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Entscheidung der Kommission zur Festlegung von Leitlinien fiur die Verwaltung
des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,,RAPEX“
gemal Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemaR Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG liber die allgemeine Produktsicherheit

vom 16. Dezember 2009 (ABI. L 22, S. 1)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION - HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Leitlinien fur die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch
LRAPEX* gemal Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemaf Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG befinden
sich im Anhang dieser Entscheidung.

Artikel 2

Die Entscheidung 2004/418/EG wird aufgehoben.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch
»RAPEX*“ gemaR Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemaR Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG
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TEIL |
STATUS UND ADRESSATEN DER LEITLINIEN
1. Status, Ziele und Aktualisierung der Leitlinien
1.1. Status

Die ,Leitlinien fir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems” zum raschen Informationsaus-
tausch ,RAPEX" gemal Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemafl Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG (Richtlinie tber die allgemeine Produktsicherheit) (,die Leitlinien*) werden von der Kom-
mission (M geman Artikel 11 Absatz 1 und Anhang Il Nummer 8 der Richtlinie 2001/95/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001 (iber die allgemeine Produktsicherheit (2
(,RaPS*) angenommen; die Kommission wird bei der Annahme von einem beratenden Ausschuss
unterstitzt, der aus Vertretern der Mitgliedstaaten besteht und geman Artikel 15 Absatz 3 der RaPS
eingesetzt wurde.

™ In den Leitlinien bezeichnet ,Kommission“ im Allgemeinen das RAPEX-Team in der fir die RaPS zusténdigen Verwaltungseinheit der
Kommission sowie ggf. die relevanten Kommissionsdienststellen.
@ ABI L 11 vom 15.1.2002, S. 4.
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In Anhang Il Nummer 8 der RaPS heil}t es: ,Die Kommission erarbeitet nach dem Verfahren von Artikel
15 Absatz 3 Leitlinien fur die Durchfihrung von RAPEX durch die Kommission und die Mitgliedstaaten
und bringt sie regelmafig auf den neuesten Stand.” In Artikel 11 Absatz 1 der RaPS heif3t es aulRer-
dem, dass die fur das RAPEX-Verfahren formulierten Leitlinien auch verschiedene Aspekte des Mel-
deverfahrens gemaR Artikel 11 der RaPS regeln sollen. Die Leitlinien regeln somit die Funktionsweise
und Verwaltung des RAPEX-Verfahrens geman Artikel 12 der RaPS wie auch des Meldeverfahrens
gemal Artikel 11 der RaPS.

Die Leitlinien sind ein eigenstandiges Dokument, mit dem das RAPEX-Verfahren gemaR Artikel 12 der
RaPS geregelt wird. Dieses Verfahren findet Anwendung auf praventive und restriktive Malinahmen
im Zusammenhang mit Verbraucherprodukten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur
Verbraucher darstellen. Die Leitlinien sind jedoch so strukturiert und formuliert, dass sie bei Bedarf
jederzeit um Bestimmungen erweitert werden kénnen, die das Meldeverfahren gemaf Artikel 22 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tber
die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates ) betreffen.

Mitgliedstaaten ) und Beitrittslander sowie Drittlander und internationale Organisationen, denen (un-
ter den Voraussetzungen gemaf Artikel 12 Absatz 4 der RaPS) Zugang zu RAPEX gewahrt wird,
beteiligen sich entsprechend den Bestimmungen in der RaPS und in den Leitlinien am System.

Ziele

Gemal der RaPS sollen Leitlinien mit einfachen und klaren Kriterien sowie mit praktischen Regeln
festgelegt werden, um die Funktionsweise der Meldeverfahren gemafl den Artikeln 11 und 12 der
RaPS zu vereinfachen. Die Leitlinien dienen dazu,

- den Geltungsbereich der beiden Meldeverfahren klar zu beschreiben;
- fur beide Meldeverfahren die Meldekriterien festzulegen;

- den Inhalt der Meldungen und Riickmeldungen festzulegen, die gemaf den beiden Meldeverfahren
zu Ubermitteln sind, insbesondere die erforderlichen Daten und die vorgeschriebenen Formulare;

- die von den Mitgliedstaaten nach Erhalt einer Meldung zu ergreifenden MalRnahmen und die Art
der bereitzustellenden Informationen festzulegen;

- die Bearbeitung der Meldungen und Rickmeldungen durch die Kommission zu beschreiben;

- Fristen flr die verschiedenen Arten der im Rahmen der beiden Meldeverfahren zu ergreifenden
MafRnahmen festzusetzen;

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

- ein Verfahren zur Risikobewertung und insbesondere Kriterien fiir die Identifizierung ernster Risi-
ken aufzustellen.

Aktualisierung

Die Kommission wird die Leitlinien im Licht der Erfahrung und neuer Entwicklungen auf dem Gebiet
der Produktsicherheit regelmaRig im Einklang mit dem Beratungsverfahren aktualisieren.

Adressaten der Leitlinien

Die Leitlinien sind an alle mitgliedstaatlichen Behdrden gerichtet, die auf dem Gebiet der Sicherheit
von Verbraucherprodukten tatig und Teil des RAPEX-Netzes sind, einschlielich der fir das Monito-
ring der Ubereinstimmung von Verbraucherprodukten mit den Sicherheitsanforderungen zustandigen
Marktiberwachungsbehdrden und der fir die Kontrollen an den AuRengrenzen zustandigen Behdr-
den.

® ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

(4)

In diesem Dokument bezeichnet ,Mitgliedstaaten® alle Mitgliedstaaten der Europaischen Union sowie die Lander, die Vertragsparteien
des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) sind.
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Die Leitlinien sollen der Kommission bei der Verwaltung des RAPEX-Verfahrens nach Artikel 12 der
RaPS und des Meldeverfahrens nach Artikel 11 der RaPS als Bezugsdokument dienen.

1.1.

1.2

TEIL 1l

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

Einleitung

Ziele von RAPEX

Mit Artikel 12 der RaPS wird ein gemeinschaftliches System zum raschen Informationsaustausch
(,RAPEX*) eingefiihrt.

RAPEX dient dazu,

ein System fur den raschen Informationsaustausch zwischen Mitgliedstaaten und Kommission tber
praventive und restriktive MaRnahmen bereitzustellen, die im Zusammenhang mit Verbraucherpro-
dukten ergriffen wurden, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher dar-
stellen;

Mitgliedstaaten und Kommission Uber die abschlieBenden Feststellungen im Zusammenhang mit
den MafBnahmen nationaler Behdrden zu unterrichten, die als Reaktion auf im Rahmen von
RAPEX ausgetauschte Informationen ergriffen wurden.

Das RAPEX-Verfahren spielt eine bedeutsame Rolle im Bereich der Produktsicherheit; es erganzt
andere Mallnahmen auf nationaler und europaischer Ebene zur Gewahrleistung eines hohen Verbrau-
cherschutzniveaus in der EU.

RAPEX-Daten tragen dazu bei, dass

die Bereitstellung gefahrlicher Produkte auf dem Markt verhindert oder beschrankt wird;

ein Monitoring von Wirksamkeit und Konsistenz der Marktiberwachungs- und Durchsetzungsakti-
vitdten mitgliedstaatlicher Behdrden maoglich wird;

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

die EU-Anforderungen an die Produktsicherheit durchgesetzt werden kdnnen und der Binnenmarkt
somit reibungslos funktioniert.

Bausteine des RAPEX-Systems

RAPEX besteht aus mehreren komplementaren Bausteinen, die flir das effektive und effiziente Funk-
tionieren des Systems von zentraler Bedeutung sind. Die wichtigsten Bausteine sind:

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

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

das Netz der RAPEX-Kontaktstellen, das aus den zentralen RAPEX-Kontaktstellen besteht, die in
den einzelnen Mitgliedstaaten fur RAPEX zustandig sind;

die nationalen RAPEX-Netze, die in jedem Mitgliedstaat bestehen und die sich jeweils aus der
zentralen RAPEX-Kontaktstelle sowie allen Behérden zusammensetzen, die an der Gewahrleis-
tung der Sicherheit von Verbraucherprodukten beteiligt sind;

das RAPEX-Team in der fiir die RaPS zustandigen Verwaltungseinheit der Kommission, das die
Uber RAPEX Ubermittelten Dokumente prift und validiert sowie das RAPEX-System pflegt und
dessen ordnungsgemafes Funktionieren gewahrleistet;

die RAPEX-Website ®) mit Zusammenfassungen von RAPEX-Meldungen gemaR Artikel 16 Absatz
1 der RaPS;

RAPEX-Veroffentlichungen, etwa RAPEX-Statistiken, RAPEX-Jahresberichte und anderes Werbe-
material.

®  www.ec.europa.eu/rapex
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RAPEX-Meldekriterien

Das RAPEX-Verfahren geman Artikel 12 der RaPS ist fir MaRnahmen vorgesehen, die die Bereitstel-
lung und Verwendung von Verbraucherprodukten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
fur Verbraucher darstellen, verhindern, beschranken oder besonderen Bedingungen unterwerfen.

GemalR der RaPS ist die Teilnahme an RAPEX fur die Mitgliedstaaten obligatorisch; sie sind somit
gesetzlich verpflichtet, der Kommission Meldung zu erstatten, wenn die folgenden vier Meldekriterien
erfillt sind:

- Das Produkt ist ein Verbraucherprodukt.

- Das Produkt unterliegt Mallinahmen, die seine Bereitstellung auf dem Markt oder seine Verwen-
dung verhindern, beschranken oder besonderen Bedingungen unterwerfen (,praventive und rest-
riktive MalBnahmen®).

- Das Produkt stellt ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher dar.
- Das ernste Risiko hat grenziberschreitende Auswirkungen.

Verbraucherprodukte
Produkte, die unter RAPEX fallen

Gemal Artikel 2 Buchstabe a der RaPS fallen folgende Verbraucherprodukte unter das RAPEX-Ver-
fahren:

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

- ,auf den Verbrauchermarkt gelangende Produkte®, also Produkte, die zwar fir die gewerbliche
Nutzung konzipiert und hergestellt werden, jedoch unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedin-
gungen auch von Verbrauchern verwendet werden dirften. Dabei handelt es sich um Produkte,
die fir die gewerbliche Nutzung hergestellt, aber auch Verbrauchern bereitgestellt werden, welche
sie ohne besonderes Wissen oder besondere Schulung erwerben und bedienen kénnen; Beispiele
sind Bohrmaschinen, Winkelschleifer oder Tischsagen, die zwar fur die gewerbliche Nutzung kon-
zipiert und hergestellt werden, aber auch auf den Verbrauchermarkt gelangen (d. h. Verbraucher
kénnen sie ohne Weiteres in Ladengeschaften erwerben und ohne besondere Schulung selber
bedienen).

Beide Produktarten (flr Verbraucher bestimmte Produkte und auf den Verbrauchermarkt gelangende
Produkte) kdnnen Verbrauchern kostenlos Uiberlassen oder von Verbrauchern erworben oder Verbrau-
chern im Rahmen einer Dienstleistung bereitgestellt werden. Alle drei Sachverhalte fallen in den An-
wendungsbereich von RAPEX.

Produkte, die Verbrauchern im Rahmen einer Dienstleistung bereitgestellt werden, sind u. a.:

- Produkte, die Verbrauchern bereitgestellt und von diesen mitgenommen und aulRerhalb der Ge-
schaftsrdume bzw. des Betriebsgeldndes eines Dienstleisters verwendet werden; Beispiele hierfur
sind gemietete oder geleaste Autos und Rasenmahmaschinen, Tatowiertinten und (nicht als medi-
zinische Geréate eingestufte) Implantate, die dem Verbraucher von einem Dienstleister unter die
Haut implantiert werden;

- Produkte, die in den Geschéaftsraumen bzw. auf dem Betriebsgeldnde eines Dienstleisters verwen-
det werden, falls die Verbraucher selbst sie aktiv bedienen (z. B. falls Verbraucher ein Gerat star-
ten, falls sie es abschalten kdnnen oder falls sie seinen Betrieb beeinflussen, indem sie die Position
oder die Betriebsintensitat des Gerats wahrend der Verwendung éandern). Ein Beispiel fur derartige
Produkte sind Sonnenbanke in Braunungs- und Fitnessstudios. Die Produkte missen aktiv von
den Verbrauchern verwendet werden, und dabei muss ein hohes Mal} an Kontrolle und Steuerung
gegeben sein. Nicht als eine Verwendung durch Verbraucher zahlt eine rein passive Verwendung,
etwa die Benutzung von Shampoo durch eine Person, der ein Frisér die Haare wascht, und die
Benutzung eines Busses durch Fahrgaste.

Nicht in den Anwendungsbereich von RAPEX fallen Produkte, die von Dienstleistern selbst zur Erbrin-
gung einer Dienstleistung benutzt oder bedient werden, zum Beispiel Produkte, auf oder in denen
Verbraucher sich fortbewegen oder reisen; solche Produkte kénnen daher nicht im Rahmen von
RAPEX gemeldet werden.
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2.1

2.2.

22

.2. Produkte, die nicht unter RAPEX fallen
Nicht unter das RAPEX-Verfahren fallen:

1.

Produkte, auf die nicht die Definition von ,Produkt* gemaf Artikel 2 Buchstabe a der RaPS zutrifft,
also:

- Produkte, die nur fiir gewerbliche Nutzer konzipiert und hergestellt und nur ihnen bereitgestellt
werden und die unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen nicht von Verbrauchern
verwendet werden dirften (,Produkte fir die gewerbliche Verwendung®);

- gebrauchte Produkte, d. h. Antiquitaten oder Produkte, die vor ihrer Verwendung instandgesetzt
oder wiederaufgearbeitet werden missen, sofern derjenige, der ein solches Produkt bereitstellt,
denjenigen, dem er das Produkt bereitstellt, hierliber klar informiert.

Produkte, die spezifischen und gleichwertigen Meldeverfahren gemal anderen EU-Rechtsvor-
schriften unterliegen:

- Lebens- und Futtermittel gemaR der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fir Lebens-
mittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit ©);

- Arzneimittel gemaR der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel ()
und gemaf der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (©);

- Medizinprodukte gemaf der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizin-
produkte ©;

- In-vitro-Diagnostika gemaR der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-Diagnostika (19);

- aktive implantierbare medizinische Gerate geman der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implan-
tierbare medizinische Gerate ('),

MaRnahmen

1. MalBnahmenkategorien

Alle praventiven und restriktiven Malnahmen, die im Zusammenhang mit der Bereitstellung und Ver-
wendung von Verbraucherprodukten, welche ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Ver-
braucher darstellen, ergriffen werden, sind im Rahmen von RAPEX meldepflichtig. In Artikel 8 Absatz
1 Buchstaben b bis f der RaPS werden die verschiedenen im Rahmen von RAPEX meldepflichtigen
MaRnahmen aufgelistet; meldepflichtig sind demnach Malinahmen, die

das Anbringen geeigneter Warnhinweise Uber Risiken verlangen, die von einem Produkt ausgehen
koénnen;

die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt von bestimmten Voraussetzungen abhangig ma-
chen;

vorschreiben, dass bestimmte Personen vor Risiken gewarnt werden, die fir sie von einem Produkt
ausgehen koénnen;

vorubergehend verbieten, dass ein Produkt bereitgestellt, zur Bereitstellung angeboten und aus-
gestellt wird;

die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt verbieten und BegleitmalRinahmen vorsehen;
die Ricknahme eines Produkts vom Markt anordnen;

den Ruckruf eines Produkts von den Verbrauchern anordnen;

die Vernichtung eines zuriickgenommenen oder zuriickgerufenen Produkts anordnen.

(6)
@)
®)
)
(10)
(11)

ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
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Fur die Zwecke von RAPEX sind ,Ricknahmen® ausschliel3lich solche Malknahmen, mit denen ver-
hindert werden soll, dass ein gefahrliches Produkt vertrieben, ausgestellt oder dem Verbraucher kos-
tenlos Uberlassen wird, und ,Rickrufe® ausschlief3lich solche MaRnahmen, die auf die Erwirkung der
Ruckgabe eines dem Verbraucher durch den Hersteller oder Handler bereits bereitgestellten gefahrli-
chen Produkts abzielen.

MaRnahmearten

Praventive und restriktive MalBnahmen im Zusammenhang mit einem gefahrlichen Produkt kénnen
entweder auf Betreiben eines Herstellers oder Handlers ergriffen werden, der es auf dem Markt be-
reitgestellt und/oder vertrieben hat (,freiwillige Malknahmen®), oder von einer mitgliedstaatlichen Be-
hérde angeordnet werden, die fiir das Monitoring der Ubereinstimmung der Produkte mit den Sicher-
heitsanforderungen zusténdig ist (,obligatorische MalRnahmen®).

Far die Zwecke von RAPEX gelten fur freiwillige und fur obligatorische MalRnahmen folgende Definiti-
onen:

- Obligatorische Malnahmen:

MaRnahmen - oft in Form von Verwaltungsbeschliissen -, die mitgliedstaatliche Behérden ergreifen
oder beschlossen haben zu ergreifen und die einen Hersteller oder Handler dazu verpflichten, im
Zusammenhang mit einem bestimmten Produkt, das er auf dem Markt bereitgestellt hat, préaventive
oder restriktive MalRnahmen zu ergreifen.

- Freiwillige MaRnahmen:

- Praventive und restriktive Mallnahmen, die von einem Hersteller oder Handler freiwillig, d. h.
ohne Eingreifen einer mitgliedstaatlichen Behdrde ergriffen werden. Produkte, die ein ernstes
Risiko darstellen, und die diesbezlglichen praventiven und restriktiven MalRnahmen, die ein
Hersteller oder Handler veranlasst hat, sind den zustandigen mitgliedstaatlichen Behérden un-
verzuglich nach dem Verfahren gemaR Artikel 5 Absatz 3 der RaPS zu melden.

- Empfehlungen und Vereinbarungen, die von mitgliedstaatlichen Behdrden mit Herstellern und
Handlern getroffen worden sind. Hierzu gehoéren nichtschriftliche Vereinbarungen, die dazu flih-
ren, dass Hersteller oder Handler im Zusammenhang mit einem Produkt, das ein ernstes Risiko
darstellt und von ihnen auf dem Markt bereitgestellt worden ist, praventive oder restriktive Maf3-
nahmen ergreifen.

Gemal Artikel 12 Absatz 1 der RaPS missen sowohl die obligatorischen als auch die freiwilligen
Malnahmen Uber RAPEX gemeldet werden.

Obligatorische MalRnahmen, die von den fir die Kontrollen an den Au3engrenzen zustéandigen Behor-
den veranlasst werden

MaRnahmen, die von den fiir die Kontrollen an den Aufiengrenzen zustandigen Behdrden ergriffen
werden und die Bereitstellung eines Verbraucherprodukts, das ein ernstes Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko flir Verbraucher darstellt, auf dem EU-Markt verhindern (z. B. eine Entscheidung, die
Einfuhr eines Produkts an der EU-Grenze zu stoppen), missen der Kommission im Rahmen von
RAPEX genauso gemeldet werden, wie Malknahmen, die von Marktiiberwachungsbehdérden ergriffen
werden und die Bereitstellung oder Verwendung eines Produkts beschranken.

Ausschluss von generell anwendbaren obligatorischen Malinahmen

Generell anwendbare Beschlisse und MaRnahmen, die auf nationaler Ebene getroffen werden und
dazu gedacht sind, die Bereitstellung und die Verwendung einer oder mehrerer allgemein beschriebe-
ner Verbraucherproduktkategorien zu verhindern oder zu beschrénken, weil diese Produkte ein erns-
tes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen, sollen der Kommission nicht tber
RAPEX gemeldet werden. Alle derartigen nationalen Ma3nahmen, die auf nur allgemein definierte
Produktkategorien anwendbar sind, wie alle Produkte allgemein oder alle Produkte, die dem gleichen
Zweck dienen - und nicht auf Produkte (Produktkategorien), die an ihrem Markennamen, besonderen
Aussehen, Hersteller, Handler, Modell oder ihrer Nummer usw. zu erkennen sind -, werden der Kom-
mission gemal der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 (iber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften fir die
Dienste der Informationsgesellschaft (2 gemeldet.

Zeitpunkt der Meldung

(12 ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
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2.2.7.

2.3.

Gemal Artikel 12 Absatz 1 der RaPS mussen die Mitgliedstaaten der Kommission praventive und
restriktive MaRnahmen unverziglich mit Hilfe von RAPEX melden. Diese Bestimmung ist auf die obli-
gatorischen und die freiwilligen Mallnahmen anwendbar, doch ist der Zeitpunkt der Meldung unter-
schiedlich.

- Obligatorische Maflnahmen

Diese Mallnahmen werden tUber RAPEX unverziglich gemeldet, nachdem sie ergriffen worden
sind bzw. nachdem entschieden worden ist, sie zu ergreifen, und zwar auch dann, wenn gegen sie
auf nationaler Ebene Einspruch eingelegt werden kénnte oder bereits eingelegt worden ist oder
wenn sie Veroffentlichungsvorschriften unterliegen.

Dieses Vorgehen steht im Einklang mit der Zielsetzung von RAPEX, wonach ein rascher Informa-
tionsaustausch zwischen Mitgliedstaaten und Kommission gewahrleistet sein soll, um die Bereit-
stellung und Verwendung von Produkten zu verhindern, die ein ernstes Gesundheits- und Sicher-
heitsrisiko fur Verbraucher darstellen.

- Freiwillige Mallnahmen

Gemal Artikel 5 Absatz 3 der RaPS mussen Hersteller und Handler den zustéandigen mitgliedstaat-
lichen Behdrden freiwillige MalRnahmen melden, die sie zur Abwendung von Risiken ergriffen ha-
ben, welche ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt fir Verbraucher darstellt (,Un-
ternehmensmeldung®). Die mitgliedstaatliche Behdrde, die eine solche Unternehmensmeldung er-
halt, verwendet diese Information als Grundlage fur eine sofort nach Erhalt der Unternehmensmel-
dung zu uUbermittelnde RAPEX-Meldung (falls alle RAPEX-Meldekriterien gemaf Artikel 12 Absatz
1 der RaPS erflllt sind).

Wenn auf der Grundlage einer Vereinbarung zwischen einem Hersteller bzw. Handler und einer
mitgliedstaatlichen Behorde oder auf der Grundlage einer von einer Behdérde ausgesprochenen
Empfehlung an einen Hersteller bzw. Handler freiwillige Malinahmen ergriffen werden, erfolgt eine
RAPEX-Meldung unmittelbar nach dem Abschluss einer solchen Vereinbarung bzw. nach der An-
nahme einer solchen Empfehlung.

Damit die RAPEX-Meldepflicht einheitlich angewandt wird, enthalt Anlage 3 der Leitlinien genaue Fris-
ten fir RAPEX-Meldungen an die Kommission (13).

Meldende Behorden

Die RAPEX-Meldungen betreffend die obligatorischen und die freiwilligen MalRnahmen erfolgen tber
die nationale RAPEX-Kontaktstelle, die fiir alle von ihrem Land Gber das System tbermittelten Infor-
mationen zustandig ist (4.

RAPEX-Meldungen aufgrund von Unternehmensmeldungen

Gemal Artikel 5 Absatz 3 der RaPS miissen Hersteller und Handler die zustandigen Behérden in allen
Mitgliedstaaten, in denen das gefahrliche Produkt auf dem Markt bereitgestellt worden ist, (gleichzei-
tig) Uber dieses Produkt informieren. Die Einzelheiten dieser Meldung sind in Anhang | der RaPS
geregelt.

In diesen Fallen gilt die RAPEX-Meldepflicht fiir jeden Mitgliedstaat, der eine Unternehmensmeldung
erhalten hat. Um die praktische Anwendung von Artikel 12 Absatz 1 der RaPS zu vereinfachen und
um eine unndtige Mehrfachversendung von RAPEX-Meldungen zu vermeiden, ist allerdings mit den
Mitgliedstaaten vereinbart worden, dass nur der Mitgliedstaat eine RAPEX-Meldung Ubermittelt, in
dem der meldende Hersteller bzw. Handler niedergelassen ist (,Hauptmitgliedstaat®). Nachdem die
RAPEX-Meldung von der Kommission validiert und Gber das System verbreitet worden ist, missen
die Mitgliedstaaten (insbesondere die, die die gleiche Unternehmensmeldung erhalten haben) Rick-
meldung erstatten.

Wenn der Hauptmitgliedstaat innerhalb der in Anlage 3 der Leitlinien festgesetzten Fristen keine
RAPEX-Meldung Ubermittelt und die Kommission und die dbrigen Mitgliedstaaten nicht Gber die
Grinde fur die Verzdgerung informiert, kann jeder andere Mitgliedstaat, der die gleiche Unterneh-
mensmeldung erhalten hat, eine RAPEX-Meldung Ubermitteln.

Ernstes Risiko

(13) Weitere Informationen (iber Fristen in Abschnitt 3.10 der Leitlinien.
(14 Weitere Informationen (iber die RAPEX-Kontaktstellen und deren Pflichten siehe Abschnitt 5.1 der Leitlinien.
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Ernstes Risiko

Bevor eine mitgliedstaatliche Behorde beschliefl3t, eine RAPEX-Meldung zu Ubermitteln, nimmt sie
stets eine angemessene Risikobewertung vor, um zu beurteilen, ob ein zu meldendes Produkt ein
ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fir Verbraucher darstellt und ob die RAPEX-Meldekriterien
somit erflllt sind.

Da RAPEX nicht fir den Austausch von Informationen Uber Produkte gedacht ist, die kein ernstes
Risiko darstellen, dirfen MalRnahmen betreffend solche Produkte nicht nach dem RAPEX-Verfahren
gemal Artikel 12 der RaPS gemeldet werden.

Risikobewertungsmethode

In Anlage 5 der Leitlinien wird die Methode beschrieben, die die mitgliedstaatlichen Behérden anwen-
den sollen, um zu bewerten, wie grof3 die von einem Verbraucherprodukt ausgehenden Gesundheits-
und Sicherheitsrisiken fur Verbraucher sind, und um zu entscheiden, ob eine RAPEX-Meldung erfor-
derlich ist.

Bewertende Behorde

Die Risikobewertung wird stets von der mitgliedstaatlichen Behdrde vorgenommen, die die Untersu-
chung geflhrt und geeignete MalRnahmen ergriffen hat oder die die freiwilligen Mallnahmen eines
Herstellers oder Handlers beaufsichtigt hat.

Bevor eine RAPEX-Meldung an die Kommission Ubermittelt wird, Gberprift die RAPEX-Kontaktstelle
stets die von einer mitgliedstaatlichen Behdrde vorgenommene (und der Meldung beizufligende) Ri-
sikobewertung. Offene Fragen klart die Kontaktstelle vor Ubermittlung der RAPEX-Meldung mit der
zustandigen Behorde.

Risikobewertung bei Unternehmensmeldungen

Meldungen betreffend gefahrliche Verbraucherprodukte, die Hersteller und Handler gemaf Artikel 5
Absatz 3 an die zustandigen mitgliedstaatlichen Behérden tGbermitteln, missen eine ausfihrliche Be-
schreibung des Risikos umfassen. Die nationalen Behdrden, bei denen solche Meldungen eingehen,
prifen deren Inhalt und analysieren die vorgelegte Risikobewertung. Wenn eine mitgliedstaatliche Be-
hérde auf der Grundlage der erteilten Informationen und einer unabhangigen Risikobewertung be-
schlielt, dass das gemeldete Produkt ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher
darstellt, wird unverziiglich eine entsprechende RAPEX-Meldung an die Kommission tGbermittelt (Arti-
kel 12 Absatz 1 Unterabsatz 4 der RaPS).

Risikobewertungen von Herstellern und Handlern sind fur mitgliedstaatliche Behdrden nicht bindend.
Eine mitgliedstaatliche Behorde kann somit hinsichtlich der Risikobewertung zu einem anderen
Schluss gelangen als die Unternehmensmeldung.

Grenzuberschreitende Auswirkungen
Internationales Ereignis

GemalR Artikel 12 der RaPS erstattet ein Mitgliedstaat nur dann eine RAPEX-Meldung, wenn er der
Auffassung ist, dass die Auswirkungen der Risiken eines gefahrlichen Produkts iber sein Hoheitsge-
biet hinausgehen oder hinausgehen kdnnen (,grenziiberschreitende Auswirkungen® oder ,internatio-
nales Ereignis®).

In Anbetracht des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt und des Umstandes, dass Produkte tber
verschiedene Vertriebswege in die EU importiert werden und dass Verbraucher Produkte bei Aus-
landsaufenthalten und Gber das Internet erwerben, sind die nationalen Behérden gebeten, das Krite-
rium der grenziberschreitenden Auswirkungen recht weit auszulegen. Eine RAPEX-Meldung wird so-
mit Gbermittelt,

- wenn nicht auszuschlieRen ist, dass ein gefahrliches Produkt an Verbraucher in mehr als einem
EU-Mitgliedstaat verkauft worden ist, oder

- wenn nicht auszuschliel3en ist, dass ein gefahrliches Produkt Uber das Internet an Verbraucher
verkauft worden ist, oder

- wenn das Produkt aus einem Drittland stammt und vermutlich Uber verschiedene Vertriebswege in
die EU importiert worden ist.

