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[II

(Sonstige Rechtsakte)

EUROPAISCHER WIRTSCHAFTSRAUM

ENTSCHEIDUNG DER EFTA-UBERWACHUNGSBEHORDE
Nr. 447/14/COL
vom 5. November 2014

zur Annahme von Leitlinien fiir die Verwaltung des Systems zum raschen Informationsaustausch
~RAPEX“ gemifl Artikel 11 und 12 der Richtlinie 2001/95/EG (Richtlinie iiber die allgemeine
Produktsicherheit) [2016/487]

DIE EFTA-UBERWACHUNGSBEHORDE —

gestiitzt auf Artikel 5 Absatz 3, Artikel 12 Absatz 3, Anhang I Nummer 2 und Anhang II Nummer 8 des in Anhang II
Kapitel XIX Nummer 3h des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (im Folgenden ,EWR-Abkommen®)
genannten Rechtsakts, die Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001
tiber die allgemeine Produktsicherheit ('), in der durch das Protokoll 1 des EWR-Abkommens angepassten Fassung,

gestiitzt auf Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe d des Abkommens zwischen den EFTA-Staaten iiber die Errichtung einer
Uberwachungsbehdrde und eines Gerichtshofs (,Uberwachungsbehorde- und Gerichtshof-Abkommen* — im Folgenden
,UGA"), wonach die EFTA-Uberwachungsbehorde (im Folgenden ,EFTA-Uberwachungsbehérde®) die Aufgaben erfiillt,
die sich in Anwendung von Protokoll 1 des EWR-Abkommens aus den Rechtsakten ergeben, auf die in den Anhidngen
jenes Abkommens verwiesen wird, und zwar entsprechend der Regelung in Protokoll 1 des UGA,

gestiitzt auf Artikel 1 Absatz 2 von Protokoll 1 des UGA, wonach die Behorde bestimmte den Aufgaben der
Europdischen Kommission entsprechende Aufgaben wahrnimm,

gestiitzt auf den Beschluss Nr. 198/10/COL des Kollegiums, mit dem das Mitglied des Kollegiums mit besonderer
Zustandigkeit fiir die allgemeine Produktsicherheit ermichtigt wird, 1) dem EFTA-Ausschuss fiir Technische Vorschriften,
Normen, Pritffung und Zertifizierung (im Folgenden ,Ausschuss®) () Entwiirfe von Leitlinien zu tibermitteln und 2) nach
Anhorung des Ausschusses (}) zu der Angelegenheit Leitlinien fiir die Verwaltung des Systems zum raschen
Informationsaustausch ,RAPEX“ (im Folgenden ,RAPEX-Leitlinien) festzulegen,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 12 Absatz 3 und Anhang II Nummer 8 der Richtlinie 2001/95/EG erarbeitet die Européische Kommission
die RAPEX-Leitlinien und bringt sie regelmifSig auf den neuesten Stand.

Mit ihrer Entscheidung 2010/15/EU () nahm die Europdische Kommission geinderte RAPEX-Leitlinien an und hob
gleichzeitig die mit der Entscheidung 2004/418/EG (°) angenommenen Leitlinien auf. Mit der Entscheidung 396/10/COL
vom 19. Oktober 2010 nahm die Behérde daher entsprechende RAPEX-Leitlinien an.

() ABLL11vom 15.1.2002,S. 4.

(*) Der durch den Beschluss Nr. 4/2012/SC des Stindigen Ausschusses der EFTA-Staaten vom 26. Oktober 2012 benannte EFTA-Ausschuss
fir Technische Vorschriften, Normen, Priifung und Zertifizierung.

() Ebenda.

(*) Entscheidung 2010/15/EU der Kommission vom 16. Dezember 2009 zur Festlegung von Leitlinien fir die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX“ gemaf§ Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemaf Artikel 11
der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine Produktsicherheit (ABL. L 22 vom 26.1.2010, S. 1).

() Entscheidung 2004/418/EG der Kommission vom 29. April 2004 zur Festlegung von Leitlinien fiir die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) und fiir Meldungen gemifl Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG (ABL.L 151 vom 30.4.2004, S. 83).
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In Folge eines iiber das EFTA-Sekretariat gestellten Ersuchens der EFTA-Staaten vom 14. April 2014 erstellte die Behorde
einen Entwurf fiir gednderte RAPEX-Leitlinien, der dem neuen Verfahren und den geplanten kiinftigen Validierungs-
aufgaben der nationalen RAPEX-Kontaktstellen der dem EWR angehorenden EFTA-Staaten, die in Anhang 6 des
Entwurfs der gednderten RAPEX-Leitlinien ausfiihrlich beschrieben werden, Rechnung trégt.

Gemdfl dem in Artikel 8 seiner Geschiftsordnung vorgesehenen schriftlichen Verfahren wurde der Ausschuss zum
Entwurf der gednderten RAPEX-Leitlinien konsultiert ().

Die RAPEX-Leitlinien sollen an die nationalen Behorden der EFTA-Staaten gerichtet sein, die als Kontaktstellen fiir das
RAPEX-System benannt wurden und fiir das Meldeverfahren gemaff Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG zustindig
sind.

Die Behorde wird die RAPEX-Leitlinien als Bezugsdokument bei der Verwaltung des RAPEX-Verfahrens und des
Meldeverfahrens gemaf der Richtlinie 2001/95/EG zugrunde legen —
HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

1. Nach Konsultation des EFTA-Ausschusses fiir Technische Vorschriften, Normen, Priifung und Zertifizierung zu der
Angelegenheit nimmt die Behorde zur Ergdnzung des in Anhang II Kapitel XIX Nummer 3h des Abkommens uiber
den Europdischen Wirtschaftsraum genannten Rechtsakts gednderte Leitlinien fiir die Verwaltung des Systems zum
raschen Informationsaustausch ,RAPEX* gemaf$ Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemafS Artikel 11 des genannten
Rechtsakts an.

2. Die Entscheidung einschlieflich der im Anhang dargelegten Leitlinien wird im EWR-Abschnitt und in der
EWR-Beilage des Amtsblatts der Europdischen Union veroffentlicht.

3. Nur der englische Text dieser Entscheidung ist verbindlich.

4. Diese Entscheidung ist an die EFTA-Staaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 5. November 2014.

Fiir die EFTA-Uberwachungsbehdrde

Helga JONSDOTTIR Xavier LEWIS

Mitglied des Kollegiums Direktor

(") Siehe Schreiben vom 8. Juli 2014 (Vorginge Nr. 714776, 714853 und 714857).



7.4.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 92/3

ANHANG

Leitlinien der EFTA-Uberwachungsbehérde fiir die Verwaltung des Systems zum raschen
Informationsaustausch ,,RAPEX“ gemif§ Artikel 12 und des Meldeverfahrens gemifd Artikel 11 der Richtlinie
2001/95/EG (Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit)
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VORWORT

Die iiberarbeitete Richtlinie tiber die allgemeine Produktsicherheit in der durch das Protokoll 1 zum EWR-Abkommen an
das EWR-Abkommen angepassten Fassung trat am 1. Médrz 2004 in den EFTA-Staaten in Kraft.

Nach Artikel 12 Absatz 3 und Anhang II Nummer 8 der Richtlinie erarbeitet die Europdische Kommission (im
Folgenden ,Kommission®) Leitlinien fir die Durchfithrung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informations-
austausch (RAPEX) und bringt sie regelmaflig auf den neuesten Stand. Mit der Entscheidung 2004/418/EG nahm die
Kommission erstmals die Richtlinie 2001/95/EG ergdnzende Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen
Systems zum raschen Informationsaustausch (RAPEX) und fiir nach Artikel 11 dieser Richtlinie iibermittelte Meldungen
an. Mit ihrer Entscheidung 2010/15/EU nahm die Kommission neue Leitlinien an und hob die Entscheidung
2004/418/EG auf.

Nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe d des Abkommens zwischen den EFTA-Staaten tiber die Errichtung einer
Uberwachungsbehdrde und eines Gerichtshofs erfiillt die EFTA-Uberwachungsbehérde (im Folgenden ,Behorde®) die
Aufgaben, die sich in Anwendung von Protokoll 1 des EWR-Abkommens aus den Rechtsakten ergeben, auf die in den
Anhingen jenes Abkommens verwiesen wird, und zwar entsprechend der Regelung in Protokoll 1 des UGA. Nach
Artikel 1 Absatz 2 von Protokoll 1 des UGA nimmt die Behorde ferner bestimmte den Aufgaben der Kommission
entsprechende Aufgaben wahr. Die Behorde hilt es daher fir erforderlich, Leitlinien anzunehmen und herauszugeben,
die den neuen Leitlinien der Kommission entsprechen und demselben Zweck dienen.

Diese Leitlinien sind an die nationalen Behorden in den EFTA-Staaten gerichtet, die als Kontaktstellen im RAPEX-System
benannt wurden und fiir das Meldeverfahren nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG zustindig sind. Die Behorde
legt diese Leitlinien als Bezugsdokument beim Betrieb des RAPEX-Systems und des Meldeverfahrens nach Artikel 11
zugrunde.

In diesen Leitlinien bezeichnet der Begriff ,EFTA-Staaten” die ,EFTA-Staaten, die Vertragsparteien des EWR-Abkommens
sind und fiir die das Abkommen in Kraft getreten ist“. Als ,EWR-Staaten“ werden in diesen Leitlinien alle Staaten der
Europdischen Union sowie diejenigen EFTA-Staaten bezeichnet, die Vertragsparteien des EWR-Abkommens sind.

Diese Leitlinien konnen von der Behorde bei Bedarf oder zwecks Anpassung an die von der Kommission
herausgegebenen Leitlinien gedndert oder erginzt werden.

Diese Leitlinien sowie kiinftige Anderungen und Ergdnzungen werden gemdf der in der Schlussakte des EWR-
Abkommens genannten Vereinbarung iiber die Verdffentlichung der Informationen, die fir den EWR von Bedeutung
sind, im EWR-Abschnitt und in der EWR-Beilage des Amtsblatts der Europdischen Union verdffentlicht.

TEIL I

Status und Adressaten der Leitlinien
1. STATUS, ZIELE UND AKTUALISIERUNG DER LEITLINIEN
1.1. Status

Die ,Leitlinien fiir die Verwaltung des Systems zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX‘ gemdfl Artikel 12 und des
Meldeverfahrens gemifl Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG (Richtlinie @iber die allgemeine Produktsicherheit)* (im
Folgenden ,Leitlinien”) werden von der EFTA-Uberwachungsbehorde gemif Artikel 11 Absatz 1 und Anhang II
Nummer 8 des in Anhang II Kapitel XIX Nummer 3h des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum
genannten Rechtsakts (Richtlinie 2001/95/EG (im Folgenden ,RaPS®)) in der durch das Protokoll 1 zum EWR-Abkommen
angepassten Fassung angenommen. Dabei wird die EFTA-Uberwachungsbehérde von einem beratenen Ausschuss
unterstiitzt, der aus Vertretern der EFTA-Staaten besteht, die entsprechend dem Beratungsverfahren titig werden (Y).

(") Der EFTA-Ausschuss fiir Technische Vorschriften, Normen, Priffung und Zertifizierung wurde mit dem Beschluss Nr. 4/2012/SC des
Standigen Ausschusses der EFTA-Staaten vom 26. Oktober 2012 benannt (vormals als EFTA-Ausschuss fiir die Sicherheit von
Verbraucherprodukten bezeichnet, der die EFTA-Uberwachungsbehorde unterstiitzt, benannt mit dem Beschluss Nr. 12/94/SC des
Standigen Ausschusses der EFTA-Staaten vom 19. Mai 1994 in der durch den Beschluss Nr. 3/2004/SC des Stindigen Ausschusses der
EFTA-Staaten vom 3. Juni 2004 gednderten Fassung).
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Nach Anhang Il Nummer 8 der RaPS$ erarbeitet die EFTA-Uberwachungsbehorde gemdf dem anwendbaren Beratungs-
verfahren Leitlinien fiir die Durchfiihrung von RAPEX durch die EFTA-Uberwachungsbehorde und die EFTA-Staaten und
bringt sie regelmifig auf den neuesten Stand. In Artikel 11 Absatz 1 der RaPS heifdt es aufierdem, dass die fur das
RAPEX-Verfahren formulierten Leitlinien auch verschiedene Aspekte des Meldeverfahrens gemdfl Artikel 11 der RaPS
regeln sollen. Die Leitlinien regeln somit die Funktionsweise und Verwaltung des RAPEX-Verfahrens gemafl Artikel 12
der RaPS wie auch des Meldeverfahrens gemafd Artikel 11 der RaPS.

Die Leitlinien sind ein eigenstindiges Dokument, mit dem das RAPEX-Verfahren gemidfl Artikel 12 der RaPS geregelt
wird. Dieses Verfahren findet Anwendung auf priventive und restriktive Mafnahmen im Zusammenhang mit
Verbraucherprodukten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen. Die Leitlinien sind
jedoch so strukturiert und formuliert, dass sie bei Bedarf jederzeit um Bestimmungen erweitert werden konnen, die das
Meldeverfahren gemifs Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (')
betreffen.

EWR-Staaten und Beitrittslinder sowie Drittlinder und internationale Organisationen, denen (unter den Voraussetzungen
gemif Artikel 12 Absatz 4 der RaPS) Zugang zu RAPEX gewihrt wird, beteiligen sich entsprechend den Bestimmungen
in der RaPS und in den Leitlinien am System.

1.2. Ziele

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

— den Geltungsbereich der beiden Meldeverfahren klar zu beschreiben;
— fiir beide Meldeverfahren die Meldekriterien festzulegen;

— den Inhalt der Meldungen und Riickmeldungen festzulegen, die gemify den beiden Meldeverfahren zu iibermitteln
sind, insbesondere die erforderlichen Daten und die vorgeschriebenen Formulare;

— die von den EFTA-Staaten nach Erhalt einer Meldung zu ergreifenden Maflnahmen und die Art der bereitzustellenden
Informationen festzulegen;

— die Bearbeitung der Meldungen und Riickmeldungen durch die EFTA-Uberwachungsbehérde zu beschreiben;

— Fristen fir die verschiedenen Arten der im Rahmen der beiden Meldeverfahren zu ergreifenden Mafnahmen
festzusetzen;

— die praktischen und technischen Vorkehrungen zu beschreiben, die bei der EFTA-Uberwachungsbehérde und in den
EFTA-Staaten erforderlich sind, damit die Meldeverfahren effektiv und effizient angewendet werden;

— ein Verfahren zur Risikobewertung und insbesondere Kriterien fiir die Identifizierung ernster Risiken aufzustellen.

1.3. Aktualisierung

Die EFTA-Uberwachungsbehérde wird die Leitlinien entsprechend den Aktualisierungen, die die Kommission angesichts
der Erfahrungen und neuen Entwicklungen auf dem Gebiet der Produktsicherheit annimmt, regelmifig im Einklang mit
dem unter 1.1 genannten Beratungsverfahren aktualisieren.

2. ADRESSATEN DER LEITLINIEN

Die Leitlinien sind an alle Behorden der EFTA-Staaten gerichtet, die auf dem Gebiet der Sicherheit von Verbraucher-
produkten titig und Teil des RAPEX-Netzes sind, einschlielich der fiir das Monitoring der Ubereinstimmung von
Verbraucherprodukten mit den Sicherheitsanforderungen zustindigen Marktiiberwachungsbehorden und der fir die
Kontrollen an den Auflengrenzen zustindigen Behorden.

(") Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (AB. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) wurde noch nicht in das EWR-Abkommen aufgenommen. Der Verweis
auf eine mogliche Anpassung der Leitlinien mit dem Ziel, Bestimmungen fiir das nach Artikel 22 dieses Rechtsakts festgelegte
Meldeverfahren darin aufzunehmen, hingt somit davon ab, ob der Rechtsakt in das EWR-Abkommen aufgenommen wird.
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Die Leitlinien sollen der EFTA-Uberwachungsbehérde bei der Verwaltung des RAPEX-Systems nach Artikel 12 der RaPS
und des Meldeverfahrens nach Artikel 11 der RaPS in Zusammenarbeit mit der Kommission als Bezugsdokument
dienen.

TEIL II

Das System zum raschen Informationsaustausch ,RAPEX“ gemifd Artikel 12 der Richtlinie iiber die allgemeine
Produktsicherheit

1. EINFUHRUNG
1.1. Ziele von RAPEX

Mit Artikel 12 der RaPS wird ein System zum raschen Informationsaustausch (,RAPEX“) eingefithrt. RAPEX dient dazu,

— ein System fiir den raschen Informationsaustausch zwischen den EFTA-Staaten, der Kommission und der EFTA-
Uberwachungsbehorde tiber priventive und restriktive Mafnahmen bereitzustellen, die im Zusammenhang mit
Verbraucherprodukten ergriffen wurden, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher
darstellen;

— die EWR-Staaten, die Kommission und die EFTA-Uberwachungsbehorde iiber die abschlieBenden Feststellungen im
Zusammenhang mit den Maflnahmen nationaler Behorden 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 ergidnzt andere Mafnahmen auf
nationaler und europdischer Ebene zur Gewahrleistung eines hohen Verbraucherschutzniveaus im EWR.

RAPEX-Daten tragen dazu bei, dass
— die Bereitstellung gefahrlicher Produkte auf dem Markt verhindert oder beschrinkt wird;

— ein Monitoring von Wirksamkeit und Konsistenz der Marktitberwachungs- und Durchsetzungsaktivititen von
Behorden der EWR-Staaten moglich wird;

— sich der Bedarf ermitteln lasst und eine Grundlage fuir das Handeln auf EWR-Ebene vorhanden ist;

— die EWR-Anforderungen an die Produktsicherheit durchgesetzt werden konnen und der Binnenmarkt somit
reibungslos funktioniert.

1.2. Bausteine des RAPEX-Systems

RAPEX besteht aus mehreren komplementiren Bausteinen, die fiir das effektive und effiziente Funktionieren 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);

— c_lje Online-Anwendung (,RAPEX-Anwendung®), die den EWR-Staaten, der Kommission und der EFTA-
Uberwachungsbehorde einen raschen Informationsaustausch iiber eine internetbasierte Plattform ermdglicht;

— das Netz der RAPEX-Kontaktstellen, das aus den zentralen RAPEX-Kontaktstellen besteht, die in den einzelnen EWR-
Staaten fiir RAPEX zustindig sind;

— die nationalen RAPEX-Netze, die in jedem EWR-Staat bestehen und die sich jeweils aus der zentralen RAPEX-
Kontaktstelle sowie allen Behorden zusammensetzen, die an der Gewihrleistung der Sicherheit von Verbraucher-
produkten beteiligt sind;

— das RAPEX-Team der Kommission in der fiir die RaPS zustindigen Dienststelle der Kommission, das die von den EU-
Mitgliedstaaten iiber RAPEX iibermittelten Dokumente priift und validiert sowie das RAPEX-System pflegt und
dessen ordnungsgemifSes Funktionieren in Bezug auf diese Staaten gewihrleistet;

— das RAPEX-Team der EFTA-Uberwachungsbehérde, das die von den EFTA-Staaten iibermittelten Dokumente mit
Blick auf deren Ubermittlung an die Kommission priift, bevor die EFTA-Staaten diese in der RAPEX-Datenbank
validieren, und das RAPEX-System pflegt und dessen ordnungsgemifSes Funktionieren in Bezug auf diese Staaten
gewihrleistet;
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— die RAPEX-Website (!) mit Zusammenfassungen von RAPEX-Meldungen gemif$ Artikel 16 Absatz 1 der RaPS;

— RAPEX-Veréffentlichungen, etwa RAPEX-Statistiken, RAPEX-Jahresberichte und anderes Werbematerial.

2. RAPEX-MELDEKRITERIEN

Das RAPEX-Verfahren gemif Artikel 12 der RaPS ist fur Malnahmen vorgesehen, die die Bereitstellung und
Verwendung von Verbraucherprodukten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen,
verhindern, beschrdnken oder besonderen Bedingungen unterwerfen.

GemaR der RaPS ist die Teilnahme an RAPEX fiir die EFTA-Staaten obligatorisch; sie sind somit gesetzlich verpflichtet,
der EFTA-Uberwachungsbehorde Meldung zu erstatten, wenn die folgenden vier Meldekriterien erfiillt sind:

— Das Produkt ist ein Verbraucherprodukt.

— Das Produkt unterliegt Mafinahmen, die seine Bereitstellung auf dem Markt oder seine Verwendung verhindern,
beschrianken oder besonderen Bedingungen unterwerfen (,praventive und restriktive MaSnahmen*).

— Das Produkt stellt ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher dar.

— Das ernste Risiko hat grenziiberschreitende Auswirkungen.

2.1. Verbraucherprodukte
2.1.1. Produkte, die unter RAPEX fallen

Gemafs Artikel 2 Buchstabe a der RaPS fallen folgende Verbraucherprodukte unter das RAPEX-Verfahren:

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

— ,auf den Verbrauchermarkt gelangende Produkte®, also Produkte, die zwar fur die gewerbliche Nutzung konzipiert
und hergestellt werden, jedoch unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen auch von Verbrauchern
verwendet werden diirften. Dabei handelt es sich um Produkte, die fiir die gewerbliche Nutzung hergestellt, aber
auch Verbrauchern bereitgestellt werden, welche sie ohne besonderes Wissen oder besondere Schulung erwerben und
bedienen konnen; Beispiele sind Bohrmaschinen, Winkelschleifer oder Tischsigen, die zwar fur die gewerbliche
Nutzung konzipiert und hergestellt werden, aber auch auf den Verbrauchermarkt gelangen (d. h., Verbraucher
konnen sie ohne Weiteres in Ladengeschiften erwerben und ohne besondere Schulung selber bedienen).

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

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

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

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

(') www.ec.europa/rapex


http://www.ec.europa/rapex
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Nicht in den Anwendungsbereich von RAPEX fallen Produkte, die von Dienstleistern selbst zur Erbringung einer
Dienstleistung benutzt oder bedient werden, zum Beispiel Produkte, auf oder in denen Verbraucher sich fortbewegen
oder reisen; solche Produkte konnen daher nicht im Rahmen von RAPEX gemeldet werden.

2.1.2. Produkte, die nicht unter RAPEX fallen

Nicht unter das RAPEX-Verfahren fallen:
1. Produkte, auf die nicht die Definition von ,Produkt“ gemif 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 diirften
(,Produkte fiir die gewerbliche Verwendung®);

— gebrauchte Produkte, d. h. Antiquititen oder Produkte, die vor ihrer Verwendung instandgesetzt oder wiederaufge-
arbeitet werden miissen, sofern derjenige, der ein solches Produkt bereitstellt, denjenigen, dem er das Produkt
bereitstellt, hieriiber klar informiert.

2. Produkte, die spezifischen und gleichwertigen Meldeverfahren gemaf$ anderen EWR-Rechtsvorschriften unterliegen:

— Lebens- und Futtermittel gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des
Rates (*);

— Arzneimittel gemdfl der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*) und gemdfS der
Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*);

— Medizinprodukte gemaf der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (%);
— In-vitro-Diagnostika gemaf der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (°);

— aktive implantierbare medizinische Gerite gemdfl der Richtlinie 90/385/EWG des Rates (°).

2.2. Malnahmen
2.2.1. Mafnahmenkategorien

Alle priventiven und restriktiven Mafnahmen, die im Zusammenhang mit der Bereitstellung und Verwendung von
Verbraucherprodukten, welche ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher 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 Mafinahmen aufgelistet; meldepflichtig sind demnach
Mafnahmen, die

— das Anbringen geeigneter Warnhinweise iiber Risiken verlangen, die von einem Produkt ausgehen konnen;
— die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt von bestimmten Voraussetzungen abhingig machen;
— vorschreiben, dass bestimmte Personen vor Risiken gewarnt werden, die fiir sie von einem Produkt ausgehen kénnen;

— vortibergehend verbieten, dass ein Produkt bereitgestellt, zur Bereitstellung angeboten und ausgestellt wird;

(") Verordnung (EG) Nr. 1782002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1). In Anhang 1 Kapitel I Nummer 13 des EWR-
Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt.

(* Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67). In Anhang II Kapitel XIIl Nummer 15q des EWR-Abkommens aufgefiihrter
Rechtsakt.

() Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Tierarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1). In Anhang II Kapitel XIIl Nummer 15p des EWR-Abkommens aufgefiihrter
Rechtsakt.

(*) Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABL. L 169 vom 12.7.1993, S. 1). In Anhang II Kapitel XXX
Nummer 1 des EWR-Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt.

() Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABL. L 331 vom
7.12.1998, S. 1). In Anhang II Kapitel XXX Nummer 2 des EWR-Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt.

() Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite (ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17). In Anhang II Kapitel X Nummer 7 des EWR-Abkommens
aufgefiihrter Rechtsakt.
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— die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt verbieten und Begleitmaffnahmen vorsehen;
— die Riicknahme eines Produkts vom Markt anordnen;

— den Riickruf eines Produkts von den Verbrauchern anordnen;

— die Vernichtung eines zuriickgenommenen oder zuriickgerufenen Produkts anordnen.

Fiir die Zwecke von RAPEX sind ,Riicknahmen“ ausschliellich solche Mafinahmen, mit denen verhindert werden soll,
dass ein gefihrliches Produkt vertrieben, ausgestellt oder dem Verbraucher angeboten wird, und ,Riickrufe* ausschlieflich
solche Mafnahmen, die auf die Erwirkung der Riickgabe eines dem Verbraucher durch den Hersteller oder Héndler
bereits bereitgestellten gefahrlichen Produkts abzielen.

2.2.2. Mafnahmenarten

Priventive und restriktive Mafnahmen im Zusammenhang mit einem gefihrlichen Produkt kénnen entweder auf
Betreiben eines Herstellers oder Handlers ergriffen werden, der es auf dem Markt bereitgestellt und/oder vertrieben hat
(,freiwillige MaRnahmen®), oder von einer Behorde eines EWR-Staates angeordnet werden, die fiir das Monitoring der
Ubereinstimmung der Produkte mit den Sicherheitsanforderungen zustindig ist (,obligatorische Manahmen®).

Fir die Zwecke von RAPEX gelten fiir freiwillige und fiir obligatorische Mafnahmen folgende Definitionen:
— Obligatorische Mafinahmen:

Mafinahmen — oft in Form von Verwaltungsbeschliissen —, die Behorden eines EFTA-Staates ergreifen oder
beschlossen haben zu ergreifen und die einen Hersteller oder Hindler dazu verpflichten, im Zusammenhang mit
einem bestimmten Produkt, das er auf dem Markt bereitgestellt hat, priventive oder restriktive Malnahmen zu
ergreifen.

— Freiwillige Manahmen:

— Préventive und restriktive Maflnahmen, die von einem Hersteller oder Handler freiwillig, d. h. ohne Eingreifen
einer Behorde eines EFTA-Staates ergriffen werden. Produkte, die ein ernstes Risiko darstellen, und die
diesbeziiglichen praventiven und restriktiven Maflnahmen, die ein Hersteller oder Handler veranlasst hat, sind den
zustindigen EWR-Staat-Behorden unverziiglich nach dem Verfahren gemifl Artikel 5 Absatz 3 der RaPS zu
melden.

— Empfehlungen und Vereinbarungen, die von Behorden eines EFTA-Staates mit Herstellern und Héndlern getroffen
worden sind. Hierzu gehoren nichtschriftliche Vereinbarungen, die dazu fiihren, 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 Mafinahmen ergreifen.

GemifS Artikel 12 Absatz 1 der RaPS miissen sowohl die obligatorischen als auch die freiwilligen Mafinahmen tiber
RAPEX gemeldet werden.

2.2.3. Obligatorische Mafinahmen, die von den fiir die Kontrollen an den Auflengrenzen zustindigen Behorden veranlasst werden

Mafnahmen, die von den fiir die Kontrollen an den Auflengrenzen zustindigen Behorden ergriffen werden und die
Bereitstellung eines Verbraucherprodukts, das ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellt, auf
dem EWR-Markt verhindern (z. B. eine Entscheidung, die Einfuhr eines Produkts an der nationalen Grenze zu stoppen),
miissen der EFTA-Uberwachungsbehérde im Rahmen von RAPEX genauso gemeldet werden wie Manahmen, die von
Marktiiberwachungsbehorden ergriffen werden und die Bereitstellung oder Verwendung eines Produkts beschranken.

2.2.4. Ausschluss von generell anwendbaren obligatorischen Mafnahmen

Generell anwendbare Beschliisse und Mafinahmen, die auf nationaler Ebene getroffen werden und dazu gedacht sind, die
Bereitstellung und die Verwendung einer oder mehrerer allgemein beschriebener Verbraucherproduktkategorien zu
verhindern oder zu beschrinken, weil diese Produkte ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher
darstellen, sollten der EFTA-Uberwachungsbehorde nicht iiber RAPEX gemeldet werden. Alle derartigen nationalen
Mafinahmen, 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 EFTA-
Uberwachungsbehorde gemiR der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') gemeldet.

() Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der
Normen und technischen Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 204 vom 21.7.1998, S. 37). In Anhang II
Kapitel XIX Nummer 1 des EWR-Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt.
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2.2.5. Zeitpunkt der Meldung

Gemif Artikel 12 Absatz 1 der RaPS miissen die EFTA-Staaten der EFTA-Uberwachungsbehérde priventive und
restriktive Manahmen unverziiglich mithilfe von RAPEX melden. Diese Bestimmung ist auf die obligatorischen und die
freiwilligen Mafinahmen anwendbar, doch ist der Zeitpunkt der Meldung unterschiedlich.

— Obligatorische Mafinahmen

Diese Mafnahmen werden iiber RAPEX unverziiglich 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 konnte oder bereits eingelegt worden ist oder wenn sie Veroffentlichungsvorschriften unterliegen.

Dieses Vorgehen steht im Einklang mit der Zielsetzung von RAPEX, wonach ein rascher Informationsaustausch zwischen
den EWR-Staaten, der EFTA-Uberwachungsbehorde und der Kommission gewihrleistet sein soll, um die Bereitstellung
und Verwendung von Produkten zu verhindern, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher
darstellen.

— Freiwillige Maffnahmen

Gemdfl Artikel 5 Absatz 3 der RaPS miissen Hersteller und Hindler den zustindigen EFTA-Staat-Behorden freiwillige
Mafnahmen melden, die sie zur Abwendung von Risiken ergriffen haben, welche ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Produkt fiir Verbraucher darstellt (,Unternehmensmeldung®). Die Behorde eines EFTA-Staates, die eine solche
Unternehmensmeldung erhilt, verwendet diese Information als Grundlage fiir eine sofort nach Erhalt der Unterneh-
mensmeldung zu tbermittelnde RAPEX-Meldung (falls alle RAPEX-Meldekriterien gemafl Artikel 12 Absatz 1 der RaPS
erfullt sind).

Wenn auf der Grundlage einer Vereinbarung zwischen einem Hersteller bzw. Héndler und einer Behorde eines EFTA-
Staates oder auf der Grundlage einer von einer Behorde ausgesprochenen Empfehlung an einen Hersteller bzw. Hindler
freiwillige Malinahmen ergriffen werden, erfolgt eine RAPEX-Meldung unmittelbar nach dem Abschluss einer solchen
Vereinbarung bzw. nach der Annahme einer solchen Empfehlung.

Damit die RAPEX-Meldepflicht einheitlich angewandt wird, enthilt Anlage 3 der Leitlinien genaue Fristen fiir RAPEX-
Meldungen an die EFTA-Uberwachungsbehorde ().

2.2.6. Meldende Behorden

Die RAPEX-Meldungen betreffend die obligatorischen und die freiwilligen Maflnahmen erfolgen tiber die nationale
RAPEX-Kontaktstelle, die fiir alle von ihrem Land tiber das System tibermittelten Informationen zustindig ist (3.

