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BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 16 december 2009

om riktlinjer f6r hanteringen av gemenskapens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) enligt

artikel 12 i direktiv 2001/95/EG

(direktivet

om

allmin produktsikerhet) och av

underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i samma direktiv
[delgivet med nr K(2009) 9843]

(2010/15/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av férdraget om Europeiska unionen och fordra-
get om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsiker-
het (1), sdrskilt artikel 11.1 tredje stycket och punkt 8 i bilaga II,

efter samrdd med den radgivande kommitté som inréttats genom
artikel 15 i direktiv 2001/95/EG, och

av foljande skal:

1

Genom artikel 12 i direktiv 2001/95/EG upprittades
gemenskapens system for snabbt informationsutbyte
(Rapex) for utbyte av information mellan medlemsstaterna
och kommissionen om dtgérder som vidtas i friga om pro-
dukter som medfor en allvarlig risk for konsumenternas
hilsa och sikerhet.

Rapex bidrar till att forhindra och begrinsa tillhandahal-
landet av produkter som medfor en allvarlig risk for kon-
sumenternas halsa och sdkerhet samt underldttar
overvakningen av effektiviteten och samstimmigheten i
medlemsstaternas marknadskontroll och tillsynsverksam-
het. Rapex ger en grund for att faststdlla behovet av

(1) EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.

atgarder pa gemenskapsniva och bidrar till att sikerstilla
en enhetlig tillimpning av Europeiska gemenskapens pro-
duktsikerhetskrav och ddrmed till en vl fungerande inre
marknad.

Underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i direktiv
2001/95/EG ska tillimpas pa utbyte av information mel-
lan medlemsstaterna och kommissionen om dtgarder som
vidtas i friga om produkter som medfor en icke allvarlig
risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

De underrittelser som sinds i enlighet med artikel 11 i
direktiv 2001/95/EG bidrar till att sakerstilla ett enhetligt
och gott hilsoskydd for konsumenterna och till att bevara
enhetligheten pa den inre marknaden.

For att underlatta driften av Rapex och av underrittelsefor-
farandet enligt artikel 11 i direktiv 2001/95/EG bor kom-
missionen utforma riktlinjer som reglerar olika aspekter av
dessa underrittelseforfaranden och sdrskilt faststilla vad
underrittelserna ska innehalla. Dessa bor omfatta ett stan-
dardformulir for underrittelser, kriterier for underrittelser
om risker som inte gir utover eller inte kan ga utéver en
medlemsstats territorium samt kriterier for klassificering av
underrittelser efter hur braddskande drendet ar. I riktlinjerna
bor det ocksd anges hur den praktiska handldggningen ska
gd till, inklusive tidsfrister for de olika stegen i
underrittelseforfarandena.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SV:PDF
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For att se till att Rapex och underrittelseforfarandet enligt
artikel 11 i direktiv 2001/95/EG tillimpas korrekt bor rikt-
linjerna dven innehélla en metod f6r riskbedémning och i
synnerhet sirskilda kriterier for att identifiera allvarliga
risker.

Den 29 april 2004 antog kommissionen beslut
2004/418/EG om faststdllande av riktlinjer for forvalt-
ningen av gemenskapens system for snabbt informations-
utbyte (Rapex) och for underrittelser som laggs fram i
enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/95/EG (?). Enligt
punkt 8 i bilaga II till direktiv 2001/95/EG och enligt kapi-
tel 1.2 i riktlinjerna i bilagan till beslut 2004/418/EG ska
riktlinjerna regelbundet uppdateras med hansyn till ny
utveckling och erfarenhet.

Under det femte daret efter antagandet av Dbeslut
2004/418/EG har det ssmmanlagda antalet underrattelser
genom Rapex och underrittelseforfarandet enligt artikel 11
i direktiv 2001/95/EG fyrdubblats och 6kar fortfarande. De
myndigheter som ansvarar fér marknadskontrollen har
forstarkt sina tillsynsatgdrder (bl.a. genom medverkan i
gemensamma marknadskontroller) och de nationella myn-
digheter som ansvarar for kontrollerna vid de yttre grin-
serna deltar mer aktivt i produktsikerhetsarbetet.

Med hinsyn till denna utveckling och for att sikerstilla
mer effektiva och dndamalsenliga underrittelseférfaranden
i enlighet med bésta praxis, dr det nodvandigt att uppda-
tera riktlinjerna.

Huvudsyftet med detta beslut ar att faststilla nya riktlinjer
som tydligare anger vad Rapex och underrittelseforfaran-
det enligt artikel 11 i direktiv 2001/95/EG ska omfatta,
faststalla kriterier for underrittelserna samt reglera olika
aspekter av underrittelse- och svarsforfarandena, t.ex. vilka
uppgifter medlemsstaterna ska lamna, sekretessregler, till-
bakadragande av underrittelser, dtgarder for uppfoljning
av underrittelser och organisatoriska aspekter.

Mot bakgrund av bestimmelserna i punkt 2 i bilaga 1T till
direktiv 2001/95/EG bor de nya riktlinjerna inbegripa
battre vdgledning for riskbedomning av konsumentvaror
som anger kriterier for att identifiera allvarliga risker.

(3 EUT L 151, 30.4.2004, s. 83.

(12)

De nya riktlinjernas utformning och innehall bor géra det
mojligt att vid behov anpassa riktlinjerna i syfte att inbe-
gripa bestimmelser for det underrittelseférfarande som
faststalls i artikel 22 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav f6r
ackreditering och marknadskontroll i samband med salu-
foring av produkter och upphivande av forordning (EEG)
nr 339/93 (3), som kommer att anvinda Rapex {6r infor-
mationsutbytet och for underrittelser om skyddsatgarder,
tex. i friga om leksaker.

Riktlinjerna vinder sig till alla myndigheter i medlemssta-
terna som arbetar med produktsikerhet for konsumenter
och som medverkar i Rapexnitverket i enlighet med direk-
tiv 2001/95/EG, inklusive myndigheter for marknadskon-
troll med ansvar for att Gvervaka efterlevnaden av
sikerhetskraven for konsumentvaror och myndigheter
med ansvar for kontrollerna vid de yttre granserna. Kom-
missionen bor anvinda riktlinjerna som referensdokument
for hanteringen av Rapex och underrittelseforfarandet
enligt artikel 11 i direktiv 2001/95/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Riktlinjerna f6r hanteringen av gemenskapens system for snabbt

informationsutbyte

(Rapex) enligt artikel 12 i direktiv

2001/95/EG och av underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i
samma direktiv anges i bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Beslut 2004/418/EG ska upphora att gilla.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 16 december 2009.

Pd kommissionens vignar
Meglena KUNEVA
Ledamot av kommissionen

(3) EUTL 218, 13.8.2008, s. 30.
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BILAGA

Riktlinjer for hanteringen av gemenskapens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) enligt artikel 12
i direktiv 2001/95/EG (direktivet om allmin produktsikerhet) och av underrittelseforfarandet enligt artikel 11

i samma direktiv
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1.1

1.2

RIKTLINJERNAS STATUS OCH ADRESSATER

Status, syfte och uppdatering

Status

Riktlinjerna for hanteringen av gemenskapens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) enligt artikel 12 och av
underrittelseforfarandet enligt artikel 11 (nedan kallade riktlinjerna) antas av Europeiska kommissionen (1) enligt arti-
kel 11.1 och punkt 8 i bilaga II till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmin produktsakerhet (2) (nedan kallat produktsikerhetsdirektivet). Kommissionen bitrddes av en rddgivande kommitté
med foretridare for medlemsstaterna inrdttad i enlighet med artikel 15.3 i produktsikerhetsdirektivet.

Punkt 8 i bilaga II till produktsdkerhetsdirektivet lyder som foljer: "Kommissionen skall i enlighet med artikel 15.3 utar-
beta och regelbundet uppdatera riktlinjer f6r hur kommissionen och medlemsstaterna skall forvalta Rapex.” Enligt arti-
kel 11.1 i produktsakerhetsdirektivet ska de riktlinjer som utarbetas for underrittelseforfarandet genom Rapex ocksé
reglera vissa aspekter av underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i samma direktiv. I riktlinjerna anges dérfor hur under-
rittelseforfarandet genom Rapex enligt artikel 12 och underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i direktivet ska fungera
och hanteras.

Riktlinjerna utgor ett sjdlvstindigt dokument som reglerar underrittelseforfarandet genom Rapex enligt artikel 12 i pro-
duktsikerhetsdirektivet. Detta forfarande ska tillimpas nar det galler forhindrande och begransande dtgarder i fraga om
konsumentvaror som medfor en allvarlig risk for konsumenternas hélsa och sikerhet. Riktlinjernas utformning och
innehdll ar s& beskaffade att de vid behov kan anpassas sé att de inbegriper bestimmelser for det underrattelseforfa-
rande som faststalls i artikel 22 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphivande av férordning
(EEG) nr 339/93 (3).

Medlemsstaterna (#), ansokarlinder samt tredjeldnder och internationella organisationer som beviljas dtkomst till Rapex
(enligt villkoren i artikel 12.4 i produktsikerhetsdirektivet) medverkar i systemet enligt bestimmelserna i produktsa-
kerhetsdirektivet och riktlinjerna.

Syfte

Enligt produktsikerhetsdirektivet ska det upprattas riktlinjer for att faststilla enkla och tydliga kriterier och praktiska
regler som ska underldtta den praktiska tillimpningen av underrittelseforfarandena enligt artiklarna 11 och 12 i pro-
duktsikerhetsdirektivet. Riktlinjerna har till syfte att

— klargora vad de tva forfarandena for underrittelser omfattar,
— ange kriterier for underrittelser enligt de tva forfarandena,

I riktlinjerna avses med kommissionen i allminhet den Rapexgrupp som inrittats vid den kommissionsavdelning som ansvarar for pro-
duktsdkerhetsdirektivet och i forekommande fall den relevanta kommissionsavdelningen.

EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.

EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

Med medlemsstater avses i dessa riktlinjer alla linder som tillh6r Europeiska unionen samt de linder som ér parter i avtalet om europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:218:0030:0030:SV:PDF
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— faststdlla innehallet i de underrittelser och svar som sinds enligt de tvé forfarandena, sarskilt vilka uppgifter som
kravs och vilka formuldr som ska anvindas,

— faststdlla de uppfoljningsétgarder som medlemsstaterna ska vidta efter att ha mottagit en underrittelse och vilken
typ av information som ska limnas,

—  beskriva kommissionens hantering av underrttelserna och svaren,
— ange tidsfrister for olika typer av atgirder enligt de tvd underrittelseforfarandena,

— ange de praktiska och tekniska rutiner som krivs vid kommissionen och i medlemsstaterna for att underrattelse-
forfarandena ska kunna tillimpas effektivt och dndamalsenligt,

— faststilla en metod for riskbedémning, sarskilt kriterier for att identifiera allvarliga risker.

Uppdatering

Kommissionen kommer regelbundet att uppdatera riktlinjerna i enlighet med det rddgivande forfarandet mot bakgrund
av erfarenheter och forandringar pd produktsikerhetsomradet.

Adressater

Riktlinjerna vinder sig till alla myndigheter i medlemsstaterna som arbetar med produktsikerhet for konsumenter och
som medverkar i Rapexndtverket, inklusive myndigheter for marknadskontroll med ansvar for att vervaka efterlev-
naden av sikerhetskrav for konsumentvaror och myndigheter med ansvar for kontrollerna vid de yttre grinserna.

Kommissionen bor anvinda riktlinjerna som referensdokument for hanteringen av Rapexsystemet enligt artikel 12 och
underrittelseforfarandet enligt artikel 11 i produktsikerhetsdirektivet.

DEL I

GEMENSKAPENS SYSTEM FOR SNABBT INFORMATIONSUTBYTE (RAPEX) ENLIGT ARTIKEL 12 1
DIREKTIVET OM ALLMAN PRODUKTSAKERHET

Inledning

Syften med Rapex

Genom artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet upprittades gemenskapens system for snabbt informationsutbyte
(Rapex).

Rapex upprittades for att

—  fungera som ett forfarande for snabbt informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen om for-
hindrande och begrinsande tgirder som vidtas i friga om konsumentvaror som medfor en allvarlig risk for
konsumenternas hilsa och sikerhet, och

— informera medlemsstaterna och kommissionen om slutsatserna av de uppfoljningsdtgarder som de nationella
myndigheterna vidtar med anledning av den information som utbyts genom Rapex.

Rapex fyller en viktig funktion pa produktsikerhetsomradet. Systemet kompletterar andra dtgarder som vidtas bade
pa nationell och pé europeisk nivé for att sikerstilla en hog konsumentsikerhetsnivd i Europeiska unionen.

Rapexinformationen bidrar till att
— forhindra och begrinsa tillhandahallandet av farliga produkter till konsumenter,

— overvaka effektiviteten och samstimmigheten i den marknadskontroll och tillsynsverksamhet som bedrivs av
medlemsstaternas myndigheter,
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— kartlagga behov och tillhandahélla en grund for EU-dtgérder,

— sikerstilla en enhetlig tillsyn av EU-kraven nir det giller produktsikerhet och dirmed en vil fungerande inre
marknad.

Komponenter i Rapex

Rapex bestar av flera komponenter som kompletterar varandra och som ér av avgorande betydelse for en effektiv
och dndamalsenlig drift. De viktigaste 4r foljande:

— Lagar och foreskrifter som reglerar hur systemet ska fungera (dvs. produktsikerhetsdirektivet och riktlinjerna).

—  Det webbaserade tillimpningsprogrammet (Rapexapplikationen), som gor det mojligt for medlemsstaterna och
kommissionen att snabbt utbyta information via en webbaserad plattform.

— Nitverket for Rapexkontaktpunkter, som bestar av en kontaktpunkt i varje medlemsstat som ansvarar for han-
teringen av Rapex.

— De nationella Rapexnitverken i alla medlemsstater, dir kontaktpunkten och alla myndigheter med ansvar for
att garantera sikra konsumentvaror ingar.

— Rapexgruppen vid den kommissionsavdelning som ansvarar for produktsikerhetsdirektivet, som granskar och
validerar dokument som sinds via Rapex och som skoter och ser till att Rapexsystemet fungerar korrekt.

— Rapexwebbplatsen (%), ddr ssmmanfattningar av Rapexunderrittelser publiceras i enlighet med artikel 16.1 i
produktsakerhetsdirektivet.

— Rapexpublikationer, t.ex. statistik, arliga rapporter och annat informationsmaterial.

Kriterier for Rapexunderrittelser

Rapex upprittades i enlighet med artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet. Det ska tillimpas pé dtgarder som for-
hindrar, begransar eller stiller sarskilda krav pé saluforingen och anvidndningen av konsumentvaror som medfor en
allvarlig risk for konsumenternas halsa och sikerhet.

Medlemsstaterna ar enligt produktsikerhetsdirektivet skyldiga ett medverka i Rapex. De ska underritta kommissio-
nen ndr foljande fyra kriterier ar uppfyllda:

—  Produkten ir en konsumentvara.

— Produkten omfattas av dtgdrder som forhindrar, begransar eller stdller sirskilda krav pa eventuell saluféring
eller anvandning (férhindrande och begransande atgirder).

—  Produkten medfér en allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

— Den allvarliga risken har grinséverskridande verkningar.

Konsumentvaror

Produkter som omfattas av Rapex

Enligt artikel 2 a i produktsikerhetsdirektivet omfattas foljande konsumentvaror av Rapex:

—  produkter avsedda for konsumenter: produkter som utformas, tillverkas och stills till forfogande for konsumenter.

—  Gvergdngsprodukter: produkter som utformas och tillverkas for yrkesmissigt bruk, men som under rimligen for-
utsebara forhallanden kan komma att anvindas av konsumenter. Det géller sddana produkter som har tillver-
kats for yrkesmissigt bruk, men som gors tillgangliga for konsumenterna, som kan kopa och hantera dem utan
ndgon sirskild kunskap eller utbildning. Det kan t.ex. gilla en borrmaskin, vinkelslipmaskin eller sdgbink som
har utformats och tillverkats for yrkesmissigt bruk, men som ocksa saluférs pd konsumentmarknaden (dvs.
konsumenterna kan utan problem kopa produkterna i affirer och hantera dem sjdlva utan ndgon sirskild
utbildning).

(5) www.ec.europa.eu/rapex
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Bade produkter avsedda for konsumenter och overgdngsprodukter kan ges kostnadsfritt till konsumenter, kopas av
konsumenter eller levereras till konsumenter i samband med en tjinst. Alla dessa tre situationer omfattas av Rapex.

Produkter som levereras till konsumenter i samband med en tjanst omfattar foljande:

Produkter som levereras till konsumenter och hiamtas fran och anvinds utanfér en tjdnsteleverantors lokaler,
t.ex. bilar och grasklippare som hyrs ut eller leasas hos uthyrningsfirmor, och tatueringsfarger och implantat
(som inte klassificeras som medicintekniska produkter) som en tjansteleverantor placerar under huden pé en
konsument.

Produkter som anvénds i en tjdnsteleverantors lokaler, under forutsittning att konsumenterna sjdlva aktivt han-
terar produkterna (t.ex. startar en maskin eller har mojlighet att stoppa maskinen eller att paverka dess funk-
tionssdtt genom att flytta den eller indra dess intensitet under anvindning). Ett exempel pa sddana produkter
ar solsdngar som anvands i solarium och pd gym. Konsumenten maste anvinda produkten aktivt och mste i
stor utstrackning kunna styra anvindningen. Endast passiv anvindning, t.ex. anvidndning av schampo pé en
person som fér sitt hdr tvittat hos friséren eller passagerare som aker buss, betraktas inte som anvindning av
konsumenter.

Utrustning som anvands eller hanteras av en tjinsteleverantor for att tillhandahélla en tjanst omfattas ddremot inte
av Rapex, och kan dirfor inte anmilas via Rapexsystemet. Det kan t.ex. galla utrustning som en konsument fardas
med och som hanteras av en tjansteleverantor.

2.1.2 Produkter som inte omfattas av Rapex

Rapex omfattar inte foljande:

6
7

(
(
(
(9
(
(

Produkter som inte omfattas av definitionen av produkt i artikel 2 a i produktsakerhetsdirektivet:

—  Produkter som utformas, tillverkas och stills till forfogande enbart for yrkesmissigt bruk och som under
rimligen forutsebara forhdllanden inte kan komma att anvindas av konsumenter (produkter for yrkesmas-

sigt bruk).

— Begagnade produkter som tillhandahélls som antikviteter eller som produkter som méste repareras eller
renoveras innan de anvinds, forutsatt att leverantoren tydligt informerar den person som produkten leve-
reras till om detta.

Produkter som omfattas av sirskilda och likvirdiga underrittelseforfaranden i enlighet med annan
EU-lagstiftning:

— Livsmedel och foder som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssakerhet (6).

— Lakemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (7) och av Europaparlamentets och radet
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r veterinirmedi-
cinska likemedel (8).

—  Medicintekniska produkter som omfattas av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medi-
cintekniska produkter (?).

— Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (19).

—  Aktiva medicintekniska produkter f6r implantation som omfattas av radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter f6r
implantation (11).

) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

) EGTL 311, 28.11.2001, s. 67.
8) EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.
) EGTL 169,12.7.1993,s. 1.
10) EGTL 331, 7.12.1998, s. 1.
11) EGT L 189, 20.7.1990,s. 17.


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

Alla kategorier av atgarder som vidtas for att forhindra och begrinsa saluféring och anvindning av konsumentva-
ror som medfor en allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sidkerhet omfattas av underrittelseskyldighet till
Rapex.  artikel 8.1 b—f i produktsikerhetsdirektivet anges de olika kategorier av dtgarder som ska anmalas till Rapex.
Bland dessa ingar atgirder i syfte att

—  forse en produkt med limpliga varningar om de risker den kan medfora,

— stilla krav pa en produkt innan den fir saluforas,

— varna konsumenterna for de risker en produkt kan medfora for vissa personer,

— tillfalligt forbjuda leverans, erbjudande om leverans och exponering av en produkt,
— forbjuda saluféring av en produkt och vidta eventuella kompletterande dtgarder,
—  dra tillbaka en produkt fran marknaden,

— daterkalla en produkt frin konsumenter,

—  forstora en tillbakadragen eller dterkallad produkt.

Inom Rapex avses med tillbakadragande enbart dtgarder i syfte att forhindra distribution, exponering och utbjudande
av farliga produkter till konsumenter. Med dterkallelse avses enbart dtgirder i syfte att se till att en farlig produkt som
en tillverkare eller leverantor har stallt till konsumenternas forfogande dterlimnas.

222 Typ av dtgarder

Forhindrande och begransande atgérder kan vidtas i friga om farliga produkter pd begiran av en tillverkare eller en
distributor som har slappt ut och/eller distribuerat produkten pd marknaden (frivilliga dtgarder) eller efter beslut av
en medlemsstats myndighet som har befogenhet att 6vervaka efterlevnaden av produktsikerhetskraven (obligato-
riska dtgdrder).

Inom Rapex definieras frivilliga och obligatoriska atgirder pa foljande sitt:
— obligatoriska tgdrder:

Vidtagna dtgarder eller beslut om atgirder som ska vidtas av medlemsstaternas myndigheter, ofta i form av
forvaltningsbeslut, som aldgger tillverkaren eller distributoren att vidta forhindrande eller begransande dtgar-
der i friga om en specifik produkt som slappts ut pd marknaden.

— frivilliga tgérder:

—  Forhindrande och begrinsande dtgdrder som en tillverkare eller distributér frivilligt vidtar, dvs. utan myn-
dighetsingripande i en medlemsstat. Produkter som medfor en allvarlig risk och de férhindrande eller
begransande tgirder som en tillverkare eller distributor har vidtagit i friga om dessa produkter ska ome-
delbart anmilas till medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med det underrittelseforfarande
som foreskrivs i artikel 5.3 i produktsikerhetsdirektivet.

— Rekommendationer och 6verenskommelser med tillverkare och distributorer som ingds av medlemssta-
ternas myndigheter. I detta ingdr icke skriftliga 6verenskommelser som leder till att tillverkare eller dist-
ributorer vidtar forhindrande eller begransande atgarder i friga om produkter som de har slappt ut pa
marknaden och som medfor en allvarlig risk.

Enligt artikel 12.1 i produktsikerhetsdirektivet ska bdde obligatoriska och frivilliga dtgérder anmalas via Rapex.
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2.2.4

2.2.5

2.2.6

(

2
3

Obligatoriska dtgdrder pd begdran av myndigheter med ansvar for kontrollerna vid
de yttre grdnserna

Atgiirder som vidtagits av myndigheter med ansvar for kontrollerna vid de yttre grinserna i syfte att inom EU for-
hindra saluféring av en konsumentvara som medfor en allvarlig risk for konsumenternas halsa och sakerhet (t.ex.
beslut om att stoppa importen vid EU:s grinser) ska anmilas till kommissionen via Rapex pd samma sétt som dtgar-
der som vidtas av myndigheter med ansvar for marknadskontrollen i syfte att begrinsa saluféringen eller anvand-
ningen av en produkt.

Undantag for obligatoriska dtgdrder som dr generellt tillimpliga

Generellt tillimpliga lagar och foreskrifter som antas pd nationell nivé for att férhindra eller begrinsa saluféring och
anvindning av allmént beskrivna kategorier av konsumentvaror pd grund av den allvarliga risk de medfor for kon-
sumenternas hilsa och sikerhet ska inte anmilas till kommissionen via Rapexsystemet. Alla sddana nationella dtgir-
der som enbart giller allmint definierade produktkategorier, t.ex. alla produkter i allménhet eller alla produkter for
samma dndamdl (dvs. inte produkter eller produktkategorier som specifikt identifieras genom varumirke, sirskilt
utseende, tillverkare, niringsidkare, modellens namn eller nummer, etc.) ska anmilas till kommissionen i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjdnster (12).

Tidpunkt for underrdttelsen

Enligt artikel 12.1 i produktsikerhetsdirektivet ska medlemsstaterna omedelbart underritta kommissionen om for-
hindrande och begrinsande atgarder via Rapex. Detta giller bade obligatoriska och frivilliga dtgarder, men inom
olika tidsfrister.

— Obligatoriska atgérder

Obligatoriska étgirder ska anmalas via Rapex omedelbart efter det att de har vidtagits eller beslut om att de
ska vidtas har fattats, dven om de pa nationell niva troligen kommer att 6verklagas, redan har overklagats eller
omfattas av krav pa offentliggorande.

Detta ligger i linje med syftet med Rapex, dvs. att sakerstilla ett snabbt informationsutbyte mellan medlems-
staterna och kommissionen for att forhindra tillhandahallande och anvandning av produkter som medfor en
allvarlig risk for konsumenternas halsa eller sakerhet.

—  Frivilliga dtgarder

Enligt artikel 5.3 i produktsakerhetsdirektivet ska tillverkare och distributorer underritta de behoriga myndig-
heterna i medlemsstaterna om frivilliga dtgarder och atgdrder som vidtagits for att forebygga riskerna for kon-
sumenterna betréiffande produkter som de har slippt ut pd marknaden (underrittelse frdn en ndringsidkare). En
myndighet i en medlemsstat som far en sddan underrittelse frin en niringsidkare ska anvinda denna infor-
mation som grund for en Rapexunderrittelse (ndr alla kriterier for en underrittelse enligt artikel 12.1 dr upp-
fyllda) och omedelbart sinda en sddan underrittelse efter att ha mottagit underrittelsen frn niringsidkaren.

Om frivilliga atgdrder vidtas i form av en Gverenskommelse mellan en tillverkare eller en distributor och en
myndighet i en medlemsstat eller efter en myndighets rekommendation till en tillverkare eller distributor ska
en Rapexunderrittelse omedelbart sindas efter det att 6verenskommelsen ingdtts eller rekommendationen
antagits.

For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av skyldigheten att underratta via Rapex faststalls i tilligg 3 till riktlin-
jerna sdrskilda tidsfrister for underrittelser till kommissionen (13).

Underrdttande myndigheter

Bade obligatoriska och frivilliga dtgdrder ska anmalas via Rapex av den nationella kontaktpunkten, som dr ansvarig
for all information som vidarebefordras fran kontaktpunktens land via systemet (14).

12) EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
(13) Mer information om tidsfrister finns i kapitel 3.10 i riktlinjerna.