Lokales Ereignis

MaRnahmen im Zusammenhang mit einem Produkt, das ein ernstes Risiko darstellt, welches aber nur
oOrtlich begrenzte Auswirkungen haben kann (,lokales Ereignis®), werden nicht iber RAPEX gemeldet.
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Dies gilt, wenn eine mitgliedstaatliche Behdérde davon ausgehen kann, dass ein Produkt in anderen
Mitgliedstaaten (auf welche Art auch immer) weder auf dem Markt bereitgestellt worden ist noch auf
dem Markt bereitgestellt werden wird, z. B. ein lokales Produkt, das nur in einem Mitgliedstaat herge-
stellt und vertrieben wird.

Auch ein lokales Ereignis muss der Kommission gemeldet werden, allerdings nach dem Verfahren
gemal Artikel 11 der RaPS und nur wenn es Informationen zur Produktsicherheit bietet, die auch fir
andere Mitgliedstaaten von Interesse sein dirften, also insbesondere Informationen tGiber Mallnahmen
betreffend ein neues, noch nicht gemeldetes Risiko oder ein neuartiges, sich aus der Kombination
verschiedener Produkte ergebendes Risiko oder eine neue Art oder Kategorie gefahrlicher Produkte
(Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 2 der RaPS).

Meldungen

Meldungsarten
RAPEX-Meldungen

Es gibt zwei Arten von RAPEX-Meldungen: ,Meldungen geman Artikel 12“ und ,Meldungen geman
Artikel 12, die SofortmalRnahmen erfordern®.

- Wenn alle RAPEX-Meldekriterien gemal Artikel 12 der RaPS (siehe Abschnitt 2 von Teil 1l der
Leitlinien) erflllt sind, Gbermittelt der Mitgliedstaat der Kommission eine RAPEX-Meldung, die in
der RAPEX-Anwendung als ,Meldung gemal Artikel 12“ eingestuft wird.

- Wenn alle RAPEX-Meldekriterien erflllt sind und das Produkt auRerdem ein lebensbedrohliches
Risiko darstellt und/oder wenn es tddliche Unfalle gegeben hat und in anderen Fallen, in denen
eine RAPEX-Meldung SofortmaRnahmen aller Mitgliedstaaten erfordert, Gbermittelt der Mitglied-
staat der Kommission eine RAPEX-Meldung, die in der RAPEX-Anwendung als ,Meldung geman
Artikel 12, die SofortmafRnahmen erfordert” eingestuft wird.

Vor der Ubermittlung einer RAPEX-Meldung an die Kommission priift die RAPEX-Kontaktstelle des
meldenden Mitgliedstaats, ob alle RAPEX-Meldekriterien erfiillt sind und ob die Meldung als ,Meldung
gemal Artikel 12 oder als ,Meldung geman Artikel 12, die SofortmalRnahmen erfordert” iber RAPEX
Ubermittelt werden soll.

Informationsmeldungen

Auch wenn eine Kontaktstelle Informationen nicht als RAPEX-Meldung Ubermitteln darf, kann sie fur
die Ubermittlung dieser Informationen die RAPEX-Anwendung nutzen. Solche Meldungen zu Informa-
tionszwecken werden in der RAPEX-Anwendung als ,Informationsmeldungen® bezeichnet; sie kdnnen
in folgenden Fallen erstattet werden:

a) wenn alle RAPEX-Meldekriterien gemaf Artikel 12 der RaPS erfiillt sind, aber eine Meldung nicht
alle Informationen (hauptsachlich in Bezug auf die Produktidentifizierung und die Vertriebswege)
enthalt, die andere Mitgliedstaaten bendétigen, um aufgrund einer solchen Meldung FolgemaRinah-
men (15 zu ergreifen. Ein Beispiel fir eine Meldung, die tiber die RAPEX-Anwendung als ,Informa-
tionsmeldung® verbreitet werden kann, ist eine Meldung, in der Produktbezeichnung, Markenname
und Bild fehlen, so dass das gemeldete Produkt nicht einwandfrei identifiziert und von anderen auf
dem Markt befindlichen Produkten der gleichen Kategorie oder Art unterschieden werden kann. Ob
eine Meldung genligend Informationen enthalt, um anderen Mitgliedstaaten Folgemalinahmen zu
ermdglichen, ist immer von Fall zu Fall zu beurteilen;

b) wenn ein Mitgliedstaat Kenntnis davon hat, dass ein auf dem EU-Markt befindliches Verbraucher-
produkt ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko flir Verbraucher darstellt, aber der Herstel-
ler oder der Handler noch keine praventiven und restriktiven Ma3nahmen ergriffen hat oder eine
mitgliedstaatliche Behérde solche Mal3nahmen noch nicht ergriffen hat oder noch nicht zu ergreifen
beschlossen hat (Artikel 12 Absatz 1 der RaPS). Falls Informationen Uber ein solches Produkt Uber
die RAPEX-Anwendung verbreitet werden, bevor Malnahmen ergriffen worden sind, teilt der mel-
dende Mitgliedstaat der Kommission nachtraglich (so bald wie mdglich und innerhalb der Fristen
gemal Anlage 3 der Leitlinien) den endgultigen Beschluss betreffend das gemeldete Produkt mit
(in erster Linie, welche praventiven oder restriktiven Malnahmen ergriffen worden sind und warum
dies geschehen ist);

19 Weitere Informationen tiber FolgemaRnahmen siehe Abschnitt 3.7 der Leitlinien.
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c) wenn ein Mitgliedstaat beschliel3t, praventive und restriktive Mallnahmen im Zusammenhang mit
einem Verbraucherprodukt zu melden, das ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fir Ver-
braucher darstellt, welches aber nur drtlich begrenzte Auswirkungen hat (,lokales Ereignis®). Falls
eine Meldung eines ,lokalen Ereignisses®, wie in Abschnitt 2.4.2 erlautert, jedoch Informationen zur
Produktsicherheit bietet, die auch fir andere Mitgliedstaaten von Interesse sein dirften, soll die
Meldung gemaR Artikel 11 der RaPS erfolgen;

d) wenn eine Meldung ein Verbraucherprodukt betrifft, dessen Sicherheitsaspekte (insbesondere die
Frage, wie groR? das Gesundheits- und Sicherheitsrisikos flr Verbraucher ist) Gegenstand von Be-
ratungen auf EU-Ebene sind, die eine gemeinsame Haltung der Mitgliedstaaten gegenuber der
Risikobewertung und/oder DurchsetzungsmaRnahmen herbeifiihren sollen (19);

e) Wenn nicht mit Sicherheit entschieden werden kann, ob ein oder mehrere RAPEX-Kriterien erfiillt
sind, aber die Meldung Informationen zur Produktsicherheit bietet, die auch fiir andere Mitglied-
staaten von Interesse sein durften. Ein Beispiel fir eine Meldung, die tiber die RAPEX-Anwendung
als ,Informationsmeldung® verbreitet werden kann, ist eine Meldung betreffend ein nicht zweifelsfrei
als Verbraucherprodukt einzustufendes Produkt, die aber Informationen (ber eine neue Art von
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher enthalt.

Bei der Ubermittlung einer ,Informationsmeldung” gibt die RAPEX-Kontaktstelle die Griinde fiir die
Wahl dieser Meldungsart deutlich an.

Inhalt der Meldungen
Vollstandigkeit der Daten

Die Meldungen sollten moglichst vollstandig sein. Das Standardformular fir Meldungen befindet sich
in Anlage 1 der Leitlinien. Alle Felder dieses Formulars sollen ausgeftillt werden. Falls einige Daten
zum Zeitpunkt der Ubermittlung der Meldung nicht vorliegen, wird dies vom meldenden Mitgliedstaat
auf dem Formular deutlich angegeben und erklart. Sobald die fehlenden Daten verfligbar sind, aktua-
lisiert der meldende Mitgliedstaat seine Meldung. Die Kommission priift die aktualisierte Meldung, be-
vor sie validiert und Uber das System verbreitet wird.

Die RAPEX-Kontaktstellen stellen allen nationalen, am RAPEX-Netz beteiligten Behérden Anweisun-
gen bezlglich des Umfangs der fur das Ausflillen des Standardmeldeformulars erforderlichen Daten
bereit. Dies tragt dazu bei, dass die Angaben, die diese Behdrden der RAPEX-Kontaktstelle machen,
korrekt und vollstandig sind.

Die Mitgliedstaaten sollen sich an die festgesetzten Fristen halten und die RAPEX-Meldung eines
Produkts, das ein sehr ernstes oder lebensbedrohliches Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellt,
nicht deshalb verzdgern, weil ein Teil der gemaR den Leitlinien erforderlichen Daten noch nicht ver-
fugbar ist.

Damit Mehrfachmeldungen vermieden werden, priift die Kontaktstelle vor der Ubermittlung einer Mel-
dung, ob das betreffende Produkt nicht schon von einem anderen Mitgliedstaat (iber die Anwendung
gemeldet worden ist. Wenn das Produkt schon gemeldet worden ist, Gbermittelt die Kontaktstelle keine
neue Meldung, sondern eine Rickmeldung; dabei macht sie ggf. erganzende Angaben, die fir die
Behodrden in anderen Mitgliedstaaten relevant sein kdnnen, z. B. zusatzliche Fahrzeug-ldentifizie-
rungsnummern, eine detaillierte Importeur- und Handlerliste und weitere Testberichte.

Umfang der Daten
RAPEX-Meldungen an die Kommission enthalten folgende Arten von Daten:

- Angaben, die eine |dentifizierung des Produkts ermdglichen, d. h. Produktkategorie, Produktbe-
zeichnung, Markenname, Modell- und/oder Typnummer, Strichcode, Los- oder Seriennummer,
Zolltarif-Code, Beschreibung von Produkt und Verpackung, ergénzt durch Bilder des Produkts, der
Verpackung und der Etiketten. Eine ausfuhrliche und genaue Beschreibung des Produkts ist fur
die Marktliiberwachung und fir Durchsetzungsmaflnahmen von zentraler Bedeutung; anhand einer
solchen Beschreibung kénnen die nationalen Behérden das gemeldete Produkt identifizieren und
es von anderen auf dem Markt befindlichen Produkten der gleichen Art oder Kategorie unterschei-
den, kénnen es auf dem Markt finden und geeignete MalRinahmen ergreifen oder vereinbaren.

- Angaben zur Herkunft des Produkts, d. h. Ursprungsland sowie Name und Kontaktdaten (z. B.
Telefonnummer und E-Mail-Adresse) des Herstellers und Exporteurs. Insbesondere machen die

(18 Weitere Informationen iber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, siehe die Ab-
schnitte 3.5.2 und 3.8.1.
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3.24.

3.3.
3.3.1.

14

Mitgliedstaaten alle verfiigbaren Angaben zum Hersteller und zu den Exporteuren aus Drittldndern,
die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten. Die Kommission
informiert die RAPEX-Kontaktstellen auf diese Weise regelmafig tiber die neuesten Entwicklungen
in diesem Bereich. Sofern verflgbar, sind dem Formular aul3erdem die folgenden Unterlagen bei-
zuftigen: Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertragen, Rechnungen, Ladepapieren, Zollerklarungen
usw. Detaillierte Angaben zu Herstellern in Drittlandern ermdglichen es der Kommission, fir eine
wirksamere Durchsetzung der Vorschriften in diesen Landern einzutreten, und tragen dazu bei, die
Zahl der gefahrlichen, in die EU exportierten Produkte zu verringern.

- Angaben zu den auf das gemeldete Produkt anwendbaren Sicherheitsanforderungen, einschlief3-
lich der Bezeichnung und der Nummer der Rechtsvorschrift oder Norm.

- Eine Beschreibung des vom gemeldeten Produkt ausgehenden Risikos, einschlieRlich der
Ergebnisse von Laboruntersuchungen oder Sichtpriifungen, der Testberichte und
Bescheinigungen Uber die Nichterfillung der Sicherheitsanforderungen durch das gemeldete
Produkt, einer vollstidndigen Risikobewertung mit Schlussfolgerungen und Informationen Uber
bekannt gewordene Unfalle oder Zwischenfalle.

- Angaben zu den Vertriebswegen des gemeldeten Produkts in den Mitgliedstaaten und insbeson-
dere Angaben zu den Bestimmungslandern sowie zu den Importeuren und, sofern verfigbar, zu
den Handlern des gemeldeten Produkts.

- Angaben zu den ergriffenen Mallnahmen, insbesondere zur Art (obligatorische oder freiwillige
MalBnahme), zur Kategorie (z. B. Ricknahme vom Markt, Ruckruf von den Verbrauchern), zum
Geltungsbereich (z. B. landesweit, 6rtlich), zum Zeitpunkt des Inkrafttretens und zur Geltungsdauer
(z. B. unbefristet, voriibergehend).

- Angaben dazu, ob die ganze Meldung oder Teile davon und/oder eine oder mehrere Anlagen ver-
traulich sind. Jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung wird eine klare und deutliche Begriindung
beigefugt.

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, Informationen Uber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in
Nicht-EU-Landern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten, ein-
zuholen und diese bereitzustellen.

Aktualisierung der Daten

Der meldende Mitgliedstaat informiert die Kommission (so bald wie mdglich und innerhalb der Fristen
gemaR Anlage 3 der Leitlinien) tiber Entwicklungen, die Anderungen einer iber die RAPEX-Anwen-
dung Ubermittelten Meldung erfordern. Insbesondere informieren die Mitgliedstaaten die Kommission
Uber Anderungen (z. B. in Folge der Verkiindung eines Urteils in einem Revisionsverfahren) des Status
der gemeldeten MalRnahmen, der Risikobewertung oder der Vertraulichkeit.

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

Verantwortung fiir die ibermittelten Informationen

Gemal Anhang Il Nummer 10 der RaPS ,[ist] der meldende Mitgliedstaat [...] fir die mitgeteilten In-
formationen verantwortlich®.

Die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden Mitgliedstaats und die zustandige nationale Behdrde stellen
sicher, dass die Uber RAPEX bereitgestellten Daten, insbesondere die Beschreibungen von Produkt
und Risiko, korrekt sind, damit es keine Verwechslungen mit dhnlichen Produkten der gleichen Kate-
gorie oder Art gibt, die auf dem EU-Markt erhaltlich sind.

Fur die Uber RAPEX Ubermittelten Informationen verantwortlich sind die RAPEX-Kontaktstelle und die
am Meldeverfahren beteiligte Behdrde (z. B. die Behorde, die die Risikobewertung des gemeldeten
Produkts vorgenommen oder Angaben zu Vertriebswegen gemacht hat). Vor der Ubermittlung an die
Kommission prift und validiert die RAPEX-Kontaktstelle alle von den zustédndigen Behdrden einge-
gangenen Meldungen.

Mit der Bearbeitung der Meldungen, also u. a. deren Prifung, Validierung oder Verbreitung tber die
RAPEX-Anwendung oder deren Verdffentlichung auf der RAPEX-Website, Gbernimmt die Kommission
keinerlei Verantwortung fur die Gbermittelten Informationen; diese liegt weiterhin beim meldenden Mit-
gliedstaat.

Vertraulichkeit
Weitergabe von Informationen als Regelfall
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GemaR Artikel 16 Absatz 1 der RaPS hat die Offentlichkeit das Recht, liber gefahrliche Produkte, die
ein Risiko fur ihre Gesundheit und Sicherheit darstellen, informiert zu werden. Hierzu verdffentlicht die
Kommission auf der RAPEX-Website Ubersichten iiber neue RAPEX-Meldungen (d. h. ,Meldungen
geman Artikel 12 und ,Meldungen gemaf Artikel 12, die Sofortmal3nahmen erfordern®). Die Mitglied-
staaten verfahren ebenso und stellen der Offentlichkeit in der oder den Landessprachen Informationen
Uber Produkte bereit, die ein ernstes Risiko fir Verbraucher darstellen, sowie iber Malinahmen zur
Abwendung dieses Risikos. Derartige Informationen kénnen u. a. Gber das Internet, auf Papier oder
in elektronischer Form verbreitet werden.

Als Information wird der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der RAPEX-Meldung bereitgestellt, die
nur die Angaben gemal Artikel 16 der RaPS enthalt, d. h. Informationen zur Beschreibung des Pro-
dukts, zur Art des Risikos und zu den ergriffenen praventiven und restriktiven Ma3nahmen. Den voll-
sténdigen Inhalt von Meldungen, insbesondere die ausfiihrlichen Risikobeschreibungen mit Testbe-
richten und Bescheinigungen oder die detaillierten Listen mit den Vertriebswegen, geben die Kommis-
sion und die Mitgliedstaaten nicht an die Offentlichkeit weiter, weil einige dieser Informationen ihrem
Wesen nach vertraulich sind (Geschéaftsgeheimnisse) und geschiitzt werden mussen.

Ausnahmen

In Artikel 16 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS heift es, dass die Informationen der Offentlichkeit
,unbeschadet der fiir die Uberwachung und Untersuchung erforderlichen Einschrankungen® zugang-
lich gemacht werden, wahrend es in Unterabsatz 2 heil3t, dass die Mitgliedstaaten und die Kommission
.Informationen, die ihrem Wesen nach in hinreichend begriindeten Fallen dem Geschaftsgeheimnis
unterliegen, geheim [...] halten, es sei denn, bestimmte Informationen Uber sicherheitsrelevante Ei-
genschaften von Produkten miissen unter Beriicksichtigung der Gesamtumstande veroffentlicht wer-
den, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher zu gewahrleisten®.

In Anbetracht dieser Bestimmungen sollen die Mitgliedstaaten und die Kommission keine Informatio-
nen zu einem Uber die RAPEX-Anwendung gemeldeten gefahrlichen Produkt an die Offentlichkeit
weitergeben, wenn eine solche Weitergabe den Schutz von Gerichtsverfahren, Monitoring- und Un-
tersuchungsmafinahmen oder das Geschaftsgeheimnis gefahrden wiirde; ausgenommen sind Infor-
mationen Uber die Sicherheitseigenschaften eines Produkts, die veroffentlicht werden missen, wenn
dies fir den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Verbrauchern erforderlich ist.

Antrag auf vertrauliche Behandlung

Der meldende Mitgliedstaat kann in einer Meldung deren vertrauliche Behandlung beantragen. In ei-
nem solchen Antrag werden deutlich der oder die Teile der Meldung angegeben, der bzw. die vertrau-
lich behandelt werden soll(en).

Darlber hinaus wird gemaf Artikel 16 Absatze 1 und 2 jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung
eine Begriindung beigefligt, in der die Griinde fiir einen solchen Antrag deutlich angegeben werden.

Antrage auf vertrauliche Behandlung werden von der Kommission gepruft. Die Kommission pruft, ob
der Antrag vollstandig ist (d. h., ob angegeben ist, welche Teile des Formulars vertraulich behandelt
werden sollen, und ob der Antrag eine Begriindung enthalt) und ob er begriindet ist (d. h., ob er den
Bestimmungen der RaPS und der Leitlinien entspricht). Die Kommission entscheidet Gber den Antrag
nach Anhérung der betreffenden RAPEX-Kontaktstelle.

Bearbeitung von vertraulichen Meldungen

In Artikel 16 Absatz 2 der RaPS heil3t es: ,Der Schutz des Geschaftsgeheimnisses darf der Weitergabe
von Informationen, die fir die Gewahrleistung der Wirksamkeit der UberwachungsmaBnahmen und
der Marktuberwachung relevant sind, an die zustédndigen Behdrden nicht entgegenstehen. Vertrauli-
che oder teilweise vertrauliche Meldungen werden von der Kommission geprift und sind nach der
Validierung und nach der Verbreitung tUber die RAPEX-Anwendung Gegenstand der Ublichen Folge-
malnahmen seitens der Mitgliedstaaten. Auch wenn eine Meldung ganz oder teilweise vertraulich ist,
wird sie bearbeitet und Uber RAPEX an die zustandigen nationalen Behorden verbreitet.

Der einzige grof3e Unterschied betreffend die Bearbeitung und die Folgemalinahmen besteht darin,
dass die Kommission und die Mitgliedstaaten die Teile einer Meldung, die vertraulich sind, nicht an
die Offentlichkeit weitergeben sollen. Diese Teile miissen vertraulich bleiben und sollen somit in keiner
Weise verdffentlicht werden. Die mitgliedstaatlichen Behoérden, die vertrauliche Informationen Uber
RAPEX erhalten, stellen sicher, dass diese Informationen geschiitzt werden.

Zurlckziehen eines Antrags auf vertrauliche Behandlung

Der meldende Mitgliedstaat zieht seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung zurlick, sobald die Be-
horde in diesem Mitgliedstaat Kenntnis davon hat, dass die Begrindung flr einen solchen Antrag nicht
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mehr gultig ist. Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von der Aufhebung der Vertraulichkeit,
sobald ein entsprechender Antrag vom meldenden Mitgliedstaat eingeht.

Eine RAPEX-Meldung, die nicht mehr (ganz oder teilweise) vertraulich ist, wird der Offentlichkeit im
Einklang mit den auf RAPEX-Meldungen anwendbaren ,allgemeinen Bestimmungen* bereitgestellt.

Prifung der Meldungen durch die Kommission

Vor der Weiterleitung an die Mitgliedstaaten prift die Kommission alle Gber die RAPEX-Anwendung
eingegangenen Meldungen daraufhin, ob sie formal richtig und vollstandig sind.

Formale Richtigkeit
Bei der Beurteilung der formalen Richtigkeit einer Meldung priift die Kommission insbesondere, ob
- die Meldung alle relevanten Bestimmungen der RaPS und der Leitlinien erfillt;

- das gemeldete Produkt nicht bereits gemeldet worden ist (um unndétige Mehrfachmeldungen zu
vermeiden);

- die Meldung, die die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden Mitgliedstaats Ubermittelt hat, gemaf
den Kriterien in Abschnitt 3.1 der Leitlinien eingestuft ist;

- die bereitgestellten Informationen (insbesondere die Risikobeschreibung) den anwendbaren Pro-
duktsicherheitsvorschriften und den relevanten Normen entsprechen;

- das richtige Meldeverfahren benutzt worden ist.
Vollstandigkeit

Sobald die formale Richtigkeit einer Meldung feststeht, priift die Kommission die Meldung auf Voll-
sténdigkeit. Hierbei dienen die Abschnitte 3.2.1 und 3.2.2 der Leitlinien als Bezugspunkt. Besondere
Aufmerksamkeit gilt dabei den Teilen der Meldung, die die Produkt- und die Risikobeschreibung, die
MaRnahmen, die Riickverfolgbarkeit und die Vertriebswege betreffen.

Da die Kommission nicht befugt ist, das gemeldete Produkt einer Risikobewertung zu unterziehen,
sondern lediglich prift, ob die Meldung die Bewertung enthalt, stellt der meldende Mitgliedstaat stets
eine umfassende Risikobeschreibung mit allen in Abschnitt 3.2.2 der Leitlinien aufgefiihrten Angaben
bereit.

Ersuchen um erganzende Auskiinfte

Sollten sich bei der Prifung einer Meldung Fragen ergeben, so kann die Kommission die Validierung
der Meldung aussetzen und den meldenden Mitgliedstaat um erganzende Auskunfte oder Klarstellun-
gen ersuchen. Der meldende Mitgliedstaat erteilt diese ergdnzenden Auskulnfte innerhalb der im Aus-
kunftsersuchen der Kommission gesetzten Frist.

Untersuchungen

Bei Bedarf kann die Kommission eine Untersuchung durchflihren, um die Sicherheit eines Produkts
zu bewerten. Eine solche Untersuchung kann insbesondere dann durchgefihrt werden, wenn ernste
Zweifel bezuglich der Risiken bestehen, die von dem tber die RAPEX-Anwendung gemeldeten Pro-
dukt ausgehen sollen. Diese Zweifel kdnnen entweder wahrend der Prifung der Meldung durch die
Kommission aufgetaucht oder der Kommission durch einen Mitgliedstaat (z. B. im Rahmen einer Rlck-
meldung) oder durch einen Dritten (z. B. einen Hersteller) zur Kenntnis gebracht worden sein.

Im Rahmen solcher Untersuchungen kann die Kommission insbesondere
- jeden Mitgliedstaat um Auskinfte oder Klarstellungen ersuchen;

- um eine unabhangige Risikobewertung und eine unabhangige (Labor- oder Sicht-)Prifung des be-
treffenden Produkts ersuchen;

- die Wissenschaftlichen Ausschisse, die Gemeinsame Forschungsstelle oder jede andere Stelle,
die auf die Sicherheit von Verbraucherprodukten spezialisiert ist, anhdren;

- eine Sitzung des RaPS-Ausschusses, des Netzwerks ,Verbrauchersicherheit® und/oder der
RAPEX-Kontaktstellen einberufen und die relevanten Arbeitsgruppen anhéren, um die
Entwicklungen einer Untersuchung zu erdrtern.

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

Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von
- ihrer Entscheidung, eine Untersuchung einzuleiten, wobei sie die Gruinde hierflur deutlich angibt,

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

- allen relevanten, wahrend der Untersuchung eingetretenen Entwicklungen.

Validierung und Verbreitung von Meldungen
Validierung und Verbreitung von Meldungen

Alle Meldungen, die nach der Priifung als formal richtig und vollstandig befunden worden sind, werden
von der Kommission innerhalb der Fristen gemaR Anlage 4 validiert und tber die RAPEX-Anwendung
verbreitet (,Validierung®).

Wenn der meldende Mitgliedstaat im Verlauf der Prifung um ergédnzende Auskiinfte oder Klarstellun-
gen ersucht worden ist (ggf. zweimal), kann die Kommission folgende Entscheidungen treffen:

- Wenn die erganzenden Auskunfte oder Klarstellungen, um die ersucht wurde, erteilt worden bzw.
erfolgt sind, prift die Kommission die Meldung erneut und validiert sie dann, ggf. nach Anderung
der Einstufung (z. B. ,Meldung gemaf Artikel 12“ statt ,Informationsmeldung®).

- Wenn die erganzenden Auskinfte oder Klarstellungen, um die ersucht wurde, nicht fristgerecht
erteilt worden bzw. erfolgt sind oder wenn sie unzureichend sind, entscheidet die Kommission auf
der Grundlage der bereitgestellten Informationen; abhangig von den Umstanden kann die Kom-
mission die erganzenden Auskiinfte oder Klarstellungen entweder nach Anderung der Einstufung
(,Informationsmeldung” statt ,Meldung gemaR Artikel 12%) validieren oder sie nicht validieren.

Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind

Sobald die Mitgliedstaaten ein gemeinsames Vorgehen bezlglich der Risikobewertung und/oder der
Durchsetzungsmafnahmen vereinbart haben, kann die Kommission abhangig von den Umstanden
und den Ansichten der Mitgliedstaaten insbesondere

- die betreffenden Meldungen in der RAPEX-Anwendung belassen oder
- die in der RAPEX-Anwendung gespeicherten Meldungen anders einstufen oder
- die Meldungen aus der RAPEX-Anwendung entfernen (7).

Informationen der Kommission tber gefahrliche Produkte

In Anhang Il Nummer 9 der RaPS heil’t es: ,Die Kommission kann die nationalen Kontaktstellen tber
in die Gemeinschaft und den Europaischen Wirtschaftsraum eingefiihrte oder aus diesen ausgefiihrte
Produkte informieren, von denen eine ernste Gefahr ausgeht.”

Die Kommission darf den Mitgliedstaaten Informationen Gber gefahrliche Produkte (aulRer Lebensmit-
teln) - mit Herkunft in und auf3erhalb der EU - Gbermitteln, die sich nach den verfligbaren Informationen
auf dem EU-Markt befinden dirften. Dies betrifft hauptsachlich Informationen, die die Kommission von
Drittlandern, internationalen Organisationen, Unternehmen oder anderen Schnellwarnsystemen er-
halt.

Im Rahmen des Mdglichen bewertet die Kommission vor der Weiterleitung an die Mitgliedstaaten die
formale Richtigkeit und die Vollstandigkeit der Daten. Allerdings kann die Kommission nur Vorabpri-
fungen vornehmen und keine rechtliche Verantwortung fiir die Gultigkeit der von ihr ibermittelten In-
formationen tGbernehmen, da sie aus rechtlichen und technischen Griinden keine vollstandige Risiko-
bewertung vornehmen und keine Durchsetzungsmaflnahmen ergreifen kann.

Reaktion auf Meldungen
Verschiedene Folgemalinahmen je nach Art der Meldung

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten so bald wie mdglich und spatestens innerhalb der Fristen geman
Anlage 3 der Leitlinien eine angemessene Reaktion auf die RAPEX-Meldungen (d. h. auf ,Meldungen

(" Weitere Informationen (iber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, siehe die Ab-
schnitte 3.1.2d und 3.8.1.
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gemal Artikel 12“ und auf ,Meldungen gemal Artikel 12, die SofortmalRnahmen erfordern) und auf
Informationen, die die Kommission (gemaf Abschnitt 3.6) Gbermittelt.

Bei Informationsmeldungen ist keine besondere FolgemalRnahme erforderlich. Diese Meldungen ent-
halten oft nicht die Daten, die firr effektive und effiziente Durchsetzungsmaflnahmen im Zusammen-
hang mit dem gemeldeten Produkt erforderlich waren (z. B. unzureichende Beschreibung des gemel-
deten Produkts und/oder der MaRBnahmen). Die Mitgliedstaaten sind dennoch gebeten, auf solche
Meldungen zu reagieren, wenn davon auszugehen ist, dass das gemeldete Produkt Verbrauchern auf
dem nationalen Markt bereitgestellt worden ist und wenn ein Ergreifen von Mallnahmen aufgrund der
Produktbeschreibung maglich ist.