2.2.7. RAPEX-Meldungen aufgrund von Unternehmensmeldungen

Gemif Artikel 5 Absatz 3 der RaPS miissen Hersteller und Handler die zustindigen Behorden in allen EWR-Staaten, in
denen das gefahrliche Produkt auf dem Markt bereitgestellt worden ist, (gleichzeitig) iiber dieses Produkt informieren. Die
Einzelheiten dieser Meldung sind in Anhang I der RaPS geregelt.

In diesen Fillen gilt die RAPEX-Meldepflicht fir jeden EWR-Staat, der eine Unternehmensmeldung erhalten hat. Um die
praktische Anwendung von Artikel 12 Absatz 1 der RaPS zu vereinfachen und um eine unnotige Mehrfachversendung
von RAPEX-Meldungen zu vermeiden, ist allerdings mit den EWR-Staaten vereinbart worden, dass nur der EWR-Staat
eine RAPEX-Meldung iibermittelt, in dem der meldende Hersteller bzw. Handler niedergelassen ist (,Haupt-EWR-Staat®).
Nachdem die RAPEX-Meldung von der EFTA-Uberwachungsbehérde, den EFTA-Staaten und der Kommission validiert
und iiber das System verbreitet worden ist, miissen die EWR-Staaten (insbesondere diejenigen, die die gleiche Unterneh-
mensmeldung erhalten haben) Riickmeldung erstatten.

Wenn der Haupt-EFTA-Staat innerhalb der in Anlage 3 der Leitlinien festgesetzten Fristen keine RAPEX-Meldung
tibermittelt und die EFTA-Uberwachungsbehérde und die iibrigen EFTA-Staaten nicht iiber die Griinde fiir die
Verzogerung informiert, kann jeder andere EWR-Staat, der die gleiche Unternehmensmeldung erhalten hat, eine RAPEX-
Meldung iibermitteln.

(') Weitere Informationen iiber Fristen in Abschnitt 3.10 der Leitlinien.
() Weitere Informationen iiber die RAPEX-Kontaktstellen und deren Pflichten siehe Abschnitt 5.1 der Leitlinien.



7.4.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 92/13

2.3. Ernstes Risiko
2.3.1. Ernstes Risiko

Bevor eine Behorde eines EFTA-Staates beschliet, 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 fiir Verbraucher darstellt und ob die RAPEX-Meldekriterien somit erfiillt sind.

Da RAPEX nicht firr den Austausch von Informationen iiber Produkte gedacht ist, die kein ernstes Risiko darstellen,
diirfen Manahmen betreffend solche Produkte nicht nach dem RAPEX-Verfahren gemafs Artikel 12 der RaPS gemeldet
werden.

2.3.2. Risikobewertungsmethode

In Anlage 5 der Leitlinien wird die Methode beschrieben, die die EFTA-Staat-Behorden anwenden sollen, um zu
bewerten, wie grof8 die von einem Verbraucherprodukt ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiken fiir Verbraucher
sind, und um zu entscheiden, ob eine RAPEX-Meldung erforderlich ist.

2.3.3. Bewertende Behorde

Die Risikobewertung wird stets von einer Behorde des EFTA-Staates vorgenommen, der die Untersuchung gefithrt und
geeignete Maffnahmen ergriffen hat oder der die freiwilligen Malnahmen eines Herstellers oder Handlers beaufsichtigt
hat.

Bevor eine RAPEX-Meldung an die EFTA-Uberwachungsbehorde iibermittelt wird, iiberpriift die RAPEX-Kontaktstelle
stets die von einer EFTA-Staat-Behorde vorgenommene (und der Meldung beizufiigende) Risikobewertung. Offene Fragen
klart die Kontaktstelle vor Ubermittlung der RAPEX-Meldung mit der zustindigen Behorde.

2.3.4. Risikobewertung bei Unternchmensmeldungen

Meldungen betreffend gefihrliche Verbraucherprodukte, die Hersteller und Hindler gemidfl Artikel 5 Absatz 3 an die
zustindigen EFTA-Staat-Behorden iibermitteln, miissen eine ausfithrliche Beschreibung des Risikos umfassen. Die
nationalen Behorden, bei denen solche Meldungen eingehen, priifen deren Inhalt und analysieren die vorgelegte
Risikobewertung. Wenn die Behorde eines EFTA-Staates auf der Grundlage der erteilten Informationen und einer
unabhingigen Risikobewertung beschliet, dass das gemeldete Produkt ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir
Verbraucher darstellt, wird unverziiglich eine entsprechende RAPEX-Meldung an die EFTA-Uberwachungsbehorde
iibermittelt (Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 4 der RaPS).

Risikobewertungen von Herstellern und Héndlern sind fiir EFTA-Staat-Behorden nicht bindend. Die Behorde eines EFTA-
Staates kann somit hinsichtlich der Risikobewertung zu einem anderen Schluss gelangen als die Unternehmensmeldung.

2.4. Grenziiberschreitende Auswirkungen
2.4.1. Internationales Ereignis

Gemif$ Artikel 12 der RaPS erstattet ein EFTA-Staat nur dann eine RAPEX-Meldung, wenn er der Auffassung ist, dass die
Auswirkungen der Risiken eines gefihrlichen Produkts iiber sein Hoheitsgebiet hinausgehen oder hinausgehen konnen
(wgrenziiberschreitende Auswirkungen“ oder ,internationales Ereignis®).

In Anbetracht des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt und des Umstandes, dass Produkte iiber verschiedene
Vertriebswege in den EWR importiert werden und dass Verbraucher Produkte bei Auslandsaufenthalten und tiber das
Internet erwerben, sind die nationalen Behorden gebeten, das Kriterium der grenziiberschreitenden Auswirkungen recht
weit auszulegen. Eine RAPEX-Meldung wird somit iibermittelt,

— wenn nicht auszuschliefen ist, dass ein gefdhrliches Produkt an Verbraucher in mehr als einem EWR-Staat verkauft
worden ist, oder

— wenn nicht auszuschlieen ist, dass ein gefihrliches Produkt iiber das Internet an Verbraucher verkauft worden ist,
oder

— wenn das Produkt aus einem Drittland stammt und vermutlich {iber verschiedene Vertriebswege in den EWR
importiert worden ist.
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2.4.2. Lokales Ereignis

Maflnahmen im Zusammenhang mit einem Produkt, das ein ernstes Risiko darstellt, welches aber nur ortlich begrenzte
Auswirkungen haben kann (,lokales Ereignis“), werden nicht iiber RAPEX gemeldet. Dies gilt, wenn die Behorde eines
EFTA-Staates davon ausgehen kann, dass ein Produkt in anderen EWR-Staaten (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 EWR-Staat hergestellt und vertrieben wird.

Auch ein lokales Ereignis muss der EFTA-Uberwachungsbehérde gemeldet werden, allerdings nach dem Verfahren geméf§
Artikel 11 der RaPS und nur wenn es Informationen zur Produktsicherheit bietet, die auch fiir andere EWR-Staaten von
Interesse sein diirften, also insbesondere Informationen iiber Mafnahmen betreffend ein neues, noch nicht gemeldetes
Risiko oder ein neuartiges, sich aus der Kombination verschiedener Produkte ergebendes Risiko oder eine neue Art oder
Kategorie gefihrlicher Produkte (Artikel 12 Absatz 1 Unterabsatz 2 der RaPS).

3. MELDUNGEN
3.1. Meldungsarten
3.1.1. RAPEX-Meldungen

Es gibt zwei Arten von RAPEX-Meldungen: ,Meldungen gemifl Artikel 12 und ,Meldungen gemifl Artikel 12, die
Sofortmaflnahmen erfordern®.

— Wenn alle RAPEX-Meldekriterien gemaf$ Artikel 12 der RaPS (siehe Abschnitt 2 von Teil II der Leitlinien) erfiillt sind,
iibermittelt der EFTA-Staat der EFTA-Uberwachungsbehorde eine RAPEX-Meldung, die in der RAPEX-Anwendung als
,Meldung gemif Artikel 12“ eingestuft wird.

— Wenn alle RAPEX-Meldekriterien erfiillt sind und das Produkt aufferdem ein lebensbedrohliches Risiko darstellt und/
oder wenn es todliche Unfille gegeben hat und in anderen Fillen, in denen eine RAPEX-Meldung Sofortmafinahmen
aller EWR-Staaten erfordert, iibermittelt der EFTA-Staat der EFTA-Uberwachungsbehérde eine RAPEX-Meldung, die
in der RAPEX-Anwendung als ,Meldung gemafl Artikel 12, die Sofortmafinahmen erfordert” eingestuft wird.

Vor der Ubermittlung einer RAPEX-Meldung an die EFTA-Uberwachungsbehérde priift die RAPEX-Kontaktstelle des
meldenden EFTA-Staates, ob alle RAPEX-Meldekriterien erfullt sind und ob die Meldung als ,Meldung gemif§ Artikel 12°
oder als ,Meldung gemif Artikel 12, die Sofortmaflnahmen erfordert” iiber RAPEX iibermittelt werden soll.

3.1.2. Informationsmeldungen

Auch wenn eine Kontaktstelle Informationen nicht als RAPEX-Meldung iibermitteln darf, kann sie fiir die Ubermittlung
dieser Informationen die RAPEX-Anwendung nutzen. Solche Meldungen zu Informationszwecken werden in der RAPEX-
Anwendung als ,Informationsmeldungen” bezeichnet und konnen in folgenden Fillen erstattet werden:

a) wenn alle RAPEX-Meldekriterien gemdfl Artikel 12 der RaPS erfiillt sind, aber eine Meldung nicht alle Informationen
(hauptsichlich in Bezug auf die Produktidentifizierung und die Vertriebswege) enthilt, die andere EWR-Staaten
benotigen, um aufgrund einer solchen Meldung Folgemaflnahmen (') zu ergreifen. Ein Beispiel fiir eine Meldung, die
iiber die RAPEX-Anwendung als ,Informationsmeldung verbreitet werden kann, ist eine Meldung, in der Produktbe-
zeichnung, Markenname und Bild fehlen, sodass das gemeldete Produkt nicht einwandfrei identifiziert und von
anderen auf dem Markt befindlichen Produkten der gleichen Kategorie oder Art unterschieden werden kann. Ob eine
Meldung geniigend Informationen enthilt, um anderen EWR-Staaten Folgemafinahmen zu ermdglichen, ist immer
von Fall zu Fall zu beurteilen;

b) wenn ein EFTA-Staat Kenntnis davon hat, dass ein auf dem EWR-Markt befindliches Verbraucherprodukt ein ernstes
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellt, aber der Hersteller oder der Handler noch keine
praventiven und restriktiven Maffnahmen ergriffen hat oder die Behorde eines EFTA-Staates solche Maflnahmen noch
nicht ergriffen hat oder noch nicht zu ergreifen beschlossen hat (Artikel 12 Absatz 1 der RaPS). Falls Informationen
tiber ein solches Produkt iiber die RAPEX-Anwendung verbreitet werden, bevor Mafinahmen ergriffen worden sind,
teilt der meldende EFTA-Staat der EFTA-Uberwachungsbehérde nachtriglich (so bald wie méglich und innerhalb der
Fristen gemdfl Anlage 3 der Leitlinien) den endgiiltigen Beschluss betreffend das gemeldete Produkt mit (in erster
Linie, welche praventiven oder restriktiven Maflnahmen ergriffen worden sind und warum dies geschehen ist);

(') Weitere Informationen iiber Folgemafnahmen siche Abschnitt 3.7 der Leitlinien.
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c) wenn ein EFTA-Staat beschlieft, préventive und restriktive Mafnahmen im Zusammenhang mit einem
Verbraucherprodukt zu melden, das ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiirr Verbraucher darstellt, welches
aber nur ortlich begrenzte Auswirkungen hat (,lokales Ereignis®). Falls eine Meldung eines ,lokalen Ereignisses®, wie in
Abschnitt 2.4.2 erldutert, jedoch Informationen zur Produktsicherheit bietet, die auch fiir andere EWR-Staaten von
Interesse sein diirften, soll die Meldung gemafd Artikel 11 der RaPS erfolgen;

d) wenn eine Meldung ein Verbraucherprodukt betrifft, dessen Sicherheitsaspekte (insbesondere die Frage, wie grof$ das
Gesundheits- und Sicherheitsrisikos fiir Verbraucher ist) Gegenstand von Beratungen auf EWR-Ebene sind, die eine
gemeinsame Haltung der EWR-Staaten gegeniiber der Risikobewertung undfoder Durchsetzungsmafinahmen
herbeifithren sollen (Y);

€) 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 EWR-Staaten von Interesse sein diirften. Ein
Beispiel fur eine Meldung, die iiber die RAPEX-Anwendung als ,Informationsmeldung” verbreitet werden kann, ist
eine Meldung betreffend ein nicht zweifelsfrei als Verbraucherprodukt einzustufendes Produkt, die aber Informationen
tiber eine neue Art von Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher enthilt.

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

3.2. Inhalt der Meldungen
3.2.1. Volistindigkeit der Daten

Die Meldungen sollten moglichst vollstindig sein. Das Standardformular fur Meldungen befindet sich in Anlage 1 der
Leitlinien. Alle Felder dieses Formulars sollen ausgefiillt werden. Falls einige Daten zum Zeitpunkt der Ubermittlung der
Meldung nicht vorliegen, wird dies vom meldenden EFTA-Staat auf dem Formular deutlich angegeben und erklart.
Sobald die fehlenden Daten verfiigbar sind, aktualisiert der meldende EFTA-Staat seine Meldung. Die EFTA-
Uberwachungsbehorde priift die aktualisierte Meldung, bevor sie sie zur Validierung und Verbreitung iiber das System an
die Kommission weiterleitet.

Die RAPEX-Kontaktstellen stellen allen nationalen, am RAPEX-Netz beteiligten Behorden Anweisungen beziiglich des
Umfangs der fir das Ausfiillen des Standardmeldeformulars erforderlichen Daten bereit. Dies trdgt dazu bei, dass die
Angaben, die diese Behorden der RAPEX-Kontaktstelle machen, korrekt und vollstindig sind.

Die EFTA-Staaten 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 verzégern, weil ein Teil der
gemif den Leitlinien erforderlichen Daten noch nicht verfiigbar ist.

Damit Mehrfachmeldungen vermieden werden, priift die Kontaktstelle vor der Ubermittlung einer Meldung, ob das
betreffende Produkt nicht schon von einem anderen EWR-Staat iiber die Anwendung gemeldet worden ist. Wenn das
Produkt schon gemeldet worden ist, ibermittelt die Kontaktstelle keine neue Meldung, sondern eine Riickmeldung; dabei
macht sie ggf. ergdnzende Angaben, die fiir die Behorden in anderen EWR-Staaten relevant sein konnen, z. B. zusitzliche
Fahrzeug-Identifizierungsnummern, eine detaillierte Importeur- und Handlerliste und weitere Testberichte.

3.2.2. Umfang der Daten

RAPEX-Meldungen, die zum Hochladen und zur Verbreitung in RAPEX an die EFTA-Uberwachungsbehérde iibermittelt
werden, enthalten folgende Arten von Daten:

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

(") Weitere Informationen iiber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EWR-Ebene sind, siche die
Abschnitte 3.5.2 und 3.8.1.
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— 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 EFTA-Staaten alle verfiigbaren Angaben
zum Hersteller und zu den Exporteuren aus Drittlindern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU/
mit dem EWR zusammenarbeiten. Die EFTA-Uberwachungsbehorde und die Kommission informieren die RAPEX-
Kontaktstellen auf diese Weise regelmifig iiber die neuesten Entwicklungen in diesem Bereich. Sofern verfugbar, sind
dem Formular auflerdem die folgenden Unterlagen beizufiigen: Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertrigen,
Rechnungen, Ladepapieren, Zollerklirungen usw. Detaillierte Angaben zu Herstellern in Drittlindern ermdglichen es
der Kommission, fiir eine wirksamere Durchsetzung der Vorschriften in diesen Lindern einzutreten, und tragen dazu
bei, die Zahl der gefihrlichen, in den EWR exportierten Produkte zu verringern.

— Angaben zu den auf das gemeldete Produkt anwendbaren Sicherheitsanforderungen, einschlieGlich der Bezeichnung
und der Nummer der Rechtsvorschrift oder Norm.

— Eine Beschreibung des vom gemeldeten Produkt ausgehenden Risikos, einschlielich der Ergebnisse von Laborunter-
suchungen oder Sichtpriifungen, der Testberichte und Bescheinigungen tiber die Nichterfiillung der Sicherheitsanfor-
derungen durch das gemeldete Produkt, einer vollstindigen Risikobewertung mit Schlussfolgerungen und
Informationen iiber bekannt gewordene Unfille oder Zwischenfille.

— Angaben zu den Vertriebswegen des gemeldeten Produkts in den EWR-Staaten und insbesondere Angaben zu den
Bestimmungsldndern sowie zu den Importeuren und, sofern verfiigbar, zu den Hindlern des gemeldeten Produkts.

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

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

Die EFTA-Staaten sind gebeten, Informationen iiber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in Nicht-EWR-Lindern,
die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit dem EWR zusammenarbeiten, einzuholen und diese bereitzustellen.

3.2.3. Aktualisierung der Daten

Der meldende EFTA-Staat informiert die EFTA-Uberwachungsbehdrde (so bald wie moglich und innerhalb der Fristen
gemifl Anlage 3 der Leitlinien) iiber Entwicklungen, die Anderungen einer iiber die RAPEX-Anwendung iibermittelten
Meldung erfordern. Insbesondere informieren die EFTA-Staaten die EFTA-Uberwachungsbehérde iiber Anderungen (z. B.
in Folge der Verkiindung eines Urteils in einem Revisionsverfahren) des Status der gemeldeten Mafinahmen, der
Risikobewertung oder der Vertraulichkeit.

Die EFTA-Uberwachungsbehorde priift die vom meldenden EFTA-Staat gemachten Angaben und leitet sie an die
Kommission weiter, damit die betreffenden Informationen in der RAPEX-Anwendung und auf der RAPEX-Website ggf.
aktualisiert werden konnen.

3.2.4. Verantwortung fiir die iibermittelten Informationen

Gemifl Anhang II Nummer 10 der RaPS ,[ist] der meldende Mitgliedstaat [...] fir die mitgeteilten Informationen
verantwortlich®.

Die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden EFTA-Staates und die zustindige nationale Behorde stellen sicher, dass die iiber
RAPEX bereitgestellten Daten, insbesondere die Beschreibungen von Produkt und Risiko, korrekt sind, damit es keine
Verwechslungen mit dhnlichen Produkten der gleichen Kategorie oder Art gibt, die auf dem EWR-Markt erhiltlich sind.

Fur die tber RAPEX ubermittelten Informationen verantwortlich sind die RAPEX-Kontaktstelle und die am
Meldeverfahren beteiligte Behorde (z. B. die Behorde, die die Risikobewertung des gemeldeten Produkts vorgenommen
oder Angaben zu Vertriebswegen gemacht hat). Vor der Ubermittlung an die EFTA-Uberwachungsbehorde priift und
validiert die RAPEX-Kontaktstelle alle von den zustindigen Behorden eingegangenen Meldungen.

Mit der Bearbeitung der Meldungen, also u. a. deren Priifung, Validierung oder Verbreitung iiber die RAPEX-Anwendung
oder deren Veroffentlichung auf der RAPEX-Website, iibernimmt die EFTA-Uberwachungsbehérde oder die Kommission
keinerlei Verantwortung fiir die iibermittelten Informationen; diese liegt weiterhin beim meldenden EFTA-Staat.
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3.3. Vertraulichkeit
3.3.1. Weitergabe von Informationen als Regelfall

Gemif Artikel 16 Absatz 1 der RaPS hat die Offentlichkeit das Recht, iiber gefahrliche Produkte, die ein Risiko fiir ihre
Gesundheit und Sicherheit darstellen, informiert zu werden. Hierzu veroffentlicht die Kommission auf der RAPEX-
Website Ubersichten iiber neue RAPEX-Meldungen (d. h. ,Meldungen gemdf Artikel 12¢ und ,Meldungen gemifl
Artikel 12, die Sofortmafnahmen erfordern). Die EFTA-Staaten verfahren ebenso und stellen der Offentlichkeit in der
oder den Landessprachen Informationen iiber Produkte bereit, die ein ernstes Risiko fur Verbraucher darstellen, sowie
tiber Mafnahmen zur Abwendung dieses Risikos. Derartige Informationen konnen u. a. iiber 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
gemdfd Artikel 16 der RaPS enthilt, d. h. Informationen zur Beschreibung des Produkts, zur Art des Risikos und zu den
ergriffenen priventiven und restriktiven Mafnahmen. Den vollstindigen Inhalt von Meldungen, insbesondere die
ausfithrlichen Risikobeschreibungen mit Testberichten und Bescheinigungen oder die detaillierten Listen mit den
Vertriebswegen, geben die EFTA-Uberwachungsbehorde, die Kommission und die EWR-Staaten nicht an die
Offentlichkeit weiter, weil einige dieser Informationen ihrem Wesen nach vertraulich sind (Geschéftsgeheimnisse) und
geschiitzt werden miissen.

3.3.2. Ausnahmen

In Artikel 16 Absatz 1 Unterabsatz 1 der RaPS$ heifit es, dass die Informationen der Offentlichkeit ,unbeschadet der fiir
die Uberwachung und Untersuchung erforderlichen Einschrinkungen® zuginglich gemacht werden, wihrend es in
Unterabsatz 2 heifst, dass die EWR-Staaten und die Kommission ,Informationen, die ihrem Wesen nach in hinreichend
begriindeten Fillen dem Geschiftsgeheimnis unterliegen, geheim [...] halten, es sei denn, bestimmte Informationen {iber
sicherheitsrelevante Eigenschaften von Produkten miissen unter Beriicksichtigung der Gesamtumstinde verdffentlicht
werden, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher zu gewihrleisten®.

In Anbetracht dieser Bestimmungen sollten die EFTA-Staaten und die EFTA-Uberwachungsbehérde keine Informationen
zu einem iiber die RAPEX-Anwendung gemeldeten gefihrlichen Produkt an die Offentlichkeit weitergeben, wenn eine
solche Weitergabe den Schutz von Gerichtsverfahren, Monitoring- und Untersuchungsmaflnahmen oder das Geschifts-
geheimnis gefihrden wiirde; ausgenommen sind Informationen iiber die Sicherheitseigenschaften eines Produkts, die
veroffentlicht werden miissen, wenn dies fiir den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Verbrauchern
erforderlich ist.

3.3.3. Antrag auf vertrauliche Behandlung

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

Dariiber hinaus wird gemidfl Artikel 16 Absitze 1 und 2 der RaPS jedem Antrag auf vertrauliche Behandlung eine
Begriindung beigefiigt, in der die Griinde fiir einen solchen Antrag deutlich angegeben werden.

Antrige auf vertrauliche Behandlung werden von der EFTA-Uberwachungsbehorde —gepriift. Die EFTA-
Uberwachungsbehorde priift, ob der Antrag vollstindig 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). Nach Anhoérung der betreffenden RAPEX-Kontaktstelle
entscheidet die EFTA-Uberwachungsbehorde in Zusammenarbeit mit der Kommission iiber den Antrag.

3.3.4. Bearbeitung von vertraulichen Meldungen

In Artikel 16 Absatz 2 der RaPS heifst es: ,Der Schutz des Geschiftsgeheimnisses darf der Weitergabe von
Informationen, die fiir die Gewéhrleistung der Wirksamkeit der Uberwachungsmanahmen und der Marktiiberwachung
relevant sind, an die zustdndigen Behorden nicht entgegenstehen.” Vertrauliche oder teilweise vertrauliche Meldungen
werden von der EFTA-Uberwachungsbehorde gepriift und sind nach der Validierung und nach der Verbreitung iiber die
RAPEX-Anwendung Gegenstand der iiblichen Folgemafinahmen seitens der EWR-Staaten. Auch wenn eine Meldung ganz
oder teilweise vertraulich ist, wird sie bearbeitet und iiber RAPEX an die zustindigen nationalen Behorden verbreitet.

Der einzige grofe Unterschied betreffend die Bearbeitung und die Folgemafnahmen besteht darin, dass die EFTA-
Uberwachungsbehorde und die EFTA-Staaten die Teile einer Meldung, die vertraulich sind, nicht an die Offentlichkeit
weitergeben sollten. Diese Teile miissen vertraulich bleiben und sollten somit in keiner Weise veroffentlicht werden. Die
Behorden eines EFTA-Staates, die vertrauliche Informationen tiber RAPEX erhalten, stellen sicher, dass diese
Informationen geschiitzt werden.
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3.3.5. Zuriickziehen eines Antrags auf vertrauliche Behandlung

Der meldende EFTA-Staat zieht seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung zuriick, sobald die Behorde in diesem Staat
Kenntnis davon hat, dass die Begriindung fiir einen solchen Antrag nicht mehr gultig ist. Die EFTA-
Uberwachungsbehorde teilt dies der Kommission mit, die wiederum alle EWR-Staaten iiber die Aufhebung der
Vertraulichkeit informiert.

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

3.4. Priifung der Meldungen durch die EFTA-Uberwachungsbehorde

Vor der Weiterleitung an die Kommission priift die EFTA-Uberwachungsbehorde simtliche von den EFTA-Staaten
erhaltenen Meldungen, die tiber die RAPEX-Anwendung tibermittelt werden sollen, um sicherzustellen, dass sie formal
richtig und vollstindig sind. Die Kommission ibermittelt die Meldungen wiederum an alle EWR-Staaten.

3.4.1. Formale Richtigkeit

Bei der Beurteilung der formalen Richtigkeit einer Meldung priift die EFTA-Uberwachungsbehérde insbesondere, ob
— die Meldung alle relevanten Bestimmungen der RaPS und der Leitlinien erfiillt;
— das gemeldete Produkt nicht bereits gemeldet worden ist (um unnétige Mehrfachmeldungen zu vermeiden);

— die Meldung, die die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden EFTA-Staates iibermittelt hat, gemdf den Kriterien in
Abschnitt 3.1 der Leitlinien eingestuft ist;

— die bereitgestellten Informationen (insbesondere die Risikobeschreibung) den anwendbaren Produktsicherheitsvor-
schriften und den relevanten Normen entsprechen;

— das richtige Meldeverfahren benutzt worden ist.

3.4.2. Vollstindigkeit

Sobald die formale Richtigkeit einer Meldung feststeht, priift die EFTA-Uberwachungsbehérde die Meldung auf
Vollstandigkeit. 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 Mafinahmen, die Riickverfolgbarkeit
und die Vertriebswege betreffen.

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

3.4.3. Ersuchen um erginzende Auskiinfte

Sollten sich bei der Priifung einer Meldung Fragen ergeben, so kann die EFTA-Uberwachungsbehérde die Validierung der
Meldung aussetzen und den meldenden EFTA-Staat um erginzende Auskiinfte oder Klarstellungen ersuchen. Der
meldende EFTA-Staat erteilt diese ergdnzenden Auskiinfte innerhalb der im Auskunftsersuchen der EFTA-
Uberwachungsbehérde gesetzten Frist.

3.4.4. Untersuchungen

Bei Bedarf kann die EFTA-Uberwachungsbehorde eine Untersuchung durchfithren, um die Sicherheit eines von einem
EFTA-Staat gemeldeten Produkts zu bewerten. Eine solche Untersuchung kann insbesondere dann durchgefiihrt werden,
wenn ernste Zweifel beziiglich der Risiken bestehen, die von dem tiber die RAPEX-Anwendung gemeldeten Produkt
ausgehen sollen. Diese Zweifel konnen entweder wihrend der Prifung der Meldung durch die EFTA-
Uberwachungsbehérde aufgetaucht oder der EFTA-Uberwachungsbehérde durch einen EWR-Staat (z. B. im Rahmen
einer Riickmeldung), die Kommission oder durch einen Dritten (z. B. einen Hersteller) zur Kenntnis gebracht worden
sein.

Im Rahmen solcher Untersuchungen kann die EFTA-Uberwachungsbehérde insbesondere

— jeden EFTA-Staat um Auskiinfte oder Klarstellungen ersuchen;



7.4.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 92/19

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

— die Kommission iiber die Untersuchung informieren und sie ersuchen,

— die Wissenschaftlichen Ausschiisse, die Gemeinsame Forschungsstelle oder jede andere Stelle, die auf die
Sicherheit von Verbraucherprodukten spezialisiert ist, anzuhoren;

— eine Sitzung des RaPS-Ausschusses, des Netzwerks ,Verbrauchersicherheit“ undfoder der RAPEX-Kontaktstellen
einzuberufen und die relevanten Arbeitsgruppen anzuhéren, um die Entwicklungen einer Untersuchung zu
erortern.

Wenn die Untersuchung ein iiber die RAPEX-Anwendung gemeldetes Produkt betrifft, kann die EFTA-
Uberwachungsbehérde die Kommission ersuchen, die Validierung einer Meldung auszusetzen oder, wenn die Meldung
bereits validiert und iiber die RAPEX-Anwendung verbreitet worden ist, voriibergehend die Ubersicht auf der RAPEX-
Website zu entfernen. Je nach dem Untersuchungsergebnis kann die EFTA-Uberwachungsbehorde die Kommission
(erforderlichenfalls nach Anhérung des meldenden EFTA-Staates) insbesondere bitten, die vorher ausgesetzte Meldung zu
validieren und iiber RAPEX zu verbreiten, die validierte (eventuell geinderte) RAPEX-Meldung in der Anwendung zu
belassen oder die Meldung dauerhaft aus der RAPEX-Anwendung zu entfernen.

Die EFTA-Uberwachungsbehérde informiert alle EFTA-Staaten und die Kommission iiber
— ihre Entscheidung, eine Untersuchung einzuleiten, wobei sie die Griinde hierfiir deutlich angibt,

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

— alle relevanten, wihrend der Untersuchung eingetretenen Entwicklungen.

3.5. Validierung und Verbreitung von Meldungen
3.5.1. Validierung und Verbreitung von Meldungen

Die EFTA-Uberwachungsbehérde iiberpriift die formale Richtigkeit und Vollstindigkeit aller Meldungen von EFTA-
Staaten, bevor sie innerhalb der in Anlage 4 der Leitlinien angegebenen Fristen und nach dem in Anlage 6 der Leitlinien
beschriebenen Verfahren zur Validierung und Verbreitung im RAPEX-System (,Validierung®) an die Kommission
weitergeleitet werden.

Wenn der meldende EFTA-Staat im Verlauf der Priifung um ergénzende Auskiinfte oder Klarstellungen ersucht worden
ist (ggf. zweimal), kann die EFTA-Uberwachungsbehorde folgende Entscheidungen treffen:

— Wenn die erginzenden Auskiinfte oder Klarstellungen, um die ersucht wurde, erteilt worden bzw. erfolgt sind, priift
die EFTA-Uberwachungsbehérde die Meldung erneut und ersucht die Kommission dann, sie ggf. nach Anderung der
Einstufung (z. B. ,Meldung gemif$ Artikel 12 statt ,Informationsmeldung*) zu validieren.

— Wenn die erganzenden Auskiinfte oder Klarstellungen, um die ersucht wurde, nicht fristgerecht erteilt worden bzw.
erfolgt sind oder wenn sie unzureichend sind, entscheidet die EFTA-Uberwachungsbehorde auf der Grundlage der
bereitgestellten Informationen und ersucht die Kommission abhingig von den Umstinden, die Meldung entweder

nach Anderung der Einstufung (,Informationsmeldung” statt ,Meldung gemifl Artikel 12%) zu validieren oder nicht
zu validieren.