(14 Mer information om Rapexkontaktpunkterna och deras skyldigheter finns i kapitel 5.1 i riktlinjerna.
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2.4

2.4.1

Rapexunderrittelse om underrittelser frdn nédringsidkare

Enligt artikel 5.3 i produktsikerhetsdirektivet ska tillverkare och distributérer (vid samma tidpunkt) limna infor-
mation om en farlig produkt till de behoriga myndigheterna i alla medlemsstater dir den farliga produkten gjorts
tillganglig. Villkor och nidrmare bestimmelser for sddana underrdttelser anges i bilaga 1 till
produktsakerhetsdirektivet.

Skyldigheten att sinda en Rapexunderrittelse giller alla medlemsstater som fatt en underrittelse frdn en ndrings-
idkare. For att forenkla den praktiska tillimpningen av artikel 12.1 i produktsikerhetsdirektivet och for att undvika
onddig dubblering av Rapexunderrittelser har kommissionen emellertid kommit 6verens med medlemsstaterna om
att Rapexunderrittelsen bara ska sindas av den medlemsstat dir den underrittande tillverkaren eller distributoren
ar etablerad (ansvarig medlemsstat). Nar kommissionen har validerat och vidarebefordrat en Rapexunderrittelse
genom systemet ska ovriga medlemsstater (sarskilt de som fatt ssmma underréttelse fran en néringsidkare) svara pa
underrittelsen.

Om en ansvarig medlemsstat inte sinder Rapexunderrittelsen inom de tidsfrister som anges i tilligg 3 till riktlin-
jerna och inte informerar kommissionen och ovriga medlemsstater om skilen till drojsmalet far vilken annan med-
lemsstat som helst som fitt samma underrttelse frin en naringsidkare sinda en underrittelse via Rapex.

Allvarlig risk
Allvarlig risk

Innan en myndighet i en medlemsstat beslutar att sinda en Rapexunderrittelse ska den alltid gora en limplig risk-
bedémning for att bedéma huruvida en produkt som ska anmilas medfor en allvarlig risk for konsumenternas halsa
och sikerhet och dirmed huruvida ett av kriterierna for en Rapexunderrittelse dr uppfyllt.

Eftersom Rapex inte dr avsett for informationsutbyte om produkter som inte medfor allvarliga risker far underrt-
telser om dtgdrder som vidtagits i friga om sddana produkter inte sindas via Rapex i enlighet med artikel 12 i
produktsakerhetsdirektivet.

Riskbedomningsmetod

I tilldgg 5 till riktlinjerna anges den metod for riskbedomning som medlemsstaternas myndigheter ska tillimpa for
att bedoma hur stora risker konsumentvaror medfor for konsumenternas halsa och sakerhet och for att avgora om
en Rapexunderrittelse 4r nodvindig.

Myndighet med ansvar for riskbedomningen

Riskbedomningen ska alltid goras av den myndighet i en medlemsstat som utférde undersokningen och vidtog
lampliga atgidrder eller 6vervakade en frivillig atgdrd som en tillverkare eller distributor vidtog i fraga om en farlig
produkt.

Innan en Rapexunderrittelse sinds till kommissionen ska den riskbedomning som utforts av en medlemsstats myn-
dighet (och som ska ingd i underrittelsen) alltid granskas av Rapexkontaktpunkten. Kontaktpunkten ska losa tvek-
samma fragor tillsammans med den ansvariga myndigheten innan underrittelsen vidarebefordras genom Rapex.

Riskbedomning i underrittelser frdn nidringsidkare

Underrittelser om farliga konsumentvaror fran tillverkare och distributérer i enlighet med artikel 5.3 i produktsi-
kerhetsdirektivet till de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska innehélla en narmare beskrivning av risken.
De nationella myndigheter som fir sddana underrittelser ska granska innehéllet i underrttelserna och analysera den
riskbedomning som lamnats. Om en myndighet i en medlemsstat pa grundval av de limnade uppgifterna och en
oberoende riskbedomning faststiller att den anmalda produkten medfor en allvarlig risk for konsumenternas hélsa
och sikerhet ska en Rapexunderrittelse om produkten omedelbart sindas till kommissionen (artikel 12.1 fjarde
stycket i produktsidkerhetsdirektivet).

Riskbedomningar som utforts av tillverkare och distributorer dr inte bindande f6r medlemsstaternas myndigheter.
En medlemsstats myndighet kan darfor dra en annan slutsats om riskbedomningen dn den som redovisas i under-
réttelsen frdn en naringsidkare.

Gransoverskridande verkningar
Internationell hindelse

Enligt artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet ska en medlemsstat sinda en Rapexunderrittelse bara nir den anser
att verkningarna av de risker som en farlig produkt medfor gér utéver eller kan gd utéver dess eget territorium
(gransoverskridande verkningar eller internationell handelse).
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Med hidnsyn till den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden och till det faktum att produkter importeras
till EU via olika distributionskanaler och att konsumenter koper produkter under utlandsvistelser och via Internet
uppmanas de nationella myndigheterna att tolka kriteriet granséverskridande verkningar i relativt vid bemarkelse.
En Rapexunderrittelse ska darfor sindas

—  ndr det inte kan uteslutas att en farlig produkt har slts till konsumenter i fler in en EU-medlemsstat,
— nir det inte kan uteslutas att en farlig produkt har sélts till konsumenter via Internet, eller

— niér produkten kommer frén ett land utanfér EU och sannolikt har importerats till EU via flera olika
distributionskanaler.

2.42 Lokal hindelse

Atgirder som vidtas i friga om en produkt som medfér en allvarlig risk som bara kan ge lokala verkningar (lokal
héndelse) ska inte anmalas via Rapex. Detta giller de fall da en myndighet i en medlemsstat skiligen kan anta att en
produkt inte pa ndgot sdtt har gjorts tillginglig eller kommer att goras tillginglig for konsumenter i 6vriga med-
lemsstater, t.ex. dtgirder avseende en lokal produkt som tillverkas och distribueras enbart i en medlemsstat.

En underrittelse om en lokal hindelse ska dndé sdndas till kommissionen, men dé i enlighet med artikel 11 i pro-
duktsikerhetsdirektivet, och bara i de fall dd den innehéller uppgifter om produktsikerhet som sannolikt dr av
intresse for ovriga medlemsstater. Detta giller sarskilt uppgifter om dtgarder som vidtagits mot en ny typ av risk
som dnnu inte har anmalts, en ny typ av risk pd grund av en kombination av produkter eller en ny typ eller kategori
av farliga produkter (artikel 12.1 andra stycket i produktsakerhetsdirektivet).

3. Underrittelser

3.1 Typer av underrdttelser
3.1.1 Rapexunderrittelser

Det finns tvd typer av Rapexunderrittelser: artikel 12-underrittelser och artikel 12-underrattelser som kraver
nodétgarder.

—  Nir samtliga kriterier for en Rapexunderrittelse i enlighet med artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet (se kapi-
tel 2 i del Il av riktlinjerna) 4r uppfyllda ska en medlemsstat utarbeta och sinda en sddan underrittelse till kom-
missionen och i Rapexapplikationen klassificera den som en artikel 12-underrittelse.

—  Nar samtliga kriterier for en Rapexunderrittelse dr uppfyllda och en produkt dessutom medfér en livshotande
risk eller nir dodsolyckor har intriffat samt i andra fall dd en Rapexunderrittelse kraver nodatgirder av alla
medlemsstater ska den underrittande medlemsstaten utarbeta och sinda en sddan underrittelse till kommis-
sionen och i Rapexapplikationen klassificera den som en artikel 12-underrittelse som kraver nodatgérder.

Innan en Rapexunderrittelse sinds till kommissionen ska kontaktpunkten for Rapex i den underrittande medlems-
staten kontrollera att samtliga kriterier f6r en sddan underrittelse dr uppfyllda och se till att den sinds via Rapex-
applikationen antingen som en artikel 12-underrittelse eller som en artikel 12-underrittelse som krdver noddtgdrder.

3.1.2 Underridttelser for kinnedom

Om en underrittelse inte kan sindas genom systemet som en Rapexunderrittelse far kontaktpunkten anvinda
Rapexapplikationen for att sinda de uppgifter det géller for kinnedom. Sddana underrittelser ska i Rapexapplika-
tionen Klassificeras som underrittelser for kannedom och far sindas i foljande situationer:

a)  Nar samtliga kriterier for en Rapexunderrittelse enligt artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet dr uppfyllda, men
underrittelsen inte innehdller all information (frimst produktidentifikation och distributionskanaler) som
6vriga medlemsstater behover for att f6lja upp (15) underrittelsen. Ett exempel pd ndr en underrittelse kan san-
das via Rapexapplikationen som en underrittelse for kannedom ér nar produktens namn, varumarke och bild sak-
nas och den berorda produkten darfor inte kan identifieras korrekt och inte sirskiljas frén andra produkter av
samma kategori eller typ som finns pd marknaden. En bedomning av huruvida en underrittelse innehller till-
rdcklig information for att 6vriga medlemsstater ska kunna f6lja upp underrittelsen gors alltid i varje enskilt
fall.

(1) Mer information om uppféljningsatgarder finns i kapitel 3.7.
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b)  Nir en medlemsstat kdnner till att en konsumentvara som finns tillganglig pd EU:s marknad medfér en allvar-
lig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet, men tillverkaren eller distributéren dnnu inte har vidtagit nagra
forhindrande och begrinsande atgirder eller medlemsstats myndighet dnnu inte har vidtagit eller beslutat att
vidta sddana dtgarder (artikel 12.1 fjdrde stycket i produktsikerhetsdirektivet). Om information om en sddan
produkt sinds vidare genom Rapexapplikationen innan dtgédrder har vidtagits ska den underrattande medlems-
staten, sd snart som mojligt och inom de tidsfrister som anges i tilligg 3 till riktlinjerna, ddrefter underratta
kommissionen om det slutgiltiga beslut som fattats i friga om den anmalda produkten (i huvudsak vilken typ
av forhindrande eller begransande atgirder som vidtagits eller varfor sddana atgarder inte har vidtagits).

¢)  Nir en medlemsstat beslutar att anmala forhindrande och begransande dtgarder som vidtagits i friga om en
konsumentvara som medfor en allvarlig risk f6r konsumenternas hilsa och sikerhet som enbart har lokala
verkningar (lokal handelse). Om en underrittelse som avser en lokal handelse enligt beskrivningen i kapitel 2.4.2
innehéller uppgifter om produktsikerhet som sannolikt dr av intresse for 6vriga medlemsstater ska den dre-
mot sindas som en underrittelse enligt artikel 11 i produktsikerhetsdirektivet.

d)  Nar en underrittelse géller en konsumentvara vars sikerhetsaspekter (fraimst risken for konsumenternas hilsa
och sikerhet) diskuteras pa EU-niva i syfte att komma fram till ett gemensamt tillvigagdngssitt for riskbedom-
ning och/eller tillsynsitgarder i medlemsstaterna (19).

e)  Nar nagot sikert beslut inte kan fattas om att ett eller flera kriterier for en Rapexunderrittelse dr uppfyllda,
men underrittelsen innehéller uppgifter om produktsikerhet som sannolikt r av intresse for 6vriga medlems-
stater. Ett exempel pd en underrittelse som kan sindas genom Rapexapplikationen som en underrdttelse for kin-
nedom dr en underrittelse om en produkt som inte otvetydigt kan klassificeras som konsumentvara, men som
innehéller uppgifter om en ny typ av risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

Nir en underrittelse for kannedom sinds ska Rapexkontaktpunkten tydligt ange skalen till detta.

Underrittelsernas innehall
Uppgifternas fullstindighet

Underrittelserna bor vara s fullstindiga som mojligt. Ett standardformuldr f6r underréttelser finns i tilligg 1 till
riktlinjerna. Alla falt i formulidret ska fyllas i med de uppgifter som kravs. Om de uppgifter som kravs inte finns till-
gdngliga ndr en underrittelse sinds ska den underrittande medlemsstaten tydligt ange och forklara detta pa formu-
ldret. Nér de uppgifter som saknas blir tillgingliga ska den underrittande medlemsstaten uppdatera sin underrittelse.
Den uppdaterade underrittelsen ska granskas av kommissionen innan den valideras och sinds vidare genom
systemet.

Rapexkontaktpunkten ska ge anvisningar till alla nationella myndigheter som medverkar i Rapexnitverket om vilka
uppgifter som krévs for att fylla i standardformuldret for underrittelser. Detta bidrar till att garantera att de upp-
gifter som myndigheterna limnar till kontaktpunkten ar korrekta och fullstindiga.

Medlemsstaterna ska iaktta de faststéllda tidsfristerna och far inte fordroja en Rapexunderrittelse om en produkt
som medfor en mycket allvarlig eller livshotande risk for konsumenternas halsa och sikerhet med anledning av att
vissa uppgifter som kravs enligt riktlinjerna dnnu inte finns tillgdngliga.

Innan en underrittelse sinds ska kontaktpunkten, for att undvika onddig dubblering av underrittelser, kontrollera
att inte ndgon annan medlemsstat redan har anmélt den berorda produkten via applikationen. Om produkten redan
har anmalts ska kontaktpunkten besvara den befintliga underrittelsen (inte sinda en ny underrittelse) och limna
eventuella kompletterande upplysningar som kan vara av betydelse for myndigheterna i 6vriga medlemsstater, t.ex.
ytterligare id-nr for ett fordon, en detaljerad forteckning over importorer och distributorer eller ytterligare
provningsrapporter.

Uppgifternas omfattning
Underrittelser som sdnds till kommissionen via Rapex ska innehalla f6ljande typer av uppgifter:

— Uppgifter som gor det mojligt att identifiera den anmélda produkten, dvs. produktkategori, produktnamn,
varumdrke, modell- och/eller typnummer, streckkod, parti- eller 16pnummer, tullkod, beskrivning av produk-
ten och dess forpackning med bilder pa produkten, forpackningen och markningen. En detaljerad och korrekt
produktidentifikation 4r av stor betydelse for overvakningen och tillsynen av marknaden, eftersom de natio-
nella myndigheterna da kan identifiera den anmalda produkten, sirskilja den fran andra produkter av samma
eller liknande typ eller kategori som finns pd marknaden, hitta den pd marknaden samt vidta eller komma Gver-
ens om lampliga tgirder.

(16) Mer information om underrittelser om sakerhetsaspekter som diskuteras pd EU-niva finns i kapitel 3.5.2 och 3.8.1.



26.1.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 22/15

323

3.2.4

—  Uppgifter som faststdller produktens ursprung, dvs. tillverkarens och exportorernas ursprungsland, namn,
adress och kontaktuppgifter (t.ex. telefonnummer och e-postadress). Medlemsstaterna ska i synnerhet limna
alla uppgifter som finns tillgidngliga om tillverkare och exportérer som dr etablerade i linder utanfor EU som
har ett nira samarbete med EU nir det giller produktsikerhet. Kommissionen ska regelbundet informera
Rapexkontaktpunkterna om forandringar pé detta omrade. Foljande dokument ska ocksé bifogas formularet
om de finns tillgdngliga: kopior av bestallningssedlar, kopeavtal, fakturor, fraktdokument, tulldeklarationer, etc.
Med hjilp av detaljerade uppgifter om tillverkare i lainder utanfor EU kan kommissionen frimja en effektivare
tillsyn i dessa lander och bidra till att minska antalet farliga konsumentvaror som exporteras till EU.

— Uppgifter om gillande sakerhetskrav for den anmalda produkten, inklusive referensnummer och namn pa til-
lampliga lagar och standarder.

—  En riskbeskrivning av den anmélda produkten, inklusive en beskrivning av resultaten av laboratorieprov eller
okuldra besiktningar, provningsrapporter och intyg som styrker att produkten inte uppfyller sakerhetskraven,
en fullstandig riskbedomning med slutsatser och information om kénda olycksfall eller tillbud.

—  Uppgifter om leveranskedjor for den anmalda produkten i medlemsstaterna, sarskilt om bestimmelselander
och importorer samt eventuella tillgingliga uppgifter om distributorer.

— Uppgifter om de dtgarder som vidtagits, sarskilt typ (obligatoriska eller frivilliga atgdrder), kategori (t.ex. till-
bakadragande fran marknaden, aterkallelse fran konsumenter), omfattning (t.ex. hela landet, lokalt), dag for
ikrafttradande och giltighetstid (t.ex. tills vidare, tillfalligt).

—  Uppgift om huruvida underrittelsen, delar av underrittelsen och/eller bifogade handlingar omfattas av sekre-
tess. En begdran om sekretess ska alltid atf6ljas av en motivering som tydligt anger skilen till en sidan begiran.

Medlemsstaterna uppmanas att soka och tillhandahalla uppgifter om leveranskedjor for den anmalda produkten i
de lander utanfér EU som har ett nira samarbete med EU nir det galler produktsikerhet.

Uppdatering av uppgifter

Den underrittande medlemsstaten ska, sd snart som méjligt och inom de tidsfrister som anges i tilligg 3 till rikt-
linjerna, underratta kommissionen om alla férandringar som kraver dndringar av en underrittelse som har sants via
Rapexapplikationen. Medlemsstaterna ska sirskilt informera kommissionen om forindringar (t.ex. efter ett avgo-
rande i domstol efter 6verklagan) som giller de anmalda dtgérdernas status, riskbedomningen och nya beslut som
r6r sekretess.

Kommissionen ska granska de uppgifter som limnas av den underrittande medlemsstaten och vid behov uppda-
tera de berorda uppgifterna i Rapexapplikationen och pd Rapexwebbplatsen.

Ansvar for limnade uppgifter

Enligt punkt 10 i bilaga IT till produktsikerhetsdirektivet ansvarar den underrittande medlemsstaten for de limnade
uppgifterna.

Rapexkontaktpunkten i den underrittande medlemsstaten ska tillsammans med den ansvariga nationella myndig-
heten se till att de uppgifter som sinds via Rapex, sirskilt produkt- och riskbeskrivningar, 4r korrekta for att und-
vika sammanblandning med liknande produkter av samma kategori eller typ som finns p& EU:s marknad.

Rapexkontaktpunkten ansvarar tillsammans med den myndighet som medverkar i underrittelseforfarandet (t.ex.
genom att utfora riskbeddmningen av den anmélda produkten eller genom att limna uppgifter om distributions-
kanaler) for de uppgifter som sinds via Rapex. Kontaktpunkten ska kontrollera och validera alla underrittelser som
den tar emot frdn de ansvariga myndigheterna innan de vidarebefordrar dem till kommissionen.

De dtgdrder som kommissionen vidtar, t.ex. granskning, validering och vidarebefordran av underrittelser via Rapex-
applikationen och offentliggorande av underrittelserna pd Rapexwebbplatsen, innebdr inte att kommissionen tar
ansvar for de uppgifter som limnats. Detta ansvar ligger fortfarande hos den underrittande medlemsstaten.



L 22/16 Europeiska unionens officiella tidning 26.1.2010

3.3 Sekretess

331 Utlimnande av information som huvudregel

Enligt artikel 16.1 i produktsikerhetsdirektivet har allmdnheten ritt att fi information om farliga produkter som
medfor en risk for manniskors hélsa och sakerhet. For att fullgora denna skyldighet offentliggér kommissionen sam-
manfattningar av nya Rapexunderrittelser (dvs. artikel 12-underrdttelser och artikel 12-underrittelser som kraver nodat-
garder) pd Rapexwebbplatsen. Medlemsstaterna gar till viga pa samma sitt och informerar allminheten pa sina
nationella sprdk om produkter som medfor en allvarlig risk for konsumenterna och om de dtgarder som vidtagits
for att hantera risken. Sddan information kan t.ex. sindas vidare via Internet, i pappersform eller genom elektro-
niska medel.

Informationen till allménheten ar en sammanfattning av en Rapexunderrittelse och innehéller bara sddan informa-
tion som anges i artikel 16 i produktsikerhetsdirektivet, dvs. produktidentifikation samt information om risker och
de atgdrder som vidtagits for att férhindra eller begrinsa dessa risker. Kommissionen och medlemsstaterna limnar
inte ut all information i underrttelserna till allmanheten, sirskilt inte detaljerade riskbeskrivningar med provnings-
rapporter och intyg eller detaljerade forteckningar 6ver distributionskanaler, eftersom vissa uppgifter i denna infor-
mation pa grund av sin karaktir dr konfidentiella (och omfattas av tystnadsplikt) och maste skyddas.

332 Undantag frdn huvudregeln

Enligt artikel 16.1 forsta stycket i produktsikerhetsdirektivet ska informationen stillas till allméinhetens forfogande
“utan att detta paverkar de begrinsningar som krivs for kontroll- och utredningsverksamhet” och i artikel 16.1
andra stycket att kommissionen och medlemsstaterna inte far sprida "upplysningar [...] som pé grund av sin natur,
och i vederborligen motiverade fall, omfattas av tystnadsplikt, med undantag for sddana upplysningar om produk-
ters sikerhetsegenskaper som maste offentliggoras om omstindigheterna kraver det for att skydda konsumenternas
hilsa och sakerhet”.

Mot bakgrund av dessa bestimmelser far medlemsstaterna och kommissionen inte limna ut nigon information till
allméinheten om farliga produkter som anmalts via Rapexapplikationen, om detta inskrinker skyddet av domstols-
processer, dvervaknings- och utredningsverksamheten eller tystnadsplikten, utom sddana upplysningar om produk-
ters sikerhetsegenskaper som maste offentliggoras om omstindigheterna kraver det for att skydda konsumenternas
hilsa och sakerhet.

3.3.3 Begdran om sekretess

En underrittande medlemsstat far begira sekretess i en underrittelse. I en sddan begdran ska det tydligt anges vilka
delar av underrittelsen som ska omfattas av sekretessen.

Varje begdran om sekretess ska dessutom &tf6ljas av en motivering med tydligt angivna skal, i enlighet med arti-
kel 16.1 och 16.2 i produktsakerhetsdirektivet.

En begdran om sckretess granskas av kommissionen. Kommissionen kontrollerar att begdran dr fullstandig (dvs. att
de delar av formuliret som ska omfattas av sekretessen anges och att begiran innehaller en motivering) och moti-
verad (dvs. att den foljer bestimmelserna i produktsikerhetsdirektivet och riktlinjerna). Kommissionen beslutar om
begiran kan anses vara berittigad efter samrdd med berord kontaktpunkt for Rapex.

334 Behandling av underrdttelser som omfattas av sekretess

Enligt artikel 16.2 i produktsikerhetsdirektivet far skyddet av tystnadsplikten inte hindra att relevant information
lamnas till de behoriga myndigheterna i syfte att garantera en effektiv kontroll och overvakning av marknaden.
Underrittelser som omfattas av partiell eller fullstindig sekretess granskas av kommissionen och, efter att ha vali-
derats och sints vidare genom Rapexapplikationen, foljs sedan upp pa vanligt sitt av medlemsstaterna. En delvis
eller helt sekretessbelagd underrittelse hindrar inte att den behandlas och sinds vidare genom Rapex till de beho-
riga nationella myndigheterna.

Den enda skillnad av betydelse i behandlingen och uppfdljningen 4r att kommissionen och medlemsstaterna inte
far lamna ut uppgifter i de sekretessbelagda delarna av en underrittelse till allmédnheten. Dessa delar maste forbli
konfidentiella och far ddrfor inte offentliggoras i ndgon form. De myndigheter i medlemsstaterna som tar emot kon-
fidentiella uppgifter via Rapex ska se till att uppgifterna skyddas i deras verksamhet.
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Tillbakadragande av en begdran om sekretess

Den underrittande medlemsstaten ska dra tillbaka sin begdran om sekretess omedelbart efter det att myndigheten
i den medlemsstaten far kinnedom om att skalet till begdran inte langre ar giltigt. Kommissionen ska underrtta
alla medlemsstater om tillbakadragandet av sekretessen ndr de fir en sddan begdran av den underrittande
medlemsstaten.

En Rapexunderrittelse som inte lingre omfattas av fullstindig eller partiell sekretess ska goras tillgianglig for all-
minheten i enlighet med de allméinna reglerna for Rapexunderrittelser.

Kommissionens granskning av underrdttelserna

Kommissionen granskar alla underrittelser som tas emot via Rapexapplikationen innan de sinds vidare till med-
lemsstaterna for att se till att de ar korrekta och fullstindiga.

Korrekthet

Nar kommissionen bedomer om en underrittelse dr korrekt kontrollerar den sarskilt att

— underrittelsen uppfyller alla relevanta krav enligt produktsakerhetsdirektivet och riktlinjerna,
— den anmalda produkten inte redan har anmilts (for att undvika dubblering av underrattelser),

— underrittelsen frdn Rapexkontaktpunkten i den underrittande medlemsstaten har klassificerats i enlighet med
kriterierna i kapitel 3.1 i riktlinjerna,

— de uppgifter som lamnats (sdrskilt beskrivningen av risken) foljer gdllande lagstiftning om produktsikerhet och
relevanta standarder,

— det korrekta underrittelseforfarandet har anvints.
Fullstindighet

Efter det att en underrittelse har bekraftats vara korrekt kontrollerar kommissionen om den ir fullstindig. Kapi-
tel 3.2.1 och 3.2.2 i riktlinjerna tjdnar som referens for detta andamal. Sirskild vikt liggs vid de delar av en under-
réttelse som ror produktidentifikation, riskbeskrivning, tgirder, sparbarhet och distributionskanaler.

Eftersom kommissionen inte har befogenhet att géra en riskbedomning av den anmilda produkten, utan bara kon-
trollerar att bedomningen finns med i underrittelsen, ska den underrittande medlemsstaten alltid limna en uttém-
mande riskbeskrivning som behandlar alla de aspekter som anges i kapitel 3.2.2 i riktlinjerna.

Begiran om kompletterande upplysningar

Om kommissionen vid sin granskning har frigor angdende en underrittelse kan den tillfalligt avbryta valideringen
av underrattelsen och begira kompletterande upplysningar eller fortydliganden av den underrittande medlemssta-
ten. Den underrittande medlemsstaten ska limna de kompletterande upplysningarna inom den tidsfrist som anges
i kommissionens begdran om upplysningarna.

Undersékning

Kommissionen far vid behov utféra en undersokning for att bedoma om en produkt ar siker. En sddan undersok-
ning kan sirskilt utforas om det rader starka tvivel betriffande riskerna med den produkt som anmilts via Rapex-
applikationen. Sddana tvivel kan uppstd vid kommissionens granskning av en underrittelse eller patalas for
kommissionen av en medlemsstat (t.ex. genom ett svar) eller av en tredje part (t.ex. en tillverkare).

