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Zusammenfassung

Ziele

Koordinierte Aktivitaten fir die Sicherheit von Produkten (Coordina-
ted Activities for the Safety of Products, CASP) ermdglicht es allen
Marktiiberwachungsbehérden in den Landern der Europdischen Union
(EU) und des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR), im Sinne einer
verstdrkten Sicherheit von in Europa eingeftihrten Produkten im euro-
paischen Binnenmarkt zusammenzuarbeiten.

Die horizontale Aktivitat (HA) des CASP 2021 zur Risikobewertung und
zum Risikomanagement (RAM) konzentrierte sich auf die Verbesserung
der Kohdrenz bei der Risikobewertung und dem Risikomanagement
von Non-Food-Konsumaggitern zwischen den Marktiberwachungsbehor-
den der EU und des EWR durch den Austausch von Meinungen und
bewahrten Verfahren. Dabei baute sie auf friiheren CASP-Aktivitdten
auf, die darauf abzielten, RAM-Ansdtze zu harmonisieren, indem Leitli-
nien fir Verletzungsszenarien, die Schatzung von Wahrscheinlichkeiten
und Risikomanagementstrategien bereitgestellt werden?.

Die horizontale Aktivitat zur Risikobewertung 2021 verfolgte insbeson-
dere die folgenden Ziele:

Darstellung von Risiken und Bereichen, die fiir Marktiiberwa-
chungsbehdrden schwierig zu bewerten und zu bewaltigen sind;

Austausch von Strategien und Instrumenten zur Bewadltigung dieser
Herausforderungen durch Seminare zur Lésung von Fallen;

Erdrterung schwieriger Falle und Austausch bewahrter Verfahren
durch Bereitstellung von Leitfaden zur Risikobewertung und zum
Risikomanagement.

Ergebnisse
Seminare zur Lésung von Fallen

Es wurden zwei Seminare zur Lésung von Fallen organisiert, in
denen die Marktiiberwachungsbehdrden anhand ausgewahlter
Fallstudien mit der technischen Fachkraft die Herausforderungen der
Risikobewertung und des Risikomanagements diskutierten.

Leitfaden zur Risikobewertung

Es wurde ein Leitfaden zu den Gblichen Herausforderungen bei
der Risikobewertung und den entsprechenden Instrumenten
entwickelt, um den Marktiiberwachungsbehérden eine
Anleitung fur die Entwicklung von Verletzungsszenarien und die
Abschatzung von Wahrscheinlichkeiten zu geben.

Leitfaden zum Risikomanagement

Ein zweiter Leitfaden wurde fir das Risikomanagement
erstellt, der den Marktiiberwachungsbehdrden Instrumente und
Strategien zur Bewaltigung von Herausforderungen im Bereich
des Risikomanagements an die Hand gibt und Entscheidungen
Gber AbhilfemaBnahmen erleichtert.

! RAM - Guidance document on the principles of sound risk management
RAM - Guidance document on estimation of probabilities

RAM - Probability estimation
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Schlussfolgerungen und
Empfehlungen

Die horizontale Aktivitat zur Risikobewertung und zum
Risikomanagement schaffte ein wichtiges Forum fiir

die teilnehmenden Marktiiberwachungsbehdrden, um
Herausforderungen und bewahrte Verfahren in Verbindung mit
der Risikobewertung und dem Risikomanagement zu erortern.
Die Diskussionen trugen dazu bei, Bereiche zu ermitteln, in
denen die Marktiiberwachungsbehdrden mehr Unterstiitzung
bendtigen, um dann bedarfsgerechte Instrumente und
Strategien zur Bewaltigung gemeinsamer Herausforderungen
in die Leitlinien einarbeiten zu kdnnen. Auf der Grundlage

der Diskussionen in den Sitzungen zur Aktivitdt wurden die
folgenden Empfehlungen formuliert:

Fiir Verbraucherinnen und Verbraucher
Uberpriifen Sie Safety Gate vor dem Produktkauf.
Suchen Sie nach Informationen Uber unsichere

oder fehlerhafte Produkte auf den Websites der
Marktiiberwachungsbehorden.

Fiir Wirtschaftsbeteiligte

Verwenden Sie die Leitlinien zur Risikobewertung (RAG-Tool)
zur Bewertung von Risiken in Verbindung mit lhren Produkten.
Kooperieren Sie mit den Marktiiberwachungsbehérden bei der
Risikobewertung und dem Risikomanagement.