3.5.2. Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EWR-Ebene sind

Sobald die EWR-Staaten ein gemeinsames Vorgehen beziiglich der Risikobewertung undfoder der Durchsetzungs-
mafinahmen vereinbart haben, kann die Kommission abhingig von den Umstinden und den Ansichten der EWR-Staaten
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 (').

(") Weitere Informationen iiber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, siche die
Abschnitte 3.1.2 d und 3.8.1.
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3.6. Informationen der Kommission iiber gefihrliche Produkte

In Anhang II Nummer 9 der RaPS heifft es: ,Die Kommission kann die nationalen Kontaktstellen tiber in die
Gemeinschaft und den Europiischen Wirtschaftsraum eingefithrte oder aus diesen ausgefithrte Produkte informieren,
von denen eine ernste Gefahr ausgeht.”

Die Kommission darf den EWR-Staaten Informationen iiber gefihrliche Produkte (aufer Lebensmitteln) — mit Herkunft
in und auflerhalb des EWR — ibermitteln, die sich nach den verfugbaren Informationen auf dem EWR-Markt befinden
diirften. Dies betrifft hauptsichlich Informationen, die die Kommission von Drittlindern, internationalen Organisationen,
Unternehmen oder anderen Schnellwarnsystemen erhilt.

Im Rahmen des Moglichen bewertet die Kommission vor der Weiterleitung an die EWR-Staaten die formale Richtigkeit
und die Vollstindigkeit der Daten. Allerdings kann die Kommission nur Vorabpriifungen vornehmen und keine
rechtliche Verantwortung fiir die Giltigkeit der von ihr iibermittelten Informationen iibernehmen, da sie aus rechtlichen
und technischen Griinden keine vollstindige Risikobewertung vornehmen und keine Durchsetzungsmafinahmen
ergreifen kann.

3.7. Reaktion auf Meldungen
3.7.1. Verschiedene Folgemafnahmen je nach Art der Meldung

Die EFTA-Staaten gewihrleisten so bald wie moglich und spatestens innerhalb der Fristen gemdfl Anlage 3 der Leitlinien
eine angemessene Reaktion auf die RAPEX-Meldungen (d. h. auf ,Meldungen gemifs Artikel 12“ und auf ,Meldungen
gemifd Artikel 12, die Sofortmaflnahmen erfordern®) und auf Informationen, die die Kommission (gemafs Abschnitt 3.6)
tibermittelt.

Bei Informationsmeldungen ist keine besondere Folgemafinahme erforderlich. Diese Meldungen enthalten oft nicht die
Daten, die fiir effektive und effiziente Durchsetzungsmaffnahmen im Zusammenhang mit dem gemeldeten Produkt
erforderlich wiren (z. B. unzureichende Beschreibung des gemeldeten Produkts und/oder der Mafnahmen). Die EFTA-
Staaten 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 Mafnahmen
aufgrund der Produktbeschreibung maoglich ist.

3.7.2. Zweck der Folgemafnahmen

Nach Erhalt einer Meldung priift der EFTA-Staat die darin iibermittelten Informationen, und er ergreift geeignete
Maflnahmen, um

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

— zu beurteilen, welche priventiven oder restriktiven Maflnahmen beziiglich des gemeldeten, auf seinem Markt
gefundenen Produkts ergriffen werden sollten; hierbei beriicksichtigt er, welche Maflnahmen der meldende EWR-Staat
ergriffen hat und welche besonderen Umstinde es eventuell rechtfertigen konnten, andere oder keine Mafnahmen zu
ergreifen;

— das gemeldete Produkt bei Bedarf einer zusitzlichen Risikobewertung und zusitzlichen Tests zu unterziehen;

eventuell erginzende Informationen einzuholen, die fir andere EWR-Staaten relevant sein konnen (z. B. Informationen
iiber die Vertriebswege des gemeldeten Produkts in anderen EWR-Staaten).

3.7.3. Verschiedene Techniken fiir Folgemafnahmen

Um effiziente und effektive Folgemafnahmen zu gewihrleisten, sollen die nationalen Behorden bewihrte Methoden
anwenden; dazu zihlen:

— Priifungen auf dem Markt

Die nationalen Behérden organisieren regelmiflig (geplante und zufillige) Marktpriifungen, um festzustellen, ob
Verbraucherprodukte, die tiber die RAPEX-Anwendung gemeldet worden sind, auf dem Markt bereitgestellt werden.

— Zusammenarbeit mit Wirtschaftsverbinden

Die nationalen Behérden stellen den Wirtschaftsverbinden regelmdRig Ubersichten iiber die aktuellsten Meldungen
bereit und erkundigen sich bei den Verbinden, ob unter ihren Verbandsmitgliedern Hersteller oder Hindler der
gemeldeten Produkte sind. Die nationalen Behorden stellen den Unternehmen lediglich Zusammenfassungen der
Meldungen bereit, z. B. die wochentlichen Ubersichten, die auf der RAPEX-Website veréffentlicht werden.
Vollstindige Meldungen diirfen nicht an Dritte iibermittelt werden, da bestimmte Informationen (z. B. Einzelheiten
der Risikobeschreibung oder Angaben iiber die Vertriebswege) oft vertraulich sind und geschiitzt werden sollten.
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— Veroffentlichung von RAPEX-Daten iiber das Internet oder in elektronischen Medien und auf Papier

Die nationalen Behorden warnen Verbraucher und Unternehmen regelmifig auf ihren Websites und/oder iiber
andere Medien vor Verbraucherprodukten, die tiber RAPEX gemeldet worden sind. Die auf diese Weise
veroffentlichten Informationen ermoglichen es Verbrauchern, zu priifen, ob sie ein gefihrliches Produkt haben und
verwenden, und sie liefern der Behorde oft ein niitzliches Feedback.

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

Insbesondere der EWR-Staat, in dem ein Hersteller, Bevollmachtigter oder Importeur des gemeldeten Produkts
niedergelassen ist (,Haupt-EWR-Staat“), gewahrleistet eine angemessene Reaktion auf Meldungen, die iiber die RAPEX-
Anwendung verbreitet werden. Der ,Haupt-EWR-Staat” verfiigt oft iiber bessere rechtliche und technische Méglichkeiten,
Informationen iiber den gemeldeten Fall einzuholen, die dann wiederum anderen EWR-Staaten dabei helfen werden,
wirksame Folgemafinahmen zu ergreifen.

3.8. Dauerhaftes Entfernen einer Meldung aus der RAPEX-Anwendung

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

3.8.1. Fille, in denen ein Entfernen maglich ist

— Eines oder mehrere der RAPEX-Meldekriterien (') sind nachweislich nicht erfillt, sodass eine RAPEX-Meldung nicht
gerechtfertigt ist. Dies gilt insbesondere dann, wenn feststeht, dass die urspriingliche Risikobewertung nicht
vorschriftsmiflig vorgenommen worden ist und dass das gemeldete Produkt kein ernstes Gesundheits- und
Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellt. Hierzu zdhlen auch die Fille, in denen gemeldete Mafnahmen vor Gericht
oder im Rahmen eines anderen Verfahrens erfolgreich angefochten wurden und somit nicht mehr giiltig sind.

— Es sind letztlich keine Maffnahmen betreffend das Produkt ergriffen worden, das schon (informationshalber) tiber die
RAPEX-Anwendung gemeldet worden war, bevor Mafinahmen beschlossen waren (3).

— Nach einer Diskussion auf EWR-Ebene verstindigen sich die EWR-Staaten darauf, dass es sich nicht lohnt,
Informationen iber bestimmte Sicherheitsmerkmale auszutauschen, die iiber die RAPEX-Anwendung gemeldet
worden sind ().

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

Der Umstand, dass das gemeldete Produkt nachtraglich so modifiziert worden ist, dass es allen anwendbaren Sicherheits-
anforderungen geniigt, reicht als Begriindung eines Antrags auf Entfernen einer Meldung nur dann aus, wenn
nachgewiesen wird, dass alle den Verbrauchern je auf dem Markt bereitgestellten Einheiten des gefdhrlichen Produkts in
allen EWR-Staaten zuriickgenommen bzw. zuriickgerufen worden sind und auch nicht mehr bereitgestellt werden.

3.8.2. Antragstellender EWR-Staat

Die Kommission darf eine Meldung aus der RAPEX-Anwendung nur auf Antrag des meldenden EWR-Staates entfernen,
da dieser die volle Verantwortung fur die iiber das System tibermittelten Informationen trigt. Antrdge eines EFTA-Staats
auf Entfernung einer Meldung sind an die EFTA-Uberwachungsbehérde zu richten, die die Antrige an die Kommission
weiterleitet. Die iibrigen EWR-Staaten sind gebeten, die Kommission oder, im Falle der EFTA-Staaten, die EFTA-
Uberwachungsbehérde iiber Sachverhalte zu informieren, die ein Entfernen der Meldung rechtfertigen kénnten.

3.8.3. Inhalt des Antrags

Jedem Antrag auf Entfernen einer Meldung sind eine Begriindung und alle verfiigbaren Unterlagen beizufiigen, die diese
Begriindung untermauern. Die Kommission priift jeden Antrag, insbesondere die Begriindung und die Unterlagen. Die
Kommission kann den meldenden EWR-Staat und/oder andere EWR-Staaten vor einer Entscheidung um erginzende
Auskiinfte, Klarstellungen oder Stellungnahmen ersuchen.

(') Weitere Informationen iiber die RAPEX-Meldekriterien sieche Abschnitt 2 der Leitlinien.

(*) Weitere Informationen iiber Meldungen, die tiber die RAPEX-Anwendung tibermittelt wurden, bevor Manahmen ergriffen worden sind,
siehe Abschnitt 3.1.2 b.

(*) Weitere Informationen iiber Meldungen zu Sicherheitsaspekten, die Gegenstand von Beratungen auf EU-Ebene sind, siche die
Abschnitte 3.1.2 d und 3.5.2.
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3.8.4. Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der vorgebrachten Begriindung fiir ein Entfernen der Meldung aus der RAPEX-
Anwendung entscheiden, so 16scht 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 EWR-Staaten (per E-Mail oder auf eine andere ebenso
wirksame Weise) sowie bei Bedarf auch die Offentlichkeit (durch die Verdffentlichung einer Berichtigung).

3.9. Voriibergehendes Entfernen einer RAPEX-Meldung von der RAPEX-Website
3.9.1. Falle, in denen ein voriibergehendes Entfernen maglich ist

In begriindeten Fillen und insbesondere dann, wenn der meldende EWR-Staat vermutet, dass die einer Meldung
beigefiigte Risikobewertung nicht vorschriftsmiflig vorgenommen worden ist und dass das gemeldete Produkt somit
moglicherweise kein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellt, darf die Kommission eine
RAPEX-Meldung voriibergehend von der RAPEX-Website entfernen. Meldungen konnen voriibergehend von der RAPEX-
Website entfernt werden, bis Fragen im Zusammenhang mit der Risikobewertung eines gemeldeten Produkts geklart
sind.

3.9.2. Antragstellender EWR-Staat

Es gelten die Bestimmungen von Abschnitt 3.8.2.

3.9.3. Inhalt des Antrags

Es gelten die Bestimmungen von Abschnitt 3.8.3.

3.9.4. Entscheidung, die Meldung zu entfernen

Sollte sich die Kommission aufgrund der vorgebrachten Begriindung fiir ein Entfernen der Meldung von der RAPEX-
Website entscheiden, so inform”iert sie dariiber alle EWR-Staaten (per E-Mail oder auf eine andere ebenso wirksame
Weise) und bei Bedarf auch die Offentlichkeit (durch die Veroffentlichung einer Berichtigung).

3.9.5. Erneute Vertffentlichung einer Meldung

Der meldende EFTA-Staat informiert unverziiglich die EFTA-Uberwachungsbehorde, die wiederum die Kommission
informiert, sobald die Griinde fiir das Entfernen einer RAPEX-Meldung von der RAPEX-Website nicht mehr giiltig sind.
Insbesondere informiert er die Kommission iiber die Ergebnisse einer eventuellen neuen Risikobewertung, damit die
Kommission 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 (aufgrund eines entsprechenden
Antrags des meldenden EFTA-Staates).

Aufgrund eines begriindeten iiber die EFTA-Uberwachungsbehorde {ibermittelten Antrags des meldenden EFTA-Staates
und nach Kldrung von Fragen im Zusammenhang mit der Risikobewertung kann die Kommission eine RAPEX-Meldung
erneut auf der RAPEX-Website veroffentlichen.

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

3.10. Fristen fiir die Ubermittlung von RAPEX-Meldungen
3.10.1. Fristen (")

Die EFTA-Staaten melden der EFTA-Uberwachungsbehérde so bald wie méglich und spétestens innerhalb der Fristen
gemifd Anlage 3 der Leitlinien die praventiven und restriktiven Maffnahmen, die sie im Zusammenhang mit Verbraucher-
produkten ergriffen haben, welche ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen. Damit die
Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene geeignete Regelungen fiir die Ubermittlung von Informationen
zwischen den fiir Produktsicherheit zustindigen nationalen Behorden und der RAPEX-Kontaktstelle.

(") Allein den Leitlinien genannten Fristen sind in Kalendertagen angegeben.
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Die Fristen gelten ungeachtet eines eventuellen Einspruchverfahrens oder einer eventuell vorgeschriebenen amtlichen
Veroffentlichung.

3.10.2. Notfille

Die RAPEX-Kontaktstelle ruft vor jeder ,Meldung gemaf Artikel 12, die Sofortmafnahmen erfordert” das RAPEX-Team
der EFTA-Uberwachungsbehorde unter dessen Telefonnummer an, damit die sofortige Validierung und Weiterbehandlung
der Meldung gewdhrleistet ist. Diese Bestimmung gilt insbesondere fur Meldungen, die an Wochenenden oder in
Urlaubszeiten tibermittelt werden.

4. RUCKMELDUNGEN
4.1. Mitteilung von Folgemafinahmen

Die EFTA-Staaten melden der EFTA-Uberwachungsbehorde, wie sie ggf. auf RAPEX-Meldungen (d. h. ,Meldungen gemif§
Artikel 12 und ,Meldungen gemdff Artikel 12, die Sofortmafnahmen erfordern®) sowie auf Informationen der
Kommission iiber gefahrliche Produkte (Abschnitt 3.6) reagiert haben.

Die EFTA-Staaten sind gebeten, der EFTA-Uberwachungsbehérde auch zu melden, wie sie ggf. auf die informationshalber
verbreiteten Meldungen reagiert haben.

4.2. Inhalt der Riickmeldung
4.2.1. Bereitgestellte Daten

Die Ergebnisse von FolgemaRnahmen der EFTA-Staaten werden der EFTA-Uberwachungsbehérde in Form von
Riickmeldungen auf Meldungen mitgeteilt. Im Sinne einer Harmonisierung der Informationen und einer Beschrinkung
des Aufwands iibermitteln die EFTA-Staaten Riickmeldungen insbesondere in folgenden Fillen:

— Produkt gefunden

Eine Riickmeldung wird iibermittelt, wenn die nationalen Behorden das gemeldete Produkt auf dem Markt oder an
der Auflengrenze gefunden haben. Diese Riickmeldung enthilt genaue Angaben zu dem fraglichen Produkt (z. B.
Bezeichnung, Marke, Modellnummer, Strichcode, Losnummer) sowie zu der Zahl der gefundenen Produkteinheiten.
Auflerdem werden folgende Angaben zu den ergriffenen Mafnahmen tibermittelt: Art (obligatorische oder freiwillige
Mafnahme), Kategorie (z. B. Riicknahme vom Markt, Rickruf von den Verbrauchern), Geltungsbereich (z. B.
landesweit, ortlich), Zeitpunkt des Inkrafttretens und Geltungsdauer (z. B. unbefristet, voriibergehend). Wenn das
gemeldete Produkt auf dem Markt gefunden wurde, aber keine Mafnahmen ergriffen wurden, sollte in der
Riickmeldung genau begriindet werden, warum keine Mafinahmen ergriffen worden sind.

Die EFTA-Staaten informieren die EFTA-Uberwachungsbehorde nicht iiber die Ergebnisse von Folgemafnahmen,
wenn das gemeldete Produkt nicht auf dem Markt gefunden worden ist (es sei denn, die EFTA-Uberwachungsbehorde
bittet darum, informiert zu werden).

— Unterschiedliche Risikobewertung

Eine Riickmeldung wird @ibermittelt, wenn die von einer Behorde des riickmeldenden EFTA-Staates vorgenommene
Risikobewertung zu anderen Ergebnissen kommt als die in der Meldung genannte Risikobewertung. Diese
Riickmeldung enthilt eine eingehende Risikobeschreibung (einschliefRlich Testergebnissen, einer Risikobewertung und
Informationen iiber bekannt gewordene Unfille und Zwischenfille) sowie Unterlagen (Testberichte, Bescheinigungen
usw.). Auflerdem weist der riickmeldende EFTA-Staat nach, dass die Risikobewertung, die der Riickmeldung beigefiigt
ist, das gleiche Produkt betraf, d. h., dass Markenname, Bezeichnung, Modellnummer, Herstellungsdaten, Herkunft
usw. die gleichen sind wie bei dem gemeldeten Produkt.

— Erginzende Informationen

Eine Ruickmeldung wird tibermittelt, wenn nationale Behdrden (im Zuge von Folgemafnahmen) ergidnzende
Informationen erhalten, die fir die Marktiiberiiberwachung und die Durchsetzungsmaffnahmen in anderen EWR-
Staaten niitzlich sein konnten.

Die EFTA-Staaten sind gebeten, Informationen einzuholen, die fiir Behorden in anderen EWR-Staaten und in
Drittlindern, die auf dem Gebiet der Produktsicherheit eng mit der EU zusammenarbeiten, sachdienlich sein kénnten.
Im Einzelnen gehoren hierzu Informationen iiber die Herkunft des Produkts (z. B. Ursprungsland, Hersteller und|
oder Exporteure) und tiber die Vertriebswege (z. B. Bestimmungslinder, Importeure und Handler). Der riickmeldende
Staat fugt der Riickmeldung alle verfigbaren Unterlagen bei, etwa Kopien von Bestellscheinen, Kaufvertrigen,
Rechnungen, Zollerklarungen usw.
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Die RAPEX-Kontaktstelle des riickmeldenden EFTA-Staates und die zustindige Behorde stellen sicher, dass die in der
Riickmeldung bereitgestellten Daten korrekt und vollstindig sind und dass es keine Verwechslungen mit dhnlichen
Produkten der gleichen oder einer dhnlichen Kategorie oder Art gibt, die auf dem EWR-Markt erhaltlich sind.

4.2.2. Vollstindigkeit der Riickmeldungen

Die Angaben in den Riickmeldungen sollen moglichst vollstindig sein. Das Standardformular fir Riickmeldungen
befindet sich in Anlage 2 der Leitlinien. Sollten bestimmte relevante Informationen bei der Ubermittlung einer
Riickmeldung nicht verfiigbar sein, so gibt der riickmeldende EFTA-Staat dies im Riickmeldeformular deutlich an. Sobald
die fehlenden Angaben vorliegen, aktualisiert der riickmeldende EFTA-Staat seine Riickmeldung. Die EFTA-
Uberwachungsbehorde priift die aktualisierte Riickmeldung, bevor sie zur Validierung und Verbreitung iiber das System
an die Kommission weitergeleitet wird.

Die RAPEX-Kontaktstelle stellt allen am RAPEX-Netz beteiligten Behorden ihres Staates Anweisungen beziiglich des
Umfangs der fiir das korrekte Ausfiillen des Riickmeldeformulars erforderlichen Angaben bereit. Dies tragt dazu bei, dass
die Angaben, die diese Behorden der Kontaktstelle machen, korrekt und vollstindig sind.

4.2.3. Aktualisierung validierter Riickmeldungen

Der riickmeldende EFTA-Staat informiert die EFTA-Uberwachungsbehérde (so bald wie moglich und innerhalb der
Fristen gemdf Anlage 3 der Leitlinien) iiber Entwicklungen, die Anderungen einer iiber die RAPEX-Anwendung
tibermittelten  Riickmeldung erfordern konnten. Insbesondere informieren die EFTA-Staaten die EFTA-
Uberwachungsbehorde iiber Anderungen des Status der ergriffenen Mafnahmen und der mit einer Riickmeldung
iibermittelten Risikobewertung.

Die EFTA-Uberwachungsbehorde priift die vom riickmeldenden EFTA-Staat bereitgestellten Informationen und
aktualisiert bei Bedarf die betreffenden Angaben, bevor sie an die Kommission iibermittelt werden.

4.2.4. Verantwortung fiir die Riickmeldungen

In Anhang II Nummer 10 der RaPS heifst es: ,Der meldende Mitgliedstaat ist fiir die mitgeteilten Informationen
verantwortlich.”

Fir die in Riickmeldungen gemachten Angaben sind die RAPEX-Kontaktstelle und die am Riickmeldeverfahren beteiligte
Behorde (z. B. die Behorde, die die Risikobewertung vorgenommen oder restriktive Maffnahmen ergriffen hat)
verantwortlich. Vor der Ubermittlung an die EFTA-Uberwachungsbehérde priift und validiert die RAPEX-Kontaktstelle
alle von den jeweiligen Behorden eingehenden Riickmeldungen.

Mit der Bearbeitung der Riickmeldungen, also u. a. bei deren Priifung oder Validierung, iibernimmt die EFTA-
Uberwachungsbehorde keinerlei Verantwortung fur die ibermittelten Informationen; diese liegt weiterhin beim
riickmeldenden EFTA-Staat.

4.3. Vertraulichkeit

Der riickmeldende EFTA-Staat kann in einer Riickmeldung deren vertrauliche Behandlung beantragen. 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 beigefiigt.

Die EFTA-Uberwachungsbehorde priift einen Antrag auf vertrauliche Behandlung darauf hin, ob er begriindet ist (d. h.,
ob er den Bestimmungen der RaPS und der Leitlinien entspricht) und ob er vollstindig ist (d. h., ob angegeben ist,
welche Teile des Formulars vertraulich behandelt werden sollen, und ob er eine Begriindung enthilt). Die endgiiltige
Entscheidung iiber einen Antrag auf vertrauliche Behandlung trifft die EFTA-Uberwachungsbehorde nach Anhérung der
zustindigen RAPEX-Kontaktstelle und in Zusammenarbeit mit der Kommission.

Die EFTA-Uberwachungsbehérde und die EFTA-Staaten behandeln Riickmeldungen, fiir die eine vertrauliche Behandlung
beantragt wurde, genauso wie andere Riickmeldungen. Auch wenn eine Riickmeldung ganz oder teilweise vertraulich ist,
wird sie iiber das RAPEX-System an die zustindigen nationalen Behorden verbreitet. Allerdings geben weder die EFTA-
Uberwachungsbehorde noch die EFTA-Staaten die Teile einer Riickmeldung, die vertraulich sind, an die Offentlichkeit
weiter. Diese Informationen sind vertraulich und diirfen somit in keiner Weise veréffentlicht werden.
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Der riickmeldende EFTA-Staat zieht seinen Antrag auf vertrauliche Behandlung zuriick, sobald die Behorde in diesem
EFTA-Staat Kenntnis davon erlangt, dass die Griinde fiir einen solchen Antrag nicht mehr giltig sind. Die EFTA-
Uberwachungsbehérde informiert alle EWR-Staaten durch die Kommission iiber die Aufhebung der Vertraulichkeit,
sobald ein entsprechender Antrag vom riickmeldenden EFTA-Staat eingeht.

4.4. Priifung der Riickmeldungen von EFTA-Staaten durch die EFTA-Uberwachungsbehorde
4.4.1. Richtigkeit und Vollstandigkeit

Die EFTA-Uberwachungsbehérde priift alle iiber die RAPEX-Anwendung eingegangen Riickmeldungen der EFTA-Staaten,
bevor sie zur Validierung und Weiterleitung an die EWR-Staaten an die Kommission iibermittelt werden. Das Augenmerk
liegt dabei vor allem auf der formalen Richtigkeit und Vollstindigkeit der gemachten Angaben.

Die EFTA-Uberwachungsbehérde priift, ob die Riickmeldung eines EFTA-Staates alle relevanten Bestimmungen in der
RaPS und in den Leitlinien erfillt und ob das richtige Riickmeldeverfahren angewandt worden ist. Sobald die formale
Richtigkeit einer Riickmeldung feststeht, priift die EFTA-Uberwachungsbehorde die Riickmeldung auf Vollstindigkeit.
Hierbei dient Abschnitt 4.2.2 der Leitlinien als Bezugspunkt.

Besondere Aufmerksamkeit widmet die EFTA-Uberwachungsbehorde Riickmeldungen mit Risikobewertungen. Sie
tiberpriift insbesondere, ob die Risikobeschreibung vollstindig, klar und deutlich sowie gut dokumentiert ist, und ob die
Risikobewertung sich eindeutig auf das gemeldete Produkt bezieht.

4.4.2. Ersuchen um erginzende Auskiinfte

Vor der Validierung einer Riickmeldung kann die EFTA-Uberwachungsbehérde oder die Kommission den riickmeldenden
EFTA-Staat ersuchen, ihr innerhalb einer bestimmten Frist erginzende Auskiinfte zu erteilen oder Klarstellungen
vorzunehmen. Die Validierung einer Riickmeldung kann vom Erhalt der angeforderten Daten abhingig gemacht werden.

Die EFTA-Uberwachungsbehérde darf jeden EFTA-Staat und insbesondere den meldenden EFTA-Staat um Stellungnahme
zu einer validierten Riickmeldung ersuchen. Der EFTA-Staat iibermittelt der EFTA-Uberwachungsbehérde seine
Stellungnahme innerhalb der von der EFTA-Uberwachungsbehérde festgesetzten Frist. Auferdem informiert der
meldende EFTA-Staat die EFTA-Uberwachungsbehorde dariiber, ob die Meldung (z. B. im Hinblick auf die
Risikobewertung) oder ihr Status (z. B. dauerhaftes Entfernen aus dem System) geindert werden muss.

4.5. Validierung und Verbreitung von Riickmeldungen

Alle Riickmeldungen der EFTA-Staaten, die von der EFTA-Uberwachungsbehérde als formal richtig und vollstindig
befunden worden sind, werden innerhalb der in Anlage 4 der Leitlinien angegebenen Fristen und nach dem in Anlage 6
der Leitlinien beschriebenen Verfahren zur Validierung und Verbreitung (,Validierung“) an die Kommission weitergeleitet.

Die Kommission validiert eine Riickmeldung nicht, wenn die beigefiigte Risikobewertung von der in der betreffenden
Meldung genannten Risikobewertung abweicht, wenn die Risikobewertung nicht vollstindig, klar und deutlich sowie gut
dokumentiert ist und wenn nicht eindeutig ist, dass die Risikobewertung sich auf das gemeldete Produkt bezieht.

4.6. Dauerhaftes Entfernen einer Riickmeldung aus der RAPEX-Anwendung

Eine Riickmeldung, die iiber 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 dazugehérige Meldung ihrerseits (geméfl Abschnitt 3.8 der Leitlinien) aus der RAPEX-Anwendung
entfernt worden ist. Auflerdem darf die Kommission eine validierte Riickmeldung entfernen, wenn die Riickmeldung
eindeutig unrichtige Informationen enthilt, und insbesondere wenn

— das von dem riickmeldenden EFTA-Staat auf dem Markt gefundene Produkt nicht dem gemeldeten Produkt
entspricht;

— die vom riickmeldenden EFTA-Staat ergriffenen Mafinahmen vor Gericht oder im Rahmen eines anderen Verfahrens
erfolgreich angefochten wurden und daraufhin aufgehoben worden sind;
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— die vom riickmeldenden EFTA-Staat 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, 16scht 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 EWR-Staaten per E-Mail oder auf eine andere
ebenso wirksame Weise.

4.7. Fristen fiir die Ubermittlung von Riickmeldungen

Die EFTA-Staaten iibermitteln der EFTA-Uberwachungsbehérde die Riickmeldungen so bald wie méglich und spétestens
innerhalb der Fristen gemifS Anlage 3 der Leitlinien.

Damit die Fristen eingehalten werden, bestehen auf nationaler Ebene geeignete Regelungen fiir die Ubermittlung von
Informationen zwischen allen zustindigen Beh6rden und der RAPEX-Kontaktstelle.

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

5. FUNKTIONSWEISE DER RAPEX-NETZE
5.1. RAPEX-Kontaktstellen

Jeder EFTA-Staat richtet eine zentrale RAPEX-Kontaktstelle ein, die das RAPEX-System auf nationaler Ebene verwaltet.
Die nationalen Behorden entscheiden, bei welcher nationalen Behorde die RAPEX-Kontaktstelle angesiedelt wird.
Auflerdem organisiert jeder EFTA-Staat sein nationales RAPEX-Netz so, dass ein effizienter Informationsfluss zwischen
der RAPEX-Kontaktstelle und den verschiedenen an RAPEX beteiligten Behorden gewihrleistet ist.

5.1.1. Organisation

Jeder EFTA-Staat gibt seiner RAPEX-Kontaktstelle die Ressourcen und Informationen, die sie benétigt, um ihre Aufgaben
wahrzunehmen und insbesondere, um das System wirksam abzusichern und auch in Notféllen weiterzubetreiben.

Die RAPEX-Kontaktstelle hat ein gesondertes E-Mail-Konto fur die Teilnahme am RAPEX-System (z. B. rapex@......), auf
das alle Bediensteten in dieser Kontaktstelle zugreifen konnen. Die RAPEX-Kontaktstelle hat auflerdem direkte Telefon-
und Faxverbindungen, iiber die sie wihrend und auflerhalb der Dienstzeiten erreichbar ist.

5.1.2. 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 Behorden in der Nutzung von RAPEX zu schulen und zu unterstiitzen;
— zu gewdhrleisten, dass alle aus der RaPS und den Leitlinien abgeleiteten Aufgaben vorschriftsmifig wahrgenommen
werden und — insbesondere — dass der Kommission unverziiglich alle erforderlichen Informationen (Meldungen,

Riickmeldungen, ergianzende Auskiinfte usw.) bereitgestellt werden;

— zu gewdhrleisten, dass die Informationen zwischen der Kommission, den nationalen Marktiiberwachungsbehorden
und den fiir die Kontrollen an den Auflengrenzen zustindigen Behorden iibermittelt werden;

— alle von den zustindigen Behorden eingegangenen Informationen zu priifen und zu validieren, bevor sie zur
Verbreitung tiber die RAPEX-Anwendung an die EFTA-Uberwachungsbehorde tibermittelt werden;
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— vor der Ubermittlung einer Meldung zu priifen, ob das betreffende Produkt nicht schon iiber die RAPEX-Anwendung
gemeldet worden ist oder ob nicht schon Informationen betreffend dieses Produkt iiber die Anwendung ausgetauscht
worden sind (um Mehrfachmeldungen zu vermeiden);

— (zusammen mit der jeweiligen Behorde) die Verantwortung fir die iiber die RAPEX-Anwendung bereitgestellten
Informationen zu {ibernehmen;

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

— mogliche Verbesserungen der Funktionsweise des Systems vorzuschlagen;

— die EFTA-Uberwachungsbehérde unverziiglich iiber eventuelle technische Probleme der RAPEX-Anwendung zu
informieren;

— alle nationalen Aktivititen und Initiativen im Zusammenhang mit RAPEX zu koordinieren und den betroffenen
Akteuren zu erkliren, wie das RAPEX-System funktioniert und welche Pflichten sie gemdf der RaPS haben,
insbesondere die Meldepflicht fir Unternehmen gemaf Artikel 5 Absatz 3.

5.2. RAPEX-Netze auf EWR-Ebene und auf nationaler Ebene

5.2.1. Netz der RAPEX-Kontaktstellen

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

Die Kommission beruft regelmifig Sitzungen des Netzes der RAPEX-Kontaktstellen ein, um iiber 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.

