Produkt verbundenen Gesamtrisikos.

— Haufigkeit und Dauer der Verwendung: Unterschiedliche Verbraucher verwenden ein Produkt hiufig oder
weniger hdufig, tiber einen lingeren oder einen weniger langen Zeitraum. Verantwortlich dafir sind die
Attraktivitit des Produkts und die Einfachheit seiner Verwendung. Bei tiglichem oder langfristigem Gebrauch
kann ein Verbraucher mit einem Produkt und seinen Besonderheiten einschlieflich Gefahren, Anweisungen und
Warnhinweisen so vertraut sein, dass das Risiko minimiert wird. Andererseits gewohnt sich der Verbraucher
moglicherweise bei taglichem oder langfristigem Gebrauch so sehr an das Produkt, dass er unaufmerksam wird,
Anweisungen und Warnhinweise leichtsinnig ignoriert und so das Risiko erhoht. Schlieflich kann der tagliche
oder langfristige Gebrauch die Produktalterung beschleunigen.

Teile, die nicht fir einen derart hiufigen Gebrauch ausgelegt sind, konnen schnell ausfallen und zur Gefahren-
und Unfallquelle werden. Verletzungen konnen die Folge sein, sodass auch in diesem Fall das Risiko steigen
kann.

— Erkennen von Gefahren, sicheres Verhalten und Schutzausriistungen: Bei manchen Produkten ist bekannt, dass
von ihnen Gefahren ausgehen. Dies trifft unter anderem auf Scheren, Messer, Heimwerker-Bohrmaschinen,
Kettensdgen, Rollschuhe, Fahrrader, Motorrader und Pkw zu. In allen diesen Fillen ist die Produktgefahr bekannt
oder klar erkennbar oder wird in der Anleitung beschrieben, die auch Risikomanagementmafnahmen
einschliefSt. Der Verbraucher kann sich besonders vorsichtig verhalten oder personliche Schutzausriistungen wie
Handschuhe, Helm oder Sicherheitsgurt tragen, um so bei der Verwendung des Produkts das Risiko zu
verringern.

In anderen Fillen ist die Produktgefahr moglicherweise weniger deutlich erkennbar; so kann bei einem
Biigeleisen ein Kurzschluss auftreten, Warnhinweise konnen iibersehen oder missverstanden werden und der
Verbraucher ist dann nur selten in der Lage, vorbeugende Mafinahmen zu ergreifen.

— Verbraucherverhalten bei einem Zwischenfall: Wenn sich eine Gefahr auf das Verhalten des Verbrauchers
auswirkt, kann sie zu Verletzungen fithren. Ein wichtiger Bestandteil einer Risikobewertung ist daher die
Uberlegung, wie der Verbraucher reagieren wird. Legt er das Produkt einfach zur Seite und ergreift
Abwehrmafinahmen, indem er beispielsweise den von einem Produkt verursachten Brand loscht, oder wirft er
das Produkt in Panik weg? Es ist davon auszugehen, dass sich gefihrdete Verbraucher, vor allem Kinder, in
solchen Situationen anders als andere, nicht gefihrdete Verbraucher verhalten.
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— Der kulturelle Hintergrund des Verbrauchers und die Art und Weise, wie ein Produkt in seinem Heimatland
verwendet wird, kann das Risiko eines Produkts beeinflussen. Hersteller miissen diese kulturellen Unterschiede
insbesondere dann beriicksichtigen, wenn sie ein neues Produkt in einen Markt einfithren. Entsprechende
Erfahrungen von Herstellern konnen daher eine wertvolle Informationsquelle fiir Behorden darstellen, die eine
Risikobewertung erstellen.

3.4. Verletzungsszenario: Schritte, die zu einer Verletzung fithren

Die meisten Verletzungsszenarien umfassen im Wesentlichen die drei folgenden Schritte:

1. Das Produkt hat einen ,Mangel“ oder kann wihrend seiner vorhersehbaren ,Lebensdauer” zu einer ,gefdhrlichen
Situation® fithren.

2. Aufgrund des ,Mangels“ oder der ,gefihrlichen Situation“ kommt es zu einem Unfall.
3. Der Unfall fithrt zu einer Verletzung.

Diese drei Schritte konnen in weitere Schritte untergliedert werden, um aufzuzeigen, wie die Produktgefahr zu einer
Verletzung o. A. fithren kann. Diese ,Schritte auf dem Weg zu einer Verletzung“ miissen jedoch klar und prizise
formuliert werden. Auf zu viele Details oder eine allzu grofle Zahl von Schritten sollte verzichtet werden. Mit
zunehmender Erfahrung wird es immer einfacher, die Voraussetzungen fiir das Auftreten einer bestimmten
Verletzung und den ,kiirzesten Weg zu einer Verletzung“ (oder den ,kritischen Weg zu einer Verletzung) zu
ermitteln.

Der beste Einstieg ist vermutlich ein Szenario mit dem Verbraucher, fir den das Produkt bestimmt ist, und in dem
dieser das Produkt gemidfd der Anleitung oder, wenn diese fehlt, ganz normal handhabt und verwendet. Wenn das
Ergebnis dieser Bewertung der hochste Risikograd ist, besteht in der Regel keine Notwendigkeit, weitere
Bewertungen vorzunehmen, und es konnen entsprechende Maflnahmen zur Risikominderung ergriffen werden.
Auch wenn in einer bestimmten Verbraucherbeschwerde iiber einen Zwischenfall berichtet wird, kann ein einzelnes
Verletzungsszenario geniigen, um geeignete Maflnahmen zur Risikominderung abzuleiten. Andernfalls konnten
weitere Szenarien unter Einbeziechung der folgenden Faktoren entwickelt werden:

gefihrdete Verbraucher (insbesondere Kinder — siehe Tabelle 1), leichte oder stirkere Abweichungen vom
normalen Gebrauch, Verwendung unter unterschiedlichen klimatischen Bedingungen (z. B. bei grofer Kilte oder
Hitze), Verwendung unter ungiinstigen Umgebungsbedingungen (z. B. bei schwachem Tageslicht oder schlechter
Beleuchtung), Verwendung unter Bedingungen, die sich aus den Umstidnden des Verkaufs ableiten (bei einer Lampe,
die in Spielzeugliden verkauft wird, miisste auch das Risiko bei Verwendung durch ein Kind bewertet werden),
Verwendung iiber die gesamte Lebensdauer (einschlieflich Verschleiff) usw. Jedes Szenario miisste das gesamte
Verfahren zur Risikobewertung durchlaufen.

Wenn von dem Produkt mehrere Risiken ausgehen, miisste fiir jedes dieser Risiken Verletzungs- und folglich
Risikoszenarien entwickelt werden. Die Zahl der Verletzungsszenarien kann jedoch reduziert werden, indem
anhand einer Plausibilititspriifung untersucht wird, ob aus einem Verletzungsszenario ein Risiko resultieren kann,
das Mafinahmen erforderlich macht.

Unter allen entwickelten Szenarien ist in der Regel das Szenario mit dem hochsten ermittelten Risiko (d. h. ,dem
Risiko“ des Produkts) ausschlaggebend fuir die Wahl der zur Risikominderung notwendigen Mafnahmen, da sich
das Risiko am wirksamsten mit Malnahmen minimieren ldsst, die auf das hochste Risiko abzielen. Eine Ausnahme
von dieser Regel konnte ein spezifisches, auf eine andere Gefahr zuriickgehendes, weniger hohes Risiko sein, fiir das
besondere Risikomanagementmafinamen ergriffen werden konnten, die natiirlich auch das hochste Risiko abdecken
sollten.

Als Faustregel gilt, dass Verletzungsszenarien zum hochsten Risikograd fithren konnen, wenn
— die in Betracht gezogenen Verletzungen die hochsten Schweregrade aufweisen (Grad 4 oder 3);
— die Gesamtwahrscheinlichkeit eines Verletzungsszenarios relativ hoch ist (mindestens > 1/100).

Tabelle 4 liefert weitere Anhaltspunkte hierzu, die bei der Einschrankung der Zahl der Szenarien von Nutzen sein
konnen.

Die Entscheidung iiber die Anzahl der Verletzungsszenarien liegt natiirlich weiterhin beim Risikobewerter; sie ist
von einer Reihe von Faktoren abhingig, die bei der Bestimmung des ,Risikos“ des Produkts beriicksichtigt werden
miissen. Es ist daher nicht moglich, eine bestimmte Anzahl von Verletzungsszenarien vorzugeben, die in einem
bestimmten Fall notwendig sein konnen.

Als Hilfe bei der Entwicklung einer geeigneten Anzahl von Szenarien umfasst dieser Leitfaden eine Tabelle mit
typischen Verletzungsszenarien (Tabelle 2). Diese sollten an das spezielle Produkt, die Verbraucherkategorie und
andere konkrete Umstinde angepasst werden.
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3.5. Schweregrad der Verletzung

Die durch eine Gefahr verursachte Verletzung eines Verbrauchers kann einen unterschiedlichen Schweregrad
aufweisen. Der Schweregrad der Verletzung spiegelt daher die Auswirkungen wider, die die Gefahr unter den im
Verletzungsszenario beschriebenen Bedingungen auf den Verbraucher hat.

Der Schweregrad der Verletzung kann von folgenden Faktoren abhingig sein:

— der Art der Gefahr (vgl. die Liste der Gefahren in Abschnitt 3.2, Tabelle 2 ). Eine mechanische Gefahr, z. B.
scharfe Kanten, kann zu Schnittverletzungen an den Fingern fiihren; diese werden sofort bemerkt und der
Verbraucher kiimmert sich um die Versorgung seiner Verletzungen. Eine chemische Gefahr andererseits kann
eine Krebserkrankung verursachen. Der Verbraucher bemerkt dies in der Regel nicht, und die Krankheit tritt
unter Umstidnden erst nach Jahren auf. Sie gilt als schwere Krankheit, da Krebs schwer, wenn tiberhaupt, heilbar
ist.

— AusmaR der Gefahr. Eine auf 50 °C erhitzte Fliche beispielsweise fithrt nur zu leichten Verbrennungen, wahrend
eine auf 180 °C erhitzte Fliche schwere Verbrennungen verursacht.

— Dauer der Einwirkung auf den Verbraucher. Ist der Verbraucher kurze Zeit der Gefahr ausgesetzt, sich eine
Abschiirfung zuzuziehen, trigt er moglicherweise nur oberflichliche Hautkratzer davon, wihrend bei lingerer
Einwirkung grofflachige Abschiirfungen die Folge sein konnen.