Som ett led i en sddan unders6kning kan kommissionen
—  begira upplysningar eller fortydliganden av medlemsstaterna,

—  begira en oberoende riskbedomning och oberoende provning (laboratorieprovning eller okulir besiktning) av
den produkt som undersoks,

— samrada med de vetenskapliga kommittéerna, Gemensamma forskningscentrumet eller andra institutioner som
ar specialiserade pa konsumentvarors sikerhet,
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— kalla till moten med kommittén for produktsikerhetsdirektivet, nitverket for konsumentsikerhet och/eller
Rapexkontaktpunkterna samt samrdda med relevanta arbetsgrupper for att diskutera hur undersokningen
framskrider.

Om en undersokning gller en produkt som har anmalts via Rapexapplikationen fir kommissionen tillfalligt avbryta
valideringen av en underrittelse eller, om underrittelsen redan har validerats och sints vidare genom Rapexsyste-
met, tillfalligt ta bort den offentliggjorda sammanfattningen frin Rapexwebbplatsen. Efter en undersokning far kom-
missionen, beroende pa resultatet, och efter att vid behov ha radfrigat den underrittande medlemsstaten, validera
och vidarebefordra den tidigare tillfilligt avbrutna underrittelsen via Rapex, behalla den validerade underrittelsen i
Rapexapplikationen (med eventuella dndringar) eller definitivt dra tillbaka underrittelsen frin Rapexapplikationen.

Kommissionen ska underritta alla medlemsstater om
— sitt beslut att inleda en undersokning och da tydligt ange skilen for detta,

—  sitt beslut att avsluta en undersokning och da redogora for sina slutsatser och de eventuella dndringar som
gjorts i den eller de undersokta underrittelserna, och

— alla relevanta forandringar under en undersokning.

Validering och vidarebefordran av underrdttelser
Validering och vidarebefordran av underrdttelser

Kommissionen ska via Rapexapplikationen och inom de tidsfrister som anges i tilldgg 4 till riktlinjerna validera och
vidarebefordra (validering) alla underrattelser som vid granskningarna har bedomts vara korrekta och fullstindiga.

Om en begiran om kompletterande upplysningar eller fortydliganden har sints till den underrittande medlemssta-
ten under pagdende undersokning (vid behov med en pdminnelse) kan kommissionen vidta foljande dtgarder:

— Om de begirda kompletterande upplysningarna eller fortydligandena har limnats ska kommissionen ter gran-
ska underrittelsen och validera den med en dndrad klassificering om nédvindigt (t.ex. fran underrdttelse for kin-
nedom till artikel 12-underrdttelse).

— Om de begirda kompletterande upplysningarna eller fortydligandena inte har limnats inom den angivna tids-
fristen eller 4r ofullstindiga ska kommissionen fatta beslut pa grundval av de limnade upplysningarna och,
beroende pd omstandigheterna, antingen validera underrittelsen efter att ha dndrat klassificeringen (t.ex. fran
artikel 12-underrittelse till underrdttelse for kinnedom) eller inte validera underrattelsen.

Validering av underridttelser om sdkerhetsaspekter for diskussion p&d EU-nivé

Nir medlemsstaterna har kommit 6verens om ett gemensamt tillvigagangssitt for riskbedomning och/eller tillsyns-
atgirder far kommissionen, beroende pd omstindigheterna och medlemsstaternas synpunkter, antingen

—  behilla de berorda underrittelserna i Rapexapplikationen,
—  4ndra klassificeringen av de befintliga underrittelserna i Rapexapplikationen, eller

—  dra tillbaka underrittelserna fran Rapexapplikationen (17).

Information om farliga produkter som sinds av kommissionen

Punkt 9 i bilaga II till produktsikerhetsdirektivet lyder som foljer: "Kommissionen kan informera nationella kon-
taktpunkter om produkter som medfor allvarliga risker, vilka importeras till eller exporteras frin gemenskapen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.”

Kommissionen kan sinda information till medlemsstaterna om farliga konsumentvaror med ursprung i eller utan-
for EU som inte dr livsmedel och som enligt tillgdngliga uppgifter sannolikt finns pa EU:s marknad. Det handlar da
fraimst om information som kommissionen far frdn lander utanfor EU, internationella organisationer, naringsidkare
eller andra varningssystem.

(17) Mer information om underrittelser om sakerhetsaspekter som diskuteras pd EU-niva finns i kapitel 3.1.2 d och 3.8.1.
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Kommissionen bedomer sa langt det 4r mojligt om uppgifterna ar korrekta och fullstindiga innan de sinds vidare
till medlemsstaterna. Kommissionen kan dock bara gora preliminara kontroller och kan inte ta ndgot rittsligt ansvar
for att de upplysningar den vidarebefordrar ar korrekta, eftersom den av juridiska och fackmissiga skl inte kan gora
nagon fullstindig riskbedomning eller vidta tillsynsdtgarder.

3.7 Uppfoljning av underrdttelserna

3.71 Uppfoljning av olika typer av underrdttelser

Medlemsstaterna ska, s& snart som mojligt och inom de tidsfrister som anges i tillagg 3 till riktlinjerna, pa lampligt
satt folja upp Rapexunderrittelser (dvs. artikel 12-underrittelser och artikel 12-underrdttelser som kraver noddtgdrder) och
information om farliga produkter frin kommissionen (kapitel 3.6).

Underrittelser for kinnedom kraver ingen sarskild uppfoljning. Sddana underrittelser innehaller ofta inte de upp-
gifter som behovs for effektiva och dandamalsenliga tillsynsétgdrder betraffande den anmalda produkten (t.ex. pro-
dukten och/eller dtgarderna ar inte tillrackligt vél beskrivna). Medlemsstaterna uppmanas dock att folja upp sddana
underrittelser om produkten sannolikt har gjorts tillginglig for konsumenterna pd marknaden och produktidenti-
fikationen gor det mojligt att vidta atgarder.

3.7.2 Uppfoljningens syften

Nir en medlemsstat har fatt en underrittelse ska den granska informationen i underrittelsen och vidta limpliga
atgarder for att

— faststilla om den anmilda produkten har saluforts pa dess territorium,

— bedoma vilka forhindrande eller begrinsande atgirder som bor vidtas i friga om den anmilda produkt som
patriffats pd dess marknad, med beaktande av de atgdrder som vidtagits av den underrattande medlemsstaten
och eventuella sirskilda omstdndigheter som kan motivera andra typer av atgirder eller inga tgérder alls,

— vid behov utfora en kompletterande riskbedomning och provning av produkten,

— samla in kompletterande upplysningar som kan vara av betydelse for 6vriga medlemsstater (t.ex. information
om distributionskanaler f6r produkten i andra medlemsstater).

3.7.3 Uppfoljningsmetoder

For att sikerstilla en effektiv och dandamalsenlig uppfoljning bor de nationella myndigheterna tillimpa basta praxis
for uppfoljningsmetoder. I detta ingér foljande:

—  Marknadskontroller

De nationella myndigheterna ska regelbundet anordna (planerade och slumpmissiga) kontroller av markna-
den for att faststilla om konsumentvaror som anmilts via Rapexapplikationen finns tillgdngliga for
konsumenterna.

—  Samarbete med branschorganisationer

De nationella myndigheterna ska regelbundet forse branschorganisationerna med sammanfattningar av de
senaste underrittelserna och undersoka om ndgon av de anmalda produkterna har tillverkats eller distribu-
erats av deras medlemmar. De nationella myndigheterna ska bara limna sammanfattningar av underrittelser
till ndringsidkarna, t.ex. de ssmmanfattningar som varje vecka offentliggors pa Rapexwebbplatsen. Fullstin-
diga underrittelser far inte vidarebefordras till tredje parter, eftersom viss information (t.ex. uppgifter i risk-
beskrivningen eller information om distributionskanalerna) ofta omfattas av sekretess och dirfor ska skyddas.

— Offentliggorande av Rapexuppgifter pd Internet, pa elektronisk vig eller i pappersform

De nationella myndigheterna ska regelbundet varna konsumenter och naringsidkare om konsumentvaror som
anmdlts via Rapex pd sina webbplatser och/eller i andra medier. Genom information som publiceras pé detta
sitt kan konsumenterna kontrollera om de har och anvinder farliga produkter och ofta limna virdefulla upp-
lysningar till myndigheterna.
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3.8

3.8.1

3.8.2

3.8.3

3.8.4

De nationella myndigheterna bor parallellt anvinda olika typer av uppfoljningsmetoder och inte bara anvinda en
metod.

En medlemsstat dir en tillverkare, foretradare eller importor av den anmilda produkten ar etablerad (ansvarig med-
lemsstat) ska sdrskilt sakerstalla en tillracklig uppfoljning av de underrittelser som sinds via Rapexapplikationen. Den
ansvariga medlemsstaten har ofta bittre rittsliga och tekniska medel till sitt férfogande for att f upplysningar om en
anmald produkt, vilket innebar att 6vriga medlemsstater kan sakerstdlla en effektiv uppfoljning.

Definitivt tillbakadragande av en underrittelse fran Rapexapplikationen

Underrittelser som vidarebefordras genom Rapexapplikationen behalls i systemet utan tidsbegransning. Kommis-
sionen kan dock definitivt dra tillbaka en underrittelse frin applikationen i de situationer som beskrivs i detta
kapitel.

Situationer d& tillbakadragande dr mojligt

— Nar det kan styrkas att ett eller flera kriterier f6r en Rapexunderrittelse (18) inte dr uppfyllda och underrttel-
sen darfor inte dr motiverad. Detta galler sirskilt sadana fall dd det har konstaterats att den ursprungliga risk-
bedomningen inte utfordes korrekt och att den anmilda produkten inte medfor ndgon allvarlig risk for
konsumenternas hilsa och sikerhet. Det géller ocksd sddana situationer dd de anmalda dtgirderna har over-
klagats i domstol eller genom andra forfaranden med resultatet att tgarderna inte lingre galler.

— Nir inga atgarder har vidtagits i frdga om en produkt som anmalts via Rapexapplikationen (f6r kinnedom)
innan beslut fattades om att atgdrder skulle vidtas eller ingripanden goras (19).

—  Nir medlemsstaterna efter diskussion pa EU-niva har enats om att det inte dr indamadlsenligt att utbyta infor-
mation om vissa sikerhetsaspekter som har anmilts via Rapexapplikationen (20).

— Nar det kan styrkas att de produkter som omfattas av en underrittelse inte lingre salufors och att alla enskilda
produkter som gjorts tillgangliga for konsumenterna redan har dragits tillbaka frin marknaden och éterkallats
fran konsumenterna i samtliga medlemsstater.

Ett tillbakadragande av en underrittelse kan inte begdras med hinvisning till att den anmalda produkten har dnd-
rats for att den ska uppfylla alla gillande sikerhetskrav, svida det inte kan styrkas att alla farliga produkter (enskilda
produkter) som har gjorts tillgangliga for konsumenterna har dragits tillbaka och aterkallats i samtliga medlems-
stater och att de inte lingre salufors.

Begdrande medlemsstat

Kommissionen far dra tillbaka underrittelser frin Rapexapplikationen bara pa begiran av den underrittande med-
lemsstaten, eftersom den medlemsstaten tar fullt ansvar for den information som sinds genom systemet. Ovriga
medlemsstater uppmanas dock att underritta kommissionen om alla forhallanden som kan motivera ett
tillbakadragande.

Innehdllet i begdran

Varje begdran om tillbakadragande ska dtfoljas av en motivering med uppgift om skalen till begdran samt av alla
tillgingliga dokument som styrker dessa skdl. Kommissionen granskar varje begdran, sirskilt motiveringen och de
styrkande dokumenten. Kommissionen fir begira kompletterande upplysningar, fortydliganden eller yttranden av
den underrittande medlemsstaten och/eller vriga medlemsstater innan den fattar beslut.

Beslut om tillbakadragande

Om kommissionen pa grundval av den motivering som lamnats beslutar att dra tillbaka en underrittelse frin Rapex-
applikationen ska den ta bort den frin

— Rapexapplikationen eller pd annat sitt gora den osynlig for alla anvindare av systemet,

(18) Mer information om kriterier for Rapexunderrittelser finns i kapitel 2.

(19) Mer information om underrittelser som sinds via Rapexapplikationen innan atgirder har vidtagits finns i kapitel 3.1.2 b.
(20) Mer information om underrittelser om sakerhetsaspekter som diskuteras pd EU-niva finns i kapitel 3.1.2 d och 3.5.2.
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— Rapexwebbplatsen, om nodvindigt.

Kommissionen ska per e-post eller pa ndgot annat lika effektivt sitt underritta alla medlemsstater om tillbakadra-
gandet av underrittelsen och vid behov dven allméinheten genom att offentliggéra en rittelse pa Rapexwebbplatsen.

3.9 Tillfalligt borttagande av en Rapexunderrittelse fran Rapexwebbplatsen
3.9.1 Situationer da tillfdlligt borttagande dr mojligt

Kommissionen far i motiverade fall tillfilligt ta bort en underrittelse frain Rapexwebbplatsen, sirskild dd den under-
rittande medlemsstaten misstinker att den riskbedomning som limnats i en underrittelse inte har utforts pé ett kor-
rekt sitt och den anmilda produkten darfor kanske inte medfér ndgon allvarlig risk for konsumenternas halsa och
sakerhet. En underrittelse far tillfilligt tas bort frin webbplatsen tills den tveksamma riskbedomningen av den
anmilda produkten har klargjorts.

39.2 Begdrande medlemsstat
Bestimmelserna i kapitel 3.8.2 giller.
3.9.3 Innehdllet i begdran
Bestammelserna i kapitel 3.8.3 galler.
3.9.4 Beslut om borttagande

Om kommissionen pa grundval av den motivering som limnats beslutar att ta bort en underrittelse fran Rapex-
webbplatsen ska den underritta alla medlemsstater per e-post eller pd ndgot annat lika effektivt sitt och vid behov
dven allminheten genom att offentliggora en rattelse pd webbplatsen.

3.9.5 Nytt offentliggérande av en underrittelse

Den underrittande medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen nir skilen till borttagandet av en
underrittelse frin Rapexwebbplatsen inte langre ar giltiga. Den ska sirskilt informera kommissionen om resultaten
av alla nya riskbedomningar for att kommissionen ska kunna avgora om en underrittelse ska behdllas i Rapexapp-
likationen och pd nytt offentliggoras pd Rapexwebbplatsen eller om den definitivt ska dras tillbaka frin Rapexapp-
likationen (pa begdran av den underrittande medlemsstaten).

Kommissionen far efter en motiverad begiran av den underrittande medlemsstaten pé nytt offentliggéra en under-
rittelse pd Rapexwebbplatsen efter det att riskbedomningen har klargjorts.

Kommissionen ska informera 6vriga medlemsstater om ett nytt offentliggorande av en underrittelse pd Rapexwebb-
platsen per e-post eller pd ndgot annat lika effektivt sitt samt dven allmdnheten genom att ersitta rittelsen pd webb-
platsen med en ny rittelse.

3.10  Tidsfrister for att sinda Rapexunderrdttelser
3.10.1 Tidsfrister (21)

Medlemsstaterna ska, sd snart som majligt och inom de tidsfrister som anges i tilligg 3 till riktlinjerna, underritta
kommissionen om de férhindrande och begransande tgérder som antas i friga om konsumentvaror som medfor
en allvarlig risk for konsumenternas hélsa och sikerhet. I syfte att se till att tidsfristerna halls ska det pa nationell
nivé finnas lampliga rutiner for vidarebefordran av upplysningar mellan de nationella myndigheter som ansvarar
for produktsdkerhet och Rapexkontaktpunkten.

De angivna tidsfristerna giller oavsett eventuella dverklagandeforfaranden eller officiella krav pé offentliggorande.
3.10.2 Nodsituationer

Alla artikel 12-underrdttelser som kraver noddtgarder ska foregds av ett telefonsamtal frin Rapexkontaktpunkten till
mobiltelefonnumret till kommissionens Rapexgrupp for att sikerstilla en omedelbar validering och uppf6ljning.
Denna regel ar sirskilt viktig for underrittelser som sinds under veckoslut eller pa helgdagar.

(21)  Alla tidsfrister i riktlinjerna anges i kalenderdagar.
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4.1

4.2

4.2.1

4.2.2

Svar

Underrdttelse om uppfoljningsdtgdrder

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om alla uppf6ljningsatgarder av Rapexunderrittelser (dvs. artikel 12-
underrittelser och artikel 12-underrittelser som kréver niddtgdarder) och av information om farliga produkter som sénts
av kommissionen (kapitel 3.6).

Medlemsstaterna uppmanas att underritta kommissionen om alla uppfoljningsatgirder avseende underrittelser for
kidnnedom.

Svarens innehdll
Upplysningar som ska limnas

Resultaten av uppfoljningsatgirderna ska meddelas kommissionen i form av svar pd underrittelserna. For att har-
monisera typen av upplysningar och inskranka arbetsbordan sd mycket som mojligt ska medlemsstaterna sinda svar
sarskilt i foljande situationer:

—  Produkten har patriffats

Ett svar ska sindas ndr de nationella myndigheterna pétriffar den anmilda produkten pa marknaden eller vid
de yttre granserna. Svaret ska innehalla fullstindiga uppgifter om produkten (t.ex. namn, varumirke, modell-
nummer, streckkod, partinummer) samt uppgift om det ssmmanlagda antal enskilda produkter som har patraf-
fats. Foljande uppgifter om de atgarder som vidtagits ska ocksd meddelas: typ (obligatoriska eller frivilliga
atgarder), kategori (t.ex. tillbakadragande fran marknaden, dterkallelse fran konsumenter), omfattning (t.ex. hela
landet, lokalt), dag for ikrafttradande och giltighetstid (t.ex. tills vidare, tillfalligt). Om den anmilda produkten
har patriffats pd marknaden men inga atgarder har vidtagits ska de sarskilda skalen for detta anges i svaret.

Medlemsstaterna ska inte underrdtta kommissionen (sdvida kommissionen inte begér detta) om slutsatserna
av uppfoljningsatgirderna nar den anmilda produkten inte har patriffats pd marknaden.

— Avvikande riskbedomning

Ett svar ska sindas nir slutsatserna av en riskbedomning som utforts av en myndighet i den svarande med-
lemsstaten skiljer sig frdn slutsatserna i underrittelsen. Detta svar ska innehalla en nirmare riskbeskrivning
(med resultat av provningar, en riskbedomning och upplysningar om kinda olycksfall och tillbud) samt atfol-
jas av styrkande dokument (t.ex. provningsrapporter och intyg). Den svarande medlemsstaten ska ocksa styrka
att den riskbedomning som limnas i svaret har utforts pd samma produkt som den anmilda produkten, dvs.
samma varumarke, namn, modellnummer, tillverkningsdagar, ursprung, etc.

— Kompletterande upplysningar

Ett svar ska sindas nir de nationella myndigheterna samlar in kompletterande upplysningar (i samband med
uppfoljningsatgirder) som kan vara av betydelse for dvervakningen och tillsynen av marknaden i ovriga
medlemsstater.

Medlemsstaterna uppmanas att samla in kompletterande upplysningar som kan vara av betydelse for myndig-
heterna dels i 6vriga medlemsstater, dels i linder utanfér EU som har ett ndra samarbete med EU nir det géller
produktsikerhet. Uppgifterna ska inbegripa information om produktens ursprung (t.ex. ursprungsland, till-
verkare och/eller exportorer) samt upplysningar om leveranskedjan (t.ex. bestimmelselander, importorer
och distributorer). Den svarande medlemsstaten ska bifoga alla tillgingliga styrkande dokument, t.ex. kopior
av bestillningssedlar, kopeavtal, fakturor, tulldeklarationer, etc.

Kontaktpunkten i den svarande medlemsstaten ska tillsammans med den ansvariga myndigheten se till att alla upp-
gifter som ldmnas i ett svar ar korrekta och fullstandiga samt att det inte rdder ndgon sammanblandning med lik-
nande produkter av samma eller liknande kategori eller typ som finns pa EU:s marknad.

Svarens fullstindighet

Upplysningarna i svaren ska vara sa fullstindiga som mojligt. Ett standardformular for svar finns i tilldgg 2 till dessa
riktlinjer. Om vissa uppgifter av betydelse inte finns tillgangliga nir ett svar sinds ska den svarande medlemsstaten
ange detta pd svarsformuldret. Nar dessa uppgifter blir tillgingliga ska den svarande medlemsstaten uppdatera sitt
svar. Det uppdaterade svaret granskas av kommissionen innan det valideras och sinds vidare genom systemet.



26.1.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 22/23

4.2.3

4.2.4

4.3

4.4

4.4.1

Rapexkontaktpunkten ska ge anvisningar till alla nationella myndigheter i den egna medlemsstaten som medverkar
i Rapexndtverket om vilka uppgifter som kravs for att fylla i svarsformuldret pé ett korrekt satt. Detta bidrar till att
garantera att de uppgifter som myndigheterna limnar till kontaktpunkten ar korrekta och fullstandiga.

Uppdatering av validerade svar

Den svarande medlemsstaten ska, sd snart som mojligt och inom de tidsfrister som anges i tilligg 3 till riktlinjerna,
underritta kommissionen om alla férandringar som kan krava dndringar av ett svar som har sints via Rapexapp-
likationen. Medlemsstaterna ska sarskilt underritta kommissionen om foridndringar av de vidtagna dtgardernas sta-
tus och av den riskbedémning som bifogats ett svar.

Kommissionen granskar uppgifterna frdn den svarande medlemsstaten och uppdaterar vid behov de berorda
uppgifterna.

Ansvar fér svaren

Punkt 10 i bilaga II till produktsikerhetsdirektivet lyder som foljer: "Den underrattande medlemsstaten ansvarar for
de limnade uppgifterna.”

Rapexkontaktpunkten och den myndighet som deltar i svarsforfarandet (t.ex. genom att gora riskbedomningen eller
vidta begrinsande dtgarder) ansvarar for de uppgifter som lamnas i svaren. Kontaktpunkten ska kontrollera och vali-
dera alla svar som utarbetats av respektive myndighet innan uppgifterna sinds vidare till kommissionen.

De étgirder som kommissionen vidtar, t.ex. granskning och validering av svar, innebir inte att kommissionen tar
ansvar for de uppgifter som limnats. Detta ansvar ligger fortfarande hos den svarande medlemsstaten.

Sekretess

En svarande medlemsstat far begdra sekretess i ett svar. I en sddan begdran ska det tydligt anges vilka delar av svaret
som ska omfattas av sekretessen. En begdran om sekretess ska dessutom alltid atfoljas av en motivering som tydligt
anger skélen till begdran.

En begdran om sekretess granskas av kommissionen i syfte att bedoma om den ar motiverad (dvs. att den foljer
bestammelserna i produktsakerhetsdirektivet och i riktlinjerna) och fullstindig (dvs. att det anges vilka delar av for-
muliret sekretessen omfattar och att den innehaller en motivering). Det slutliga beslutet om sekretess fattas av kom-
missionen efter samrdd med den ansvariga kontaktpunkten f6r Rapex.

Kommissionen och medlemsstaterna ska behandla svar med begdran om sekretess pd samma sitt som andra svar.
Ett delvis eller helt sekretessbelagt svar hindrar inte att det sinds vidare genom Rapexsystemet till de behoriga natio-
nella myndigheterna. Varken kommissionen eller medlemsstaterna far dock limna ut ndgon sekretessbelagd del av
ett svar till allminheten. Dessa uppgifter ar konfidentiella och far darfor inte offentliggoras i ndgon form.

Den svarande medlemsstaten ska omedelbart dra tillbaka sin begdran om sekretess efter det att medlemsstatens myn-
dighet far kinnedom om att skilen for begéran inte lingre dr giltiga. Kommissionen ska underritta alla medlems-
stater om tillbakadragandet av sekretessen efter att ha mottagit en sidan begdran av den svarande medlemsstaten.

Kommissionens granskning av svaren

Korrekthet och fullstindighet

Kommissionen granskar alla svar som den tar emot genom Rapexapplikationen innan de valideras och sinds vidare
till medlemsstaterna. Granskningen inriktas pd om de limnade upplysningarna ar korrekta och fullstandiga.

Kommissionen kontrollerar om svaren uppfyller alla relevanta krav i produktsakerhetsdirektivet och riktlinjerna
samt om korrekt svarsforfarande har foljts. Nar kommissionen har bekriftat att svaret dr korrekt kontrollerar den
om det ar fullstindigt. Kapitel 4.2.2 i riktlinjerna ska anvidndas som referens for denna granskning.

Kommissionen lagger sarskild vikt vid svar som innehéller riskbedomningar. Kommissionen kontrollerar sarskilt att
riskbeskrivningen ér fullstindig, tydligt presenterad och vl dokumenterad samt att den r tydligt kopplad till den
produkt som underrittelsen giller.
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4.4.2

4.5

4.6

4.7

5.1

Begdran om kompletterande upplysningar

Innan kommissionen validerar ett svar far den begdra kompletterande upplysningar eller fortydliganden av den sva-
rande medlemsstaten inom en bestdmd tid. Valideringen av ett svar kan goras avhingig av att de begdrda upplys-
ningarna har inkommit.

Kommissionen fir begira yttranden om ett validerat svar av alla medlemsstater, sirskilt den underrttande med-
lemsstaten. Medlemsstaten ska lamna sitt yttrande till kommissionen inom en tidsfrist som anges av kommissio-
nen. Den underrittande medlemsstaten ska dessutom informera kommissionen om det krdvs ndgra andringar av
underrittelsen (t.ex. riskbedomningen) eller dess status (t.ex. definitivt tillbakadragande fran systemet).

Validering och vidarebefordran av svar

Alla svar som bedoms vara korrekta och fullstandiga valideras och sands vidare (validering) av kommissionen inom
de tidsfrister som anges i tillagg 4 till riktlinjerna.

Kommissionen validerar inte svar med en riskbedomning som avviker fran riskbedémningen i den underrittelse de
hanvisar till, om riskbedémningen inte ér fullstindig, tydligt presenterad och vil dokumenterad eller om det inte 4r
styrkt att riskbedomningen gjordes for den produkt som underrittelsen giller.