Kommen Sie Ihren Pflichten nach den geltenden
Rechtsvorschriften nach.

Erstellen Sie einen Plan fir AbhilfemaBnahmen zur
Einddmmung und Beseitigung der Risiken.

Fiir nationale Behorden
Setzen Sie den Austausch von Meinungen und bewahrten
Verfahren zu schwierigen Fallen der Risikobewertung und des
Risikomanagements fort, um die Kohdrenz der Ansdtze zu
erhohen.

Verbreiten Sie die Ergebnisse des CASP 2021.

Identifizieren Sie Probleme im Zusammenhang mit neu
auftretenden Risiken in Verbindung mit neuartigen Produkten.



https://eceuropaeu.sharepoint.com/teams/GRP-PRO-CASP/Shared Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment%2FRisk assessment Guidelines 2020 - Risk Management%2Epdf&parent=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment
https://eceuropaeu.sharepoint.com/teams/GRP-PRO-CASP/Shared Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment%2FRisk assessment Guidelines 2020 - Probability estimations%2Epdf&parent=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment
https://eceuropaeu.sharepoint.com/teams/GRP-PRO-CASP/Shared Documents/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment%2FProbability estimations - Annex 2 - Examples of risk estimation%2Epdf&parent=%2Fteams%2FGRP-PRO-CASP%2FShared Documents%2FCASP_GUIDANCE_DOCS%2FRisk assessment
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1. Uberblick tiber die Aktivitat

1.1 Einleitung und Ziele

GemaB der Richtlinie tber die allgemeine Produktsicherheit

(2001/95/EG) muss ein Produkt unter angemessen vorhersehbaren

Bedingungen fir die gesamte Lebensdauer des Produkts
sicher verwendbar sein. Bei der Bewertung des von einem
Produkt ausgehenden Risikos muss die Bewertung daher auf
den harmonisierten und nachvollziehbaren Grundsatzen der
Risikobewertung beruhen, die im Durchfiihrungsbeschluss (EU)
2019/417 (RAPEX-Leitlinien) festgelegten sind?.

Diese Aktivitat konzentrierte sich auf die Verbesserung der
Koharenz und die Harmonisierung der Risikobewertung und

des Risikomanagements von Non-Food-Konsumgutern durch
Marktiiberwachungsbehérden der EU und des EWR durch den
Austausch von Meinungen und bewahrten Verfahren und die
Bereitstellung von Leitlinien fur die Marktiiberwachungsbehérden
zur Bewaltigung gemeinsamer Herausforderungen.

Die horizontale Aktivitat zur Risikobewertung und dem
Risikomanagement verfolgte insbesondere die folgenden Ziele:

Darstellung von Risiken und Bereichen, die flr
Marktiiberwachungsbehérden schwierig zu bewerten und zu
bewdltigen sind;

Entwicklung von Strategien und Instrumenten zur
Uberwindung dieser Schwierigkeiten durch eine Reihe von
Seminaren zur Losung von Fallen;

Erorterung schwieriger Falle und Austausch bewdhrter
Verfahren, indem zwei Leitfaden zur Durchfiihrung
von Risikobewertungen und zum Risikomanagement
erstellt werden, die Ratschlage zur Ermittlung

von Verletzungsszenarien, zur Abschatzung von
Risikowahrscheinlichkeiten und zur Entscheidung tGber
geeignete AbhilfemaBnahmen enthalten.

2 Die RaPS gilt fur Produkte, die fur Verbrauchende bestimmt sind oder unter angemessen vorhersehbaren Bedingungen von Verbrauchenden verwendet werden kénnen,
auch wenn sie nicht fur sie bestimmt sind (Verbraucherprodukte). Sie gilt fur diese Produkte, wenn es in den EU-Rechtsvorschriften, die die Sicherheit der betreffenden

Produkte regeln, keine spezifischen Bestimmungen mit demselben Ziel gibt.
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1.2 Ubersicht iiber die teilnehmenden Marktiiberwachungsbehérden

Insgesamt nahmen 10 Marktiberwachungsbehdrden aus 7 EU-Mitgliedstaaten
und 1 EWR-Land an der horizontalen Aktivitat zur Risikobewertung und dem
Risikomanagement teil, wie die folgende Abbildung zeigt.