— Verletzter Korperteil. Dringt ein spitzer Gegenstand beispielsweise in die Haut am Arm ein, so ist dies
schmerzhaft, das Eindringen desselben Gegenstands ins Auge aber fithrt zu einer schwereren, vielleicht sogar
lebensgefahrlichen Verletzung.

— Art der Auswirkung der Gefahr auf ein oder mehrere Korperteile. Eine Gefahr durch Elektrizitit kann einen
Stromschlag verursachen, der zur Bewusstlosigkeit fithrt, und in der Folge einen Brand auslosen, der die Lunge
des Bewusstlosen schidigen kann, wenn dieser den Rauch einatmet.

— Verbraucherkategorie und Verhalten des Verbrauchers. Ein erwachsener Verbraucher kann ein mit einem
Warnhinweis versehenes Produkt verwenden, ohne sich zu verletzen, weil er das Produkt entsprechend
handhabt. Kinder oder andere gefihrdete Verbraucher aber (siche Tabelle 1), die den Warnhinweis nicht lesen
konnen oder nicht verstehen, konnen sehr schwere Verletzungen davontragen.

Einen Anhaltspunkt fir die Quantifizierung des Schweregrads von Verletzungen liefert Tabelle 3 dieses Leitfadens;
Grundlage fur die vier Kategorien ist die Reversibilitit einer Verletzung, d. h. ob und inwieweit eine Wiederher-
stellung nach einer Verletzung mdglich ist. Die Einstufung dient nur der Orientierung und sollte vom
Risikobewerter nach Bedarf geindert und in der Risikobewertung angegeben werden.

Werden bei der Risikobewertung mehrere Verletzungsszenarien beriicksichtigt, sollte der Schweregrad jeder
Verletzung separat eingestuft und im gesamten Prozess zur Risikobewertung beriicksichtigt werden.

Zum Beispiel: Ein Verbraucher verwendet einen Hammer, um einen Nagel in die Wand zu schlagen. Der
Hammerkopf weist keine ausreichende Festigkeit auf (weil ungeeignetes Material verwendet wurde) und bricht.
Dabei wird eines der Bruchstiicke mit solcher Wucht in das Auge des Verbrauchers geschleudert, dass dieser
erblindet. Die Verletzung fillt unter die Kategorie ,Augenverletzung, Fremdkorper im Auge: Dauerhafter Verlust des
Sehvermdgens (ein Auge)*, ist also nach Tabelle 3 eine Verletzung mit dem Schweregrad 3.

3.6. Wahrscheinlichkeit der Verletzung

Die ,Wahrscheinlichkeit einer Verletzung” ist die Wahrscheinlichkeit, mit der das Verletzungsszenario wihrend der
voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts tatsichlich eintritt.

Diese Wahrscheinlichkeit ist schwer einzuschitzen. Wenn ein Szenario in Einzelschritten beschrieben wird, kann
jedoch jedem Schritt eine bestimmte Wahrscheinlichkeit zugeordnet und durch Multiplizieren der einzelnen
Wahrscheinlichkeitswerte die Gesamtwahrscheinlichkeit des Szenarios ermittelt werden. Diese Vorgehensweise
vereinfacht die Einschitzung der Gesamtwahrscheinlichkeit. Wenn mehrere Szenarien entwickelt werden, muss
selbstverstindlich fiir jedes Szenario eine Gesamtwahrscheinlichkeit ermittelt werden.

Wird ein Verletzungsszenario jedoch in einem einzigen Schritt beschrieben, kann auch die Wahrscheinlichkeit des
Szenarios in einem einzigen Schritt ermittelt werden. Das Ergebnis wire jedoch keine Schitzung, sondern reine
Spekulation, und konnte heftig kritisiert werden, sodass die gesamte Risikobewertung infrage gestellt wire. Einem
Szenario mit mehreren Schritten und einer transparenteren Zuweisung von Wahrscheinlichkeiten ist daher der
Vorzug zu geben, insbesondere weil den Teilwahrscheinlichkeiten unbestreitbare Belege zugrunde gelegt werden
konnen.
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In diesem Leitfaden werden acht Wahrscheinlichkeitsgrade zur Einstufung der Gesamtwahrscheinlichkeit
unterschieden: von < 1/1 000 000 bis > 50 % (siche Tabelle 4, linke Seite). Das nachstehende Beispiel eines
Hammerkopfs, der beim Einschlagen eines Nagels in die Wand bricht, verdeutlicht die Zuweisung einer Wahrschein-
lichkeit fiir die einzelnen Schritte und die Einstufung der Gesamtwahrscheinlichkeit:

Schritt 1: Der Hammerkopf bricht bei dem Versuch, einen Nagel in die Wand einzuschlagen, weil das Mate-
rial des Hammerkopfs keine ausreichende Festigkeit aufweist. Die mangelnde Festigkeit wurde
durch eine Priifung ermittelt, und die Wahrscheinlichkeit, dass der Hammerkopf wihrend seiner
ansonsten zu erwartenden Lebensdauer bricht, wird angesichts des ermittelten Festigkeitswerts
mit 1/10 angegeben.

Schritt 2: Eines der Bruchstiicke des Hammers trifft den Benutzer. Die Wahrscheinlichkeit dieses Ereignisses
wird mit 1/10 angegeben, da angenommen wird, dass die Flache des Oberkorpers, die den wegge-
schleuderten Bruchstiicken ausgesetzt ist, 1/10 der vor der Wand liegenden Halbkugel entspricht.
Je niher der Benutzer an der Wand steht, desto grofler natiirlich auch der Teil der Halbkugel, den
er mit seinem Korper einnimmt, und desto hoher die Wahrscheinlichkeit.

Schritt 3: Das Bruchstiick trifft den Benutzer am Kopf. Der Kopf macht geschitzt rund 1/3 des Oberkorpers
aus, sodass die Wahrscheinlichkeit 1/3 betragt.

Schritt 4: Das Bruchstiick trifft den Benutzer ins Auge. Es wird angenommen, dass die Augen etwa 1/20
der Fliche des Kopfs ausmachen, sodass die Wahrscheinlichkeit bei 1/20 liegt.

Multipliziert man die Wahrscheinlichkeiten der beschriebenen Schritte, ergibt sich fir das Szenario eine
Gesamtwahrscheinlichkeit von 1/10 x 1/10 x 1/3 x 1/20 = 1/6000. Dies entspricht der Kategorie > 1/10 000
(siche Tabelle 4, linke Seite).

Nachdem die Gesamtwahrscheinlichkeit fiir ein Verletzungsszenario berechnet wurde, sollte das Ergebnis auf seine
Plausibilitdt hin untersucht werden. Dies erfordert grofe Erfahrung, sodass es sich empfiehlt, versierte Fachleute bei
der Risikobewertung hinzuzuziehen (siche den Abschnitt ,Lassen Sie IThre Risikobewertung von Kollegen
iiberpriifen). Je mehr Erfahrung Sie mit der Anwendung dieses Leitfadens gesammelt haben, desto einfacher diirfte
es werden, die Wahrscheinlichkeit zu bestimmen; zusitzlich wird die Aufgabe durch die grofere Zahl verfiigbarer
Beispiele vereinfacht.

Wenn unterschiedlichen Verletzungsszenarien fiir dasselbe Produkt Wahrscheinlichkeiten zugewiesen wird, ist
Folgendes zu beachten:

— Wenn das Produkt in einem Szenario von stirker gefihrdeten Verbrauchern verwendet wird, muss die
Wahrscheinlichkeit u. U. generell angehoben werden, da es bei stirker gefihrdeten Verbrauchern leichter zu
einer Verletzung kommen kann. Dies gilt insbesondere fir Kinder, da Kinder in der Regel nicht tber
ausreichend Erfahrung verfiigen, um vorbeugende Mafnahmen zu ergreifen, sondern ganz im Gegenteil (siehe
auch ,Gefdhrdete Verbraucher” in Abschnitt 3.3).

— Wenn das Risiko einfach erkennbar ist, z. B. durch Warnhinweise, muss die Wahrscheinlichkeit eventuell
reduziert werden, weil der Benutzer vorsichtiger mit dem Produkt umgeht, um eine Verletzung nach
Moglichkeit auszuschlieBen. Fiir ein Verletzungsszenario mit Kleinkindern oder anderen gefihrdeten Benutzern
(siche Tabelle 1), die nicht lesen konnen, trifft dies jedoch nicht unbedingt zu.

— Wenn Berichte iiber Unfille vorliegen, die zum Verletzungsszenario passen, konnte sich die Wahrscheinlichkeit
fur dieses Szenario erhohen. In Fillen, in denen nur wenige oder keine Unfallberichte vorliegen, kann es
sinnvoll sein, beim Hersteller des Produkts Erkundigungen iiber von dem Produkt verursachte Unfille oder
sonstige negative Auswirkungen einzuzichen.

— Wenn eine relativ groffe Zahl von Voraussetzungen erfullt sein muss, damit es zu einer Verletzung kommt, ist
die Gesamtwahrscheinlichkeit des Szenarios in der Regel geringer.

— Wenn die Voraussetzungen fiir das Auftreten der Verletzung leicht erfillt sein konnen, kann dies die
Wabhrscheinlichkeit erhohen.

— Wenn die Priifergebnisse des Produkts weit von den (gemdf der betreffenden Norm oder Rechtsvorschrift)
erforderlichen Grenzwerten entfernt liegen, kann die Wahrscheinlichkeit der Verletzung (des Verletzungss-
zenarios) hoher sein als bei Priifergebnissen, die den Grenzwerten sehr nahe kommen.

Die ,Wahrscheinlichkeit einer Verletzung® ist in diesem Fall die Wahrscheinlichkeit, mit der das Verletzungsszenario
tatsachlich eintritt. Die Wahrscheinlichkeit gibt daher nicht generell die Exposition der Bevolkerung gegeniiber dem
Produkt wieder, die z. B. aufgrund der Annahme bestimmt wird, dass von den Millionen verkauften
Produkteinheiten einige mangelhaft sind. Bei der Bestimmung geeigneter Mafnahmen zur Risikominderung spielen
derartige Uberlegungen jedoch sehr wohl eine Rolle (siche Abschnitt 4).
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Auch bei Unfallstatistiken, selbst wenn sie produktspezifisch sind, ist Vorsicht angebracht, wenn sie fiir Wahrschein-
lichkeitsschitzungen herangezogen werden. Die Informationen zum Unfallhergang konnen unzureichend sein, das
Produkt wurde eventuell im Laufe der Zeit verindert oder wird mittlerweile von einem anderen Hersteller
produziert usw. Moglicherweise wurden auch bei der Erhebung der Daten fiir die Statistik keine Berichte tiber
leichte Unfille vorgelegt. Dennoch kénnen Unfallstatistiken im Zusammenhang mit Verletzungsszenarien und ihrer
Wahrscheinlichkeit hilfreich sein.