5.2.2. RAPEX-Netze auf nationaler Ebene

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

— der RAPEX-Kontaktstelle,
— den fiir das Monitoring der Sicherheit von Verbraucherprodukten zustindigen Marktiiberwachungsbehorden,
— den fiir die Kontrollen an den Aufengrenzen zustindigen Behorden.

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

Die RAPEX-Kontaktstelle veranstaltet regelmifig Sitzungen mit dem nationalen RAPEX-Netz, um mit allen beteiligten
Behorden iiber die Organisation und Funktionsweise von RAPEX zu diskutieren und um Schulungen abzuhalten. Eine
Sitzung eines nationalen RAPEX-Netzes kann mit einem RAPEX-Seminar verkniipft werden, wenn ein solches von der
EFTA-Uberwachungsbehérde oder von der Kommission in dem jeweiligen EWR-Staat organisiert wird.

5.3. Kommunikationsmittel, praktische und technische Regelungen fiir RAPEX
5.3.1. Sprachen

Bei den Sprachen, die in Meldungen und Riickmeldungen sowie in Kontakten zwischen den RAPEX-Kontaktstellen und
der EFTA-Uberwachungsbehorde verwendet werden, ist den Zielen von RAPEX gebiihrend Rechnung zu tragen und ein
rascher Austausch von Informationen zwischen EWR-Staaten, EFTA-Uberwachungsbehorde und Kommission iiber
Verbraucherprodukte zu gewiahrleisten, die ein ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen.
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5.3.2. Online-Anwendung fiir RAPEX

Die Kommission schafft und pflegt eine webbasierte Anwendung fir den Nachrichtenaustausch im Rahmen von RAPEX.
Die EFTA-Staaten und die EFTA-Uberwachungsbehérde nutzen diese Anwendung zur Ubermittlung von Meldungen und
Riickmeldungen sowie damit verbundener zusitzlicher Informationen iiber RAPEX, und die Kommission nutzt sie zur
Validierung der bei ihr eingehenden Dokumente.

Die Kommission gewahrt allen RAPEX-Kontaktstellen, den zustindigen nationalen Behorden, den Dbetroffenen
Verwaltungseinheiten der Kommission und der EFTA-Uberwachungsbehdrde Zugriff auf die Anwendung. Die
Kommission ldsst unter Beriicksichtigung des Bedarfs und der technischen Moglichkeiten 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 (aufler wegen regelmifiiger und geplanter Wartungsarbeiten) voriibergehend nicht
funktionsbereit ist, sollten die EFTA-Staaten der EFTA-Uberwachungsbehorde nur RAPEX-Meldungen iibermitteln (d. h.
,Meldungen gemif Artikel 12* und ,Meldungen gemif8 Artikel 12, die Sofortmafnahmen erfordern®). Die Ubermittlung
von Informationsmeldungen und Riickmeldungen wird ausgesetzt, bis die RAPEX-Anwendung wieder funktionsbereit ist.
Solange die Anwendung nicht funktionsbereit ist, werden die RAPEX-Meldungen an folgende E-Mail-Adresse der EFTA-
Uberwachungsbehérde (rapex@eftasurv.int) oder an eine andere im Voraus mitgeteilte Adresse iibermittelt. Falls eine
Ubermittlung per E-Mail nicht moglich ist, werden die RAPEX-Meldungen der EFTA-Uberwachungsbehorde per Fax an
die im Voraus mitgeteilte Faxnummer tibermittelt. Es ist nicht notig, die Meldungen iiber die Stindige Vertretung des
EFTA-Staates bei der EU/EFTA zu iibermitteln.

5.3.3. Funktionsbereitschaft von RAPEX auferhalb der reguldren Arbeitszeit

Das RAPEX-System ist rund um die Uhr funktionsbereit. Die EFTA-Uberwachungsbehérde, die Kommission und die
RAPEX-Kontaktstellen sorgen dafur, dass die fur RAPEX zustindigen Bediensteten stets erreichbar sind (per Telefon, per
E-Mail oder auf eine andere ebenso wirksame Weise) und dass sie auch in Notfillen und auferhalb der reguliren
Arbeitszeit, also etwa an Wochenenden oder Feiertagen, alle eventuell notwendigen Mafnahmen ergreifen konnen.

Die EFTA-Uberwachungsbehorde stellt den RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten Kontaktdaten der Mitglieder des
RAPEX-Teams der EFTA-Uberwachungsbehorde bereit, darunter die Namen, E-Mail-Adressen sowie die Telefon- und
Faxnummern der Bediensteten, die wiahrend und auflerhalb der Arbeitszeit erreichbar sind.

Die RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten stellen der EFTA-Uberwachungsbehorde Kontaktdaten bereit, darunter die
Namen der Bediensteten der Kontaktstelle, die Bezeichnung und die Adresse der Behorde, bei der die Kontaktstelle
angesiedelt ist, und die E-Mail-Adressen sowie die Telefon- und Faxnummern der Bediensteten, die wihrend und
auRerhalb der Arbeitszeit erreichbar sind. Anderungen der Kontaktdaten werden der EFTA-Uberwachungsbehorde
unverziiglich von den RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten mitgeteilt. Die Kommission veréffentlicht die
Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstellen auf der RAPEX-Website.

TEIL I

Meldeverfahren gemif Artikel 11 der Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit
1. HINTERGRUND UND ZIELE

Das Meldeverfahren gemdfl Artikel 11 der RaPS sieht einen Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission iiber Mafinahmen vor, die in Bezug auf Verbraucherprodukte ergriffen worden sind, welche ein nicht
ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen.

Das Meldeverfahren gemdf Artikel 11 ist (trotz Ahnlichkeiten und Berithrungspunkten) als ein unabhingiges Verfahren
zu behandeln, getrennt vom Meldeverfahren gemaf8 Artikel 12 der RaPS (,RAPEX").

Das Meldeverfahren gemifl Artikel 11 dient im Wesentlichen zweierlei:

— Es soll zum Funktionieren des Binnenmarkts beitragen.
Das erste Ziel des Meldeverfahrens gemidfl Artikel 11 besteht darin, zu gewihrleisten, dass die EFTA-
Uberwachungsbehorde iiber Mafnahmen informiert wird, die nationale Behorden in den EFTA-Staaten ergriffen

haben, um die Bereitstellung von Produkten auf dem EWR-Markt zu beschrinken, die ein nicht ernstes Gesundheits-
und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen.
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Die Zielsetzung dhnelt der des Schutzklauselverfahrens gemif den sektoralen Richtlinien, das gewahrleisten soll, dass
die EFTA-Uberwachungsbehorde immer iiber praventive und restriktive Manahmen der nationalen Behérden in den
EFTA-Staaten informiert wird und so beurteilen kann, ob die Verkehrsbeschrinkung des gemeldeten Produkts mit
dem EWR-Recht vereinbar ist und den freien Warenverkehr nicht ungebiihrlich beeintrichtigt. Das Verfahren gemaf§
Artikel 11 ergénzt das Schutzklauselverfahren und gewihrleistet, dass die EFTA-Uberwachungsbehérde auch dann
immer dber praventive und restriktive Mafnahmen der nationalen Behorden informiert wird, wenn diese
Mafinahmen nicht unter das Schutzklauselverfahren fallen.

— Es soll die Bereitstellung von gefihrlichen Produkten (die kein ernstes Risiko darstellen) und deren Verwendung durch
Verbraucher verhindern.

Das zweite Ziel des Meldeverfahrens gemafs Artikel 11 besteht darin, zu gewdahrleisten, dass die EWR-Staaten rasch
Informationen 1iiber Produkte austauschen konnen, die ein nicht ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir
Verbraucher darstellen, und dass deren Bereitstellung und Verwendung im EWR verhindert oder beschrankt wird.
Dieses Ziel dhnelt dem mit RAPEX verfolgten Ziel; RAPEX ist indes nur auf Produkte anwendbar, die ein ernstes
Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen.

2. MELDEKRITERIEN

Das Verfahren gemif8 Artikel 11 ist nur auf Mafnahmen anwendbar, die von nationalen Behorden ergriffen worden sind,
um die Bereitstellung von Produkten, die ein nicht ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher darstellen,
auf dem Markt einzuschrinken und um die Riicknahme dieser Produkte vom Markt oder deren Riickruf von den
Verbrauchern zu veranlassen. Ausgeschlossen ist somit die Meldung freiwilliger Manahmen nach diesem Verfahren.

Die EFTA-Staaten sind gesetzlich verpflichtet, der EFTA-Uberwachungsbehérde gemiR Artikel 11 der RaPS Meldung zu
erstatten, wenn die folgenden fiinf Meldekriterien erfillt sind:

— Das Produkt ist ein Verbraucherprodukt.

— Das Produkt unterliegt restriktiven Malnahmen, die von nationalen Behorden ergriffen worden sind (obligatorische
Mafinahmen).

— Das Produkt stellt ein nicht ernstes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir Verbraucher dar.

— Die Auswirkungen des Risikos konnen iiber das Hoheitsgebiet eines EWR-Staates hinausgehen oder gehen dariiber
hinaus, oder, wenn die Auswirkungen nicht dariiber hinausgehen gehen oder gehen konnen, die Mafinahmen
umfassen Informationen, die unter dem Aspekt der Produktsicherheit fir andere EWR-Staaten von Interesse sind.

— Die ergriffenen Maflnahmen miissen nach keinem anderen Meldeverfahren gemifl EWR-Recht gemeldet werden (z. B.
nach dem RAPEX-Verfahren gemifl Artikel 12 der RaPS oder nach dem Schutzklauselverfahren gemif§ einer
sektoralen Richtlinie).

Die folgenden Abschnitte in Teil I der Leitlinien sind fiir das Meldeverfahren gemaf8 Artikel 11 relevant:

— Abschnitt 2.1 tiber Verbraucherprodukte (Definition des Ausdrucks ,Verbraucherprodukt®),

— Abschnitt 2.2 iiber restriktive Maflnahmen (Kategorien von restriktiven Mafinahmen, Definition des Ausdrucks
,»obligatorische Maffnahmen*, Zeitpunkt der Meldung, meldende Behorden),

— Abschnitt 2.3 uiber die Risikobewertung (Methode zur Bewertung des Risikos, bewertende Behorde),

— Abschnitt 2.4 tiber grenziiberschreitende Auswirkungen (internationales Ereignis, lokales Ereignis).

3. MELDUNGEN

Wenn alle Meldekriterien erfiillt sind, erstellt ein EFTA-Staat eine Meldung und iibermittelt sie gemdf dem in Anlage 6
der Leitlinien dargelegten Verfahren an die EFTA-Uberwachungsbehorde, die sie anschlieRend mithilfe der RAPEX-
Anwendung an die Kommission weiterleitet. Das Standardmeldeformular fur Riickmeldungen befindet sich in Anlage 1
der Leitlinien.

Alle Meldungen, die gemdfl Artikel 11 der RaPS iiber die RAPEX-Anwendung tibermittelt werden, werden im System als
,Meldungen gemif Artikel 11 eingestuft.

Die RAPEX-Kontaktstelle des meldenden EFTA-Staates stellt sicher, dass alle Meldungen die Meldekriterien gemif§
Artikel 11 der RaPS erfiillen.
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Die folgenden Abschnitte in Teil Il der Leitlinien sind fiir das Meldeverfahren gemaf§ Artikel 11 relevant:

— Abschnitt 3.2 tiber den Inhalt der Meldungen (Vollstindigkeit, Umfang, Aktualisierung, Verantwortung fiir die
{ibermittelten Informationen),

— Abschnitt 3.3. iiber die vertrauliche Behandlung (Weitergabe von Informationen, Ausnahmen von der allgemeinen
Regel, Antrige auf vertrauliche Behandlung, Bearbeitung von vertraulichen Meldungen, Zuriickziehung eines Antrags
auf vertrauliche Behandlung),

— Abschnitt 3.4 iiber die Priifung der Meldungen durch die EFTA-Uberwachungsbehérde (Richtigkeit, Vollstindigkeit,
Ersuchen um erginzende Auskiinfte, Untersuchung),

— Abschnitt 3.5 tiber die Validierung der Meldungen,

— Abschnitt 3.8 tiber das dauerhafte Entfernen einer Meldung aus der RAPEX-Anwendung (verschiedene Sachverhalte,
antragstellender EWR-Staat, Inhalt des Antrags, Entscheidung).

Die EFTA-Staaten iibermitteln ,Meldungen gemafl Artikel 11“ so bald wie moglich und spitestens innerhalb der Fristen
gemdls Anlage 3 der Leitlinien. Es gilt Teil II Abschnitt 3.10 (Fristen) der Leitlinien.

4. RUCKMELDUNGEN

Die EFTA-Staaten sind gebeten, auf ,Meldungen gemifl Artikel 11 zu reagieren, wenn ein Ergreifen priventiver und
restriktiver Mafinahmen aufgrund der Produktbeschreibung infrage kommt. Die EFTA-Staaten sind ebenfalls gebeten, der
EFTA-Uberwachungsbehorde die Ergebnisse der Folgemaffnahmen betreffend ,Meldungen gemafl Artikel 11 zu melden.

Die folgenden Abschnitte in Teil I der Leitlinien sind fiir das Meldeverfahren gemafl Artikel 11 relevant:
— Abschnitt 3.7 iiber Folgemafinahmen (Ziele, Folgemafinahmen),

— Abschnitt 4.2 iber den Inhalt der Riickmeldungen (bereitgestellte Daten, Vollstindigkeit, Aktualisierung,
Verantwortung fiir die Riickmeldungen),

— Abschnitt 4.3 uiber die vertrauliche Behandlung,

— Abschnitt 4.4 iiber die Priifung der Riickmeldungen durch die EFTA-Uberwachungsbehorde (Richtigkeit und
Vollstindigkeit, Ersuchen um ergdnzende Auskiinfte),

— Abschnitt 4.5 uiber die Validierung der Riickmeldungen,

— Abschnitt 4.6 tiber das dauerhafte Entfernen einer Riickmeldung aus der RAPEX-Anwendung.
5. PRAKTISCHE UND TECHNISCHE REGELUNGEN

,Meldungen gemifl Artikel 11“ und die sie betreffenden Riickmeldungen der EFTA-Staaten werden von den RAPEX-
Kontaktstellen formuliert und der EFTA-Uberwachungsbehdrde dann iibermittelt. Fiir das Meldeverfahren gemifl
Artikel 11 sind die Abschnitte 5.1 bis 5.3 von Teil II der Leitlinien {iber die Funktionsweise der RAPEX-Netze (auf EWR-
und auf nationaler Ebene) sowie iiber die praktischen und technischen Regelungen (Sprachen, Online-Anwendung,
Funktionsbereitschaft aulerhalb der normalen Arbeitszeit) relevant.

TEIL IV

Anlagen (')

1. STANDARDFORMULAR FUR MELDUNGEN

Meldung

Allgemeine Angaben

1. O ,Meldung gemidfl Artikel 12, die Sofortmanahmen erfordert*
[ .Meldung gemaf§ Artikel 12¢

O ,Informationsmeldung®

O ,Meldung gemidfd Artikel 11

() In diesen Anlagen sind Verweise auf die Kommission als Verweise auf die EFTA-Uberwachungsbehérde zu verstehen und Verweise auf
die Mitgliedstaaten als Verweise auf die EFTA-Staaten.
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2. Nummer der Meldung

3. Datum der Meldung

4. Meldendes Land

5. Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstelle und der fur den gemeldeten Fall zustindigen 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 Konformitit

18. Ist das Produkt eine Falschung?

Riickverfolgbarkeit

19. Ursprungsland

20. Bestimmungslander

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

23. Kontaktdaten des Importeurs/der Importeure

24, Kontaktdaten des Grofhandlers/der Grohandler

25. Kontaktdaten des Einzelhdndlers/der Einzelhdndler

Beschreibung des Risikos

26. Risikokategorie
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27. Zusammenfassung der Testergebnisse (Beschreibung der technischen Mingel)

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 Zwischenfillen und Unfillen

Mafinahmen

31. Mafnahmenarten

32. Behorde/Wirtschaftsbeteiligter, die/der die gemeldeten Maflnahmen ergreift

33. Maflnahmenkategorien

34. Datum des Inkrafttretens

35. Geltungsdauer

36. Geltungsbereich

Vertraulichkeit

37. Ist die Meldung vertraulich?

38. Was unterliegt der Vertraulichkeit?

39. Begriindung

Sonstiges

40. Erginzende Angaben

41. Begriindung fiir die Ubermittlung als , Informationsmeldung*
Anhinge

42. Testberichte

43. Bescheinigungen

44, Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)

45. Meldung, die von einem Hersteller oder Hindler gemafs Artikel 5 Absatz 3 der RaPS iibermittelt worden ist
46. Ergriffene Mainahmen

2. FORMULAR FUR RUCKMELDUNGEN

Riickmeldung

Allgemeine Angaben

1. Nummer der Meldung

2. Meldendes Land
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3. Bezeichnung der gemeldeten Produkte
4. Datum der Riickmeldung
5. Riickmeldendes Land
6. Kontaktdaten der RAPEX-Kontaktstelle und der fiir die Riickmeldung zustindigen Person
7. Produktbezeichnung
8. Markenname
9. Typ/Modellnummer
10. Losnummer/Strichcode
Art der Riickmeldung
11. [0 Produkt gefunden [0 Unterschiedliche Risikobe- | [] Erginzende Angaben
[0 Maflnahmen ergriffen wertung
12. Gesamtzahl der gefundenen Pro- | Risikokategorie Erginzende Angaben zu den Ver-
dukteinheiten triebswegen und/oder zur Produk-
therkunft
13. Art der ergriffenen Maffnahmen Zusammenfassung der Testergeb- | Ergdnzende Angaben zur Risikobe-
nisse (Beschreibung der techni- | wertung
schen Mingel)
14. Behorde/Wirtschaftsbeteiligter, Angabe der Rechtsvorschriften | Sonstige erginzende Angaben
die/der die gemeldeten Mafinah- | und Normen (mit Angabe der ent-
men ergriffen hat sprechenden  Abschnitte), gegen
die das Produkt getestet wurde
15. Mafnahmenkategorien Risikobewertung und Schlussfol- —
gerungen
16. Datum des Inkrafttretens Angaben zu bekannt gewordenen
Zwischenfillen und Unfillen
17. Geltungsdauer —
18. Geltungsbereich
19. Griinde, weswegen keine MafSnah-
men ergriffen wurden (ggf.)
Vertraulichkeit
20. Ist die Riickmeldung vertraulich?
21. Was unterliegt der Vertraulichkeit?
22. Begriindung
Anhinge
23. Testberichte
24, Bescheinigungen
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25. Fotos (von Produkt, Verpackung und Etikett)
26. Ergriffene Mainahmen
3. FRISTEN FUR DIE MITGLIEDSTAATEN
Melde- Mafnahme Frist
verfahren

RAPEX-Meldung gemif3 Artikel 12 der RaPS

Meldungen

Ubermittlung einer ,Meldung gemaf Arti-
kel 12, die Sofortmafinahmen erfordert*

3 Tage nach

— dem Ergreifen ,obligatorischer Mafnah-
men* oder dem Beschluss, solche Mafk-
nahmen zu ergreifen oder

— dem Erhalt von Informationen iiber
Jfreiwillige Mafinahmen*

Ubermittlung einer ,Meldung gemaf Arti-
kel 12¢

10 Tage nach

— dem Ergreifen ,obligatorischer Mafnah-
men“ oder dem Beschluss, solche Maf3-
nahmen zu ergreifen oder

— dem Erhalt von Informationen iiber
Jreiwillige Maffnahmen®

Nachtragliche Bestitigung von MafSnah-
men, wenn die Meldung vor dem
Beschluss, Mafnahmen zu ergreifen, iiber-
mittelt worden war

45 Tage nach der Ubermittlung der Mel-
dung

Aktualisierung einer Meldung

5 Tage nach dem Erhalt von Informationen
tiber Entwicklungen, die Anderungen an ei-
ner Meldung erfordern

Riick-meldun-
gen

,Meldung gemif§ Arti-
kel 12, die Sofortmafinah-
men erfordert*

20 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Folge-maf-
nahmen er- j ]
Elelropéiisucr;xer’l’ szﬁi ) 145 Tage nach dem Erhalt der Meldung
sion®
3 Tage nach
Meldung gemaR Arti- — dem Auffinden des gemeldeten Produkts
kel 12, die Sofortmafinah- auf dem Markt Ode.r .
men erfordert® — dem Abschluss einer Risikobewertung
mit anderem Ergebnis oder
Risckmeld — dem Erhalt ergdnzender Informationen
tick-meldung

iiber-mitteln

,Meldung gemif§ Arti-
kel 12 und ,Meldung der
Europdischen Kommis-
sion”

5 Tage nach
— dem Auffinden des gemeldeten Produkts
auf dem Markt oder

— dem Abschluss einer Risikobewertung
mit anderem Ergebnis oder

— dem Erhalt ergianzender Informationen

Aktualisierung der Meldung

5 Tage nach dem Erhalt von Informationen
iiber Entwicklungen, die Anderungen an der
Meldung erfordern
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Melde- Mafinahme Frist
verfahren
Ubermittlung einer ,Meldung gemif Arti- | 10 Tage nach dem Ergreifen ,obligatorischer
» kel 11¢ Mafinahmen*
2
g
<
—
v
e
=
= Meldungen
:2 5 Tage nach dem Erhalt von Informationen
E Aktualisierung der Meldung iiber Entwicklungen, die Anderungen an der
g Riickmeldung erfordern
o0
E
=
%}
=
4. FRISTEN FUR DIE KOMMISSION
Melde- Mafnahme Frist
verfahren
Validierung einer ,Meldung gemifs Arti-
kel 12, die Sofortmafinahmen erfordert® 3 Tage nach dem Erhalt der Meldung
Meldungen Validierung einer ,Meldung gemafd Arti-

RAPEX-Meldung gemif3 Artikel 12 der RaPS

kel 12¢

5 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Validierung einer ,Informationsmeldung*

10 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Riick-meldun-
gen

Validierung einer Riickmeldung auf eine
,Meldung gemif Artikel 12, die Sofort-
mafinahmen erfordert

3 Tage nach dem Erhalt der Riickmeldung

Validierung einer Riickmeldung auf eine
,Meldung gemiaf Artikel 12“ und auf eine
,Meldung der Europaischen Kommission“

5 Tage nach dem Erhalt der Riickmeldung

Validierung einer Riickmeldung auf eine
Jnformationsmeldung®

10 Tage nach dem Erhalt der Riickmeldung

Meldung gemifd Artikel 11 der RaPS

Meldungen

Validierung einer ,Meldung gemif8 Arti-
kel 11¢

10 Tage nach dem Erhalt der Meldung

Riick-meldun-
gen

Validierung einer Riickmeldung auf eine
,Meldung gemif Artikel 11¢

10 Tage nach dem Erhalt der Riickmeldung
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5. LEITFADEN FUR DIE RISIKOBEWERTUNG VON VERBRAUCHERPRODUKTEN
Inhaltsverzeichnis
1. Einleitung
2. Risikobewertung — Ein Uberblick
2.1. Risiko — Kombination aus Gefahr und Wahrscheinlichkeit
2.2. Risikobewertung in drei Schritten
2.3. Niitzliche Hinweise
3. Erstellung einer Risikobewertung Schritt fiir Schritt
3.1. Das Produkt
3.2. Die Produktgefahr
3.3. Der Verbraucher
3.4. Verletzungsszenario: Schritte, die zu einer Verletzung fithren
3.5. Schweregrad der Verletzung
3.6. Wahrscheinlichkeit einer Verletzung
3.7. Bestimmung des Risikos
4. Vom Risiko zu Folgemafnahmen
5. Erstellung einer Risikobewertung — kurzgefasst
6. Beispiele
6.1. Klappstuhl
6.2. Steckdosensicherungen
6.3. Sensitivititsanalyse
Tabelle 1 Verbraucher
Tabelle 2 Gefahren, typische Verletzungsszenarien und typische Verletzungen
Tabelle 3 Schweregrad der Verletzung
Tabelle 4 Risikograd als Resultat der Kombination aus Schweregrad der Verletzung und Wahrscheinlichkeit
Glossar

1. EINLEITUNG

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

Die Bewertung des Risikos kann auf unterschiedliche Weise erfolgen. Zur Quantifizierung der Risiken von Verbraucher-
produkten wurde schon eine ganze Reihe von Verfahren eingesetzt, so unter anderem ein nomografisches Verfahren ('),
ein Matrixverfahren () und das bislang empfohlene Verfahren fur das Schnellwarnsystem RAPEX der EU (°). Wahrend
tiber die allgemeinen Grundsdtze der Risikobewertung Einvernehmen herrscht, entwickeln sich die Verfahren zur
Quantifizierung von Risiken kontinuierlich weiter. Die Folge sind abweichende Ergebnisse und anschlieende
Diskussionen sowie Uberlegungen, welches Verfahren wohl am besten geeignet ist.

(l

Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, Bericht fiir das neuseeldndische Ministerium fiir Verbraucherschutz vom

Februar 1990. Zitiert nach: Europdische Kommission, (2005), Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used
by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General
Product Safety and Identification of Best Practices. Bericht erstellt durch Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes
Konigreich.

-

Von den belgischen Behorden angewandtes Verfahren. Zitiert nach: Europdische Kommission, (2005), Establishing a Comparative

Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered

by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of Best Practices. Bericht erstellt durch Risk & Policy Analysts

(RPA), Loddon, Norfolk, Vereinigtes Konigreich.
() Entscheidung 2004/418EG.
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Mit diesem Leitfaden wird daher das Ziel verfolgt, die Situation zu kliren und im Rahmen der Richtlinie iiber die
allgemeine Produktsicherheit (') ein transparentes, praktikables Verfahren bereitzustellen, das von den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten auf geeignete Weise zur Bewertung der Risiken von Non-Food-Verbraucherprodukten
eingesetzt werden kann. Diesem Leitfaden liegt ein Verfahren zur Risikobewertung zugrunde, das fiir andere Zwecke (%)
entwickelt und an die spezifischen Anforderungen von Non-Food-Verbraucherprodukten angepasst wurde.

Die Umsetzung des Leitfadens setzt naturgemif ein gewisses Maf§ 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 Erfahrungen, die tber die Jahre gesammelt wurden, von
unschitzbarem Wert sind.

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

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

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

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

2. RISIKOBEWERTUNG — EIN UBERBLICK
2.1. Risiko — Kombination aus Gefahr und Wahrscheinlichkeit

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

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

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

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

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

() Richtlinie 2001/95[EG.
(%) 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.
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Ein Risiko ergibt sich demnach aus dem Schweregrad einer moglichen Verletzung des Verbrauchers in Verbindung mit
der Wahrscheinlichkeit, dass es zu dieser Verletzung kommt.

2.2. Risikobewertung in drei Schritten

Das Risiko lasst sich in drei Schritten ermitteln:

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

Ein Mafstab fiir die Quantifizierung der inhédrenten Produktgefahr ist das Ausmafl der potenziellen schidlichen
Auswirkungen des Produkts auf die Gesundheit des Verbrauchers. Der Risikobewerter geht daher von einem
Verletzungsszenario® aus, das Schritt fiir Schritt beschreibt, auf welche Weise das Risiko zur Verletzung eines
Verbrauchers fithrt (siche Tabelle 2). Kurz gesagt, das Verletzungsszenario beschreibt den Unfall, den der Verbraucher
aufgrund des fraglichen Produkts erleidet, und den Schweregrad der durch den Unfall verursachten Verletzung des
Verbrauchers.

Eine Verletzung kann je nach Produktgefahr, Handhabung des Produkts durch den Verbraucher oder Verbraucher-
kategorie usw. einen unterschiedlichen Schweregrad haben (siche Abschnitt 3). Je schwerer die Verletzung, desto
hoher die Gefahr, die zu der Verletzung gefiihrt hat und umgekehrt. Der ,Schweregrad der Verletzung* ist daher ein
Kriterium fur die Quantifizierung der Gefahr. In diesem Leitfaden werden vier Schweregrade unterschieden, von
Verletzungen, die in der Regel vollkommen reversibel sind, bis zu sehr schweren Verletzungen, die zu einer
dauerhaften Behinderung von mehr als ca. 10 % oder sogar zum Tod fithren (siche Tabelle 3).

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

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

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

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

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

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

Nachdem die genannten Schritte ausgefiihrt wurden, ist die Risikobewertung im Wesentlichen abgeschlossen.

Abschnitt 5 enthélt ein Flussdiagramm zur Erstellung einer Risikobewertung.

2.3. Niitzliche Hinweise
Informieren Sie sich

Die obigen Beispiele machen deutlich, dass jeder der beschriebenen Schritte zur Risikobewertung eine Abschitzung der
moglichen Ereignisse und der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens erfordert, da das fragliche Produkt in der Regel noch
keinen Unfall verursacht hat, das Risiko also (noch) nicht eingetreten ist. Frithere Erfahrungen mit dhnlichen Produkten
sind dabei hilfreich. Gleiches gilt fiir alle sonstigen Informationen tiber das Produkt wie Bauweise, mechanische
Festigkeit, chemische Zusammensetzung, Funktionsweise, Bedienungsanleitung einschlieflich Hinweisen fiir ein
eventuelles Risikomanagement, Verbraucherkategorien, fiir die das Produkt bestimmt (bzw. nicht bestimmt) ist,
Priifberichte, Unfallstatistiken, Verletzungsdatenbank der EU (EU Injury Database, IDB) ('), Informationen zu Verbraucher-
beschwerden, zum Verhalten unterschiedlicher Benutzer bei der Verwendung des Produkts und zu Produktriickrufen.
Auch gesetzlich festgelegte Produktanforderungen sowie Produktanforderungen in Produktnormen oder Priiflisten (z. B.
ISO 14121: Sicherheit von Maschinen — Risikobeurteilung) konnen hilfreiche Informationsquellen darstellen.

(") https:/[webgate.ec.europa.cufidbpa/
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Da allerdings zum Teil ganz spezifische Produkte bewertet werden miissen, enthalten diese Quellen unter Umstinden
nicht die benétigten Informationen. Auch konnen die gesammelten Informationen unvollstindig, inkonsistent oder nicht
plausibel sein. Dies gilt in besonderem Mafle fiir Unfallstatistiken, wenn nur die Produktkategorie erfasst wurde. Das
Nichtvorhandensein von Unfallberichten, eine geringe Anzahl von Unfillen oder die geringe Schwere von Unfillen darf
nicht mit einem niedrigen Risiko gleichgesetzt werden. Auch bei produktspezifischen Statistiken ist grofle Vorsicht
geboten, da das Produkt vielleicht im Laufe der Zeit verdndert wurde und nun beispielsweise ein neues Produktdesign
oder eine neue Zusammensetzung aufweist. Informationen miissen daher stets einer kritischen Priffung unterzogen
werden.

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

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

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

Fithren Sie eine Sensitivitdtsanalyse fiir Ihre Risikobewertung durch

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

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

Ein Beispiel fiir eine Sensitivitdtsanalyse enthilt Abschnitt 6.