Tabelle 1 - Teilnehmende Marktiiberwachungsbehoérden

MARKTUBERWACHUNGSBEHORDE

Foderaler Offentlicher Dienst Wirtschaft — Generaldirektion Qualitat und Sicherheit
Staatliche Agentur fiir metrologische und technische Uberwachung

LAND

Belgien
Bulgarien
Deutschland Gewerbeaufsicht des Landes Bremen

Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt
Kommission fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz
Die Behorde fiir Wohnungswesen und Bauwesen

Litauen Staatliche Behorde flir den Schutz der Verbraucherrechte

Maltesische Behorde fiir Wettbewerb und Verbraucherfragen
Tschechien Tschechische Handelsaufsichtsbehdrde
Ministerium fir Industrie und Handel

w



Teil 1 - casp2021 Abschlussbericht - Risikobewertung und -management

CASP2021@

2. Wichtigste Aktivitaten und Ergebnisse

2.1 Umfang der Aktivitat

Um Verletzungen europdischer Verbraucherinnen und
Verbraucher durch geféhrliche Produkte zu verhindern,
ergreifen die Marktiiberwachungsbehorden auf der Grundlage
der Ergebnisse von Priifungen und/oder Risikobewertungen
korrigierende RisikomanagementmaBnahmen. Robuste
Risikobewertungen sind der Schlissel fiir die Einleitung der
geeignetsten und wirksamsten AbhilfemaBnahmen, um das
Verletzungsrisiko zu mindern und die Verbraucherschaft zu
schitzen.

Herausforderungen bei der Risikobewertung
Bei Risikobewertungen wird die Wahrscheinlichkeit

bestimmt, mit der eine mit einem Produkt verbundene

Gefahr zu einer bestimmten Verletzung fiihrt. Dabei geht

es um die Ermittlung der Verletzungsschwere (in Bezug auf
eine bestimmte Gefahr) und der Wahrscheinlichkeit, dass
Verbraucherinnen und Verbraucher durch diese Gefahr
verletzt werden (Gefahrenexposition). Durch die subjektive
Natur der Bestimmung des Verletzungsszenarios und der
Wabhrscheinlichkeiten sowie die vielen (unbekannten) Variablen
ist der Risikobewertungsprozess eine Herausforderung

fur Marktiberwachungsbehdrden. Um willkirliche

Urteile zu vermeiden, muss die Risikobewertung auf einer
soliden Begriindung beruhen und alle dabei getroffenen
Annahmen klar erldutern. In den RAPEX-Leitlinien werden
zwar die grundlegenden Prinzipien der Risikobewertung
festgelegt und Orientierung fir die Durchfiihrung von
Bewertungen geboten, aber bestimmte Risiken und

Elemente des Risikobewertungsprozesses erfordern mehr
Aufmerksamkeit, um die Kohdrenz der Bewertungen der
Marktiiberwachungsbehérden zu erhéhen und sicherzustellen,
dass die von Produkten ausgehenden Risiken in der EU/im EWR
einheitlich ausgelegt und gehandhabt werden.

Zu den Gefahrengruppen, deren Bewertung fir
Markttberwachungsbehdrden als besonders schwierig
eingestuft wurde, gehoren:

* Feuer und Explosion;

» Strahlung;

* Chemische Gefahren;*

« Risiken, die von neuartigen Produkten ausgehen.

Jede Gruppe umfasst spezifische Risiken, die in einem ersten
Schritt einer Risikobewertung ermittelt werden missen. Bei
der Ermittlung bestimmter Gefahren und der Begriindung der
bei der Entwicklung von Verletzungsszenarien getroffenen
Annahmen ergeben sich immer wieder Probleme:

o fehlende Daten und Priifberichte;

« ein allgemeiner Mangel an Fachwissen iiber bestimmte
Risiken und Produktgruppen.

In Ermangelung entsprechender Fachkenntnisse und
Informationen missen die Marktiiberwachungsbehérden mit
Schéatzungen und Annahmen arbeiten. Dies kann ihr Vertrauen
in die eigenen Einschatzungen mindern und zu erheblicher
Unsicherheit Gber das AusmaB des Risikos fuhren.

Herausforderungen im Risikomanagement
Das Risikomanagement folgt auf den Prozess der
Risikobewertung und zielt auf die Verringerung oder Beseitigung
von Risiken ab. Wahrend die Ergebnisse der Risikobewertung

in die Entscheidungen im Rahmen des Risikomanagements
einflieBen, geht es beim Risikomanagement um die
Entscheidung, welche MaBnahmen am besten geeignet sind, um
die Gefahrenexposition der Verbraucherschaft zu verringern oder
zu beseitigen. Dabei miissen die Marktiiberwachungsbehdrden
eine Reihe von Variablen berticksichtigen.