Zweck der Folgemalinahmen

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

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

- zu beurteilen, welche praventiven oder restriktiven Maflnahmen bezlglich des gemeldeten, auf
seinem Markt gefundenen Produkts ergriffen werden sollten; hierbei beriicksichtigt er, welche Maf3-
nahmen der meldende Mitgliedstaat ergriffen hat und welche besonderen Umstande es eventuell
rechtfertigen kénnten, andere oder keine MalRnahmen zu ergreifen;

- das gemeldete Produkt bei Bedarf einer zusatzlichen Risikobewertung und zusatzlichen Tests zu
unterziehen;

- eventuell erganzende Informationen einzuholen, die fur andere Mitgliedstaaten relevant sein kon-
nen (z. B. Informationen Uber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in anderen Mitgliedstaa-
ten).

Verschiedene Techniken fiir Folgemallnahmen

Um effiziente und effektive FolgemalRnahmen zu gewahrleisten, sollen die nationalen Behorden be-
wahrte Methoden anwenden; dazu zahlen:

- Prifungen auf dem Markt

Die nationalen Behdrden organisieren regelmafig (geplante und zuféllige) Marktprifungen, um
festzustellen, ob Verbraucherprodukte, die Uber die RAPEX-Anwendung gemeldet worden sind,
auf dem Markt bereitgestellt werden.

- Zusammenarbeit mit Wirtschaftsverbanden

Die nationalen Behdrden stellen den Wirtschaftsverbanden regelmaRig Ubersichten tiber die aktu-
ellsten Meldungen bereit und erkundigen sich bei den Verbanden, ob unter ihren Verbandsmitglie-
dern Hersteller oder Handler der gemeldeten Produkte sind. Die nationalen Behdrden stellen den
Unternehmen lediglich Zusammenfassungen der Meldungen bereit, z. B. die wéchentlichen Uber-
sichten, die auf der RAPEX-Website verdéffentlicht werden. Vollstandige Meldungen dirfen nicht an
Dritte Gbermittelt werden, da bestimmte Informationen (z. B. Einzelheiten der Risikobeschreibung
oder Angaben Uber die Vertriebswege) oft vertraulich sind und geschiitzt werden sollten.

- Veroéffentlichung von RAPEX-Daten Uber das Internet oder in elektronischen Medien und auf Papier

Die nationalen Behorden warnen Verbraucher und Unternehmen regelmaBig auf ihren Websites
und/oder Uber andere Medien vor Verbraucherprodukten, die tber RAPEX gemeldet worden sind.
Die auf diese Weise verdffentlichten Informationen ermdglichen es Verbrauchern, zu priifen, ob sie
ein gefahrliches Produkt haben und verwenden, und sie liefern der Behoérde oft ein niitzliches Feed-
back.

Die nationalen Behdrden sollten verschiedene Methoden parallel anwenden und ihr Handeln nicht nur
auf eine davon beschranken.

Insbesondere der Mitgliedstaat, in dem ein Hersteller, Bevollmachtigter oder Importeur des gemelde-
ten Produkts niedergelassen ist (,Hauptmitgliedstaat®), gewahrleistet eine angemessene Reaktion auf
Meldungen, die Uber die RAPEX-Anwendung verbreitet werden. Der ,Hauptmitgliedstaat” verfligt oft
Uber bessere rechtliche und technische Mdglichkeiten, Informationen Gber den gemeldeten Fall ein-
zuholen, die dann wiederum anderen Mitgliedstaaten dabei helfen werden, wirksame Folgemafinah-
men zu ergreifen.

Dauerhaftes Entfernen einer Meldung aus der RAPEX-Anwendung
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Meldungen, die tUber die RAPEX-Anwendung verbreitet worden sind, bleiben unbefristet im System.
In den in den folgenden Abschnitten beschriebenen Fallen darf die Kommission eine Meldung jedoch
dauerhaft aus der Anwendung entfernen.

Falle, in denen ein Entfernen madglich ist

- Eines oder mehrere der RAPEX-Meldekriterien ('®) sind nachweislich nicht erfiillt, so dass eine
RAPEX-Meldung nicht gerechtfertigt ist. Dies gilt insbesondere dann, wenn feststeht, dass die ur-
springliche Risikobewertung nicht vorschriftsmafig vorgenommen worden ist und dass das ge-
meldete Produkt ein nichternstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellt.
Hierzu zahlen auch die Félle, in denen gemeldete MalRnahmen vor Gericht oder im Rahmen eines
anderen Verfahrens erfolgreich angefochten wurden und somit nicht mehr giiltig sind.

- Es sind letztlich keine MalRnahmen betreffend das Produkt ergriffen worden, das schon (informa-
tionshalber) Uber die RAPEX-Anwendung gemeldet worden war, bevor MalRnahmen beschlossen
waren (19),

- Nach einer Diskussion auf EU-Ebene versténdigen sich die Mitgliedstaaten darauf, dass es nicht
lohnt, Informationen Uber bestimmte Sicherheitsmerkmale auszutauschen, die Gber die RAPEX-
Anwendung gemeldet worden sind 9.

- Das Produkt ist nachweislich nicht mehr auf dem Markt; alle den Verbrauchern je auf dem Markt
bereitgestellten Produkteinheiten sind in allen Mitgliedstaaten vom Markt genommen bzw. von den
Verbrauchern zurtickgerufen worden.

Der Umstand, dass das gemeldete Produkt nachtraglich so modifiziert worden ist, dass es allen an-
wendbaren Sicherheitsanforderungen genlgt, reicht als Begriindung eines Antrags auf Entfernen ei-
ner Meldung nur dann aus, wenn nachgewiesen wird, dass alle den Verbrauchern je auf dem Markt
bereitgestellten Einheiten des gefahrlichen Produkts in allen Mitgliedstaaten zurickgenommen bzw.
zurlickgerufen worden sind und auch nicht mehr bereitgestellt werden.

Antragstellender Mitgliedstaat

Die Kommission darf eine Meldung aus der RAPEX-Anwendung nur auf Antrag des meldenden Mit-
gliedstaats entfernen, da dieser die volle Verantwortung fur die Gber das System tbermittelten Infor-
mationen tragt. Die Ubrigen Mitgliedstaaten sind jedoch gebeten, die Kommission Uber Sachverhalte
zu informieren, die ein Entfernen der Meldung rechtfertigen kénnten.

Inhalt des Antrags

Jedem Antrag auf Entfernen einer Meldung sind eine Begriindung und alle verfligbaren Unterlagen
beizufugen, die diese Begrindung untermauern. Die Kommission prift jeden Antrag, insbesondere
die Begrindung und die Unterlagen. Die Kommission kann den meldenden Mitgliedstaat und/oder
andere Mitgliedstaaten vor einer Entscheidung um erganzende Auskiinfte, Klarstellungen oder Stel-
lungnahmen ersuchen.

Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der vorgebrachten Begriindung fir ein Entfernen der Meldung
aus der RAPEX-Anwendung entscheiden, so l6scht sie die Meldung

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

- auf der RAPEX-Website (bei Bedarf).

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

Vorlibergehendes Entfernen einer RAPEX-Meldung von der RAPEX-Website
Falle, in denen ein voribergehendes Entfernen maglich ist

In begrindeten Fallen und insbesondere dann, wenn der meldende Mitgliedstaat vermutet, dass die
einer Meldung beigefligte Risikobewertung nicht vorschriftsmaflig vorgenommen worden ist und dass

("® Weitere Informationen lber die RAPEX-Meldekriterien siehe Abschnitt 2 der Leitlinien.

(19 Weitere Informationen (iber Meldungen, die Giber die RAPEX-Anwendung Gbermittelt wurden, bevor MaRnahmen ergriffen worden
sind, siehe Abschnitt 3.1.2 b.

@9 Weitere Informationen iber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, siehe die Ab-
schnitte 3.1.2d und 3.5.2.
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das gemeldete Produkt somit mdglicherweise kein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fur Ver-
braucher darstellt, darf die Kommission eine RAPEX-Meldung voriibergehend von der RAPEX-Webs-
ite entfernen. Meldungen kdnnen voriibergehend von der RAPEX-Website entfernt werden, bis Fragen
im Zusammenhang mit der Risikobewertung eines gemeldeten Produkts geklart sind.

Antragstellender Mitgliedstaat

Es gelten die Bestimmungen von Abschnitt 3.8.2.
Inhalt des Antrags

Es gelten die Bestimmungen von Abschnitt 3.8.3.
Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der vorgebrachten Begriindung fir ein Entfernen der Meldung
von der RAPEX-Website entscheiden, so informiert sie darlber alle Mitgliedstaaten (per E-Mail oder
auf eine andere ebenso wirksame Weise) und bei Bedarf auch die Offentlichkeit (durch die Verdffent-
lichung einer Berichtigung).

Erneute Verdffentlichung einer Meldung

Der meldende Mitgliedstaat informiert die Kommission unverzuglich, sobald die Grinde fir das Ent-
fernen einer RAPEX-Meldung von der RAPEX-Website nicht mehr gltig sind. Insbesondere informiert
er die Kommission Uber die Ergebnisse einer eventuellen neuen Risikobewertung, damit die Kommis-
sion entscheiden kann, die Meldung in der RAPEX-Anwendung zu belassen und sie auf der RAPEX-
Website erneut zu verdffentlichen oder sie dauerhaft aus der RAPEX-Anwendung zu entfernen (auf-
grund eines entsprechenden Antrags des meldenden Mitgliedstaats).

Aufgrund eines begrindeten Antrags des meldenden Mitgliedstaats und nach Klarung von Fragen im
Zusammenhang mit der Risikobewertung kann die Kommission eine RAPEX-Meldung erneut auf der
RAPEX-Website veroéffentlichen.

Uber die erneute Verdffentlichung einer RAPEX-Meldung auf der RAPEX-Website informiert die Kom-
mission alle anderen Mitgliedstaaten (per E-Mail oder auf eine andere ebenso wirksame Weise) und
auch die Offentlichkeit (durch Ersetzen der Berichtigung auf der Website durch eine neue Berichti-

gung).

Fristen fiir die Ubermittlung von RAPEX-Meldungen
Fristen @1

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission so bald wie mdglich und spatestens innerhalb der Fristen
gemal Anlage 3 der Leitlinien die praventiven und restriktiven MalRnahmen, die sie im Zusammen-
hang mit Verbraucherprodukten ergriffen haben, welche ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsri-
siko fir Verbraucher darstellen. Damit die Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene
geeignete Regelungen fiir die Ubermittlung von Informationen zwischen den fir Produktsicherheit zu-
stédndigen nationalen Behérden und der RAPEX-Kontaktstelle.

Die Fristen gelten ungeachtet eines eventuellen Einspruchverfahrens oder einer eventuell vorge-
schriebenen amtlichen Veréffentlichung.

Notfalle

Die RAPEX-Kontaktstelle ruft vor jeder ,Meldung gemaf Artikel 12, die SofortmalRnahmen erfordert*
das RAPEX-Team der Kommission unter dessen Handynummer an, damit die sofortige Validierung
und Weiterbehandlung der Meldung gewabhrleistet ist. Diese Bestimmung gilt insbesondere fir Mel-
dungen, die an Wochenenden oder in Urlaubszeiten Ubermittelt werden.

Rickmeldungen

Mitteilung von Folgemaflinahmen

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission, wie sie ggf. auf RAPEX-Meldungen (d. h. ,Meldungen
gemal Artikel 12 und ,Meldungen gemaR Artikel 12, die SofortmaRnahmen erfordern“) sowie auf
Informationen der Kommission tber gefahrliche Produkte (Abschnitt 3.6) reagiert haben.

@9 Alle in den Leitlinien genannten Fristen sind in Kalendertagen angegeben.

20

Version 01/2010
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg




4.2.
4.21.

422

ProdSich 6.2

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, der Kommission auch zu melden, wie sie ggf. auf die informations-
halber verbreiteten Meldungen reagiert haben.

Inhalt der Rickmeldung
Bereitgestellte Daten

Die Ergebnisse von Folgemalinahmen werden der Kommission in Form von Rickmeldungen mitge-
teilt. Im Sinne einer Harmonisierung der Informationen und einer Beschrankung des Aufwands Uber-
mitteln die Mitgliedstaaten Rickmeldungen insbesondere in folgenden Fallen:

- Produkt gefunden

Eine Rickmeldung wird Gbermittelt, wenn die nationalen Behdrden das gemeldete Produkt auf dem
Markt oder an der Auliengrenze gefunden haben. Diese Riickmeldung enthalt genaue Angaben
zu dem fraglichen Produkt (z. B. Bezeichnung, Marke, Modellnummer, Strichcode, Losnummer)
sowie zu der Zahl der gefundenen Produkteinheiten. AuRerdem werden folgende Angaben zu den
ergriffenen MaRnahmen Ubermittelt: Art (obligatorische oder freiwillige MaRnahme), Kategorie (z.
B. Ricknahme vom Markt, Ruckruf von den Verbrauchern), Geltungsbereich (z. B. landesweit,
drtlich), Zeitpunkt des Inkrafttretens und Geltungsdauer (z. B. unbefristet, voriibergehend). Wenn
das gemeldete Produkt auf dem Markt gefunden wurde, aber keine MaRnahmen ergriffen wurden,
sollte in der Riickmeldung genau begriindet werden, warum keine Mafinahmen ergriffen worden
sind.

Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission nicht tiber die Ergebnisse von FolgemalRnahmen,
wenn das gemeldete Produkt nicht auf dem Markt gefunden worden ist (aul3er die Kommission
bittet darum, informiert zu werden).

- Unterschiedliche Risikobewertung

Eine Rickmeldung wird Ubermittelt, wenn die von einer Behorde des rickmeldenden Mitgliedstaats
vorgenommene Risikobewertung zu anderen Ergebnissen kommt als die in der Meldung genannte
Risikobewertung. Diese Rickmeldung enthalt eine eingehende Risikobeschreibung (einschliel3lich
Testergebnissen, einer Risikobewertung und Informationen Gber bekannt gewordene Unfélle und
Zwischenfalle) sowie Unterlagen (Testberichte, Bescheinigungen usw.). AuRerdem weist der rick-
meldende Mitgliedstaat nach, dass die Risikobewertung, die der Riickmeldung beigefligt ist, das
gleiche Produkt betraf, d. h. dass Markenname, Bezeichnung, Modellnummer, Herstellungsdaten,
Herkunft usw. die gleichen sind wie bei dem gemeldeten Produkt.

- Ergénzende Informationen

Eine Rickmeldung wird tGbermittelt, wenn nationale Behdrden (im Zuge von Folgemallnahmen)
erganzende Informationen erhalten, die flir die Marktiberiberwachung und die Durchsetzungs-
mafnahmen in anderen Mitgliedstaaten nltzlich sein kdnnten.

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, Informationen einzuholen, die fur Behdrden in anderen Mitglied-
staaten und in Drittldndern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammen-
arbeiten, sachdienlich sein kdnnten. Im Einzelnen gehdren hierzu Informationen uber die Herkunft
des Produkts (z. B. Ursprungsland, Hersteller und/oder Exporteure) und Uber die Vertriebswege (z.
B. Bestimmungslander, Importeure und Handler). Der rickmeldende Mitgliedstaat fugt der Ruck-
meldung alle verfiigbaren Unterlagen bei, etwa Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertragen, Rech-
nungen, Zollerklarungen usw.

Die RAPEX-Kontaktstelle des rickmeldenden Mitgliedstaats und die zustandige Behorde stellen si-
cher, dass die in der Ruckmeldung bereitgestellten Daten korrekt und vollstandig sind und dass es
keine Verwechslungen mit &hnlichen Produkten der gleichen oder einer dhnlichen Kategorie oder Art
gibt, die auf dem EU-Markt erhaltlich sind.

Vollstandigkeit der Rickmeldungen

Die Angaben in den Rickmeldungen sollen mdglichst vollstandig sein. Das Standardformular fur Ruck-
meldungen befindet sich in Anlage 2 der Leitlinien. Sollten bestimmte relevante Informationen bei der
Ubermittlung einer Riickmeldung nicht verfiigbar sein, so gibt der riickmeldende Mitgliedstaat dies im
Ruckmeldeformular deutlich an. Sobald die fehlenden Angaben vorliegen, aktualisiert der riickmel-
dende Mitgliedstaat seine Riickmeldung. Die Kommission prift die aktualisierte Rlickmeldung, bevor
sie validiert und Uber das System verbreitet wird.
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Die RAPEX-Kontaktstelle stellt allen am RAPEX-Netz beteiligten Behorden ihres Mitgliedstaats An-
weisungen bezuglich des Umfangs der fir das korrekte Ausfillen des Rickmeldeformulars erforderli-
chen Angaben bereit. Dies tragt dazu bei, dass die Angaben, die diese Behdrden der Kontaktstelle
machen, korrekt und vollstandig sind.

Aktualisierung validierter Rlickmeldungen

Der riickmeldende Mitgliedstaat informiert die Kommission (so bald wie mdéglich und innerhalb der
Fristen gemaRk Anlage 3 der Leitlinien) Gber Entwicklungen, die Anderungen einer iber die RAPEX-
Anwendung Ubermittelten Rickmeldung erfordern kdnnten. Insbesondere informieren die Mitglied-
staaten die Kommission Gber Anderungen des Status der ergriffenen Mafinahmen und der mit einer
Rickmeldung Ubermittelten Risikobewertung.

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

Verantwortung fiir die Riickmeldungen

In Anhang Il Nummer 10 der RaPS heif3t es: ,Der meldende Mitgliedstaat ist fir die mitgeteilten Infor-
mationen verantwortlich.*

Fur die in Rickmeldungen gemachten Angaben sind die RAPEX-Kontaktstelle und die am Rickmel-
deverfahren beteiligte Behdrde (z. B. die Behorde, die die Risikobewertung vorgenommen oder rest-
riktive MaBnahmen ergriffen hat) verantwortlich. Vor der Ubermittlung an die Kommission priift und
validiert die RAPEX-Kontaktstelle alle von den jeweiligen Behdrden eingehenden Riuckmeldungen.

Mit der Bearbeitung der Rickmeldungen, also u. a. bei deren Prifung oder Validierung, tibernimmt
die Kommission keinerlei Verantwortung flur die Gbermittelten Informationen; diese liegt weiterhin beim
rickmeldenden Mitgliedstaat.

Vertraulichkeit

Der rickmeldende Mitgliedstaat kann in einer Rickmeldung deren vertrauliche Behandlung beantra-
gen. In einem solchen Antrag werden deutlich der oder die Teile der Riickmeldung angegeben, der
bzw. die vertraulich behandelt werden soll(en). Jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung wird eine
klare und deutliche Begriindung beigeflgt.

Die Kommission prift einen Antrag auf vertrauliche Behandlung darauf hin, ob er begrindet ist (d. h.,
ob er den Bestimmungen der RaPS und der Leitlinien entspricht) und ob er vollstandig ist (d. h., ob
angegeben ist, welche Teile des Formulars vertraulich behandelt werden sollen, und ob er eine Be-
grindung enthalt). Die endglltige Entscheidung Uber einen Antrag auf vertrauliche Behandlung trifft
die Kommission nach Anhdrung der zustandigen RAPEX-Kontaktstelle.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten behandeln Riickmeldungen, fur die eine vertrauliche Behand-
lung beantragt wurde, genauso wie andere Rickmeldungen. Auch wenn eine Ruckmeldung ganz oder
teilweise vertraulich ist, wird sie Uber das RAPEX-System an die zustédndigen nationalen Behdrden
verbreitet. Allerdings geben weder die Kommission noch die Mitgliedstaaten die Teile einer Rlickmel-
dung, die vertraulich sind, an die Offentlichkeit weiter. Diese Informationen sind vertraulich und diirfen
somit in keiner Weise veroffentlicht werden.

Der rickmeldende Mitgliedstaat zieht seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung zurtick, sobald die
Behorde in diesem Mitgliedstaat Kenntnis davon erlangt, dass die Griinde fiir einen solchen Antrag

nicht mehr glltig sind. Die Kommission informiert alle Mitgliedstaaten von der Aufhebung der Vertrau-
lichkeit, sobald ein entsprechender Antrag vom riickmeldenden Mitgliedstaat eingeht.

Prufung der Rickmeldungen durch die Kommission
Richtigkeit und Vollstandigkeit

Vor der Validierung und Weiterleitung an die Mitgliedstaaten pruft die Kommission alle Gber die
RAPEX-Anwendung eingegangen Rickmeldungen. Das Augenmerk liegt dabei vor allem auf der
formalen Richtigkeit und Vollstdndigkeit der gemachten Angaben.

Die Kommission priift, ob die Rickmeldung alle relevanten Bestimmungen in der RaPS und in den
Leitlinien erfillt und ob das richtige Rickmeldeverfahren angewandt worden ist. Sobald die formale
Richtigkeit einer Rlickmeldung feststeht, priift die Kommission die Rickmeldung auf Vollstandigkeit.
Hierbei dient Abschnitt 4.2.2 der Leitlinien als Bezugspunkt.
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Besondere Aufmerksamkeit widmet die Kommission Ruckmeldungen mit Risikobewertungen. Sie
Uberpruft insbesondere, ob die Risikobeschreibung vollstandig, klar und deutlich sowie gut dokumen-
tiert ist, und ob die Risikobewertung sich eindeutig auf das gemeldete Produkt bezieht.

Ersuchen um erganzende Auskiinfte

Vor der Validierung einer Rickmeldung kann die Kommission den rlickmeldenden Mitgliedstaat ersu-
chen, ihr innerhalb einer bestimmten Frist ergdnzende Auskiinfte zu erteilen oder Klarstellungen vor-
zunehmen. Die Validierung einer Rickmeldung kann vom Erhalt der angeforderten Daten abhangig
gemacht werden.

Die Kommission darf jeden Mitgliedstaat und insbesondere den meldenden Mitgliedstaat um Stellung-
nahme zu einer validierten Rickmeldung ersuchen. Der Mitgliedstaat Ubermittelt der Kommission
seine Stellungnahme innerhalb der von der Kommission festgesetzten Frist. Aulerdem informiert der
meldende Mitgliedstaat die Kommission darlber, ob die Meldung (z. B. im Hinblick auf die Risikobe-
wertung) oder ihr Status (z. B. dauerhaftes Entfernen aus dem System) geandert werden muss.

Validierung und Verbreitung von Rickmeldungen

Alle Riickmeldungen, die als formal richtig und vollstdndig befunden worden sind, werden von der
Kommission innerhalb der Fristen gemaf Anlage 4 validiert und verbreitet (,Validierung®).

Die Kommission validiert eine Rickmeldung nicht, wenn die beigefligte Risikobewertung von der in
der betreffenden Meldung genannten Risikobewertung abweicht, wenn die Risikobewertung nicht voll-
sténdig, klar und deutlich sowie gut dokumentiert ist und wenn nicht eindeutig ist, dass die Risikobe-
wertung sich auf das gemeldete Produkt bezieht.

Dauerhaftes Entfernen einer Rlickmeldung aus der RAPEX-Anwendung

Eine Rickmeldung, die Giber die RAPEX-Anwendung verbreitet worden ist, bleibt so lange im System
wie die Meldung, auf die sie sich bezieht. Die Kommission darf eine validierte Riickmeldung dauerhaft
aus der RAPEX-Anwendung entfernen, wenn die dazugehdrige Meldung ihrerseits (gemaf Abschnitt
3.8 der Leitlinien) aus der RAPEX-Anwendung entfernt worden ist. AuBerdem darf die Kommission
eine validierte Rickmeldung entfernen, wenn die Riickmeldung eindeutig unrichtige Informationen
enthalt, und insbesondere wenn

- das von dem riickmeldenden Mitgliedstaat auf dem Markt gefundene Produkt nicht dem gemelde-
ten Produkt entspricht;

- die vom rickmeldenden Mitgliedstaat ergriffenen MalRnahmen vor Gericht oder im Rahmen eines
anderen Verfahrens erfolgreich angefochten wurden und daraufhin aufgehoben worden sind;

- die vom rickmeldenden Mitgliedstaat vorgenommene Risikobewertung nachweislich unrichtig ist
oder nachweislich ein anderes als das gemeldete Produkt betrifft.

Es gelten die Bestimmungen von Abschnitt 3.8.2 und 3.8.3.

Sobald die Kommission entscheidet, eine Riickmeldung zu entfernen, I6scht sie die Meldung aus der
RAPEX-Anwendung (oder macht sie auf andere Weise fir alle Systemnutzer unsichtbar).

Uber das Entfernen einer Riickmeldung informiert die Kommission alle Mitgliedstaaten per E-Mail oder
auf eine andere ebenso wirksame Weise.

Fristen fir die Erstattung von Riickmeldungen

Die Mitgliedstaaten Gbermitteln der Kommission die Rickmeldungen so bald wie mdglich und spates-
tens innerhalb der Fristen gemaf Anlage 3 der Leitlinien.

Damit die Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene geeignete Regelungen fir die
Ubermittlung von Informationen zwischen allen zustédndigen Behdrden und der RAPEX-Kontaktstelle.

Die Fristen gelten ungeachtet eines eventuellen Einspruchverfahrens oder einer eventuell vorge-
schriebenen amtlichen Veréffentlichung.

Funktionsweise der RAPEX-Netze

RAPEX-Kontaktstellen
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Jeder Mitgliedstaat richtet eine zentrale RAPEX-Kontaktstelle ein, die das RAPEX-System auf
nationaler Ebene verwaltet. Die nationalen Behdrden entscheiden, bei welcher nationalen Behérde
die RAPEX-Kontaktstelle angesiedelt wird. AulRerdem organisiert jeder Mitgliedstaat sein nationales
RAPEX-Netz so, dass ein effizienter Informationsfluss zwischen der RAPEX-Kontaktstelle und den
verschiedenen an RAPEX beteiligten Behdrden gewahrleistet ist.

Organisation

Jeder Mitgliedstaat gibt seiner RAPEX-Kontaktstelle die Ressourcen und Informationen, die sie bendé-
tigt, um ihre Aufgaben wahrzunehmen und insbesondere, um das System wirksam abzusichern und
auch in Notfallen weiterzubetreiben.

Die RAPEX-Kontaktstelle hat ein gesondertes E-Mail-Konto fir die Teilnahme am RAPEX-System
(z. B. rapex@ ...), auf das alle Bediensteten in dieser Kontaktstelle zugreifen konnen. Die beruflichen
oder privaten E-Mail-Konten der Bediensteten der RAPEX-Kontaktstelle sollen nicht als E-Mail-Ac-
count der Kontaktstelle verwendet werden. Die RAPEX-Kontaktstelle hat auRerdem direkte Telefon-
und Faxverbindungen, Uber die sie wahrend und aulRerhalb der Dienstzeiten erreichbar ist.

Aufgaben
Die Hauptaufgaben einer RAPEX-Kontaktstelle bestehen darin,

- die Arbeit des nationalen RAPEX-Netzes im Einklang mit den Bestimmungen in den Leitlinien zu
organisieren und zu lenken;

- alle am Netz angeschlossenen Behdrden in der Nutzung von RAPEX zu schulen und zu unterstit-
zen;

- zu gewabhrleisten, dass alle aus der RaPS und den Leitlinien abgeleiteten Aufgaben vorschriftsma-
Rig wahrgenommen werden und - insbesondere - dass der Kommission unverziglich alle erforder-
lichen Informationen (Meldungen, Riickmeldungen, ergéanzende Auskiinfte usw.) bereitgestellt wer-
den;

- zu gewahrleisten, dass die Informationen zwischen der Kommission, den nationalen
Marktiberwachungsbehdrden und den fir die Kontrollen an den Auflengrenzen zustandigen
Behorden Ubermittelt werden;

- alle von den zustandigen Behérden eingegangenen Informationen zu prifen und zu validieren,
bevor sie Uber die RAPEX-Anwendung an die Kommission Gbermittelt werden;

- vor der Ubermittlung einer Meldung zu priifen, ob das betreffende Produkt nicht schon ber die
RAPEX-Anwendung gemeldet worden ist oder ob nicht schon Informationen betreffend dieses Pro-
dukt Gber die Anwendung ausgetauscht worden sind (um Mehrfachmeldungen zu vermeiden);

- (zusammen mit der jeweiligen Behdrde) die Verantwortung fur die Uber die RAPEX-Anwendung
bereitgestellten Informationen zu Gbernehmen,;

- an den Arbeitsgruppensitzungen der RAPEX-Kontaktstellen und an anderen Veranstaltungen im
Zusammenhang mit RAPEX teilzunehmen;

- mdgliche Verbesserungen der Funktionsweise des Systems vorzuschlagen;

- die Kommission unverzlglich Uber eventuelle technische Probleme der RAPEX-Anwendung zu
informieren;

- alle nationalen Aktivitdten und Initiativen im Zusammenhang mit RAPEX zu koordinieren;

- den betroffenen Akteuren zu erklaren, wie das RAPEX-System funktioniert und welche Pflichten
sie gemal der RaPS haben, insbesondere die Meldepflicht fur Unternehmen geman Artikel 5 Ab-
satz 3.

RAPEX-Netze auf EU-Ebene und auf nationaler Ebene
Netz der RAPEX-Kontaktstellen

Die Kommission organisiert und lenkt die Arbeiten des Netzes der RAPEX-Kontaktstellen. Dieses Netz
besteht aus allen benannten RAPEX-Kontaktstellen in den Mitgliedstaaten.