Lassen Sie Thre Risikobewertung von Kollegen tiberpriifen

Kollegen konnen mit ihrem Feedback auch in der letzten Phase der Risikobewertung von Nutzen sein. Sie konnen Sie zu
den Annahmen und Schitzungen, die aus den drei obigen Schritten hervorgegangen sind, beraten. Sie steuern eigene
Erfahrungen bei und tragen so zu einer groferen Belastbarkeit, Zuverldssigkeit, Transparenz und letztlich Akzeptanz der
Risikobewertung bei. Es empfichlt sich daher, nach Moglichkeit den Rat von Fachkollegen einzuholen — eventuell in
Form einer Gruppendiskussion —, bevor eine Risikobewertung abgeschlossen wird. In diesen Gruppen aus etwa drei bis
funf Personen sollten die fiir das zu bewertende Produkt relevanten Fachgebiete vertreten sein: Ingenieure, Chemiker,
Biologen (bzw. Mikrobiologen), Statistiker, Verantwortliche 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 miissen zuverldssig und realistisch sein. Da sie jedoch auch auf Annahmen basieren, ist es denkbar,
dass mehrere Risikobewerter anhand der Daten und anderer recherchierter Belege oder auch aufgrund ihres
unterschiedlichen Erfahrungshintergrunds zu ganz unterschiedlichen Ergebnissen gelangen. Die Risikobewerter miissen
versuchen, im gemeinsamen Gesprich zu einer iibereinstimmenden Meinung zu gelangen, zumindest aber einen Konsens
zu erzielen. Durch die in diesem Leitfaden beschriebene Risikobewertung in mehreren Schritten diirfte der Dialog noch
produktiver werden. Jeder Schritt einer Risikobewertung muss klar und im Detail beschrieben werden. Jede
Unstimmigkeit tritt so unmittelbar zutage und die Konsensbildung wird vereinfacht. Letztlich fihrt dies zu einer
grofleren Akzeptanz der Risikobewertung.

Dokumentieren Sie lhre Risikobewertung

Es ist wichtig, dass Sie IThre Risikobewertung dokumentieren und dabei das Produkt und alle wihrend des Bewertungs-
verfahrens ausgewihlten Parameter wie Priifergebnisse, fiir die Verletzungsszenarien ausgewihlte Verbraucherkategorien
sowie die zugrunde gelegten Daten und Annahmen und die daraus resultierenden Wahrscheinlichkeiten beschreiben.
Dies gibt Thnen die Moglichkeit, unmissverstindlich darzulegen, wie Sie zu IThrer Einschdtzung des Risikograds gelangt
sind, und hilft Thnen zudem, Anderungen zu verfolgen und Ihre Bewertung entsprechend anzupassen.
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Mehrere Gefahren, mehrere Verletzungen — aber nur ein Risiko

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

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

Folgende Gegenargumente konnten angefithrt werden:

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

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

— Die hochste Wahrscheinlichkeit, mit der ein Verletzungsszenario eintritt, sollte der ausschlaggebende Faktor fir ,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 verursachen konnte,
unberiicksichtigt. Wird also allein die Wahrscheinlichkeit beriicksichtigt, ist das Bild nicht vollstindig.

Daraus folgt, dass sich das Risiko zu gleichen Teilen aus der Gefahr und aus der Wahrscheinlichkeit, mit der die Gefahr
zu einer Verletzung fithrt, ergibt. Das Risiko ist also weder nur Gefahr noch nur Wahrscheinlichkeit, sondern beides
zugleich. Die Produktsicherheit wird am wirkungsvollsten gewihrleistet, wenn das hochste Risiko als ,das Risiko* des
Produkts betrachtet wird (abgesehen von spezifischen Risiken, die, wie oben erwihnt, besondere Risikomanagement-
mafnahmen erfordern).

Ist eine Kumulierung von Risiken moglich?

Fir nahezu jedes Produkt konnen mehrere Verletzungsszenarien entwickelt werden, die zu mehreren Risiken fithren. Bei
einem Winkelschleifer z. B. kann neben dem Risiko eines Stromschlags aufgrund frei liegender Adern auch das Risiko
eines Brandes bestehen, da das Gerdt beim reguliren Gebrauch tberhitzen 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 groferer Wahrscheinlichkeit eines
davon ein und verursacht eine Verletzung. Die Gesamtwahrscheinlichkeit einer Verletzung ist daher héher. Das bedeutet
jedoch nicht automatisch auch ein héheres Gesamtrisiko:

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

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

— Wahrscheinlichkeitswerte sind Schitzungen, die unter Umstinden nicht ganz exakt sind, da sie zur ,sicheren” Seite
tendieren, um ein hohes Schutzniveau zu gewdihrleisten. Es ist daher sinnvoller, eine genauere Schitzung der
Wahrscheinlichkeit eines Szenarios zu betrachten, das zum hochsten Risiko fiihrt, als grobe Wahrscheinlichkeits-
schdtzungen der unterschiedlichsten Szenarien zu addieren.
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— Mit geringem Aufwand liefen sich hunderte von Verletzungsszenarien entwickeln. Wiirden die Risiken einfach
addiert, so hinge das Gesamtrisiko von der Anzahl der generierten Verletzungsszenarien ab und koénnte so ins
Unermessliche steigen. Dies ist jedoch nicht sinnvoll.

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

Das Risikomanagement ist von zahlreichen Faktoren abhingig, nicht nur von der Anzahl der Risiken, die gleichzeitig
von einem Produkt ausgehen konnen. Weiter unten wird daher ndher auf die Verbindung zwischen Risiko und Risikoma-
nagement eingegangen (Abschnitt 4).

Einhaltung der in Rechtsvorschriften und Normen festgelegten Grenzwerte

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

Beispiele:

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

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

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

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

— Wenn die Grenzwerte in Normen festgelegt sind, kann der Hersteller dennoch versuchen zu belegen, dass sein
Produkt so sicher ist, als wiirde der in der Norm festgelegte Grenzwert eingehalten, indem er eine vollstindige
Risikobewertung des Produkts durchfiihrt. Allerdings kann dies unter Umstinden einen hoheren Aufwand erfordern
als die Fertigung des Produkts gemify dem in der Norm vorgegebenen Grenzwert oder auch ganz unméglich sein,
wie bei den oben erwahnten Fillen mit dem Kleinteilzylinder.

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

(") Hinweis: Beim Vergleich eines Priifergebnisses mit einem Grenzwert ist immer ein gewisser Unsicherheitsfaktor mit einzubezichen.

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;

— Zusammenfassender Bericht zu ,Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative
standards and the laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EECY, http://ec.europa.eu/food|/fs/scoop/9.1_sr_
en.pdf.

Verordgung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,

Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen 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 der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1). B

Verordnung (EG) Nr. 552/2009 der Kommission vom 22. Juni 2009 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des

Europdischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH)

hinsichtlich Anhang XVII (ABL. L 164 vom 26.6.2009, S. 7).

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

—_
-

—_
-


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
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Bei manchen Produkten, z. B. Kosmetika, ist auch dann eine Risikobewertung erforderlich, wenn die in den Rechtsvor-
schriften festgelegten Grenzwerte eingehalten werden. Bei dieser Risikobewertung ist die Sicherheit des Gesamtprodukts
nachzuweisen (').

AbschlieBend kann festgehalten werden, dass aufgrund der Einhaltung der in Rechtsvorschriften oder Normen
festgelegten Grenzwerte angenommen werden kann, dass die Sicherheit eines Produkts gewihrleistet ist. Allerdings reicht
die Einhaltung der Grenzwerte allein unter Umstinden nicht aus.

Spezifische Leitlinien fiir die Risikobewertung in spezifischen Fillen

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

— Ermittlung und Bewertung der schiddlichen Wirkung — dies entspricht der Bestimmung des Schweregrads der
Verletzung, wie oben beschrieben;

— Expositionsbeurteilung — in diesem Schritt wird die Exposition als wahrscheinliche Dosis des chemischen Stoffs
ausgedriickt, die der Verbraucher oral, inhalativ, dermal oder iiber eine Kombination dieser Expositionswege
aufnimmt, wenn er das Produkt wie im Verletzungsszenario angenommen verwendet. — Dieser Schritt entspricht
der Bestimmung der Wahrscheinlichkeit, mit der eine Verletzung tatsdchlich eintritt;

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

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

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

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

3. ERSTELLUNG EINER RISIKOBEWERTUNG SCHRITT FUR SCHRITT

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

3.1. Das Produkt

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

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

(") Artikel 7a Absatz 1 Buchstabe d der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber kosmetische Mittel (ABL. L 262 vom 27.9.1976, S. 169).

(%) Verordnung (EG) Nr. 19072006 (REACH-Verordnung). Und Leitlinien zu REACH unter http://echa.europa.eu/.

() Europiische Chemikalienagentur (2008), Leitlinien zu Informationsanforderungen wund Stoffsicherheitsbeurteilung:
http://guidance.echa.curopa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_de.htm

(*) Scientific Committee on Consumer Products (SCCP), The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation, 6th revision, 19. Dezember 2006, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf.


http://echa.europa.eu/
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_de.htm
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf
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Zur Beschreibung des Produkts gehoren alle fir die Risikobewertung relevanten Kennzeichnungen, insbesondere
Warnhinweise. Auch Bedienungsanleitungen konnen einschligige Informationen zum Produktrisiko und zu seiner
weitgehenden Eindimmung, beispielsweise durch das Tragen personlicher Schutzausriistungen oder durch Fernhalten des
Produkts von Kindern, enthalten. Ein entsprechendes Beispiel ist eine Kettensige.

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

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

Zusitzliche Gesichtspunkte sind zu beriicksichtigen, 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 briichig, selbst wenn das Produkt nie
benutzt wurde. Wenn sich die Heizdrdhte berithren, kann es zu einem Kurzschluss kommen, der die Bettwasche in
Brand setzen kann.

SchliefSlich sollte auch die Produktverpackung in eine Risikobewertung einbezogen werden.

3.2. Die Produktgefahr

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

— rpechanische 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 losen und dann von einem Kind verschluckt
werden und zu dessen Ersticken fiihren konnen;

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

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

— thermische Gefahr, z. B. die heifle AufSenfliche eines Ofens, die zu Verbrennungen fithren kann;

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

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

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

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

Fur die Zwecke dieses Leitfadens wurden die Gefahren zu Kategorien zusammengefasst und zu Grofe, 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. Selbstverstindlich sind nicht alle Gefahrenkategorien fiir jedes
Produkt relevant.
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Unabhingig hiervon bietet Tabelle 2 dem Risikobewerter Hilfestellung bei der Suche nach den moglichen Gefahren von
Verbraucherprodukten und ihrer Identifizierung. Bei Produkten, von denen mehrere Gefahren ausgehen, sollte jede
Gefahr mit der betreffenden Risikobewertung separat beriicksichtigt werden. Das hochste festgestellte Risiko sollte als
,das Risiko“ des Produkts definiert werden. Natiirlich sollten auch Risiken erfasst werden, die spezifische Risikomanage-
mentmafnahmen erfordern. So wird sichergestellt, dass alle Risiken verringert werden kénnen.

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

In der tdglichen Praxis der Marktiiberwachung kann es geniigen, auch das Risiko einer einzelnen Gefahr zu ermitteln.
Wenn fir das aus dieser Gefahr resultierende Risiko eine Risikomanagementmafinahme vorgesehen ist, kann diese
Mafinahme ohne Weiteres durchgefithrt werden. Um die ausreichende Wirksamkeit der Risikomanagementmafinahme zu
gewihrleisten, sollte der Risikobewerter jedoch sicher sein, dass es sich bei dem ermittelten Risiko um das héchste Risiko
oder eines der hochsten Risiken handelt. Dies ist immer dann der Fall, wenn es sich um ein ernstes Risiko handelt, da
dies der hochstmogliche in diesem Leitfaden vorgeschlagene Risikograd ist. Falls ein niedrigeres Risiko besteht, konnen
allerdings weitere Risikobewertungen und zu einem spiteren Zeitpunkt auch spezifische Risikomanagementmafinahmen
erforderlich sein. Zusammenfassend ldsst sich feststellen: Erfahrungen mit der Risikobewertung im Rahmen der
Marktiiberwachung begrenzen die Zahl der erforderlichen Risikobewertungen auf ein Minimum.

Identifizierung von Gefahren anhand von Priiffungen und Normen

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

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

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

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

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

3.3. Der Verbraucher

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

Es kann erforderlich sein, Verletzungsszenarien mit unterschiedlichen Verbraucherkategorien zu erstellen, um das
hochste Risiko und damit ,das Risiko des Produkts zu ermitteln. Es geniigt z. B. nicht, nur die am stirksten gefihrdeten
Personen zu beriicksichtigen, da die Wahrscheinlichkeit, dass sie in diesem Szenario eine Gesundheitsschidigung
erleiden, so gering sein kann, dass das Risiko niedriger als bei einem Verletzungsszenario mit nicht gefihrdeten
Verbrauchern ist.
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Auch Personen, die das Produkt nicht selbst verwenden, die sich aber mdglicherweise in der Nihe des Benutzers
aufhalten, miissten beriicksichtigt werden. Bei Verwendung einer Kettensige z. B. konnten Umstehende von
herumfliegenden Splittern im Auge getroffen werden. Auch wenn der Benutzer selbst das von der Kettensige ausgehende
Risiko wirkungsvoll eindimmt, indem er eine Schutzausriistung trigt und die sonstigen vom Hersteller vorgegebenen
Risikomanagementmafinahmen durchfithrt, kénnen Umstehende ernsthaft gefihrdet sein. Infolgedessen sollte, z. B. in
der Bedienungsanleitung der Kettensige, vor den Risiken fiir Umstehende gewarnt werden. Zudem sollten Hinweise zur
Minimierung solcher Risiken gegeben werden.

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

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

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

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

— Gefihrdete Verbraucher: Es lassen sich mehrere Kategorien von gefihrdeten und besonders gefihrdeten Verbrauchern
unterscheiden: Kinder (unter 3 Jahren, zwischen 3 und unter 8 Jahren, zwischen 8 und 14 Jahren) und andere
Personenkategorien, z. B. dltere Menschen (siehe Tabelle 1). Bei ihnen allen ist die Fahigkeit, eine Gefahr zu erkennen,
eingeschrinkt. Beispielsweise spiiren Kinder, die eine heiffe Fliche berithren, die Hitze erst nach etwa 8 Sekunden
(und haben sich dann bereits verbrannt), wihrend Erwachsene die Hitze sofort spiiren.

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

Verbraucher, die normalerweise nicht gefihrdet sind, konnen in bestimmten Situationen zu gefahrdeten 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 schlieflich gilt, dass Kinder empfindlicher auf deren Toxizitit reagieren konnen als
der durchschnittliche Erwachsene. Aus diesem Grund sollten Kinder nicht als ,kleine Erwachsene“ behandelt werden.

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

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

Was eine verniinftigerweise vorhersehbare Nutzung ist, ldsst sich unter Umstidnden nur aufgrund von Erfahrungen
bestimmen, falls die offiziellen Unfallstatistiken oder sonstige Informationsquellen keine entsprechenden
Informationen enthalten. Die Grenze zwischen einem ,verniinftigerweise vorhersehbaren® und einem ,vollig
abwegigen“ Szenario ldsst sich in diesem Fall schwer ziehen. Dennoch kénnen im Rahmen dieses Leitfadens selbst
,vollig abwegige“ Szenarien beriicksichtigt werden, auch wenn sie zu sehr schweren Verletzungen fithren, 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.



L 92/46 Amtsblatt der Europdischen Union 7.4.2016

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

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

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

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

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

3.4. Verletzungsszenario: Schritte, die zu einer Verletzung fiihren

Die meisten Verletzungsszenarien umfassen im Wesentlichen die drei folgenden Schritte:

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

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

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

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

gefihrdete Verbraucher (insbesondere Kinder — siehe Tabelle 1), leichte oder stirkere Abweichungen vom normalen
Gebrauch, Verwendung unter unterschiedlichen klimatischen Bedingungen (z. B. bei grofier Kilte oder Hitze),
Verwendung unter ungiinstigen Umgebungsbedingungen (z. B. bei schwachem Tageslicht oder schlechter Beleuchtung),
Verwendung unter Bedingungen, die sich aus den Umstinden des Verkaufs ableiten (bei einer Lampe, die in
Spielzeugliaden verkauft wird, miisste auch das Risiko bei Verwendung durch ein Kind bewertet werden), Verwendung
tiber die gesamte Lebensdauer (einschlieflich Verschleiff) usw. Jedes Szenario miisste das gesamte Verfahren zur
Risikobewertung durchlaufen.
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Wenn von dem Produkt mehrere Risiken ausgehen, miisste fiir jedes dieser Risiken Verletzungs- und folglich
Risikoszenarien entwickelt werden. Die Zahl der Verletzungsszenarien kann jedoch reduziert werden, indem anhand
einer Plausibilititspriifung untersucht wird, ob aus einem Verletzungsszenario ein Risiko resultieren kann, das
Mafinahmen erforderlich macht.

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

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

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

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

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

3.5. Schweregrad der Verletzung

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

Der Schweregrad der Verletzung kann von folgenden Faktoren abhingig sein:

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

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

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

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

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

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

Einen Anhaltspunkt fir die Quantifizierung des Schweregrads von Verletzungen liefert Tabelle 3 dieses Leitfadens;
Grundlage fiir die vier Kategorien ist die Reversibilitit einer Verletzung, d. h.; ob und inwieweit eine Wiederherstellung
nach einer Verletzung maoglich ist. Die Einstufung dient nur der Orientierung und sollte vom Risikobewerter nach Bedarf
gedndert und in der Risikobewertung angegeben werden.
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Werden bei der Risikobewertung mehrere Verletzungsszenarien beriicksichtigt, sollte der Schweregrad jeder Verletzung
separat eingestuft und im gesamten Prozess zur Risikobewertung beriicksichtigt werden.

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

3.6. Wahrscheinlichkeit einer Verletzung

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

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

Wird ein Verletzungsszenario jedoch in einem einzigen Schritt beschrieben, kann auch die Wahrscheinlichkeit des
Szenarios in einem einzigen Schritt ermittelt werden. Das Ergebnis wire jedoch keine Schitzung, sondern reine
Spekulation, und konnte heftig kritisiert werden, sodass die gesamte Risikobewertung infrage gestellt wire. Einem
Szenario mit mehreren Schritten und einer transparenteren Zuweisung von Wahrscheinlichkeiten ist daher der Vorzug
zu geben, insbesondere weil den Teilwahrscheinlichkeiten unbestreitbare Belege zugrunde gelegt werden konnen.

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

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

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

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

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

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

Nachdem die Gesamtwahrscheinlichkeit fiir ein Verletzungsszenario berechnet wurde, sollte das Ergebnis auf seine
Plausibilitat hin untersucht werden. Dies erfordert grofle Erfahrung, sodass es sich empfiehlt, Fachleute mit Erfahrung in
der Risikobewertung hinzuzuziehen (siche den Abschnitt ,Lassen Sie Ihre Risikobewertung von Kollegen tiberpriifen”
weiter oben). Je mehr Erfahrung Sie mit der Anwendung dieses Leitfadens gesammelt haben, desto einfacher diirfte es
werden, die Wahrscheinlichkeit zu bestimmen; zusitzlich wird die Aufgabe durch die groere Zahl verfiigbarer Beispiele
vereinfacht.

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

— Wenn das Produkt in einem Szenario von stirker gefihrdeten Verbrauchern verwendet wird, muss die Wahrschein-
lichkeit u. U. generell angehoben werden, da es bei stirker gefihrdeten Verbrauchern leichter zu einer Verletzung
kommen kann. Dies gilt insbesondere fiir Kinder, da Kinder in der Regel nicht iiber ausreichend Erfahrung verfiigen,
um vorbeugende Mafnahmen zu ergreifen, ganz im Gegenteil (siche auch ,Gefihrdete Verbraucher” in
Abschnitt 3.3).
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— Wenn das Risiko einfach erkennbar ist, z. B. durch Warnhinweise, muss die Wahrscheinlichkeit eventuell reduziert
werden, weil der Benutzer vorsichtiger mit dem Produkt umgeht, um eine Verletzung nach Moglichkeit
auszuschliefen. Fiir ein Verletzungsszenario mit Kleinkindern oder anderen gefihrdeten Benutzern (siche Tabelle 1),
die nicht lesen konnen, trifft dies jedoch nicht unbedingt zu.

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

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

— Wenn die Voraussetzungen fiir das Auftreten der Verletzung leicht erfiillt sein konnen, kann dies die Wahrschein-
lichkeit erhéhen.

— Wenn die Priifergebnisse des Produkts weit von den (gemdfl der betreffenden Norm oder Rechtsvorschrift)
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 Verletzungsszenario
tatsichlich eintritt. Die Wahrscheinlichkeit gibt daher nicht generell die Exposition der Bevolkerung gegeniiber dem
Produkt wieder, die z. B. aufgrund der Annahme bestimmt wird, dass von den Millionen verkauften Produkteinheiten
einige mangelhaft sind. Bei der Bestimmung geeigneter Mafnahmen zur Risikominderung spielen derartige
Uberlegungen jedoch sehr wohl eine Rolle (siehe Abschnitt 4).

Auch bei Unfallstatistiken, selbst wenn sie produktspezifisch sind, ist Vorsicht angebracht, wenn sie fiir Wahrscheinlich-
keitsschdtzungen herangezogen werden. Die Informationen zum Unfallhergang konnen unzureichend sein, das Produkt
wurde eventuell im Laufe der Zeit verindert oder wird mittlerweile von einem anderen Hersteller produziert usw.
Moglicherweise wurden auch bei der Erhebung der Daten fur die Statistik keine Berichte iiber leichte Unfille vorgelegt.
Dennoch konnen Unfallstatistiken im Zusammenhang mit Verletzungsszenarien und ihrer Wahrscheinlichkeit hilfreich
sein.

3.7. Bestimmung des Risikos

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

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

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

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

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

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

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

Dennoch besteht kein Automatismus zwischen Risiko und Mafsnahmen. Auch wenn ein Produkt mehrere nicht ernste
Risiken aufweist und das Gesamtrisiko somit nicht ernst ist, konnen dringende Malnahmen erforderlich sein, da jedes
einzelne Risiko relativ rasch eintreten kann. Das Risikomuster des Produkts kann auf das Fehlen von Qualititskontrollen
bei der Fertigung hindeuten.

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

Nicht ernste Risiken konnen auch dann Mafnahmen erforderlich machen, wenn das betreffende Produkt zu todlichen
Unfillen fithren konnte, selbst wenn derartige Unfille duSerst unwahrscheinlich sind. Bei einem Getrankebehilter z. B.
konnte sich der Verschluss 16sen und zum Erstickungstod eines Kindes fithren, das den Verschluss versehentlich
verschluckt. Eine einfache Anderung des Verschlussdesigns konnte das Risiko eliminieren, sodass keine weitere
Mafinahme erforderlich wire. Auch eine Frist fiir den Abverkauf konnte gewihrt werden, wenn das Risiko eines
todlichen Unfalls tatsdchlich sehr niedrig ist.

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

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

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

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass zwischen Risiko und Mafnahmen kein Automatismus besteht. Die
Uberwachungsbehorden ziehen bei ihrer Entscheidung eine ganze Reihe von Faktoren, wie die oben aufgefiihrten, in

Betracht. Dabei ist stets der Grundsatz der Verhaltnismafigkeit zu beachten, und die ergriffenen Mafinahmen miissen
wirksam sein.

5. ERSTELLUNG EINER RISIKOBEWERTUNG — KURZGEFASST
1. Beschreiben Sie das Produkt und die von ihm ausgehende Gefahr.

Beschreiben Sie das Produkt unmissverstindlich. 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.

(") Aus der Definition des Begriffs ,sicheres Produkt* in Artikel 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/95/EG.
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2. Wiahlen Sie die Verbraucherkategorie aus, die Sie in das Verletzungsszenario mit dem gefihrlichen Produkt
aufnehmen mochten.

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

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

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

Beriicksichtigen Sie bei der Beschreibung des Verletzungsszenarios die Hiufigkeit und Dauer der Verwendung, die
Erkennung potenzieller Gefahren durch den Verbraucher, eine eventuelle Gefdhrdung des Verbrauchers (z. B. ob es
sich um Kinder handelt), Schutzausriistungen, das Verhalten des Verbrauchers bei einem Unfall, den kulturellen
Hintergrund des Verbrauchers und andere Faktoren, die Threr Ansicht nach fir 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 Verbraucher in Ihrem Szenario
mehrere Verletzungen erleidet, ermitteln Sie den Schweregrad fiir alle Verletzungen zusammen.

Beachten Sie hierzu Tabelle 3.
5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeit des Verletzungsszenarios.

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

Beachten Sie hierzu die linke Seite von Tabelle 4.
6. Bestimmen Sie den Risikograd.

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

7. Priifen Sie die Plausibilitit des Risikograds.

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

Bleibt der Risikograd gleich, konnen Sie sich Ihrer Risikobewertung relativ sicher sein. Ist das Ergebnis aber leicht
verdnderbar, empfichlt es sich unter Umstidnden, sicherheitshalber den hoheren Risikograd als ,das Risiko* des
Produkts festzulegen.

Es bietet sich auch an, die Plausibilitit des Risikograds mit erfahrenen Kollegen zu besprechen.
8. Entwickeln Sie mehrere Verletzungsszenarien, um das hochste Risiko des Produkts zu ermitteln.

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

— andere Verbraucher (einschlieflich gefahrdeter Verbraucher, insbesondere Kinder),
— andere Verwendungszwecke (einschliefSlich verniinftigerweise absehbarer Verwendungszwecke),

um auf diese Weise das Verletzungsszenario zu bestimmen, in dem das Produkt sein hochstes Risiko aufweist.
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Das hochste Risiko ist in der Regel ,das Risiko“ des Produkts, das den besten Ansatzpunkt fiir wirksame Risikomana-
gementmafnahmen bietet. In besonderen Fillen kann eine bestimmte Gefahr zu einem niedrigeren Risiko fithren und
spezifische Risikomanagementmafnahmen erforderlich machen. Dies ist entsprechend zu beriicksichtigen.

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

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

Beachten Sie hierzu Tabelle 4.

. Dokumentieren Sie Thre Risikobewertung und leiten Sie sie weiter.

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

Beispiele fiir die Dokumentierung von Risikobewertungen befinden sich in Abschnitt 6 dieses Leitfadens.

Schematischer Ablauf der Risikobewertung

1 ﬁ;‘i‘;’sz’%‘iﬁ:ﬁgg’““d deutlich das Produke 2. Wihlen Sie die Verbraucherkategorie(n) aus pra
Siehe Tabelle 2: Gefahren ... Siehe Tabelle 1: Verbraucherkategorien, einschl.
—  Grofe, Form und Oberfliche gefihrdeter Verbraucher (v. a. Kinder)

— Potentielle Energie —  Benutzer, fiir den das Produkt bestimmt

— Kinetische Energie ist/nicht bestimmt ist

—  Elektrische Energie —  Bestimmungsgemaf8e und verniinftigerweise

—  Extreme Temperaturen vorhersehbare Verwendung

— Strahlung — Haufigkeit und Dauer der Verwendung

— Brand und Explosion —  Erkennen von Gefahren/sicheres Verhalten ...

—  usw. —  Verbraucherverhalten bei einem Zwischenfall

—  Kultureller Hintergrund des Verbrauchers

\" “3.  Beschreiben sie da§~"‘~-\ //

{(' Verletzungsszenario 14

% Schritt fitr Schritt "Kiirzester 7
M Weg zur Verletzung® 57 .
.‘_M""“'—'.-_.-.-.-_\.\.\.-.-.-.--.'.‘-“"\ o ™

5. Bestimmen Sie die Wahrscheinlichkeir
WeisenSiejedem Schritt cine Wahrscheinlichkeft ze:
Erminelnsiedurch Multiplizieren die Gesame:
wahrscheinlichkeit.

4. Bestil Sie den Scl grad der Verletzung

Siehe Tabelle 3: Schweregrad der Verletzung. ..

—  Riss-/Schnittverletzung

—  Prellung

—  Gehimerschiitterung

—  Einklemmen/Leichte Quetschung

—  Verstauchung, Zerrung, Funktionsstérung
des Bewerungsapparates

—  Luxation

—  Fraktur

—  Quetschung

— Amputation

—  usw.

Sieche Tabelle 4: Wahrscheinlichkeitsgrade von
hoch (> 50 %) bis niedrig (< 1/1 000 000)
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Beispiele
Klappstuhl

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

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Art und Ort der | Shwere: Gesamtwahr-
Verletzungsszenario v grad der Wabhrscheinlichkeit der Verletzung L. p Risiko
erletzung Verletzung scheinlichkeit
Der Benutzer klappt den Auseinanderklappen des 1
Stuhl auseinander, fasst Stuhls
den Sitz versehentlich in
der Nihe einer der hint- Fassen des Sitzes an hint-  1/50
eren Ecken (Benutzer ist | Leichte Quet- erer Ecke beim Auseinan- 1/500 L .
unaufmerksam/abge- schung des Fin- | 1 derklappen I ls\illl(eodrlges Ri-
lenkt), Finger wird zwi- | gers _ o >1/1 000
schen Sitz und Riicken- Finger wird eingeklemmt ~ 1/10
lehne eingeklemmt Leichte Quetschung 1
Der Benutzer klappt den Auseinanderklappen des 1
Stuhl auseinander, fasst Stuhls
den Sitz versehentlich an q g 150
der Seite (Benutzer ist . Fassen des Sitzes an der 1/5
unaufmerksam/abge- Leichte Quet- Seite beim Auseinander- 1/500 Niedriges Ri-
- : . schung des Fin- | 1 Kl )
lenkt), Finger wird zwi- ers appen > 1/1 000 siko
schen Sitz und Gelenk 8 ) o
eingeklemmt Finger wird eingeklemmt ~ 1/10
Leichte Quetschung 1
Der Benutzer klappt den Auseinanderklappen des 1
Stuhl auseinander, der Stuhls
Stuhl klemmt, der Benut-
zer versucht den Sitz he- Stuhl klemmt 1/1 000
terzudriick d
;;szteézlrll Srllz :r::rsueient- Fassen des Sitzes an einer ~ 1/50
lich nahe an der Ecke Fraktur des Fin- Efke beim Auscinander- 1/500 000 Niedriges Ri-
(Benutzer ist unaufmerk- | gers 2 appen > 1/1 000 000 | siko
fji?d/ azli;%iesls}rlli(rtl),sli:tlgierf d Finger wird eingeklemmt 110
Riickenlehne einge- Fraktur des Fingers 1

klemmt
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Art und Ort der Schwere- Gesamtwahr-
Verletzungsszenario Verletzun grad der Wabhrscheinlichkeit der Verletzung scheinlichkeit Risiko
8 Verletzung
Der Benutzer klappt den Auseinanderklappen des 1
Stuhl auseinander, der Stuhls
Stuhl klemmt, der Benut-
zer versucht den Sitz he- Stuhl klemmt 1/1 000
runterzudr.ﬁcken und Fassen des Sitzes an der 1/50
fasst den Sitz versehent- | Erakrur des Fin- 5 Seite beim Auseinander- 1/500 000 Niedriges Ri-
lich an der Seite (Benut- gers klappen > 1/1 000 000 siko
zer ist unaufmerksam/ab- ) S
gelenkt), Finger wird zwi- Finger wird eingeklemmt ~ 1/10
then Sitz und Gelenk Fraktur des Fingers 1
eingeklemmt
Der Benutzer sitzt auf Sitzen auf Stuhl 1
dem Stuhl, mochte den .
Stuhl bewegen und fasst SB.ewegen des Stuhls beim  1/2
ihn an der Riickseite der 1tzen
Sitzflache, um ihn.hoch- Fassen des Stuhls an der 1/2
zuheben, Finger wird Riickseite beim Bewegen
zwischen Sitz und Ri- )
ckenlehne eingeklemmt | verlust eines Stuhl klappt teilw. zusam-  1/3 1/6 000
Finoers 3 men, Liicke zwischen Rii- Hohes Risiko
8 ckenlehne u. Sitz > 1/10 000
Finger zwischen Riicken-  1/5
lehne und Sitz
Finger wird eingeklemmt 1/10
Verlust eines Fingers (Fin-  1/10
gerglieds)
Der Benutzer sitzt auf Sitzen auf Stuhl 1
dem Stuhl, moéchte den .
Stuhl bewegen und fasst g.ewegen des Stuhls beim  1/2
ihn an der Riickseite der itzen
Sitzfliche, um ihn hoch- Fassen des Stuhls an der 1/2
zuheben, Finger wird Riickseite beim Bewegen
zwischen Sitz und Ge- Sl Kl " 1
lenk eingeklemmt Verlust ei tuhl klappt teilw. zusam- 1/6 000 o
i Fienr lelis eines 3 men, Liicke zwischen Rii- >/1 10 000 Hohes Risiko
g ckenlehne u. Sitz I
Finger zwischen Riicken- 1/5
lehne und Sitz
Finger wird eingeklemmt ~ 1/10
Verlust eines Fingers (Fin-  1/10

gerglieds)

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 stromfithrenden Teilen in Kontakt
kommen und einen (tédlichen) Stromschlag erleiden, falls sie einen langen Metallgegenstand in eine der Offnungen der

Steckdose stecken.