AbhilfemaBnahmen sind ein wesentlicher Bestandteil des
Risikomanagements. MaBnahmen zur Abschwdachung oder
Verringerung des Risikos konnen entweder auf freiwilliger
Basis von Wirtschaftsbeteiligten durchgefihrt oder von

den Markttberwachungsbehdrden vorgeschrieben werden.
Welche AbhilfemaBnahmen am besten geeignet und
verhaltnismaBig sind, hangt von dem spezifischen Risiko

ab, das von dem Produkt ausgeht, von seiner Position in der
Lieferkette, von den Verbraucherinnen und Verbrauchern,
die es verwenden, und von der wirksamsten Methode, das
Risiko zu verringern oder zu beseitigen. Da alle relevanten
Variablen beriicksichtigt werden mussen, kann es fiir die
Marktiiberwachungsbehdrden eine Herausforderung sein,
sich flir eine geeignete Risikomanagementstrategie zu
entscheiden. Produkte mit geringem und mittlerem Risiko
kénnen sich als besonders schwierig erweisen, da die geeigneten
KorrekturmaBnahmen von vielen Faktoren abhangen und oft
eine enge Zusammenarbeit mit den Herstellern erfordern.
Die Zusammenarbeit mit Wirtschaftsbeteiligten und Online-
Marktpldtzen zur Durchsetzung von MaBBnahmen ist ein weiterer
schwieriger Bereich fiir Markttiberwachungsbehdérden.

Strategien und Instrumente, die im Rahmen

der Aktivitdt entwickelt wurden
Risikobewertung und Risikomanagement kdnnen komplexe
Aufgaben sein, aber geeignete Strategien und Instrumente
kénnen die Marktiiberwachungsbehdrden bei diesem Prozess
unterstiitzen. Im Rahmen dieser Aktivitat erorterten die
Marktiiberwachungsbehérden schwierige Falle und erstellten
auf der Grundlage dieser Diskussion Leitfaden, die Instrumente
und Strategien zur Bewaltigung der haufigsten Probleme
enthalten.

5 Chemikalien wurden bereits im Rahmen des CASP 2020-Projekts erértert, das zu Leitlinien fur die Abschatzung von Wahrscheinlichkeiten und den Umgang mit chemischen
Gefahren fihrte. Die im Rahmen des CASP 2021 erdrterten chemischen Gefahren konzentrieren sich auf die Auswirkungen bestimmter Chemikalien, die bisher noch nicht

behandelt wurden.
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2.2 Arbeitsansatz

Um den Marktiiberwachungsbehérden weitere Empfehlungen bereitzustel-
len und die Einheitlichkeit bei Risikobewertungs- und Risikomanagement-
maBnahmen zu erhéhen, zielte die horizontale Aktivitat zu Risikobewertung
und Risikomanagement auf drei zentrale Ergebnisse ab:

einen Leitfaden zu den Risiken, die die groBten Herausforderungen bei
der Bewertung darstellen, und den Instrumenten zur Bewaltigung dieser
Herausforderungen;

eine Zusammenstellung von Fallstudien tiber schwierige Risiken, die im
Leitfaden zur Risikobewertung enthalten sind (die in speziellen Sitzungen
wahrend der horizontalen Aktivitat diskutiert werden sollen);

einen Leitfaden fiir den Umgang mit den ermittelten Risiken.

Die Zusammenstellung der Fallstudien und die Entwicklung der Leitfaden er-
folgten in enger Zusammenarbeit mit den Markt(iberwachungsbehdrden, um
sicherzustellen, dass sich sowohl die Herausforderungen als auch die mog-
lichen Lésungen an ihren Prioritdten und Beduirfnissen orientieren. Wahrend
der Auftaktveranstaltung der Aktivitat besprachen die Marktiiberwachungs-
behorden die schwierigsten Risiken und wahlten Schwerpunkte aus:

Feuer und Explosion;

Strahlung;

Chemische Gefahren;

Risiken, die von neuartigen Produkten ausgehen.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung wurden Fallstudien zu den vier
Gefahrengruppen gesammelt. Die Marktiiberwachungsbehdrden reichten
(iber das Wiki anspruchsvolle Risikobewertungsfalle ein; diese wurden durch
Fallstudien erganzt, die die technische Fachkraft aus Safety Gate-Meldungen
ausgewadhlt hatte. Anhand der Fallstudien wurden die wichtigsten Herausfor-

CASP2021@

derungen untersucht, denen sich die Marktiberwachungsbehérden in Bezug
auf die Risikobewertung gegeniibersehen.