Die Kommission beruft regelmafig Sitzungen des Netzes der RAPEX-Kontaktstellen ein, um Uber die
Funktionsweise des Systems zu diskutieren (z. B. um aktuelle Entwicklungen im Zusammenhang mit
RAPEX mitzuteilen oder um ,Know-how" austauschen) und um die Zusammenarbeit zwischen den
Kontaktstellen zu verbessern.

RAPEX-Netze auf nationaler Ebene
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Die RAPEX-Kontaktstelle organisiert und lenkt die Arbeiten ihres eigenen ,nationalen RAPEX-Net-
zes“. Das Netz besteht aus:

- der RAPEX-Kontaktstelle,

- den fiur das Monitoring der Sicherheit von Verbraucherprodukten zustandigen Marktiiberwachungs-
behodrden,

- den fir die Kontrollen an den Aufliengrenzen zustandigen Behdrden.

Die RAPEX-Kontaktstellen sind gebeten, die Organisation und Funktionsweise des nationalen
RAPEX-Netzes formlich zu regeln, damit alle beteiligten Behorden ihre Aufgaben und Zusténdigkeiten
innerhalb des RAPEX-Systems kennen. Die entsprechenden Regeln kénnen verpflichtend oder nicht
verpflichtend sein, und sie missen im Einklang mit den Leitlinien stehen.

Die RAPEX-Kontaktstelle veranstaltet regelmafig Sitzungen mit dem nationalen RAPEX-Netz, um mit
allen beteiligten Behorden Uber die Organisation und Funktionsweise von RAPEX zu diskutieren und
um Schulungen abzuhalten. Eine Sitzung eines nationalen RAPEX-Netzes kann mit einem RAPEX-
Seminar verknipft werden, wenn ein solches von der Kommission in diesem Mitgliedstaat organisiert
wird.

Kommunikationsmittel, praktische und technische Regelungen fir RAPEX
Sprachen

Bei den Sprachen, die in Meldungen und Riickmeldungen sowie in Kontakten zwischen den RAPEX-
Kontaktstellen und der Kommission verwendet werden, ist den Zielen von RAPEX gebuhrend Rech-
nung zu tragen und ein rascher Austausch von Informationen zwischen Mitgliedstaaten und Kommis-
sion Uber Verbraucherprodukte zu gewahrleisten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko
fur Verbraucher darstellen.

Online-Anwendung fiir RAPEX

Die Kommission schafft und pflegt eine webbasierte Anwendung flr den Nachrichtenaustausch im
Rahmen von RAPEX. Die Mitgliedstaaten nutzen diese Anwendung zur Formulierung und Ubermitt-
lung von Meldungen und Riuckmeldungen Uber RAPEX, und die Kommission nutzt sie zur Validierung
der bei ihr eingehenden Dokumente.

Die Kommission gewahrt allen RAPEX-Kontaktstellen, den zustandigen nationalen Behérden und den
betroffenen Verwaltungseinheiten der Kommission Zugriff auf die Anwendung. Die Kommission lasst
unter Berlicksichtigung des Bedarfs und der technischen Mdglichkeiten so viele Nutzer wie moglich
zu der Anwendung zu. Die Kommission legt Regeln fiir die Gewahrung des Zugriffs auf die Anwendung
fest.

Wenn die RAPEX-Anwendung (aufder wegen regelmafiger und geplanter Wartungsarbeiten) voriiber-
gehend nicht funktionsbereit ist, sollen die Mitgliedstaaten der Kommission nur RAPEX-Meldungen
Ubermitteln (d. h. ,Meldungen geman Artikel 12“ und ,Meldungen gemaf Artikel 12, die Sofortmal3-
nahmen erfordern®). Die Ubermittlung von Informationsmeldungen und Riickmeldungen wird ausge-
setzt, bis die RAPEX-Anwendung wieder funktionsbereit ist. Solange die Anwendung nicht funktions-
bereit ist, werden die RAPEX-Meldungen an folgende E-Mail-Adresse der Kommission (sanco-
reis@ec.europa.eu) oder an eine andere im Voraus mitgeteilte Adresse Ubermittelt. Falls eine Uber-
mittlung per E-Mail nicht mdglich ist, werden die RAPEX-Meldungen der Kommission per Fax an die
im Voraus mitgeteilte Faxnummer Ubermittelt. Es ist nicht nétig, die Meldungen Uber die Standige
Vertretung des Mitgliedstaats bei der EU zu Ubermitteln.

Funktionsbereitschaft von RAPEX aulRerhalb der regularen Arbeitszeit

Das RAPEX-System ist rund um die Uhr funktionsbereit. Die Kommission und die RAPEX-Kontakt-
stellen sorgen daflir, dass die fir RAPEX zustandigen Bediensteten stets erreichbar sind (per Telefon,
per E-Mail oder auf eine andere ebenso wirksame Weise) und dass sie auch in Notfallen und auf3er-
halb der regularen Arbeitszeit, also etwa an Wochenenden oder Feiertagen, alle eventuell notwendi-
gen Malnahmen ergreifen konnen.

Die Kommission stellt den RAPEX-Kontaktstellen Kontaktdaten der Mitglieder des RAPEX-Teams be-
reit, darunter die Namen, E-Mail-Adressen sowie die Telefon- und Faxnummern der Bediensteten, die
wahrend und aulRerhalb der Arbeitszeit erreichbar sind.

Die RAPEX-Kontaktstellen stellen der Kommission Kontaktdaten bereit, darunter die Namen der Be-
diensteten der Kontaktstelle, die Bezeichnung und die Adresse der Behdrde, bei der die Kontaktstelle
angesiedelt ist, und die E-Mail-Adressen sowie die Telefon- und Faxnummern der Bediensteten, die
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wéahrend und auRerhalb der Arbeitszeit erreichbar sind. Anderungen der Kontaktdaten werden der
Kommission unverziglich von den RAPEX-Kontaktstellen mitgeteilt. Die Kommission verdffentlicht die
Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstellen auf der RAPEX-Website.

TEIL 11l
MELDEVERFAHREN GEMASS ARTIKEL 11 DER RICHTLINIE UBER DIE ALLGEMEINE
PRODUKTSICHERHEIT

Hintergrund und Ziele

Das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 der RaPS sieht einen Informationsaustausch zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission tUber MaRnahmen vor, die in Bezug auf Verbraucherprodukte
ergriffen worden sind, welche ein nichternstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko flr Verbraucher
darstellen.

Das Meldeverfahren gemaR Artikel 11 ist (trotz Ahnlichkeiten und Beriihrungspunkten) als ein
unabhangiges Verfahren zu behandeln, getrennt vom Meldeverfahren gemaf Artikel 12 der RaPS
(,RAPEX").

Das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 dient im Wesentlichen zweierlei:
- Es soll zum Funktionieren des Binnenmarkts beitragen.

Das erste Ziel des Meldeverfahrens gemafR Artikel 11 besteht darin, zu gewahrleisten, dass die
Kommission tUber Maflnahmen informiert wird, die nationale Behdrden ergriffen haben, um die Be-
reitstellung von Produkten auf dem EU-Markt zu beschrénken, die ein nichternstes Gesundheits-
und Sicherheitsrisiko fur Verbraucher darstellen.

Die Zielsetzung ahnelt der des Schutzklauselverfahrens gemaf den sektoralen Richtlinien, das
gewabhrleisten soll, dass die Kommission immer Uber praventive und restriktive Mallnahmen der
nationalen Behdrden informiert wird und so beurteilen kann, ob die Verkehrsbeschrankung des
gemeldeten Produkts mit dem EU-Recht vereinbar ist und den freien Warenverkehr nicht unge-
bihrlich beeintrachtigt. Das Verfahren geman Artikel 11 erganzt das Schutzklauselverfahren und
gewabhrleistet, dass die Kommission auch dann immer tber praventive und restriktive Malhahmen
der nationalen Behérden informiert wird, wenn diese MalRnhahmen nicht unter das Schutzklausel-
verfahren fallen.

- Es soll die Bereitstellung von gefahrlichen Produkten (die ein nicht ernstes Risiko darstellen) und
deren Verwendung durch Verbraucher verhindern.

Das zweite Ziel des Meldeverfahrens gemaf Artikel 11 besteht darin, zu gewahrleisten, dass die
Mitgliedstaaten rasch Informationen Uber Produkte austauschen kénnen, die ein nichternstes Ge-
sundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen, und dass deren Bereitstellung und Ver-
wendung in der EU verhindert oder beschrankt wird. Dieses Ziel ahnelt dem mit RAPEX verfolgten
Ziel; RAPEX ist indes nur auf Produkte anwendbar, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheits-
risiko fur Verbraucher darstellen.

Meldekriterien

Das Verfahren gemaf Artikel 11 ist nur auf MaRnahmen anwendbar, die von nationalen Behorden
ergriffen worden sind, um die Bereitstellung von Produkten, die ein nichternstes Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen, auf dem Markt einzuschranken und um die Riicknahme
dieser Produkte vom Markt oder deren Riickruf von den Verbrauchern zu veranlassen. Ausgeschlos-
sen ist somit die Meldung freiwilliger Malinahmen nach diesem Verfahren.

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

- Das Produkt ist ein Verbraucherprodukt.

- Das Produkt unterliegt restriktiven MaRnahmen, die von nationalen Behorden ergriffen worden sind
(obligatorischen MaRnahmen).

- Das Produkt stellt ein nichternstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher dar.
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- Die Auswirkungen des Risikos kdnnen Uber das Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats hinausgehen
oder gehen dartber hinaus, oder, wenn die Auswirkungen nicht dariiber hinausgehen gehen oder
gehen kdnnen, die Malnahmen umfassen Informationen, die unter dem Aspekt der Produktsicher-
heit fir andere Mitgliedstaaten von Interesse sind.

- Die ergriffenen Malnahmen mussen nach keinem anderen Meldeverfahren gemaf EU-Recht ge-
meldet werden (z. B. nach dem RAPEX-Verfahren gemaf Artikel 12 der RaPS oder nach dem
Schutzklauselverfahren gemaf einer sektoralen Richtlinie).

Die folgenden Abschnitte in Teil Il der Leitlinien sind fiir das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 relevant:
- Abschnitt 2.1 Gber Verbraucherprodukte (Definition des Ausdrucks ,Verbraucherprodukt®),

- Abschnitt 2.2 Uber restriktive MalRnahmen (Kategorien von restriktiven MalRnahmen, Definition des
Ausdrucks ,obligatorische Malinahmen®, Zeitpunkt der Meldung, meldende Behdérden),

- Abschnitt 2.3 Uber die Risikobewertung (Methode zur Bewertung des Risikos, bewertende Be-
horde),

- Abschnitt 2.4 Gber grenziiberschreitende Auswirkungen (internationales Ereignis, lokales Ereignis).

3. Meldungen

Wenn alle RAPEX-Meldekriterien erfillt sind, Gbermittelt der Mitgliedstaat der Kommission mit Hilfe
der RAPEX-Anwendung eine Meldung. Das Standardformular fur Meldungen befindet sich in Anlage 1
der Leitlinien.

Alle Meldungen, die gemal Artikel 11 der RaPS lber die RAPEX-Anwendung Ubermittelt werden,
werden im System als ,Meldungen gema0 Artikel 11 eingestuft.

Die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden Mitgliedstaats stellt sicher, dass alle Meldungen die Melde-
kriterien geman Artikel 11 der RaPS erflllen.

Die folgenden Abschnitte in Teil Il der Leitlinien sind fur das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 relevant:

- Abschnitt 3.2 Uber den Inhalt der Meldungen (Vollstandigkeit, Umfang, Aktualisierung, Verantwor-
tung flr die Ubermittelten Informationen),

- Abschnitt 3.3 Uber die vertrauliche Behandlung (Weitergabe von Informationen, Ausnahmen von
der allgemeinen Regel, Antrage auf vertrauliche Behandlung, Bearbeitung von vertraulichen Mel-
dungen, Zurtickziehung eines Antrags auf vertrauliche Behandlung),

- Abschnitt 3.4 Giber die Prifung der Meldungen durch die Kommission (Richtigkeit, Vollstandigkeit,
Ersuchen um erganzende Auskiinfte, Untersuchung),

- Abschnitt 3.5 Uber die Validierung der Meldungen,

- Abschnitt 3.8 Giber das dauerhafte Entfernen einer Meldung aus der RAPEX-Anwendung (verschie-
dene Sachverhalte, antragstellender Mitgliedstaat, Inhalt des Antrags, Entscheidung).

Die Mitgliedstaaten ibermitteln ,Meldungen gemaf Artikel 11“ so bald wie moglich und spatestens
innerhalb der Fristen gemaR Anlage 3 der Leitlinien. Es gilt Teil Il Abschnitt 3.10 (Fristen) der Leitlinien.

4. Riickmeldungen

Die Mitgliedstaaten sind gebeten, auf ,Meldungen gemaR Artikel 11“ zu reagieren, wenn ein Ergreifen
praventiver und restriktiver Malnahmen aufgrund der Produktbeschreibung in Frage kommt. Die Mit-
gliedstaaten sind ebenfalls gebeten, der Kommission die Ergebnisse der Folgemalnahmen betreffend
,Meldungen gemaf Artikel 11“ zu melden.

Die folgenden Abschnitte in Teil Il der Leitlinien sind fiir das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 relevant:
- Abschnitt 3.7 Uber FolgemafRnahmen (Ziele, FolgemalRnahmen),

- Abschnitt 4.2 iber den Inhalt der Riickmeldungen (bereitgestellte Daten, Vollstandigkeit, Aktuali-
sierung, Verantwortung firr die Riickmeldungen),

- Abschnitt 4.3 Gber die vertrauliche Behandlung,

- Abschnitt 4.4 Gber die Prufung der Rickmeldungen durch die Kommission (Richtigkeit und Voll-
standigkeit, Ersuchen um erganzende Auskiinfte),
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- Abschnitt 4.5 Uber die Validierung der Rickmeldungen,
- Abschnitt 4.6 Gber das dauerhafte Entfernen einer Riickmeldung aus der RAPEX-Anwendung.

5. Praktische und technische Regelungen

.,Meldungen gemal Artikel 11“ und die sie betreffenden Rickmeldungen werden von den RAPEX-
Kontaktstellen formuliert und der Kommission dann mit Hilfe der RAPEX-Anwendung Ubermittelt. Fir
das Meldeverfahren gemaf Artikel 11 sind die Abschnitte 5.1 bis 5.3 von Teil Il der Leitlinien Gber die
Funktionsweise der RAPEX-Netze (auf EU- und auf nationaler Ebene) sowie (iber die praktischen und
technischen Regelungen (Sprachen, Online-Anwendung, Funktionsbereitschaft auRerhalb der norma-
len Arbeitszeit) relevant.

TEIL IV
ANLAGEN

1. Standardformular fiir Meldungen

Meldung

Allgemeine Angaben

1.1 ,Meldung gemaf Artikel 12, die SofortmafRnahmen erfordert*
[0  .Meldung gemaR Artikel 12"

O »Informationsmeldung*“

O ,Meldung geman Artikel 11*

Nummer der Meldung

2

3. | Datum der Meldung
4. | Meldendes Land
5

Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstelle und der fiir den gemeldeten Fall zustandigen Person

Beschreibung des Produkts

6. | Produktkategorie

7. | Produktbezeichnung

8. | Markenname

9. | Typ/Modellnummer

10. | Losnummer/Strichcode

11. | Zolltarif-Code

12. | Beschreibung des Produkts und der Verpackung

13. | Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

14. | Gesamtzahl der von der Meldung betroffenen Produkteinheiten

Anwendbare Vorschriften und Normen

15. | Rechtsvorschriften (Richtlinie, Entscheidung, Verordnung usw.)

16. | Normen

17. | Nachweis der Konformitat

18. | Ist das Produkt eine Falschung?
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Ruckverfolgbarkeit

19. | Ursprungsland

20. | Bestimmungslander

21. | Kontaktdaten des Herstellers oder seines Bevollméachtigten
22. | Kontaktdaten des Exporteurs/der Exporteure

23. | Kontaktdaten des Importeurs/der Importeure

24. | Kontaktdaten des Grofthéandlers/der Grofthandler

25. | Kontaktdaten des Einzelhandlers/der Einzelhandler

Beschreibung des Risikos

26. | Risikokategorie

27. | Zusammenfassung der Testergebnisse (Beschreibung der technischen Mangel)

28. | Rechtsvorschriften und Normen (mit Angabe der entsprechenden Abschnitte), auf deren Hinblick das
Produkt getestet wurde und denen es nicht entsprach

29. | Risikobewertung und Schlussfolgerungen

30. | Angaben zu bekannt gewordenen Zwischenfallen und Unféllen

MaRnahmen

31. | MaBnahmeart

32. | Behdrde/Wirtschaftsbeteiligter, die/der die gemeldeten MaRnahmen ergreift

33. | MaBnahmekategorie

34. | Datum des Inkrafttretens

35. | Geltungsdauer

36. | Geltungsbereich

Vertraulichkeit

37. | Ist die Meldung vertraulich?

38. | Was unterliegt der Vertraulichkeit?

39. | Begrliindung

Sonstiges

40. | Ergédnzende Angaben

41. | Begriindung fiir die Ubermittlung als ,Informationsmeldung*

Anhénge

42. | Testberichte

43. | Bescheinigungen

44. | Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

45. Mfldung, die von einem Hersteller oder Handler gemal Artikel 5 Absatz 3 der RaPS Ubermittelt worden
is

46. | Ergriffene Mallnahmen
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Formular fiir Riickmeldungen

Riickmeldung
Allgemeine Angaben
1. | Nummer der Meldung
2. | Meldendes Land
3. | Bezeichnung des gemeldeten Produkts
4. | Datum der Rickmeldung
5. | Rickmeldendes Land
6. | Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstelle und der fiir die Rlickmeldung zustéandigen Person
7. | Produktbezeichnung
8. | Markenname
9. | Typ/Modellnummer
10. | Losnummer/Strichcode
Art der Rickmeldung
11. |0  Produkt gefunden [0  Unterschiedliche [0 Erganzende Angaben
[0 MaBnahmen ergriffen Risikobewertung
12. | Gesamtzahl der gefundenen Pro- | Risikokategorie Erganzende Angaben zu den
dukteinheiten Vertriebswegen und/oder zur
Produktherkunft
13. | Art der ergriffenen Malnahmen | Zusammenfassung der Testergeb- | Ergdnzende Angaben zur
nisse (Beschreibung der techni- Risikobewertung
schen Mangel)
14. | Behorde/Wirtschaftsbeteiligter, Angabe der Rechtsvorschriften Sonstige erganzende Angaben
die/der die gemeldeten MalRnah- | und Normen (mit Angabe der ent-
men ergriffen hat sprechenden Abschnitte), gegen
die das Produkt getestet wurde
15. | MaRnahmekategorie Risikobewertung und Schlussfol-
gerungen
16. | Datum des Inkrafttretens Angaben zu bekannt gewordenen
Zwischenfallen und Unfallen
17. | Geltungsdauer -
18. | Geltungsbereich B
19. | Griinde, weswegen keine Mal3-
nahmen ergriffen wurden (ggf.)
Vertraulichkeit
20. | Ist die Riuckmeldung vertraulich?
21. | Was unterliegt der Vertraulichkeit?
22. | Begriindung
Anhénge
23. | Testberichte
24. | Bescheinigungen
25. | Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)
26. | Ergriffene MalRnahmen
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3. Fristen
Melde- MafRnahme Frist
verfahren
3 Tage nach
- dem Ergreifen ,obligatorischer

Meldungen

Ubermittlung einer ,Meldung geméan
Artikel 12, die Sofortmalinahmen er-
fordert*

MaRnahmen“ oder dem Beschluss,
solche MaRnahmen zu ergreifen o-
der

- dem Erhalt von Informationen Utber
Jreiwillige Malnahmen*

Ubermittlung einer ,Meldung geman
Artikel 12¢

10 Tage nach

- dem Ergreifen ,obligatorischer
MaRnahmen“ oder dem Beschluss,
solche MalRnahmen zu ergreifen o-
der

- dem Erhalt von Informationen Utber
Lfreiwillige MalRnahmen*®

Nachtragliche Bestatigung von Maf3-
nahmen, wenn die Meldung vor dem
Beschluss, Mallnahmen zu ergreifen,
Ubermittelt worden war

45 Tage nach der Ubermittlung der Mel-
dung

Aktualisierung einer Meldung

5 Tage nach dem Erhalt von Informatio-
nen Uber Entwicklungen, die Anderun-
gen an einer Meldung erfordern

RAPEX-Meldung gemaR Artikel 12 der RaPS

Ruckmeldungen

.Meldung geman Arti-
kel 12, die Sofortmafnah- | 20 Tage nach dem Erhalt der Meldung
Folge- | men erfordert*
malnah-
men er- | -Meldung geman Arti-
greifen Eilrliéggﬂérvig;r:ﬁisd-er 45 Tage nach dem Erhalt der Meldung
sion”
3 Tage nach
- dem Auffinden des gemeldeten Pro-
,Meldung gemaR Arti- dukts auf dem Markt oder
kel 12, die Sofortmalnah- | . gem Abschluss einer Risikobewer-
men erfordert tung mit anderem Ergebnis oder
Riickmel- - dem Erhalt ergdnzender Informatio-
dung nen
tbermit- 5 Tage nach
teln
. ) - dem Auffinden des gemeldeten Pro-
~Meldung gemaR Arti- dukts auf dem Markt oder
kel 12 und ,Meldung der
Europaischen Kommis- - dem Abschluss einer Risikobewer-
sion® tung mit anderem Ergebnis oder
- dem Erhalt ergdnzender Informatio-
nen

Aktualisierung der Meldung

5 Tage nach dem Erhalt von Informatio-
nen Uber Entwicklungen, die Anderun-
gen an der Meldung erfordern
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Melde-
verfahren

MaRnahme

Frist

Meldung gemaR Artikel 11 der RaPS

Ubermittlung einer ,Meldung geméan
Artikel 11¢

10 Tage nach dem Ergreifen ,obligato-
rischer MalRnahmen*

Meldungen
5 Tage nach dem Erhalt von Informatio-
Aktualisierung der Meldung nen Uber Entwicklungen, die Anderun-
gen an der Rickmeldung erfordern
4. Fristen fiir die Kommission
Melde- MaRnahme Frist
verfahren
Validierung einer ,Meldung gemaf
Artikel 12, die SofortmaBnahmen er- | 3 Tage nach dem Erhalt der Meldung
fordert”
Meldungen Validierung einer ,Meldung gemaf

Artikel 12“

5 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Validierung einer ,Informationsmel-
dung®

10 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Ruckmeldungen

RAPEX-Meldung gemaf Artikel 12 der RaPS

Validierung einer Rickmeldung auf
eine ,Meldung gemaf Artikel 12, die
SofortmalRnahmen erfordert”

3 Tage nach dem Erhalt der Rickmel-
dung

Validierung einer Rickmeldung auf
eine ,Meldung gemaf Artikel 12“ und
auf eine ,Meldung der Européischen
Kommission®

5 Tage nach dem Erhalt der Rickmel-
dung

Validierung einer Riickmeldung auf
eine ,Informationsmeldung*®

10 Tage nach dem Erhalt der Riickmel-
dung

Meldungen

Validierung einer ,Meldung gemaf
Artikel 11“

10 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Ruckmeldungen

Meldung geman Artikel 11 der RaPS

Validierung einer Rickmeldung auf
eine ,Meldung gemaf Artikel 11¢

10 Tage nach dem Erhalt der Riickmel-
dung

32
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5. Leitfaden fiir die Risikobewertung von Verbraucherprodukten
INHALT

1. Einleitung

2. Risikobewertung - Ein Uberblick

21. Risiko - Kombination aus Gefahr und Wahrscheinlichkeit

2.2 Risikobewertung in drei Schritten

2.3. Nutzliche Hinweise

3. Erstellung einer Risikobewertung Schritt fir Schritt

3.1. Das Produkt

3.2. Die Produktgefahr

3.3. Der Verbraucher

3.4. Verletzungsszenario: Schritte, die zu einer Verletzung fihren
3.5. Schweregrad der Verletzung

3.6. Wahrscheinlichkeit einer Verletzung

3.7. Bestimmung des Risikos

4. Vom Risiko zu Folgemaflinahmen
5. Erstellung einer Risikobewertung - kurzgefasst
6. Beispiele

6.1. Klappstuhl
6.2. Steckdosensicherungen
6.3. Sensitivitdtsanalyse

Tabelle 1 — Verbraucherkategorien

Tabelle 2 — Gefahren, typische Verletzungsszenarien und typische Verletzungen

Tabelle 3 — Schweregrad der Verletzung
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Tabelle 4 — Risikograd als Resultat der Kombination aus Schweregrad der Verletzung und Wahrscheinlichkeit

Glossar

1. Einleitung

Verbraucherprodukte kdnnen bei Benutzung Verletzungen verursachen. Heille Biigeleisen beispiels-
weise konnen zu Verbrennungen fihren, Scheren und Messer zu Schnittwunden und Haushaltsreini-
ger zu Hautschadigungen. Derartige Verletzungen sind nicht die Regel, da der sichere Umgang mit
Verbraucherprodukten Teil des Allgemeinwissens ist oder in Anweisungen vermittelt wird. Ein Verlet-

zungsrisiko aber bleibt.

Die Bewertung des Risikos kann auf unterschiedliche Weise erfolgen. Zur Quantifizierung der Risiken
von Verbraucherprodukten wurde schon eine ganze Reihe von Verfahren eingesetzt, so unter ande-
rem ein nomografisches Verfahren (22, ein Matrixverfahren 23 und das bislang empfohlene Verfahren

@2 Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, Bericht fiir das neuseelandische Ministerium flr Verbraucherschutz vom
Februar 1990. Zitiert nach: Europaische Kommission, (2005), Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used
by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General
Product Safety and Identification of Best Practices. Bericht erstellt durch Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes

Konigreich.

@3 Von den belgischen Behdrden angewandtes Verfahren. Zitiert nach: Europaische Kommission, (2005), Establishing a Comparative
Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products
Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Bericht erstellt durch Risk & Policy

Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes Konigreich.
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2.1

fir das Schnellwarnsystem RAPEX der EU 4. Wahrend Uber die allgemeinen Grundsatze der Risi-
kobewertung Einvernehmen herrscht, entwickeln sich die Verfahren zur Quantifizierung von Risiken
kontinuierlich weiter. Die Folge sind abweichende Ergebnisse und anschliefende Diskussionen sowie
Uberlegungen, welches Verfahren wohl am besten geeignet ist.

Mit diesem Leitfaden wird daher das Ziel verfolgt, die Situation zu klédren und im Rahmen der Richtlinie
Uber die allgemeine Produktsicherheit 25 ein transparentes, praktikables Verfahren bereitzustellen,
das von den zustandigen Behdérden der Mitgliedstaaten auf geeignete Weise zur Bewertung der Risi-
ken von Non-Food-Verbraucherprodukten eingesetzt werden kann. Diesem Leitfaden liegt ein Verfah-
ren zur Risikobewertung zugrunde, das flir andere Zwecke 26) entwickelt und an die spezifischen An-
forderungen von Non-Food-Verbraucherprodukten angepasst wurde.

Die Umsetzung des Leitfadens setzt naturgemaf ein gewisses Mal} an Schulung voraus, doch wird
die Aufgabe durch Fachwissen im Bereich der Risikobewertung wesentlich vereinfacht. Hilfreich wird
auch der Meinungsaustausch unter den Risikobewertern sein, da das Fachwissen und die Erfahrun-
gen, die Uber die Jahre gesammelt wurden, von unschatzbarem Wert sind.

Mit der Entwicklung eines Verfahrens zur Risikobewertung in kleinen, tGberschaubaren Schritten tragt
dieser Leitfaden dazu bei, dass die relevanten Aspekte eines Produkts, seine Benutzer und sein Ver-
wendungszweck im Mittelpunkt stehen und dass eventuell abweichende Standpunkte der Risikobe-
werter von Anfang an deutlich hervortreten und zeitraubende Diskussionen so vermieden werden.
Dies durfte zu konsistenten und belastbaren Bewertungsergebnissen flihren, die belegbar und wis-
senschaftlich fundiert sind, und letztlich zu einem breiten Konsens in Bezug auf die Risiken, die von
den zahlreichen Non-Food-Verbraucherprodukten ausgehen kdnnen.

Abschnitt 5 enthalt einen kurzen Uberblick und ein Flussdiagramm zur Erstellung einer Risikobewer-
tung geman diesem Leitfaden. Mit ,Verbraucherprodukten® sind hier generell ,Non-Food-Verbraucher-
produkte® gemeint.

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

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

Risikobewertung — Ein Uberblick

Risiko — Kombination aus Gefahr und Wahrscheinlichkeit

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

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

Allerdings tritt diese Gefahr nicht immer ein, denn viele Menschen steigen auf Leitern, ohne herun-
terzufallen und ohne sich zu verletzen. Daraus lasst sich ableiten, dass zwar eine gewisse Még-

@4 Am 29. April 2004 erlieR die Kommission die Entscheidung 2004/418/EG zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des ge-
meinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) und fir Meldungen gemaR Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG (ABI. L 151 vom 30.4.2004, S. 83).

@ Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001 {iber die allgemeine Produktsicherheit
(ABI. L 11 vom 15.1.2002, S. 4).

@9 Kinney, G., und Wiruth, A. D., (1976), Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication
5865, Naval Weapons Center, California, Juni 1976.

34

Version 01/2010
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg




2.2.

ProdSich 6.2

lichkeit (oder Wahrscheinlichkeit), aber keine Gewissheit besteht, dass die der Leiter innewoh-
nende Gefahr eintritt. Die Gefahr besteht zu jeder Zeit, kann jedoch beispielsweise dadurch mini-
miert werden, dass die betreffende Person beim Besteigen der Leiter vorsichtig ist.

- Wenn ein Abflussreiniger mit Natriumhydroxid verwendet wird, besteht immer die Méglichkeit einer
schweren Schadigung der Haut, wenn die Haut mit dem Produkt in Kontakt kommt, oder sogar die
Mdoglichkeit des irreversiblen Erblindens, wenn Tropfen des Produkts ins Auge gelangen. Ursache
dafir ist die stark atzende Wirkung von Natriumhydroxid, die den Reiniger potenziell gefahrlich
macht.

Bei ordnungsgemalfer Handhabung des Reinigers tritt die Gefahr jedoch nicht ein. Ordnungsge-
mafe Handhabung kann beispielsweise das Tragen von Plastikhandschuhen und einer Schutz-
brille bedeuten. Haut und Augen sind dann geschitzt und die Wahrscheinlichkeit einer Verletzung
sinkt ganz erheblich.

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

Risikobewertung in drei Schritten
Das Risiko lasst sich in drei Schritten ermitteln:

1. Ausgangsbasis ist ein Verletzungsszenario, bei dem die inharente Produktgefahr zu einer Schadi-
gung des Verbrauchers filhrt (siehe Tabelle 1). Bestimmen Sie den Schweregrad der Verletzung.

Ein Mafstab fur die Quantifizierung der inharenten Produktgefahr ist das Ausmal} der potenziellen
schadlichen Auswirkungen des Produkts auf die Gesundheit des Verbrauchers. Der Risikobewerter
geht daher von einem ,Verletzungsszenario®“ aus, das Schritt flir Schritt beschreibt, auf welche
Weise das Risiko zur Verletzung eines Verbrauchers flihrt (siehe Tabelle 2). Kurz gesagt, das Ver-
letzungsszenario beschreibt den Unfall, den der Verbraucher aufgrund des fraglichen Produkts er-
leidet, und den Schweregrad der durch den Unfall verursachten Verletzung des Verbrauchers.

Eine Verletzung kann je nach Produktgefahr, Handhabung des Produkts durch den Verbraucher
oder Verbraucherkategorie usw. einen unterschiedlichen Schweregrad haben (siehe Abschnitt 3).
Je schwerer die Verletzung, desto hdoher die Gefahr, die zu der Verletzung gefuhrt hat und umge-
kehrt. Der ,Schweregrad der Verletzung“ ist daher ein Kriterium fiir die Quantifizierung der Gefahr.
In diesem Leitfaden werden vier Schweregrade unterschieden, von Verletzungen, die in der Regel
vollkommen reversibel sind, bis zu sehr schweren Verletzungen, die zu einer dauerhaften Behin-
derung von mehr als ca. 10 % oder sogar zum Tod fuhren (siehe Tabelle 3).

2. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit, mit der die inharente Produktgefahr tatsachlich zu einer
Verletzung des Verbrauchers flihrt.

Das Verletzungsszenario beschreibt, auf welche Weise die Gefahr zu einer Verletzung des Ver-
brauchers flihren kann, doch tritt das Szenario nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit ein.
Die Wahrscheinlichkeit lasst sich als Prozentwert oder Bruch ausdriicken, z. B. ,> 50 %"“ oder ,>
1/1 000 (siehe Tabelle 4, linke Seite).

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

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

Wenn unterschiedliche Verletzungsszenarien vorhersehbar sind, sollte das Risiko fir jedes dieser
Szenarien ermittelt und das hochste Risiko als ,das Risiko“ des Produkts definiert werden. Das
héchste Risiko ist in der Regel entscheidend, denn nur MaRnahmen, die auf das hdchste Risiko ab-
zielen, sind geeignet, ein hohes Schutzniveau zu gewahrleisten.

Andererseits kann auch ein ermitteltes Risiko einen niedrigeren Risikograd als das héchste Risiko
aufweisen, aber dennoch besondere MalRnahmen zur Risikominderung erforderlich machen. In einem
solchen Fall sind auch auf dieses Risiko ausgerichtete MaRnahmen wichtig, so dass alle Risiken
wirkungsvoll verringert werden kénnen.

Nachdem die genannten Schritte ausgefuhrt wurden, ist die Risikobewertung im Wesentlichen abge-
schlossen.

Abschnitt 5 enthalt ein Flussdiagramm zur Erstellung einer Risikobewertung.
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2.3.

Nutzliche Hinweise
Informieren Sie sich

Die obigen Beispiele machen deutlich, dass jeder der beschriebenen Schritte zur Risikobewertung
eine Abschéatzung der moglichen Ereignisse und der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens erfordert, da
das fragliche Produkt in der Regel noch keinen Unfall verursacht hat, das Risiko also (noch) nicht
eingetreten ist. Friihere Erfahrungen mit dhnlichen Produkten sind dabei hilfreich. Gleiches gilt fiir alle
sonstigen Informationen Uber das Produkt wie Bauweise, mechanische Festigkeit, chemische Zusam-
mensetzung, Funktionsweise, Bedienungsanleitung einschlieRlich Hinweisen fir ein eventuelles Risi-
komanagement, Verbraucherkategorien, fur die das Produkt bestimmt (bzw. nicht bestimmt) ist, Pruf-
berichte, Unfallstatistiken, Verletzungsdatenbank der EU (EU Injury Database, IDB) 7, Informationen
zu Verbraucherbeschwerden, zum Verhalten unterschiedlicher Benutzer bei der Verwendung des Pro-
dukts und zu Produktriickrufen. Auch gesetzlich festgelegte Produktanforderungen sowie Produktan-
forderungen in Produktnormen oder Priflisten (z. B. ISO 14121: Sicherheit von Maschinen - Risiko-
beurteilung) kénnen hilfreiche Informationsquellen darstellen.

Da allerdings zum Teil ganz spezifische Produkte bewertet werden miissen, enthalten diese Quellen
unter Umstanden nicht die bendtigten Informationen. Auch kénnen die gesammelten Informationen
unvollstandig, inkonsistent oder nicht plausibel sein. Dies gilt in besonderem Male fur Unfallstatisti-
ken, wenn nur die Produktkategorie erfasst wurde. Das Nichtvorhandensein von Unfallberichten, eine
geringe Anzahl von Unfallen oder die geringe Schwere von Unfallen darf nicht mit einem niedrigen
Risiko gleichgesetzt werden. Auch bei produktspezifischen Statistiken ist grole Vorsicht geboten, da
das Produkt vielleicht im Laufe der Zeit verandert wurde und nun beispielsweise ein neues Produkt-
design oder eine neue Zusammensetzung aufweist. Informationen missen daher stets einer kritischen
Prifung unterzogen werden.

Ruckmeldungen von Fachkollegen sind unter Umstanden eine grof3e Hilfe, da diese aus ihrem Erfah-
rungsschatz schépfen und Hinweise geben kénnen, die bei der Bewertung eines Produktrisikos nicht
unbedingt offensichtlich sind. Fachkollegen kénnen Sie eventuell auch bei der Bewertung des Risikos
fur unterschiedliche Verbraucherkategorien einschlieRlich gefahrdeter Verbraucher, z. B. Kinder, be-
raten (siehe Tabelle 1), da diese ein Produkt moglicherweise anders handhaben. Auch bei der Bewer-
tung des Risikos verschiedener Verletzungen, die von einem Produkt verursacht werden kénnen, und
der Ursachen, die beim Umgang mit dem Produkt zu diesen Verletzungen fiihren kdnnen, kénnen sie
eine Hilfe sein. Dartiber hinaus kénnen Fachkollegen beurteilen, ob ein Verletzungsszenario zu un-
wahrscheinlich (,voéllig abwegig®) ist, und dem Risikobewerter den Weg zu realistischeren Annahmen
weisen.

Ruckmeldungen von erfahrenen Kollegen sind daher zwar kein Muss, kénnen aber in mehrerlei Hin-
sicht hilfreich sein. Ein Risikobewerter einer Behdrde kénnte den Rat seiner Kollegen in derselben
Behorde, in anderen Behdrden, in der Industrie, in anderen Landern, in wissenschaftlichen Foren usw.
einholen. Umgekehrt konnte ein Risikobewerter in der Industrie seine Kontakte zu Behdrden sowie
sonstige Kontakte nutzen, wenn ein neues oder verbessertes Produkt bewertet werden soll, bevor es
in Verkehr gebracht wird.

Neue Erkenntnisse sollten selbstverstandlich zu einer Aktualisierung einer bestehenden Risikobewer-
tung fihren.

Fihren Sie eine Sensitivitdtsanalyse fiir Ihre Risikobewertung durch

Wenn die erforderlichen, ganz spezifischen Daten trotz intensiver Recherche und der Befragung von
Fachkollegen nicht beschafft werden kénnen, kann eine so genannte Sensitivitatsanalyse helfen. Bei
dieser Analyse werden fir jeden Parameter der Risikobewertung ein niedrigerer und ein héherer als
der urspringlich ausgewahlte Wert angenommen und beim Durchlaufen des Verfahrens zur Risiko-
bewertung als Grundlage verwendet. An den resultierenden Risikogradwerten |asst sich ablesen, wie
empfindlich der Risikograd auf die Eingabe niedrigerer und héherer Werte reagiert. Auf diese Weise
Iasst sich der Bereich ermitteln, in dem das tatsachliche Produktrisiko voraussichtlich liegen wird.

Wenn sich der wahrscheinlichste Wert jedes Parameters schatzen Iasst, sollten die wahrscheinlichs-
ten Werte fur das Verfahren verwendet werden. Der resultierende Risikograd gibt das wahrschein-
lichste Risiko wieder.

Ein Beispiel flr eine Sensitivitatsanalyse enthalt Abschnitt 6.

@1 https://webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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Lassen Sie Ihre Risikobewertung von Kollegen (iberpriifen

Kollegen kénnen mit ihrem Feedback auch in der letzten Phase der Risikobewertung von Nutzen sein.
Sie kdnnen Sie zu den Annahmen und Schatzungen, die aus den drei obigen Schritten hervorgegan-
gen sind, beraten. Sie steuern eigene Erfahrungen bei und tragen so zu einer groReren Belastbarkeit,
Zuverlassigkeit, Transparenz und letztlich Akzeptanz der Risikobewertung bei. Es empfiehlt sich da-
her, nach Mdéglichkeit den Rat von Fachkollegen einzuholen - eventuell in Form einer Gruppendiskus-
sion -, bevor eine Risikobewertung abgeschlossen wird. In diesen Gruppen aus etwa drei bis flnf
Personen sollten die fur das zu bewertende Produkt relevanten Fachgebiete vertreten sein: Ingeni-
eure, Chemiker, Biologen (bzw. Mikrobiologen), Statistiker, VVerantwortliche fir Produktsicherheit und
andere. Diskussionen in der Gruppe sind insbesondere dann von Nutzen, wenn ein Produkt neu auf
dem Markt ist und noch nie bewertet wurde.

Risikobewertungen missen zuverlassig und realistisch sein. Da sie jedoch auch auf Annahmen ba-
sieren, ist es denkbar, dass mehrere Risikobewerter anhand der Daten und anderer recherchierter
Belege oder auch aufgrund ihres unterschiedlichen Erfahrungshintergrunds zu ganz unterschiedlichen
Ergebnissen gelangen. Die Risikobewerter miissen versuchen, im gemeinsamen Gesprach zu einer
Ubereinstimmenden Meinung zu gelangen, zumindest aber einen Konsens zu erzielen. Durch die in
diesem Leitfaden beschriebene Risikobewertung in mehreren Schritten dirfte der Dialog noch pro-
duktiver werden. Jeder Schritt einer Risikobewertung muss klar und im Detail beschrieben werden.
Jede Unstimmigkeit tritt so unmittelbar zutage und die Konsensbildung wird vereinfacht. Letztlich flhrt
dies zu einer grofteren Akzeptanz der Risikobewertung.

Dokumentieren Sie lhre Risikobewertung

Es ist wichtig, dass Sie lhre Risikobewertung dokumentieren und dabei das Produkt und alle wahrend
des Bewertungsverfahrens ausgewahlten Parameter wie Priifergebnisse, fir die Verletzungsszena-
rien ausgewahlte Verbraucherkategorien sowie die zugrunde gelegten Daten und Annahmen und die
daraus resultierenden Wahrscheinlichkeiten beschreiben. Dies gibt Innen die Mdglichkeit, unmissver-
sténdlich darzulegen, wie Sie zu Ihrer Einschatzung des Risikograds gelangt sind, und hilft Ihnen zu-
dem, Anderungen zu verfolgen und lhre Bewertung entsprechend anzupassen.

Mehrere Gefahren, mehrere Verletzungen — aber nur ein Risiko

Wenn mehrere Gefahren oder Verletzungsszenarien, unterschiedliche Schweregrade von Verletzun-
gen oder unterschiedliche Wahrscheinlichkeiten ermittelt wurden, sollte fiir alle das komplette Verfah-
ren zur Risikobewertung durchgefiihrt werden, um das jeweilige Risiko zu ermitteln. Infolgedessen
kann das Produkt mehrere Risikograde aufweisen. Das Gesamtrisiko des Produkts entspricht dann
dem hochsten ermittelten Risikograd, denn Risiken lassen sich in der Regel am wirksamsten mit Mal3-
nahmen verringern, die auf den hochsten Risikograd abzielen. Nur in besonderen Fallen wird gege-
benenfalls einem niedrigeren Risiko besondere Bedeutung beigemessen, da es besondere Risikoma-
nagementmalinahmen erfordert.

Mehrere Risiken gehen beispielsweise von einem Hammer aus, dessen Kopf und Stiel nicht die erfor-
derliche Festigkeit aufweisen und bei Benutzung brechen und den Verbraucher verletzten kénnten.
Wenn die betreffenden Szenarien zu unterschiedlichen Risikograden fiihren, sollte das héchste Risiko
als ,das Risiko"“ des Hammers ausgewiesen werden.

Folgende Gegenargumente kénnten angefihrt werden:

- Die offensichtlich grofte Gefahr sollte ausschlaggebend sein, da sie die schwersten Verletzungen
verursachen wirde. Im obigen Beispiel des Hammers kénnte diese Gefahr im Brechen des Ham-
merkopfes bestehen, denn dabei kdnnten Teile des Kopfes dem Benutzer ins Auge geschleudert
werden und zur Erblindung fiihren. Beim Brechen des Hammerstiels wiirden hingegen nie kleine
Bruchstlcke entstehen, die eine dhnlich schwere Augenverletzung hervorrufen kdnnten.

Diese Argumentation ware jedoch eine Beurteilung der Gefahr und keine Risikobewertung, denn
bei einer Risikobewertung wird auch die tatsachliche Wahrscheinlichkeit untersucht, mit der es zu
einer Verletzung kommt. Die ,grofite Gefahr kdnnte daher eine Verletzung verursachen, deren
Wabhrscheinlichkeit weit geringer ist als die einer geringeren Gefahr, und daher ein niedrigeres Ri-
siko darstellen. Andererseits kann ein Szenario, das zu einer weniger schweren Verletzung flhrt,
eine wesentlich héhere Wahrscheinlichkeit aufweisen als ein Szenario, das zum Tod fihrt, so dass
die weniger schwere Verletzung ein héheres Risiko darstellt.
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- Die héchste Wahrscheinlichkeit, mit der ein Verletzungsszenario eintritt, sollte der ausschlagge-
bende Faktor fur ,das Risiko* des Produkts sein. Wenn der Hammerstiel im obigen Beispiel eine
sehr geringe Festigkeit aufweist, besteht das wahrscheinlichste Verletzungsszenario im Brechen
des Stiels, weswegen dies ausschlaggebend sein sollte.

Dabei bliebe jedoch die Schwere der Augenverletzungen, die ein Brechen des Hammerkopfes verur-
sachen konnte, unbericksichtigt. Wird also allein die Wahrscheinlichkeit bertcksichtigt, ist das Bild
nicht vollstandig.

Daraus folgt, dass sich das Risiko zu gleichen Teilen aus der Gefahr und aus der Wahrscheinlichkeit,
mit der die Gefahr zu einer Verletzung fiihrt, ergibt. Das Risiko entspricht weder der Gefahr noch der
Wahrscheinlichkeit, sondern beiden Komponenten zusammen. Die Produktsicherheit wird am wir-
kungsvollsten gewahrleistet, wenn das héchste Risiko als ,das Risiko“ des Produkts betrachtet wird
(abgesehen von spezifischen Risiken, die, wie oben erwahnt, besondere Risikomanagementmalnah-
men erfordern).

Ist eine Kumulierung von Risiken méglich?

Fiar nahezu jedes Produkt kdnnen mehrere Verletzungsszenarien entwickelt werden, die zu mehreren
Risiken fuhren. Bei einem Winkelschleifer z. B. kann neben dem Risiko eines Stromschlags aufgrund
frei liegender Adern auch das Risiko eines Brandes bestehen, da das Gerat beim regularen Gebrauch
Uberhitzen und sich entziinden kann. Wenn beide Risiken als ,hoch* eingestuft werden, ergeben sie
dann in der Summe ein ,ernstes Risiko“?

Wenn mit einem Produkt mehrere Risiken verbunden sind, tritt offenkundig mit gréferer Wahrschein-
lichkeit eines davon ein und verursacht eine Verletzung. Die Gesamtwahrscheinlichkeit einer Verlet-
zung ist daher héher. Das bedeutet jedoch nicht automatisch auch ein héheres Gesamtrisiko:

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

- Der Unterschied zwischen zwei aufeinander folgenden Wahrscheinlichkeitsgraden entspricht dem
Faktor 10 (Tabelle 4). Das bedeutet, dass eine grof3e Zahl unterschiedlicher Szenarien mit dem-
selben Wahrscheinlichkeitsgrad erforderlich ware, um die Gesamtwahrscheinlichkeit (und eventu-
ell das Risiko) zu erhohen.

- Wahrscheinlichkeitswerte sind Schatzungen, die unter Umstanden nicht ganz exakt sind, da sie
zur ,sicheren” Seite tendieren, um ein hohes Schutzniveau zu gewabhrleisten. Es ist daher sinnvol-
ler, eine genauere Schatzung der Wahrscheinlichkeit eines Szenarios zu betrachten, das zum
héchsten Risiko fiihrt, als grobe Wahrscheinlichkeitsschatzungen der unterschiedlichsten Szena-
rien zu addieren.

- Mit geringem Aufwand lie3en sich hunderte von Verletzungsszenarien entwickeln. Wiirden die Ri-
siken einfach addiert, so hinge das Gesamtrisiko von der Anzahl der generierten Verletzungssze-
narien ab und kdnnte so ins Unermessliche steigen. Dies ist jedoch nicht sinnvoll.

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

Das Risikomanagement ist von zahlreichen Faktoren abhangig, nicht nur von der Anzahl der Risiken,
die gleichzeitig von einem Produkt ausgehen kdénnen. Weiter unten wird daher naher auf die Verbin-
dung zwischen Risiko und Risikomanagement eingegangen (Abschnitt 4).

Einhaltung der in Rechtsvorschriften und Normen festgelegten Grenzwerte

Im Rahmen der Marktiiberwachung wird haufig geprift, ob die Verbraucherprodukte die Grenzwerte
einhalten bzw. die Anforderungen erfillen, die in Rechtsvorschriften und Produktsicherheitsnormen
festgelegt sind. Ein Produkt, das die Grenzwertvorgaben bzw. Anforderungen 28 erfiillt, wird als sicher

@8 Hinweis: Beim Vergleich eines Prifergebnisses mit einem Grenzwert ist immer ein gewisser Unsicherheitsfaktor mit einzubeziehen.
Siehe z. B.: ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of
EU food and feed legislation ..."
- http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;
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in Bezug auf die Sicherheitsmerkmale betrachtet, fur die diese Werte bzw. Anforderungen maf3geblich
sind. Diese Annahme kann getroffen werden, weil die Risiken, die beim bestimmungsgemafRen oder
verninftigerweise zu erwartenden Gebrauch von einem Produkt ausgehen, bei der Festlegung der
Grenzwerte oder der Anforderungen beriicksichtigt werden. Die Hersteller missen daher daflir Sorge
tragen, dass ihre Produkte diese Wertvorgaben oder Anforderungen erflllen, da sie sich dann nur mit
denjenigen Risiken ihrer Produkte befassen missen, fir die diese Grenzwerte bzw. Anforderungen
nicht relevant sind.

Beispiele:

- Ein Beispiel fir einen in einer Rechtsvorschrift festgelegten Grenzwert ist der Grenzwert von
5 mg/kg Benzol in Spielwaren gemaR Anhang XVII Punkt 5 der REACH-Verordnung @9, geandert
durch die Verordnung (EG) Nr. 552/2009 der Kommission (30,

- Ein Beispiel fur einen in einer Norm festgelegten Grenzwert ist der Kleinteilezylinder: Die kleinen
Teile eines Spielzeugs fur Kinder unter drei Jahren dirfen nicht vollstdndig in den in der Spielzeug-
norm @1 beschriebenen Zylinder passen. Ist dies doch der Fall, stellen die Teile ein Risiko dar.

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

- Wenn die Grenzwerte in Rechtsvorschriften festgelegt sind, z. B. zu Kosmetika, oder wenn das
Inverkehrbringen oder die Verwendung beschrankt ist, darf das Produkt nicht auf dem Markt be-
reitgestellt werden.

- Wenn die Grenzwerte in Normen festgelegt sind, kann der Hersteller dennoch versuchen zu bele-
gen, dass sein Produkt so sicher ist, als wiirde der in der Norm festgelegte Grenzwert eingehalten,
indem er eine vollstéandige Risikobewertung des Produkts durchfiihrt. Allerdings kann dies unter
Umstanden einen hoheren Aufwand erfordern als die Fertigung des Produkts gemafl dem in der
Norm vorgegebenen Grenzwert oder auch ganz unmdéglich sein, wie bei den oben erwahnten Fal-
len mit dem Kleinteilzylinder.

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

Bei manchen Produkten, z. B. Kosmetika, ist auch dann eine Risikobewertung erforderlich, wenn die
in den Rechtsvorschriften festgelegten Grenzwerte eingehalten werden. Bei dieser Risikobewertung
ist die Sicherheit des Gesamtprodukts nachzuweisen (32,

AbschlieRend kann festgehalten werden, dass aufgrund der Einhaltung der in Rechtsvorschriften oder
Normen festgelegten Grenzwerte angenommen werden kann, dass die Sicherheit eines Produkts ge-
wahrleistet ist. Allerdings reicht die Einhaltung der Grenzwerte allein unter Umstanden nicht aus.

Spezifische Leitlinien flir die Risikobewertung in spezifischen Féllen

Fur die Erstellung einer Risikobewertung fiir chemische Stoffe liegen spezifische Anweisungen vor (33);
aus diesem Grund wird im vorliegenden Leitfaden nicht im Detail auf chemische Stoffe eingegangen.
Die Grundlagen einer Risikobewertung fiir chemische Stoffe sind jedoch dieselben wie flir ,normale*
Verbraucherprodukte:

- Ermittlung und Bewertung der schadlichen Wirkung - dies entspricht der Bestimmung des Schwere-
grads der Verletzung, wie oben beschrieben;

(29)

(30)
(31)
(32)
(33)

- Zusammenfassender Bericht zu ,Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative stan-
dards and the laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC*,
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-

schrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie

1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der

Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG des Rates (ABI. L 396

vom 30.12.2006, S. 1).

ABI. L 164 vom 26.6.2009, S. 7.

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

Artikel 7a Absatz 1 Buchstabe d der Richtlinie 76/768/EWG des Rates (ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 169).

REACH-Verordnung, Leitlinien zu REACH unter http://echa.europa.eu/

Europaische Chemikalienagentur  (2008), Leitlinien zu Informationsanforderungen und  Stoffsicherheitsbeurteilung:

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_de.htm
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- Expositionsbeurteilung - in diesem Schritt wird die Exposition als wahrscheinliche Dosis des che-
mischen Stoffs ausgedruckt, die der Verbraucher oral, inhalativ, dermal oder Uber eine Kombination
dieser Expositionswege aufnimmt, wenn er das Produkt wie im Verletzungsszenario angenommen
verwendet. Dieser Schritt entspricht der Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der eine Verlet-
zung tatsachlich eintritt;

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

Da von einem chemischen Stoff unterschiedliche Gefahren ausgehen kénnen, wird das Risiko in der
Regel fur die ,vorrangige Auswirkung auf die Gesundheit ermittelt, d.h. fir die Auswirkung (oder den
»Endpunkt®, beispielsweise akute Toxizitat, Reizung, Sensibilisierung, Kanzerogenitat, Mutagenitat
und Reproduktionstoxizitat), der die groRRte Bedeutung beigemessen wird.

Auch fiir Kosmetika liegen spezifische Leitlinien vor 34, und es mag dariiber hinaus spezifische Leitli-
nien fir andere Produkte oder Zwecke geben.

Die Verwendung dieser spezifischen Leitlinien wird dringend empfohlen, da sie fir die spezifischen
Falle mallgeschneidert sind. Wenn allerdings die in den spezifischen Leitlinien geforderten Daten nicht
verflgbar sind oder sich nicht durch Schatzung ermitteln lassen, kann der vorliegende Leitfaden fir
eine vorlaufige Risikobewertung herangezogen werden. Diese Risikobewertung muss mit der gebote-
nen Umsicht und Sorgfalt durchgefiihrt werden, um Fehlinterpretationen zu vermeiden.

Erstellung einer Risikobewertung Schritt fiir Schritt

In diesem Abschnitt wird im Detail beschrieben, welche Punkte bei der Erstellung einer Risikobewer-
tung zu bertcksichtigen sind und welche Fragen gestellt werden missen.

Das Produkt

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

In besonderen Fallen kann sich die Gefahr auf einen bestimmten Teil des Produkts beschranken, der
von dem Produkt getrennt sein und vom Verbraucher auch getrennt erworben werden kann. In derar-
tigen Fallen ist eine Bewertung dieses Teils des Produkts ausreichend. Ein Beispiel sind die Akkus
eines Notebooks, die tberhitzen kdnnen.

Zur Beschreibung des Produkts gehdren alle fir die Risikobewertung relevanten Kennzeichnungen,
insbesondere Warnhinweise. Auch Bedienungsanleitungen kénnen einschlagige Informationen zum
Produktrisiko und zu seiner weitgehenden Einddmmung, beispielsweise durch das Tragen personli-
cher Schutzausristungen oder durch Fernhalten des Produkts von Kindern, enthalten. Ein entspre-
chendes Beispiel ist eine Kettensage.

Manche Produkte missen vom Verbraucher vor Verwendung selbst zusammengebaut werden, z. B.
Bausatze fur Mobel. Ist die Montageanleitung so klar formuliert, dass das zusammengebaute Produkt
alle maRgeblichen Sicherheitsanforderungen erflllt? Oder kdnnten dem Verbraucher bei der Montage
Fehler unterlaufen, die zu unvorhergesehenen Risiken flihren kdnnten?

Eine Risikobewertung sollte immer die gesamte Lebensdauer eines Produkts einbeziehen. Dies ist
besonders dann von Bedeutung, wenn die Risiken eines neu entwickelten Produkts bewertet werden.

4 Scientific Committee on Consumer Products (SCCP), The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
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Safety Evaluation, 6th revision, 19.12.2006, http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm
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Wirken sich Alter und Verwendung auf die Art oder das Ausmalf’ der Gefahr aus? Treten mit zuneh-
mendem Alter oder durch vernlnftigerweise vorhersehbaren unsachgemafien Gebrauch neue Gefah-
ren auf? Wie lange dauert es, bis ein Produktfehler auftritt? Welche Lebensdauer (einschlieRlich der
Verfallsdauer) hat das Produkt? Wie lange wird das Produkt vom Verbraucher genutzt, bis es entsorgt
werden muss?

Zusétzliche Gesichtspunkte sind zu berlcksichtigen, wenn ein Produkt nach gewisser Zeit nicht mehr
verwendet werden kann, obwohl es noch nie benutzt wurde. Beispiele hierfiir sind Heizdecken und
Heizkissen. Die elektrischen Leitungen sind bei diesen Produkten in der Regel sehr diinn und werden
nach zehn Jahren brichig, selbst wenn das Produkt nie benutzt wurde. Wenn sich die Heizdrahte
berthren, kann es zu einem Kurzschluss kommen, der die Bettwasche in Brand setzen kann.

Schliel3lich sollte auch die Produktverpackung in eine Risikobewertung einbezogen werden.