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

Bestimmung des Risikos/der Risiken

Schwere-

Verletzungsszenario Ar;::lgtgurltlgder grad der Wahrscheinlichkeit der Verletzung s(iiﬁl::l:gll::t Risiko
Verletzung
Die Sicherung wird aus Entfernen der Sicherung 9/10
der Steckdose entfernt, )
die nun nicht mehr gesi- E?t.f;meri) der Slicherung 110
chert ist. Ein Kind spielt eibt unbemerxt
mit einem diinnen, leitfa- Kind spielt mit diinnem, 1/10
hig}::n Gdegenstagccll, der leitfahigem Gegenstand
sich in die Steckdose ste-
cken lasst. Das Kind Tod durch Kind ist beim Spielen un- 1/2 27/160 000 »
kommt mit Hochspan- elektrischen 4 beaufsichtigt 1/10 000 Ernstes Risiko
>
nung in Kontakt und er- Schlag Kind steckt den Gegen- 3/10
leidet einen todlichen stand in die Steckdose
elektrischen Schlag.
Kontakt mit Spannung 1)2
Todl. elektr. Schlag durch %4
Sp;r}nu;lg (ohne Leistungs-
schalter
Die Sicherung wird aus Entfernen der Sicherung 9/10
der Steckdose entfernt, .
die nun nicht mehr gesi- E?t{()erner;) der Sf(cherung 1/10
chert ist. Ein Kind spielt eibt unbemerkt
mit einem diinnen, leitfa- Kind spielt mit diinnem, 110
higen Gegenstand, der leitfihigem Gegenstand
sich in die Steckdose ste- i
cken lasst; dabei kommt Ver-brennungen Kmdds.tec(li(.t dsen gggen‘ 3/10 81/160 000 Niedriges Ri-
es mit hoher Spannung | zweiten Grades 1 stand in die Steckdose > 1/10 000 siko
mn Kontlall((tt uni erlesld}i[ Kontakt mit Spannung 1/2
einen elektrischen Schlag.
Kind ist beim Spielen un-  1/2
beaufsichtigt
Verbrennungen durch Yh
elektr. Strom (ohne Leis-
tungsschalter)
Die Steckdose ist nicht Kind spielt mit diinnem, 1/10
gesichert. Ein Kind spielt leitfahigem Gegenstand
mit einem diinnen, leitfa- L . .
higen Gegenstand, der Emdfls't}l;?lm Spielen un-  1/100
sich in die Steckdose ste- Tod durch caulsichtigt
i i ; 3/80 000
cken lasst.. Das Kind elektrischen 4 Kind s.teck.t den Gegen- 3/10 / Hohes Risiko
kommt mit H?(Chspzﬂ- Schlag stand in die Steckdose > 1/100 000
nung in Kontakt und er- .
leidet einen todlichen Kontakt mit Spannung 1/2
elektrischen Schlag. Todl elektr. Schlag durch 14

Spannung (ohne Leistungs-
schalter)

Bei dieser Steckdosensicherung ist das Gesamitrisiko also ,ernst.
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Sensitivititsanalyse

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

Es ist daher wichtig, den Grad der Ungewissheit beider Faktoren zu beriicksichtigen und eine Sensitivititsanalyse
durchzufihren. Zweck dieser Analyse ist es festzustellen, inwieweit sich der Risikograd dndert, wenn sich die geschitzten
Faktoren dndern. Im nachfolgenden Beispiel wird nur auf die Verdnderung der Wahrscheinlichkeit eingegangen, da sich
der Schweregrad der Verletzung in der Regel mit groferer Gewissheit vorhersagen lasst.

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

Art und Ort | Schwere-grad - . Resul-tierende
Verletzungsszenario der Ver- der Ver- Wahrschemh;hrlielt der Verlet- Wabhr-schein- Risiko
letzung letzung ung lich-keit
Samen oder Korner — Samen oder Bohnen fangen
fangen Feuer und Feuer: 90 % (0,9)
erzeugen ho}}e — Voriibergehend ist niemand
Flammen. Mébel im Zimmer: 30 % (0,3)
oder Vorhange fan- | 154 dyrch 4 — Mobel oder Vorhidnge fangen 0,00675 Ernst
?yen 1'36111161‘: lilergonen, Vergiftung Feuer: 50 % (0,5) (je nach | >1/1 000
1€ sich nicht im Oberfliche, auf der die Kerze
Raum aufhalten, at- steht)
men giftige Dampfe — Personen  atmen £
ein. giftige
Diampfe ein: 5 % (0,05)

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

Die Gesamtwahrscheinlichkeit betrdagt 0,00675, was > 1/1 000 in Tabelle 4 entspricht. Infolgedessen wird das Risiko als
sernstes 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 Zuverldssigkeit des Risikograds ausgegangen werden, da er
etwas tiefer im Bereich des ernsten Risikos liegt als aufgrund der Einordnung in der Tabelle 4 in die Zeile > 1/1 000
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 durchgefithrt 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 wire, bestiinde immer noch ein hohes Risiko. Auch wenn sich die
Wahrscheinlichkeit um das Zehn- oder Hundertfache dndert, ist das Risiko also immer noch ernst oder hoch (wobei
zwischen ,hoch“ und ,ernst“ kein grofer Unterschied besteht). Diese Sensitivititsanalyse bestitigt also die Zuverldssigkeit
der Einstufung als ,ernstes Risiko“.

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

Tabelle 1

Verbraucher

Verbraucher Beschreibung

Stark gefihrdete Verbrau- | Kleinstkinder: Kinder zwischen 0 und 36 Monaten

cher Sonstige: Personen mit schweren Behinderungen oder Mehrfachbehinderung
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Verbraucher Beschreibung

Gefdhrdete Verbraucher

Kleinkinder: Kinder iiber 36 Monaten und unter 8 Jahren

Kinder: Kinder zwischen 8 und 14 Jahren

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

Sonstige Verbraucher

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

Tabelle 2

Gefahren, typische Verletzungsszenarien und typische Verletzungen

Gefahrengruppe

Gefahr (Produkteigen-
schaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Grofle, Form und
Oberfliche

Produkt stellt ein Hin-
dernis dar

Produkt ist luftundurch-
lassig

Sehr kleines Produkt
oder Produkt enthalt
Kleinteile

Von dem Produkt kon-
nen kleine Teile abgebis-
sen werden

Scharfe Ecke oder Spitze

Scharfe Kante

Rutschige Flache
Raue Oberfliche

Liicke oder Offnung
zwischen Teilen

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

Das Produkt legt sich iitber Mund und/oder Nase des Be-
nutzers (insbesondere bei Kindern) oder verdeckt interne
Atemwege

Kleinteile werden verschluckt (insbesondere von Kindern)
bleiben im Kehlkopf stecken und blockieren die Atem-
wege

Kleinteile werden verschluckt (insbesondere von Kindern)
und bleiben im Verdauungstrakt stecken

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

Der Benutzer kommt mit einer scharfen Kante in Berith-
rung und erleidet dadurch eine Riss- oder Schnittverlet-
zung

Der Benutzer betritt die Fliche, rutscht aus und stiirzt

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

In Liicke oder Offnung gesteckte GliedmaRen (Finger,
Arm, Hals, Kopf), Rumpf oder Kleidung bleiben stecken
oder verfangen sich; Schwerkraft oder heftige Bewegun-
gen verursachen Verletzung

Prellung, Fraktur, Gehirn-
erschiitterung

Ersticken durch Obstruk-
tion der dufleren Atem-
wege

Ersticken durch Verschlu-
cken (Obstruktion der in-
neren Atemwege)

Obstruktion des Ver-
dauungstrakts

Stichverletzung, Erblin-
den, Fremdkoérper im
Auge, Verletzung des Ge-
hors, Fremdkérper im
Ohr

Rissverletzung, Schnitt-
verletzung, Amputation

Prellung, Fraktur, Gehirn-
erschiitterung

Abschiirfung

Quetschung, Fraktur,
Amputation, Strangula-
tion

Potenzielle Energie

Geringe mechanische
Stabilitat

Geringe mechanische
Festigkeit

Das Produkt fillt um, der auf dem Produkt befindliche Be-
nutzer fillt herunter oder eine daneben stehende Person
wird von dem Produkt getroffen; ein Elektroprodukt fillt
um und zerbricht, sodass stromfithrende Teile freiliegen,
oder es lauft weiter und fithrt zur Erhitzung benachbarter
Flichen

Das Produkt bricht aufgrund von Uberlastung zusammen,
der auf dem Produkt befindliche Benutzer fillt herunter
oder eine daneben stehende Person wird von dem Produkt
getroffen; ein Elektroprodukt fillt um und zerbricht, so-
dass stromfithrende Teile freiliegen, oder es lauft weiter
und fithrt zur Erhitzung benachbarter Flichen

Prellung, Luxation, Ver-
stauchung, Fraktur, Ge-
hirnerschiitterung, Quet-
schung, elektrischer
Schlag, Verbrennung

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Gehirnerschiitterung,
Quetschung, elektrischer
Schlag, Verbrennung
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Gefahrengruppe

Gefahr (Produkteigen-
schaft)

Typisches Verletzungsszenario

Typische Verletzung

Erhohte Position des Be-
nutzers

Elastisches Bauteil oder
Feder

Unter Druck stehende
Flussigkeit/unter Druck
stehendes Gas oder Un-
terdruck

Der auf dem Produkt befindliche Benutzer verliert das
Gleichgewicht, kann sich nicht festhalten und fillt aus
groferer Hohe herunter

Ein unter Spannung stehendes elastisches Bauteil oder
eine unter Spannung stehende Feder 16st sich plotzlich,
der in der Bewegungslinie befindliche Benutzer wird von
dem Produkt getroffen

Plotzlicher Druckabfall bei unter Druck stehender Fliissig-
keit/unter Druck stehendem Gas oder Implosion eines
Produkts; eine in der Nahe befindliche Person wird von
umherfliegenden Gegenstinden getroffen

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Luxation, Fraktur, Ge-
hirnerschiitterung, Quet-
schung, Schnittverletzung
(siehe auch ,Brand und
Explosion®)

Kinetische Energie

In Bewegung befindli-
ches Produkt

Sich gegenliufig bewe-
gende Teile

Aneinander vorbeilau-
fende Teile

Rotierende Teile

In geringem Abstand
zueinander rotierende
Teile

Beschleunigung

Umberfliegende Gegen-
stinde

Vibration

Lirm

Der in der Bewegungslinie des Produkts befindliche Be-
nutzer wird von dem Produkt getroffen oder tiberrollt

Der Benutzer bringt einen Korperteil zwischen die sich
aufeinander zu bewegenden Teile, der Korperteil wird er-
fasst und gerit unter Druckbelastung (wird gequetscht)

Der Benutzer bringt einen Korperteil zwischen die anei-
nander vorbeilaufenden Teile (Scherbewegung), der Kor-
perteil wird von den sich bewegenden Teilen erfasst und
eingeklemmt (Scherbelastung)

Ein Korperteil, Haare oder Kleidung des Benutzers verfan-
gen sich in den rotierenden Teilen, es entsteht eine Zug-
kraft

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

Der Benutzer verliert auf dem beschleunigenden Produkt
das Gleichgewicht, kann sich nicht festhalten und stiirzt
mit einer gewissen Beschleunigung

Der Benutzer wird von dem umbherfliegenden Gegenstand
getroffen und erleidet Verletzungen, deren Schwere von
der Energie beim Auftreffen des Gegenstands auf den Kor-
per abhingt

Der Benutzer, der das Produkt hilt, verliert das Gleichge-
wicht und stiirzt; oder Kontakt mit dem vibrierenden Pro-
dukt tiber einen lingeren Zeitraum fithrt zu einer neuro-
logischen Storung, Funktionsstorung des Bewegungsappa-
rats, einem Wirbelsdulentrauma, einer Gefiflerkrankung

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

Prellung, Verstauchung,
Fraktur, Gehirnerschiitte-
rung, Quetschung

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Quetschung

Rissverletzung, Schnitt-
verletzung, Amputation

Prellung, Fraktur, Rissver-
letzung (Kopthaut), Stran-
gulation

Quetschung, Fraktur,
Amputation, Strangula-
tion

Luxation, Fraktur, Ge-
hirnerschiitterung, Quet-
schung

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Gehirnerschiitterung,
Quetschung

Prellung, Luxation, Frak-
tur, Quetschung

Horschaden

Elektrische Energie

Hohe/Niedrige Span-
nung

Der Benutzer beriihrt ein unter hoher Spannung stehen-
des Teil des Produkts und erhilt einen unter Umstinden
todlichen elektrischen Schlag

Elektrischer Schlag
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Gefahrengruppe Gefahr (leli;(}:x)kteigen- Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
Wirmeentwicklung Das Produkt wird heif§, der Benutzer, der es bertiihrt, kann | Verbrennung, Verbrii-
sich Verbrennungen zuziehen; oder das Produkt kann | hung
Schmelzpartikel, Dampf o. A. freisetzen, und der Benutzer
kann davon getroffen werden
Zu geringer Abstand Zwischen stromfithrenden Teilen kann es zu Lichtbogen- | Augenverletzung, Ver-

von stromfithrenden
Teilen

tiberschlag oder Funkenbildung kommen; dadurch kann
ein Brand verursacht oder intensive Strahlung hervorgeru-
fen werden

brennung, Verbrithung

Extreme Tempera-
turen

Offene Flammen

Heifle Oberflichen

HeifSe Flussigkeiten

Heifle Gase

Kalte Oberflichen

Der Benutzer, der den Flammen zu nahe kommt, kann
Verbrennungen erleiden — unter Umstinden, nachdem
die Kleidung Feuer gefangen hat

Der Benutzer erkennt nicht, dass die Oberfliche heif3 ist,
und zieht sich durch Berithrung Verbrennungen zu

Der Benutzer trigt einen Behilter mit heiffer Fliissigkeit,
verschiittet die Flussigkeit und erleidet dadurch Verbrii-
hungen

Der Benutzer atmet heiffe Gase ein, die von einem Pro-
dukt freigesetzt werden, und erleidet dadurch Verbren-
nungen der Lunge; oder zu lange Verweildauer in heifSer
Luft fithrt zu Dehydrierung

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

Verbrennung, Verbrii-
hung

Verbrennung

Verbrithung

Verbrennung

Verbrennung

Strahlung

Ultraviolette Strahlung,
Laserstrahlung

Quelle, die ein hochfre-
quentes elektromagneti-
sches Feld (EMF) ab-
strahlt, hochfrequente
oder niedrigfrequente
Strahlung (Mikrowellen)

Haut oder Augen des Benutzers sind der von dem Pro-
dukt freigesetzten Strahlung ausgesetzt

Der Benutzer befindet sich in zu nahe an einer EME-
Quelle, dies fuhrt zu erhohter Exposition (Zentralnerven-
system)

Verbrennung, Verbrii-
hung, neurologische St6-
rung, Augenverletzung,
Hautkrebs, Mutation

Neurologische Schadi-
gung (Hirnschddigung),
Leukdmie (bei Kindern)

Brand und Explo-
sion

Brennbare Stoffe

Explosivstoffe

Zindquellen

Uberhitzung

Der Benutzer befindet sich in der Nihe eines brennbaren
Stoffs; eine Ziindquelle setzt den Stoff in Brand; der Be-
nutzer erleidet dadurch Verletzungen

Der Benutzer befindet sich in der Nahe eines Explosivs-
toffs; eine Ziindquelle verursacht die Explosion des Stoffs;
der Benutzer wird von der Stoflwelle, brennenden Mate-
rialien und/oder den Flammen erfasst

Die Ziindquelle verursacht einen Brand; der Benutzer
wird durch die Flammen verletzt oder erleidet durch den
Brand eine Gasvergiftung

Das Produkt iiberhitzt sich und verursacht einen Brand
oder eine Explosion

Verbrennung

Verbrennung, Verbrii-
hung, Augenverletzung,
Fremdkorper im Auge,
Verletzung des Gehors,
Fremdkorper im Ohr

Verbrennung, Vergiftung

Verbrennung, Verbrii-
hung, Augenverletzung,
Fremdkorper im Auge,
Verletzung des Gehors,
Fremdkorper im Ohr
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Gefahrengruppe Gefahr (leli;(}:x)kteigen- Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung
Toxizitat Fester oder fliissiger to- | Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem Produkt auf, z. | Akute Vergiftung, Rei-
xischer Stoff B. indem er das Produkt in den Mund steckt, undfoder | zung, Dermatitis
der Stoff gelangt auf die Haut Akute  Vergiftung  der
Der Benutzer atmet einen festen oder fliissigen Stoff, z. B. | Lunge (Aspirationspneu-
Erbrochenes, ein (Einatmung in die Lunge) monie), Infektion
Toxisches Gas, toxischer | Der Benutzer atmet einen Stoff aus dem Produkt ein, | Akute Vergiftungserschei-
Dampf oder Staub und/oder der Stoff gelangt auf die Haut nung der Lunge, Reizung,
Dermatitis
Sensibilisierender Stoff | Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem Produkt auf, z. | Sensibilisierung, allergi-
B. indem er das Produkt in den Mund steckt, undfoder | sche Reaktion
der Stoff gelangt auf die Haut und/oder der Benutzer at-
met einen gas-, dampf- oder staubférmigen Stoff ein
Fester oder fliissiger Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem Produkt auf, z. | Reizung, Dermatitis,
S_toff mit Reiz- oder B. indem er das Produkt in den Mund steckt, und/oder | Hautverbrennung, akute
Atzwirkung der Stoff gelangt auf die Haut oder in die Augen Vergiftung oder Verit-
zung der Lunge oder der
Augen, Augenverletzung,
Fremdkorper im Auge
Gas- oder dampfformi- | Der Benutzer atmet einen Stoff ein, der von dem Produkt | Reizung, Dermatitis,
ger Stoff mit Reiz- oder | abgegeben wird, und/oder der Stoff gelangt auf die Haut | Hautverbrennung, akute
Atzwirkung oder in die Augen Vergiftung oder Verit-
zung der Lunge oder der
Augen
Krebserzeugender, erb- | Der Benutzer nimmt einen Stoff aus dem Produkt auf, z. | Krebs, Mutation, Repro-
gutverdndernder oder B. indem er das Produkt in den Mund steckt, undfoder | duktionstoxizitit
reproduktionstoxischer | der Stoff gelangt auf die Haut, und/oder der Benutzer at-
Stoff (,CMR“-Stoff) met einen gas-, dampf- oder staubférmigen Stoff ein
Mikrobiologische | Mikrobiologische Konta- | Der Benutzer kommt durch Aufnahme iiber den Ver- | Lokale oder systemische
Kontaminierung minierung dauungstrakt, Einatmen oder Hautkontakt mit einem kon- | Infektion

taminierten Produkt in Kontakt

Beim Betrieb eines
Produkts entste-
hende Gefahren

Belastende Korperhal-
tung

Uberanstrengung

Mangelnde Ergonomie

Nichtberiicksichtigung
von personlicher
Schutzausriistung

Unabsichtliche Inbe-
triebsetzung/Auflerbet-
riebsetzung

Ungeeignete Konstruk-
tion

Produkt bleibt nicht ste-
hen/schaltet nicht ab

Produkt lduft unerwar-
tet an

Produkt kann nicht an-
gehalten werden

Konstruktionsbedingt belastende Korperhaltung bei der
Bedienung des Produkts

Die Bedienung des Produkts erfordert konstruktionsbe-
dingt einen erheblichen Kraftaufwand

Unergonomische Konstruktion erschwert oder verhindert
die Bedienung des Produkts

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

Das Produkt kann leicht unbeabsichtigt ein- oder ausge-
schaltet werden und wird so unabsichtlich in Betrieb ge-
setzt

Konstruktionsmingel fithren zu falscher Bedienung, oder
ein Produkt mit Schutzvorrichtung bietet nicht den erwar-
teten Schutz

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

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

In einer Notfallsituation kann das Produkt nicht angehal-
ten werden

Verstauchung, Funktions-
storung des Bewegungs-
apparats

Verstauchung oder Zer-
rung, Funktionsstorung
des Bewegungsapparats

Verstauchung oder Zer-
rung

Verletzungen unterschied-
licher Art

Verletzungen unterschied-
licher Art

Verletzungen unterschied-
licher Art

Verletzungen unterschied-
licher Art

Verletzungen unterschied-
licher Art

Verletzungen unterschied-
licher Art
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Gefahrengruppe Gefahr (leli;(}:x)kteigen- Typisches Verletzungsszenario Typische Verletzung

Nicht passgenaue Teile | Der Benutzer versucht ein Teil zu montieren, muss hierfiir | Verstauchung oder Zer-
jedoch zu viel Kraft aufwenden, sodass das Produkt zer- | rung, Rissverletzung,
bricht; oder ein Teil ist nicht ausreichend befestigt und | Schnittverletzung, Prel-

16st sich wihrend der Benutzung lung, leichte Quetschung
Fehlende oder nicht Gefihrliche Teile sind frei zugdnglich Verletzungen unterschied-
richtig montierte licher Art
Schutzvorrichtung
Unzureichende Warn- | Warnhinweise werden iibersehen und/oder Warnsymbole | Verletzungen unterschied-
hinweise und -symbole | sind unverstindlich licher Art

Unzureichende Warnsig- | Es entsteht eine Gefahrensituation, weil (optische oder | Verletzungen unterschied-
nale akustische) Warnsignale iibersehen bzw. iiberhort werden | licher Art

Anmerkung: Diese Tabelle ist nur als Orientierungshilfe gedacht; bei der Erstellung einer Risikobewertung miissen die typischen Verletzungsszenarien
entsprechend angepasst werden. Fiir die Risikobewertung von Chemikalien, Kosmetika 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

Einfithrung

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

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

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

1. Verletzung oder Folgeerscheinung, die nach der Durchfithrung von Sofortmafinahmen (Erste Hilfe, in der Regel nicht
durch einen Arzt) keine wesentliche Funktionsbeeintrachtigung bzw. keine grofen Schmerzen verursacht; in der
Regel sind die Folgeerscheinungen vollkommen reversibel.

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

3. Verletzung oder Folgeerscheinung, die in der Regel eine stationire Behandlung erfordert und zu einer Funktionsbeein-
trachtigung wihrend mindestens sechs Monaten oder zu einem dauerhaften Funktionsverlust fiihrt.

4. Verletzung oder Folgeerscheinung, die zum Tod fithrt oder fithren konnte, einschlieSlich Hirntod; reproduktions-
toxische Folgen; Verlust von Gliedmaflen oder schwerwiegende Funktionsbeeintrichtigung, der/die zu einer
Behinderung von mehr als ca. 10 % fiihrt.
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Die folgende Tabelle ist weder verbindlich noch vollstindig, sondern soll als Orientierungshilfe dienen; sie enthalt
Beispiele fiir Verletzungen aller vier Schweregrade. Dabei mag es von Land zu Land Unterschiede geben, die kulturell
oder durch unterschiedliche Gesundheitssysteme und unterschiedliche finanzielle Regelungen bedingt sind. Eventuelle
Abweichungen von der vorgeschlagenen Einstufung wiirden die Einheitlichkeit der Risikobewertung innerhalb der EU
beeintrichtigen; im Risikobewertungsbericht miisste dies daher klar und deutlich angegeben und begriindet werden.

Art der Verlet-

Schweregrad der Verletzung

zung 1 2 3 4
Riss-/Schnittverlet- | Oberflachlich AuRerlich (tief) (> 10 cm | Sehnerv Bronchien
zung lang, am Kérper) Halsschlagader Speiserohre
(> 5 cm lang, im Gesicht), | Luftrohre Aorta
Néhen erforderlich Innere Organe Riickenmark (unterer Be-
Sehne oder in Gelenk reich)
Augapfel oder Hornhaut Tiefe Rissverletzung inne-
rer Organe
Durchtrennung des oberen
Riickenmarks
Gehirn (schwere Schidi-
gung/Funktionsstorung)
Prellung (Abschiir- | Oberfldchlich Schwerwiegend Luftrohre Hirnstamm

fung/Kontusion, < 25 cm? im Gesicht < 25 cm? im Gesicht Innere Organe (leicht) Riickenmark mit Lihmung
Schwellung, < 50 cm? am Korper < 50 cm? am Korper Herz
Odem) i
Gehirn
Lunge, mit Blut oder Luft
im Brustraum
Gehirnerschiitte- | — Sehr kurze Bewusstlosig- | Lingere Bewusstlosigkeit | Koma
rung keit (Minuten)
Einklemmen/Knei- | Leichte Quetschung — (Siehe je nach Fall die Fol- | (Folgen wie bei Ersticken|
fen gen von Prellung, Quet- | Erdrosseln)

schung, Fraktur, Luxation
bzw. Amputation.)

Verstauchung, Zer-
rung, Beeintrichti-

Extremitaten
Gelenke

Bénderzerrung im Knie

Bander- oder Sehnenriss/-
abriss

gung des Bewe- Wirbelsdule (keine Luxa- Muskelriss
gungsapparats tion oder Fraktur) Schleudertrauma
Luxation — GliedmafSen (Finger, Zeh, | Sprunggelenk Wirbelsdule
Hand, Fuf) Handgelenk
Ellbogen Schulter
Kiefer Hiifte
Loser Zahn Knie

Wirbelsaule
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Art der Verlet-
zung

Schweregrad der Verletzung

2

3

Fraktur

GliedmafSen (Finger, Zeh,
Hand, Fuf)

Handgelenk

Arm

Rippe

Brustbein

Nase

Zahn

Kiefer

Knochen der Augenhohle

Sprunggelenk

Bein (Oberschenkelkno-
chen und Unterschenkel)

Hiifte
Oberschenkel
Schidel

Wirbelsdule (minder
schwere Kompressionsf-
raktur)

Kiefer (schwerwiegend)
Kehlkopf

Mehrere Rippenfrakturen

Blut oder Luft im Brus-
traum

Hals
Wirbelsiule

Quetschung

Extremitdten (Finger, Zeh,
Hand, Fuf)

Ellbogen
Sprunggelenk
Handgelenk
Unterarm
Bein

Schulter
Luftrohre
Kehlkopf
Becken

Riickenmark
Mittlerer/unterer Hals

Brustkorb (schwere Quet-
schung)

Hirnstamm

Amputation

Finger

Zeh(en)

Hand

Fufs

Arm (bzw. Teil des Arms)
Bein

Auge

Beide Extremititen

Stichverletzung,
Schnittverletzung

Geringe Tiefe, nur Haut
betroffen

Tiefer als Haut

Bauchwand (kein Organ
betroffen)

Auge
Innere Organe
Brustwand

Aorta
Herz
Bronchien

Tiefe Verletzungen von Or-
ganen (Leber, Nieren, Blase
usw.)

Verschlucken

Verletzung eines inneren
Organs

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

Dauerhafte Schadigung ei-
nes inneren Organs

Blockierung der
inneren Atemwege

Sauerstoffversorgung des
Gehirns blockiert, ohne
Langzeitfolgen

Sauerstoffversorgung des
Gehirns blockiert, mit
Langzeitfolgen
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Art der Verlet-

Schweregrad der Verletzung

zung 1 2 3 4
Ersticken/Erdros- | — — Sauerstoftversorgung des | Tod durch Ersticken/Er-
seln Gehirns blockiert, ohne | drosseln

Langzeitfolgen
Untertauchen/Er- | — — — Tod durch Ertrinken
trinken
Verbrennung/Ver- | 1. Grades, bis zu 100 % | 2. Grades, 6-15 % der 2. Grades, 16-35 % der 2. oder 3. Grades, > 35 %

brithung (durch
Hitze, Kilte oder
chemischen Stoff)

der Korperoberfliche

2. Grades, < 6 % der Kor-
peroberfliche

Korperoberfliche

Korperoberfliche oder 3.
Grades, bis zu 35 % der
Korperoberfliche

Inhalative Verbrennung

der Korperoberfliche

Inhalative Verbrennung,
Beatmung erforderlich

Elektrischer Schlag

(Siehe auch unter Ver-
brennung, da Strom Ver-
brennungen verursachen
kann.)

Ortliche begrenzte Aus-
wirkungen (voriibergeh-
ender Krampf oder Mus-
kellihmung)

Tod durch elektrischen
Schlag

Neurologische Sto-
rung

Getriggerter epileptischer
Anfall

Augenverletzung,
Fremdkorper im
Auge

Voriibergehende Schmer-
zen, keine Behandlung er-
forderlich

Voriibergehender Verlust
des Sehvermdogens

Teilweiser Verlust des
Sehvermdgens
Dauerhafter Verlust des
Sehvermogens (ein Auge)

Dauerhafter Verlust des
Sehvermaogens (beide Au-
gen)

Verletzung des Ge-
hors, Fremdkorper
im Ohr

Voriibergehende Schmer-
zen, keine Behandlung er-
forderlich

Voriibergehende Beein-
trichtigung des Horver-
mogens

Teilweiser Verlust des
Horvermogens
Vollstandiger Verlust des
Horvermdogens (ein Ohr)

Vollstandiger Verlust des
Horvermaogens (beide Oh-
ren)

Vergiftung (oral,
inhalativ, dermal)

Durchfall, Erbrechen, lo-
kale Symptome

Reversible Schadigung in-
nerer Organe, z. B. Leber,
Niere, leichte himolyti-
sche Animie

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

Irreversible Schadigung des
Nervensystems

Tod

Reizung, Dermati-
tis, Entziindung
oder Veritzung
(inhalativ, dermal)

Leichte lokale Reizung

Reversible Augenschidi-
gung

Reversible systemische
Folgen

Entziindliche Folgen

Lungen, Beeintrichtigung
der Atmung, chemische
Lungenentziindung
Irreversible systemische
Folgen

Teilweiser Verlust des
Sehvermogens

Verdtzungen

Lungen, Beatmung erfor-
derlich

Ersticken

Allergische Reak-
tion oder Sensibili-
sierung

Leichte oder lokale allergi-
sche Reaktion

Allergische Reaktion, aus-
gedehnte allergische Kon-
taktdermatitis

Starke Sensibilisierung,
die Allergien gegen meh-
rere Stoffe verursacht

Anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktischer Schock

Tod
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Art der Verlet-
zung

Schweregrad der Verletzung

1

2

3

4

Langfristige Scha-
digung durch Kon-
takt mit Stoffen
oder durch Einwir-
kung von Strahlen

Durchfall, Erbrechen, lo-
kale Symptome

Reversible Schidigung in-
nerer Organe, z. B. Leber,
Niere, leichte hdmolyti-
sche Andmie

Schidigung des Nerven-
systems, z. B. OPS-Syn-
drom (Organic Psycho
Syndrome, auch genannt
chronische toxische Enze-
phalopathie, ebenfalls als
~Malerkrankheit“ bekannt)
Irreversible Schadigung
innerer Organe, z. B.
Speiserchre, Magen, Le-
ber, Niere, hamolytische
Animie, reversible Schi-
digung des Nervensys-
tems

Krebs (Leukdmie)

Fortpflanzungsgefihrdende
Folgen

Auswirkungen auf die
Nachkommen

ZNS-Depression

Mikrobiologische
Infektion

Reversible Schadigung

Irreversible Auswirkungen

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

Tod

Tabelle 4

Risikograd als Resultat der Kombination aus Schweregrad der Verletzung und Wahrscheinlichkeit

Wabhrscheinlichkeit einer Schidigung wihrend der voraussichtlichen Lebensdauer Schweregrad der Verletzung
des Produkts 1
Hoch >50 % H
> 1/10 M
>1/100 M
> 1/1 000 N
>1/10 000 N
> 1/100 000 N N M H
>1/1 000 000 N N N M
Gering <1/1 000000 |N N N N

H—

Hohes Risiko

M —

Mittleres Risiko

N — Niedriges Risiko
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Glossar

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

Produktgefahr: Die durch die Eigenschaften eines Produkts bedingte Gefahr.