3.7. Bestimmung des Risikos

Nachdem der Schweregrad der Verletzung und die Wahrscheinlichkeit — mdglichst fiir mehrere Verletzungss-
zenarien — bestimmt wurden, wird der Risikograd Tabelle 4 entnommen. Tabelle 4 kombiniert den Schweregrad
der Verletzung mit der Wahrscheinlichkeit, und das hochste Risiko ist dann ,das Risiko“ des Produkts. Auch
Risiken, die besondere Risikomanagementmafinahmen erfordern, sollten beriicksichtigt werden, um sicherzustellen,
dass samtliche Risiken so weit wie moglich reduziert werden.

In diesem Leitfaden werden vier Risikograde unterschieden: ernst, hoch, mittel und niedrig. Von einem Verletzungs-
schweregrad bzw. einem Wahrscheinlichkeitsgrad zum nichsten dndert sich der Risikograd in der Regel um eine
Stufe. Dies stimmt mit der allgemeinen Erfahrung iiberein, dass das Risiko nicht sprunghaft zunimmt, wenn sich
die zugrunde liegenden Faktoren nach und nach dndern. Wihrend sich jedoch der Schweregrad einer Verletzung
von Grad 1 zu Grad 2 erhoht (Tabelle 4, rechte Seite), erhohen sich manche Risikograde um zwei Stufen, nidmlich
von ,mittel“ auf ,ernst* und von ,niedrig” auf ,hoch*. Dies ist darauf zuriickzufithren, dass in diesem Leitfaden beim
Schweregrad einer Verletzung vier Abstufungen unterschieden werden, wahrend das Verfahren urspriinglich von
funf Abstufungen ausging (siehe Einleitung). Vier Abstufungen werden jedoch als fiir Verbraucherprodukte normal
angeschen, da sie eine zuverldssige Schitzung des Schweregrads moglich machen; bei fiinf Abstufungen wire das
Verfahren zu komplex, denn weder der Schweregrad der Verletzung noch die Wahrscheinlichkeit ldsst sich mit
derart hoher Genauigkeit bestimmen.

Zum Abschluss der Risikobewertung eines einzelnen Verletzungsszenarios oder des Produktgesamtrisikos sollten
die Plausibilitit des Risikograds und die Ungewissheiten der Schitzungen uberpriift werden. Dazu kann
beispielsweise gepriift werden, ob der Risikobewerter die besten verfiigbaren Informationen fiir seine Schitzungen
und Annahmen verwendet hat. Auch Riickmeldungen von Kollegen und anderen Fachleuten konnen hilfreich sein.

Eine Sensitivititsanalyse kann ebenfalls von groflem Nutzen sein (siche das Beispiel in Abschnitt 6.3). Wie
verdndert sich der Risikograd, wenn sich der Schweregrad der Verletzung oder der Wahrscheinlichkeitsgrad um eine
Stufe nach oben oder unten verschiebt? Wenn sich der Risikograd gar nicht dndert, ist die Richtigkeit der Schitzung
plausibel. Andert er sich aber, so liegt der Risikograd unter Umstinden zwischen zwei Abstufungen. In diesem Fall
ist es notwendig, die Verletzungsszenarien und den zugewiesenen Schweregrad der Verletzung(en) und der
Wahrscheinlichkeit(en) erneut zu priifen. Nach Abschluss der Sensitivititsanalyse miisste der Risikobewerter davon
ausgehen konnen, dass der ermittelte Risikograd hinreichend plausibel ist und dass er den Risikograd
dokumentieren und die Informationen weiterleiten kann.

4. Vom Risiko zu FolgemafSnahmen: der verantwortliche Umgang mit Risiken

Auf der Grundlage der abgeschlossenen Risikobewertung wird in der Regel entschieden, ob Mafinahmen zur
Verringerung des Risikos erforderlich sind, um zu verhindern, dass die Gesundheit der Verbraucher geschidigt wird.
Die Risikobewertung schlieft zwar keine Folgemafnahmen ein, doch sollen hier einige mogliche Reaktionen auf
festgestellte Risiken vorgestellt werden.

Mafnahmen im Rahmen der Marktbewertung beinhalten hiufig die Kontaktaufnahme zwischen der Behorde
einerseits und dem Hersteller, Importeur oder Hindler andererseits. Dies kann der Behorde dabei helfen, den
wirksamsten und effizientesten Weg zum Umgang mit dem Risiko zu finden.

Wenn von einem Verbraucherprodukt ein ernstes Risiko ausgeht, beinhalten mogliche Mafnahmen zur
Risikominderung die Riicknahme vom Markt oder den Riickruf beim Verbraucher. Bei niedrigeren Risikograden
werden in der Regel weniger rigorose Mafnahmen ergriffen. In diesem Fall kann es geniigen, das Produkt mit
Warnhinweisen zu versehen oder die Anweisungen zu dndern, um die Sicherheit des Produkts zu gewdahrleisten.
Unabhingig vom Risikograd sollte die Behorde daher iiberlegen, ob sie, und wenn ja, welche Mafinahmen sie
ergreift.

Dennoch besteht kein Automatismus zwischen Risiko und Mafnahmen. Auch wenn ein Produkt mehrere
nichternste Risiken aufweist und das Gesamtrisiko somit nicht ernst ist, konnen dringende Mafinahmen erforderlich
sein, da jedes einzelne Risiko relativ rasch eintreten kann. Das Risikomuster des Produkts kann auf das Fehlen von
Qualitdtskontrollen bei der Fertigung hindeuten. (*%)

Auch die Exposition der Bevolkerung insgesamt ist ein wichtiger Aspekt, der beriicksichtigt werden muss. Wenn ein
Produkt in groflen Stiickzahlen auf dem Markt ist und das Produkt daher von einer groffen Zahl von Verbrauchern
verwendet wird, kann es auch bei einem einzelnen nicht ernsten Risiko erforderlich sein, Manahmen zu ergreifen,
um eine Gesundheitsschidigung der Verbraucher zu verhindern.

(** Siehe Teil I Abschnitt 1.1, vorletzter Absatz.
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Nichternste Risiken konnen auch dann MaRnahmen erforderlich machen, wenn das betreffende Produkt zu
todlichen Unfillen fithren konnte, selbst wenn derartige Unfille dufferst unwahrscheinlich sind. Bei einem Getranke-
behilter z. B. konnte sich der Verschluss l6sen und zum Erstickungstod eines Kindes fithren, das den Verschluss
versehentlich verschluckt. Eine einfache Anderung des Verschlussdesigns konnte das Risiko eliminieren, sodass keine
weitere Mafinahme erforderlich wire. Auch eine Frist fur den Abverkauf konnte gewihrt werden, wenn das Risiko
eines todlichen Unfalls tatsdchlich sehr niedrig ist.

Weitere mogliche Aspekte im Zusammenhang mit Risiken sind die 6ffentliche Wahrnehmung des Risikos und die
moglichen Folgen, kulturelle und politische Empfindlichkeiten und die Darstellung in den Medien. Diese Aspekte
konnen vor allem dann relevant sein, wenn gefihrdete Verbraucher, insbesondere Kinder, betroffen sind. Die
Entscheidung iiber die erforderlichen Mafinahmen liegt in diesem Fall bei der bzw. den Marktiiberwachungsbehorde
(n) des jeweiligen Landes.

Ob Gegenmafinahmen fiir ein Risiko ergriffen werden, kann auch vom Produkt selbst abhingen und davon, ob es
sich um ,geringe, mit seiner Verwendung zu vereinbarende und unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Personen vertretbare Gefahren“ (**) handelt. Diese ,geringen Gefahren® sind bei
Spielzeug, das fiir Kinder gedacht ist, vermutlich wesentlich niedrigschwelliger anzusetzen als bei einer Kettensige,
von der bekanntermaflen ein so hohes Risiko ausgeht, dass eine solide Schutzausriistung erforderlich ist, um das
Risiko in einem tiberschaubaren Rahmen zu halten.

SchliefSlich kénnen Maflnahmen auch dann erforderlich sein, wenn kein Risiko besteht. Dies ist z. B. dann der Fall,
wenn ein Produkt nicht der entsprechenden Verordnung/Rechtsvorschrift entspricht (z. B. unvollstindige
Warnhinweise).

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass zwischen Risiko und Maflnahmen kein Automatismus besteht. Die
Uberwachungsbehérden ziehen bei ihrer Entscheidung eine ganze Reihe von Faktoren, etwa die in Abschnitt 3.3
aufgefithrten Faktoren, in Betracht. Dabei ist stets der Grundsatz der Verhiltnisméafigkeit zu beachten, und die
ergriffenen Manahmen miissen wirksam sein.

5.  Erstellung einer Risikobewertung — kurzgefasst
1. Beschreiben Sie das Produkt und die von ihm ausgehende Gefahr.

Beschreiben Sie das Produkt unmissverstandlich. Betrifft die Gefahr das gesamte oder nur einen (abtrennbaren) Teil
des Produkts?

Weist das Produkt eine oder mehrere Gefahren auf? Beachten Sie hierzu Tabelle 2. Stellen Sie fest, welche Norm(en)
oder Rechtsvorschrift(en) auf das Produkt Anwendung finden.

Stellen Sie fest, welche Norm(en) oder Rechtsvorschrift(en) auf das Produkt Anwendung finden.

2. Wahlen Sie die Verbraucherkategorie aus, die Sie in das Verletzungsszenario mit dem gefdhrlichen Produkt
aufnehmen mochten.

Betrachten Sie in Threm ersten Verletzungsszenario den bestimmungsmifigen Benutzer und Verwendungszweck.
Betrachten Sie dann in weiteren Szenarien andere Verbraucher (siehe Tabelle 1) und andere Verwendungszwecke.