Die Produktgefahr

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

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

- Erstickungsgefahr, z. B. durch Kleinteile, die sich von einem Spielzeug I16sen und dann von einem
Kind verschluckt werden und zu dessen Ersticken fihren kénnen;

- Erstickungsgefahr, z. B. durch die Kordeln einer Anorakkapuze, die zur Strangulation flihren kon-
nen;

- Gefahr durch Elektrizitat, z. B. durch Strom fUhrende Teile, die einen Stromschlag verursachen
kénnen;

- Gefahr durch Hitze oder Feuer, z. B. durch einen Heizlifter, der bei Uberhitzung in Brand gerat
und Verbrennungen verursacht;

- thermische Gefahr, z. B. die hei’e Aulienflache eines Ofens, die zu Verbrennungen flhren kann;

- chemische Gefahr, z. B. toxische Stoffe, die unmittelbar nach dem Verschlucken zum Tod fiihren
kénnen, oder karzinogene Stoffe, die langfristig Krebs verursachen kénnen. Manche chemische
Stoffe haben unter Umsténden erst nach wiederholter Exposition eine gesundheitsschadigende
Wirkung;

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

- Larmgefahr, z. B. viel zu laute Klingeltdne eines Spielzeughandys, die das Horvermdgen eines
Kindes schadigen kdénnen;

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

Fur die Zwecke dieses Leitfadens wurden die Gefahren zu Kategorien zusammengefasst und zu
Grolte, Form und Oberflache eines Produkts, zu potenzieller, kinetischer bzw. elektrischer Energie,
zu extremen Temperaturen usw. in Beziehung gesetzt, wie in Tabelle 2 dargestellt. Die Tabelle dient
lediglich als Orientierungshilfe, und der Risikobewerter sollte das Szenario an das jeweilige Produkt
anpassen. Selbstverstandlich sind nicht alle Gefahrenkategorien fur jedes Produkt relevant.

Unabhangig hiervon bietet Tabelle 2 dem Risikobewerter Hilfestellung bei der Suche nach den mégli-
chen Gefahren von Verbraucherprodukten und ihrer Identifizierung. Bei Produkten, von denen meh-
rere Gefahren ausgehen, sollte jede Gefahr mit der betreffenden Risikobewertung separat beriicksich-
tigt werden. Das hochste festgestellte Risiko sollte als ,das Risiko* des Produkts definiert werden.
Naturlich sollten auch Risiken erfasst werden, die spezifische Risikomanagementmalnahmen erfor-
dern. So wird sichergestellt, dass alle Risiken verringert werden kénnen.

Ein einzelnes Risiko kann im selben Szenario zu mehreren Verletzungen fiihren. So kann ein Versa-
gen der Bremsen bei einem Motorrad einen Unfall verursachen, bei dem der Fahrer Verletzungen an
Kopf, Handen und Beinen davontragt; selbst Verbrennungen sind mdglich, wenn der Kraftstoff bei dem
Unfall Feuer fangt. In diesem Fall gehdren alle Verletzungen zum selben Verletzungsszenario, und
der Schweregrad aller Verletzungen zusammen musste abgeschatzt werden. Alle Verletzungen zu-
sammen sind selbstverstandlich sehr ernst. - Mehrere Verletzungen in verschiedenen Szenarien soll-
ten jedoch nicht addiert werden.
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In der taglichen Praxis der Marktiberwachung kann es genlgen, auch das Risiko einer einzelnen
Gefahr zu ermitteln. Wenn fir das aus dieser Gefahr resultierende Risiko eine Risikomanagement-
maflnahme vorgesehen ist, kann diese Malnahme ohne Weiteres durchgeflihrt werden. Um die aus-
reichende Wirksamkeit der RisikomanagementmalRnahme zu gewahrleisten, sollte der Risikobewerter
jedoch sicher sein, dass es sich bei dem ermittelten Risiko um das hdchste Risiko oder eines der
héchsten Risiken handelt. Dies ist immer dann der Fall, wenn es sich um ein ernstes Risiko handelt,
da dies der héchstmaogliche in diesem Leitfaden vorgeschlagene Risikograd ist. Falls ein niedrigeres
Risiko besteht, kdnnen allerdings weitere Risikobewertungen und zu einem spateren Zeitpunkt auch
spezifische Risikomanagementmalinahmen erforderlich sein. Zusammenfassend lasst sich feststel-
len: Erfahrungen mit der Risikobewertung im Rahmen der Marktiiberwachung begrenzen die Zahl der
erforderlichen Risikobewertungen auf ein Minimum.

Identifizierung von Gefahren anhand von Priifungen und Normen

Gefahren werden haufig anhand von Prifungen (Tests) identifiziert und quantifiziert. Diese Prifungen
und ihre Durchfihrung werden in europaischen und internationalen Produktnormen beschrieben. Ein
Produkt, das einer ,harmonisierten“ européischen Norm (,EN ...“) entspricht, auf die im Amtsblatt ver-
wiesen wird, wird als sicher angesehen (wenn auch nur in Bezug auf die Sicherheitsmerkmale, die
von dem Wert bzw. den Werten oder der Norm bzw. den Normen abgedeckt werden). In solchen
Fallen kann davon ausgegangen werden, dass mit dem Produkt nur ein niedriges Risiko und ein hohes
Schutzniveau in Bezug auf die spezifische untersuchte Gefahr verbunden ist.

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

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

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

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

Der Verbraucher

Die Fahigkeiten und das Verhalten des Verbrauchers, der das Produkt verwendet, kdnnen grof3en
Einfluss auf den Risikograd haben. Eine klare Vorstellung von der Verbraucherkategorie, die im Ver-
letzungsszenario dargestellt wird, ist daher auRerst wichtig.

Es kann erforderlich sein, Verletzungsszenarien mit unterschiedlichen Verbraucherkategorien zu er-
stellen, um das héchste Risiko und damit ,das Risiko“ des Produkts zu ermitteln. Es genlgt z. B. nicht,
nur die am starksten geféahrdeten Personen zu berlcksichtigen, da die Wahrscheinlichkeit, dass sie in
diesem Szenario eine Gesundheitsschadigung erleiden, so gering sein kann, dass das Risiko niedriger
als bei einem Verletzungsszenario mit nicht gefahrdeten Verbrauchern ist.

Auch Personen, die das Produkt nicht selbst verwenden, die sich aber moglicherweise in der Nahe
des Benutzers aufhalten, missten bericksichtigt werden. Bei Verwendung einer Kettensage z. B.
kénnten Umstehende von herumfliegenden Splittern im Auge getroffen werden. Auch wenn der Be-
nutzer selbst das von der Kettensage ausgehende Risiko wirkungsvoll eindammt, indem er eine
Schutzausristung tragt und die sonstigen vom Hersteller vorgegebenen Risikomanagementmalnah-
men durchfihrt, kdnnen Umstehende ernsthaft gefahrdet sein. Infolgedessen sollte, z. B. in der Be-
dienungsanleitung der Kettensage, vor den Risiken fir Umstehende gewarnt werden. Zudem sollten
Hinweise zur Minimierung solcher Risiken gegeben werden.
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Bei der Erstellung eines Verletzungsszenarios mussen daher die folgenden Aspekte hinsichtlich der
Verbraucherkategorie und der Art der Verwendung des Produkts beriicksichtigt werden. Die Liste ist
nicht vollstandig, soll jedoch Risikobewertern Anhaltspunkte flur die Erstellung von ausreichend detail-
lierten Verletzungsszenarien liefern. Es ist zu beachten, dass als ,Verbraucher auch Personen be-
zeichnet werden, die das Produkt nicht selbst benutzen, die aber betroffen sein kdnnen, weil sie sich
in der Nahe aufhalten:

- Benutzer, fir den das Produkt bestimmt ist/nicht bestimmt ist: Der Benutzer, flr den das Produkt
bestimmt ist, ist sich sicher im Umgang mit dem Produkt, da er sich an die Anleitung halt oder mit
der Art des Produkts einschlieB3lich der offensichtlichen und nicht offensichtlichen Gefahren vertraut
ist. Die von dem Produkt ausgehende Gefahr tritt daher unter Umstanden nicht ein, so dass das
Produktrisiko verringert wird.

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

Moglicherweise ergibt sich also flir Benutzer, fiir die das Produkt bestimmt ist, und Benutzer, flr
die das Produkt nicht bestimmt ist, je nach Produkt und Art der Verwendung ein unterschiedliches
Risiko.

- Gefahrdete Verbraucher: Es lassen sich mehrere Kategorien von gefahrdeten und besonders ge-
fahrdeten Verbrauchern unterscheiden: Kinder (unter 3 Jahren, zwischen 3 und unter 8 Jahren,
zwischen 8 und 14 Jahren) und andere Personenkategorien, z. B. dltere Menschen (siehe Ta-
belle 1). Bei ihnen allen ist die Fahigkeit, eine Gefahr zu erkennen, eingeschrankt. Beispielsweise
spuren Kinder, die eine heil3e Flache berlhren, die Hitze erst nach etwa 8 Sekunden (und haben
sich dann bereits verbrannt), wahrend Erwachsene die Hitze sofort spiiren.

Fir geféahrdete Verbraucher kann es auch schwierig sein, Gefahrenhinweise zu erkennen. Zudem
haben sie moglicherweise besondere Probleme, wenn sie ein Produkt zum ersten Mal benutzen.
Durch ihr Verhalten - Kleinkinder z. B. krabbeln und stecken Gegenstande in den Mund - sind sie
starker exponiert. Kinder kdnnen zudem durch das Aussehen von Produkten angezogen werden,
so dass diese Produkte in den Handen von Kindern zu einem hohen Risiko werden kénnen. Ande-
rerseits sollte die Beaufsichtigung durch die Eltern oder andere Erwachsene normalerweise ver-
hindern, dass die Kinder Schaden nehmen.

Verbraucher, die normalerweise nicht gefahrdet sind, kénnen in bestimmten Situationen zu gefahr-
deten Verbrauchern werden, wenn z. B. die Anleitung oder die Warnhinweise auf einem Produkt in
einer Fremdsprache abgefasst sind, die der Verbraucher nicht versteht.

Im Fall von chemischen Stoffen schlieBlich gilt, dass Kinder empfindlicher auf deren Toxizitat rea-
gieren kdnnen als der durchschnittliche Erwachsene. Aus diesem Grund sollten Kinder nicht als
.kleine Erwachsene”“ behandelt werden.

Abschlieend bleibt festzuhalten, dass ein Produkt, das fir einen durchschnittlichen Erwachsenen
im Allgemeinen sicher ist, nicht notwendigerweise auch fir gefahrdete Verbraucher sicher sein
muss. Dies muss bei der Bestimmung des Schweregrads und der Wahrscheinlichkeit einer Verlet-
zung (siehe unten) und folglich bei der Bestimmung des Risikos bertiicksichtigt werden.

- Bestimmungsgemafe und verniinftigerweise vorhersehbare Verwendung: Ein Produkt wird mog-
licherweise fiir einen anderen als den eigentlichen Zweck verwendet, obwohl die Anleitung und die
Warnhinweise klar verstandlich sind. Da Warnhinweise demnach nicht unbedingt die beabsichtigte
Wirkung haben, missen bei einer Risikobewertung auch andere als die bestimmungsgemalfien
Verwendungszwecke berlicksichtigt werden. Dieser Aspekt ist insbesondere fiir den Hersteller ei-
nes Produkts von Interesse, da er die Sicherheit des Produkts fur alle verninftigerweise vorher-
sehbaren Verwendungszwecke sicherstellen muss.

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

- Haufigkeit und Dauer der Verwendung: Unterschiedliche Verbraucher verwenden ein Produkt hau-
fig oder weniger haufig, Gber einen langeren oder einen weniger langen Zeitraum. Verantwortlich
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daflr sind die Attraktivitdt des Produkts und die Einfachheit seiner Verwendung. Bei taglichem oder
langfristigem Gebrauch kann ein Verbraucher mit einem Produkt und seinen Besonderheiten ein-
schliellich Gefahren, Anweisungen und Warnhinweisen so vertraut sein, dass das Risiko minimiert
wird. Andererseits gewdhnt sich der Verbraucher méglicherweise bei taglichem oder langfristigem
Gebrauch so sehr an das Produkt, dass er unaufmerksam wird, Anweisungen und Warnhinweise
leichtsinnig ignoriert und so das Risiko erhoht.

Schlief3lich kann der tagliche oder langfristige Gebrauch die Produktalterung beschleunigen. Teile,
die nicht fur einen derart hdufigen Gebrauch ausgelegt sind, kénnen schnell ausfallen und zur Ge-
fahren- und Unfallquelle werden. Verletzungen kdnnen die Folge sein, so dass auch in diesem Fall
das Risiko steigen kann.

- Erkennen von Gefahren, sicheres Verhalten und Schutzausriistungen: Bei manchen Produkten ist
bekannt, dass von ihnen Gefahren ausgehen. Dies trifft unter anderem auf Scheren, Messer, Heim-
werker-Bohrmaschinen, Kettensagen, Rollschuhe, Fahrrader, Motorrader und Pkw zu. In allen die-
sen Fallen ist die Produktgefahr bekannt oder klar erkennbar oder wird in der Anleitung beschrie-
ben, die auch Risikomanagementmalinahmen einschliet. Der Verbraucher kann sich besonders
vorsichtig verhalten oder personliche Schutzausristungen wie Handschuhe, Helm oder Sicher-
heitsgurt tragen, um so bei der Verwendung des Produkts das Risiko zu verringern.

In anderen Fallen ist die Produktgefahr moglicherweise weniger deutlich erkennbar; so kann bei
einem Bugeleisen ein Kurzschluss auftreten, Warnhinweise kénnen Gbersehen oder missverstan-
den werden und der Verbraucher ist dann nur selten in der Lage, vorbeugende MalRnahmen zu
ergreifen.

- Verbraucherverhalten bei einem Zwischenfall: Wenn sich eine Gefahr auf das Verhalten des Ver-
brauchers auswirkt, kann sie zu Verletzungen fuhren. Ein wichtiger Bestandteil einer Risikobewer-
tung ist daher die Uberlegung, wie der Verbraucher reagieren wird. Legt er das Produkt einfach zur
Seite und ergreift Abwehrmaflinahmen, indem er beispielsweise den von einem Produkt verursach-
ten Brand I6scht, oder wirft er das Produkt in Panik weg? Es ist davon auszugehen, dass sich
gefahrdete Verbraucher, vor allem Kinder, in solchen Situationen anders als andere, nicht gefahr-
dete Verbraucher verhalten.

- Der kulturelle Hintergrund des Verbrauchers und die Art und Weise, wie ein Produkt in seinem
Heimatland verwendet wird, kann das Risiko eines Produkts beeinflussen. Hersteller missen diese
kulturellen Unterschiede insbesondere dann berltcksichtigen, wenn sie ein neues Produkt in einen
Markt einfihren. Entsprechende Erfahrungen von Herstellern kénnen daher eine wertvolle Infor-
mationsquelle flir Behdérden darstellen, die eine Risikobewertung erstellen.

Verletzungsszenario: Schritte, die zu einer Verletzung fiihren
Die meisten Verletzungsszenarien umfassen im Wesentlichen die drei folgenden Schritte:

1. Das Produkt hat einen ,Mangel“ oder kann wahrend seiner vorhersehbaren ,Lebensdauer” zu einer
~.gefahrlichen Situation® fihren.

2. Aufgrund des ,Mangels” oder der ,gefahrlichen Situation“ kommt es zu einem Unfall.
3. Der Unfall fGhrt zu einer Verletzung.

Diese drei Schritte kobnnen in weitere Schritte untergliedert werden, um aufzuzeigen, wie die Produkt-
gefahr zu einer Verletzung o. A. filhren kann. Diese ,Schritte auf dem Weg zu einer Verletzung“ mis-
sen jedoch klar und prazise formuliert werden. Auf zu viele Details oder eine allzu grofse Zahl von
Schritten sollte verzichtet werden. Mit zunehmender Erfahrung wird es immer einfacher, die Voraus-
setzungen flir das Auftreten einer bestimmten Verletzung und den ,kirzesten Weg zu einer Verlet-
zung“ (oder den ,kritischen Weg zu einer Verletzung®) zu ermitteln.

Der beste Einstieg ist vermutlich ein Szenario mit dem Verbraucher, fiir den das Produkt bestimmt ist,
und in dem dieser das Produkt gemaf der Anleitung oder, wenn diese fehlt, ganz normal handhabt
und verwendet. Wenn das Ergebnis dieser Bewertung der hdchste Risikograd ist, besteht in der Regel
keine Notwendigkeit, weitere Bewertungen vorzunehmen, und es kénnen entsprechende Maltnahmen
zur Risikominderung ergriffen werden. Auch wenn in einer bestimmten Verbraucherbeschwerde tber
einen Zwischenfall berichtet wird, kann ein einzelnes Verletzungsszenario geniigen, um geeignete
MafRnahmen zur Risikominderung abzuleiten.

Andernfalls kdnnten weitere Szenarien unter Einbeziehung der folgenden Faktoren entwickelt werden:
gefahrdete Verbraucher (insbesondere Kinder - siehe Tabelle 1), leichte oder starkere Abweichungen
vom normalen Gebrauch, Verwendung unter unterschiedlichen klimatischen Bedingungen (z. B. bei
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groRer Kalte oder Hitze), Verwendung unter unginstigen Umgebungsbedingungen (z. B. bei schwa-
chem Tageslicht oder schlechter Beleuchtung), Verwendung unter Bedingungen, die sich aus den
Umsténden des Verkaufs ableiten (bei einer Lampe, die in Spielzeugladen verkauft wird, misste auch
das Risiko bei Verwendung durch ein Kind bewertet werden), Verwendung Uber die gesamte Lebens-
dauer (einschlieBlich Verschleil) usw. Jedes Szenario misste das gesamte Verfahren zur Risikobe-
wertung durchlaufen.

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

Unter allen entwickelten Szenarien ist in der Regel das Szenario mit dem héchsten ermittelten Risiko
(d. h. ,dem Risiko® des Produkts) ausschlaggebend fiir die Wahl der zur Risikominderung notwendigen
MaRnahmen, da sich das Risiko am wirksamsten mit Malnahmen minimieren lasst, die auf das
héchste Risiko abzielen. Eine Ausnahme von dieser Regel kdnnte ein spezifisches, auf eine andere
Gefahr zurlickgehendes, weniger hohes Risiko sein, fiir das besondere Risikomanagementmalna-
men ergriffen werden kénnten, die naturlich auch das hdchste Risiko abdecken sollten.

Als Faustregel gilt, dass Verletzungsszenarien zum héchsten Risikograd fliihren kénnen, wenn
- die in Betracht gezogenen Verletzungen die hdchsten Schweregrade aufweisen (Grad 4 oder 3);
- die Gesamtwahrscheinlichkeit eines Verletzungsszenarios relativ hoch ist (mindestens > 1/100).

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

Die Entscheidung Uber die Anzahl der Verletzungsszenarien liegt naturlich weiterhin beim Risikobe-
werter; sie ist von einer Reihe von Faktoren abhangig, die bei der Bestimmung des ,Risikos® des
Produkts berlcksichtigt werden mussen. Es ist daher nicht mdglich, eine bestimmte Anzahl von Ver-
letzungsszenarien vorzugeben, die in einem bestimmten Fall notwendig sein kdnnen.

Als Hilfe bei der Entwicklung einer geeigneten Anzahl von Szenarien umfasst dieser Leitfaden eine
Tabelle mit typischen Verletzungsszenarien (Tabelle 2).

Schweregrad der Verletzung

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

Der Schweregrad der Verletzung kann von folgenden Faktoren abhangig sein:

- Art der Gefahr (siehe Liste der Gefahren oben und in Tabelle 2). Eine mechanische Gefahr, z. B.
scharfe Kanten, kann zu Schnittverletzungen an den Fingern flhren; diese werden sofort bemerkt
und der Verbraucher kimmert sich um die Versorgung seiner Verletzungen. Eine chemische Ge-
fahr andererseits kann eine Krebserkrankung verursachen. Der Verbraucher bemerkt dies in der
Regel nicht, und die Krankheit tritt unter Umstanden erst nach Jahren auf. Sie gilt als schwere
Krankheit, da Krebs schwer, wenn Gberhaupt, heilbar ist.

- Ausmal der Gefahr. Eine auf 50°C erhitzte Flache beispielsweise fuhrt nur zu leichten Verbren-
nungen, wahrend eine auf 180°C erhitzte Flache schwere Verbrennungen verursacht.

- Dauer der Einwirkung auf den Verbraucher. Ist der Verbraucher kurze Zeit der Gefahr ausgesetzt,
sich eine Abschirfung zuzuziehen, tragt er moglicherweise nur oberflachliche Hautkratzer davon,
wahrend bei ldngerer Einwirkung grof¥flachige Abschirfungen die Folge sein kénnen.

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

- Art der Auswirkung der Gefahr auf ein oder mehrere Kdrperteile. Eine Gefahr durch Elektrizitat
kann einen Stromschlag verursachen, der zur Bewusstlosigkeit fihrt, und in der Folge einen Brand
auslésen, der die Lunge des Bewusstlosen schadigen kann, wenn dieser den Rauch einatmet.

- Verbraucherkategorie und Verhalten des Verbrauchers. Ein erwachsener Verbraucher kann ein mit
einem Warnhinweis versehenes Produkt verwenden, ohne sich zu verletzen, weil er das Produkt
entsprechend handhabt. Kinder oder andere gefahrdete Verbraucher aber (siehe Tabelle 1), die
den Warnhinweis nicht lesen kdnnen oder nicht verstehen, kdnnen sehr schwere Verletzungen
davontragen.
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Einen Anhaltspunkt fir die Quantifizierung des Schweregrads von Verletzungen liefert Tabelle 3 die-
ses Leitfadens; Grundlage fir die vier Kategorien ist die Reversibilitdt einer Verletzung, d. h. ob und
inwieweit eine Wiederherstellung nach einer Verletzung maéglich ist. Die Einstufung dient nur der Ori-
entierung und sollte vom Risikobewerter nach Bedarf gedndert und in der Risikobewertung angegeben
werden.

Werden bei der Risikobewertung mehrere Verletzungsszenarien berlcksichtigt, sollte der Schwere-
grad jeder Verletzung separat eingestuft und im gesamten Prozess zur Risikobewertung berticksichtigt
werden.

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

Wahrscheinlichkeit einer Verletzung

Die ,Wahrscheinlichkeit einer Verletzung® ist die Wahrscheinlichkeit, mit der das Verletzungsszenario
wahrend der voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts tatsachlich eintritt.

Diese Wahrscheinlichkeit ist schwer einzuschatzen. Wenn ein Szenario in Einzelschritten beschrieben
wird, kann jedoch jedem Schritt eine bestimmte Wahrscheinlichkeit zugeordnet und durch Multiplizie-
ren der einzelnen Wahrscheinlichkeitswerte die Gesamtwahrscheinlichkeit des Szenarios ermittelt
werden. Diese Vorgehensweise vereinfacht die Einschatzung der Gesamtwahrscheinlichkeit. Wenn
mehrere Szenarien entwickelt werden, muss selbstverstandlich fur jedes Szenario eine Gesamtwahr-
scheinlichkeit ermittelt werden.

Wird ein Verletzungsszenario jedoch in einem einzigen Schritt beschrieben, kann auch die Wahr-
scheinlichkeit des Szenarios in einem einzigen Schritt ermittelt werden. Das Ergebnis ware jedoch
keine Schatzung, sondern reine Spekulation, und kénnte heftig kritisiert werden, so dass die gesamte
Risikobewertung in Frage gestellt ware. Einem Szenario mit mehreren Schritten und einer transparen-
teren Zuweisung von Wahrscheinlichkeiten ist daher der Vorzug zu geben, insbesondere weil den
Teilwahrscheinlichkeiten unbestreitbare Belege zugrunde gelegt werden kdnnen.

In diesem Leitfaden werden acht Wahrscheinlichkeitsgrade zur Einstufung der Gesamtwahrschein-
lichkeit unterschieden: von < 1/1 000 000 bis > 50 % (siehe Tabelle 4, linke Seite). Das nachstehende
Beispiel eines Hammerkopfs, der beim Einschlagen eines Nagels in die Wand bricht, verdeutlicht die
Zuweisung einer Wahrscheinlichkeit fir die einzelnen Schritte und die Einstufung der Gesamtwahr-
scheinlichkeit:

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

Schritt 2: Eines der Bruchsticke des Hammers trifft den Benutzer. Die Wahrscheinlichkeit dieses
Ereignisses wird mit 1/10 angegeben, da angenommen wird, dass die Flache des Ober-
korpers, die den weggeschleuderten Bruchstlicken ausgesetzt ist, 1/10 der vor der Wand
liegenden Halbkugel entspricht. Je ndher der Benutzer an der Wand steht, desto gréRer
natirlich auch der Teil der Halbkugel, den er mit seinem Korper einnimmt, und desto hdher
die Wahrscheinlichkeit.

Schritt 3: Das Bruchstlck trifft den Benutzer am Kopf. Der Kopf macht geschatzt rund 1/3 des
Oberkorpers aus, so dass die Wahrscheinlichkeit 1/3 betragt.

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

Multipliziert man die Wahrscheinlichkeiten der beschriebenen Schritte, ergibt sich fir das Szenario
eine Gesamtwahrscheinlichkeit von 1/10 - 1/10 - 1/3 - 1/20 = 1/6 000. Dies entspricht der Kategorie
> 1/10 000 (siehe Tabelle 4, linke Seite).

Nachdem die Gesamtwahrscheinlichkeit fur ein Verletzungsszenario berechnet wurde, sollte das Er-
gebnis auf seine Plausibilitat hin untersucht werden. Dies erfordert grofe Erfahrung, so dass es sich
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empfiehlt, Fachleute mit Erfahrung in der Risikobewertung hinzuzuziehen (siehe den Abschnitt ,Las-
sen Sie lhre Risikobewertung von Kollegen Uberpriifen® weiter oben). Je mehr Erfahrung Sie mit der
Anwendung dieses Leitfadens gesammelt haben, desto einfacher dirfte es werden, die Wahrschein-
lichkeit zu bestimmen; zusatzlich wird die Aufgabe durch die gréRere Zahl verfigbarer Beispiele ver-
einfacht.

Wenn unterschiedlichen Verletzungsszenarien flr dasselbe Produkt Wahrscheinlichkeiten zugewie-
sen wird, ist Folgendes zu beachten:

- Wenn das Produkt in einem Szenario von starker gefahrdeten Verbrauchern verwendet wird, muss
die Wahrscheinlichkeit u. U. generell angehoben werden, da es bei starker gefahrdeten Verbrau-
chern leichter zu einer Verletzung kommen kann. Dies gilt insbesondere fiir Kinder, da Kinder in
der Regel nicht ber ausreichend Erfahrung verfiigen, um vorbeugende MalRnahmen zu ergreifen,
sondern ganz im Gegenteil (siehe auch ,Gefahrdete Verbraucher” in Abschnitt 3.3).

- Wenn das Risiko einfach erkennbar ist, z. B. durch Warnhinweise, muss die Wahrscheinlichkeit
eventuell reduziert werden, weil der Benutzer vorsichtiger mit dem Produkt umgeht, um eine Ver-
letzung nach Moglichkeit auszuschliel3en. Fir ein Verletzungsszenario mit Kleinkindern oder an-
deren geféhrdeten Benutzern (siehe Tabelle 1), die nicht lesen kdnnen, trifft dies jedoch nicht un-
bedingt zu.

- Wenn Berichte Uber Unfalle vorliegen, die zum Verletzungsszenario passen, kdnnte sich die Wahr-
scheinlichkeit fiir dieses Szenario erhéhen. In Fallen, in denen nur wenige oder keine Unfallberichte
vorliegen, kann es sinnvoll sein, beim Hersteller des Produkts Erkundigungen Uber von dem Pro-
dukt verursachte Unfalle oder sonstige negative Auswirkungen einzuziehen.

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

- Wenn die Voraussetzungen fur das Auftreten der Verletzung leicht erfillt sein kénnen, kann dies
die Wahrscheinlichkeit erhdhen.

- Wenn die Prifergebnisse des Produkts weit von den (gemaRn der betreffenden Norm oder Rechts-
vorschrift) erforderlichen Grenzwerten entfernt liegen, kann die Wahrscheinlichkeit der Verletzung
(des Verletzungsszenarios) hoher sein als bei Priifergebnissen, die den Grenzwerten sehr nahe
kommen.

Die ,Wahrscheinlichkeit einer Verletzung® ist in diesem Fall die Wahrscheinlichkeit, mit der das Ver-
letzungsszenario tatsachlich eintritt. Die Wahrscheinlichkeit gibt daher nicht generell die Exposition
der Bevolkerung gegentber dem Produkt wieder, die z. B. aufgrund der Annahme bestimmt wird, dass
von den Millionen verkauften Produkteinheiten einige mangelhaft sind. Bei der Bestimmung geeigneter
MaRnahmen zur Risikominderung spielen derartige Uberlegungen jedoch sehr wohl eine Rolle (siehe
Abschnitt 4).

Auch bei Unfallstatistiken, selbst wenn sie produktspezifisch sind, ist Vorsicht angebracht, wenn sie
fur Wahrscheinlichkeitsschatzungen herangezogen werden. Die Informationen zum Unfallhergang
kdnnen unzureichend sein, das Produkt wurde eventuell im Laufe der Zeit verandert oder wird mittler-
weile von einem anderen Hersteller produziert usw. Mdglicherweise wurden auch bei der Erhebung
der Daten fur die Statistik keine Berichte Uber leichte Unfalle vorgelegt. Dennoch kénnen Unfallstatis-
tiken im Zusammenhang mit Verletzungsszenarien und ihrer Wahrscheinlichkeit hilfreich sein.