Risiko: Ausgewogene Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit einer Schiadigung. 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 fiihrt;
— Kombination von Gefahr und Wahrscheinlichkeit.

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

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

6. AUFGABEN UND FUNKTION DER NATIONALEN RAPEX-KONTAKTSTELLEN DER EFTA-STAATEN
Aufgaben und Funktion der nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten

Funktion und Aufgaben der nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten entsprechen denen der nationalen
RAPEX-Kontaktstellen der EU-Mitgliedstaaten.

Thre Funktion und ihre Aufgaben sind in den RAPEX-Leitlinien Entscheidung 2010/15/EU dargelegt.

Nationale Validierungsaufgaben — EFTA-Staaten
Fiir den Validierungsvorgang auf nationaler Ebene sind die nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten zustindig.

Wihrend der Validierung teilen die nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EWR-EFTA-Staaten der RAPEX-Kontaktstelle
der EFTA-Uberwachungsbehérde per E-Mail an deren Funktionsmailbox (rapex@eftasurv.int) mit, dass eine Meldung oder
eine Riickmeldung vorliegt. Die EFTA-Uberwachungsbehérde bzw. ihre RAPEX-Kontaktstelle ist nach Artikel 11
Absatz 2 bis Artikel 12 Absatz 2 der Richtlinie 2001/95/EG und den sich aus dem Protokoll 1 zum EWR-Abkommen
ergebenden Anpassungen die fiir die Priifung von Meldungen und Riickmeldungen der EFTA-Staaten zustindige Stelle.

Wenn auf die Meldung einer nationalen RAPEX-Kontaktstelle eines EFTA-Staates, die an einem Arbeitstag waihrend der
Arbeitszeit (') per E-Mail an die RAPEX-Kontaktstelle der EFTA-Uberwachungsbehorde iibermittelt wurde, innerhalb von
24 Stunden weder eine Antwort noch ein Vorschlag fiir eine Anderung der Meldung oder Riickmeldung von der RAPEX-
Kontaktstelle der EFTA-Uberwachungsbehérde eingeht, kann die nationale RAPEX-Kontaktstelle des betreffenden EFTA-
Staates die Meldung validieren und {iber das GRAS-RAPEX-System an die Europaische Kommission iibermitteln.

In dringenden Fillen nehmen die nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten so schnell wie moglich und vor der
Validierung und Ubermittlung einer Meldung oder Riickmeldung an die Europiische Kommission direkten Kontakt zur
RAPEX-Kontaktstelle der EFTA-Uberwachungsbehérde auf, um sicherzustellen, dass diese keine Bedenken oder Einwénde
beziiglich der betreffenden Meldung oder Riickmeldung, die im GRAS-RAPEX-System hochgeladen werden soll, hat.

Die nationalen RAPEX-Kontaktstellen der EFTA-Staaten diirfen unter keinen Umstinden eine Meldung oder
Riickmeldung validieren oder an die Europdische Kommission iibermitteln, bevor sie die RAPEX-Kontaktstelle der EFTA-
Uberwachungsbehérde ordnungsgemif informiert haben und sich vergewissert haben, dass diese keine Bedenken oder
Einwinde beziiglich der Meldung oder Riickmeldung hat.

(") Als ,Arbeitstage* gelten Montag bis Freitag mit Ausnahme der Tage, die im Amtsblatt der Europdischen Union als Feiertage der Behorde
veroffentlicht werden. Als , Arbeitszeit” gilt die Zeit zwischen 7.00 Uhr und 16.30 Uhr GMT+1. Geht die Meldung zu einem Zeitpunkt
bei der RAPEX-Kontaktstelle der EFTA-Uberwachungsbehorde ein, der auRerhalb der Arbeitstage und der Arbeitszeit liegt, z. B. an einem
Feiertag, an einem Samstag oder Sonntag oder an einem Freitag um 17.00 Uhr GMT+1, so lduft die 24-stiindige Antwortfrist fiir die
RAPEX-Kontaktstelle der EFTA-Uberwachungsbehorde ab dem Beginn der Arbeitszeit des nichsten Arbeitstages nach dem Eingang der
Meldung.
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Zusitzliche Verpflichtungen

Die EFTA-Uberwachungsbehérde und die Kontaktstellen der EFTA-Staaten tun alles, um die reibungslose und effiziente
Verwaltung des RAPEX-Systems sicherzustellen.



L 92/68 Amtsblatt der Européischen Union 7.4.2016

ENTSCHEIDUNG DER EFTA-UBERWACHUNGSBEHORDE
Nr. 277/15/COL
vom 6. Juli 2015

iilber die Ausnahme bestimmter Logistikdienstleistungen der Posten Norge AS vom

Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/17/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zur

Koordinierung der Zuschlagserteilung durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und
Verkehrsversorgung sowie der Postdienste [2016/488]

DIE EFTA-UBERWACHUNGSBEHORDE (,DIE UBERWACHUNGSBEHORDE") —

gestiitzt auf den in Nummer 4 von Anhang XVI des EWR-Abkommens genannten Rechtsakt zur Festlegung der
Vergabeverfahren fur offentliche Auftrige in der Versorgungswirtschaft (Richtlinie 2004/17/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Koordinierung der Zuschlagserteilung durch Auftraggeber im Bereich
der Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung sowie der Postdienste ('), insbesondere Artikel 30 Absatz 1, Artikel 30
Absatz 5 und Artikel 30 Absatz 6,

gestiitzt auf das Abkommen zwischen den EFTA-Staaten iiber die Errichtung einer Uberwachungsbehorde und eines
Gerichtshofs (das ,Uberwachungsbehorde- und Gerichtshof-Abkommen*), insbesondere Artikel 1 und 3 von Protokoll 1,

gestiitzt auf den Beschluss der Uberwachungsbehérde vom 19. April 2012, mit dem das Mitglied, das besondere
Verantwortung fiir die 6ffentliche Auftragsvergabe trigt, erméchtigt wird, bestimmte Entscheidungen im Bereich der
offentlichen Auftragsvergabe zu treffen (Beschluss Nr. 136/12/COL),

nach Konsultation des EFTA-Ausschusses fiir das Offentliche Auftragswesen,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

I. SACHVERHALT

(1) Mit Schreiben vom 20. Médrz 2015 (3) und nach Vorabkontakten erhielt die Uberwachungsbehérde einen Antrag
von Posten Norge AS (,Norwegische Post“) beziiglich der Annahme eines Beschlusses zur Festlegung der
Anwendbarkeit von Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2004/17EG auf bestimmte Logistikdienstleistungen. Die
Uberwachungsbehorde iibermittelte Norwegen eine Eingangsbestitigung fiir diesen Antrag (). Mit Schreiben vom
1. Juni 2015 (*) 4nderte die Norwegische Post nach Riicksprache mit der Uberwachungsbehorde den
Geltungsbereich ihres Antrags. Mit Schreiben der Uberwachungsbehérde vom 10. Juni 2015 wurde der
EFTA-Ausschuss fiir das Offentliche Auftragswesen konsultiert und um eine schriftliche Stellungnahme
gebeten . (°) Der EFTA-Ausschuss fiir das Offentliche Auftragswesen gab zum Entwurf der Entscheidung der
Uberwachungsbehdrde vom 26. Juni 2015 einstimmig eine befiirwortende Stellungnahme ab (9.

(2)  Der Antrag der Norwegischen Post in der gednderten Fassung betrifft die folgenden von der Norwegischen Post
angefithrten Logistikdienstleistungen:

a) Standardpaketzustellung von Geschiftskunden an Geschiftskunden (Business-to-Business, B2B) — national, im
Sinne der Verteilung von Paketen mit einem Gewicht unter 35 kg, die von Geschiftskunden in Norwegen
versandt und anderen Geschiftskunden in Norwegen zugestellt werden (einschlielich eingehende Pakete im
Sinne der Zustellung von Paketen durch einen Postbetreiber oder Logistikdienstleister in Norwegen, der im
Auftrag eines Postbetreibers oder Logistikdienstleisters im Ausland handelt).

b) Standardpaketzustellung fiir Geschiftskunden (B2B) — international, abgehend, im Sinne der Zustellung von
Paketen mit einem Gewicht unter 35 kg, die von Geschiftskunden in Norwegen an Geschiftskunden im
Ausland versandt werden.

c) Expresspaketzustellung (,innerhalb eines Tages‘/Nachtzustellung) — national, im Sinne der Zustellung von
Paketen und Giitern an Geschiftskunden in Norwegen, mit garantierter Zustellung am nichsten Tag vor
Ablauf einer festgelegten Frist.

(") ABLL134vom 30.4.2004,S. 1.

() Eingang bei der Uberwachungsbehérde am 23. Mirz 2015 — siehe Vorgang Nr. 752259.
(®) Vorgange Nr. 760094, 757507 und 758208.

(*) Vorgang Nr.758924.

(°) Vorginge Nr. 758020, 759785 und 759788.

(°) Vorgang Nr.762175.
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d) Expresspaketzustellung — international, eingehend und abgehend, im Sinne der Expressbeforderung von
Paketen nach und aus Norwegen.

) Sammelgut oder Stiickgut, im Sinne der Verteilung von Giitern mit einem Gewicht zwischen 35 kg und 2,5 t
(keine Pakete) — ausgenommen Thermotransporte und Schiittguttransporte —, die iiber ein Netz von
Terminals umgeschlagen werden, wobei Sammelposten jeweils ein und demselben Empfianger zugehen.

f) Teilladung, im Sinne der Verteilung von Glitern mit einem Gewicht zwischen 2 und 2,5 t, die nicht in
Terminals abgefertigt, sondern per Strale oder Schiene zugestellt werden, ausgenommen Thermo- und
Schiittguttransporte.

(3) Dem Antrag beigefiigt ist ein Bericht der nationalen Wettbewerbsbehorde Konkurransetilsynet (,norwegische
Wettbewerbsbehorde®), die zu dem Schluss gelangte, dass die Norwegische Post auf allen Markten, die bei der
Uberwachungsbehorde angemeldet wurden, einem Wettbewerb erheblichen AusmafSes ausgesetzt sei.

II. DER RECHTLICHE RAHMEN

(4)  Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2004/17/EG lasst eine Ausnahme von den Vorschriften fir die offentliche
Auftragsvergabe fiir den Fall zu, dass die Marktteilnehmer in einem wettbewerbsgeprigten Umfeld titig sind. In
Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie heift es:

~Auftrige, die die Ausiibung einer Tatigkeit im Sinne der Artikel 3 bis 7 ermdglichen sollen, fallen nicht unter
diese Richtlinie, wenn die Tatigkeit in dem Mitgliedstaat, in dem sie ausgeiibt wird, auf Markten mit freiem
Zugang unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist.”

(5)  Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie enthdlt zwei Anforderungen; erst wenn beide Anforderungen erfiillt sind, kann
die Uberwachungsbehorde unter Beriicksichtigung des Artikels 30 Absatz 6 der Richtlinie eine positive
Entscheidung beziiglich eines Freistellungsantrags im Sinne von Artikel 30 Absatz 5 treffen.

(6)  Die erste Anforderung aus Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2004/17/EG besagt, dass die Titigkeit auf einem
Markt stattfinden muss, zu dem der Zugang nicht beschrinkt ist. Laut Artikel 30 Absatz 3 der Richtlinie gilt der
Zugang zu einem Markt als frei, wenn der betreffende Mitgliedstaat die einschligige EWR-Rechtsvorschrift, mit
der der Zugang zum betreffenden Sektor ganz oder teilweise gedffnet wurde, umgesetzt hat und anwendet.

(7)  Artikel 30 Absatz 5 der Richtlinie 2004/17/EG gestattet es der Uberwachungsbehorde, auf Antrag der
Auftraggeber Entscheidungen auf der Grundlage des Artikels 30 Absatz 1 zu treffen, wenn die Rechtsvorschriften
des betreffenden Mitgliedstaats dergleichen vorsehen. Diese Anforderung ist in Bezug auf Norwegen erfiillt. Die
Richtlinie 2004/17/EG wurde durch das Vergabegesetz vom 16. Juli 1999, Nr. 69 (') und die Verordnung Nr. 403
vom 7. April 2006 iiber die Vergabevorschriften in den Sektoren der Versorgungswirtschaft (Wasser-, Energie-
und Verkehrsversorgung sowie Postdienste) (*) in die norwegische Rechtsordnung tibernommen. Abschnitt 15-1
der Verordnung Nr. 403 regelt die Bedingungen und das Verfahren fiir die Anwendung des Artikels 30 der
Richtlinie auf norwegische Auftraggeber. In der Verordnung Nr. 403 ist festgelegt, dass die Auftraggeber die
Uberwachungsbehérde auffordern konnen, eine Entscheidung iiber die Anwendbarkeit des Artikels 30 Absatz 1
der Richtlinie 2004/17/EG auf eine bestimmte Titigkeit in Norwegen zu erlassen. Bevor ein entsprechender
Antrag gestellt wird, konnen die Auftraggeber gegebenenfalls eine Stellungnahme der nationalen
Wettbewerbsbehorde einholen.

(8)  Die fiir den vorliegenden Antrag mafgebliche EWR-Rechtsvorschrift nach Artikel 30 Absatz 3 der Richtlinie wird
in Punkt F des Anhangs XI zu Richtlinie 2004/17/EG genannt: Richtlinie 97/67/EC des Europiischen Parlaments
und des Rates (). Norwegen hat die Richtlinie 97/67/EG in nationales Recht umgesetzt, ebenso wie deren erste
Anderungen durch die Anderungsrichtlinie 2002/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (%). Die
jiingsten Anderungen zur Richtlinie 97/67/EG, die durch die Anderungsrichtlinie 2008/6/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (') eingefithrt wurden, sind jedoch bisher noch nicht in das EWR-Abkommen

() Lov 16.]Juli 1999 nr. 69 om offentlige anskaffelser.

(®) Forskrift 7. April 2006 nr. 403 om innkjopsregler i forsyningssektorene (vann- og energiforsyning, transport og posttjenester).

() Richtlinie 97/67/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 1997 iiber gemeinsame Vorschriften fiir die
Entwicklung des Binnenmarktes der Postdienste der Gemeinschaft und die Verbesserung der Dienstequalitdt (ABL L 15 vom 21.1.1998,
S. 14). In Anhang XI Nummer 5d des EWR-Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt. .

(") Richtlinie 2002/39/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Anderung der Richtlinie 97/67/EG im
Hinblick auf die weitere Liberalisierung des Marktes fiir Postdienste in der Gemeinschaft (ABL. L 176 vom 5.7.2002, S. 21). In Anhang XI
Nummer 5d des EWR-Abkommens aufgefiihrter Rechtsakt. )

(") Richtlinie 2008/6/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Februar 2008 zur Anderung der Richtlinie 97/67/EG im
Hinblick auf die Vollendung des Binnenmarktes der Postdienste der Gemeinschaft (ABlL. L 52 vom 27.2.2008, S. 3).
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aufgenommen worden. Allerdings haben die in diesen letzten Anderungen der Richtlinie 97/67/EG enthaltenen
Bestimmungen keinen Einfluss auf die Mafnahmen, auf die sich der Antrag bezieht, und daher steht auch kein
rechtliches Hindernis der Auffassung entgegen, dass die in Artikel 30 Absatz 3 der Richtlinie 2004/17/EG
dargelegte Vermutung zutrifft.

(9)  Die zweite Voraussetzung nach Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2004/17/EG lautet, dass die Tatigkeit in dem
EFTA-Staat, in dem sie ausgeiibt wird, unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt sein muss. Ob eine Tatigkeit
unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist, wird nach Kriterien festgestellt, ,die mit den Wettbewerbsbe-
stimmungen des Vertrags in Einklang stehen, wie den Merkmalen der betreffenden Waren und Dienstleistungen,
dem Vorhandensein alternativer Waren und Dienstleistungen, den Preisen und dem tatsichlichen oder maoglichen
Vorhandensein mehrerer Anbieter der betreffenden Waren und Dienstleistungen” (*3).

(10) Ob eine Titigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist, ist anhand unterschiedlicher Indikatoren zu
bewerten, von denen keiner fiir sich alleine entscheidend ist. Hinsichtlich der Markte, die von dieser Entscheidung
betroffen sind, stellt der Marktanteil der Hauptakteure auf einem Markt ein Kriterium dar, das zu beriicksichtigen
ist. Als weiteres Kriterium gilt der Konzentrationsgrad dieser Markte ()). Der unmittelbare Einfluss des
Wettbewerbs wird nach objektiven Kriterien festgestellt, wobei die besonderen Merkmale des betreffenden Sektors
zu berticksichtigen sind. Da die verschiedenen Titigkeiten, die Gegenstand dieser Entscheidung sind, unter
unterschiedlichen Bedingungen ausgeiibt werden, wird fiir jede einschldgige Tatigkeit bzw. jeden Markt eine
gesonderte Bewertung vorgenommen.

(11) Obwohl in bestimmten Fillen andere Marktdefinitionen in Betracht gezogen werden konnten, ist bei einer Reihe
von Dienstleistungen, die in der von der Norwegischen Post iibermittelten Anmeldung aufgefiihrt sind, insoweit
keine Entscheidung iiber die exakte Abgrenzung des jeweiligen Marktes erforderlich, als das Ergebnis der
Wiirdigung unabhingig davon, ob sie sich auf eine enge oder eine weiter gefasste Marktdefinition stiitzt, gleich

bleibt.

(12) Diese Entscheidung ergeht ausschlieflich mit dem Ziel, eine Freistellung nach Artikel 30 der Richtlinie
2004/17[EG zu gewihren, und greift der Anwendung der Wettbewerbsregeln nicht vor.

1. WURDIGUNG

(13) Mit dieser Entscheidung soll festgestellt werden, ob die Dienstleistungen, auf die sich der Antrag bezieht (auf
Mirkten mit freiem Zugang im Sinne von Artikel 30 der Richtlinie 2004/17/EG), in ausreichendem Mafle dem
Wettbewerb ausgesetzt sind, um zu gewihrleisten, dass die Auftragsvergabe im Rahmen der betreffenden
Titigkeiten auch ohne die durch die in der Richtlinie 2004/17/EG festgelegten detaillierten Vorschriften fiir die
Auftragsvergabe bewirkte Disziplin transparent, diskriminierungsfrei und auf der Grundlage von Kriterien
durchgefiihrt wird, anhand deren die Auftraggeber die wirtschaftlich giinstigste Losung ermitteln kénnen.

(14) In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dass die definierten Markte generell durch die Prisenz
mehrerer Logistikdienstleister gekennzeichnet sind. Fiir die Zwecke dieser Entscheidung und unbeschadet der
Bestimmungen des Wettbewerbsrechts wird bei der Analyse der Wettbewerbssituation lediglich bewertet, ob die
Tatigkeiten der Norwegischen Post auf Mirkten mit freiem Zugang derzeit dem Wettbewerb ausgesetzt sind.

(15)  Wie bereits dargelegt, hat die Uberwachungsbehorde zu bestimmen, ob die betreffenden Tétigkeiten unmittelbar
dem Wettbewerb ausgesetzt sind. Zu diesem Zweck priifte sie die von der Norwegischen Post vorgelegten
Nachweise und auch die von der norwegischen Wettbewerbsbehorde, Wettbewerbern und Kunden der
Norwegischen Post itbermittelten Informationen. Hierzu ist anzumerken, dass sich die Uberwachungsbehérde bei
ihrer Bewertung der Marktanteile und des Konzentrationsgrades vorwiegend auf die von der Norwegischen Post
vorgelegten Marktdaten stiitzte. Einige dieser Daten wurden im Zuge der Erhebung von Marktinformationen
durch die Uberwachungsbehérde bestitigt, doch konnte sie nicht alle Daten zum Marktanteil verifizieren.

(") Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie 2004/17[EG.

(") Siehe auch Entscheidung der Uberwachungsbehorde Nr. 189/12/COL vom 22. Mai 2012 iiber die Freistellung der Erzeugung und des
Verkaufs von Strom an Grofkunden in Norwegen vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/17/EG des Européischen Parlaments
und des Rates zur Koordinierung der Zuschlagserteilung durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung
sowie der Postdienste (ABI. L 287 vom 18.10.2012, S. 21 und EWR-Beilage Nr. 58 vom 18.10.2012, S. 14).
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Marktdefinition — Produktmarkt

(16) Im Einklang mit der Entscheidungspraxis der Europiischen Kommission in Wettbewerbssachen ('*) sowie in
Sachen, die sich auf Ausnahmen nach Artikel 30 der Richtlinie 2004/17/EG () beziehen und Paketzustelldienste
betreffen, hat der Antragsteller die entsprechenden Mirkte wie folgt unterschieden:

a) Standard-|verzogerte Paketzustellung und Expresspaketzustellung, je nach Zeitsensitivitit der Zustellung,
b) inldndische und internationale Paketzustellungen,

) Paketzustellung von Geschiftskunden an Privatkunden (Business-to-Consumers, (,B2C) und von
Geschiftskunden an Geschiftskunden (Business-to-Business (,B2B“) und

d) Pakete und Fracht je nach Gewicht, Format und den benétigten Umschlagseinrichtungen.

Marktdefinition — rdumlicher Markt

(17)  Die Europdische Kommission (,die Kommission®) hat in verschiedenen Wettbewerbsentscheidungen (*) und auch
im Zusammenhang mit Artikel 30 der Richtlinie 2004/17/EG () die Auffassung vertreten, dass die rdumlichen
Mirkte fur nationale und internationale B2B-Paketzustelldienste, nationale und internationale Expressdienste und
Stiickgut-/Sammelgut- (oder Leichtgiiter-) und Teilladungsdienste national abgegrenzt sind. Die Kommission hat
bei einigen dieser Markte dariiber nachgedacht, ob sie grofer sein konnten als die Inlandsmirkte, ist jedoch in
diesem Punkt zu keiner abschliefenden Feststellung gelangt (*¥). Diese Abgrenzung basiert in erster Linie darauf,
dass derartige Dienste auf nationaler Ebene bereitgestellt werden. Die Position des Antragstellers steht im Einklang
mit der Praxis der Kommission.

(18) Die norwegische Wettbewerbsbehorde gelangte zu dem Schluss, dass die genaue rdumliche Definition des
relevanten Markts offen gelassen werden konne, da das Ergebnis der Analyse unabhingig davon, ob sie sich auf
eine enge oder eine weiter gefasste Marktdefinition stiitzen wiirde, gleich bliebe (*%).

(19) Da es keine Hinweise auf eine weitere oder engere rdumliche Ausdehnung der Mirkte gibt, geht die
Uberwachungsbehérde fiir die Zwecke der Beurteilung der Frage, ob die in Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie
2004/17[EG aufgefithrten Bedingungen erfiillt sind, und unbeschadet der Wettbewerbsvorschriften davon aus,
dass sich die relevanten rdaumlichen Markte auf das Hoheitsgebiet Norwegens erstrecken.

(20) Dieses Thema wird im Weiteren noch ausfithrlicher behandelt, indem auf die von der Norwegischen Post
angemeldeten Produktmirkte eingegangen wird.

(") Entscheidung der Kommission in der Sache Nr. IV/M.1549 vom 8. Juli 1999 Deutsche Post/ASG, Erwigungsgrund 10; Entscheidung der
Kommission COMP/M.3155 vom 19. Juni 2003 Deutsche Post/Securicor, Erwadgungsgrund 8; Entscheidung der Kommission
COMP/M.5152 vom 21. April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, Erwdgungsgriinde 49 bis 63, und Entscheidung der Kommission
COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013 UPS/TNT Express, Erwdgungsgriinde 56 und 164.

Durchfiithrungsbeschluss der Kommission 2013/154/EU vom 22. Marz 2013 zur Ausnahme bestimmter Dienste des Postsektors in
Ungarn von der Anwendung der Richtlinie 2004/17[EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Koordinierung der Zuschlags-
erteilung durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung sowie der Postdienste (ABL. L 86 vom
26.3.2013, S. 22), Erwagungsgriinde 9 und 18; Durchfithrungsbeschluss der Kommission 2010/142/EU vom 3. Marz 2010 zur
Ausnahme bestimmter Dienste des Postsektors in Osterreich vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/17/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (ABL L 56 vom 6.3.2010, S. 8), Erwigungsgriinde 9 bis 14; Entscheidung der Kommission 2009/46/EG vom
19. Dezember 2008 zur Ausnahme bestimmter Dienste des Postsektors in Schweden vom Anwendungsbereich der Richtlinie
2004/17EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Koordinierung der Zuschlagserteilung durch Auftraggeber im Bereich der
Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung sowie der Postdienste (ABL. L 19 vom 23.1.2009, S. 50), Erwigungsgriinde 16 bis 24, und
Entscheidung der Kommission 2007/564/EG vom 6. August 2007 zur Ausnahme bestimmter Dienste des Postsektors in Finnland vom
Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/17/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Koordinierung der Zuschlagserteilung
durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung sowie der Postdienste (ABL. L 215 vom 18.8.2007, S. 21),
Erwigungsgriinde 17 bis 23.

Entscheidung der Kommission COMP/M.1347 vom 23. Februar 1999, Deutsche Post/Securicor, Erwdgungsgriinde 32 bis 34;
Entscheidung der Kommission IV/M.1405 vom 15. Februar 1999, TNT Post Group/JET Services, Erwdgungsgriinde 29 bis 31;
Entscheidung der Kommission in der Sache IV/M.1513 vom 1. Juli 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, Erwigungsgriinde 15 bis 19;
Entscheidung der Kommission COMP/M.1549 vom 8. Juli 1999, Deutsche Post/ASG, Erwadgungsgriinde 15 bis 18; Entscheidung der
Kommission COMP/M.2908 vom 21. Oktober 2002, Deutsche Post/DHL (II), Erwiagungsgriinde 19 und 20; Entscheidung der
Kommission COMP/M.3155 vom 19. Juni 2003, Deutsche Post/Securicor, Erwigungsgrund 11; Entscheidung der Kommission
COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwigungsgriinde 31 bis 32; Entscheidung der Kommission
COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB[Post Danmark A[S, Erwagungsgriinde 64 bis 74; Entscheidung der Kommission
COMP/M.6503 vom 4. Juli 2012, La Poste/Swiss Post[JV, Erwdgungsgriinde 53 bis 56 und Entscheidung der Kommission
COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwagungsgriinde 41 bis 243.

(*”) Durchfihrungsbeschluss der Kommission 2013/154/EU, Erwagungsgrund 19.

(**) Entscheidung der Kommission COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwdgungsgriinde 25 bis 27.

(**) Siehe Stellungnahme der norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seite 4.

(15

N

(16

-
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1.1. Markt fiir die B2B-Standardpaketzustellung — national
1.1.1. Sachlich relevanter Markt

(21) Nach Darstellung des Antragstellers sollte der nationale Markt fir die B2B-Standardpaketzustellung definiert
werden als Verteilung von Paketsendungen mit einem Gewicht unter 35 kg, die von Geschiftskunden in
Norwegen versandt und an Geschiftskunden in Norwegen zugestellt werden (einschlieflich eingehende Pakete im
Sinne der Zustellung von Paketen durch einen Postbetreiber oder Logistikdienstleister in Norwegen, der im
Auftrag eines Postbetreibers oder Logistikdienstleisters im Ausland handelt) ().

(22) In ihrer Entscheidung in der Sache Norwegische Post/Privpak () stellte die Uberwachungsbehérde fest, dass
B2B-Paketzustelldienste von Geschiftskunden genutzt werden, die wihrend der Geschiftszeiten auf die Tir-zu-
Tiir-Zustellung an andere Unternechmen angewiesen sind. Fiir Geschiftskunden spielt der Zeitfaktor eine wichtige
Rolle, und deswegen sind sie bereit, fir solche Dienste einen deutlich hoheren Preis zu zahlen. Die
Uberwachungsbehorde stellte fest, dass die B2B-Paketzustelldienste sich in ihren Eigenschaften, in ihren Preisen
und im Verwendungszweck von den B2C-Paketzustelldiensten unterscheiden (*). Diese Schlussfolgerung
entspricht offenbar auch der Kommissionspraxis, da die Kommission ebenfalls zwischen den Paketzustellmarkten
fir Geschiftskunden und fiir Privatkunden unterschied, da die B2B- und die B2C-Zustellungen nicht austauschbar
seien (¥).

(23)  Aufgrund der Unterschiede beim Umschlag und bei den Preisen unterscheidet der Antragsteller auch zwischen
dem Markt fiirr B2B-Paketzustelldienste und dem Giitermarkt. Bei den Paketsortieranlagen der B2B-Diensteanbieter
gibt es eine Gewichtsbegrenzung, damit die Pakete von einer einzelnen Person angehoben und maschinell
umgeschlagen werden konnen. Der Antragsteller erklirt, dass Pakete mit einem Gewicht iiber 35 kg nicht in der
gleichen Sortiereinrichtung umgeschlagen werden wie Pakete mit einem niedrigeren Gewicht und dass die
Dienstleister offenbar Gewichtsbegrenzungen zwischen 30 und 35 kg anwenden (*¥).

(24) Dies steht im Einklang mit der Kommissionspraxis, in der ein gesonderter Produktmarkt fiir Kleinpaketlie-
ferdienste festgestellt wurde. Es wurde die Auffassung vertreten, dass ein gesonderter Produktmarkt fir Kleinpaket-
lieferdienste existiert, wobei 31,5 kg offenbar ein angemessener Schwellenwert fiir die Unterscheidung von
Kleinpaketen und Giitern sind. Der Grund dafiir ist, dass Giiter und Kleinpakete in der Regel iiber unterschiedliche
Infrastruktureinrichtungen befordert werden, die unterschiedlich ausgelegt sind. Bei einer Marktuntersuchung, die
von der Kommission in einem ihrer jiingsten Fille vorgenommen wurde, bestdtigten die Befragten, dass es keine
branchenweit einheitlichen Gewichtsgrenzen gebe, anhand derer bestimmt werden konnte, welche Einheiten bei
einem Kleinpaket-Netz akzeptabel sind. Die meisten Wettbewerber erklirte jedoch, dass sich die Gewichtsgrenzen
zwischen 25 und 35 kg bewegten (¥).

(25)  Ferner bilden nach Auffassung der Norwegischen Post auch die nationalen und die internationalen B2B-Standard-
zustelldienste fiir Pakete zwei gesonderte Produktmirkte. Abgehende internationale Paketsendungen erfordern
normalerweise die Einbeziehung zweier Dienstleister und unterschiedlicher Infrastrukturen (*). Auch das
entspricht den Entscheidungen der Kommission, in denen zwischen dem Inlandsmarkt und dem internationalen
Markt fiir Kleinpaketlieferdienste unterschieden wird (¥').