Definitivt tillbakadragande av ett svar fran Rapexapplikationen

Svar som sdnts via Rapexapplikationen behalls i systemet lika linge som den underrittelse de hanfor sig till. Kom-
missionen fr definitivt dra tillbaka ett validerat svar frin Rapexapplikationen om den underrittelse till vilken svaret
hinfor sig har dragits tillbaka frin Rapexapplikationen (enligt kapitel 3.8 i riktlinjerna). Kommissionen fir ocksé
dra tillbaka ett validerat svar nir det uppenbart innehaller felaktig information, t.ex. nir

— en produkt som den svarande medlemsstaten har pétriffat pd marknaden skiljer sig frin den produkt som
underrittelsen giller,

— de atgdrder som den svarande medlemsstaten vidtagit har 6verklagats i domstol eller genom andra forfaran-
den med resultatet att dtgarderna inte lingre géller,

— den riskbedomning som den svarande medlemsstaten har gjort visar sig vara felaktig eller gilla en annan pro-
dukt dn den som underrittelsen avser.

Bestimmelserna i kapitel 3.8.2 och 3.8.3 giller.

Nar kommissionen beslutar att dra tillbaka ett svar tas det bort frén Rapexapplikationen (eller osynliggors pé annat
sitt for anvindarna av systemet).

Kommissionen underrittar alla medlemsstater om tillbakadragandet av ett svar per e-post eller pd ndgot annat lika
effektivt stt.

Tidsfrister for inldmning av svar

Medlemsstaterna ska ldmna svar till kommissionen sd snart som majligt och inom de tidsfrister som anges i tilligg
3 till riktlinjerna.

I syfte att se till att tidsfristerna hélls ska det pa nationell niva faststallas lampliga rutiner f6r vidarebefordran av upp-
lysningar mellan alla behoriga myndigheter och Rapexkontaktpunkten.

Tidsfristerna giller oavsett eventuella 6verklagandeférfaranden eller officiella krav pa offentliggérande.

Rapexnitverkens drift

Rapexkontaktpunkter

Varje medlemsstat ska inrdtta en enda kontaktpunkt for Rapex som ska skota systemet pa nationell niva. De natio-
nella myndigheterna ska besluta inom vilken nationell myndighet kontaktpunkten ska inrittas. Varje medlemsstat
ska ocksa organisera sitt nationella Rapexndtverk i syfte att garantera ett effektivt informationsflode mellan kon-
taktpunkten och de olika myndigheter som medverkar i Rapex.
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5.1.1 Organisation

Varje medlemsstat ska ge Rapexkontaktpunkten de resurser och den information den behover for att kunna utfora
sina uppgifter, sdrskilt att skota systemet med en effektiv beredskap och kontinuitet.

Rapexkontaktpunkten ska ha en sarskild e-postadress for deltagande i Rapexsystemet, med atkomst for alla tjans-
temin vid den kontaktpunkten (t.ex. rapex@ ...). Personliga eller privata e-postadresser till tjansteméin med ansvar
for kontaktpunkten bor inte anvindas som e-postadress for kontaktpunkten. Kontaktpunkten ska ocksa ha direkta
telefon- och faxnummer pé vilka de kan nds under och utanfér kontorstid.

5.1.2 Uppgifter

Huvuduppgifterna for en Rapexkontaktpunkt ar att

— organisera och leda det nationella Rapexnitverkets arbete i enlighet med bestimmelserna i riktlinjerna,

— utbilda och bistd alla nitverkets myndigheter i anviandning av Rapex,

— se till att alla Rapexuppgifter som f6ljer av produktsakerhetsdirektivet och riktlinjerna utfors korreke, sarskilt
att all information som krévs (dvs. underrittelser, svar, kompletterande upplysningar, etc.) utan drojsmal lam-
nas till kommissionen,

— vidarebefordra information mellan kommissionen och de nationella myndigheter som ansvarar for marknads-
kontrollen och myndigheter med ansvar for kontrollerna vid de yttre granserna,

— granska och validera upplysningar som tas emot frdn alla behoriga myndigheter innan de sinds vidare till kom-
missionen via Rapexapplikationen,

— innan en underrittelse sinds, kontrollera om produkten redan har anmalts eller information om produkten
har utvixlats genom Rapexapplikationen (for att undvika dubblering av underrittelser),

— tillsammans med respektive myndighet, ansvara for den information som sinds via Rapexapplikationen,

— delta i arbetsgruppsmoéten for Rapexkontaktpunkter och i andra evenemang som giller driften av Rapex,

—  foresld eventuella forbattringar av systemets drift,

— omedelbart underritta kommissionen om alla tekniska problem med funktionerna i Rapexapplikationen,

— samordna alla nationella verksamheter och initiativ som ror Rapex,

— forklara for berorda parter hur Rapexsystemet fungerar och vad som aligger dem enligt produktsikerhetsdi-
rektivet, sirskilt skyldigheten avseende underrittelser frin naringsidkare i enlighet med artikel 5.3.

5.2 Rapexndtverk pd EU-nivd och i medlemsstaterna

52.1 Nitverket for Rapexkontaktpunkter

Kommissionen organiserar och leder arbetet i nitverket for Rapexkontaktpunkterna. Detta nitverk bestdr av samt-
liga kontaktpunkter i medlemsstaterna.

Kommissionen kallar regelbundet till méten i detta ndtverk for att diskutera driften av systemet (t.ex. informera om
den senaste utvecklingen av Rapex, utbyta erfarenheter och praktisk kunskap) och for att forbattra samarbetet mel-
lan kontaktpunkterna.
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5.2.2 Rapexnidtverk i medlemsstaterna

Rapexkontaktpunkten organiserar och leder arbetet i det egna nationella Rapexntverket. Nitverket bestdr av

— Rapexkontaktpunkten,

— myndigheter med ansvar for att 6vervaka marknaden och konsumentvarors sikerhet,

— myndigheter med ansvar for kontrollerna vid de yttre grinserna.

Rapexkontaktpunkterna uppmanas att formellt reglera organisationen och driften av det nationella Rapexnitverket
i syfte att se till att alla medverkande myndigheter kdnner till sina funktioner och ansvarsomraden i driften av Rapex.
Detta kan vara bindande eller icke bindande och ska folja riktlinjerna.

Rapexkontaktpunkten ska hélla regelbundna moten i det nationella Rapexnitverket for att forklara for alla med-
verkande myndigheter hur Rapex ar organiserat och fungerar och for att ge utbildning. Ett méte i det nationella nat-
verket kan kopplas till ett Rapexseminarium nir ett sddant anordnas av kommissionen i den medlemsstaten.

5.3 Kommunikationssdtt samt praktiska och tekniska rutiner for Rapex

531 Sprak

Valet av sprak i underrittelserna och svaren samt i kommunikationen mellan Rapexkontaktpunkterna och kom-
missionen ska ske med beaktande av Rapexsystemets syften och mdste garantera ett snabbt utbyte av information
mellan medlemsstaterna och kommissionen om produkter som medfor allvarliga risker for konsumenternas halsa
och sakerhet.

53.2 Webbaserat tillimpningsprogram for Rapex

Kommissionen ska uppritta och underhélla ett webbaserat tillimpningsprogram for kommunikationen via Rapex
(Rapexapplikationen). Medlemsstaterna ska anvinda applikationen for att utarbeta och sinda underrittelser och svar
genom Rapex, och kommissionen ska anvinda den for att validera de dokument den tar emot.

Kommissionen ger atkomst till applikationen for alla kontaktpunkter for Rapex, behoriga nationella myndigheter
och ansvariga kommissionsavdelningar. Kommissionen registrerar s méanga anviandare som méjligt i applikatio-
nen med hansyn till behoven och de tekniska begransningarna samt faststiller reglerna for beviljande av atkomst
till applikationen.

Om Rapexapplikationen tillfalligt r ur drift (av andra orsaker dn regelbundet och planerat underhéll) ska medlems-
staterna bara sinda sina Rapexunderrittelser till kommissionen (dvs. artikel 12-underrittelser och artikel 12-underrdt-
telser som kraver noddtgdrder). Sindning av underrittelser for kinnedom och av svar avbryts tills Rapexapplikationen
ater fungerar. Nar applikationen inte fungerar ska Rapexunderrittelser sindas till kommissionens e-postadress
sanco-reis@ec.europa.cu eller till ndgon annan e-postadress som meddelats i forvidg. Om e-post inte kan anvindas
ska Rapexunderrittelserna sindas till kommissionen per fax till ett faxnummer som har meddelats i forvig. Under-
réttelserna behover inte sindas via medlemsstaternas stindiga representationer vid Europeiska unionen.

5.3.3 Rapex funktionssdtt utanfér normal kontorstid

Rapexsystemet fungerar utan avbrott. Kommissionen och Rapexkontaktpunkterna ska se till att de tjansteman som
ansvarar for driften av Rapex alltid kan kontaktas (per telefon eller e-post eller pa ndgot annat sitt som ér lika effek-
tivt) och att de dven i nodsituationer och utanfor normal kontorstid kan vidta alla dtgirder som behovs, t.ex. under
veckoslut och helgdagar.

Kommissionen ska forse Rapexkontaktpunkterna med kontaktuppgifter till kommissionens Rapexgrupp, inklusive
namn, e-postadresser, telefonnummer och faxnummer for de tjansteman som kan nés under och utanfér kontorstid.

Rapexkontaktpunkterna ska forse kommissionen med sina kontaktuppgifter, som ska inbegripa namn pa de tjans-
temin som arbetar vid kontaktpunkten, namn och adress for den myndighet dar kontaktpunkten dr inrdttad samt
e-postadresser, telefonnummer och faxnummer till de tjansteman som kan kontaktas under och utanfér kontorstid.
Kontaktpunkterna ska omedelbart meddela varje dndring av kontaktuppgifterna till kommissionen. Kommissionen
ska offentliggora kontaktuppgifterna till kontaktpunkter pd Rapexwebbplatsen.
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1.

DEL III

UNDERRATTELSEFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 11 I DIREKTIVET OM ALLMAN PRODUKTSAKERHET

Bakgrund och syften

[ artikel 11 i direktivet om allmédn produktsikerhet faststills ett underrattelseforfarande for utbyte av information mel-
lan medlemsstaterna och kommissionen om dtgarder som vidtas i frdga om konsumentvaror som medfor en icke all-
varlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

Underrittelseforfarandet enligt artikel 11 ska (trots likheter och kopplingar) betraktas som ett sérskilt forfarande atskilt
fran underrittelseforfarandet enligt artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet (Rapex).

Forfarandet enligt artikel 11 har foljande tvd huvudsyften:

Stodja den inre marknadens funktion

Det forsta syftet med underrittelseforfarandet enligt artikel 11 ar att se till att kommissionen underrittas om tgér-
der som de nationella myndigheterna vidtar for att begrinsa saluféringen pa EU:s marknad av produkter som med-
for en icke allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

Detta liknar syftet med det skyddsklausulforfarande som faststills i olika sdrdirektiv, vilket ska sikerstilla att kom-
missionen halls underrittad om de férhindrande och begriansande atgarder som de nationella myndigheterna vid-
tar och samtidigt gora det mojligt f6r kommissionen att bedéma huruvida begrinsningen av den fria rérligheten
for den anmélda produkten foljer EU-lagstiftningen och inte pd nigot oskaligt sitt inskrinker den fria rérligheten
for varor. Forfarandet enligt artikel 11 kompletterar skyddsklausulférfarandet. Det garanterar att kommissionen
halls underrittad om de forhindrande och begrinsande dtgérder som de nationella myndigheterna vidtar och som
inte omfattas av det senare forfarandet.

Forhindra att farliga produkter (som inte medfor ndgon allvarlig risk) salufors och anvinds av konsumenter

Det andra syftet med underrittelseforfarandet enligt artikel 11 ar att se till att medlemsstaterna snabbt kan utbyta
information om produkter som medfér en icke allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet samt att for-
hindra eller begrinsa saluféringen och anvindningen av produkterna i EU. Detta liknar syftet med Rapex, bortsett
frén att Rapex bara omfattar produkter som medfor en allvarlig risk for konsumenternas hilsa och sikerhet.

Underrittelsekriterier

Underrittelseforfarandet enligt artikel 11 galler bara dtgarder som de nationella myndigheterna vidtar i syfte att begrdnsa
utslippandet pd marknaden av produkter som medfor en icke allvarlig risk for konsumenternas halsa och sikerhet, att
dra tillbaka dem frdn marknaden eller att dterkalla dem frén konsumenterna. Enligt detta forfarande kan inga underrit-
telser om frivilliga dtgarder limnas.

Om féljande fem underrittelsekriterier uppfylls dr medlemsstaterna skyldiga att underritta kommissionen i enlighet med
artikel 11 i produktsikerhetsdirektivet:

Den berorda produkten ér en konsumentvara.

Den omlfattas av begransande dtgarder som vidtagits av nationella myndigheter (obligatoriska atgirder).

Den medfor en icke allvarlig risk for konsumenternas halsa och sikerhet.

Riskens verkningar kan ga utover eller gdr utover en medlemsstats territorium, eller gar inte utover eller kan inte ga
utover dess territorium men atgarderna inbegriper upplysningar som sannolikt dr av intresse ur produktsikerhets-
synpunkt for 6vriga medlemsstater.

De vidtagna atgdrderna behdver inte anmilas enligt ndgot annat underrittelseforfarande som faststills i
EU-lagstiftningen (t.ex. Rapex enligt artikel 12 i produktsikerhetsdirektivet eller skyddsklausulforfarandet i
sirdirektiv).



L 22/28

Europeiska unionens officiella tidning

26.1.2010

Foljande kapitel i del 11 i riktlinjerna géller underrittelseforfarandet enligt artikel 11:
— Kapitel 2.1 om konsumentvaror (definition av konsumentvara).

— Kapitel 2.2 om begransande atgirder (kategorier av begransande dtgdrder, definition av obligatoriska atgarder, tid-
punkt for underrttelser, underrittande myndigheter).

— Kapitel 2.3 om riskbedomning (riskbeddmningsmetod, myndighet med ansvar for bedomningen).

— Kapitel 2.4 om gransoverskridande verkningar (internationell handelse, lokal handelse).

. Underrittelser

Om alla underrittelsekriterier ar uppfyllda ska en medlemsstat utarbeta en underrittelse och sinda den till kommissio-
nen genom Rapexapplikationen. Ett standardformulir for underrittelser finns i tilligg 1 till riktlinjerna.

Alla underrittelser som sinds via Rapexapplikationen enligt artikel 11 i produktsikerhetsdirektivet klassificeras i syste-
met som artikel 11-underrdttelser.

Rapexkontaktpunkten i den underrittande medlemsstaten ska se till att alla underrittelser uppfyller de kriterier for under-
rittelser som anges i artikel 11 i produktsikerhetsdirektivet.

Foljande kapitel i del 11 i riktlinjerna géller underrittelseforfarandet enligt artikel 11:

— Kapitel 3.2 om underrittelsernas innehdll (fullstindighet, omfattning, uppdatering av uppgifter, ansvar for lam-
nade uppgifter).

— Kapitel 3.3 om sekretess (utlimnande av information, undantag frén huvudregeln, begiran om sekretess, behand-
ling av underrittelser som omfattas av sekretess, tillbakadragande av en begiran om sekretess).

— Kapitel 3.4 om kommissionens granskning av underrittelserna (korrekthet, fullstindighet, begdran om komplet-
terande upplysningar, undersokning).

— Kapitel 3.5 om validering av underrittelser.

— Kapitel 3.8 om definitivt tillbakadragande av en underrittelse fran Rapexapplikationen (situationer da tillbakadra-
gande dr mojligt, begdrande medlemsstat, innehllet i begaran, beslut om tillbakadragande).

Medlemsstaterna ska sinda en artikel 11-underrdttelse sa snart som méjligt och inom de tidsfrister som anges i tillagg 3
till riktlinjerna. Kapitel 3.10 i del 11 i riktlinjerna om tidsfrister galler.

. Svar

Medlemsstaterna uppmanas att folja upp artikel 11-underrdttelser om produktidentifikationen kan gora det mojligt att
vidta forhindrande och begransande dtgdrder. Medlemsstaterna uppmanas ocksa att underritta kommissionen om slut-
satserna av den uppfoljning som gors av artikel 11-underrdttelser.

Foljande kapitel i del 1T i riktlinjerna galler underrattelseforfarandet enligt artikel 11:

— Kapitel 3.7 om uppfoljning (syften, uppféljningsétgirder).

— Kapitel 4.2 om svarens innehall (upplysningar som ska limnas, fullstindighet, uppdatering, ansvar for svaren).
— Kapitel 4.3 om sekretess.

— Kapitel 4.4 om kommissionens granskning av svaren (korrekthet och fullstandighet, begiran om kompletterande
upplysningar).

— Kapitel 4.5 om validering av svaren.

— Kapitel 4.6 om definitivt tillbakadragande av svar fran Rapexapplikationen.

. Praktiska och tekniska rutiner

Artikel 11-underrdttelser och svar pa sddana underrittelser ska utarbetas och sindas till kommissionen av Rapexkontakt-
punkterna med hjilp av Rapexapplikationen. Kapitel 5.1-5.3 i del I i riktlinjerna om driften av Rapexnétverken (pa
EU-nivd och i medlemsstaterna) samt de praktiska och tekniska rutinerna (sprak, webbaserat tillimpningsprogram, drift
utanfor normal kontorstid) galler for underrattelseforfarandet enligt artikel 11.
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DEL IV
TILLAGG
1.  Standardformuliir fér underrittelser
Underréattelseformular

Allmanna upplysningar
1. O Artikel 12-underréttelse som kréver nodatgarder

O Artikel 12-underrattelse

O Underréttelse for kannedom

O Artikel 11-undemrattelse
2. Underrattelsens nummer
3. Datum for underrattelsen
4. Underrattande land
5. Kontaktuppgifter for Rapexkontaktpunkten och den person som ansvarar fér underrattelsen
Produktidentifikation

6. Produktkategori

7. Produktnamn

8. Varumarke

9. Typ/modellnummer

10. Partinummer/streckkod

11. Tullkod

12. Beskrivning av produkten och férpackningen

13. Fotografier (produkt, férpackning och markning)

14, Totalt antal enskilda produkter som omfattas av underrattelsen

Gallande foreskrifter och standarder

15. Lagstiftning (t.ex. direktiv, beslut eller forordning)

16. Standarder

17. Intyg om dverensstammelse

18. Ar produkten en férfalskning?

Sparbarhet

19. Ursprungsland

20. Bestammelselander

21. Kontaktuppgifter for tillverkaren eller dennes foretradare

22. Kontaktuppgifter for exportorer

23. Kontaktuppgifter for importérer




L 22/30

Europeiska unionens officiella tidning

26.1.2010

24. | Kontaktuppgifter for distributorer

25. Kontaktuppgifter for aterforsaljare

Riskbeskrivning

26. Riskkategori

27. Sammanfattning av provningsresultat (beskrivning av tekniska brister)

28. Foreskrifter och standarder (med klausuler) pa grundval av vilka produkten provades och inte uppfylide
kraven

29. Riskbeddmning och slutsatser

30. | Upplysningar om kénda tillbud och olycksfall

Atgarder

31. Typ av atgarder

32. Myndighet/naringsidkare som vidtagit de anmalda atgéarderna

33. Kategori av atgérder

34. | Dag for ikraftradande

35. Varaktighet

36. Omfattning

Sekretess

37. | Arunderriéttelsen konfidentiell?

38. Sekretessens omfattning

39. | Skal

Annat

40. Kompletterande upplysningar

41. Skal for att sanda en underrattelse for kinnedom

Bilagor

42, Provningsrapporter

43. Intyg

44, Fotografier (produkt, férpackning och markning)

45, Underrattelse sand av en tillverkare eller en distributdr enligt artikel 5.3 i produktsékerhetsdirektivet

46. | Vidtagna atgarder
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2. Svarsformulir

Svarsformulér
Allmanna upplysningar
1. Underrattelsens nummer
2. Underrattande land
3. Namn pa anmald produkt
4. Svarsdatum
5. Svarande land
6. Kontaktuppgifter for Rapexkontaktpunkten och person som ansvarar for svaret
8 Produktnamn
8. Varumarke
9. Typ/modellnummer
10. Partinummer/streckkod
Typ av svar
1. 0O Patraffad produkt O Awvikande riskbedémning O Kompletterande
O Vidtagna atgarder upplysningar
12. Totalt antal enskilda produkter Riskkategori Kompletterande upplysningar
som patraffats om distributionskanaler
och/eller produktens ursprung
13. | Typ av vidtagna atgarder Sammanfattning av Kompletterande upplysningar
provningsresultat (beskrivning om riskbeddémningen
av tekniska brister)
14, Myndighet/naringsidkare som Uppagift om féreskrifter och Ovriga kompletterande
vidtagit de anmalda atgarderna standarder (med klausuler) pa upplysningar
grundval av vilka produkten
provades
15. Kategori av atgarder Riskbedémning och slutsatser
16. | Dag for ikrafttradande Upplysningar om kanda tillbud
och olycksfall
17. | Varaktighet -
18. Omfattning —
19. | Skal (ominga atgarder har
vidtagits)
Sekretess
20. | Arsvaret konfidentiellt?
21. Sekretessens omfattning
22. Skal
Bilagor
23. Provningsrapporter
24, Intyg
25. Fotografier (produkt, férpackning och méarkning)
26. Vidtagna atgarder
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3.

Tidsfrister for medlemsstaterna

Underrittelse-
forfarande

Atgiird

Tidsfrist

Sdnda en artikel 12-underrdttelse som
kraver noddtgarder

Tre dagar

— efter vidtagande eller beslut om vid-
tagande av obligatoriska dtgarder,
eller

— efter mottagandet av upplysningar
om frivilliga dtgdrder.

Tio dagar

— efter vidtagande eller beslut om vid-

en artikel 12-underrdttelse
och en underrdttelse frin
Europeiska kommissionen

Underrittelser Sinda en artikel 12-underrdttelse eélllg;nde av obligatoriska  dtgdrder
-
2
< — efter mottagandet av upplysningar
] om frivilliga dtgdrder.
2
—
‘&)
B Bekrifta dtgarder om underrittelsen
= sants fore beslut om vidtagande av 45 dagar efter avsind underrittelse.
'g atgarder
=
o~
- Fem dagar efter mottagandet av upplys-
= Uppdatera en underrittelse ningar om forandringar som kraver dnd-
5 ring av en underrittelse.
5o
2
= en artikel 12-underrdttelse | 20 dagar efter mottagandet av underrit-
2. som kraver noddtgarder telsen.
g
g Folja upp

en artikel 12-underrdttelse ],

"§ p .| 45 dagar efter mottagandet av underrit-
2 och en underrdttelse frin
= . - telsen.
S Europeiska kommissionen
]
E
&
= Tre dagar
£
s — efter det att den anmilda produk-
z ten patriffades pd marknaden, eller
QO . .
“‘é en artikel 12-underrdttelse
8 som krdver nodatgdrder — efter en slutford riskbedémning
> med avvikande resultat, eller
%
E‘ Svar — efter mottagandet av komplette-
pZ rande upplysningar.
= Sinda
$ svar pd

Fem dagar

— efter det att den anmilda produk-
ten patriffades pd marknaden, eller

— efter en slutford riskbedémning
med avvikande resultat, eller

— efter mottagandet av komplette-
rande upplysningar.

Uppdatera ett svar

Fem dagar efter mottagandet av upplys-
ningar om forandringar som kraver dnd-
ring av ett svar.
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4.

Underrittelse-
forfarande

Atgird

Tidsfrist

Underrittelser

Underrittelseforfarande enlig
t artikel 11 i produktsakerhetsdirektivet

Sinda en artikel 11-underrdttelse

Tio dagar efter vidtagandet av obligato-
riska dtgdarder.

Uppdatera en underrittelse

Fem dagar efter mottagandet av upplys-
ningar om forandringar som kraver and-
ring av underrittelsen.

Tidsfrister for kommissionen

Underrittelse-
forfara
nde

Atgird

Tidsfrist

Underrittelser

Validera en artikel 12-underrdttelse som
kraver noddtgarder

Tre dagar efter mottagandet av underrat-
telsen.

Validera en artikel 12-underrittelse

Fem dagar efter mottagandet av under-
rittelsen.

Validera en underrdttelse for kannedom

Tio dagar efter mottagandet av underrat-
telsen.

Svar

Gemenskapens system for snabbt informationsutbyte
(Rapex) enligt artikel 12 i produktsakerhetsdirektivet

Validera ett svar pd en artikel 12-under-
rattelse som kraver noddtgarder

Tre dagar efter mottagandet av svaret.

Validera ett svar pd en artikel 12-under-
rattelse och pé en underrittelse frdn Euro-
peiska kommissionen

Fem dagar efter mottagandet av svaret.

Validera ett svar pd en underrdttelse for
kannedom

Tio dagar efter mottagandet av svaret.

Underrittelser

Validera en artikel 11-underrittelse

Tio dagar efter mottagandet av underrat-
telsen.

Svar

Underrittelseforfarand
e enligt artikel 11 i
produktsikerhetsdirektivet

Validera ett svar pd en artikel 11-under-
rdttelse

Tio dagar efter mottagandet av svaret.

Riktlinjer for riskbedémning av konsumentvaror

INNEHALLSFORTECKNING

1o Inledning ..o 34

2. Riskbedémning — en oversikt

2.1 Risk — en kombination av fara och sannolikhet

2.2 Riskbedomning i tre steg
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Inledning

Konsumentvaror kan orsaka skador nir de anvinds. Ett varmt strykjdarn kan t.ex. orsaka brannskador, saxar eller kni-
var kan orsaka skirskador och rengoringsmedel kan skada huden. Den hir typen av skador uppkommer sllan, efter-
som vi genom allmén kunskap eller anvisningar vet hur vi ska anvinda sddana produkter pé ett sikert satt. Trots detta
finns det en skaderisk.

Denna risk kan bedomas pa olika stt. En rad olika metoder har anvints for att kvantifiera risker med konsumentvaror,
t.ex. nomografisk metod (22), matrismetod (23) eller den metod som tidigare rekommenderades for EU:s Rapexsystem
for snabbt informationsutbyte (24). Man har alltid varit eniga om de allmédnna principerna for riskbeddmningen, men
metoderna for kvantifiering av riskerna har stindigt utvecklats. Detta har utmynnat i olika resultat med efterfoljande
diskussioner och 6verviaganden om vilka de bista metoderna r.