3. Beschreiben Sie ein Verletzungsszenario, in dem die ausgewdhlte(n) Produktgefahr(en) eine oder mehrere
Verletzung(en) bzw. eine oder mehrere Gesundheitsbeeintrachtigung(en) des ausgewdhlten Verbrauchers
verursachen kann (konnen).

Beschreiben Sie die Schritte, die zu der bzw. den Verletzung(en) fithren, klar und genau, ohne zu sehr ins Detail zu
gehen (kirzester Weg zu einer Verletzung®, ,kritischer Weg zu einer Verletzung“). Wenn das Szenario mehrere
gleichzeitig auftretende Verletzungen umfasst, nehmen Sie alle Verletzungen in dasselbe Szenario auf.

Beriicksichtigen Sie bei der Beschreibung des Verletzungsszenarios die Haufigkeit und Dauer der Verwendung, die
Erkennung potenzieller Gefahren durch den Verbraucher, eine eventuelle Gefahrdung des Verbrauchers (z. B. ob es
sich um Kinder handelt), Schutzausriistungen, das Verhalten des Verbrauchers bei einem Unfall, den kulturellen
Hintergrund des Verbrauchers und andere Faktoren, die Threr Ansicht nach fiir die Risikobewertung von Bedeutung
sind.

Beachten Sie hierzu Abschnitt 3.3 und Tabelle 2.

(**) Aus der Definition des Begriffs ,sicheres Produkt* in Artikel 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/95/EG.
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4. Bestimmen Sie den Schweregrad der Verletzung.

Bestimmen Sie den Schweregrad (1 bis 4) der Verletzung des Verbrauchers. Wenn der Verbraucher in IThrem
Szenario mehrere Verletzungen erleidet, ermitteln Sie den Schweregrad fur alle Verletzungen zusammen.

Beachten Sie hierzu Tabelle 3.

5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios.

Weisen Sie jedem Schritt Thres Verletzungsszenarios eine Wahrscheinlichkeit zu. Multiplizieren Sie zur Berechnung
der Gesamtwahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios die einzelnen Wahrscheinlichkeitswerte.

Beachten Sie hierzu die linke Seite von Tabelle 4.

6. Bestimmen Sie den Risikograd.

Kombinieren Sie den Schweregrad der Verletzung mit der Gesamtwahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios und
entnehmen Sie Tabelle 4 den Risikograd.

7. Priifen Sie die Plausibilitit des Risikograds.

Wenn Thnen der Risikograd nicht plausibel erscheint oder Sie sich tiber den Schweregrad der Verletzung(en) oder
iiber die Wahrscheinlichkeit(en) nicht im Klaren sind, verwenden Sie den nichsthéheren und den nichsttieferen
Wert und berechnen Sie das Risiko neu. Anhand dieser ,Sensitivititsanalyse“ erfahren Sie, ob sich bei einer
Anderung Threr Werte auch das Risiko dndert.

Bleibt der Risikograd gleich, konnen Sie sich Threr Risikobewertung relativ sicher sein. Ist das Ergebnis aber leicht
veranderbar, empfichlt es sich unter Umstinden, sicherheitshalber den hoheren Risikograd als ,das Risiko“ des
Produkts festzulegen.

Es bietet sich auch an, die Plausibilitit des Risikograds mit erfahrenen Kollegen zu besprechen.

8. Entwickeln Sie mehrere Verletzungsszenarien, um das hochste Risiko des Produkts zu ermitteln.

Wenn sich fir Thr erstes Verletzungsszenario ein Risikograd ergibt, der niedriger ist als der hochste in diesem
Leitfaden genannte Risikograd, Sie aber der Ansicht sind, dass das Produkt ein hoheres Risiko darstellen konnte, so
wihlen Sie

— andere Verbraucher (einschlieflich gefahrdeter Verbraucher, insbesondere Kinder),
— andere Verwendungszwecke (einschliefSlich verniinftigerweise absehbarer Verwendungszwecke),
um auf diese Weise das Verletzungsszenario zu bestimmen, in dem das Produkt sein hochstes Risiko aufweist.

Das hochste Risiko ist in der Regel ,das Risiko“ des Produkts, das den besten Ansatzpunkt fiir wirksame Risikoma-
nagementmafnahmen bietet. In besonderen Fillen kann eine bestimmte Gefahr zu einem niedrigeren Risiko fithren
und spezifische Risikomanagementmafnahmen erforderlich machen. Dies ist entsprechend zu beriicksichtigen.

Als Faustregel gilt, dass Verletzungsszenarien zum hochsten in diesem Leitfaden genannten Risikograd fithren
konnen, wenn

— die in Betracht gezogene(n) Verletzung(en) mindestens den Schweregrad 3 oder 4 aufweist (aufweisen); —
— die Gesamtwahrscheinlichkeit eines Verletzungsszenarios mindestens bei > 1/100 liegt.

Beachten Sie hierzu Tabelle 4.

9. Dokumentieren Sie Thre Risikobewertung und leiten Sie sie weiter.

Achten Sie auf Transparenz und fithren Sie auch alle Ungewissheiten auf, auf die Sie bei Ihrer Risikobewertung
gestofSen sind.

Beispiele fiir die Dokumentierung von Risikobewertungen befinden sich in Abschnitt 6 dieses Leitfadens.
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Schematic flow of risk assessment

1. Describe the product unambiguously,
and its hazard(s)

2. Identify consumer(s)

See table 2: Hazards ...

— Size, shape and surface
— Potential energy

— Kinetic energy

— Electrical energy

— Extreme temperatures
— Radiation

— Fire and explosion

— etc.

See table 1: Consumer types, incl. vulnerable

consumers (in particular children)

— Intended/non-intended user

— Intended and reasonably foreseeable use

— Frequency and duration of use

— Hazard recognition/protective
behaviour ...

— Consumer behaviour in the case of an
incident

— Consumer’s cultural background

3. Describe
the Injury scenario
in several steps:
‘Shortest path to injury’

4. Determine the severity of the injury

5. Determine the probability
Assign a probability to each step.
Multiply to get the overall probability

See table 3: Severity of injury
— Laceration, cut

— Bruising

— Concussion

— Entrapment/pinching
— Sprain, strain, musculoskeletal disorder
— Dislocation

— Fracture

— Crushing

— Amputation

— efc

See table 4: Probability levels from high
(> 50 %) to low (< 1/1 000 000)

6. Look up the Risk
in Table 4

Highest risk
identified?

Pass on
the risk assessment

No
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6. Beispiele

6.1. Klappstuhl

Der Klappmechanismus eines Klappstuhls ist so konstruiert, dass die Finger des Benutzers zwischen Sitzfliche und
Klappmechanismus eingeklemmt werden konnen. Dies kann zu einer Fraktur oder sogar zum Verlust eines oder
mehrerer Finger fithren.

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Art und Ort Schwere- Gesamtwahr-
Verletzungsszenario der Verlet- grad der Wahrscheinlichkeit der Verletzung heinlichkeit Risiko
zung Verletzung scheint
Der Benutzer klappt den Leichte 1 Auseinanderklappen des 1 1/500 Niedriges
Stuhl auseinander, fasst den | Quetschung Stuhls Risiko
Sitz versehentlich in der | des Fingers
Néihe einer der hinteren Fassen des Sitzes an hinterer | 1/50
Ecken (Benutzer ist unauf- Ecke beim Auseinanderklap-
merksam/abgelenkt), Finger pen
wird zwischen Sitz und Ri-
ckenlehne eingeklemmt Finger wird eingeklemmt 1/10 >1/1000
Leichte Quetschung 1
Der Benutzer klappt den Leichte 1 Auseinanderklappen des 1 1/500 Niedriges
Stuhl auseinander, fasst den | Quetschung Stuhls Risiko
Sitz versehentlich an der | des Fingers
Seite (Benutzer ist unauf- Fassen des Sitzes an der Seite | 1/50
merksam/abgelenkt), Finger beim Auseinanderklappen
wird zwischen Sitz und Ge-
lenk eingeklemmt Finger wird eingeklemmt 1/10 > 1/1000
Leichte Quetschung 1
Der Benutzer klappt den | Fraktur des 2 Auseinanderklappen des 1 1/500 000 Niedriges
Stuhl auseinander, fasst den Fingers Stuhls Risiko
Sitz  versehentlich in der
Néihe einer der hinteren Stuhl klemmt 1/1000
Ecken (Benutzer ist unauf-
merksam/abgelenkt), Finger Fassen des Sitzes an einer | 1/50
wird zwischen Sitz und Rii- Ecke beim Auseinanderklap-
ckenlehne eingeklemmt (Be- pen
nutzer ist unaufmerksam/ab-
gelenkt), Finger wird Finger wird eingeklemmt 1/10 > 1/1 000 000
zwischen Sitz und Riicken-
lehne eingeklemmt Fraktur des Fingers 1
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Art und Ort Schwere- Gesamtwah
Verletzungsszenario der Verlet- grad der Wahrscheinlichkeit der Verletzung gsamtwanr- Risiko
scheinlichkeit
zung Verletzung
Der Benutzer klappt den | Fraktur des 2 Auseinanderklappen des 1 1/500 000 Niedriges
Stuhl auseinander, der Stuhl Fingers Stuhls Risiko
klemmt, der Benutzer ver-
sucht den Sitz herunterzu- Stuhl Klemmt 1/1000
driicken und fasst den Sitz Fassen des Sitzes an der Seite | 1/50
versehentlich an der Seite beim Auseinanderklappen
(Benutzer ist unaufmerksa- . P
m/abgelenkt), Finger wird Finger wird eingeklemmt 1/10 > 1/1 000 000
zwischen Sitz und Gelenk Fraktur des Fingers 1
eingeklemmt
Der Benutzer sitzt auf dem | Verlust eines 3 Sitzen auf Stuhl 1 1/6 000 Hohes Ri-
Stuhl, mochte der} Stuhl be- Fingers Bewegen des Stuhls beim Sit- 12 siko
wegen und fasst ihn an der sen
Riickseite der Sitzfliche, um
ihn  hochzuheben, Finger Fassen des Stuhls an der 1/2
wird zwischen Sitz und Ri- Riickseite beim Bewegen
ckenlehne eingeklemm¢ Stuhl klappt teilw. zusam- 1/3 >1/10 000
men, Liicke zwischen Rii-
ckenlehne u. Sitz
Finger zwischen Riickenlehne 1/5
und Sitz
Finger wird eingeklemmt 1/10
Verlust eines Fingers (Finger- | 1/10
glieds)
Der Benutzer sitzt auf dem | Verlust eines 3 Sitzen auf Stuhl 1 1/6 000 Hohes Ri-
Stuhl, mochte deq Stuhl be- Fingers Bewegen des Stuhls beim Sit- 12 siko
wegen und fasst ithn an der sen
Riickseite der Sitzfliche, um
ihn  hochzuheben, Finger Fassen des Stuhls an der 1/2
wird zwischen Sitz und Ge- Riickseite beim Bewegen
lenk eingeklemmt Stuhl klappt teilw. zusam- 1/3 >1/10 000

men, Liicke zwischen Rii-
ckenlehne u. Sitz

Finger zwischen Riickenlehne 1/5
und Sitz

Finger wird eingeklemmt 1/10
Verlust eines Fingers (Finger- | 1/10

glieds)

Bei diesem Klappstuhl ist das Gesamtrisiko also ,hoch®.