Wahrend des ersten Zwischentreffens fiihrten die Marktiiberwachungs-
behdrden mit Unterstiitzung der technischen Fachkraft gemeinsam eine
Risikobewertung fiir jedes der Produkte durch. Dank dieser Diskussionen
konnten der Auftragnehmer und die technische Fachkraft die wichtigsten
Herausforderungen im Zusammenhang mit jeder Gefahr ermitteln, auf die
sich der Leitfaden konzentrieren sollte. Wahrend des Treffens erdrterten die
Marktiiberwachungsbehdrden auch aktuelle bewahrte Verfahren und andere
mdgliche Losungen, die in den Leitfaden aufgenommen werden kénnten.
Auf der Grundlage der ausgewdhlten Risiken und der Diskussionen iiber die
Fallstudien begann die technische Fachkraft mit der Ausarbeitung des ersten
Leitfadens zur Risikobewertung (der beim zweiten Zwischentreffen vor-
gestellt wurde). Die Marktiiberwachungsbehdrden wurden aufgefordert, das
Dokument wahrend des Treffens zu kommentieren und zusatzlich Feedback
(iber das Wiki zu geben.

Ein dhnliches Verfahren wurde bei der Erstellung des Leitfadens zum Risiko-
management angewandt. Nachdem mehrere Interviews und eine Umfrage
zu spezifischen Herausforderungen des Risikomanagements durchgefiihrt
worden waren, drehte sich das zweite Zwischentreffen um die Erérterung ge-
eigneter RisikomanagementmaBnahmen zur Abschwdchung und Beseitigung
der festgestellten Risiken. Im Anschluss an die Diskussion wurde den Markt-
Uberwachungsbehdrden die vorgeschlagene Struktur des Leitfadens fiir das
Risikomanagement vorgelegt. Der Austausch mit den Marktiiberwachungs-
behdrden beim zweiten Zwischentreffen half der technischen Fachkraft, den
Leitfaden an ihre Bedlirfnisse anzupassen. Beide Entwiirfe wurden auf der
Abschlussbesprechung vorgestellt, auf der die Marktiiberwachungsbehdrden
Kommentare und Riickmeldungen beitragen konnten.
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Ausarbeitung eines
Leitfadens

. Auf der Grundlage der
Diskussion beim 2. Zwischen-
treffen wird der erste Entwurf
des Leitfadens zum Risikoma-
nagement von der techni-
schen Fachkraft erstellt

- Marktiberwachungsbehor-
den geben Feedback tber die
Wiki-Plattform

1

KoM

- Gemeinsame Entscheidung der
Marktiiberwachungsbehdrden
tber den letztendlichen
Aktivitatsumfang

- Erorterung schwieriger
Risikobewertungsfalle, die
Markttiberwachungsbehorden
erlebt haben

- Auswahl der schwierigsten
Risiken, die in den Seminaren
diskutiert werden sollen

6

2. Zwischenbespre-
chung (Seminar zur
Losung von Fillen)

- Vorstellung des Leitfadens zur
Risikobewertung

- Diskussion tber die Herausfor-
derungen im Risikomanagement

- Validierung der Leitlinien-
struktur flr das Risikomanage-
ment durch die Marktiiberwa-
chungsbehdrden

8

Abschlussbespre-
chung

- Prasentation der endgilti-
gen Leitfaden

2

Sammlung von
schwierigen Risiko-
bewertungsfillen

- Sammlung von schwierigen
Fallstudien aus der Erfahrung
der Marktiiberwachungsbe-

horden Uber die Wiki-Platt-
form

5

Bestimmung von
Herausforderungen
im Risikomanage-
ment

- Online-Umfrage und Inter-
views mit Marktiiberwa-
chungsbehorden zur Bestim-

mung von Herausforderungen
im Risikomanagement

9

Berichterstattung

- Zusammenfassung der
Aktivitat durch abschlieBende
Anderungen an den Leitfaden
und die Erstellung des
Abschlussberichts tber die
horizontale Aktivitat