(26) Nach Auffassung des Antragstellers gehéren die inlindischen B2B-Paketzustelldienste und die Zustelldienste fiir
eingehende internationale Pakete zu ein und demselben Markt. Offenbar liegen eine Reihe von Entscheidungen
der Kommission vor, in denen die Zustellung eingehender internationaler Pakete dem Inlandsmarkt zugeordnet
wurde (*¥). Ob diese Mirkte gesondert betrachtet oder als Teil ein und desselben Marktes angesehen werden, hat
jedoch keinen Einfluss auf die endgiiltige Bewertung; daher wird fiir die Zwecke dieser Entscheidung keine
weitere Unterscheidung vorgenommen, so dass die exakte Definition des relevanten Marktes offen bleiben kann.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seite 23.

(*") Entscheidung der EFTA-Uberwachungsbehorde Nr. 322/10/COL vom 14. Juli 2010, Norway Post/Privpak.

(* Entscheidung der EFTA-Uberwachungsbehérde Nr. 322/10/COL vom 14. Juli 2010, Norway Post/Privpak, Abschnitt 12.1.2,
Erwidgungsgrund 360.

) Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwigungsgriinde 58 bis 63;
Entscheldung der Kommission 2009/46/EG, Erwigungsgriinde 17 und 18, und Entscheidung der Kommission Nr. 2007/564/EG,
Erwiagungsgriinde 17 und 18.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seite 26.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwidgungsgriinde 159 bis 164, und
Entscheidung der Kommission in der Sache IV/M.1513 vom 1. Juli 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, Erwigungsgrund 10.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seite 25.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwdgungsgriinde 165 bis 182 und
Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwdgungsgriinde 54 bis 74.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A(S, Erwagungsgriinde 54 bis 57. Siche
auch Durchfithrungsbeschluss der Kommission 2010/142/EU, Erwigungsgrinde 10 und 11, und Durchfuhrungsbeschluss der
Kommission 2014/184/EU vom 2. April 2014 zur Ausnahme bestimmter Dienste des Postsektors in Osterreich vom
Anwendungsbereich der Richtlinie 2004/17/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zur Koordinierung der Zuschlagserteilung
durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und Verkehrsversorgung sowie der Postdienste (ABL. L 101 vom 4.4.2014, S. 4),
Erwidgungsgriinde 29, 44 und 45 (in Bezug auf die Briefzustellung).
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(27) In Anbetracht der vorstehenden Ausfiihrungen kommt die Uberwachungsbehorde fiir die Zwecke dieser
Entscheidung zu dem Ergebnis, dass in Norwegen ein gesonderter Produktmarkt fiir Paketsendungen mit einem
Gewicht unter 35 kg zwischen Geschiftskunden existiert.

1.1.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(28)  Schitzungen zufolge belief sich der wertmafige Marktanteil der Norwegischen Post am B2B-Inlandsmarkt 2013
auf 35 %. Der geschitzte gemeinsame Marktanteil der drei grofiten Wettbewerber, der seit 2011 jedes Jahr weiter
angestiegen war, betrug 33 %. Dabei entfielen auf PostNord 2013 wertmifRig iiber 13 %, auf Schenker iiber 11 %
und auf UPS iber 9 % (¥). Hinzu kommt, dass es sich bei den Wettbewerbern der Norwegischen Post um
internationale Marktteilnehmer handelt, die iiber geniigend Finanzkraft fir Expansionen verfiigen, und dass die
Kunden offenbar weitgehend auf Ausschreibungen fiir Dienstleistungen zuriickgreifen, was den Wechsel zu einem
neuen Anbieter relativ leicht macht. Die Laufzeit der Vertrige ist im Allgemeinen ebenfalls kurz, und die Kunden
scheinen ihren Anbietern keine besonders grofSe Loyalitit entgegenzubringen (*°).

(29) Die norwegische Wettbewerbsbehorde erklirte zwar, dass sie nicht in der Lage sei, die von der Norwegischen Post
uibermittelten Marktanteilsdaten anhand der ihr vorliegenden Informationen zu bestitigen, schloss aber dennoch,
dass die Norwegische Post sich offenbar einem Wettbewerb mit grofen internationalen Wettbewerbern stellen
miisse und ,auf dem Markt fiir Standard-[B2B]-Paketdienste einem Wettbewerb betrichtlichen AusmafSes
ausgesetzt” sei (*').

(30) In Anbetracht der vorstehenden Ausfiihrungen und insbesondere unter Beriicksichtigung der aktuellen
Marktpositionen und der Finanzkraft der Wettbewerber kommt die Uberwachungsbehorde zu dem Ergebnis, dass
der Markt fiir die nationale B2B-Standardpaketzustellung unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist.

1.2. Markt fiir die B2B-Standardpaketzustellung — international, abgehend
1.2.1. Sachlich relevanter Markt

(31) Der Antragsteller tragt vor, dass der internationale Markt fiir die B2B-Standardpaketzustellung als Verteilung von
Paketen definiert werden sollte, die von Geschiftskunden in Norwegen an Geschiftskunden im Ausland versandt
werden, und dass dieser Markt vom Inlandsmarkt fiir die B2B-Paketzustellung unterschieden werden sollte (*2).

(32) Wie in Erwidgungsgrund 16 festgestellt und entsprechend der Praxis der Kommission (**) bilden die nationalen
und die internationalen Standardpaketzustelldienste zwei gesonderte Produktmirkte. Auflerdem vertritt der
Antragsteller wie bereits erwihnt die Auffassung, dass das Marktsegment der eingehenden internationalen
Paketdienste entsprechend einer Reihe von Entscheidungen der Kommission als Bestandteil des Inlandsmarkts fiir
B2B-Paketdienste anzusehen ist (*4).

(33) Die abgehende internationale Zustellung umfasst die Abholung, internationale Beforderung und Zustellung von
Paketen und erfolgt tiber ein ganz anderes Verteilungsnetz als bei den inlidndischen Paketzustelldiensten. An der
abgehenden internationalen Zustellung sind normalerweise zwei Logistikdienstleister beteiligt, einer im Land der
Abholung und einer im Bestimmungsland. Im Land der Abholung holt ein Logistikdienstleister die Pakete zur
Beforderung in die verschiedenen Bestimmungslinder ab. Derselbe oder ein anderer Logistikdienstleister befordert
die Pakete dann an ihren Zielort im Bestimmungsland.

(34) In Anbetracht der vorstehenden Ausfiihrungen kommt die Uberwachungsbehérde fiir die Zwecke dieser
Entscheidung zu dem Ergebnis, dass ein gesonderter Produktmarkt fiir die Zustellung von Paketen mit einem
Gewicht unter 35 kg existiert, die von Geschiftskunden in Norwegen an Geschiftskunden im Ausland versandt
werden.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 102-105.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 107 und 115.

(*") Siehe Stellungnahme der norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seite 6.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seite 25.

(*’) Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwagungsgriinde 54 bis 74, und
Entscheidung der Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwigungsgriinde 165 bis 182.

(**) Siehe Erwidgungsgrund 26.
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1.2.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(35) Auf dem abgehenden internationalen Markt fir die B2B-Standardpaketzustellung hatte die Norwegische Post
2013 einen wertmifSigen Marktanteil von 9 %, wogegen sich die Anteile ihrer grofiten Wettbewerber auf 26 %
(DHL), 24 % (UPS) bzw. 11 % (TNT) beliefen (**). Durch das Vorhandensein mehrerer starker Wettbewerber auf
dem Markt ist offensichtlich ein erheblicher Wettbewerbsdruck gegeben.

(36) In Anbetracht der vorstehenden Ausfithrungen kommt die Uberwachungsbehoérde zu dem Ergebnis, dass die
abgehende internationale B2B-Standardpaketzustellung unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist. Diese
Schlussfolgerung entspricht der Einschitzung der norwegischen Wettbewerbsbehorde (*9).

1.3. Markt fiir die Expresspaketzustellung innerhalb eines Tages/Nachtzustellung — national
1.3.1. Sachlich relevanter Markt

(37) Nach Darstellung des Antragstellers gibt es einen gesonderten Markt fiir die Zustellung von Paketen und Giitern
an Geschiftskunden in Norwegen, die mit einer Zustellungsgarantie fiir den nichsten Morgen vor Ablauf einer
festgesetzten Frist verbunden ist. Solche Expresszustelldienste, die vom Antragsteller als Zustellung innerhalb
eines Tages oder Nachtzustellung bezeichnet werden, bilden einen gesonderten Produktmarkt, der sich vom Markt
fur die B2B-Standardzustellung mit Liefertermin am nichsten Nachmittag unterscheidet. Die Expresszustellung
innerhalb eines Tages/Nachtzustellung ist zwei- bis dreimal so teuer wie die B2B-Standardzustellung oder die
verzogerte B2B-Zustellung (*').

(38) Wie bereits erwihnt, entspricht die Abgrenzung eines gesonderten Produktmarkts fiir die Expresspaketzustellung
unter Zugrundelegung der Zustellgeschwindigkeit offenbar der Entscheidungspraxis der Kommission (*). Die
Unterscheidung beruht darauf, dass bei der Erbringung der beiden Dienstleistungen unterschiedliche
Infrastrukturen und Netze zum Einsatz kommen, dass die Expressdienste schneller und zuverldssiger
funktionieren und dass die Expresszustellung auch wesentlich teurer ist. Expressdienste werden in der Regel tiber
Nacht erbracht, erfolgen termingenau und umfassen einige der folgenden Mehrwertdienstleistungen: Zustellungs-
nachweis, Sendungskontrolle, Moglichkeit einer Anderung des Bestimmungsortes oder der Anschrift wihrend der
Beforderung, individuelle Abholung und Zustellung (Desk-to-Desk), flexible Abrechnung und Preisgestaltung,
Versicherung und Geld-zuriick-Garantie (**). Zwar kann es bei den verschiedenen Expresszustelldiensten
Unterschiede in den Zustellungszeiten geben (im Gegensatz zu den Unterschieden zwischen Expresszustellung
und verzogerter Zustellung von Paketen), doch gelangte die Kommission vor kurzem zu dem Schluss, dass solche
unterschiedlichen Dienste keine gesonderten Produktmarkte, sondern Segmente ein und desselben Expressmarkts
im weiteren Sinne darstellen (*°).

(39) In Anbetracht der vorstehenden Ausfiihrungen kommt die Uberwachungsbehorde fiir die Zwecke dieser
Entscheidung zu dem Ergebnis, dass in Norwegen ein gesonderter Produktmarkt fiir die Expresszustellung von
Paketen und Giitern existiert.

1.3.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(40) Der wertmifige Marktanteil der Norwegischen Post am nationalen Expressmarkt wurde 2013 auf 28 % geschatzt,
wogegen sich der wertmifSige Marktanteil von PostNord auf 33 %, der von Jetpak auf 11 % und der von
Schenker auf 12 % belief. Seit 2011 ist der Marktanteil der Norwegischen Post zuriickgegangen. Mehrere
internationale Unternehmen sind auf diesem Markt aktiv, und viele Kunden fithren Ausschreibungen durch, bevor
siec mit den Dienstleistern Vertrdge schlieBen (). Aus diesem Grunde und in Ubereinstimmung mit der
Einschdtzung und Schlussfolgerung der norwegischen Wettbewerbsbehorde (*) kommt die Uberwachungsbehérde
zu dem Ergebnis, dass der nationale Markt fir die Expresspaketzustellung unmittelbar dem Wettbewerb
ausgesetzt ist.

(**) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 119 und 121.

(*%) Siehe Stellungnahme der norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seite 6.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 53-54.

(**) Entscheidung der Kommission COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwdgungsgriinde 21 und 22;
Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwigungsgriinde 50 bis 53;
Entscheidung der Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwdgungsgriinde 188 bis 219. Siehe auch
Durchfithrungsbeschluss der Kommission 2013/154/EU, Erwiagungsgrund 9; Durchfiithrungsbeschluss der Kommission 2010/142/EU,
Erwdgungsgrund 11; Entscheidung der Kommission 2009/46/EG, Erwigungsgrund 19, und Entscheidung der Kommission
2007/564/[EG, Erwagungsgrund 19.

Entscheidung der Kommission COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwdgungsgrund 21.

Entscheidung der Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwagungsgriinde 220 bis 226.

Siche Antrag der Norwegischen Post, Seiten 134 bis 147.

Siehe Stellungnahme der norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seite 6.
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1.4. Markt fiir die Expresspaketzustellung- international, eingehend und abgehend
1.4.1. Sachlich relevanter Markt

(41) Nach Auffassung des Antragstellers gibt es einen gesonderten Markt fiir die Expressbeférderung von Paketen und
Giitern nach und aus Norwegen (¥). Auch diese Marktabgrenzung ist offenbar mit der Entscheidungspraxis der
Kommission vereinbar (*). Tatsichlich hat die Kommission den Standpunkt vertreten, dass die internationale
Paketzustellung die Abholung, internationale Beforderung und Zustellung von Paketen iiber ein vollig anderes
Verteilungsnetz umfasst. (*¥) Internationale Expressdienste erfordern eine wesentlich grofere Zahl von
Bestimmungsorten, eine spezifische und komplexe Logistik, qualifizierteres Personal und die Fahigkeit, zusitzliche
gesetzliche Anforderungen zu bewiltigen. Auch wenn einige Akteure sowohl auf dem inldndischen als auch auf
dem internationalen Expresszustellungsmarkt aktiv sind, besteht doch meist eine organisatorische Trennung dieser
Geschiftsfelder. Daher sind Verkauf, Vermarktung und Durchfiithrung von internationalen Expressdiensten und
inlandischen Expressdiensten aus Sicht der Anbieter etwas vollig Verschiedenes (*). Die internationale Expresszu-
stellung muss auch aufgrund des nationalen Charakters der Infrastruktur von der inldndischen Expresszustellung
unterschieden werden (¥).

(42) In Anbetracht der vorstechenden Ausfithrungen kommt die Uberwachungsbehorde fiir die Zwecke dieser
Entscheidung zu dem Ergebnis, dass ein gesonderter Produktmarkt fir die internationale Expresspaketzustellung
existiert.

1.4.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(43) Auf dem Markt fir die internationale Expresspaketzustellung hatte die Norwegische Post 2013 einen
wertmafigen Marktanteil von 4,4 % inne und war zugleich einem starken Wettbewerb durch grofle internationale
Unternehmen wie DHL mit einem Marktanteil von 38 %, TNT mit 21 % und UPS mit 19 % ausgesetzt (*%).
Gemessen an dem Marktanteil ihrer Wettbewerber ist der Anteil der Norwegischen Post gering und hat seit 2011
abgenommen. In Anbetracht dessen und in Ubereinstimmung mit der Einschdtzung und Schlussfolgerung der
norwegischen Wettbewerbsbehorde (*) kommt die Uberwachungsbehdrde zu dem Ergebnis, dass der Markt fiir
die internationale Expresspaketzustellung unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist.

1.5. Giiterspedition auf dem Landweg — Stiickgut/Sammelgut
1.5.1. Sachlich relevanter Markt

(44)  Nach Darstellung des Antragstellers existiert ein gesonderter Markt fiir Frachtspedition — Stiickgut im Sinne der
Verteilung von Giitern mit einem Gewicht zwischen 35 kg und 2 500 kg, die iiber ein Netz von Terminals
umgeschlagen werden. Der Antragsteller ist der Auffassung, dass Thermo- und Schiittguttransporte von diesem
Markt ausgenommen werden sollten (*°).

(45) Der Antragsteller unterscheidet zwischen der Beférderung von B2B-Paketen und der Beférderung von Frachtgut,
da Frachtgut andere Umschlageinrichtungen erfordere als Pakete, die normalerweise in Sortieranlagen abgefertigt
werden, die fur den automatischen Umschlag grofSer Mengen in Standardformaten mit Gewichtsbegrenzungen bis
zu 30 bis 35 kg ausgelegt sind. Frachtgut zeichne sich dagegen im Regelfall durch grofere und schwerere

() Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 23 und 148.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.2908 vom 21. Oktober 2002, Deutsche Post/DHL (II), Erwigungsgriinde 10 bis 18;
Entscheidung der Kommission COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwdgungsgrund 22; Entscheidung der
Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwagungsgriinde 54 bis 57, und Entscheidung der
Kommission COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwdgungsgriinde 165 bis 187. Siche auch Durchfithrungs-
beschluss der Kommission 2013/154/EU, Erwdgungsgrund 9, und Entscheidung der Kommission Nr. 2007/564/EG,
Erwiagungsgrund 19.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A/[S, Erwdgungsgrund 55.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.3971 vom 24. November 2005, Deutsche Post/Exel, Erwdgungsgrund 22.

(*) Entscheidung der Kommission COMP/M.2908 vom 21. Oktober 2002, Deutsche Post/DHL (II), Erwdgungsgrund 12.

(**) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 150 bis 151.

(*) Siehe Standpunkt der Norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seiten 6-7.

(*) Die Norwegische Post definiert Thermotransporte als die temperaturgefithrte (d. h. gekithlte) Beforderung von Frachtgut, die mit
Fahrzeugen mit Spezialausstattung zu besonderen Preisen und mit einem hdufig genutztem besonderen Routenverlauf vorgenommen
werden (Antrag der Norwegischen Post, Seite 29). Schiittguttransporte definiert die Norwegische Post als Beférderung unverpackter
Waren, oft in fliissiger, gasformiger oder granulierter Form, die sich nicht fiir die gemeinsame Beforderung zusammen mit anderen
Frachtgutarten (wie Kies, Erde, Diingemittel, Ol und Gas) eignen und fiir die Spezialfahrzeuge wie Tankwagen mit Spezialausstattung
oder offene Lastwagen/Anhingerfahrzeuge benotigt werden (Schreiben der Norwegischen vom 13. Mai 2015, Vorgang Nr. 757562).
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Packstiicke aus, fiir die spezielle Umschlagtechnik (wie Gabelstapler u. a.) benétigt werde. Zudem unterliege der
Frachtguttransport anderen Preisgestaltungsmodellen als die Paketbeforderung, wodurch haufig fir Frachtgutlie-
ferungen niedrigere Preise erhoben wiirden (*).

(46) Auflerdem vertritt der Antragsteller die Auffassung, dass sich der Frachtgutmarkt in einen Markt fir den
Stiickgut/Sammelgut und einen Markt fiir Schwergut oder sogenannte Teilladungen unterteilen lasse. Diese
Unterscheidung beruhe auf den Preisunterschieden, vor allem aber darauf, dass fiir die Beférderung und den
Umschlag dieser Giiter ein anderes Netz bzw. eine andere Infrastruktur benotigt werden. Bei Stiickgut oder
Sammelgut sei ein Terminalnetz erforderlich, da der Umschlag iiber Terminals erfolgt, wahrend Teilladungen eine
grofRe Fahrzeugflotte voraussetzten, da die betreffenden Giiter im Allgemeinen unmittelbar vom Absender zum
Empféinger versandt werden.

(47) Die Kommission hat zwar noch keinen endgiiltigen Standpunkt zur Definition des relevanten Marktes fiir die
Frachtspedition angenommen, jedoch in mehreren Fillen je nach Gewicht, Format und erforderlichen Umschlag-
seinrichtungen klar zwischen Paket- und Frachtdienstleistungen unterschieden (Paketdienste sind auf den
Umschlag grofler Mengen von Sendungen ausgerichtet, fiir die Gewichtsbeschrinkungen und Standardformate
gelten, wodurch Umschlag und Beférderung standardisiert erfolgen, um niedrige Stiickkosten zu erreichen) (*?). In
der Praxis der Kommission wurde die Frachtspedition definiert als Organisation der Beférderung von
Frachtstiicken (und damit moglicherweise verbundener Nebenleistungen wie Zollabfertigung, Zwischenlagerung,
Bodendienste usw.) im Namen und entsprechend den Bediirfnissen der Kunden (*).

(48)  Dariiber hinaus unterschied die Kommission in einer Ausnahmeentscheidung nach Artikel 30 der Richtlinie
2004/17[EG zwischen dem Markt fiir Leichtgutdienste, die definiert werden als der Transport von zu Transport-
einheiten von 35 bis 2 500 kg zusammengefassten Einzelsendungen, und dem Frachtmarkt, der definiert wird als
Transportdienste fiir schwere Containerlasten von mehr als 5 000 kg oder fiir schwere Containerlasten von
2 500 bis 5 000 kg (**). Diese Argumentation geht offenbar mit einer Entscheidung der Kommission iiber einen
Unternehmenszusammenschluss konform, in der eine weitere Unterteilung der Frachtspedition zu Lande in die
Kategorien ,Less than truckload (LTL) oder Sammelgut’, ,Semi truck load (STL) oder Teilladung“ und
,Komplettladung” vorgenommen wurde. ,Less than truckload (LTL) oder Sammelgut* wurde definiert als alle
Einheiten, die grofer sind als ein Paket, aber weniger als 2 Tonnen wiegen; ,Semi truck load (STL) oder
Teilladung* wurde definiert als Fracht mit einem Gewicht iiber 2 Tonnen bis hin zur Komplettladung.
,Komplettladung” ist jede Fracht, die einen ganzen Lkw fiillt. Die Kommission erkldrte, dass die unterschiedlichen
Umschlagsanforderungen auf separate Produktmirkte hindeuteten, da sich die Infrastruktur und die
Marktteilnehmer unterschieden. Abschliefend stellte die Kommission fest, dass eine genaue Abgrenzung der
Mirkte unnétig sei, da es selbst bei der engstmdglichen Marktdefinition keine Anhaltspunkte dafiir gebe, dass die
Parteien eine vorherrschende Stellung erlangen wiirden (*%).

(49) Obwohl die Kommission eine weitere Unterteilung der Frachtspeditionsdienste nach der Art der Tatigkeit (in
inldndische und internationale Frachtspedition) und auch nach der Art der Beforderung (Frachtspedition auf dem
Luft-, Land- und Seeweg) in Betracht gezogen hat (*), hilt es die Uberwachungsbehorde im vorliegenden Fall
nicht fur erforderlich, die sachlich relevanten Mirkte iiber die obige Definition hinaus abzugrenzen. Ebenso hat
die Tatsache, ob Schiittgut- und Thermotransporte gesondert oder als Teil des Marktes fiir Frachtspedition —
Stiickgut betrachtet werden, keinen Einfluss auf die endgiiltige Bewertung, weshalb fiir die Zwecke dieser
Entscheidung keine weitere Abgrenzung vorgenommen wird und die genaue Definition des relevanten Marktes
offen bleiben kann.

1.5.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(50)  Die Norwegische Post hatte 2013 auf dem Markt fiir Frachtspedition — Stiickgut einen wertmifSigen Marktanteil
von 10 % inne, wogegen auf Schenker 13 % und auf PostNord 12 % entfielen. Der Marktanteil der Norwegischen
Post war im Zeitraum 2011-2013 stabil, und dasselbe gilt fiir ihre wichtigsten Wettbewerber (*’). Aulerdem sind

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 23 und 26.

(*») Entscheidung der Kommission in der Sache IV/M.1513 vom 1. Juli 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, Erwigungsgrund 10;
Entscheidung der Kommission in der Sache IV/M.1549 vom 8. Juli 1999, Deutsche Post/ASG, Erwdgungsgrund 10; Entscheidung der
Kommission COMP/M.2908 vom 21. Oktober 2002, Deutsche Post/DHL (II), Erwdgungsgrund 10, und Entscheidung der Kommission
COMP/M.6570 vom 30. Januar 2013, UPS/TNT Express, Erwagungsgriinde 159 bis 164.

5%) Entscheidung der Kommission COMP/M.1794 vom 7. Februar 2000, Deutsche Post/Air Express International, Erwidgungsgrund 8, und
g p gungsg
Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten AB/Post Danmark A[S, Erwigungsgriinde 108 bis 110.

(**) Entscheidung der Kommission 2007/564/EG, Erwagungsgrund 20.

5%) Entscheidung der Kommission in der Sache IV/M.1549 vom 8. Juli 1999, Deutsche Post/ASG, Erwigungsgriinde 11 bis 13. Siehe auch
g gungsg
Entscheidung der Kommission COMP/M.1513 vom 1. Juli 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, Erwdgungsgrund 11, letzter Satz.

(**) Auflerdem machte die Kommission geltend, dass die Frachtgutbeforderung auf dem Landweg in Frachtgutbeforderung per Schiene und
per Strafe unterteilt werden konne. Siehe Entscheidung der Kommission COMP/M.1794 vom 7. Februar 2000, Deutsche Post/Air
Express International, Erwdgungsgriinde 8 bis 11 und Entscheidung der Kommission COMP/M.5152 vom 21. April 2009, Posten
AB|[Post Danmark A/S, Erwagungsgriinde 108 bis 110.

(*’) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 166 und 168.
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auf diesem Markt viele grofle internationale Akteure aktiv, die die Norwegische Post einem erheblichen
Wettbewerbsdruck aussetzen. In Anbetracht dieser Faktoren und in Ubereinstimmung mit der Einschétzung und
Schlussfolgerung der norwegischen Wettbewerbsbehorde (°**) kommt die Uberwachungsbehérde zu dem Ergebnis,
dass der Markt fiir Frachtspedition — Stiickgut unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist.

1.6. Frachtspedition auf dem Landweg — Teilladung
1.6.1. Sachlich relevanter Marks

(51) Wie der Antragsteller analog zu den Darlegungen in Abschnitt 1.5.1 erklart, existiert ein gesonderter Markt fiir
Frachtspedition — Teilladung im Sinne der Verteilung von Giitern mit einem Gewicht iiber 2 bis 2,5 Tonnen, die
nicht in Terminals abgefertigt, sondern vielmehr per Strafe oder Schiene unmittelbar vom Absender zum
Empfinger befordert werden. Nach seiner Auffassung sollten Thermo- und Schiittguttransporte auch aus dieser
Marktdefinition ausgenommen werden (*).

(52) Ob der sachlich relevante Markt enger oder weiter definiert wird, hat keinen Einfluss auf die endgiltige
Bewertung. Daher hilt es die Uberwachungsbehérde nicht fiir erforderlich, die sachlich relevanten Mirkte iiber
die obige Definition hinaus abzugrenzen, und wird eine Einschitzung dazu treffen, ob die Norwegische Post auf
dem Markt fiir Frachtspedition — Teilladung (ausgenommen Thermo- und Schiittguttransporte) unmittelbar dem
Wettbewerb ausgesetzt ist.

1.6.2. Ist die Tatigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt?

(53) Die Norwegische Post hatte 2013 auf dem Markt fiir Frachtgutspedition — Teilladung einen wertmifSigen
Marktanteil von 16 % inne, wogegen auf Schenker 11 % und auf PostNord 9 % entfielen. Der Marktanteil der
Norwegischen Post ist seit 2011 leicht zuriickgegangen. Auflerdem sind auf diesem Markt viele grofle
internationale Akteure aktiv, die die Norwegische Post einem erheblichen Wettbewerbsdruck aussetzen. () In
Ubereinstimmung mit der Einschdtzung und Schlussfolgerung der norwegischen Wettbewerbsbehérde (*!) kommt
die Uberwachungsbehérde zu dem Ergebnis, dass diese Faktoren als Anzeichen dafiir gewertet werden sollten,
dass der Markt fuir die Frachtgutspedition — Teilladung unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt ist.

IV. SCHLUSSFOLGERUNGEN

(54) Unter Berlicksichtigung der vorstehend genannten Indikatoren ist die in Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie
2004/17[EG genannte Bedingung, dass eine Tétigkeit unmittelbar dem Wettbewerb ausgesetzt sein muss, fur die
folgenden in Norwegen erbrachten Dienste erfiillt:

a) B2B-Standardpaketzustellung (national),
b) B2B-Standardpaketzustellung (international, abgehend),
¢) Expresspaketzustellung innerhalb eines Tages/Nachtzustellung (national),
d) Expresspaketzustellung (international, einschliefSlich eingehend und abgehend),
e) Frachtgutspedition auf dem Landweg (Stiickgut/Sammelgut),
f) Frachtgutspedition auf dem Landweg (Teilladung).
(55) Da die Bedingung des freien Zugangs zum Markt als erfillt gilt, sollte die Richtlinie 2004/17/EG weder gelten,
wenn Auftraggeber Auftrige vergeben, die die Erbringung der in Erwidgungsgrund 54 Buchstaben a bis f

aufgefithrten Dienste in Norwegen ermdglichen sollen, noch wenn ein Wettbewerb fur die Ausiibung einer
solchen Titigkeit in Norwegen durchgefiihrt wird.

(56) Diese Entscheidung beruht auf den Informationen, die der Uberwachungsbehdrde vorgelegt wurden. Sie kann
gedndert werden, falls signifikante Anderungen der Rechts- oder der Sachlage dazu fithren, dass die Bedingungen
fir die Anwendbarkeit von Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2004/17/EG nicht mehr erfullt sind.

(°**) Siehe Stellungnahme der norwegischen Wettbewerbsbehorde vom 29. Januar 2015 (Vorgang Nr. 746121), Seite 7.
(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seite 23.

(*) Siehe Antrag der Norwegischen Post, Seiten 183 bis 195.

(*) Siehe FuBnote 58.
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(57) Diese Entscheidung ergeht ausschlieflich mit dem Ziel, eine Freistellung nach Artikel 30 der Richtlinie
2004/17[EG zu gewihren, und greift der Anwendung der Wettbewerbsregeln nicht vor.

(58) Diese Entscheidung lasst die Anwendbarkeit der EWR-Vorschriften zur offentlichen Auftragsvergabe in den
Bereichen, fiir die sie nicht gilt, unberithrt. Es sei des Weiteren daran erinnert, dass Auftrige, die mehrere
Tatigkeiten betreffen, nach Maflgabe von Artikel 9 der Richtlinie 2004/17/EG zu behandeln sind. Wenn also ein
Auftraggeber ,gemischte” Auftrige vergibt, d. h. Auftrige fir die Durchfihrung sowohl von Titigkeiten, die von
der Anwendung der Richtlinie 2004/17/EG freigestellt sind, als auch von Titigkeiten, die nicht freigestellt sind, ist
darauf zu achten, welche Titigkeiten Hauptgegenstand des Auftrags sind. Bei solchen gemischten Auftrigen,
deren Hauptzweck in der Unterstiitzung nicht ausgenommener Titigkeiten besteht, ist die Richtlinie 2004/17/EG
anzuwenden. Lisst sich objektiv nicht feststellen, welche Tatigkeit Hauptgegenstand des Auftrags ist, ist der
Auftrag nach Mafigabe von Artikel 9 Absitze 2 und 3 der Richtlinie 2004/17/EG zu vergeben.

(59) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des EFTA-Ausschusses fiir
das Offentliche Auftragswesen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der in Nummer 4 von Anhang XVI des Abkommens tiber den Europiischen Wirtschaftsraum genannte Rechtsakt zur
Festlegung der Vergabeverfahren fiir 6ffentliche Auftrige in der Versorgungswirtschaft (Richtlinie 2004/17/EG) gilt nicht
fur Auftrige, die von Auftraggebern vergeben werden, um die Durchfihrung der folgenden Dienstleistungen in
Norwegen zu ermoglichen:

a) B2B-Standardpaketzustellung (national),

b) B2B-Standardpaketzustellung (international, abgehend),

¢) Expresspaketzustellung innerhalb eines Tages/Nachtzustellung (national),

d) Expresspaketzustellung (international, eingehend und abgehend),

e) Frachtspedition auf dem Landweg (Stiickgut/Sammelgut),

f) Frachtspedition auf dem Landweg (Teilladung).

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an das Konigreich Norwegen gerichtet.

Briissel, den 6. Juli 2015.

Fiir die EFTA-Uberwachungsbehérde

Helga JONSDOTTIR Markus SCHNEIDER

Mit der Wahrnehmung der Geschifte
Miitglied des Kollegiums beauftragter Direktor
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