6.2. Steckdosensicherungen
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Bei diesem Fall geht es um Steckdosensicherungen. Dabei handelt es sich um Vorrichtungen, die von den Benutzern
(Eltern) in die Steckdosen eingesetzt werden, damit Kleinkinder nicht mit den stromfithrenden Teilen in Kontakt
kommen und einen (todlichen) Stromschlag erleiden, falls sie einen langen Metallgegenstand in eine der Offnungen
der Steckdose stecken.

Die Offnungen (in die die Kontaktstifte des Steckers eingefiihrt werden) sind bei dieser speziellen Sicherung so eng,
dass die Kontaktstifte stecken bleiben konnten. Dies kann dazu fithren, dass der Benutzer den Stecker zusammen
mit der Sicherung aus der Dose zieht. Der Benutzer bemerkt dies moglicherweise nicht.

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Art und Ort Schwere- G twah
Verletzungsszenario der Verlet- grad der Wahrscheinlichkeit der Verletzung is%m]"ﬁ( - Risiko
zung Verletzung scheinlichikelt
Die Sicherung wird aus der | Tod durch 4 Entfernen der Sicherung 9/10 27/160 000 | Ernstes Ri-
Steckdose entfernt, die nun | elektrischen ) siko
nicht mehr gesichert ist. Schlag Entfernen  der  Sicherung | 1/10
bleibt unbemerkt
Ein Kind spielt mit einem
diinnen, leitfihigen Gegen- Kind spielt mit diinnem, leit- 1/10
stand, der sich in die Steck- fahigem Gegenstand
ﬁg:rrsl:ecrliﬁ? ﬁzsgh;ziﬁgg Kind ist beim Spielen unbe- 1/2 > 1/10 000
in Kontakt und erleidet ei- aufsichtigt
nen  todlichen  elektrischen Kind steckt den Gegenstand | 3/10
Schlag. in die Steckdose
Kontakt mit Spannung 1/2
Todl  elektr. Schlag durch 1/4
Spannung (ohne Leistungs-
schalter)
Die Sicherung wird aus der | Verbrennun- 1 Entfernen der Sicherung 9/10 81/160 000 Niedriges
Steckdose entfernt, die nun | gen zweiten ) Risiko
nicht mehr gesichert ist. Grades Ent.fernen der  Sicherung | 1/10
bleibt unbemerkt
Ein Kind spielt mit einem
dinnen, leitfahigen Gegen- Kind spielt mit diinnem, leit- 1/10
stand, der sich in die Steck- fahigem Gegenstand
ﬂgfrelm:tzgkre;t }llaoslitér Sd;:;f Kind steckt den Gegenstand | 3/10
nung in Kontakt und erleidet in die Steckdose
cinen elektrischen Schlag. Kontakt mit Spannung 1/2 > 1/10 000
Kind ist beim Spielen unbe- 1/2
aufsichtigt
Verbrennungen durch elektr. 3/4
Strom (ohne Leistungsschal-
ter)
Die Steckdose ist nicht gesi- | Tod durch 4 Kind spielt mit diinnem, leit- | 1/10 3/80 000 Hohes Ri-
chert. elektrischen fahigem Gegenstand siko
. . . L Schla
Ein Kind spielt mit einem 5 Kind ist beim Spielen unbe- | 1/100
diinnen, leitfihigen Gegen- aufsichtigt
stand, der sich in die Steck-
dose stecken ldsst. Das Kind Kind steckt den Gegenstand | 3/10
kommt mit Hochspannung in die Steckdose
in Kontakt und erleidet ei- .
nen todlichen  elektrischen Kontakt mit Spannung 1/2 >1/100 000

Schlag.

Todl. elektr. Schlag durch 1/4
Spannung (ohne Leistungs-
schalter)

Bei dieser Steckdosensicherung ist das Gesamtrisiko also ,ernst.
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6.3. Sensitivititsanalyse

Die Faktoren, mit denen das Risiko eines Verletzungsszenarios berechnet wird, nimlich der Schweregrad der
Verletzung und die Wahrscheinlichkeit, miissen hiufig geschitzt werden. Dies fithrt zu Ungewissheit. Insbesondere
die Schitzung der Wahrscheinlichkeit kann sich als schwierig erweisen, da sich beispielsweise das Verhalten der
Verbraucher schwer vorhersagen lasst. Fithrt eine Person eine bestimmte Aktion oft oder nur gelegentlich aus?

Es ist daher wichtig, den Grad der Ungewissheit beider Faktoren zu beriicksichtigen und eine Sensitivitdtsanalyse
durchzufithren. Zweck dieser Analyse ist es festzustellen, inwieweit sich der Risikograd dndert, wenn sich die
geschitzten Faktoren dndern. Das in der nachfolgenden Tabelle wiedergegebene Beispiel zeigt lediglich die
Verdnderung der Wahrscheinlichkeit, da sich der Schweregrad der Verletzung in der Regel mit groferer Gewissheit
vorhersagen ldsst.

Eine praktische Losung zur Durchfihrung der Sensitivititsanalyse besteht darin, die Risikobewertung fiir ein
bestimmtes Szenario zu wiederholen, dabei jedoch fiir einen oder mehrere Schritte eine andere Wahrscheinlichkeit
zu verwenden. Beispielsweise konnte eine Kerze, in die Samen eingelassen sind, einen Brand verursachen, weil die
Samen Feuer fangen und hohe Flammen erzeugen konnen. Die Mobel oder die Vorhinge konnen Feuer fangen, und
Personen, die sich in einem anderen Raum aufhalten, konnten giftige Dampfe einatmen und an einer Vergiftung

sterben:
Art und Ort Schwere- Resultierende
Verletzungsszenario der Verlet- grad der Wahrscheinlichkeit der Verletzung | Wahrschein- Risiko
zung Verletzung lichkeit
Samen oder Korner fangen | Tod durch 4 — Samen oder Bohnen fangen | 0,00675 > | Ernst
Feuer und erzeugen hohe | Vergiftung Feuer: 90 % (0,9) 1/1000
Flfimmm. Mébel oder Vor- — Voriibergehend ist niemand
hinge f‘:inger} Feuer. Perso- im Zimmer: 30 % (0,3)
nen, die sich nicht im ) )
Raum aufhalten, atmen gif- — Mobel oder Vorhange far}-
tige Ddmpfe ein. gen Feuer: 50 % (0,5) (je
nach Oberfliche, auf der
die Kerze steht)
— Personen atmen  giftige
Diampfe ein: 5 % (0,05)

Die Wahrscheinlichkeitsgrade der Schritte in diesem Szenario wurden auf die in der Tabelle angegebenen Werte
geschitzt.

Die Gesamtwahrscheinlichkeit betrigt 0,00675, was > 1/1000 in Tabelle 4 entspricht. Infolgedessen wird das Risiko
als ,ernstes Risiko” eingestuft. Beachten Sie, dass die genaue Wahrscheinlichkeit naher an der Einstufung 1/100 als
an der Einstufung 1/1000 liegt. Daher kann von einer gewissen Zuverldssigkeit des Risikograds ausgegangen
werden, da er etwas tiefer im Bereich des ernsten Risikos liegt als aufgrund der Einordnung in der Tabelle 4 in die
Zeile > 1/1000 angenommen werden konnte.

Angenommen, es besteht Ungewissheit in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit von 5 %, dass Personen die giftigen
Dimpfe einatmen, und die Wahrscheinlichkeit wird darauthin mit 0,1 % (0,001 = 1 von tausend) wesentlich
niedriger angesetzt. Wenn eine neue Berechnung mit diesem Wert durchgefithrt wird, sinkt die Gesamtwahrschein-
lichkeit auf 0,000135, was > 1/10 000 entspricht. Dennoch liegt nach wie vor ein ernstes Risiko vor. Selbst wenn
die Wahrscheinlichkeit aus einem bestimmten Grund um den Faktor 10 geringer wire, bestiinde immer noch ein
hohes Risiko. Auch wenn sich die Wahrscheinlichkeit um das Zehn- oder Hundertfache dndert, ist das Risiko also
immer noch ernst oder hoch (wobei zwischen ,hoch“ und ,ernst“ kein groer Unterschied besteht). Diese Sensitivi-
tatsanalyse bestitigt also die Zuverldssigkeit der Einstufung als ,ernstes Risiko®.