A Product Risk Assessment Nomograph, rapport utarbetad for Nya Zeelands konsumentministerium, Benis HG, februari 1990. Metoden tas
upp i en rapport fran Europeiska kommissionen 2005, Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement
Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of
Best Practices, utarbetad av Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Férenade kungariket.

Metod som anvinds av de belgiska myndigheterna. Metoden tas upp i en rapport frén Europeiska kommissionen 2005, Establishing a
Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered
by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices, utarbetad av Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon,
Norfolk, Férenade kungariket.

Kommissionens beslut 2004/418/EG av den 29 april om faststillande av riktlinjer for forvaltningen av gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte (Rapex) och for underrittelser som liggs fram i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/95/EG (EUT L 151, 30.4.2004,
s. 83).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:SV:PDF
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Syftet med dessa riktlinjer for riskbedomning dr darfor att forbittra situationen och att inom ramen for direktivet om
allman produktsikerhet (2°) tillhandahalla en tydlig och genomforbar metod som ar limplig fér medlemsstaternas
behoriga myndigheter nir de bedomer riskerna med andra konsumentvaror dn livsmedel. Riktlinjerna grundar sig pa
en riskbedomningsmetod som har tagits fram for andra dandamal (26) och som anpassats till de sarskilda krav som gél-
ler fér andra konsumentvaror dn livsmedel.

Viss utbildning kommer naturligtvis att krivas innan riktlinjerna kan tillimpas i praktiken, men sakkunskap om risk-
bedomning kommer i hog grad att underlitta detta. Aven diskussioner mellan dem som ansvarar for riskbedomningen
kommer att komplettera detta, eftersom en ldng tids sakkunskap och erfarenhet ar ovirderlig.

Genom att bygga upp en riskbedomningsmetod i smd, hanterbara steg bidrar riktlinjerna till att sitta fokus pé rele-
vanta fragor som ror en produkt och dess anvandare och till att redan i utgangslaget kartlagga eventuella skilda upp-
fattningar mellan olika riskbedomare, vilket innebar att tidsodande diskussioner kan undvikas. Riktlinjerna bor sledes
leda till enhetliga och tillforlitliga bevis- och vetenskapsgrundade resultat av riskbeddmningen och dirmed till en bred
enighet om de risker som manga konsumentvaror som inte ar livsmedel kan medféra.

En snabboversikt och ett flodesschema 6ver forberedelserna for en riskbedomning i enlighet med dessa riktlinjer finns
i avsnitt 5. Med konsumentvaror avses i dessa riktlinjer andra konsumentvaror dn livsmedel.

Riktlinjerna dr inte avsedda att ersitta andra riktlinjer som kan galla mycket specifika produkter eller som sdrskilt fore-
skrivs i lagstiftning, t.ex. for kemikalier, kosmetika, likemedel eller medicinteknisk utrustning. Denna sirskilda vigled-
ning rekommenderas varmt for anvidndning, eftersom den ar sarskilt anpassad, men riskbedomaren méste alltid avgora
hur man pé bista sitt bedomer riskerna med en produkt.

Dessa riktlinjer ska inte heller anvindas av tillverkarna "bara for att undvika allvarliga risker” ndr de konstruerar och
tillverkar sina produkter. Konsumentvaror maste vara sikra. Riktlinjerna ska dirfor hjilpa myndigheterna att identi-
fiera allvarliga risker ndr en produkt trots tillverkarens anstrangningar inte dr saker.

Riskbedomning — en oversikt

Risk — en kombination av fara och sannolikhet

Med en risk avses i allméinhet ndgot som hotar manniskors hilsa eller till och med deras liv, eller ndgot som kan orsaka
stora materiella skador. Trots detta tar manniskor dnda risker samtidigt som de dr medvetna om att skador kan upp-
komma, eftersom de inte alltid intréffar. Det kan t.ex. gilla foljande:

—  Nar man klittrar upp pd en stege kan det alltid hdnda att man ramlar ner och skadar sig. Att "ramla ner” dr darfor
ndgot som ingdr som en oskiljbar aspekt av att anvinda en stege och som inte kan uteslutas. "Att ramla ner” kal-
las dirfor stegens inneboende fara.

Denna fara uppkommer dock inte alltid, eftersom manga klittrar upp pa stegar utan att ramla ner och skada sig.
Det finns didrmed en viss sannolikhet for att den inneboende faran kan uppkomma. Faran finns alltid dir, men
sannolikheten for att den uppkommer kan ddremot minimeras, t.ex. om den person som klittrar upp pa stegen
ar forsiktig.

— Att anvinda ett rengdringsmedel med kaustiksoda for att rensa tilltdppta avloppstor medfor alltid en risk for
mycket allvarliga hudskador om produkten kommer i kontakt med huden, och till och med bestdende blindhet
om droppar av produkten kommer in i 6gonen. Detta beror pé att kaustiksoda dr ett mycket fritande imne som
innebir att rengoringsmedlet i sig ar farligt.

Om rengoringsmedlet hanteras korrekt uppkommer dock inte faran. En korrekt hantering kan innebara att man
anvinder skyddshandskar och skyddsglaségon. D4 skyddas huden och 6gonen och sannolikheten for skador sjun-
ker betydligt.

En risk dr ddrfor en kombination av hur allvarligt en konsument kan skadas och sannolikheten for att skadan intraffar.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).
Practical risk analysis for safety management, Kinney GF, Wiruth AD, 1976, China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval Wea-
pons Center, Kalifornien, Forenta staterna, juni 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:SV:PDF
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Riskbedomning i tre steg

Risken bestims i foljande tre steg:

1. Forestill dig ett skadescenario dir den inneboende faran i produkten skadar konsumenten (se tabell 1). Bestim
sedan hur allvarlig konsumentens skada ar.

En mattstock for att kvantifiera den inneboende faran med en produkt 4r hur negativa hilsoeffekter den kan med-
fora for konsumenten. Riskbedomaren konstruerar dirfor ett s.k. skadescenario som steg for steg beskriver hur
faran leder till att en konsument skadas (se tabell 2). I korthet beskriver skadescenariot det olycksfall som konsu-
menten rakar ut fér med den berérda produkten och hur allvarligt konsumenten skadas pa grund av olycksfallet.

En skada kan variera i allvarlighetsgrad, beroende pa faran med produkten, hur konsumenten anvinder produk-
ten, vilken typ av konsument som anvinder produkten och mycket annat (se avsnitt 3). Ju allvarligare skadan r,
desto allvarligare r den fara som orsakar skadan, och vice versa. Med hjilp av skadans allvarlighetsgrad kan man
kvantifiera faran. Dessa riktlinjer innehéller fyra allvarlighetsgrader, fran skador som normalt ér helt reversibla till
mycket allvarliga skador som leder till en bestdende invaliditetsgrad pd omkring 10 % eller till och med dodsfall
(se tabell 3).

2. Bestim sannolikheten for att konsumenten kommer till skada pa grund av produktens inneboende fara.

Skadescenariot beskriver hur konsumenten skadas pd grund av faran, men scenariot intraffar bara med en viss san-
nolikhet. Sannolikheten kan uttryckas som ett virde, t.ex. "> 50 %” eller "> 1/1 000" (se vénster sida av tabell 4).

3. Kombinera skadans allvarlighetsgrad med sannolikheten (virdet) for att f& fram risken.

Kombinationen gors genom att man soker upp de bdda vardena i den relevanta tabellen (se tabell 4). I tabellen
visas risknivan som allvarlig, hog, medelhog eller lag.

Nir olika skadescenarier kan forutses bor risken for varje scenario bestimmas som den storsta risken och betecknas
som "risken med produkten”. Den storsta risken ar i regel den viktigaste, eftersom bara atgirder pd den hogsta riskni-
vén kan ge ett effektivt och bra skydd.

A andra sidan kan en ligre identifierad risk kriva sirskilda &tgirder. Det dr d& viktigt att ocksd vidta dtgirder mot den
risken, s& att alla risker faktiskt minskas.

Nar dessa steg har genomforts har riskbedomningen i stort sett slutforts.

Ett flodesschema Gver hur man utarbetar en riskbedomning finns i slutet av avsnitt 5.

Nagra anvindbara tips
Sok information

Som framgar av exemplet ovan kraver varje enskilt steg i en riskbedomning att man forutser vad som kan komma att
hinda och hur sannolikt det 4r att det hidnder, eftersom den berorda produkten oftast inte har orsakat ndgot olycksfall
och négon risk dirfor (dnnu) inte har uppkommit. Tidigare erfarenhet av liknande produkter ér till nytta i arbetet, lik-
som all annan information om produkten, t.ex. utformning, mekanisk stabilitet, kemisk sammansittning, funktions-
sdtt, bruksanvisningar, sikerhetsinformation, typ av konsumenter den ir avsedd for (och inte avsedd for),
provningsrapporter, olycksfallsstatistik, EU:s skadedatabas (IDB) (27) samt information om klagomal frén konsumen-
ter, om olika konsumenters beteende nir de anvinder produkten och om éterkallelse av produkten. Produktkrav i lag-
stiftning, produktstandarder eller checklistor (t.ex. i ISO 14121: Maskinsakerhet — Riskbedomning) kan ocksd vara
vardefulla informationskillor.

Den produkt som ska bedomas kan emellertid vara ganska specifik, och den information som kravs kan dérfor saknas
i dessa kallor. Den insamlade informationen kan ocksa vara ofullstindig, motsigelsefull eller inte helt rimlig. Detta kan
sarskilt vara fallet for olycksfallsstatistik, nar bara produktkategorin ar registrerad. Om det saknas registrerade olycks-
fall, endast finns ndgra fa olycksfall eller enbart olycksfall med 1ag allvarlighetsgrad, ska detta inte tas som en garanti
for att risken med produkten ar 14g. Produktspecifik statistik maste ocksd bedomas mycket forsiktigt, eftersom en pro-
dukts utformning eller sammansittning kan forandras med tiden. Informationen maste alltid granskas kritiskt.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Synpunkter fran sakkunniga kolleger kan vara sarskilt betydelsefulla, eftersom de har praktisk erfarenhet och kan fore-
sld saker som inte dr omedelbart uppenbara nir risken med en produkt bedoms. De kan ocksa ge rad vid bedomningen
av risken for olika typer av konsumenter, t.ex. for sirskilt utsatta grupper som barn (se tabell 1). Barn kan hantera en
produkt pd ett annat sitt. De kan ocksa hjdlpa till med att bedoma risken for olika typer av skador en produkt kan
orsaka och hur dessa skador kan intriffa nir produkten anvinds. De kan dven avgora om ett skadescenario ar helt
otdnkbart, dvs. alltfor osannolikt, och kan sedan leda riskbedémaren mot mer realistiska antaganden.

Synpunkter fran erfarna kolleger behover inte alltid inhdmtas, men kan pd manga sitt vara till hjalp. En riskbedomare
vid en myndighet kan exempelvis be om rad fran kolleger vid samma myndighet, vid andra myndigheter, i naringslivet,
i andra lander, frdn forskargrupper eller frin andra stillen. P4 samma sitt kan en riskbedomare i ndringslivet utnyttja
sina kontakter med myndigheter och andra nir en ny eller forbdttrad produkt ska bedémas innan den slipps ut pa
marknaden.

Ny information bor naturligtvis anvindas for att uppdatera eventuella befintliga riskbedomningar.

Gor en kanslighetsanalys av din riskbedomning

Om all informationssokning och alla frigor till sakkunniga kolleger inte ger de upplysningar som krévs kan mycket
specifika data, en s.k. kinslighetsanalys, vara till hjilp. I en sddan analys antas ett ligre och ett hogre vérde dn det tidi-
gare valda for varje parameter i riskbedomningen och tillimpas pa hela riskbedomningsforfarandet. De risknivder som
detta resulterar i visar dd med vilken kénslighet risknivan reagerar pd inmatning av ligre och hogre virden. P4 sa sitt
kan intervallet for den faktiska risken med produkten uppskattas.

Om det mest sannolika virdet for varje parameter kan uppskattas bor dessa virden tillimpas pé hela forfarandet. Den
risknivd som foljer av detta blir dd den mest sannolika risken.

Ett exempel pa kinslighetsanalys finns i avsnitt 6 nedan.

Lat andra granska din riskbedomning

Synpunkter fran kolleger kommer ocksa att bidra till den slutliga riskbedémningen. De kan ge rdd om de antaganden
och skattningar som gors i de tre steg som anges ovan. De tillfor sina egna erfarenheter och bidrar pa s sitt till en
tillforlitligare, solidare och tydligare och i slutindan mer godtagbar riskbedomning. Det dr ddrfor att rekommendera
att man i idealfallet soker rad fran sakkunniga kolleger, t.ex. i form av gruppdiskussioner, innan en riskbedomning
avslutas. Dessa grupper, pa kanske tre till fem personer, bor ha en kombination av limplig sakkunskap for den pro-
dukt som ska bedémas. Det kan handla om ingenjorer, kemister, (mikro)biologer, statistiker, produktsikerhetsansva-
riga eller andra personer. Gruppdiskussioner r sirskilt betydelsefulla nir en produkt dr ny pd marknaden och aldrig
tidigare har bedomts.

Riskbedomningarna bor vara vilgrundade och realistiska. Eftersom en riskbedomning kréver vissa antaganden kan dock
olika bedomare dra olika slutsatser med hansyn till de uppgifter och andra beldgg de har kunnat finna eller pd grund av
skilda typer av erfarenheter. Riskbedomarna maste dirfor diskutera med varandra for att komma fram till samma slut-
sats eller dtminstone enas. Den stegvisa riskbedomning som beskrivs i dessa riktlinjer bor kunna géra diskussionerna
mer konstruktiva. Varje steg i riskbeddmningen maste tydligt beskrivas i detalj. P4 sd sitt kan skilda uppfattningar
snabbt identifieras och enighet littare uppnds. Detta kommer att gora riskbedomningen mer godtagbar.

Dokumentera din riskbedomning

Det dr viktigt att du dokumenterar din riskbedomning och beskriver produkten och alla de parametrar du valde nir du
utarbetade din beddmning, t.ex. provningsresultat, typer av konsumenter f6r skadescenarierna och sannolikheten avse-
ende bakomliggande uppgifter och antaganden. P4 sd sitt kan du pa ett klart sitt visa hur du uppskattade risknivan.
Det kommer ocksa att hjdlpa dig att uppdatera din bedomning och samtidigt folja alla forandringar.

Flera faror och skador, men bara en risk

Nir flera faror, flera skadescenarier eller olika allvarlighetsgrader for skador eller sannolikhetsgrader har konstaterats
bor var och en av dessa tillimpas pa hela riskbedomningsforfarandet for att bestimma risken for var och en av dessa.
Produkten kan till foljd av detta ha flera risknivder. Den totala risken med en produkt dr dd den hogsta risknivd som
har identifierats, eftersom man genom atgérder pa den risknivén oftast kan begrinsa risken pa det mest effektiva sttet.
Bara i specifika fall kan en annan dn den hogsta risknivan anses vara sarskilt viktig, eftersom den kan krava sarskilda
riskhanteringsatgirder.
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Som ett exempel pa flera risker kan man ta en hammare, som kan vara forsedd med ett brackligt huvud och ett svagt
skaft, vilka bdda kan g sonder niar hammaren anvinds, och konsumenten dé kan skadas. Om de berérda scenarierna
leder till olika risknivder bor den hogsta risknivdn rapporteras som “risken med hammaren”.

Foljande argument kan anforas:

— Den uppenbart storsta faran ska vara avgérande, eftersom den kan orsaka de allvarligaste skadorna. I ovanstiende
exempel med hammaren skulle detta kunna vara att hammarens huvud gér sonder, eftersom delar av det trasiga
huvudet skulle kunna komma in i 6gonen och kanske gora anvindaren blind. Om diremot hammarskaftet gar
sonder, skulle det aldrig splittras i sma delar som skulle kunna dstadkomma sd mycket skada pa 6gonen.

Detta dr dock bara en bedomning av farorna, ingen riskbedomning. I en riskbedomning tittar man ocksa pa san-
nolikheten for att en skada faktiskt intréffar. Den "storsta faran” kan orsaka en skada som 4r mycket mindre san-
nolik 4n en mindre fara, och dirfor innebira en mindre risk. A andra sidan kan ett scenario som leder till en
mindre allvarlig skada vara mycket mer sannolikt dn ett scenario som leder till dodsfall, vilket innebir att det fore-
ligger en hogre risk for den mindre allvarliga skadan.

—  Det skadescenario som har den hogsta sannolikheten for att skadan intréffar bor vara den faktor som avgor "ris-
ken med produkten”. I ovanstdende exempel med hammaren skulle, om skaftet ar mycket brackligt, det mest san-
nolika skadescenariot vara att skaftet gar sonder, vilket darfor bor vara avgorande.

Detta skulle dock inte ta hinsyn till de allvarliga 6gonskador som hammarhuvudet som gér sonder skulle orsaka. Om
man bara ser till sannolikheten skulle man dérfor inte f4 hela bilden.

Sammanfattningsvis kan sigas att risken dr en avvigd kombination av skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten for
att en produkts inneboende fara ska orsaka skada. Risken beskriver varken faran eller sannolikheten, utan bada tvé sam-
mantagna. Om man faststéller den hogsta risken som "risken med produkten” garanterar detta den bista produktsa-
kerheten (forutom de specifika risker som kraver specifik riskhantering, enligt vad som sigs ovan).

Kan risker liggas ihop?

Flera skadescenarier som utmynnar i flera olika risker kan tas fram for ndstan alla produkter. En vinkelslipmaskin kan
t.ex. medfora en risk for elektrisk stot (om elkablarna ar alltfér exponerade) och en risk f6r brand (om maskinen 6ver-
hettas och fattar eld vid normal anvindning). Om bada riskerna anses vara "hoga”, innebér det dd att de tillsammans
medfor en total "allvarlig risk”?

Om flera risker 4r kopplade till samma produkt 4r det oftast sd att en av riskerna har storst sannolikhet att uppkomma
och orsaka en skada. Den totala sannolikheten for en skada ar darfor storre. Detta innebar dock inte automatiskt att
den totala risken dr hogre, utan f6ljande méste beaktas:

— Den totala sannolikheten beriknas inte genom att man bara adderar de olika sannolikhetsgraderna. Mer kom-
plexa berdkningar krdvs, och dessa leder alltid till en ldgre sannolikhetsgrad dn summan av alla sannolikhetsgrader.

—  Det ir en skillnad pa faktor 10 mellan tvd intilliggande sannolikhetsgrader (tabell 4). Detta innebir att det skulle
kravas médnga olika scenarier pd samma niva for att det skulle utmynna i en hogre total sannolikhet (och even-
tuellt risk).

— Sannolikhetsvirden dr uppskattningar som inte behover vara helt korrekta, eftersom man ofta tar det sikra fore
det osakra for att garantera ett battre skydd. Det ar ddrfor bittre att titta pd en mer noggrann uppskattning av
sannolikheten for ett scenario som leder till den storsta risken dn att rada upp grova uppskattningar av sannolik-
heten for alla sorters scenarier.

— Med smad anstriangningar skulle hundratals skadescenarier kunna utformas. Om riskerna bara adderas skulle den
totala risken bero pd antalet skadescenarier som tagits fram och kunna oka i det odndliga. Detta dr inte
meningsfullt.

Risker kan ddrfor inte bara liggas ihop. Men om det finns fler 4n en relevant risk kanske snabbare eller handlingskraf-
tigare dtgdrder maste vidtas. Om det foreligger tvé risker kanske en produkt omedelbart maste dras tillbaka fran mark-
naden och aterkallas frin konsumenterna, medan det vid en risk kan ricka att stoppa forsiljningen.

Riskhanteringen beror pd ménga faktorer, inte bara det antal risker som en produkt kan medféra vid en och samma
tidpunkt. Nedan behandlas dirfor kopplingen mellan risk och riskhantering (avsnitt 4).
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Uppfyllande av grinsvérden i lagstifining och standarder

I samband med marknadskontrollen kontrolleras ofta om konsumentvaror foljer gransvarden eller uppfyller krav i lag-
stiftning och produktsikerhetsstandarder. En produkt som uppfyller vissa griansvirden eller krav (28) forutsitts vara
sdker nér det giller de sikerhetsaspekter som dessa gransvirden eller krav omfattar. Detta kan forutsittas, eftersom de
risker med en produkt som foljer av en avsedd och rimligen forutsebar anvindning beaktas nar gransvirdena eller kra-
ven faststdlls. Tillverkarna maste darfor se till att deras produkter uppfyller dessa virden eller krav, och behéver dar-
efter bara titta pd sddana risker som inte omfattas av dessa gransvarden eller krav.

Ett exempel pa ett gransvirde i

— lagstiftningen dr den grins pd 5 mgf/kg bensen i leksaker som inte fir Gverskridas i enlighet med punkt 5 i
bilaga XVII till Reach-férordningen (2°), indrad genom kommissionens forordning (EG) nr 552/2009 (39),

— en standard dr en smadelscylinder, dir smadelar av leksaker for barn under tre ar inte helt och hallet far rymmas
i den cylinder som beskrivs i leksaksstandarden (31). Om de gor det medfor de en risk.

En produkt antas inte vara siker ndr den inte uppfyller de faststillda grinsvirdena. For gransvirden som faststalls i

— lagstiftning, t.ex. om kosmetika eller om begrinsningar av saluféring och anvindning, far produkten inte slippas
ut pd marknaden,

— standarder, kan tillverkaren genom en fullstindig riskbedomning forsoka styrka att en produkt ér lika siker som
om den hade uppfyllt gransvirdena i standarden. Detta kan dock krdva mer arbete, och kan ocks vara omojligt
i sddana fall som med den smadelscylinder som beskrivs ovan, dn att faktiskt tillverka produkten i enlighet med
gransviardet i standarden.

Om en produkt inte uppfyller grinsvirdena innebir detta inte automatiskt att den medfor en "allvarlig risk” (som ar
den hogsta risknivan enligt dessa riktlinjer). For att sikerstélla limpliga atgdrder krivs darfor en riskbedomning for de
delar av produkten som inte uppfyller kraven i lagstiftningen eller i en standard eller inte omfattas av dessa.

For vissa produkter, t.ex. kosmetika, krdvs en riskbedomning dven om de uppfyller gransvardena i lagstiftningen. Denna
riskbedomning ska bevisa att hela produkten ar siker (32).

Sammanfattningsvis kan sigas att en produkt forutsitts vara siker om den uppfyller gransvirdena i lagstiftning eller
standarder, men ibland 4r detta inte tillrackligt.

Riktlinjer for sirskild riskbedomning i specifika fall

For kemikalier finns det sdrskilda anvisningar f6r hur en riskbedomning ska utformas (33). De behandlas darfor inte
narmare i dessa riktlinjer. De foljer dock samma principer som vanliga konsumentvaror:

— Kartldggning och bedomning av faror: Detta dr samma sak som att bestimma skadans allvarlighetsgrad enligt
beskrivningen ovan.

Observera att en osdkerhetsfaktor alltid mdste tas med i berdkningen nir man jamfor ett provningsresultat med ett gransvarde. Se t.ex.

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

—  Summary report on the 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.curopa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande

och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphi-

vande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kom-

missionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

EUT L 164, 26.6.2009, s. 7.

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

Artikel 7a.1 d i radets direktiv 76/768/EEG (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169).

Reach-férordningen. Vigledning for Reach finns pé http://echa.europa.eu/.

Europeiska  kemikaliemyndigheten (2008), The Guidance on Information Requirements and Chemical ~Safety Assessment.

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


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:SV:PDF
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—  Exponeringsbedomning: I detta steg uttrycks exponeringen som den sannolika dos kemikalier som konsumenten
kan tankas inta via munnen, genom inandning eller via huden, separat eller sammantaget, nir produkten anvind
pa det sitt som forutses i skadescenariot. Detta steg 4r samma sak som att bestimma sannolikheten for att skadan
faktiskt intraffar.

— Riskkarakterisering: Detta steg bestdr i huvudsak av en jamforelse mellan den dos kemikalier som konsumenten
kan komma att ta upp (= exponering) och den hirledda nolleffektnivan (DNEL) av den kemikalien. Om expone-
ringen 4r tillrackligt mycket lagre 4an DNEL, dvs. om riskkarakteriseringskvoten (RCR) ligger klart under 1 anses
risken vara tillrackligt kontrollerad. Detta dr samma sak som att bestimma risknivan. Riskhanteringsétgarder kan-
ske inte behovs om risknivan ar tillrackligt lag.

Eftersom en kemikalie kan innebira flera faror bestims risken normalt sett for den mest betydelsefulla halsoeffekten
(leading health effect), som &r den halsoeffekt (t.ex. akut toxicitet, irritation, sensibilisering, cancerogenitet, mutagenici-
tet, reproduktionstoxicitet) som anses vara storst.

For kosmetika finns ocksa sirskild vdgledning (34), vilket ocksé kan finnas for andra produkter eller andamal.

S&dan sdrskild vigledning bor i allra hogsta grad anvindas, eftersom den ar sirskilt anpassad till de specifika fall det
giller. Men om de uppgifter som krivs enligt den sirskilda vigledningen saknas eller inte kan uppskattas kan dessa
riktlinjer anvindas for en preliminér riskbedomning. En sddan riskbedomning maste utforas omsorgsfullt och med for-
siktighet s att man undviker felaktiga tolkningar.

Utarbetande av en riskbedémning steg for steg

[ detta avsnitt beskrivs niarmare vilka punkter som méste beaktas och vilka frégor som maste stillas nir man utformar
en riskbedomning.

Produkten

Produkten bor vara otvetydigt identifierad. I detta ingdr produktens namn, varumérke, modellnamn, typnummer, even-
tuellt nummer p4 tillverkningsparti, eventuella intyg som &tfoljer produkten, eventuell barnskyddande forslutning, vem
som sldppt ut produkten pd marknaden samt ursprungsland. En bild av produkten, férpackningen och markningen
(om det dr lampligt) samt provningsrapporter som identifierar farorna med produkten kan ocksd anses ingd i
produktbeskrivningen.