CASP2021@

3

1. Zwischenbespre-
chung

(Seminar zur Lésung
von Fallen)

- Diskussion und gemeinsame

Risikobewertung schwieriger
Risikofalle

- Validierung der Leitlinien-
struktur durch die Marktiiber-
wachungsbehdrden

4

Ausarbeitung eines
Leitfadens

- Auf der Grundlage der Dis-
kussion Uber die Fallstudien
wird der erste Entwurf der
Risikobewertungsleitlinien
von der technischen Fachkraft
erstellt

- Markttiberwachungsbehor-
den geben Feedback tber die
Wiki-Plattform
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2.2.1 Entwicklung der Zusammenstellung eine Anleitung zu diesen Risiken und Gefahren;

von Fallstudien zur Risikobewertung und
des Leitfadens

die Ermittlung von Instrumenten und Strategien zur
Uberwindung dieser Probleme.

Der Leitfaden stellt die Herausforderungen bei der
Risikobewertung anhand von acht Fallstudien dar (die von
den Markttberwachungsbehérden und der technischen
Fachkraft ausgewahlt wurden), die sich auf die vier in der
Auftaktveranstaltung der Aktivitat identifizierten schwierigen
Gefahren beziehen.

Der erste Leitfaden wurde entwickelt, um die
Marktiberwachungsbehérden bei der Entwicklung von
Risikobewertungen zu unterstitzen, wobei der Schwerpunkt auf
folgenden Punkten lag:

die Ermittlung der Gefahren und Risiken, die fir
die Marktiiberwachungsbehdrden die groBten
Bewertungsprobleme darstellen;

FALLSTUDIEN

GEFAHRENGRUPPEN
Feuer und Explosion

Uberhitzung

Entflammbare Stoffe

Ultraviolette Strahlung

Elektromagnetische Felder hoher Intensitat (EMF)
Gefahrliche Feststoffe oder Fliissigkeiten
Gefahrliches Gas

Internet der Dinge (loT)

Chemische Gefahren

Risiken, die von neuartigen

Produkten ausgehen

Auf der Grundlage von Gesprachen mit den Marktiiberwachungs-
behdrden enthalt der Leitfaden Instrumente und Strategien zur
Minimierung der Subjektivitat und zur Uberwindung der hdufigsten
Probleme (z. B. mangelndes Fachwissen und fehlende Priifberichte)
bei Risikobewertungen. Der Leitfaden enthalt nicht nur Informatio-
nen darliber, wie man verldssliche Daten und Informationen findet,
sondern auch Ratschldge dazu, wie die Marktliberwachungsbehérden

Erstellung der Ent-
wurfsstruktur und

Sammlung von Fal-
len der Marktiiber-
wachungsbehdrden

- Die technische Fachkraft
erstellte die Entwurfs-
struktur des Leitfadens auf
Basis der Diskussion mit den
Marktiiberwachungsbehér-
den wahrend der Auftakt-
veranstaltung

- Es wurden schwierige Fal-
le, die Marktiiberwachungs-
behadrden erlebt hatten,
zusammengestellt

2

Validierung der
Struktur

- Die Marktiiberwachungs-
behdrden kommentierten
und validierten die vor-
geschlagene Struktur des
Leitfadens

Drohnen

eine solide Grundlage fiir Verletzungsszenarien und Wahrschein-
lichkeitsschatzungen entwickeln kdnnen. Er enthdlt auch Beispiele
fur Checklisten, die bei der Interpretation von Prifberichten und der
Anleitung von Marktiiberwachungsbehérden bei der Priifung von
Produkten, mit denen sie weniger Erfahrung haben, helfen konnen.
Der fiir die Entwicklung des Leitfadens verwendete Ansatz ist in der
nachstehenden Abbildung zusammengefasst.