Im Allgemeinen sollte die Risikobewertung jedoch auf den ,verniinftigerweise anzunehmenden ungiinstigsten
Fillen“ basieren, d. h. kein iibergrofSer Pessimismus bei simtlichen Faktoren, aber gewiss auch kein iibertriebener

Optimismus.
Tabelle 1
Verbraucher
Verbraucher Beschreibung
Stark gefahrdete Verbraucher Kleinstkinder: Kinder zwischen 0 und 36 Monaten
Sonstige: Personen mit schweren Behinderungen oder Mehrfachbehinderung
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Verbraucher

Beschreibung

Gefihrdete Verbraucher

Kinder: Kinder zwischen 8 und 14 Jahren

Kleinkinder: Kinder iiber 36 Monaten und unter 8 Jahren

Sonstige: Personen mit eingeschrinkten korperlichen, sensorischen oder geistigen
Fahigkeiten (z. B. teilbehinderte Menschen, dltere Menschen iiber 65 Jahre, Men-
schen mit gewissen korperlichen und geistigen Einschrinkungen) oder Personen
mit mangelnder Erfahrung und mangelnden Kenntnissen

Sonstige Verbraucher

Verbraucher, die nicht der Gruppe der stark gefihrdeten oder der gefihrdeten
Verbraucher zuzurechnen sind

Tabelle 2

Gefahren, typische Verletzungsszenarien und typische Verletzungen

Gefahrengruppe

Gefahr
(Produkteigenschaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Grofle, Form und
Oberfliche

Produkt stellt ein
Hindernis dar

Produkt ist
luftundurchlissig

Sehr kleines Produkt
oder Produkt enthilt
Kleinteile

Von dem Produkt
konnen kleine Teile
abgebissen werden

Scharfe Ecke oder
Spitze

Scharfe Kante

Rutschige Flache

Raue Oberfliche

Liicke oder Offnung
zwischen Teilen

Der Benutzer stolpert iiber das Produkt
und stiirzt, oder der Benutzer stofit
sich an dem Produkt

Das Produkt legt sich iitber Mund un-
d/oder Nase des Benutzers (insbeson-
dere bei Kindern) oder verdeckt interne
Atemwege

Kleinteile werden verschluckt (insbe-
sondere von Kindern), bleiben im Kehl-
kopf stecken und blockieren die Atem-
wege

Kleinteile werden verschluckt (insbe-
sondere von Kindern) und bleiben im
Verdauungstrakt stecken

Der Benutzer stofSt sich an der scharfen
Ecke oder wird von einem beweglichen
scharfen Gegenstand getroffen, dies
verursacht eine Stichverletzung oder
Perforation

Der Benutzer kommt mit einer schar-
fen Kante in Berithrung und erleidet
dadurch eine Riss- oder Schnittverlet-
zung

Der Benutzer betritt die Fliche, rutscht
aus und stiirzt

Der Benutzer rutscht iiber die raue
Oberfliche und zieht sich dadurch
Hautkratzer oder Abschiirfungen zu

In Liicke oder Offnung gesteckte Glied-
maflen (Finger, Arm, Hals, Kopf),
Rumpf oder Kleidung bleiben stecken
oder verfangen sich; Schwerkraft oder
heftige Bewegungen verursachen Ver-
letzung

Prellung, Fraktur,
Gehirnerschiitterung

Ersticken durch
Obstruktion der dufleren
Atemwege

Ersticken durch
Verschlucken (Obstruktion
der inneren Atemwege)

Obstruktion des
Verdauungstrakts

Stichverletzung, Erblinden,
Fremdkorper im Auge,
Verletzung des Gehors,
Fremdkérper im Ohr

Rissverletzung,
Schnittverletzung,
Amputation

Prellung, Fraktur,
Gehirnerschiitterung

Abschiirfung

Quetschung, Fraktur,
Amputation, Strangulation

Potenzielle Energie

Geringe mechanische
Stabilitat

Das Produkt fillt um, der auf dem Pro-
dukt befindliche Benutzer stiirzt herun-
ter oder eine daneben stehende Person
wird von dem umfallenden Produkt ge-
troffen; ein Elektroprodukt fillt um
und zerbricht, sodass stromfithrende
Teile freiliegen, oder es liuft weiter und
fihrt zur Erhitzung benachbarter Fli-
chen

Prellung, Luxation,
Verstauchung, Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung, elektrischer
Schlag, Verbrennung
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Gefahrengruppe Gefahr Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzun:
grupp (Produkteigenschaft) P & P 8

Geringe mechanische
Festigkeit

Erhohte Position des
Benutzers

Elastisches Bauteil
oder Feder

Unter Druck stehende
Flussigkeit/unter
Druck stehendes Gas
oder Unterdruck

Das Produkt bricht aufgrund von Uber-
lastung zusammen, der auf dem Pro-
dukt befindliche Benutzer fillt herunter
oder eine daneben stehende Person
wird von dem Produkt getroffen; ein
Elektroprodukt fillt um und zerbricht,
sodass stromfithrende Teile freiliegen,
oder es lauft weiter und fuhrt zur Er-
hitzung benachbarter Flichen

Der auf dem Produkt befindliche Be-
nutzer verliert das Gleichgewicht, kann
sich nicht festhalten und fillt aus gro-
Rerer Hohe herunter

Ein unter Spannung stehendes elasti-
sches Bauteil oder eine unter Spannung
stehende Feder 16st sich plotzlich, der
in der Bewegungslinie befindliche Be-
nutzer wird von dem Produkt getroffen

Plétzlicher Druckabfall bei unter Druck
stehender Fliissigkeit/unter Druck ste-
hendem Gas oder Implosion eines Pro-
dukts; eine in der Nahe befindliche Per-
son wird von umbherfliegenden
Gegenstanden getroffen

Prellung, Luxation, Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung, elektrischer
Schlag, Verbrennung

Prellung, Luxation, Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Prellung, Luxation, Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Luxation, Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung,
Schnittverletzung (siche
auch ,Brand und
Explosion®)

Kinetische Energie

In Bewegung

befindliches Produkt

Sich gegenldufig
bewegende Teile

Aneinander
vorbeilaufende Teile

Rotierende Teile

In geringem Abstand
zueinander rotierende
Teile

Der in der Bewegungslinie des Produkts
befindliche Benutzer wird von dem
Produkt getroffen oder tiberrollt

Der Benutzer bringt einen Korperteil
zwischen die sich aufeinander zu bewe-
genden Teile, der Korperteil wird erfasst
und gerdt unter Druckbelastung (wird
gequetscht)

Der Benutzer bringt einen Korperteil
zwischen die aneinander vorbeilaufen-
den Teile (Scherbewegung), der Korper-
teil wird von den sich bewegenden Tei-
len  erfasst und  eingeklemmt
(Scherbelastung)

Ein Korperteil, Haare oder Kleidung des
Benutzers verfangen sich in den rotier-
enden Teilen, es entsteht eine Zugkraft

Ein Korperteil, Haare oder Kleidung des
Benutzers werden in die rotierenden
Teile hineingezogen; der Korperteil ge-
rdt unter Zug- und Druckbelastung

Prellung, Verstauchung,
Fraktur,
Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Prellung, Luxation, Fraktur,
Quetschung

Rissverletzung,
Schnittverletzung,
Amputation

Prellung, Fraktur,
Rissverletzung (Kopthaut),
Strangulation

Quetschung, Fraktur,
Amputation, Strangulation

Beschleunigung Der Benutzer verliert auf dem be- | Luxation, Fraktur,
schleunigenden Produkt das Gleichge- | Gehirnerschiitterung,
wicht, kann sich nicht festhalten und | Quetschung
stiirzt mit einer gewissen Beschleuni-
gung

Umberfliegende Der Benutzer wird von dem umbherflie- | Prellung, Luxation, Fraktur,

Gegenstinde genden Gegenstand getroffen und erlei- | Gehirnerschiitterung,
det Verletzungen, deren Schwere von | Quetschung

der Energie beim Auftreffen des Gegen-
stands auf den Korper abhingt
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Gefahrengruppe

Gefahr
(Produkteigenschaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Vibration

Lirm

Der Benutzer, der das Produkt halt, ver-
liert das Gleichgewicht und stiirzt; oder
Kontakt mit dem vibrierenden Produkt
iiber einen lingeren Zeitraum fiihrt zu
einer neurologischen Storung, Funk-
tionsstorung des Bewegungsapparats,
einem Wirbelsdulentrauma, einer Ge-

faerkrankung

Der Benutzer ist dem von dem Produkt
erzeugten Lirm ausgesetzt. Je nach
Schalldruckpegel und Entfernung kon-
nen Tinnitus und Horverlust auftreten

Prellung, Luxation, Fraktur,
Quetschung

Horschaden

Elektrische Energie

Hohe/Niedrige
Spannung

Wirmeentwicklung

Zu geringer Abstand

von stromfithrenden
Teilen

Der Benutzer beriithrt ein unter hoher
Spannung stehendes Teil des Produkts
und erhilt einen unter Umstidnden tod-
lichen elektrischen Schlag

Das Produkt wird heiff, der Benutzer,
der es bertihrt, kann sich Verbrennun-
gen zuziehen; oder das Produkt kann
Schmelzpartikel, Dampf o. A. freiset-
zen, und der Benutzer kann davon ge-
troffen werden

Zwischen stromfiithrenden Teilen kann
es zu Lichtbogeniiberschlag oder Fun-
kenbildung kommen; dadurch kann ein
Brand verursacht oder intensive Strah-
lung hervorgerufen werden

Elektrischer Schlag

Verbrennung, Verbrithung

Augenverletzung,
Verbrennung, Verbrithung

Extreme
Temperaturen

Offene Flammen

Heifle Oberflichen

Heifle Fliissigkeiten

Heille Gase

Kalte Oberflichen

Der Benutzer, der den Flammen zu
nahe kommt, kann Verbrennungen er-
leiden — unter Umstdnden, nachdem
die Kleidung Feuer gefangen hat

Der Benutzer erkennt nicht, dass die
Oberfliche heifl ist, und zieht sich
durch Berithrung Verbrennungen zu

Der Benutzer trigt einen Behilter mit
heifSer Flussigkeit, verschiittet die Fliis-
sigkeit und erleidet dadurch Verbrii-
hungen

Der Benutzer atmet heifle Gase ein, die
von einem Produkt freigesetzt werden,
und erleidet dadurch Verbrennungen
der Lunge; oder zu lange Verweildauer
in heifer Luft fithrt zu Dehydrierung

Der Benutzer erkennt nicht, dass die
Oberfliche kalt ist, und zieht sich
durch Berithrung Frostschiden zu

Verbrennung, Verbrithung

Verbrennung

Verbrithung

Verbrennung

Verbrennung

Strahlung

Ultraviolette
Strahlung,
Laserstrahlung

Haut oder Augen des Benutzers sind
der von dem Produkt freigesetzten
Strahlung ausgesetzt