[ vissa fall kan faran vara begransad till en specifik del av produkten, som kan avldgsnas frén produkten och dven goras
tillganglig separat for konsumenterna. I sddana fall ricker det att bara bedoma den specifika delen av produkten. Ett
exempel pd en sidan del ar uppladdningsbara batterier till barbara datorer som kan &verhettas.

I produktbeskrivningen ingdr eventuell markning som kan vara av betydelse for riskbedomningen, sarskilt varnings-
texter. Bruksanvisningar kan ocksd innehélla relevant information om risken med produkten och om hur man kan
begrinsa den sd mycket som mojligt, t.ex. genom att anvinda personlig skyddsutrustning eller att inte lata barn anvinda
produkten. Ett exempel pd detta dr en motorsag.

Produkter kan ocks4 behva monteras av konsumenten innan de anvinds, t.ex. mébler. Ar monteringsanvisningarna
tillrackligt tydliga for att den firdiga produkten ska uppfylla alla gallande sakerhetskrav? Eller kan konsumenten gora
misstag vid monteringen som kan leda till of6rutsedda risker?

[ en riskbedémning bor alltid produktens hela livslingd beaktas. Detta ar sirskilt viktigt vid bedomningen av en nyut-
vecklad produkt. Kommer &lder och anvindning att leda till att faran eller omfattningen fordndras? Kommer nya faror
att dyka upp ndr produkten blir dldre, eller kanske genom rimligen forutsebar olamplig anvindning? Hur lang tid krdvs
for att fel i produkten ska uppstd? Hur ldng dr produktens livslingd, inklusive hallbarhetstid? Hur linge kommer pro-
dukten faktiskt att anvindas av konsumenten innan den kastas?

Ytterligare faktorer kanske maste beaktas ndr en produkt blir obrukbar efter en viss tid, 4ven om den aldrig har anvints.
Exempel pa detta dr eluppvirmda filtar eller virmedynor. Elkablarna i produkterna ir ofta tunna och blir skora efter tio
ar, aven om produkten aldrig anvinds. De virmande kablarna kan komma i kontakt med varandra, orsaka kortslut-
ning och sitta singklader i brand.

Alla riskbedomningar bor ocksa omfatta produktens forpackning.

Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 6th
revision, 19.12.2006. http:|[ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm
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3.2 Faran med produkten

Faran 4r den inneboende egenskap hos en produkt som kan orsaka en skada hos den konsument som anvénder pro-
dukten. Faran kan ta sig olika former:

—  Mekanisk fara, t.ex. vassa kanter som kan skira fingrar eller tringa 6ppningar dir nigon kan fastna med sina
fingrar.

— Kvivningsfara, t.ex. av smédelar som lossnar fran en leksak och som ett barn kan svilja och sitta i halsen.

—  Strypfara, t.ex. genom dragsnoren i en luva pd en anorak som kan leda till att personen stryps.

—  Elektrisk fara, t.ex. frdn stromfoérande delar som kan orsaka en elektrisk stot.

—  Virme- eller brandfara, t.ex. en varmluftsflikt som 6verhettas, fattar eld och orsakar brinnskador.

—  Termisk fara, t.ex. en het yttre yta pd en ugn som kan orsaka brannskador.

—  Kemisk fara, t.ex. ett giftigt imne som kan leda till att en konsument omedelbart forgiftas efter intag, eller ett can-
cerframkallande amne som kan orsaka cancer pa lingre sikt. Vissa kemikalier kan skada konsumenten forst efter
upprepad exponering.

— Mikrobiologisk fara, t.ex. bakteriologiskt kontaminerad kosmetika som kan orsaka hudinfektion.
— Bullerfara, t.ex. ringsignaler fran leksaksmobiltelefoner som ar alltfor hoga och kan orsaka hérselskador hos barn.
— Andra faror, t.ex. explosion, implosion, ljudtryck och ultraljudstryck, vitsketryck eller strdlning fran laserkallor.

I dessa riktlinjer har farorna grupperats och kopplats till produktens storlek, form och yta, till potentiell, kinetisk eller
elektrisk energi, till extrema temperaturer samt till andra faktorer i enlighet med tabell 2. Tabellen tjanar bara som vig-
ledning och riskbedomarna bor anpassa scenariot till den produkt det giller. Naturligtvis giller inte varje fara alla
produkter.

Tabell 2 bor dnda kunna vara till hjlp nér riskbedomarna letar efter och identifierar farorna med de konsumentvaror
som ska bedomas. Om en produkt medfor flera faror, ska en sirskild riskbedomning goras for varje fara och den hog-
sta risken faststallas som "risken med produkten”. Naturligtvis ska ocksa risker som kréver sirskilda riskhanteringsat-
gdrder rapporteras sd att alla risker kan begrinsas.

Det bor noteras att en enda fara kan leda till flera skador i samma scenario. Daliga bromsar pa en motorcykel kan exem-
pelvis orsaka en olycka och resultera i skador pé forarens huvud, hidnder och ben, men dven leda till brainnskador om
bensin fattar eld vid olyckan. I detta fall ingar alla skador i samma skadescenario, och allvarlighetsgraden av alla skador
sammantagna ska da uppskattas. De sammantagna skadorna dr forstds mycket allvarliga. Flera skador i olika scenarier
bor dock inte liggas till.

I den dagliga marknadskontrollen kan det ricka att bedoma den risk som foljer av en enda fara. Om den risk som ar
kopplad till den faran omfattas av riskhanteringsatgarder kan sddana atgdrder vidtas utan ytterligare undersokning. Men
riskbedomaren maste dndd vara siker pd att den identifierade risken dr den storsta risken (en av de storsta riskerna) for
att det ska kunna garanteras att dtgdrderna for att hantera risken ar tillrdckligt effektiva. Detta ir alltid fallet nér risken
ar allvarlig, eftersom det ar den hogsta mojliga riskniva som anges i dessa riktlinjer. Om det ddremot inte ror sig om en
allvarlig risk kan ytterligare riskbedomning vara nédvindig, liksom specifik riskhantering i ett senare skede. Samman-
fattningsvis kan sdgas att erfarenheterna med riskbedomning i den praktiska marknadskontrollen kommer att begransa
det antal riskbedomningar som kravs till ett minimum.

Identifiering av faror genom provningar och standarder

Faror identifieras och kvantifieras ofta genom provningar. Sddana provningar kan vara fastlagda i europeiska eller inter-
nationella produktstandarder, dar det ocksd anges hur dessa ska genomforas. Om en produkt uppfyller kraven enligt
en harmoniserad europeisk standard ('EN ...”) for vilken en hanvisning har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning, forutsdtts det att den ér sdker (dock bara vad giller de sikerhetsaspekter som virdena eller standarderna omfat-
tar). I sddana fall kan det forutsittas att produkten bara medfor en minimal risk och att den ger en hog skyddsnivd mot
den specifika fara som provningen gillde.
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Det kan dock finnas fall nir man inte kan forutsitta att en produkt ar siker. Dd maste en sirskilt vil dokumenterad
riskbedomning utarbetas och en begdran om 4ndring av standarden ldmnas in.

A andra sidan kan man i regel anta att det foreligger en risk nir en produkt inte klarar en provning, sivida tillverkaren
inte kan ldgga fram bevisning for att produkten ér saker.

Produkter kan medfora en risk dven om de inte orsakar skador

Produkter som inte ar farliga kan 4ndd medfora en risk om de inte dr limpade for sitt avsedda dndamaél. Exempel pé
detta kan konstateras nar det galler personlig skyddsutrustning eller livriaddningsutrustning, t.ex. reflexvéstar som bil-
forare sitter pa sig efter en olycka. Sddana vastar ska finga efterfoljande forares och trafikanters uppmirksamhet och
varna dem for olyckan, sdrskilt pd natten. Om de inte uppticks pa grund av att reflexbanden ar for sma eller inte ger
tillrdckliga reflexer skyddar de inte anvindarna som det ér tankt. De medfor ddrmed en risk, trots att de inte ar farliga
i sig. Ett annat exempel r en solskyddsprodukt som enligt markningen ger en hog skyddsnivé (solskyddsfaktor 30),
men faktiskt bara ger en 1dg skyddsnivé (faktor 6). Detta kan leda till allvarliga solskador.

Konsumenten

Konsumentens firdigheter och beteende vid anvindningen av produkten kan i stor utstrickning paverka risknivin. Det
ar darfor av avgorande betydelse att ha en klar uppfattning om den typ av konsument som exemplifieras i
skadescenariot.

Det kan vara nodvandigt att ta fram skadescenarier med olika typer av konsumenter for att kunna faststilla den storsta
risken och ddrmed risken med produkten. Det racker t.ex. inte att enbart beakta de mest utsatta grupperna av konsu-
menter, eftersom sannolikheten att de skulle drabbas av negativa effekter i scenariot kan vara sa 1ag att risken ar lagre
an i ett skadescenario med andra typer av konsumenter.

Hansyn bor ocksa tas till ménniskor som faktiskt inte anvander produkten, men som kan befinna sig i nirheten av
anvidndaren. En motorsdg kan t.ex. orsaka splitter som kan flyga omkring och triffa ndgon som star bredvid i 6gonen.
Trots att anvandaren sjilv genom att bira skyddsutrustning och folja alla andra sikerhetsdtgarder som tillverkaren anger
och kan hantera risken med motorsdgen pa ett effektivt sitt, kan personer som stdr bredvid vara allvarligt hotade. Bruks-
anvisningar for motorsdgar bor dirfor innehdlla varningar, t.ex. om riskerna for dem som stdr bredvid och om hur
sddana risker kan minimeras.

Nar ett skadescenario utarbetas bor darfor nedanstdende aspekter beaktas for olika typer av konsumenter och hur de
anvander produkten. Det dr ingen fullstindig lista, men den bor hjilpa riskbedomarna att beskriva sina skadescenarier
pé den detaljnivd som krivs. Det bor noteras att "konsument” ocksé omfattar manniskor som faktiskt inte anvinder en
produkt, men som kan paverkas pa grund av att de befinner sig i nirheten.

— Avsedd|icke avsedd anvindare: En produkts avsedda anvindare kan anvinda produkten utan problem, eftersom
de inte behover ndgon bruksanvisning eller dr bekanta med produkttypen och dess uppenbara och icke uppen-
bara faror. Faran med produkten kanske inte uppkommer, och risken med produkten kan dd vara minimal.

Icke avsedda anvindare dr kanske inte bekanta med produkten och kanske inte uppticker farorna. De kan darfor
riskera att skadas, vilket innebir att risken for konsumenterna ir storre.

Risken kan séledes skilja sig 4t for en avsedd och en icke avsedd anvindare, beroende pd produkten och hur den
anvinds.

—  Sdrskilt utsatta konsumentgrupper: Flera kategorier av utsatta och mycket utsatta grupper kan urskiljas: barn (upp
till 3 &r, 3-8 ar eller 8-14 &r) och andra, t.ex. dldre (se tabell 1). De har alla mindre forutsittningar att upptacka
en fara, t.ex. barn som forst efter ca dtta sekunder marker hettan ndr de beror en het yta (och dé redan har brant
sig), medan vuxna marker detta omedelbart.

Dessa konsumenter kan ocksa ha svért att beakta varningsmarkningen eller ha sirskilda problem med att anvinda
en produkt som de aldrig tidigare har anvint. De kan ocksd handla pé ett sddant sitt som gor att de blir mer
utsatta, t.ex. sméd barn som kryper omkring och stoppar saker i munnen. Barn kan ocksa lockas av produkter som
ar tilltalande och som medfor en hog risk i hinderna pd barn. Uppsikt frén fordldrarna eller andra vuxna bor &
andra sidan normalt sett kunna hindra barn frdn att rdka illa ut.
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Andra kan tillhora utsatta konsumentgrupper under sirskilda omstindigheter, t.ex. ndr en produkts anvisningar
eller varningstexter dr skrivna pa ett frimmande sprak som de inte forstar.

Nir det giller det sdrskilda fallet med kemikalier kan barn vara mer mottagliga for kemikaliers toxicitet 4n vuxna
i allmdnhet. Barn ska dérfor inte behandlas som om de vore "smé vuxna”.

Sammanfattningsvis kan sdgas att en produkt som normalt sett dr siker for vuxna i allmdnhet kanske inte 4r siker
for sirskilt utsatta konsumentgrupper. Detta maste beaktas nir man bestimmer allvarlighetsgraden och sanno-
likheten for en skada (se nedan) och dédrmed risken.

Avsedd och rimligen forutsebar anvindning: Konsumenterna kan anvinda en produkt f6r andra dndamaél dn det
avsedda, trots att bruksanvisningarna och eventuella varningstexter r klart begripliga. Eftersom varningstexter
kanske inte dr helt effektiva maste dven andra anvindningar 4n den avsedda beaktas i en riskbedomning. Detta ar
sarskilt viktigt for dem som tillverkar en produkt, eftersom de maste se till att produkten dr siker under alla rim-
ligen forutsebara anvandningsforhéllanden.

Rimligen forutsebar anvidndning kan behova grundas pé erfarenhet, eftersom information kanske inte finns till-
ginglig i den officiella olycksstatistiken eller i andra informationskillor. Det kan dé vara svért att dra gransen mel-
lan ett "rimligt forutsebart” och ett "helt otdnkbart” scenario. Aven helt otdnkbara scenarier kan dock beaktas enligt
dessa riktlinjer, ocksa nir de leder till mycket allvarliga skador, eftersom sddana scenarier alltid kommer att ha en
mycket 1ag sannolikhetsgrad. Detta kan férhindra att sddana scenarier i alltfér hog grad paverkar bedomningen
av den totala risken med produkten.

Anvindningsfrekvens och anvindningstid: Olika konsumenter kan anvianda en produkt oftare eller mer sillan och
under kortare eller lingre tid, beroende pd hur attraktiv produkten ar och pé hur litt den kan anvindas. Daglig
anvindning eller anvidndning under ldng tid kan innebara att konsumenten blir van vid produkten och dess egen-
skaper, inklusive dess faror, anvisningar och varningstexter, vilket minskar risken. A andra sidan kan daglig eller
léngvarig anvindning innebira att konsumenten blir alltfér van vid produkten, blir ouppmarksam och pd ett
vérdslost sdtt inte foljer anvisningar och varningar, vilket okar risken.

Daglig och ldngvarig anvindning kan ocksd innebira att produkten snabbare slits ut och att delar som inte tél
sadan frekvent anvindning plotsligt kan sluta att fungera och ddrmed medféra en fara och en eventuell skada, vil-
ket ocksd okar risken.

Kartlaggning av faror samt skyddsétgirder och skyddsutrustning: Det r kant att vissa produkter medfor faror, t.ex.
saxar, knivar, borrmaskiner for hemmabruk, motorsdgar, rullskridskor, cyklar, motorcyklar och bilar. I alla dessa
fall ar faran med produkten tydligt kdnd eller snabbt identifierbar. Den kan ocksd beskrivas i anvisningarna, som
dd ocksd anger sikerhetsdtgdrder. Konsumenten kan da hantera produkten forsiktigt eller anvinda personlig
skyddsutrustning, t.ex. handskar, hjdlmar eller sakerhetsbalten, for att minimera risken.

[ andra fall kan det vara svérare att identifiera faran med produkten, t.ex. att det blir kortslutning i ett elektriskt
strykjarn eller att varningstexter kan forbises eller missforstas. I sddana fall kommer konsumenten bara sillan att
kunna vidta forebyggande atgarder.

Konsumentbeteende vid ett tillbud: Nér en fara paverkar konsumenten kan den orsaka en skada. Det dr darfor vik-
tigt att man i riskbedomningen 6verviager hur konsumenten kan komma att reagera. Kommer han eller hon lugnt
att stilla produkten &t sidan och vidta forebyggande dtgarder, t.ex. slicka en brand orsakad av produkten, eller
kommer han eller hon att slinga i vig produkten i panik? Sarskilt utsatta konsumentgrupper, i synnerhet barn,
kanske inte heller beter sig som konsumenter i allménhet.

Konsumentens kulturella bakgrund och det sitt pa vilket en produkt anvinds i hans eller hennes hemland kan
paverka risken med en produkt. I synnerhet tillverkarna mdste ta hansyn till sidana kulturella skillnader nar de
slapper ut en ny produkt pd marknaden. Tillverkarnas erfarenheter kan darfor vara en vardefull informationskalla
for myndigheter som utarbetar en riskbedomning.

Skadescenario: de olika stegen som leder till en skada

De flesta skadescenarier bestar av foljande tre huvudsteg:

1.

Produkten dr behidftad med ett "fel” eller kan leda till en "farlig situation” under den tid den forutses kunna
anvindas.
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2. Felet eller den farliga situationen leder till ett olycksfall.

3. Olycksfallet leder till en skada.

De tre huvudstegen kan delas upp i ytterligare steg for att visa hur faran med produkten kan leda till en skada eller
tillbud. Dessa "steg mot skada” maste dock vara klara och tydliga och far inte vara alltfor detaljerade eller indelade i for
ménga steg. Med hjilp av tidigare erfarenheter blir det allt littare att kartligga forutsittningarna for att en viss skada
kommer att intriffa och den "kortaste eller kritiska vigen till skada”.

Det ir troligtvis ldttast att borja med ett scenario med en konsument for vilken produkten dr avsedd nér han eller hon
anvénder den i enlighet med anvisningarna, eller om anvisningar saknas, i enlighet med normal hantering och anvind-
ning. Om denna bedomning ger den hogsta risknivan ér i regel inga ytterligare bedomningar nédvandiga och lampliga
atgarder kan dé vidtas. Nar ett tillbud rapporteras i ett enskilt konsumentklagomal kan pd samma sitt ett enda ska-
descenario vara tillrdckligt for att besluta om limpliga dtgarder.

Annars kan ytterligare scenarier tas fram for sirskilt utsatta konsumentgrupper, i synnerhet barn (se tabell 1), sma eller
storre avvikelser frdn normal anvidndning, anvindning under olika viderforhéllanden, t.ex. mycket kallt eller varmt,
ogynnsamma anvandningsforhéllanden, t.ex. utan tillrackligt dagsljus eller korrekt belysning, anvandning som under-
forstas nar produkten siljs (en lampa som sdljs i en leksaksaffir bor t.ex. ocksd genomgé en riskbedomning for barn),
anvindning under produktens hela livslingd (inbegripet slitage), etc. Varje scenario bor betraktas under hela
riskbedémningen.

Om produkten uppvisar flera faror bor skade- och riskscenarier tas fram for var och en av dessa. En rimlighetskontroll
av huruvida ett skadescenario skulle kunna medféra en risk som kréver att dtgarder vidtas kan dnda begrinsa antalet
skadescenarier.

Utifrdn samtliga scenarier som tagits fram kommer det som visar den hogsta risknivén (dvs. "risken med produkten”)
i normala fall att vara avgorande for vilka riskbegransande atgarder som ska vidtas, eftersom atgarder pd den hogsta
risknivdn minskar risken mest effektivt. Ett undantag frdn den regeln kan vara en specifik mindre risk som beror pa en
annan fara, som kanske kan hanteras genom specifika dtgarder, men som naturligtvis ocksd mdste ticka den storsta
risken.

Som tumregel kan man anta att skadescenarier kan leda till den hogsta risknivan nar

— skadan eller skadorna ligger i de hogsta allvarlighetsgraderna (4 eller 3),

— den totala sannolikheten for ett skadescenario ar ganska hog (minst > 1/100).

[ tabell 4 finns ytterligare vigledning om detta, vilket kan vara till hjalp for att begransa antalet scenarier.

Naturligtvis bestimmer riskbedomaren sjilv antalet skadescenarier beroende pa hur manga faktorer som maéste beak-
tas vid faststallandet av risken med produkten. Det dr darfor omojligt att ange ett specifikt antal skadescenarier som
kan behovas i ett enskilt fall.

For hjilp med att ta fram ett lampligt antal skadescenarier finns i dessa riktlinjer en tabell med typiska skadescenarier
(tabell 2). Dessa bor anpassas till den specifika produkten, typen av konsument och andra omstindigheter.

Skadans allvarlighetsgrad

Den skada en fara kan orsaka konsumenten kan vara av olika allvarlighetsgrad. Allvarlighetsgraden visar sdledes effek-
ten pa konsumenten under de férhallanden som beskrivs i skadescenariot.

Skadans allvarlighetsgrad kan bero pa foljande:

— Typ av fara (se uppriakningen av faror ovan och i tabell 2): En mekanisk fara, t.ex. vassa kanter, kan orsaka skir-
skador pé fingrar. Sddana uppticks omedelbart och konsumenten kommer da att vidta tgérder for att skadorna
ska ldka. En kemisk fara kan & andra sidan orsaka cancer. Detta uppticks normalt inte och sjukdomen kan visa sig
forst efter manga ar. Den anses vara mycket allvarlig, eftersom cancer dr mycket svér eller kanske omajlig att bota.
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—  Farans verkan: En yta som hettas upp till 50 °C kan orsaka ldtta brinnskador, medan en yta som upphettas
till 180 °C kommer att orsaka svédra briannskador.

— Hur lidnge faran paverkar konsumenten: En kortvarig kontakt med faror som kan leda till skrapsar kan ge ytliga
hudskador, medan en ldngvarig kontakt kan leda till att stora delar av huden skrapas av.

— Skadad kroppsdel: Om t.ex. en vass udd tringer in i huden pa armen ér det smartsamt, men om den tringer in i
ett oga dr det en allvarligare och kanske dven livshotande skada.

—  Farans inverkan pé en eller flera kroppsdelar: En elektrisk fara kan orsaka att en person fir en elektrisk stot och
blir medvetslos. Om det dérefter uppstar en brand kan den medvetslosa personen fé sina lungor skadade om han
eller hon andas in roken.

—  Typ av konsument och konsumentens beteende: En produkt som idr forsedd med en varningstext kan utan pro-
blem anvindas av en vuxen, eftersom han eller hon anpassar sitt handhavande av produkten direfter. Ett barn
eller annan person (se tabell 1) som inte kan lisa eller som inte forstdr varningsmirkningen kan diremot skadas
mycket allvarligt.

For kvantifieringen av en skadas allvarlighetsgrad visar tabell 3 i dessa riktlinjer hur skador klassificeras i fyra katego-
rier beroende pé dess reversibilitet, dvs. om man kan bli aterstilld frin skadan och i sa fall i vilken utstrackning. Denna
kategorisering dr bara avsedd som vigledning. En riskbedomare méste vid behov kunna 4ndra kategori och ange detta
i sin riskbedomning.

Om flera skadescenarier ingdr i riskbedomningen ska varje skadas allvarlighetsgrad klassificeras separat och beaktas
under hela riskbedomningsforfarandet.

Har foljer ett exempel: En konsument anvinder en hammare for att sld in en spik i viggen. Hammarens huvud ér for
brackligt (pd grund av fel material) och gér sonder och en bit av hammaren triffar personens 6ga sa kraftigt att han
eller hon blir blind. Skadan ar darfor en "6gonskada” pd grund av frimmande foremal i 6gat, med bestdende blindhet
pa ett 6ga som foljd, vilket motsvarar en skada pa niva 3 enligt tabell 3.

Skadans sannolikhetsgrad

Skadans sannolikhetsgrad dr sannolikheten for att skadescenariot faktiskt intraffar under produktens forvintade
livslangd.

Sannolikheten ir inte ldtt att uppskatta, men om ett scenario beskrivs i separata steg kan varje steg ges en viss sanno-
likhetsgrad. Om de separata sannolikhetsgraderna multipliceras ger de tillsammans den totala sannolikheten for sce-
nariot. Denna stegvisa metod bor gora det littare att uppskatta den totala sannolikheten. Nir flera scenarier tas fram
kraver forstds varje scenario sin egen totala sannolikhet.

Om ett skadescenario ddremot beskrivs som ett enda steg kan ocksé dess sannolikhetsgrad bara faststillas som ett enda
overgripande steg. Detta skulle dock bara bli ett "gissningsuppskattning”, som skulle kunna kritiseras hart och ddrmed
ifragasitta hela riskbedomningen. Ett tydligare angivande av sannolikhetsgrader i ett scenario med flera steg ar dérfor
att foredra, sdrskilt med tanke pd att de separata sannolikhetsgraderna kan bygga pa otvetydig bevisning.

[ dessa riktlinjer gors en étskillnad mellan atta sannolikhetsnivéer for att klassificera den totala sannolikheten: fran
<1/1 000 000 till > 50 % (se vénster sida i tabell 4). Foljande exempel med ett hammarhuvud som gar sénder nir
anvindaren sldr in en spik i en végg illustrerar hur man bestimmer sannolikhetsgraden for varje enskilt steg och hur
den totala sannolikheten klassificeras:

Steg 1 Hammarhuvudet gr sonder nir anviandaren sldr in en spik i viggen, eftersom det material som hammar-
huvudet ar tillverkat av ér alltfor brackligt. Brackligheten faststalldes vid en provning. Med denna rappor-
terade bricklighet bestims sannolikheten for att hammarhuvudet gér sonder under hammarens forvantade
livslangd till 1/10.

Steg 2 Nar hammaren gar sonder triffar en del av hammaren anvandaren. Sannolikheten for att detta ska hinda
bestams till 1/10, eftersom den del av 6verkroppen som exponeras for kringflygande bitar anses mot-
svara 1/10 av halvsfiren fran viggen. Om anvindaren hade stétt titt intill vaggen skulle forstds kroppen
motsvara en storre andel av en sddan halvsfir, och sannolikheten skulle da vara storre.
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Steg 3 Delen triffar anvindaren i huvudet. Huvudet uppskattas utgéra omkring en tredjedel av 6verkroppen och
sannolikheten blir d& 1/3.

Steg 4 Delen triffar anvindaren i 6gat. Ogonen uppskattas utgdra omkring 1/20 av huvudet och sannolikheten
blir d& 1/20.

Om man multiplicerar sannolikhetsgraderna i ovanstdende steg ger detta en total sannolikhet for scenariot pd 1/10 *
1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. Detta motsvarar > 1/10 000 (se vénster sida i tabell 4).

Nir den totala sannolikheten har berdknats for ett skadescenario maste man kontrollera om scenariot r rimligt. Detta
kraver en hel del erfarenhet, vilket innebar att man bor ta hjdlp av personer med erfarenhet av riskbedomningar (se
avsnittet "Lat andra granska din riskbedomning” ovan). Nar dessa riktlinjer har anvénts en tid bor det bli lattare att upp-
skatta sannolikheten. Allt fler exempel kommer ocksa att finnas for att underlitta detta arbete.