LR WwiEs  EEae

Diskussion iiber
schwierige Fille

- Wahrend der Projekt-
treffen erdrterten die Markt-
liberwachungsbehérden und
technischen Fachkrafte die
ausgewahlten Falle

- Ausgehend von den
Diskussionen konnte die
technische Fachkraft den
Leitfaden ausbessern und
auf die Bereiche ausrichten,
in denen Marktiiberwa-
chungsbehdrden weitere
Orientierung bendtigten

Erstellung eines
Entwurfs des
Leitfadens

- Ausgehend von der Riick-
meldung der Markttiber-
wachungsbehérden erstellte
die technische Fachkraft
einen Entwurf des Leit-
fadens

Verfeinerung auf
Basis der Riickmel-
dung der Markt-
iiberwachungsbe-
hdrden

- Die Marktiiberwachungs-
behdrden priiften und kom-
mentierten das Dokument
(das infolgedessen weiter
verfeinert wurde)
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2.2.2 Entwicklung des Leitfadens zum
Risikomanagement

Dar Leitfaden zum Risikomanagement wurde entwickelt,
um die Marktiberwachungsbehérden bei der Bewaltigung
der festgestellten Risiken zu unterstiitzen. Der Zweck dieses
Dokuments ist es:

Leitlinien fir das Risikomanagement bereitzustellen;

die Herausforderungen des Risikomanagements zu erértern
und Instrumente und Strategien zu deren Bewaltigung
anzubieten.

CASP2021@

Auf der Grundlage des Austauschs mit den
Marktliberwachungsbehérden werden im zweiten Leitfaden
geeignete und wirksame RisikomanagementmaBnahmen
erdrtert, um die festgestellten Risiken fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher zu mindern und zu beseitigen. Das

Dokument enthdlt nicht nur indikative Listen von
AbhilfemaBnahmen, sondern auch Hinweise darauf, wie die
Marktiberwachungsbehérden gangige Herausforderungen des
Risikomanagements bewadltigen kdnnen, z. B. die Entscheidung
liber geeignete AbhilfemaBnahmen flir geringe bis mittlere
Risiken. SchlieBlich enthalt das Dokument nitzliche Ratschldage
flr die Zusammenarbeit mit Wirtschaftsbeteiligten und Online-
Marktpldtzen beim Risikomanagement.

Der fir die Entwicklung des Leitfadens verwendete Ansatz ist in

Erstellung der
Entwurfsstruktur
und Sammlung
von Féllen der
Marktiiberwa-
chungsbehdrden

- Die technische Fachkraft
erstellte den Entwurf des

Leitfadens fir das Risiko-
management

- Spezifische Herausfor-
derungen fiir das Risiko-
management wurden
durch eine Umfrage und
Einzelgesprdche mit den
Marktiiberwachungsbe-
hérden erhoben
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Validierung der
Struktur

- Die Marktiiberwa-
chungsbehdrden kommen-
tierten und validierten die
vorgeschlagene Struktur
des Leitfadens

der nachstehenden Abbildung zusammengefasst.

3

Diskussion iiber
schwierige Fille

+ Wahrend der Projekttref-
fen erdrterten die Markt-
Giberwachungsbehorden
und die technischen
Fachkréfte spezifische
Herausforderungen des
Risikomanagements

« Ausgehend von den
Diskussionen konnte die
technische Fachkraft den
Leitfaden ausbessern und
auf die Bereiche ausrich-
ten, in denen Marktiiber-
wachungsbehdrden weite-
re Orientierung bendtigten

4

Erstellung eines
Entwurfs des
Leitfadens

- Ausgehend von der
Riickmeldung der Markt-
iberwachungsbehérden
erstellte die technische
Fachkraft einen Entwurf
des Leitfadens

5

Verfeinerung auf
Basis der Riick-
meldung der
Marktiiberwa-
chungsbehdrden

- Die Marktiiberwa-
chungsbehdérden priften
und kommentierten das
Dokument (das infolge-
dessen weiter verfeinert
wurde)
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3. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

3.1 Allgemeine Schlussfolgerungen

Die horizontale Aktivitat zur Risikobewertung und zum Risiko-
management schaffte ein wichtiges Forum fiir die teilnehmen-
den Marktiberwachungsbehdérden, um Herausforderungen und
bewdhrte Verfahren in Verbindung mit der Risikobewertung und
dem Risikomanagement zu erértern. Die Diskussionen trugen
dazu bei, die Bereiche zu ermitteln, in denen die Marktiiber-
wachungsbehdrden mehr Anleitung benétigen. Auf der Grund-
lage der Seminare zur Lésung von Fallen und des Feedbacks der
Marktiberwachungsbehorden erstellte die technische Fachkraft
zwei Leitfaden. Die Leitfaden, die sich auf Risikobewertung und

Risikomanagement konzentrieren, enthalten Verletzungsszena-
rien und Risikowahrscheinlichkeiten fir jede der Fallstudien, die
wahrend der Aktivitat diskutiert wurden, und bieten Instrumente
und Strategien fiir die Durchfiihrung robuster Risikobewertungen
und die Entwicklung geeigneter und wirksamer Risikomanage-
mentmaBnahmen. Die Kombination aus Leitlinien und Fallstudien
aus der Praxis ermdglichte es den Marktiiberwachungsbehdrden,
die neu erworbenen Konzepte und Instrumente in der Praxis
anzuwenden, um bei der zukinftigen Bewertung und dem
Management dhnlicher Risiken zu helfen.