Bestimmung des Risikos

Nachdem der Schweregrad der Verletzung und die Wahrscheinlichkeit - moglichst fir mehrere Verlet-
zungsszenarien - bestimmt wurden, wird der Risikograd Tabelle 4 entnommen. Tabelle 4 kombiniert
den Schweregrad der Verletzung mit der Wahrscheinlichkeit, und das hdchste Risiko ist dann ,das
Risiko“ des Produkts. Auch Risiken, die besondere Risikomanagementmalnahmen erfordern, sollten
berlcksichtigt werden, um sicherzustellen, dass samtliche Risiken so weit wie mdglich reduziert wer-
den.

In diesem Leitfaden werden vier Risikograde unterschieden: ernst, hoch, mittel und niedrig. Von einem
Verletzungsschweregrad bzw. einem Wahrscheinlichkeitsgrad zum nachsten andert sich der Risiko-
grad in der Regel um eine Stufe. Dies stimmt mit der allgemeinen Erfahrung Uberein, dass das Risiko
nicht sprunghaft zunimmt, wenn sich die zugrunde liegenden Faktoren nach und nach andern. Wah-
rend sich jedoch der Schweregrad einer Verletzung von Grad 1 zu Grad 2 erhéht (Tabelle 4, rechte
Seite), erhéhen sich manche Risikograde um zwei Stufen, namlich von ,mittel* auf ,ernst® und von
,hiedrig“ auf ,hoch®. Dies ist darauf zurlickzufUhren, dass in diesem Leitfaden beim Schweregrad einer
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Verletzung vier Abstufungen unterschieden werden, wahrend das Verfahren urspriinglich von funf Ab-
stufungen ausging (siehe Einleitung). Vier Abstufungen werden jedoch als flr Verbraucherprodukte
normal angesehen, da sie eine zuverlassige Schatzung des Schweregrads mdglich machen; bei funf
Abstufungen ware das Verfahren zu komplex, denn weder der Schweregrad der Verletzung noch die
Wahrscheinlichkeit Iasst sich mit derart hoher Genauigkeit bestimmen.

Zum Abschluss der Risikobewertung eines einzelnen Verletzungsszenarios oder des Produktgesam-
trisikos sollten die Plausibilitdt des Risikograds und die Ungewissheiten der Schatzungen Uberpruift
werden. Dazu kann beispielsweise gepruft werden, ob der Risikobewerter die besten verfligbaren In-
formationen fur seine Schatzungen und Annahmen verwendet hat. Auch Rickmeldungen von Kolle-
gen und anderen Fachleuten kénnen hilfreich sein.

Eine Sensitivitatsanalyse kann ebenfalls von groBem Nutzen sein (siehe das Beispiel in Abschnitt 6.3).
Wie verandert sich der Risikograd, wenn sich der Schweregrad der Verletzung oder der Wahrschein-
lichkeitsgrad um eine Stufe nach oben oder unten verschiebt? Wenn sich der Risikograd gar nicht
andert, ist die Richtigkeit der Schatzung plausibel. Andert er sich aber, so liegt der Risikograd unter
Umstanden zwischen zwei Abstufungen. In diesem Fall ist es notwendig, die Verletzungsszenarien
und den zugewiesenen Schweregrad der Verletzung(en) und der Wahrscheinlichkeit(en) erneut zu
prifen. Nach Abschluss der Sensitivitatsanalyse misste der Risikobewerter davon ausgehen kdnnen,
dass der ermittelte Risikograd hinreichend plausibel ist und dass er den Risikograd dokumentieren
und die Informationen weiterleiten kann.

Vom Risiko zu FolgemaRhahmen

Auf der Grundlage der abgeschlossenen Risikobewertung wird in der Regel entschieden, ob MafRnah-
men zur Verringerung des Risikos erforderlich sind, um zu verhindern, dass die Gesundheit der Ver-
braucher geschadigt wird. Die Risikobewertung schliel3t zwar keine Folgemalinahmen ein, doch sollen
hier einige mdgliche Reaktionen auf festgestellte Risiken vorgestellt werden.

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

Wenn von einem Verbraucherprodukt ein ernstes Risiko ausgeht, beinhalten mogliche MalRnahmen
zur Risikominderung die Riicknahme vom Markt oder den Rickruf beim Verbraucher. Bei niedrigeren
Risikograden werden in der Regel weniger rigorose Mallnahmen ergriffen. In diesem Fall kann es
genugen, das Produkt mit Warnhinweisen zu versehen oder die Anweisungen zu andern, um die Si-
cherheit des Produkts zu gewahrleisten. Unabhangig vom Risikograd sollte die Behérde daher Uber-
legen, ob sie, und wenn ja, welche Mallnahmen sie ergreift.

Dennoch besteht kein Automatismus zwischen Risiko und MaRnahmen. Auch wenn ein Produkt meh-
rere nichternste Risiken aufweist und das Gesamtrisiko somit nicht ernst ist, kbnnen dringende MaR-
nahmen erforderlich sein, da jedes einzelne Risiko relativ rasch eintreten kann. Das Risikomuster des
Produkts kann auf das Fehlen von Qualitatskontrollen bei der Fertigung hindeuten.

Auch die Exposition der Bevolkerung insgesamt ist ein wichtiger Aspekt, der berlcksichtigt werden
muss. Wenn ein Produkt in groRen Stlckzahlen auf dem Markt ist und das Produkt daher von einer
groRen Zahl von Verbrauchern verwendet wird, kann es auch bei einem einzelnen nicht ernsten Risiko
erforderlich sein, MalRnahmen zu ergreifen, um eine Gesundheitsschadigung der Verbraucher zu ver-
hindern.

Nichternste Risiken kdnnen auch dann MalRnahmen erforderlich machen, wenn das betreffende Pro-
dukt zu tédlichen Unfallen fihren kdnnte, selbst wenn derartige Unfalle auflerst unwahrscheinlich sind.
Bei einem Getrankebehalter z. B. kdnnte sich der Verschluss I6sen und zum Erstickungstod eines
Kindes fiihren, das den Verschluss versehentlich verschluckt. Eine einfache Anderung des Ver-
schlussdesigns kdnnte das Risiko eliminieren, so dass keine weitere Malkinahme erforderlich ware.
Auch eine Frist fir den Abverkauf kénnte gewahrt werden, wenn das Risiko eines tédlichen Unfalls
tatsachlich sehr niedrig ist.

Weitere mdgliche Aspekte im Zusammenhang mit Risiken sind die 6ffentliche Wahrnehmung des Ri-
sikos und die moglichen Folgen, kulturelle und politische Empfindlichkeiten und die Darstellung in den
Medien. Diese Aspekte konnen vor allem dann relevant sein, wenn gefahrdete Verbraucher, insbe-
sondere Kinder, betroffen sind. Die Entscheidung Uber die erforderlichen MaRnahmen liegt in diesem
Fall bei der bzw. den Marktiiberwachungsbehoérde(n) des jeweiligen Landes.
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Ob Gegenmalinahmen fir ein Risiko ergriffen werden, kann auch vom Produkt selbst abhdngen und
davon, ob es sich um ,geringe, mit seiner Verwendung zu vereinbarende und unter Wahrung eines
hohen Schutzniveaus fir die Gesundheit und Sicherheit von Personen vertretbare Gefahren® han-
delt ). Diese ,geringen Gefahren” sind bei Spielzeug, das fir Kinder gedacht ist, vermutlich wesent-
lich niedrigschwelliger anzusetzen als bei einer Kettensage, von der bekanntermafien ein so hohes
Risiko ausgeht, dass eine solide Schutzausristung erforderlich ist, um das Risiko in einem Uberschau-
baren Rahmen zu halten.

SchlieBBlich kbnnen MalRnahmen auch dann erforderlich sein, wenn kein Risiko besteht. Dies ist z. B.
dann der Fall, wenn ein Produkt nicht der entsprechenden Verordnung/Rechtsvorschrift entspricht
(z. B. unvollstandige Warnhinweise).

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass zwischen Risiko und MalRnahmen kein Automatismus
besteht. Die Uberwachungsbehdrden ziehen bei ihrer Entscheidung eine ganze Reihe von Faktoren,
wie die oben aufgeflihrten, in Betracht. Dabei ist stets der Grundsatz der Verhaltnismafigkeit zu be-
achten, und die ergriffenen MaRnahmen mussen wirksam sein.

5. Erstellung einer Risikobewertung — kurzgefasst

1. Beschreiben Sie das Produkt und die von ihm ausgehende Gefahr.

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

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

2. Wahlen Sie die Verbraucherkategorie aus, die Sie in das Verletzungsszenario mit dem gefahrlichen
Produkt aufnehmen mdchten.

Betrachten Sie in Ihrem ersten Verletzungsszenario den bestimmungsmafigen Benutzer und Ver-
wendungszweck. Betrachten Sie dann in weiteren Szenarien andere Verbraucher (siehe Tabelle 1)
und andere Verwendungszwecke.

3. Beschreiben Sie ein Verletzungsszenario, in dem die ausgewahlte(n) Produktgefahr(en) eine oder
mehrere Verletzung(en) bzw. eine oder mehrere Gesundheitsbeeintrachtigung(en) des ausgewahl-
ten Verbrauchers verursachen kann (kdnnen).

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

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

Beachten Sie hierzu Abschnitt 3.3 und Tabelle 2.

4. Bestimmen Sie den Schweregrad der Verletzung.

Bestimmen Sie den Schweregrad (1 bis 4) der Verletzung des Verbrauchers. Wenn der Verbrau-
cher in Ihrem Szenario mehrere Verletzungen erleidet, ermitteln Sie den Schweregrad fir alle Ver-
letzungen zusammen.

Beachten Sie hierzu Tabelle 3.

©9  Aus der Definition des Begriffs ,sicheres Produkt* in Artikel 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/95/EG.

Version 01/2010
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 49




ProdSich 6.2

50

5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios.

Weisen Sie jedem Schritt Ihres Verletzungsszenarios eine Wahrscheinlichkeit zu. Multiplizieren Sie
zur Berechnung der Gesamtwahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios die einzelnen Wahr-
scheinlichkeitswerte.

Beachten Sie hierzu die linke Seite von Tabelle 4.

. Bestimmen Sie den Risikograd.

Kombinieren Sie den Schweregrad der Verletzung mit der Gesamtwahrscheinlichkeit des Verlet-
zungsszenarios und entnehmen Sie Tabelle 4 den Risikograd.

. Prufen Sie die Plausibilitat des Risikograds.

Wenn lhnen der Risikograd nicht plausibel erscheint oder Sie sich Gber den Schweregrad der Ver-
letzung(en) oder Uber die Wahrscheinlichkeit(en) nicht im Klaren sind, verwenden Sie den nachst-
héheren und den nachsttieferen Wert und berechnen Sie das Risiko neu. Anhand dieser ,Sensiti-
vitatsanalyse“ erfahren Sie, ob sich bei einer Anderung Ihrer Werte auch das Risiko andert.

Bleibt der Risikograd gleich, kdnnen Sie sich Ihrer Risikobewertung relativ sicher sein. Ist das Er-
gebnis aber leicht veranderbar, empfiehlt es sich unter Umstanden, sicherheitshalber den héheren
Risikograd als ,das Risiko“ des Produkts festzulegen.

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

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

Wenn sich fir lhr erstes Verletzungsszenario ein Risikograd ergibt, der niedriger ist als der hdchste
in diesem Leitfaden genannte Risikograd, Sie aber der Ansicht sind, dass das Produkt ein héheres
Risiko darstellen konnte, so wahlen Sie

- andere Verbraucher (einschlieBlich gefahrdeter Verbraucher, insbesondere Kinder),

- andere Verwendungszwecke (einschliellich verniinftigerweise absehbarer Verwendungszwe-
cke),

um auf diese Weise das Verletzungsszenario zu bestimmen, in dem das Produkt sein hdchstes

Risiko aufweist.

Das hochste Risiko ist in der Regel ,das Risiko des Produkts, das den besten Ansatzpunkt fir
wirksame Risikomanagementmaflnahmen bietet. In besonderen Féllen kann eine bestimmte Ge-
fahr zu einem niedrigeren Risiko fihren und spezifische Risikomanagementmal3nahmen erforder-
lich machen. Dies ist entsprechend zu bericksichtigen.

Als Faustregel gilt, dass Verletzungsszenarien zum héchsten in diesem Leitfaden genannten Risi-
kograd fuhren kénnen, wenn

- die in Betracht gezogene(n) Verletzung(en) mindestens den Schweregrad 3 oder 4 aufweist
(aufweisen);

- die Gesamtwahrscheinlichkeit eines Verletzungsszenarios mindestens bei > 1/100 liegt.
Beachten Sie hierzu Tabelle 4.

. Dokumentieren Sie lhre Risikobewertung und leiten Sie sie weiter.

Achten Sie auf Transparenz und flihren Sie auch alle Ungewissheiten auf, auf die Sie bei lhrer
Risikobewertung gestof3en sind.

Beispiele fir die Dokumentierung von Risikobewertungen befinden sich in Abschnitt 6 dieses Leit-
fadens.
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Schematischer Ablauf der Risikoberwertung

1. Beschreiben Sie klar und deutlich das
Produkt und seine Gefahr(en)

2.Wiébhlen Sie die Verbraucherkategorie(n)
aus

ProdSich 6.2

Siehe Tab. 2: Gefahren...

— GroBe, Form und Oberflache
— Potenzielle Energie

— Kinetische Energie

— Elektrische Energie

— Extreme Temperaturen

— Strahlung

— Brand und Explosion

— usw.

Siehe Tab. 1: Verbraucherkategorien, einschl.
geféhrdeter Verbraucher (v. a. Kinder)

— Benuzter, fir den das Produkt bestimmt/nicht
bestimmt ist

— BestimmungsgeméBe und verninftigerweise
vorhersehbare Verwendung

— Haufigkeit und Dauer der Verwendung

— Erkennen von Gefahren/sicheres
Verhalten...

— Verbraucherverhalten bei einem
Zwischenfall

— Kultureller Hintergrund des Verbrauchers

3. Beschreiben Sie das
Verletzungsszenario
Schritt fur Schritt:
JKirzester Weg zur
Verletzung*

4. Bestimmen Sie den Schweregrad der
Verletzung

5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit
Weisen Sie jedem Schritt eine Wahrscheinlichkeit zu.
Ermitteln Sie durch Multiplizieren die
Gesamtwahrscheinlichkeit.

Siehe Tab. 3: Schweregrad der Verletzung

— Riss-/Schnittverletzung

— Prellung

— Gehirnerschitterung

— Einklemmen/Leichte Quetschung

— Verstauchung, Zerrung, Funktionsstérung
des Bewerungsapparates

— Luxation

— Fraktur

— Quetschung

— Amputation

— usw.

Siehe Tab. 4: Wahrscheinlichkeitsgrade von
hoch (> 50 %) bis niedrig (< 1/1 000 000)
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6. Entnehmen
Sie Tabelle 4
das Risiko

Héchstes
Risiko ermittelt?

Risikobewertung
weitergeben

Nein
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6.

6.1.
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Beispiele

Klappstuhl

Der Klappmechanismus eines Klappstuhls ist so konstruiert, dass die Finger des Benutzers zwischen
Sitzflache und Klappmechanismus eingeklemmt werden kénnen. Dies kann zu einer Fraktur oder so-
gar zum Verlust eines oder mehrerer Finger fihren.

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Art und Ort S?Qévz';' Gesamt-
Verletzungsszenario der gVerIet- Wahrscheinlichkeit der Verletzung | wahrschein- |  Risiko
Verletzung lichkeit
zung
Der Benutzer klappt den Auseinanderklap- |1 1/500
Stuhl auseinander, fasst pen des Stuhls
den Sitz versehentlich in Si 1/50
der Nahe einer der hinte- gsshsiﬁtner(":rSEcllieS 5
ren Ecken (Benutzer ist Leichte beim Auseinander- o
unaufmerksam/abgelenkt), Quetschung 1 " Niedriges
Finger wird zwischen Sitz | o' Fingers appen Risiko
und Rickenlehne einge- Finger wird einge- | 1/10 >1/1 000
klemmt klemmt
Leichte Quet- 1
schung
Der Benutzer klappt den Auseinanderklap- |1 1/500
Stuhl auseinander, fasst pen des Stuhls
den Sitz versehentlich an .
der Seite (Benutzer ist un- Zssdsg_nsi?tsesb'ggs 1750
agfmerks'am/al.)gelenkt)., Leichte Auseinanderklap- o
Finger wird zwischen Sitz Quetschung 1 Niedriges
und Gelenk eingeklemmt | o Fingers pen Risiko
Finger wird einge- | 1/10 > 1/1 000
klemmt
Leichte Quet- 1
schung
Der Benutzer klappt den Auseinanderklap- |1 1/500 000
Stuhl auseinander, der pen des Stuhls
Stuhl klemmt, der Benut-
zer versucht den Sitz her- Stuhl klemmt 171000
unterzudriicken und fasst Fassen des Sitzes | 1/50
den Sitz versehentlich an einer Ecke beim
nahe an der Ecke (Benut- | Fraktur des 2 Auseinanderklap- Niedriges
zer ist unaufmerksam/ab- Fingers pen Risiko
gelenkt), Finger wird zwi-
schen Sitz und Riicken- Finger wird einge- | 1/10 >1/1 000
lehne eingeklemmt klemmt 000

Fraktur des Fingers | 1
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Art und Ort Scrg;vzr;- Gesamt-
Verletzungsszenario der g Wahrscheinlichkeit der Verletzung | wahrschein- |  Risiko
Verlet- . )
Verletzung lichkeit
zung
Der Benutzer klappt den Auseinanderklap- |1 1/500 000
Stuhl auseinander, der pen des Stuhls
Stuhl klemmt, der Benut-
zer versucht den Sitz her- Stuhl klemmt 171,000
unterzudriicken und fasst Fassen des Sitzes | 1/50
den Sitz versehentlich an | Fraktur des 9 an der Seite beim Niedriges
der Seite Fingers Auseinanderklap- Risiko
(Benutzer ist unaufmerk- pen
sam/abgelenkt), Finger
wird zwischen Sitz und Finger wird einge- | 1/10 >1/1 000
Gelenk eingeklemmt klemmt 000
Fraktur des Fingers | 1
Der Benutzer sitzt auf dem Sitzen auf Stuhl 1 1/6 000
Stuhl, méchte den Stuhl
bewegen und fasst ihn an gewegen_de; 172
der Riickseite der Sitzfla- tuhls beim Sitzen
che, um ihn hochzuheben, Fassen des Stuhls | 1/2
Finger wird zwischen Sitz an der Riickseite
und Riickenlehne einge- beim Bewegen
klemmt
Stuhl klappt teilw. | 1/3 >1/10 000
Verlust eines zugammen,"Lucke Hohes Ri-
Fingers 3 zwischen Ricken- siko
9 lehne u. Sitz
Finger zwischen 1/5
Rickenlehne und
Sitz
Finger wird einge- | 1/10
klemmt
Verlust eines Fin- | 1/10
gers (Fingerglieds)
Der Benutzer sitzt auf dem Sitzen auf Stuhl 1 1/6 000
Stuhl, méchte den Stuhl 1
bewegen und fasst ihn an gev;/:laggn.deg 2
der Riickseite der Sitzfla- tuhls beim Sitzen
che, um ihn hochzuheben, Fassen des Stuhls | 1/2
Finger wird zwischen Sitz an der Riickseite
und Gelenk eingeklemmt beim Bewegen
Stuhl klappt teilw. | 1/3 > 1/10 000
Verlust eines zugammen,"Lucke Hohes Ri-
; 3 zwischen Riicken- )
Fingers ) siko
lehne u. Sitz
Finger zwischen 1/5
Rickenlehne und
Sitz
Finger wird einge- | 1/10
klemmt
Verlust eines Fin- | 1/10
gers (Fingerglieds)
Bei diesem Klappstuhl ist das Gesamtrisiko also ,,hoch“.
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Steckdosensicherungen

Bei diesem Fall geht es um Steckdosensicherungen. Dabei handelt es sich um Vorrichtungen, die von
den Benutzern (Eltern) in die Steckdosen eingesetzt werden, damit Kleinkinder nicht mit den strom-
fuhrenden Teilen in Kontakt kommen und einen (t6dlichen) Stromschlag erleiden, falls sie einen lan-
gen Metallgegenstand in eine der Offnungen der Steckdose stecken.

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

moglicherweise nicht.

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Art und Ort S?ggg':}' Gesamt-
Verletzungsszenario der g Wahrscheinlichkeit der Verletzung | wahrschein- |  Risiko
Verlet- - .
Verletzung lichkeit
zung
Die Sicherung wird aus Entfernen der Si- 9/10 27/160 000
der Steckdose entfernt, die cherung
nun nicht mehr gesichert
ist. Ein Kind spielt mit ei- Entfernen der Si- 1/10
nem dunnen, leitfahigen cherung bleibt un-
Gegenstand, der sich in bemerkt
die Steckdose stecken
lasst; dabei kommt es mit Kind spielt mit din- | 1/10
hoher Spannung in Kon- nem, leitfahigem
takt und erleidet eine todli- Gegenstand
chen elektr. Schlag.
Tod durch Kind ist beim Spie- | 1/2 >1/10 000 Ernstes
elektrischen 4 len unbeaufsichtigt Risi
isiko
Schlag

Kind steckt den 3/10
Gegenstand in die

Steckdose

Kontakt mit Span- | 1/2
nung

Toédl. elektr. Schlag | 1/4
durch Spannung
(ohne Leistungs-
schalter)
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Art und Ort Sch;vzre- Gesamt-
Verletzungsszenario der g\r/a | ter Wahrscheinlichkeit der Verletzung | wahrschein- Risiko
Verletzung erlet- lichkeit
zung
Die Sicherung wird aus Entfernen der Si- 9/10 81/160 000
der Steckdose entfernt, die cherung
nun nicht mehr gesichert
ist. Ein Kind spielt mit ei- Entfernen der Si- 1/10
nem diinnen, leitfahigen cherung bleibt un-
Gegenstand, der sich in bemerkt
die Steckdose stecken
Iasst; dabei kommt es mit Kind spielt mit din- | 1/10
hoher Spannung in Kon- nem, leitfahigem
takt und erleidet einen Gegenstand
elektrischen Schlag.
Verbrennun- Kind steckt den 3/10 Niedriges
gen zweiten 4 Gegenstand in die Risiko
Grades Steckdose
Kontakt mit Span- | 1/2 >1/10 000
nung
Kind ist beim Spie- | 1/2
len unbeaufsichtigt
Verbrennungen 3/4
durch elektr. Strom
(ohne Leistungs-
schalter)
Die Steckdose ist nicht ge- Kind spielt mit din- | 1/10 3/80 000
sichert. Ein Kind spielt mit nem, leitfahigem
einem dlnnen, leitfahigen Gegenstand
Gegenstand, der sich in
die Steckdose stecken Kind ist beim Spie- | 1/100
lasst. Das Kind kommt mit len unbeaufsichtigt
Hochspannung in Kontakt
und erleidet einen tédli- Tod durch Kind steckt den 3/10
chen elektrischen Schlag. . Gegenstand in die Hohes Ri-
elektrischen 4 St )
eckdose siko
Schlag
Kontakt mit Span- | 1/2 >1/100 000
nung
Todl. elektr. Schlag | 1/4
durch Spannung
(ohne Leistungs-
schalter)

Bei dieser Steckdosensicherung ist das Gesamtrisiko also ,ernst®.

Sensitivitatsanalyse

Die Faktoren, mit denen das Risiko eines Verletzungsszenarios berechnet wird, namlich der Schwe-
regrad der Verletzung und die Wahrscheinlichkeit, missen haufig geschéatzt werden. Dies fihrt zu
Ungewissheit. Insbesondere die Schatzung der Wahrscheinlichkeit kann sich als schwierig erweisen,
da sich beispielsweise das Verhalten der Verbraucher schwer vorhersagen lasst. Fuhrt eine Person
eine bestimmte Aktion oft oder nur gelegentlich aus?

Es ist daher wichtig, den Grad der Ungewissheit beider Faktoren zu berticksichtigen und eine Sensi-
tivitdtsanalyse durchzufiihren. Zweck dieser Analyse ist es festzustellen, inwieweit sich der Risikograd
andert, wenn sich die geschatzten Faktoren andern. Im nachfolgenden Beispiel wird nur auf die Ver-
anderung der Wahrscheinlichkeit eingegangen, da sich der Schweregrad der Verletzung in der Regel
mit gréRerer Gewissheit vorhersagen lasst.

Eine praktische Losung zur Durchfiihrung der Sensitivitdtsanalyse besteht darin, die Risikobewertung
fur ein bestimmtes Szenario zu wiederholen, dabei jedoch fiir einen oder mehrere Schritte eine andere
Wahrscheinlichkeit zu verwenden. Beispielsweise konnte eine Kerze, in die Samen eingelassen sind,
einen Brand verursachen, weil die Samen Feuer fangen und hohe Flammen erzeugen kénnen. Die
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Mébel oder die Vorhange kénnen Feuer fangen, und Personen, die sich in einem anderen Raum auf-
halten, konnten giftige Dampfe einatmen und an einer Vergiftung sterben:

56

Schwere- .
Verletzungsszenario A ljjne(lj' o grad der Wahrscheinlichkeit der R\’ﬁzlﬁ:'t;(ezl;]eer;g_e Risiko
Verlet- Verletzung . .
Verletzung 2ung lichkeit
Samen oder Bohnen fan- 0,00675
gen Feuer: 90 % >1/1 000
Samen oder Koérner fan- Voriibergehend ist nie-
geﬂ Fgluer und eﬁf?gglen mand im Zimmer: 30 %
ohe Flammen, M&bel o- ) )
der Vorhénge fangen \'I;g(rj ﬂﬁ:ﬁh 4 Mébel oder Vorhange fan- Ernst
Feuer. Personen, die sich giitung gen Feuer: 50 % (0,5) (je
nicht im Raum aufhalten, Oberflache, auf der die
atmen giftige Dampfe ein. Kerze steht)
- Personen atmen giftige
Dampfe ein: 5 % (0,05)

Die Wahrscheinlichkeitsgrade der Schritte in diesem Szenario wurden auf die in der Tabelle angege-
benen Werte geschatzt.

Die Gesamtwahrscheinlichkeit betragt 0,00675, was > 1/1 000 in Tabelle 4 entspricht. Infolgedessen
wird das Risiko als ,ernstes Risiko“ eingestuft. Beachten Sie, dass die genaue Wahrscheinlichkeit
naher an der Einstufung 1/100 als an der Einstufung 1/1 000 liegt. Daher kann von einer gewissen
Zuverlassigkeit des Risikograds ausgegangen werden, da er etwas tiefer im Bereich des ernsten Ri-
sikos liegt als aufgrund der Einordnung in der Tabelle 4 in die Zeile > 1/1 000 angenommen werden
konnte.

Angenommen, es besteht Ungewissheit in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit von 5 %, dass Personen
die giftigen Dampfe einatmen, und die Wahrscheinlichkeit wird daraufhin mit 0,1 % (0,001 = 1 von
Tausend) wesentlich niedriger angesetzt. Wenn eine neue Berechnung mit diesem Wert durchgefihrt
wird, sinkt die Gesamtwahrscheinlichkeit auf 0,000135, was > 1/10 000 entspricht. Dennoch liegt nach
wie vor ein ernstes Risiko vor. Selbst wenn die Wahrscheinlichkeit aus einem bestimmten Grund um
den Faktor 10 geringer ware, bestiinde immer noch ein hohes Risiko. Auch wenn sich die Wahrschein-
lichkeit um das Zehn- oder Hundertfache andert, ist das Risiko also immer noch ernst oder hoch (wobei
zwischen ,hoch“ und ,ernst* kein grof3er Unterschied besteht). Diese Sensitivitatsanalyse bestatigt
also die Zuverlassigkeit der Einstufung als ,ernstes Risiko*.

Im Allgemeinen sollte die Risikobewertung jedoch auf den ,verniinftigerweise anzunehmenden un-
glnstigsten Fallen“ basieren, d.h. kein Gbergroer Pessimismus bei samtlichen Faktoren, aber gewiss
auch kein tbertriebener Optimismus.