Verbrennung, Verbrithung,
neurologische Storung,
Augenverletzung,
Hautkrebs, Mutation
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Gefahrengruppe Gefahr Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
(Produkteigenschaft)
Quelle, die ein Der Benutzer befindet sich in zu nahe | Neurologische Schidigung
hochfrequentes an einer EMF-Quelle, dies fuhrt zu er- | (Hirnschddigung),
elektromagnetisches hohter Exposition (Zentralnervensys- | Leukdmie (bei Kindern)
Feld (EMF) abstrahlt, tem)
hochfrequente oder
niedrigfrequente
Strahlung
(Mikrowellen)
Brand und Brennbare Stoffe Der Benutzer befindet sich in der Nahe | Verbrennung
Explosion eines brennbaren Stoffs; eine Ziind-
quelle setzt den Stoff in Brand; der Be-
nutzer erleidet dadurch Verletzungen
Explosivstoffe Der Benutzer befindet sich in der Nahe | Verbrennung, Verbrithung,
eines Explosivstoffs; eine Ziindquelle | Augenverletzung,
verursacht die Explosion des Stoffs; der | Fremdkorper im Auge
Benutzer wird von der Stofwelle, bren- | Verletzung des Gehors,
nenden Materialien und/oder den Flam- | Fremdkorper im Ohr
men erfasst
Ziindquellen Die Ziindquelle verursacht einen Brand; | Verbrennung, Vergiftung
der Benutzer wird durch die Flammen
verletzt oder erleidet durch den Brand
eine Gasvergiftung
Uberhitzung Das Produkt tiberhitzt sich und verur- | Verbrennung, Verbrithung,
sacht einen Brand oder eine Explosion | Augenverletzung,
Fremdkorper im Auge
Verletzung des Gehdrs,
Fremdkorper im Ohr
Toxizitit Fester oder fliissiger Der Benutzer nimmt einen Stoff aus | Akute Vergiftung, Reizung,

toxischer Stoff

Toxisches Gas,
toxischer Dampf oder
Staub

Sensibilisierender Stoff

Fester oder fliissiger
Stoff mit Reiz- oder
Atzwirkung

dem Produkt auf,

z. B. indem er das Produkt in den
Mund steckt, und/oder der Stoff gelangt
auf die Haut

Der Benutzer atmet einen festen oder
flisssigen Stoff, z. B. Erbrochenes, ein
(Einatmung in die Lunge)

Der Benutzer atmet einen Stoff aus
dem Produkt ein, undfoder der Stoff
gelangt auf die Haut

Der Benutzer nimmt einen Stoff aus
dem Produkt auf,

z. B. indem er das Produkt in den
Mund steckt, und/oder der Stoff gelangt
auf die Haut, und/oder der Benutzer at-
met einen gas-, dampf- oder staubfor-
migen Stoff ein

Der Benutzer nimmt einen Stoff aus
dem Produkt auf,

z. B. indem er das Produkt in den
Mund steckt, und/oder der Stoff gelangt
auf die Haut oder in die Augen

Dermatitis

Akute Vergiftung der
Lunge
(Aspirationspneumonie),
Infektion

Akute
Vergiftungserscheinung der
Lunge, Reizung, Dermatitis

Sensibilisierung, allergische
Reaktion

Reizung, Dermatitis,
Hautverbrennung,
Augenverletzung,
Fremdkérper im Auge
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Gefahrengruppe Gefahr Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
(Produkteigenschaft)
Gas- oder Der Benutzer atmet einen Stoff ein, der | Reizung, Dermatitis,
dampfformiger Stoff | von dem Produkt abgegeben wird, un- | Hautverbrennung, akute
mit Reiz- oder dfoder der Stoff gelangt auf die Haut | Vergiftung oder Veritzung
Atzwirkung oder in die Augen der Lunge oder der Augen
Krebserzeugender, erb- | Der Benutzer nimmt einen Stoff aus | Krebs, Mutation,
gutverindernder oder | dem Produkt auf, z. B. indem er das | Reproduktionstoxizitat
reproduktions- Produkt in den Mund steckt, und/oder
toxischer Stoff der Stoff gelangt auf die Haut, und/oder
(-CMR“-Stoff) der Benutzer atmet einen gas-, dampf-
oder staubformigen Stoff ein
Mikrobiologische | Mikrobiologische Der Benutzer kommt durch Aufnahme | Lokale oder systemische
Kontaminierung Kontaminierung tiber den Verdauungstrakt, Einatmen | Infektion
oder Hautkontakt mit einem kontami-
nierten Produkt in Kontakt
Beim Betrieb eines | Belastende Konstruktionsbedingt belastende Kor- | Zerrung, Funktionsstorung
Produkts Korperhaltung perhaltung bei der Bedienung des Pro- | des Bewegungsapparats
entstehende dukts
Gefahren
Uberanstrengung Die Bedienung des Produkts erfordert | Verstauchung oder

Mangelnde Ergonomie

Nichtberiicksichtigung
von personlicher
Schutzausriistung

Unabsichtliche
Inbetriebsetzung/Auf-
erbetriebsetzung

Ungeeignete
Konstruktion

Produkt bleibt nicht
stehen/schaltet nicht
ab

Produkt lduft
unerwartet an

Produkt kann nicht
angehalten werden

Nicht passgenaue Teile

Fehlende oder nicht
richtig montierte
Schutzvorrichtung

konstruktionsbedingt einen erheblichen
Kraftaufwand

Unergonomische  Konstruktion  er-
schwert oder verhindert die Bedienung
des Produkts

Konstruktionsbedingt kann das Produkt
bei angelegter Schutzausriistung nicht
gehandhabt oder bedient werden.

Das Produkt kann leicht unbeabsichtigt
ein- oder ausgeschaltet werden und
wird so unabsichtlich in Betrieb gesetzt

Konstruktionsmingel fithren zu fal-
scher Bedienung, oder ein Produkt mit
Schutzvorrichtung bietet nicht den er-
warteten Schutz

Der Benutzer will das Produkt abschal-
ten, doch es lisst sich nicht abschalten

Das Produkt stoppt aufgrund -eines
Stromausfalls, lauft dann jedoch unver-
hofft wieder an, wodurch eine Gefah-
rensituation entsteht

In einer Notfallsituation kann das Pro-
dukt nicht angehalten werden

Der Benutzer versucht ein Teil zu mon-
tieren, muss hierfir jedoch zu viel
Kraft aufwenden, sodass das Produkt
zerbricht; oder ein Teil ist nicht ausrei-
chend befestigt und 16st sich wihrend
der Benutzung

Gefihrliche Teile sind frei zuginglich

Zerrung, Funktionsstorung
des Bewegungsapparats

Verstauchung oder
Zerrung

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verletzungen
unterschiedlicher Art

Verstauchung oder
Zerrung, Rissverletzung,
Schnittverletzung, Prellung,
leichte Quetschung

Verletzungen
unterschiedlicher Art
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Gefahrengruppe Gefahr Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzun;
grupp (Produkteigenschaft) P 5 yp s
Unzureichende Warnhinweise werden {iibersehen un- | Verletzungen
Warnhinweise und dfoder Warnsymbole sind unverstind- | unterschiedlicher Art
-symbole lich
Unzureichende Es entsteht eine Gefahrensituation, weil | Verletzungen
Warnsignale (optische oder akustische) Warnsignale | unterschiedlicher Art
tibersehen bzw. iiberhort werden

Anmerkung: Diese Tabelle ist nur als Orientierungshilfe gedacht; bei der Erstellung einer Risikobewertung miissen die typischen
Verletzungsszenarien entsprechend angepasst werden. Fir die Risikobewertung von Chemikalien, Kosmetika und anderem existie-
ren spezifische Leitlinien, deren Verwendung bei der Bewertung der betreffenden Produkte dringend empfohlen wird. Siche hierzu
Abschnitt 3.2.

Tabelle 3

Schweregrad der Verletzung
Einfithrung

In diesem Leitfaden fur die Risikobewertung werden vier Schweregrade von Verletzungen unterschieden. Es ist
wichtig, sich klarzumachen, dass der Verletzungsgrad absolut objektiv bewertet werden sollte. Ziel ist es, den
Schweregrad unterschiedlicher Szenarien zu vergleichen und Priorititen zu setzen; es geht nicht darum, die
JVertretbarkeit” einer einzelnen Verletzung zu beurteilen. Eine Verletzung oder korperliche Schiadigung, die
problemlos hitte vermieden werden konnen, wird der Verbraucher nur schwer hinnehmen. Dennoch ist aus Sicht
der Behorden ein erhohter Aufwand eher zur Vermeidung irreversibler Folgen gerechtfertigt als zur Vermeidung
voriibergehender Beschwerden.

Objektive Kriterien fiir die Bewertung des Schweregrads von Folgeerscheinungen (akute Verletzung oder
Gesundheitsschidigung) ergeben sich einerseits aus dem Umfang der medizinischen Behandlung und andererseits
aus der Beeintrachtigung der Korperfunktionen des Opfers. Beide Aspekte lieen sich als Kosten ausdriicken, doch
lassen sich die Folgekosten von Gesundheitsschiden moglicherweise nur schwer quantifizieren.

Kombiniert man diese Kriterien, so lassen sich die vier Schweregrade wie folgt definieren:

1. korperliche Schidigung oder Folgeerscheinung, die nach der Durchfithrung von Sofortmaflnahmen (Erste Hilfe,
in der Regel nicht durch einen Arzt) keine wesentliche Funktionsbeeintriachtigung bzw. keine groflen Schmerzen
verursacht; in der Regel sind die Folgeerscheinungen vollkommen reversibel;

2. korperliche Schidigung oder Folgeerscheinung, die eine ambulante, in der Regel jedoch keine stationidre
Behandlung erforderlich macht. Die Funktion kann iiber einen begrenzten Zeitraum (maximal sechs Monate)
beeintrichtigt sein; eine nahezu vollstindige Wiederherstellung ist moglich.

3. korperliche Schadigung oder Folgeerscheinung, die in der Regel eine stationdre Behandlung erfordert und zu
einer Funktionsbeeintrichtigung wiahrend mindestens sechs Monaten oder zu einem dauerhaften
Funktionsverlust fiihrt;

4. korperliche Schadigung oder Folgeerscheinung, die zum Tod fihrt oder fithren konnte, einschlieGlich Hirntod;
reproduktionstoxische Folgen; Verlust von Gliedmaflen oder schwerwiegende Funktionsbeeintrachtigung, der/die
zu einer Behinderung von mehr als ca. 10 % fiihrt.

Die folgende Tabelle ist weder verbindlich noch vollstindig, sondern soll als Orientierungshilfe dienen; sie enthilt
Beispiele fir Verletzungen aller vier Schweregrade. Dabei mag es von Land zu Land Unterschiede geben, die
kulturell oder durch unterschiedliche Gesundheitssysteme und unterschiedliche finanzielle Regelungen bedingt sind.
Wenn man von der in der Tabelle vorgeschlagenen Einstufung abweichen wiirde, wiirde dadurch allerdings die
Einheitlichkeit der Risikobewertung innerhalb der EU beeintrichtigt werden; im Risikobewertungsbericht miisste
dies daher klar und deutlich angegeben und begriindet werden.