Bestamningen av sannolikhetsgrader for olika skadescenarier for samma produkt kan leda till foljande:

— Nir en produkt i ett scenario anvinds av konsumenter som tillhor en sarskilt utsatt grupp kan sannolikhetsgra-
den allmint sett behdva hojas, eftersom de lattare kan komma till skada. Detta géller sirskilt barn, som i regel inte
har den erfarenhet som krévs for att vidta forebyggande dtgarder (se dven "Sarskilt utsatta konsumentgrupper” i
avsnitt 3.3).

—  Nar risken tydligt kan identifieras, t.ex. genom varningstexter, kanske sannolikhetsgraden maste sinkas, eftersom
anvindaren da kommer att hantera produkten forsiktigare for att i mojligaste man undvika att skadas. Detta kan-
ske inte 4r fallet i ett skadescenario med ett (litet) barn eller med andra anvindare (se tabell 1) som inte kan ldsa.

— Nar det har rapporterats om olyckor som passar in i skadescenariot bor sannolikheten for scenariot 6ka. Om bara
fa olyckor har rapporterats eller inga alls dr kidnda kan det vara bra att friga om tillverkaren av produkten kinner
till ndgon olycka eller negativ effekt som produkten har orsakat.

—  Nir det krdvs ganska ménga villkor for att en skada ska intriffa bor den totala sannolikheten for scenariot nor-
malt sett sinkas.

— Nir de villkor som krévs for att en olycka ska intraffa litt kan uppfyllas kan detta hoja sannolikheten.

—  Ndr resultaten av provningen av en produkt inte pa ldngt nir hamnar inom de gransvérden som krévs (enligt gil-
lande standard eller lagstiftning) kan sannolikheten for att skadan (skadescenariot) intréffar vara hogre 4n om resul-
taten ligger ndra grinsvirdena.

”Skadans sannolikhetsgrad” 4r d& sannolikheten for att skadescenariot faktiskt kan intriffa. Sannolikhetsgraden visar
dirfor inte befolkningens allminna exponering for produkten, t.ex. genom en berdkning pa grundval av de miljontals
enskilda produkter som siljs pd marknaden och med beaktande av att nigra fa av dessa kanske inte uppfyller kraven.
S&dana overviganden dr dock av betydelse ndr man faststiller limpliga dtgdrder (se avsnitt 4).

Olycksfallsstatistiken, dven den produktspecifika, maste tolkas forsiktigt nir den anvinds for att uppskatta sannolik-
heten. Omstandigheterna vid olyckan kanske inte har rapporterats tillrackligt i detalj, produkten kan ha forandrats ver
tiden eller tillverkaren kan vara en annan. Dessutom kanske lindrigare olyckor inte har rapporterats till dem som sam-
lar in uppgifter for statistiska andamal. Olycksfallsstatistiken kan dock belysa skadescenarier och deras sannolikhet.

Riskbestamning

Nar skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten har bestimts, om mojligt for flera olika skadescenarier, méste sedan
risknivédn sokas upp i tabell 4. I tabell 4 kombineras skadans allvarlighetsgrad med sannolikheten. Den storsta risken ar
“risken med produkten”. Risker som kraver sirskilda riskhanteringsatgarder bor ocksd rapporteras sé att alla risker kan
begrinsas till ett minimum.
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I dessa riktlinjer gors en dtskillnad mellan fyra olika risknivder: allvarlig, hog, medelh6g och ldg. Risknivan mellan
angransande allvarlighetsgrader for skada eller sannolikhet dndras normalt med en niva. Detta Gverensstimmer med
den allminna erfarenheten att en risk inte 6kar gradvis nir de ingdende faktorerna gradvis férandras. Men nr allvar-
lighetsgraden for en skada 6kar fran niva 1 till niva 2 (pa hoger sida i tabell 4) 6kar ocksa vissa risknivier med tvé nivéer,
dvs. fran medelhog till allvarlig och fran 14g till hog. Detta beror pd att dessa riktlinjer innehéller fyra graderingar av en
skadas allvarlighetsgrad, medan den ursprungliga metoden (se inledningen) omfattade fem. For konsumentvaror anses
dock fyra graderingar normalt, eftersom det racker for en tillrackligt tillforlitlig uppskattning av allvarlighetsgraden. Fem
nivder skulle vara for mycket, eftersom varken skadans allvarlighetsgrad eller sannolikheten kan bestimmas med sddan
exakthet.

I slutet av riskbedomningen, bade for ett enskilt skadescenario och for en produkts totala risk, bor risknivans rimlighet
och osidkerhetsfaktorer i antagandena beaktas. Detta kan innebéra att man kontrollerar om riskbedémaren har utnytt-
jat den basta tillgdngliga informationen for sina uppskattningar och antaganden. Synpunkter fran kolleger och andra
sakkunniga kan ocksa vara till hjdlp.

En kinslighetsanalys kan ocksa vara till mycket stor hjalp (se exempel i avsnitt 6.3). Hur fordndras risknivan nar ska-
dans allvarlighetsgrad eller sannolikheten dndras en nivd uppat eller neddt? Om risknivan inte dndras alls 4r det ganska
rimligt att den har uppskattats korrekt. Om den 4ndras kan risknivdn diremot vara ett gransfall. D& maste man pa nytt
overviga skadescenarierna och den allvarlighetsgrad for skada och den sannolikhetsgrad som bestimts. I slutet av kins-
lighetsanalysen bor riskbedémaren vara saker pa att risknivan ar tillrdckligt rimlig och att han eller hon kan dokumen-
tera den och vidarebefordra informationen.

Frén risk ¢ill atgird

Nir riskbedomningen har slutforts kommer den i regel att anvindas for att besluta vilka atgarder som kravs for att
begrinsa risken och undvika att konsumenternas hélsa kommer till skada. Aven om dessa dtgarder inte ror sjélva risk-
bedémningen anges hir vissa aspekter som illustrerar hur de faststillda riskerna kan foljas upp.

Inom ramen f6r marknadskontrollen vidtas ofta atgirder genom kontakter mellan myndigheten och tillverkaren,
importoren eller distributoren. P4 sa sitt kan myndigheten {3 hjilp med att bestimma hur man hanterar risken pd det
mest effektiva och dandamaélsenliga sittet.

Om en konsumentvara medfor en allvarlig risk kan de riskbegransande atgarderna omfatta tillbakadragande fran mark-
naden eller aterkallelse. Lagre risknivder innebir i regel mindre stringa atgdrder. Det kan racka att ligga till en var-
ningsmirkning pd produkten eller att forbittra anvisningarna for att gora produkten siker. Oavsett risknivd bor
myndigheten saledes overviga om &tgarder ska vidtas och i sa fall vilka.

Det finns emellertid ingen automatisk koppling mellan risk och atgérd. Nér en produkt medfor flera icke allvarliga ris-
ker och den totala risken dédrfor inte ar allvarlig kan det 4ndé vara nodvindigt att vidta bradskande dtgarder om nagon
av dessa risker kan uppkomma ganska snabbt. Produktens riskménster kan tyda pé bristande kvalitetskontroll vid
tillverkningen.

Det ar ocksa viktigt att beakta exponeringen av befolkningen som helhet. Om det finns manga produkter pd markna-
den och produkten didrmed anvinds av ménga konsumenter, kan dven en enda icke allvarlig risk kriva bradskande
atgirder for att undvika negativa hilsoeffekter for konsumenterna.

Icke allvarliga risker kan ocksa krava atgarder om en produkt kan orsaka dodsfall, dven om en sidan olycka ar ytterst
osannolik. Detta kan vara fallet med forslutningen pa en burk med négon dryck som lossnar och som sviljs av ett barn,
som da kvivs till dods. Med en enkel 4ndring av lockets utformning skulle risken kunna undanrojas och inga ytterli-
gare dtgdrder behova vidtas. Aven en period for att silja slut pd produkten skulle kunna medges om den faktiska risken
for en dodsolycka dr ytterst liten.

Andra riskrelaterade aspekter kan vara allmanhetens uppfattning av en risk och dess sannolika konsekvenser, kultu-
rella och politiska faktorer och riskbeskrivningen i medier. Sddana aspekter kan vara av sirskild betydelse nir det giller
utsatta konsumentgrupper, t.ex. barn. Det 4r de nationella myndigheter som ansvarar for tillsynen av marknaden som
beslutar om vilka dtgdrder som krévs.

Atgirderna for att undanroja en risk kan ocksi komma att bero pa sjilva produkten och den liga "risk som ar forenlig
med anvindningen av produkten och som kan anses som godtagbar och férenlig med en hog skyddsniva” (35). Den
lagsta risken kommer troligtvis att vara mycket ligre for leksaker, dir barn r inblandade, 4n for en motorsg, som ar
kind for att vara en produkt med s hog risk att det krévs kraftig skyddsutrustning for att hélla risken pa en hanterbar
nivé.

(3%)  Ur definitionen av saker produkt i artikel 2 b i direktiv 2001/95/EG.
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Aven om det inte foreligger nigon risk kan tgérder vara nédvindiga, t.ex. ndr en produkt inte uppfyller géllande fore-
skrifter eller lagstiftning (t.ex. ofullstindig mérkning).

Sammanfattningsvis kan sdgas att det inte finns nigon automatisk koppling mellan risk och atgird. Tillsynsmyndig-
heterna kommer att beakta en rad sddana faktorer som anges ovan. Proportionalitetsprincipen maste alltid 6vervigas
och dtgdrderna maste vara effektiva.

Hur mar utarbetar en riskbedomning - i korthet

1.

Beskriv produkten och dess faror.

Beskriv produkten otvetydigt. Géller faran hela produkten eller bara en (separat) del av produkten?
Finns det bara en fara med produkten? Finns det flera faror? Se tabell 2 for vigledning.

Ta reda pa vilka standarder och lagar som giller for produkten.

Bestdm vilken typ av konsument du vill ta med i ditt skadescenario med den farliga produkten.

Borja med avsedd anvindare och avsedd anvandning av produkten i ditt forsta skadescenario. Inbegrip andra kon-
sumenter (se tabell 1) och andra anvdndningar i ytterligare scenarier.

Beskriv ett skadescenario ddr en eller flera faror med den produkt du valt ut orsakar skador eller negativa effekter
pa de utvalda konsumenterna.

Beskriv tydligt och exakt stegen mot skadan eller skadorna utan alltfér manga detaljer ("kortaste vigen till skada”,
“kritisk vég till skada”). Om det finns flera samtidiga skador i ditt scenario, ta dd med alla i ett och samma scenario.

I beskrivningen av skadescenariot bor du beakta anvindningsfrekvens och anvindningstid, konsumentens medve-
tenhet om farorna, typ av konsument (sdrskilt utsatta konsumentgrupper, t.ex. barn), skyddsutrustning, beteende i
hindelse av en olycka, kulturell bakgrund samt andra faktorer du anser viktiga for riskbedomningen.

Se avsnitt 3.3 och tabell 2 for vigledning.

Bestim skadans allvarlighetsgrad.

Bestdm allvarlighetsgrad (1-4) for konsumentens skada. Om han eller hon skadas pa flera olika sitt i ditt skadesce-
nario, uppskatta allvarlighetsgraden for alla dessa skador sammantagna.

Se tabell 3 for vigledning.

. Bestim skadescenariots sannolikhet.

Bestdm en sannolikhetsgrad for varje steg i ditt skadescenario. Multiplicera sannolikhetsgraderna och berdkna den
totala sannolikheten for ditt skadescenario.

Se vanster sida i tabell 4 for vigledning.

. Bestidm risknivén.

Kombinera skadans allvarlighetsgrad med den totala sannolikheten for skadescenariot och kontrollera risknivén i
tabell 4.

Kontrollera om risknivén ér rimlig.

Om risknivdn inte verkar rimlig eller om du ar osaker pd skadans eller skadornas allvarlighetsgrad eller pa sanno-
likhetsgraden, flytta dem i s fall uppét och nedét en nivd och bestdm risken pé nytt. Denna kénslighetsanalys kom-
mer att visa om risken forandras ndr de ingdende uppgifterna dndras.
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Om risken ligger kvar pd samma nivéd kan du vara ganska siker pa din riskbedomning. Om den ldtt dndras kanske
du vill vara pa den sakra sidan och bestimma den hogre risknivdn som risken med konsumentvaran.

Du kan ocksd diskutera om risknivan dr rimlig med erfarna kolleger.
8. Utforma flera skadescenarier for att faststilla den hogsta risken med produkten.

Om ditt forsta skadescenario ger en ldgre risknivd dn den hogsta risknivdn enligt dessa riktlinjer och du anser att
produkten kan innebira en hégre risk d4n den som bestimts,

— vilj d4 andra konsumenter (sirskilt utsatta grupper, t.ex. barn), och
— identifiera andra anvandningar (rimligt forutsebara anvindningar),
for att bestimma vilket skadescenario som ger den hogsta risken med produkten.

Den hogsta risken ar i regel den "risk med produkten” pa vilken man kan grunda de mest effektiva atgarderna. I
specifika fall kan en viss fara leda till en annan risk dn den hogsta risken och kriva sirskilda dtgirder. Detta maste
beaktas pa vederborligt sitt.

Som tumregel kan man sdga att ett skadescenario kan leda till den hogsta risknivan enligt dessa riktlinjer nar
— den eller de skador som beaktas ligger pd minst nivéd 3 eller 4,
— den totala sannolikheten for ett skadescenario ligger pd minst > 1/100.
Se tabell 4 for vigledning.
9. Dokumentera och sind vidare din riskbedémning.
Var tydlig och ange ocksé alla osikerhetsfaktorer du stott pd i samband med din riskbedémning.

Exempel pa rapportering av riskbedomningar finns i avsnitt 6 i dessa riktlinjer.
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Flodesschema dver riskbedémning

1. Beskriv otvetydigt produkten och des
faror

2. Identifiera konsumenterna

Se tabell 2: Faror ...

— Storlek, form och yta
— Potentiell energi

— Kinetisk energi

— Elektrisk energi

— Extrema temperaturer
— Stralning

— Brand och explosion
—etc.

Se tabell 1: Typ av konsumenter, inkl. sarskilt

utsatta grupper (i synnerhet barn)

— Avsedd/icke avsedd anvandare

— Avsedd och rimligen férutsebar anvandning

— Anvandningsfrekvens och anvandningstid

— Medvetenhet om farorna/skyddsbeteende

— Konsumentens beteende i héndelse av
tillbud

— Konsumentens kulturella bakgrund

3. Beskriv skadescenariot
i flera steg:
"Kortaste vagen till skada”

4. Bestam skadans allvarlighetsgrad

5. Bestdm sannolikheten

Ge varje steg en sannolikhetsgrad.
Multicera och berdkna den totala

Se tabell 3: Skadans allvarlighetsgrad
— Riv-och skarskador

— Blamaérken

— Hjarnskakning

— Fastkldmning/klamskador

— Stukning, anspéanning, belastningsskador
— Luxation

— Fraktur

— Krosskador

— Amputation

—elc.

Se tabell 4: Sannolikhetsnivaer fran hog
(> 50 %) till Iag (< 1/1 000 000)

6. Sok upp risken
i tabell 4

Storsta risken

Vidarebefordra
riskbedémningen




26.1.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 22/51

6.

Exempel

6.1 Hopfallbar stol

En hopfillbar stol har en fillmekanism som ar sd utformad att anvindarens fingrar kan fastna mellan sitet och sjilva

mekanismen. Detta kan leda till frakturer eller till och med att man kan forlora ett eller flera fingrar.

Riskbestimning
Typ av skada | Skadans Total
Skadescenario och skadad allvarlig- Skadans sannolikhetsgrad Olfikh . Risk
kroppsdel hetsgrad Sannotihe

En person filler upp Uppfillning av stol | 1 1/500
stolen och griper av
misstag tag i sdtet nara .
det bakre homet (oupp- e himerar |
mirksamhet). Ett finger Mindre stolen fills u
fastnar mellan sitet och | e a0 1 pp Lig risk
ryggstodet. pa fingret

Ett finger fastnar 1/10 >1/1 000

Mindre 1

klamskador
En person filler upp Uppfillning av stol | 1 1/500
stolen och griper av
misstag tag i sidan .
e e gpog | 1150
finger feilstlr'l.arkmellan Mindre nir stolen fills upp
sdtet och fanken. klimskador 1 Lag risk

pé fingret

Ett finger fastnar 1/10 >1/1 000

Mindre 1

klamskador
En person féller upp Uppfillning av stol | 1 1/500 000
stolen. Stolen forblir
hopfilld och personen i
forsoker skjuta ner satet ?_Fﬁéen forblir hop- | 1/1 000
och griper av misstag tag 4
i sdtet ndra hornet
(guppmérksamhet). Ett Fraktur pa Personen griper tag | 1/50
finger fastnar mellan P 2 i sitet vid hornen Lég risk

sdtet och ryggstodet

ett finger

ndr stolen fills upp
Ett finger fastnar 1/10

Fraktur pa ett 1
finger

> 1/1 000 000
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Typ avskada | Skadans Total
Skadescenario och skadad allvarlig- Skadans sannolikhetsgrad o Risk
sannolikhet
kroppsdel hetsgrad
En person féller upp Uppfillning av stol | 1 1/500 000
stolen. Stolen forblir
hopfilld och personen Stolen forblir hop- | 1/1 000
forsoker skjuta ner sitet falld
och griper av misstag tag
i sitet pd sidan (oupp- Frak . Personen griper tag | 1/50
mérksamhet). Ett finger raktur pa 2 i sitet vid sidan Lég risk
fastnar mellan sitet och ett finger niir stolen fills upp
lanken.
Ett finger fastnar 1/10 >1/1 000 000
Fraktur pa ett 1
finger
Personen sitter pa stolen. Sittande pd stolen | 1 1/6 000
Personen vill flytta stolen
och forsoker lyfta den Personen flyttar 1/2
genom att gripa tag i stolen ndr han eller
den bakre delen av sto- hon sitter ner
len. Ett finger fastnar
mellaq'sétet och Personen griper tag | 1/2
ryggstodet. i den bakre delen
av stolen och for-
flyttar sig samtidigt
. Stolen falls till viss | 1/3 >1/10 000
Forlust av . - .
. 3 del ihop och lim- Hog risk
ett finger
nar ett utrymme
mellan ryggstodet
och sitet
Ett finger blir kvar | 1/5
mellan ryggstodet
och sitet
Ett finger fastnar 1/10
Forlust av (en del 1/10
av) ett finger
Personen sitter pé stolen. Sittande pd stolen | 1 1/6 000
Personen vill flytta stolen
och forsoker lyfta den Personen flyttar 1/2
genom att gripa tag i stolen ndr han eller
den bakre delen av sitet. hon sitter ner
Ett finger fastnar mellan
sitet och lanken. Personen griper tag | 1/2
i den bakre delen
av stolen och for-
flyttar sig samtidigt
i Stolen falls till viss | 1/3 >1/10 000
Forlust av . - A
. 3 del ihop och lam- Hog risk
ett finger

nar ett utrymme
mellan ryggstodet
och sitet

Ett finger blir kvar | 1/5
mellan ryggstodet
och sitet

Ett finger fastnar 1/10

Forlust av (en del 1/10
av) ett finger

Den totala risken for den hopfillbara stolen ir siledes "hog risk”.
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6.2 Eluttagsskydd

Detta fall galler ett petskydd for eluttag. Det 4r produkter som anvandarna (foraldrar) sitter i eluttag sd att sma barn
inte ndr stromforande delar om de skulle sitta in ett lingt metallféremdl i ndgot av hlen i eluttaget, vilket kan leda till
att de far en elektrisk stot (som kan leda till doden).

Hélen i denna sirskilda skyddsmekanism (genom vilka kontaktens tappar passerar) ar s trdnga att tapparna kan fastna.
Detta innebir att anvindaren kan dra ur skyddet frin uttaget nir kontakten dras ur. Anvindaren kanske inte mérker

att detta sker.

Riskbestimning
Typ avskada | Skadans Total
Skadescenario och skadad allvarlig- Skadans sannolikhetsgrad Ol'akh . Risk
kroppsdel hetsgrad sannotikhe
Skyddet tas bort frin Borttagande av 9/10 27[160 000
uttaget, som blir oskyd- skyddet
dat. Barnet leker med ett
tunt ledande féremal
som kan foras in i utta- Borttagandet av 1/10
get, kommer 4t hogspan- skyddet uppmiirk-
ning och fir da en sammas inte
elektrisk stot med dodlig
utgdng.
Barnet leker med 1/10
ett tunt ledande
foremal
Elektrisk Ingen har uppsikt | 1/2 >1/10 000
stot med 4 Gver barnet under Allvarlig
dodlig leken risk
utgang

Barnet for in fore- | 3/10
mélet i uttaget

Barnet kommer at | 1/2
spanning

Elektrisk stot med | 1/4
dodlig utgdng pd
grund av spanning
(jordfelsbrytare

saknas)




L 22/54

Europeiska unionens officiella tidning

26.1.2010

6.3

Typ avskada | Skadans Total
Skadescenario och skadad allvarlig- Skadans sannolikhetsgrad Ol'akh ; Risk
kroppsdel hetsgrad sannotikhe
Skyddet tas bort frin Borttagande av 9/10 81/160 000
uttaget, som blir oskyd- skyddet
dat. Barnet leker med ett
tunt ledande foremal
som kan foras in i utta- Bl? r’(clt;gandet av " 1/10
get, kommer dt hogspin- skyddet uppmadrk-
ning och far dd en sammas Inte
elektrisk stot.
Barnet leker med 1/10
ett tunt ledande
foremal
Andra Barnet for in fore- | 3/10
gradens 1 malet i uttaget Lég risk
brinnskador
Barnet kommer &t | 1/2 >1/10 000
spanning
Ingen har uppsikt | 1/2
over barnet under
leken
Brinnskador pa 3/4
grund av elektrisk
strom (jordfelsbry-
tare saknas)
Oskyddat uttag. Barnet Barnet leker med 1/10 3/80 000
leker med ett tunt ett tunt ledande
ledande foremél som foremal
kan foras in i uttaget,
kommer &t hogspinning .
och far da en elektrisk I“ngen har uppsikt 1/100
stot med dodlig utgéng. lc)e‘f(eernbarnet under
ftlgfﬁzlé Barnet for in fore- | 3/10
dodlig 4 malet i uttaget Hog risk
utgdng
Barnet kommer dt | 1/2 >1/100 000

spanning

Elektrisk stot med | 1/4
dodlig utgdng pd
grund av spanning
(jordfelsbrytare
saknas)

Den totala risken for eluttagsskydd ir siledes allvarlig”.

Kinslighetsanalys

De faktorer som anvinds for att berdkna risken for ett skadescenario, dvs. skadans allvarlighetsgrad och sannolikhets-
graden, mdste ofta uppskattas. Detta medfor osidkerhet. Sarskilt sannolikheten kan vara svar att uppskatta, eftersom det

t.ex. kan vara svart att forutse konsumenternas beteende. Handlar en person pa ett visst sdtt ofta eller bara ibland?

Det ar ddrfor viktigt att beakta de tvé faktorernas osdkerhetsniva och att gora en kanslighetsanalys. Syftet med en sddan
analys dr att faststdlla i hur hog grad risknivén varierar nir de uppskattade faktorerna varierar. Exemplet nedan visar

bara variationen nir det giller sannolikhet, eftersom skadans allvarlighetsgrad ofta kan forutses med mer sakerhet.
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Ett praktiskt sitt att utfora kanslighetsanalysen 4r gora en ny riskbedomning for ett visst scenario, men ange en annan
sannolikhetsgrad for ett eller flera steg i scenariot. Ett stearinljus som innehdller fron kan t.ex. orsaka brand, eftersom
fron kan fatta eld och fororsaka hoga flammor. Mobler eller gardiner kan fatta eld och personer som inte befinner sig
i rummet kan andas in giftig rok som kan leda till forgiftning med dodlig utgang.

Typ av skada | Skadans Resulterade
Skadescenario och skadad allvarlig- Skadans sannolikhetsgrad sannolikhets- Risk
kroppsdel hetsgrad grad
Fron eller bonor fattar eld Fron eller bonor fattar 0,00675
och fororsakar hoga flam- eld: 90 % (0,9). >1/1 000
mor. Mobler eller gardiner .
fattar eld. Inga personer Inga personer i ru?met
befinner sig i rummet, men under viss tid: 30 %
personer i andra rum andas Forgiftning 0.3).
in giftig rok. med dodlig 4 Mobler eller gardiner Allvarlig
utgang fattar eld: 50 % (0,5)

(beroende pa vilken yta
stearinljuset dr placerat)

Personer andas in giftig
rok: 5 % (0,05).

Sannolikhetsnivderna for de olika stegen i scenariot uppskattades enligt tabellen.

Den totala sannolikheten 4r 0,00675, vilket motsvarar > 1/1 000 i tabell 4. Detta leder till slutsatsen "allvarlig risk”.
Det bér noteras att den exakta sannolikheten ligger nirmare 1/100 dn 1/1 000, vilket redan ger viss bekriftelse pa ris-
knivan, eftersom den ligger lite hogre i det allvarliga riskomradet i tabell 4 4n vad som antyds i raden > 1/1 000.

Om vi dr osdkra pd en sannolikhetsgrad pa 5 % att personer andas in giftig rok, kan vi sitta den pa en mycket lagre
nivd pa 0,1 % (0,001 = en pa tusen). Om vi gor en ny berdkning med det antagandet blir den totala sannolikheten
0,000135, vilket motsvarar > 1/10 000. Men risken ar dnd4 allvarlig. Aven om sannolikheten av ndgon anledning
skulle vara en faktor p4 10 ldgre skulle risken fortfarande vara hég. Aven om sannolikheten kan variera med upp till
tio eller hundra génger har vi fortfarande en allvarlig eller hog risk (den senare ganska nara allvarlig). Genom denna
kénslighetsanalys kan vi vara sikra pd att risken ska bedomas som allvarlig.

I regel ska dock en riskbedomning grundas pa de rimligen virsta fallen. Den far inte vara alltfor pessimistisk for varje
faktor, men absolut inte alltfor optimistisk.