Tabelle 1

Verbraucherkategorien

Verbraucher Beschreibung

Stark gefahrdete Verbraucher Kleinstkinder: Kinder zwischen 0 und 36 Monaten

Sonstige: Personen mit schweren Behinderungen oder Mehrfachbehinderung

Gefahrdete Verbraucher Kleinkinder: Kinder tUber 36 Monaten und unter 8 Jahren

Kinder: Kinder zwischen 8 und 14 Jahren

Sonstige: Personen mit eingeschrankten korperlichen, sensorischen oder geistigen
Fahigkeiten (z. B. teilbehinderte Menschen, altere Menschen Uber 65 Jahre, Men-
schen mit gewissen korperlichen und geistigen Einschrankungen) oder Personen
mit mangelnder Erfahrung und mangelnden Kenntnissen

Verbraucher, die nicht der Gruppe der stark gefahrdeten oder der gefahrdeten Ver-
braucher zuzurechnen sind

Sonstige Verbraucher
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Tabelle 2
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Gefahren, typische Verletzungsszenarien und typische Verletzungen

Gefahren- Gefahr . . .
gruppe (Produkteigenschaft) Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
GroRRe, Form | Produkt stellt ein Hinder- | Der Benutzer stolpert tiber das Produkt Prellung, Fraktur, Gehirner-
und Oberfla- | nis dar und stirzt, oder der Benutzer stofltt sich | schitterung
che an dem Produkt
Produkt ist luftundurchlés- | Das Produkt legt sich Giber Mund und/o- | Ersticken durch Obstruktion
sig der Nase des Benutzers (insbesondere | der &uReren Atemwege
bei Kindern) oder verdeckt interne Atem-
wege
Sehr kleines Produkt oder | Kleinteile werden verschluckt (insbeson- | Ersticken durch Verschlucken
Produkt enthélt Kleinteile | dere von Kindern), bleiben im Kehlkopf (Obstruktion der inneren
stecken und blockieren die Atemwege Atemwege)
Von dem Produkt kénnen | Kleinteile werden verschluckt (insbeson- | Obstruktion des Verdauungs-
kleine Teile abgebissen dere von Kindern) und bleiben im Ver- trakts
werden dauungstrakt stecken
Scharfe Ecke oder Spitze | Der Benutzer stoRt sich an der scharfen | Stichverletzung, Erblinden,
Ecke oder wird von einem beweglichen Fremdkorper im Auge, Verlet-
scharfen Gegenstand getroffen, dies ver- | zung des Gehérs, Fremdkor-
ursacht eine Stichverletzung oder Perfo- | per im Ohr
ration
Scharfe Kante Der Benutzer kommt mit einer scharfen Rissverletzung, Schnittverlet-
Kante in Berthrung und erleidet dadurch | zung, Amputation
eine Riss- oder Schnittverletzung
Rutschige Flache Der Benutzer betritt die Flache, rutscht Prellung, Fraktur, Gehirner-
aus und stirzt schitterung
Raue Oberflache Der Benutzer rutscht iber die raue Ober- | Abschiirfung
flache und zieht sich dadurch Hautkrat-
zer oder Abschlurfungen zu
Liicke oder Offnung zwi- | In Liicke oder Offnung gesteckte Glied- | Quetschung, Fraktur, Ampu-
schen Zeilen mafen (Finger, Arm, Hals, Kopf), Rumpf | tation, Strangulation
oder Kleidung bleiben stecken oder ver-
fangen sich; Schwerkraft oder heftige Be-
wegungen verursachen Verletzung
Potenzielle Geringe mechanische Das Produkt fallt um, der auf dem Pro- Prellung, Luxation, Verstau-
Energie Stabilitat dukt befindliche Benutzer stiirzt herunter | chung, Fraktur, Gehirner-
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Geringe mechanische
Festigkeit

Erhohte Position des Be-
nutzers

oder eine daneben stehende Person wird
von dem umfallenden Produkt getroffen;
ein Elektroprodukt fallt um und zerbricht,
so dass stromfiihrende Teile freiliegen,
oder es lauft weiter und fihrt zur Erhit-
zung benachbarter Flachen

Das Produkt bricht aufgrund von Uber-
lastung zusammen, der auf dem Produkt
befindliche Benutzer fallt herunter oder
eine daneben stehende Person wird von
dem Produkt getroffen; ein Elektropro-
dukt fallt um und zerbricht, so dass
stromfiihrende Teile freiliegen, oder es
lauft weiter und fihrt zur Erhitzung be-
nachbarter Flachen

Der auf dem Produkt befindliche Benut-
zer verliert das Gleichgewicht, kann sich
nicht festhalten und fallt aus groRerer
Hohe herunter
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schitterung, Quetschung,
elektrischer Schlag, Verbren-
nung

Prellung, Luxation, Fraktur,

Gehirnerschitterung, Quet-
schung, elektrischer Schlag,
Verbrennung

Prellung, Luxation, Fraktur,
Gehirnerschitterung, Quet-
schung
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Gg:ig;een' (Pro dul?t:ifggr:schaft) Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
Elastisches Bauteil oder Ein unter Spannung stehendes elasti- Prellung, Luxation, Fraktur,
Feder sches Bauteil oder eine unter Spannung | Gehirnerschutterung, Quet-

stehende Feder I6st sich pl6tzlich, der in | schung
der Bewegungslinie befindliche Benutzer
wird von dem Produkt getroffen

Unter Druck stehende Plotzlicher Druckabfall bei unter Druck Luxation, Fraktur, Gehirner-

Flussigkeit/unter Druck stehender Flussigkeit/unter Druck stehen- | schutterung, Quetschung,

stehendes Gas oder Un- dem Gas oder Implosion eines Produkts; | Schnittverletzung (siehe auch

terdruck eine in der Nahe befindliche Person wird ,Brand und Explosion®)
von umherfliegenden Gegenstanden ge-
troffen
Kinetische In Bewegung befindliches | Der in der Bewegungslinie des Produkts Prellung, Verstauchung, Frak-
Energie Produkt befindliche Benutzer wird von dem Pro- tur, Gehirnerschitterung,
dukt getroffen oder uberrollt Quetschung

Sich gegenlaufig bewe- Der Benutzer bringt einen Korperteil zwi- | Prellung, Luxation, Fraktur,

gende Teile schen die sich aufeinander zu bewegen- | Quetschung
den Teile, der Korperteil wird erfasst und
geréat unter Druckbelastung (wird ge-
quetscht)

Aneinander vorbeilaufende | Der Benutzer bringt einen Kérperteil zwi- | Rissverletzung, Schnittverlet-

Teile schen die aneinander vorbeilaufenden zung, Amputation
Teile (Scherbewegung), der Korperteil
wird von den sich bewegenden Teilen er-
fasst und eingeklemmt (Scherbelastung)

Rotierende Teile Ein Kérperteil, Haare oder Kleidung des Prellung, Fraktur, Rissverlet-
Benutzers verfangen sich in den rotieren- | zung (Kopfhaut), Strangulation
den Teilen, es entsteht eine Zugkraft

In geringem Abstand zuei- | Ein Kérperteil, Haare oder Kleidung des Quetschung, Fraktur, Amputa-

nander rotierende Teile Benutzers werden in die rotierenden Teile | tion, Strangulation
hineingezogen; der Korperteil gerat unter
Zug- und Druckbelastung

Beschleunigung Der Benutzer verliert auf dem beschleuni- | Luxation, Fraktur, Gehirner-
genden Produkt das Gleichgewicht, kann | schitterung, Quetschung
sich nicht festhalten und stiirzt mit einer
gewissen Beschleunigung

Umherfliegende Gegen- Der Benutzer wird von dem umherfliegen- | Prellung, Luxation, Fraktur,

stande den Gegenstand getroffen und erleidet Gehirnerschutterung, Quet-
Verletzungen, deren Schwere von der schung
Energie beim Auftreffen des Gegenstands
auf den Koérper abhangt

Vibration Der Benutzer, der das Produkt halt, ver- Prellung, Luxation, Fraktur,
liert das Gleichgewicht und stirzt; oder Quetschung
Kontakt mit dem vibrierenden Produkt
Uber einen langeren Zeitraum fiihrt zu ei-
ner neurologischen Stérung, Funktions-
stérung des Bewegungsapparats, einem
Wirbelsaulentrauma, einer GefaRerkran-
kung

Larm Der Benutzer ist dem von dem Produkt er- | Horschaden
zeugten Larm ausgesetzt. Je nach Schall-
druckpegel und Entfernung kénnen Tinni-
tus und Horverlust auftreten

Elektrische Hohe/Niedrige Spannung | Der Benutzer beruhrt ein unter hoher Elektrischer Schlag
Energie Spannung stehendes Teil des Produkts
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Warmeentwicklung

und erhalt einen unter Umstanden todli-
chen elektrischen Schlag

Das Produkt wird heif3, der Benutzer, der
es berlhrt, kann sich Verbrennungen zu-
ziehen; oder das Produkt kann

Verbrennung, Verbriihung
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Gefahren- Gefahr . . .
gruppe (Produkteigenschaft) Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
Schmelzpartikel, Dampf o. A. freisetzen,
und der Benutzer kann davon getroffen
werden
Zu geringer Abstand von | Zwischen stromfiihrenden Teilen kann es | Augenverletzung, Verbren-
stromfiihrenden Teilen zu Lichtbogentiberschlag oder Funkenbil- | nung, Verbriihung
dung kommen; dadurch kann ein Brand
verursacht oder intensive Strahlung her-
vorgerufen werden
Extreme Offene Flammen Der Benutzer, der den Flammen zu nahe | Verbrennung, Verbriihung
Temperatu- kommt, kann Verbrennungen erleiden -
ren unter Umstanden, nachdem die Kleidung
Feuer gefangen hat
Heille Oberflachen Der Benutzer erkennt nicht, dass die Verbrennung
Oberflache heil} ist, und zieht sich durch
Beruhrung Verbrennungen zu
Heille Flissigkeiten Der Benutzer tragt einen Behélter mit hei- | Verbriihung
Ber Flussigkeit, verschiittet die Flissigkeit
und erleidet dadurch Verbriihungen
HeilRe Gase Der Benutzer atmet heiRe Gase ein, die Verbrennung
von einem Produkt freigesetzt werden,
und erleidet dadurch Verbrennungen der
Lunge; oder zu lange Verweildauer in hei-
3er Luft fihrt zu Dehydrierung
Kalte Oberflachen Der Benutzer erkennt nicht, dass die Verbrennung
Oberflache kalt ist, und zieht sich durch
Beriihrung Frostschaden zu
Strahlung Ultraviolette Strahlung, La- | Haut oder Augen des Benutzers sind der | Verbrennung, Verbriihung,
serstrahlung von dem Produkt freigesetzten Strahlung | neurologische Stérung, Au-
ausgesetzt genverletzung, Hautkrebs, Mu-
tation
Quelle, die ein hochfre- Der Benutzer befindet sich in zu nahe an | Neurologische Schadigung
quentes elektromagneti- einer EMF-Quelle, dies fiihrt zu erhéhter | (Hirnschadigung), Leukamie
sches Feld (EMF) ab- Exposition (Zentralnervensystem) (bei Kindern)
strahlt, hochfrequente oder
niedrigfrequente Strahlung
(Mikrowellen)
Brand und Brennbare Stoffe Der Benutzer befindet sich in der Nahe ei- | Verbrennung
Explosion nes brennbaren Stoffs; eine Ziindquelle
setzt den Stoff in Brand; der Benutzer er-
leidet dadurch Verletzungen
Explosivstoffe Der Benutzer befindet sich in der Nahe ei- | Verbrennung, Verbrihung, Au-
nes Explosivstoffs; eine Ziindquelle verur- | genverletzung, Fremdkorper
sacht die Explosion des Stoffs; der Benut- | im Auge, Verletzung des Ge-
zer wird von der StoRwelle, brennenden hoérs, Fremdkorper im Ohr
Materialien und/oder den Flammen erfasst
Zundquellen Die Ziindquelle verursacht einen Brand,; Verbrennung, Vergiftung
der Benutzer wird durch die Flammen ver-
letzt oder erleidet durch den Brand eine
Gasvergiftung
Uberhitzung Das Produkt tberhitzt sich und verursacht | Verbrennung, Verbrihung, Au-
einen Brand oder eine Explosion genverletzung, Fremdkdrper
im Auge, Verletzung des Ge-
hoérs, Fremdkorper im Ohr
Toxizitat Fester oder flissiger toxi- | Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem | Akute Vergiftung, Reizung,
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scher Stoff

Produkt auf, z. B. indem er das Produkt in
den Mund steckt, und/oder der Stoff ge-
langt auf die Haut
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Gefahren-
gruppe

Gefahr
(Produkteigenschaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Toxisches Gas, toxischer
Dampf oder Staub

Sensibilisierender Stoff

Fester oder fliissiger Stoff
mit Reiz- oder Atzwirkung

Gas- oder dampfférmiger
Stoff mit Reiz- oder Atzwir-
kung

Krebserzeugender, erbgut-
verandernder oder repro-
duktionstoxischer Stoff
(,LCMR*-Stoff)

Der Benutzer atmet einen festen oder fliis-
sigen Stoff, z. B. Erbrochenes, ein (Einat-
mung in die Lunge)

Der Benutzer atmet einen Stoff aus dem
Produkt ein, und/oder der Stoff gelangt auf
die Haut

Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem
Produkt auf, z. B. indem er das Produkt in
den Mund steckt, und/oder der Stoff ge-
langt auf die Haut, und/oder der Benutzer
atmet einen gas-, dampf- oder staubférmi-
gen Stoff ein

Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem
Produkt auf, z. B. indem er das Produkt in
den Mund steckt, und/oder der Stoff ge-
langt auf die Haut oder in die Augen

Der Benutzer atmet einen Stoff ein, der
von dem Produkt abgegeben wird, und/o-
der der Stoff gelangt auf die Haut oder in
die Augen

Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem
Produkt auf, z. B. indem er Produkt in den
Mund steckt, und/oder der Stoff gelangt
auf die Haut, und/oder der Benutzer atmet
einen gas-, dampf- oder staubférmigen
Stoff ein

Akute Vergiftung der Lunge
(Aspirationspneumonie), Infek-
tion

Akute Vergiftungserscheinung
der Lunge, Reizung, Dermati-
tis

Sensibilisierung, allergische
Reaktion

Reizung, Dermatitis, Hautver-
brennung, Augenverletzung,
Fremdkoérper im Auge

Reizung, Dermatitis, Hautver-
brennung, akute Vergiftung o-
der Veratzung der Lunge oder
der Augen

Krebs, Mutation, Reprodukti-
onstoxizitat

Mikrobiologi-
sche Konta-
minierung

Mikrobiologische Kontami-
nierung

Der Benutzer kommt durch Aufnahme
Uber den Verdauungstrakt, Einatmen oder
Hautkontakt mit einem kontaminierten
Produkt in Kontakt

Lokale oder systemische In-
fektion

Beim Betrieb
eines Pro-
dukts entste-
hende Gefah-
ren
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Belastende Korperhaltung

Uberanstrengung

Mangelnde Ergonomie

Nichtberiicksichtigung von
personlicher Schutzaus-
rustung

Unabsichtliche Inbetrieb-
setzung/Aulierbetriebset-
zung

Ungeeignete Konstruktion

Produkt bleibt nicht ste-
hen/schaltet nicht ab

Produkt lauft unerwartet
an

Produkt kann nicht ange-
halten werden

Konstruktionsbedingt belastende Korper-
haltung bei der Bedienung des Produkts

Die Bedienung des Produkts erfordert
konstruktionsbedingt einen erheblichen
Kraftaufwand

Unergonomische Konstruktion erschwert
oder verhindert die Bedienung des Pro-
dukts

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

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

Konstruktionsmangel flihren zu falscher
Bedienung, oder ein Produkt mit Schutz-
vorrichtung bietet nicht den erwarteten
Schutz

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

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

In einer Notfallsituation kann das Produkt
nicht angehalten werden

Verstauchung, Funktionssto-
rung des Bewegungsapparats

Verstauchung oder Zerrung,
Funktionsstorung des Bewe-
gungsapparats

Verstauchung oder Zerrung

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Verletzungen unterschiedli-
cher Art
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Gefahren-
gruppe

Gefahr
(Produkteigenschaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Nicht passgenaue Teile

Der Benutzer versucht ein Teil zu mon-
tieren, muss hierfur jedoch zu viel Kraft
aufwenden, so dass das Produkt zer-
bricht; oder ein Teil ist nicht ausreichend

Verstauchung oder Zerrung,

Rissverletzung, Schnittverlet-
zung, Prellung, leichte Quet-

schung

befestigt und 16st sich wahrend der Be-
nutzung

Fehlende oder nicht richtig
montierte Schutzvorrich-
tung

Gefahrliche Teile sind frei zuganglich Verletzungen unterschiedli-

cher Art

Warnhinweise werden Ubersehen und/o-
der Warnsymbole sind unverstandlich

Unzureichende Warnhin-
weise und -symbole

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Es entsteht eine Gefahrensituation, weil
(optische oder akustische) Warnsignale
Ubersehen bzw. (iberhort werden

Unzureichende Warnsig-
nale

Verletzungen unterschiedli-
cher Art

Anmerkung: Diese Tabelle ist nur als Orientierungshilfe gedacht; bei der Erstellung einer Risikobewertung miissen die typi-
schen Verletzungsszenarien entsprechend angepasst werden. Fur die Risikobewertung von Chemikalien, Kos-
metika und anderem existieren spezifische Leitlinien, deren Verwendung bei der Bewertung der betreffenden
Produkte dringend empfohlen wird. Siehe hierzu Abschnitt 3.2.

Tabelle 3

Schweregrad der Verletzung

Einflhrung

In diesem Leitfaden fir die Risikobewertung werden vier Schweregrade von Verletzungen unterschie-
den. Es ist wichtig, sich klarzumachen, dass der Verletzungsgrad absolut objektiv bewertet werden
sollte. Ziel ist es, den Schweregrad unterschiedlicher Szenarien zu vergleichen und Prioritaten zu set-
zen; es geht nicht darum, die ,Vertretbarkeit® einer einzelnen Verletzung zu beurteilen. Eine Verlet-
zung, die problemlos hatte vermieden werden kénnen, wird der Verbraucher nur schwer hinnehmen.
Dennoch ist aus Sicht der Behérden ein erhdhter Aufwand eher zur Vermeidung irreversibler Folgen
gerechtfertigt als zur Vermeidung voriibergehender Beschwerden.

Objektive Kriterien fir die Bewertung des Schweregrads von Folgeerscheinungen (akute Verletzung
oder Gesundheitsschadigung) ergeben sich einerseits aus dem Umfang der medizinischen Behand-
lung und andererseits aus der Beeintrachtigung der Korperfunktionen des Opfers. Beide Aspekte lie-
Ren sich als Kosten ausdriicken, doch lassen sich die Folgekosten von Gesundheitsschaden maglich-
erweise nur schwer quantifizieren.

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

1. Verletzung oder Folgeerscheinung, die nach der Durchfiihrung von SofortmalRnahmen (Erste Hilfe,
in der Regel nicht durch einen Arzt) keine wesentliche Funktionsbeeintrachtigung bzw. keine gro-
Ren Schmerzen verursacht; in der Regel sind die Folgeerscheinungen vollkommen reversibel.

2. Verletzung oder Folgeerscheinung, die eine ambulante, in der Regel jedoch keine stationare Be-
handlung erforderlich macht. Die Funktion kann Uber einen begrenzten Zeitraum (maximal sechs
Monate) beeintrachtigt sein; eine nahezu vollstdndige Wiederherstellung ist moglich.

3. Verletzung oder Folgeerscheinung, die in der Regel eine stationdre Behandlung erfordert und zu
einer Funktionsbeeintrachtigung wahrend mindestens sechs Monaten oder zu einem dauerhaften
Funktionsverlust fuhrt.

4. Verletzung oder Folgeerscheinung, die zum Tod fiihrt oder fiihren kénnte, einschliellich Hirntod;
reproduktionstoxische Folgen; Verlust von Gliedmalen oder schwerwiegende Funktionsbeein-
trachtigung, der/die zu einer Behinderung von mehr als ca. 10 % fuhrt.

Die folgende Tabelle ist weder verbindlich noch vollstandig, sondern soll als Orientierungshilfe dienen;
sie enthalt Beispiele fur Verletzungen aller vier Schweregrade. Dabei mag es von Land zu Land Un-
terschiede geben, die kulturell oder durch unterschiedliche Gesundheitssysteme und unterschiedliche
finanzielle Regelungen bedingt sind. Eventuelle Abweichungen von der vorgeschlagenen Einstufung
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wirden die Einheitlichkeit der Risikobewertung innerhalb der EU beeintréchtigen; im Risikobewer-
tungsbericht musste dies daher klar und deutlich angegeben und begrindet werden.

Art der Schweregrad der Verletzung
Verletzung 1 2 3 4
Riss-/Schnitt- Oberflachlich AuRerlich (tief) Sehnerv Bronchien
verletzung E)>er1)o cm lang, am Kor- Halsschlagader Speiserohre
. Luftréhre Aorta

(>5cmlang, im Ge-
sicht), Nahen erforder- Innere Organe Riickenmark (unterer
lich Bereich)
Sehne oder in Gelenk Tiefe Rissverletzung

i (e}
Augapfel oder Hornhaut Innerer Urgane

Durchtrennung des
oberen Riickenmarks

Gehirn (schwere

Schadigung/Funkti-
onsstérung)
Prellung Oberflachlich Schwerwiegend Luftréhre Hirnstamm
(Abschirfung/ 2 . iy . . . —
Kontusion <25 cm?im Gesicht > 25 cm? im Gesicht Innere Organe (leicht) Rickenmark mit Lah
§chwe|lun‘g, < 50 cm? am Kérper > 50 cm? am Kérper Herz mung
Odem) Gehirn
Lunge, mit Blut oder Luft
im Brustraum
Gehirner-schut- | — Sehr kurze Bewusstlo- Langere Bewusstlosig- Koma
terung sigkeit (Minuten) keit
Einklemmen/ Leichte Quetschung - (Siehe je nach Fall die (Folgen wie bei Ersti-
Kneifen Folgen von Prellung, cken/Erdrosseln)
Quetschung, Fraktur,
Luxation bzw. Amputa-
tion.)
Verstauchung, | Extremitaten Banderzerrung im Knie | Bander- oder Sehnen- -
ﬁg;r#t?&%eggns- Gelenke riss/-abriss
Bewegungsap- | Wirbelsaule (keine Lu- Muskelriss
parats xation oder Fraktur) Schleudertrauma
Luxuation - Extremitaten (Finger, Sprunggelenk Wirbelsaule
Zeh, Hand, FuR) Handgelenk
Ellbogen Schulter
Kiefer Hiifte
Loser Zahn Knie
Wirbelsaule
Fraktur - Gliedmalien (Finger, Sprunggelenk Hals
Zeh, Hand, FuR) Bein (Oberschenkelkno- | Wirbelsaule
Handgelenk chen und Unterschen-
Arm kel)
Rippe Hifte
Brustbein Oberschenkel
Nase Schédel
Zahn Wirbelsaule (minde.r
] schwere Kompressions-
Kiefer fraktur)
E.T_T;IJIChen der Augen- Kiefer (schwerwiegend)
onie Kehlkopf
Mehrere Rippenfraktu-
ren
Blut oder Luft im Brust-
raum
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Art der
Verletzung

Schweregrad der Verletzung

2

3

4

Quetschung

Extremitaten (Finger,
Zeh, Hand, Ful})

Ellbogen
Sprunggelenk
Handgelenk
Unterarm
Bein

Schulter
Luftréhre
Kehlkopf
Becken

Rickenmark
Mittlerer/unterer Hals

Brustkorb (schwere
Quetschung)

Hirnstamm

Amputation

Finger
Zeh(en)
Hand
Ful

Arm
(bzw. Teil des Arms)

Bein
Auge

Beide Extremitaten

Stichverlet-
zung, Schnitt-
verletzung

Geringe Tiefe, nur
Haut betroffen

Tiefer als Haut

Bauchwand (kein Or-
gan betroffen)

Auge
Innere Organe
Brustwand

Aorta
Herz
Bronchien

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

Verschlucken

Verletzung eines inneren
Organs

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

Dauerhafte Schédi-
gung eines inneren
Organs

Blockierung der
inneren Atem-

Sauerstoffversorgung
des Gehirns blockiert,

Sauerstoffversorgung
des Gehirns blockiert,

wege ohne Langzeitfolgen mit Langzeitfolgen

Ersticken/ - - Sauerstoffversorgung Tod durch Ersti-

Erdrosseln des Gehirns blockiert, cken/Erdrosseln
ohne Langzeitfolgen

Untertauchen/ |- - - Tod durch Ertrinken

Ertrinken

Verbrennung/ 1. Grades, bis zu 2. Grades, 6-15 % der | 2. Grades, 16-35 % der | 2. oder 3. Grades,

Verbrihung 100 % der Korperober- | Kérperoberflache Korperoberflache > 35 % der Korper-

(durch Hitze,
Kélte oder che-
mischen Stoff)

flache

2. Grades, < 6 % der
Korperoberflache

oder 3. Grades, bis zu
35 % der Korperoberfla-
che

Inhalative Verbrennung

oberflache

Inhalative Verbren-
nung, Beatmung er-
forderlich

Elektrischer
Schlag

(Siehe auch unter Ver-
brennung, da Strom
Verbrennungen verur-
sachen kann.)

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

Tod durch elektri-
schen Schlag

Neurologische
Stdrung

Getriggerter epilepti-
scher Anfall
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Art der Schweregrad der Verletzung
Verletzung 1 2 3 4
Augenverlet- Vorlbergehende Vorubergehender Ver- | Teilweiser Verlust des Dauerhafter Verlust
zung, Fremd- Schmerzen, keine Be- | lust des Sehvermdgens | Sehvermdgens des Sehvermdgens

korper im Auge

handlung erforderlich

Dauerhafter Verlust des
Sehvermdgens (ein
Auge)

(beide Augen)

Verletzung des
Gehors, Fremd-
korper im Ohr

Vorlbergehende
Schmerzen, keine Be-
handlung erforderlich

Vorubergehende Be-
eintrachtigung des Hor-
vermogens

Teilweiser Verlust des
Horvermogens

Vollstandiger Verlust des
Horvermdgens (ein Ohr)

Vollstandiger Verlust
des Horvermdgens
(beide Ohren)

Vergiftung
(oral, inhalativ,
dermal)

Durchfall, Erbrechen,
lokale Symptome

Reversible Schadigung
innerer Organe, z. B.
Leber, Niere, leichte
hamolytische Anamie

Irreversible Schadigung
innerer Organe, z. B.
Speiserohre, Magen, Le-
ber, Niere, hamolytische
Anamie, reversible
Schéadigung des Nerven-
systems

Irreversible Schadi-
gung des Nervensys-
tems

Tod

Reizung, Der-
matitis, Entzin-
dung oder Ver-
atzung (inhala-
tiv, dermal)

Leichte lokale Reizung

Reversible Augenscha-
digung

Reversible systemische
Folgen

Entzundliche Folgen

Lungen, Beeintrachti-
gung der Atmung, che-
mische Lungenentziin-
dung

Irreversible systemische
Folgen

Teilweiser Verlust des
Sehvermogens

Veratzungen

Lungen, Beatmung
erforderlich

Ersticken

Allergische Re-
aktion oder
Sensibilisierung

Leichte oder lokale al-
lergische Reaktion

Allergische Reaktion,
ausgedehnte allergi-
sche Kontaktdermatitis

Starke Sensibilisierung,
die Allergien gegen
mehrere Stoffe verur-
sacht

Anaphylaktische Re-
aktion, anaphylakti-
scher Schock

Tod

Langfristige
Schadigung
durch Kontakt
mit Stoffen oder
durch Einwir-
kung von Strah-
len

Durchfall, Erbrechen,
lokale Symptome

Reversible Schadigung
innerer Organe, z. B.
Leber, Niere, leichte
hamolytische Anamie

Schéadigung des Nerven-
systems z. B. OPS-Syn-
drom (Organic Psycho
Syndrome, auch ge-
nannt chronische toxi-
sche Enzephalopathie,
ebenfalls als ,Maler-
krankheit* bekannt) Irre-
versible Schadigung in-
nerer Organe, z. B.
Speiserohre, Magen, Le-
ber, Niere, hamolytische
Anamie, reversible
Schadigung des Nerven-
systems

Krebs (Leukamie)

Fortpflanzungsgefahr-
dende Folgen

Auswirkungen auf die
Nachkommen

ZNS-Depression

Mikrobiologi-
sche Infektion

Reversible Schadigung

Irreversible Auswirkun-
gen

Infektion, die eine lan-
gere stationare Be-
handlung erfordern,
gegen Antibiotika re-
sistente Organismen

Tod
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Tabelle 4

Risikograd als Resultat der Kombination aus Schweregrad der Verletzung und
Wahrscheinlichkeit

Wahrscheinlichkeit einer Schadigung wahrend der Schweregrad der Verletzung
2 3 4

voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts

—

Hoch >50%
>1/10
>1/100
>1{1000

> 1/10 000

> 1/100 000
> 1{1 000 000
Gering < 1{1 000 000

H - Hohes Risiko

zlzlzlz|lz|l=z|lz|=

M - Mittleres Risiko

N - Niedriges Risiko

Glossar

Gefahr: Eine Gefahrdungsquelle, die das Potenzial besitzt, eine Verletzung oder Schadigung zu ver-
ursachen. Ein Kriterium zur Quantifizierung der Gefahr im Rahmen einer Risikobewertung ist der
Schweregrad der mdglichen Verletzung oder der méglichen Schadigung.

Produktgefahr: Die durch die Eigenschaften eines Produkts bedingte Gefahr.

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

Risikobewertung: Verfahren zur Ermittlung und Bewertung von Gefahren in drei Schritten:
- Ermittlung des Schweregrads einer Gefahr;

- Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der diese Gefahr zu einer Verletzung des Verbrauchers
fuhrt;
- Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit.

Risikograd: Die Héhe eines Risikos. Folgende Risikograde werden unterschieden: ,ernst”, ,hoch®,
.mittel“ und ,niedrig“. Mit der Bestimmung des (hochsten) Risikograds ist die Risikobewertung abge-
schlossen.

Risikomanagement: FolgemalRnahmen, die von der Risikobewertung getrennt sind und auf die Min-
derung oder Ausschaltung eines Risikos abzielen.
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