Art der Verletzung

Schweregrad der Verletzung

L 73/183

1 2 3 4

Riss-/Schnittverletzung

Oberflichlich

Auferlich (tief)
(> 10 cm lang, am Kor-

per)

Sehnerv Halsschlagader
Luftrohre Innere Organe

Bronchien Speiserohre
Aorta

Riickenmark (unterer Be-
reich)
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Schweregrad der Verletzung

Art der Verletzung
1 2 3 4

(> 5 cm lang, im Ge- Tiefe Rissverletzung inne-

sicht), Nahen erforder-
lich

Sehne oder in Gelenk

Augapfel oder Hornhaut

rer Organe

Durchtrennung des obe-
ren Riickenmarks
Gehirn (schwere Schidi-
gung/
Funktionsstorung)

Prellung (Abschiir-
fung/Kontusion, Schwel-

Oberflichlich

< 25 cm? im Gesicht

Schwerwiegend

> 25 cm? im Gesicht

Luftrohre

Innere Organe (leicht)

Hirnstamm

Riickenmark mit Lih-

lung, Odem)
& < 50 cm? am Korper > 50 cm? am Korper Herz Gehirn mung
Lunge, mit Blut oder
Luft im Brustraum
Gehirnerschiitterung — Sehr kurze Bewusstlo- | Lingere Bewusstlosig- Koma
sigkeit (Minuten) keit
Einklemmen/Kneifen Leichte Quetschung — (Siehe je nach Fall die (Folgen wie bei Ersti-

Folgen von Prellung,
Quetschung, Fraktur,
Luxation bzw. Amputa-
tion.)

cken/Erdrosseln.)

Verstauchung, Zerrung, Extremitdten Banderzerrung im Knie | Bander- oder Sehnenris- | —
Beeintréichtigung des Be- | ojoike s[-abriss
wegungsapparats Wirbelsdule (keine Luxa- Muskelriss
tion oder Fraktur) Schleudertrauma
Luxation — GliedmafSen (Finger, Sprunggelenk Wirbelsdule
Zeh, Hand, Fuk) Handgelenk
Ellbogen Schulter
Kiefer Hiifte
Loser Zahn Knie
Wirbelsiule
Fraktur — GliedmafSen (Finger, Sprunggelenk Hals
Zeh, Hand, Fuf) Bein Wirbelsdule
Handgelenk (Oberschenkelknochen
Arm und Unterschenkel)
Rippe Hiifte
Brustbein Oberschenkel
Nase Schidel
Zahn Wirbelsdule (minder
Kiefer schwere Kompressions-

Knochen der Augen-
hohle

fraktur)
Kiefer (schwerwiegend)
Kehlkopf

Mehrere Rippenfraktu-
ren Blut oder Luft im
Brustraum
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Art der Verletzung

Schweregrad der Verletzung

3

4

Quetschung

Extremitaten (Finger,
Zeh, Hand, Fuf)

Ellbogen
Sprunggelenk
Handgelenk
Unterarm
Bein

Schulter
Luftrohre
Kehlkopf

Becken

Riickenmark Mittlerer/un-
terer Hals Brustkorb

(schwere Quetschung)

Hirnstamm

Amputation

Finger
Zeh(en)
Hand
Fufd

Arm (bzw. Teil des
Arms)

Beide Extremititen

Bein

Auge
Stichverletzung, Schnitt- | Geringe Tiefe, nur Haut | Tiefer als Haut Auge Aorta Herz
verletzung betroffen Bauchwand (kein Organ | Innere Organe Bronchien

betroffen)

Brustwand

Tiefe Verletzungen von
Organen (Leber, Nieren,
Blase usw.)

Verschlucken

Verletzung eines inneren
Organs

(Siehe auch Obstruktion
der Atemwege, bei der
das verschluckte Objekt
oben in der Speiseréhre
stecken bleibt.)

Dauerhafte Schadigung
eines inneren Organs

Blockierung der inneren
Atemwege

Sauerstoffversorgung
des Gehirns blockiert,
ohne Langzeitfolgen

Sauerstoffversorgung des
Gehirns blockiert, mit
Langzeitfolgen

Ersticken/Erdrosseln

Sauerstoffversorgung
des Gehirns blockiert,
ohne Langzeitfolgen

Tod durch Ersticken|/Er-
drosseln

Untertauchen/Ertrinken

Tod durch Ertrinken

Verbrennung/Verbrithung
(durch Hitze, Kilte oder
chemischen Stoff)

1. Grades, bis zu 100 %
der Korperoberfliche

2. Grades, < 6 % der
Korperoberfliche

2. Grades, 6-15 % der
Korperoberfliche

2. Grades, 16-35 % der
Korperoberfliche oder
3. Grades, bis zu 35 %
der Korperoberfliche

Inhalative Verbrennung

2. oder 3. Grades, > 35
% der Korperoberfliche

Inhalative Verbrennung,
Beatmung erforderlich

Elektrischer Schlag

(Siehe auch unter Ver-
brennung, da Strom
Verbrennungen verursa-
chen kann.)

Ortliche begrenzte Aus-
wirkungen (voriiberge-
hender Krampf oder
Muskelldhmung)

Tod durch elektrischen
Schlag
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Art der Verletzung

Schweregrad der Verletzung

1 2 3 4
Neurologische Stérung — — Getriggerter epilepti- —
scher Anfall
Augenverletzung, Fremd- | Voriibergehende Voriibergehender Verlust | Teilweiser Verlust des Dauerhafter Verlust des
korper im Auge Schmerzen, keine Be- des Sehvermdogens Sehvermogens Sehvermogens (beide Au-
handlung erforderlich Dauerhafter Verlust des | 87
Sehvermogens (ein
Auge)
Verletzung des Gehors, | Voriibergehende Voriibergehende Beein- | Teilweiser Verlust des Vollstandiger Verlust des
Fremdkérper im Ohr Schmerzen, keine Be- trichtigung des Horver- | Horvermogens Horvermogens (beide
handlung erforderlich mogens Ohren)

Vollstindiger Verlust des
Horvermdgens (ein
Ohr)

Vergiftung (oral, inhala-
tiv, dermal)

Durchfall, Erbrechen, lo-
kale Symptome

Reversible Schidigung
innerer Organe, z. B. Le-
ber, Niere, leichte hi-
molytische Andmie

Irreversible Schidigung
innerer Organe, z. B.
Speiserohre, Magen, Le-
ber, Niere, himolytische
Animie, reversible Schi-
digung des Nervensys-
tems

Irreversible Schadigung
des Nervensystems

Tod

Reizung, Dermatitis, Ent-
ziindung oder Veritzung
(inhalativ, dermal)

Leichte lokale Reizung

Reversible Augenschadi-
gung

Reversible systemische
Folgen

Entziindliche Folgen

Lungen, Beeintrichti-
gung der Atmung, che-
mische Lungenentziin-

dung

Irreversible systemische
Folgen

Teilweiser Verlust des
Sehvermdgens Verit-
zungen

Lungen, Beatmung erfor-

derlich

Ersticken

Allergische Reaktion oder
Sensibilisierung

Leichte oder lokale aller-
gische Reaktion

Allergische Reaktion,
ausgedehnte allergische
Kontaktdermatitis

Starke Sensibilisierung,
die Allergien gegen
mehrere Stoffe verur-
sacht

Anaphylaktische Reak-
tion, anaphylaktischer
Schock

Tod

Langfristige Schiddigung
durch Kontakt mit Stof-
fen oder durch Einwir-
kung von Strahlen

Durchfall, Erbrechen, lo-
kale Symptome

Reversible Schadigung
innerer Organe, z. B. Le-
ber, Niere, leichte hi-
molytische Andmie

Schidigung des Nerven-
systems, z. B. OPS-Syn-
drom (Organic Psycho
Syndrome, auch ge-
nannt chronische toxi-
sche Enzephalopathie,
ebenfalls als ,Maler-
krankheit bekannt). Ir-
reversible Schadigung
innerer Organe, z. B.
Speiserohre, Magen, Le-
ber, Niere, himolytische
Animie, reversible Schi-
digung des Nervensys-
tems

Krebs (Leukdmie)

Fortpflanzungsgefihr-
dende Folgen Auswirkun-
gen auf die Nachkommen

ZNS-Depression

Mikrobiologische Infek-
tion

Reversible Schadigung

Irreversible Auswirkun-
gen

Infektion, die eine lingere
stationdre Behandlung er-
fordert, gegen Antibiotika
resistente Organismen

Tod
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Tabelle 4
Risikograd als Resultat der Kombination aus Schweregrad der Verletzung und Wahrschein-
lichkeit
Wahrscheinlichkeit einer Schadigung wihrend der voraus- Schweregrad der Verletzung
sichtlichen Lebensdauer des Produks ] 5 3 4
Hoch >50 % H E gl E
>1/10 M E E E
>1/100 M E E E
>1/1000 N H I8 E
>1/10 000 N M H E
> 1/100 000 N N M H
> 1/1 000 000 N N N M
Gering < 1/1 000 000 N N N N

E — Ernstes Risiko

H — Hobhes Risiko

M — Mittleres Risiko

N — Niedriges Risiko

Glossar

Gefahr: Eine Gefihrdungsquelle, die das Potenzial besitzt, eine Verletzung oder Schidigung zu verursachen. Ein
Kriterium zur Quantifizierung der Gefahr im Rahmen einer Risikobewertung ist der Schweregrad der maoglichen
Verletzung oder der moglichen Schadigung.

Produktgefahr: Die durch die Eigenschaften eines Produkts bedingte Gefahr.

Risiko: Ausgewogene Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit einer Schidigung. Das Risiko ist also weder
nur Gefahr noch nur Wahrscheinlichkeit, sondern beides zugleich.

Risikobewertung: Verfahren zur Ermittlung und Bewertung von Gefahren in drei Schritten:

1. Ermittlung des Schweregrads einer Gefahr;

2. Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der diese Gefahr zu einer Verletzung des Verbrauchers fiihrt;
3. Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit.

Risikograd: Die Hohe eines Risikos. Folgende Risikograde werden unterschieden: ,ernst”, ,hoch, ,mittel* und
Jniedrig“. Mit der Bestimmung des (hochsten) Risikograds ist die Risikobewertung abgeschlossen.

Risikomanagement: Folgemafinahmen, die von der Risikobewertung getrennt sind und auf die Minderung oder
Ausschaltung eines Risikos abzielen.
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