Tabell 1

Konsumenter

Konsumenter

Beskrivning

Mycket utsatta
konsumentgrupper

Mycket smé barn: upp till tre dr

Ovriga: personer med betydande och komplexa funktionsnedsittningar

Utsatta konsumentgrupper

Sma barn: barn mellan tre och 4tta ar

Aldre barn: barn mellan 4tta och fjorton &r

Ovriga: personer med nedsatt fysisk, sensorisk eller psykisk férméaga (t.ex. parti-
ellt funktionshindrade, ldre (inklusive personer 6ver 65 dr med viss nedsatt fysisk
eller psykisk formaga) eller personer med bristande erfarenhet och kunskap

Andra konsumenter

Andra konsumenter dn personer i utsatta grupper




L 22/56

Europeiska unionens officiella tidning

26.1.2010

Tabell 2

Faror, typiska skadescenarier och typiska skador

Olika typer av
faror

Fara (produktegenskap)

Typiskt skadescenario

Typisk skada

Storlek,
form och
yta

Produkten utgor ett
hinder

Produkten dr lufttit

Produkten ar en
liten del eller bestar
av smadelar

Mojligt att bita av
smadelar frén pro-
dukten

Vass kant eller udd

Vass egg

Halt underlag

Skrovligt underlag

Mellanrum eller
6ppning mellan
olika delar

En person snubblar over produkten och
faller eller stoter emot produkten.

Produkten ticker mun och/eller nisa
(oftast barn), eller blockerar luftvigarna.

En person (ett barn) sviljer en liten del,
som fastnar i strupen och blockerar luft-
vagarna.

En person (ett barn) sviljer en liten del,
som fastnar i matsmaltningsorganen.

En person stoter emot en vass kant eller
traffas av ett vasst foremal som forflyttar
sig, vilket orsakar punkterings- eller
penetrationsskador.

En person berdr en vass egg, som river
huden eller skir in i vavnaden.

En person gér pd ett underlag, halkar
och faller.

En person glider pa ett skrovligt under-
lag, vilket orsakar friktion och/eller
skrapsar.

En person sticker in en kroppsdel i opp-
ningen och fingret, armen, nacken,
huvudet, kroppen eller kldderna fastnar.
Skada uppstar pa grund av tyngdkraft
eller rorelse.

Bldmarken, fraktur, hjarnskak-
ning

Kvavning

Kvivning, blockerade luftvigar

Blockerade matsmaltningsorgan

Punktering, synskador (frim-
mande foremal i 6gon), horsel-
skador (frimmande foremal i
oron)

Rivskador, skirskador, amputa-
tion

Bldmirken, fraktur, hjarnskak-
ning

Skrapskador

Krosskador, fraktur, amputation,
strypning

Potentiell
energi

Lig mekanisk
stabilitet

Lig mekanisk styrka

Anvindaren befin-
ner sig pa hog hojd

En produkt vilter. En person som befin-
ner sig uppe pé produkten faller frin en
hojd, eller en person som befinner sig i
ndrheten av produkten triffas av den. En
elektrisk produkt valter, gar sonder och
frilagger stromforande delar eller fortsat-
ter att fungera och hettar upp narlig-
gande ytor.

En produkt gar sonder pd grund av
overbelastning. En person som befinner
sig uppe pd produkten faller frin en
hojd, eller en person som befinner sig i
ndrheten av produkten triffas av den. En
elektrisk produkt valter, gr sénder och
frilagger stromforande delar eller fortsit-
ter att fungera och hettar upp narlig-
gande ytor.

En person som befinner sig pd hog hojd
pa en produkt tappar balansen, har
inget stod att ta tag i och faller fran
hojden.

Bldmarken, luxation, stukning,
fraktur, hjirnskakning, krosska-
dor, elektrisk stot, brainnskador

Bldmarken, luxation, fraktur,
hjarnskakning, krosskador, elek-
trisk stot, brannskador

Bldmarken, luxation, fraktur,
hjarnskakning, krosskador
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Olika typer av
faror

Fara (produktegenskap)

Typiskt skadescenario

Typisk skada

Elastisk del eller
fjader

Vitska eller gas
under tryck eller
vakuum

En elastisk del eller en spind fjader sldp-
per plotsligt. En person som befinner sig
i rorelseriktningen tréffas av produkten.

Vitska eller gas under tryck slapps
plotslig 16s och en person som befinner
sig i ndrheten tréffas, eller produkten
imploderar och kastar ut flygande fore-
mal.

Bldmairken, luxation, fraktur,
hjarnskakning, krosskador

Luxation, fraktur, hjarnskakning,
krosskador, skirskador (se dven
under brand och explosion)

Kinetisk
energi

Produkt i rorelse

Delar i rorelse mot
varandra

Delar i rorelse forbi
varandra

Roterande delar

Roterande delar

nira varandra

Acceleration

Flygande foremadl

Vibrationer

Buller

En person som befinner sig i produktens
rorelseriktning triffas eller blir 6verkord
av produkten.

En person sitter en kroppsdel mellan de
delar som ror sig mot varandra. Kropps-
delen fastnar och utsitts for tryck (kros-
sas).

En person sitter en kroppsdel mellan de
delar som ror sig nira varandra (saxro-
relser). Kroppsdelen fastnar mellan
delarna i rérelse och utsitts for tryck
(klippeffekt).

Kroppsdel, hér eller klader trasslar in sig
i de roterande delarna, vilket orsakar en
dragkraft.

Kroppsdel, har eller kldder dras in av de
roterande delarna, vilket orsakar en
dragkraft och ett tryck pa kroppsdelen.

En person som befinner sig pd en acce-
lererande produkt tappar balansen, har
inget stod att ta tag i och faller snabbt.

En person triffas av ett flygande foremal
och skadas i en omfattning som beror
pa den frigjorda energin.

En person som haller en produkt tappar
balansen och faller, eller en lingre tids
kontakt med vibrerande produkter orsa-
kar neurologiska besvir, belastningsska-
dor, skador pa ryggraden eller vaskuldra
besvir.

En person utsitts for buller frn en pro-
dukt. Tinnitus och horselskador kan
uppstd beroende pa ljudniva och
avstand.

Bldmarken, stukning, fraktur,
hjarnskakning, krosskador

Bldmarken, luxation, fraktur,
krosskador

Rivskador, skirskador, amputa-
tion

Bladmarken, fraktur, rivskador
(huden pa huvudet), strypning

Krosskador, fraktur, amputation,
strypning

Luxation, fraktur, hjirnskakning,
krosskador

Blamarken, luxation, fraktur,
hjarnskakning, krosskador

Blamarken, luxation, fraktur,
krosskador

Horselskador

Elektrisk
energi

Hog/lag spanning

Varmeproduktion

En person beror en del av en produkt
med hdg spanning. Personen far en
elektrisk stot, eventuellt med dodlig
utgdng.

En produkt upphettas. En person som
berdr produkten kan fa brannskador,
eller produkten kan avge t.ex. glodande
partiklar eller dnga som triffar perso-
nen.

Elektrisk stot

Brinnskador, skéllning
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Olika typer av
faror

Fara (produktegenskap)

Typiskt skadescenario

Typisk skada

Stromforande delar
for nira

Elektriska ljusbagar eller gnistor uppstar
mellan de stromforande delarna. Detta
kan orsaka brand och stark strilning.

Ogonskador, briannskador, skall-
ning

Extrema
temperatu-
rer

Oppna flammor

Heta ytor

Heta vitskor

Heta gaser

Kalla ytor

En person som befinner sig nira flam-
morna kan fi brinnskador, eventuellt
efter att kldderna har fattat eld.

En person dr inte medveten om den
heta ytan, beror den och fér brannska-
dor.

En person hanterar en behéllare med
vitska och spiller ut en del av vitskan,
som hamnar pa huden och orsakar
skallning.

En person inandas heta gaser som avges
fran en produkt, vilket orsakar brinn-
skador pd lungorna, eller en lingre tids
exponering for het luft som leder till
uttorkning.

En person dr inte medveten om den

kalla ytan, beror den och far koldskador.

Brannskador, skallning

Briannskador

Skallning

Briannskador

Briannskador

Strilning

Ultraviolett stral-
ning, laser

Kalla till elektro-
magnetiska filt med
hog intensitet, liga
eller hoga frekvenser
(mikrovédgor)

En persons hud eller 6gon utsitts for
strdlning frdn en produkt.

En person befinner sig i nirheten av en
killa till elektromagnetiska falt. Kroppen
(centrala nervsystemet) exponeras.

Brinnskador, skéllning, neurolo-
giska besvir, 6gonskador, hud-
cancer, mutation

Neurologisk skada (hjarnan), leu-
kemi (barn)

Brand och
explosion

Brandfarliga amnen

Explosiva bland-
ningar

Antindningskillor

Overhettning

En person befinner sig i narheten av ett
brandfarligt dmne. En antindningskilla
sitter amnet i brand, vilket leder till att
personen skadas.

En person befinner sig i narheten av en
explosiv blandning. En antindningskalla
orsakar en explosion. Personen triffas
av stotvagen, brinnande material
och/eller flammor.

En antidndningskalla orsakar brand. En
person skadas av flammorna eller forgif-
tas av gaser frén branden.

En produkt overhettas, brand, explosion.

Briannskador

Brinnskador, skallning, 6gonska-

dor (frimmande foremal i 6gon),

horselskador (frimmande foremal
i oron)

Brannskador, forgiftning

Brinnskador, skallning, 6gonska-

dor (frimmande foremal i 6gon),

horselskador (frimmande foremal
i oron)

Toxicitet

Giftiga dmnen i fast
eller flytande form

En person fér i sig ett 4mne fran en pro-
dukt, t.ex. genom att stoppa den i mun-
nen, eller imnet kommer i kontakt med
huden.

En person inandas dmnen i fast eller
flytande form, t.ex. uppkrikt material
(lungaspiration)

Akut forgiftning, irritation, eksem

Akut forgiftning i lungorna (aspi-
rationspneumoni), infektion
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Ohka}atl?;pr T Fara (produktegenskap) Typiskt skadescenario Typisk skada
Giftiga gaser, dngor | En person inandas ett dmne frén en pro- | Akut forgiftning i lungorna, irri-
eller damm dukt och/eller amnet kommer i kontakt | tation, eksem
med huden.
Sensibiliserande En person fér i sig ett dmne frdn en pro- | Sensibilisering, allergisk reaktion
dmnen dukt, t.ex. genom att stoppa den i mun-
nen, och/eller amnet kommer i kontakt
med huden, och/eller personen inandas
gas, anga eller damm.
Irriterande eller frdi- | En person fér i sig ett dmne frdn en pro- | Irritation, eksem, brannskador pa
tande dmnen i fast dukt, t.ex. genom att stoppa den i mun- | huden, 6gonskador (frimmande
eller flytande form nen, och/eller amnet kommer i kontakt | foremal i 6gonen)
med huden eller in i 6gonen.
Irriterande eller frd- | En person inandas ett mne frén en pro- | Irritation, eksem, brannskador pd
tande gas eller dnga | dukt och/eller amnet kommer i kontakt | huden, akut forgiftning eller fra-
med huden eller in i 6gonen. tande effekt i lungorna eller i
ogonen
Cancerframkallande, | En person fér i sig ett dmne fran en pro- | Cancer, mutation, reproduktions-
mutagena och dukt, t.ex. genom att stoppa den i mun- | toxicitet
reproduktionstox- nen, och/eller dmnet kommer i kontakt
iska amnen med huden, och/eller personen inandas
gas, dnga eller damm.
Mikrobiolo- | Mikrobiologisk kon- | En person kommer i kontakt med kon- | Lokal eller systemisk infektion
gisk konta- | tamination taminerade produkter genom oralt
mination intag, inandning eller hudkontakt.
Faror i sam- | Ohilsosam stillning | Utformningen orsakar en ohilsosam Anspinning, belastningsskador
band med stdllning for en person som hanterar en
hantering av produkt.
produkter

Overanstringning

Anatomisk oldamp-
lighet

Personlig skyddsut-
rustning anvinds
inte

Oavsiktlig fran- eller
paslagning

Olampligt handha-
vande

Ej fungerande
stoppfunktion

Ovintad start

Omojlighet att
stoppa

Utformningen kréver anvandning av
betydande krafter nir produkten hante-
ras.

Utformningen ér inte anpassad till man-
niskans kropp, vilket gor det svért eller
omdjligt att hantera produkten.

Utformningen gor det svart for en per-
son med skyddsutrustning att hantera
eller skota produkten.

En person kan litt sla pa eller frén en
produkt, vilket medfor oavsiktlig drift.

Utformningen orsakar felaktigt handha-
vande av en person, eller en produkt

med skyddsfunktion ger inte det forvin-
tade skyddet.

En person vill stoppa produkten, men
den fortsitter att fungera i situationer dé
detta inte dr avsett.

En produkt stannar vid ett stromavbrott,
men borjar dter fungera pa ett farligt
satt.

En person kan inte stoppa produkten i
en nodsituation.

Stukning eller anspanning, belast-

ningsskador

Stukning eller anspdnning

Olika typer av skador

Olika typer av skador

Olika typer av skador

Olika typer av skador

Olika typer av skador

Olika typer av skador



L 22/60

Europeiska unionens officiella tidning

26.1.2010

Olika typer av
faror

Fara (produktegenskap)

Typiskt skadescenario

Typisk skada

Felaktig montering
av delar

En person forsoker montera en del, men
mdste anvdnda for mycket kraft for att

Stukning eller anspdnning, rivska-
dor, skirskador, blimirken,

delen ska passa och produkten gar son- | klaimskador

der, eller en del ar for 16st monterad och

lossnar nér produkten anvinds.
Skydd som saknas Farliga delar kan nds av en person. Olika typer av skador
eller ar felaktigt
monterat

Otillrackliga var-
ningstexter och var-

En anvindare noterar inte varningstex-
terna eller varningssymbolerna och/eller

Olika typer av skador

ningssymboler forstdr inte symbolerna.
Otillrackliga var- En anvindare ser eller hor inte varnings- | Olika typer av skador
ningssignaler signalerna (ljus- eller ljudsignaler), vilket

orsakar farligt handhavande.

Anm.: Denna tabell endast dr avsedd som vigledning. Det typiska skadescenariot ska anpassas nir riskbedémningen utarbetas. Sirskild
vigledning finns for riskbedomningar av kemikalier, kosmetika och eventuellt dven andra produkter. Sidan vigledning bor
anvindas nar sidana typer av produkter bedoms. Se avsnitt 3.2.

Tabell 3

Skadans allvarlighetsgrad

Inledning

[ dessa riktlinjer for riskbedomning gors en dtskillnad mellan fyra allvarlighetsnivaer for skador. Det dr viktigt att inse
att allvarlighetsgraden ska bedomas fullstandigt objektivt. Syftet ar att jamfora allvarlighetsgraden for olika scenarier
och att faststilla prioriteringar, inte att bedoma hur godtagbar en enskild skada ar i detta skede. En skada som ldtt hade
kunnat undvikas dr svar att acceptera for en konsument. Myndigheterna kan dock med all ratt 4gna mer arbete at att
undvika irreversibla konsekvenser 4n att forebygga tillfilliga besvar.

For bedomningen av konsekvensernas allvarlighetsgrad (akut skada eller andra negativa hilsoeffekter) finns objektiva
kriterier dels ndr det giller de medicinska ingreppen, dels nar det galler de framtida konsekvenserna for den drabbade
personen. Bada kan uttryckas som kostnader, men kostnaderna for skadornas halsoeffekter kan vara svdra att
kvantifiera.

Genom en kombination av dessa kriterier kan foljande fyra nivder definieras:

1 Skada eller konsekvens som efter en grundbehandling (forsta hjdlpen, normalt ¢j likarvard) inte leder till ndgon
storre funktionsnedsittning eller orsakar omattlig smirta. I regel dr konsekvenserna helt reversibla.

2 Skada eller konsekvens som kan kriva ett besok pd en akutmottagning, men som i regel inte kraver sjukhusvis-
telse. Funktionsnedsattning under en begransad period (hogst sex mdnader) och mer eller mindre fullstindig
dterstallning.

3 Skada eller konsekvens som i regel kriver sjukhusvistelse och som innebar funktionsnedsittning under mer dn
sex manader eller leder till en bestdende funktionsnedsittning.

4 Skada eller konsekvens som leder eller kan leda till déden, inklusive hjirndod. Konsekvenser for reproduktions-
formagan eller barn till den drabbade. Omfattande forlust av ben eller armar och/eller funktionsformaga som med-
for en invaliditetsgrad pd mer dn omkring 10 %.

Nedanstdende tabell (som ska betraktas som vagledande snarare dn foreskrivande eller fullstandig) ger exempel pa ska-
dor pd alla fyra nivaer. Skillnader kan finnas mellan olika lander, t.ex. kulturella skillnader, skillnader mellan hilso- och
sjukvédrdssystem eller ekonomiska forutsittningar. Om avvikelser gors frin den foreslagna klassificeringen i tabellen
kommer detta dock att medfora en mindre enhetlig riskbedémning i EU. Detta bor tydligt anges, forklaras och moti-
veras i riskbedomningsrapporten.
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Typ av skada

Skadans allvarlighetsgrad

1 2 3 4
Rivskador, Ytligt Externt (djup) Synnerv Luftror
skarskador (> 10 cm ldngt pd Halsartér Matstrupe
kroppen) Luftstrupe Aorta
(> 5 cm lingt i ansik- | p organ Ryggmirgen (nedre
tet) som kréver stygn delen)
?ena eller led Djupa rivskador pd inre
Ogonvita eller horn- organ
hinna Ryggmirgsbrott
(6vre delen)
Hjdrna (allvarlig
skada/rubbad funktion)
Blamirken Ytligt Storre Luftstrupe Hjarnstam
l((skrapsir/ < 25 cm? i ansiktet > 25 cm? i ansiktet Inre organ (mindre) Ryggmirgsskada som
ontusion, 2 8 2 8 orsakar forlamnin
svullnad, < 50 cm” pd kroppen | > 50 cm” pa kroppen H].?rta 8
6dem) Hjdrna
Lungor, med blod
eller luft i brostet
Hjarnskak- — Mycket kortvarig Langre medvetsloshet | Koma
ning medvetsloshet
(minuter)
Fastklimning/ | Mindre klimskador — (Anviand om lampligt | (Samma resultat som
klamskador de slutliga resultaten | for kvdvning/strypning)
av bldmarken, kros-
skador, fraktur, luxa-
tion, amputation)
Stukning, Armar och ben Anspanning Brott eller bristning i | —
anspanning, | Leder i kniligament ligament eller sena
blflilismings_ Ryggrad (ingen luxa- Muskelbristning
skador tion eller fraktur) Pisksnértskada
Luxation — Armar och ben Vrist Ryggrad
(finger, t&, hand, fot) | Handled
Armbage Axel
Tappad tand Kni
Ryggmairg
Fraktur — Extremiteter (finger, Vrist Nacke
ta, hand, fot) Ben Ryggrad

Handled

Arm

Revben

Brostben

Nisa

Tand

Kike

Ben kring 6gonen

(lar- och underben)
Hoft

Lar

Huvudskélen
Ryggmirg (mindre
fraktur)

Kike (allvarlig skada)
Struphuvud

Multipla
revbensfrakturer
Blod eller luft i brostet
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Skadans allvarlighetsgrad

Typ av skada
1 2 3 4

Krosskador — — Extremiteter Ryggmirg
(finger, t4, hand, fot) | Nacke (mellersta och
Armbige nedre delen)
Vrist Brostet (omfattande
Handled krosskador)
Underarm Hjdrnstam
Ben
Axel
Luftstrupe
Struphuvud
Backen

Amputation | — — Fingrar Bada extremiteter
Tér
Hand
Fot
(Del av) arm
Ben
Oga

Stick, punk- | Mindre djup, bara Djupare dn huden Oga Aorta

tering huden Bukviggen (inga ska- | Inre organ Hjirta

dade organ) Brostviggen Luftror

Djupa skador pd organ
(t.ex. lever, njure, tarm)

Skador pd inre organ

(Se dven blockering av
luftvagar nar ett fore-
mél som svalts fastnar
i 6vre delen av mat-
strupen)

Bestéende skada pa inre
organ

Blockering av
luftvigar

Blockerad syretillfor-
sel till hjarnan, utan
bestdende konsekven-
ser

Blockerad syretillforsel
till hjarnan, med besté-
ende konsekvenser

Kvdvning|
strypning

Blockerad syretillfor-
sel till hjarnan, utan
bestdende konsekven-
ser

Kvavning/strypning
med dodlig utgdng

Drinkning/
drunkning

Drunkning med dodlig
utgdng

Brannskador/
skdllning (av
hetta, kyla
eller kemiskt
dmne)

1°, upp till 100 % av
kroppsytan

2°, < 6 % av kroppsy-
tan

2°, < 6-15% av
kroppsytan

2°,16-35 % av
kroppsytan, eller 3°,
upp till 35 % av
kroppsytan
Brannskador pa grund
av inandning

2°eller 3°,> 35 % av
kroppsytan
Briannskador pa grund
av inandning som kra-
ver andningshjalp

Elektrisk stot

(Se dven under briann-
skador, eftersom elek-
trisk strom kan orsaka
briannskador)

Lokala effekter (tillfdl-
lig kramp eller mus-
kelforlamning)

Elektrisk stot med dod-
lig utgdng

Neurologiska
besvir

Provocerat epileptiskt

anfall
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Typ av skada

Skadans allvarlighetsgrad

1 2 3 4
Ogonskador | Tillfillig 6gonsmirta, | Tillfillig synnedsatt- Partiell synnedsittning | Bestdende blindhet
(frimmande | utan vardbehov ning Bestiende blindhet (bdda dgonen)
foremal i (ett Bga)
6gat)
Horselskador | Tillfallig 6ronsmarta, | Tillfillig horselned- Partiell horselnedsdtt- | Fullstindig dovhet
(frimmande | utan vdrdbehov sdttning ning (b&da 6ronen)

foremal i 6ra)

Fullstindig dovhet (ett
ora)

Forgiftning
genom
amnen (oralt
intag, inand-

Diarré, krakningar,
lokala symtom

Reversibla skador pd

inre organ, t.ex. lever,
njure, latt hemolytisk
anemi

Irreversibla skador pd
inre organ, t.ex. mat-
strupe, mage, lever,
njure, hemolytisk

Irreversibel skada péd
nervsystemet

Dodsfall

ning, via anemi, reversibla ska-

huden) dor pa nervsystemet

[rritation, Lokal latt irritation Reversibel 6gonskada | Lungor, andningsbe- | Lungskador som kréver
eksem, Reversibla systemiska | SVAr, kemisk pneu- andningshjilp
inﬂam{nation effekter moni Kvivning
ei_lfeifratande Inflammatoriska Irreversibla systemiska

cliekt ay effekter effekter

dmnen . I

(inandning, Partiell synnedsittning

via huden) Fritande effekter

Allergisk Latt eller lokal aller- Allergisk reaktion, Stark sensibilisering Anafylaktisk reaktion,
reaktion eller | gisk reaktion omfattande kontakt- | som orsakar allergier | chock

sensibilise- eksem mot manga dmnen Dédsfall

ring

Langvarig Diarré, krakningar, Reversibla skador pd | Skador pd nervsyste- | Cancer (leukemi)
skada pd lokala symtom inre organ, t.ex. lever, | met, t.ex. organiskt Effekter pa reproduk-
grund av njure, ldtt hemolytisk | psykosyndrom (OPS), tionsformagan

kontakt med
dmnen eller
exponering
for stralning

anemi

dven kallat kronisk
toxisk encefalopati
(kronisk 1osningsme-
delsskada). Irreversibel
skada pd inre organ,
t.ex. matstrupe, mage,
lever, njure, hemoly-
tisk anemi, reversibla
skador pa nervsyste-
met

Effekter pd barn till den

drabbade
CNS-depression

Mikrobiolo-
gisk infektion

Reversibel skada

Irreversibla effekter

Infektion som kriver
langre sjukhusvistelse,
antibiotikaresistenta
organismer

Dodsfall
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Tabell 4

Risknivd - efter kombination av skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten

Sannolikhet f6r skada under produktens forutsebara Skadans allvarlighetsgrad
livslingd 1 2 3 4
Hog >50% H
> 1/10 M
> 1/100 M
> 1/1 000 L H
>1/10 000 L M H
>1/100 000 L L M H
> 1/1 000 000 L L L M
Lag < 1/1 000 000 L L L L
Ak |
H - Hog risk
M — Medelhog risk
L — Lag risk
Termer

Fara: Orsaken (kdllan) som kan leda till att en person skadas.
Fara med produkten: De egenskaper hos produkten som kan orsaka fara.

Risk: Sannolikheten for att en produkts inneboende fara ska orsaka skada kombinerat med skadans allvarlighetsgrad.
Risken beskriver inte bara skadans allvarlighetsgrad eller sannolikheten, utan bida tvd sammantagna.

Riskbedomning: Ett forfarande i tre steg for att kartligga och bedoma faror:

— Bestdmning av skadans allvarlighetsgrad (konsekvens).

—  Bestimning av sannolikheten for att en konsument kommer till skada pa grund av den inneboende faran.
— Kombination av skadans allvarlighetsgrad (konsekvens) och sannolikheten.

Riskniva: Grad av risk, som kan vara allvarlig, hog, medelhog eller ldg. Nar den hogsta risknivan har faststallts har risk-
bedomningen slutforts.

Riskhantering: Uppfoljningsétgarder, som ér dtskilda fran riskbedomningen och som syftar till att begrinsa eller undan-
roja en risk.







PRENUMERATIONSPRISER 2010 (exkl. moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1100 euro per ar
endast pappersversion

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1200 euro per ar
pappersversion + arsutgava pa cd-rom

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien, 22 officiella EU-sprak 770 euro per ar
endast pappersversion

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 400 euro per ar
manatlig (kumulativ) utgava pa cd-rom

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien), flersprakig: 300 euro per ar
meddelanden och offentliga kontrakt, cd-rom, 2 nummer per vecka | 23 officiella EU-sprak

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna Antal sprak beroende pa 50 euro per ar
uttagningsprov uttagningsprov

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets foérordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en dvergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
cd-rom med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéran fa de olika bilagorna till tidningen. Nar en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till Iasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Cd-rom-format ersatts av dvd-format under 2010.

Foérsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sisom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas frAn nagon av vara
kommersiella distributérer. En lista éver dessa finns pa féljande Internetadress:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgdng till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i fordrag, lagstiftning, rattspraxis och forberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




