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BESCHLUSSE

BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 12. August 2014

iiber eine Maffnahme Belgiens gemifd Artikel 7 der Richtlinie 89/686/EWG des Rates betreffend
den Riickruf eines Typs von Gehorschutzstopseln vom Endbenutzer

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2014) 5670)

(2014/529[EU)

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

gestiitzt auf die Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistungen ('), insbesondere auf Artikel 7,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die belgischen Behorden unterrichteten die Europdische Kommission im Juni 2013 von einer Manahme, durch
die sie angeordnet hatten, die Gehorschutzstopsel des Typs Climax 13 (wiederverwendbar), hergestellt von Pro-
ductos Climax S.A., Poligono Industrial Sector Mollet, c/Llobregat n° 1, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Spa-
nien, vom Endbenutzer zuriickzurufen. Nach den der Kommission vorliegenden Unterlagen hat diese personliche
Schutzausriistung das Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 11A der Richtlinie durchlaufen, was die spa-
nische benannte Stelle ,Centro Nacional de Medios de Proteccion — Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en
el Trabajo” (benannte Stelle Nr. 0159) durch die Ausstellung einer EG-Baumusterbescheinigung unter Verweis auf
die mafgeblichen Abschnitte der harmonisierten Norm EN 352-2:1993 bestitigte.

(2)  Die belgischen Behorden hatten das Produkt im Januar 2013 im RAPEX-System gemeldet (Meldung
Nr. A12/0039/13).

(3)  Begriindet hatten sie die Mainahme mit der Nichtkonformitdt mit den Abschnitten 4.1.1, 4.2.2, 4.3.6, 5 und 6
der harmonisierten Norm EN 352-2:1993 Gehdirschiitzer — Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifungen —
Teil 2: Gehorschutzstipsel in Bezug auf die folgenden grundlegenden Anforderungen an Gesundheitsschutz und
Sicherheit nach Anhang II der Richtlinie 89/686/EWG:

— 1.4. Informationsbroschiire des Herstellers: die Bedienungsanleitung ist nicht in den Amtssprachen Belgiens abge-
fasst;

— 3.5. Schutz gegen die schadlichen Auswirkungen von Lirm: Das Labor, das das Produkt im Auftrag der belgischen
Behorden getestet hat, war nicht in der Lage, die Priifung des behaupteten Schutzniveaus zu validieren, weil
die Einheitlichkeit der Produktion zu wiinschen tibrig lie (unterschiedliche Durchmesser der Ohrstopsel).
Diese Schwankung ist durchaus erheblich und beeintrichtigt den Schutz des Benutzers.

(4)  Die belgischen Behorden gelangten zu dem Ergebnis, dass das Schutzniveau nicht festzustellen war und die Pro-
dukte daher als gefahrlich gelten mussten, weil sie bei der Benutzung zu Schiden fithren konnten, was mit den
Anforderungen an eine personliche Schutzausriistung (Risikokategorie: Schadigung des Gehors) nicht vereinbar
ist.

(5)  Die Kommission forderte den Hersteller und den Hindler in Belgien schriftlich auf, zu der Maffnahme der belgi-
schen Behorden Stellung zu nehmen. Der Hersteller wies in seiner Antwort darauf hin, dass das Produkt vom
nationalen und internationalen Markt genommen worden sei, weil er nach Eingang des Berichts der belgischen
Behorden auch von einem Inspektor der ,Agencia Catalana del Consum® Besuch erhalten habe, der die verbleiben-
den Lagerbestinde des betroffenen Produkts sichergestellt habe. Die Kunden seien daraufhin entsprechend unter-
richtet worden. Danach sei der restliche Bestand des Produkts vernichtet worden.

(') ABLL 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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(6)  Die spanischen Behorden reagierten auf die Unterrichtung der belgischen Behorden mit der Mitteilung, man habe
angeordnet, das Produkt vom Markt zuriickzuziehen, und die Firma Productos Climax, S.A., habe angekiindigt,
das Produkt vom Markt zu nehmen.

(7)  In Anbetracht der vorliegenden Unterlagen, der Stellungnahmen und der Manahmen der betroffenen Parteien ist
die Kommission der Auffassung, dass die Gehorschutzstopsel des Typs Climax 13 (wiederverwendbar) nicht mit
den Abschnitten 4.1.1, 4.2.2, 4.3.6, 5 und 6 der harmonisierten Norm EN 352-2:1993 in Bezug auf die grundle-
genden Anforderungen an Gesundheitsschutz und Sicherheit 1.4 und 3.5 nach Anhang II der Richtlinie
89/686/EWG vereinbar sind, weil sie beim Tragen im Ohr Schiden verursachen konnten —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Maflnahme der belgischen Behérden, den Produktriickruf von Gehérschutzstopseln des Typs Climax 13 (wiederver-
wendbar), hergestellt von Productos Climax S.A., vom Endbenutzer anzuordnen, ist begriindet.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 12. August 2014

Fiir die Kommission
Ferdinando NELLI FEROCI

Mitglied der Kommission
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