3.2 Gewonnene Erkenntnisse

¢ Online-Projektkommunikation und Einbindung

der Marktiiberwachungsbehdrden. Der
Auftragnehmer nutzte die Wiki-Plattform als Mittel zur
Projektkommunikation, das es allen teilnehmenden
Marktiiberwachungsbehérden ermdglichte,
Projektdokumente schnell zu finden und zu genehmigen
sowie Ansichten und Wissen wahrend der Aktivitat
auszutauschen. Die Wiki-Plattform ist ein geeignetes
Instrument zur Erleichterung der Online-Zusammenarbeit
und der Einbindung der Marktiiberwachungsbehérden und
sollte von allen Parteien noch aktiver genutzt werden, um
sicherzustellen, dass die Marktiiberwachungsbehdrden
auch zwischen den Sitzungen informiert und einbezogen
werden.

o Verbreitung von und Verweis auf wichtige friihere
Leitlinien und Instrumente. Um sicherzustellen,
dass alle Teilnehmenden Uber einen dhnlichen
Wissensstand zu Themen der Risikobewertung und des
Risikomanagements verfiigen und mit den wichtigsten
Dokumenten und Instrumenten aus friiheren Projekten
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vertraut sind, ist es wichtig, diese Materialien vor und
wahrend der Sitzungen auszutauschen und darauf Bezug
zu nehmen. Der Inhalt und die Ergebnisse der Aktivitat
sollten sich nicht mit denen der Vorjahre decken, doch
kann vorhandenes Material die Diskussionen, Instrumente
und Strategien erganzen, die im Rahmen der laufenden
Aktivitat entwickelt werden.

+ Bereitstellung praktischer Instrumente und
Strategien zur Risikobewertung und zum
Risikomanagement. Neben den Diskussionen
und dem Meinungsaustausch sind fiir die
Marktiberwachungsbehdrden auch Leitlinien zu
spezifischen Herausforderungen besonders wichtig. Die
Bereitstellung praktischer Instrumente und Strategien zur
Bewadltigung von Herausforderungen im Zusammenhang
mit der Risikobewertung und dem Risikomanagement
und die Demonstration der Anwendung dieser Lésungen
sowohl in den Seminaren zur Losung von Fallen als
auch im Leitfaden haben sich als wertvoll fiir die

Marktiiberwachungsbehdrden erwiesen.
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3.3 Empfehlungen

Auf der Grundlage der Beratungen in den Sitzungen zur Aktivitat
wurden die folgenden Empfehlungen formuliert.

Fiir Verbraucherinnen und Verbraucher

Uberpriifen Sie Safety Gate vor dem Produktkauf.Wenn
Verbraucherinnen und Verbraucher unsicher sind, ob ein Produkt ein
Risiko darstellen konnte, sollten sie bei Safety Gate nachsehen, ob
eine Marktiiberwachungsbehdrde der EU/des EWR eine Meldung zu
dem jeweiligen Produkt eingereicht hat.

Suchen Sie nach Informationen iiber unsichere

oder fehlerhafte Produkte auf den Websites

der Marktiiberwachungsbehdrden. Einige
Marktiiberwachungsbehdrden haben spezielle Websites zur
Produktsicherheit eingerichtet, die tiber unsichere und fehlerhafte
Produkte informieren*. Diese Websites sollten regelmaBig besucht
und die dortigen Anweisungen und Hinweise zur Riickgabe oder
Entsorgung unsicherer oder defekter Produkte befolgt werden.

Fiir Wirtschaftsbeteiligte

Kommen Sie lhren Pflichten nach den geltenden
Rechtsvorschriften nach. Wenn sie Produkte in Verkehr bringen,
missen die Wirtschaftsbeteiligten sicherstellen, dass sie gemaB
den geltenden rechtlichen Anforderungen konzipiert und hergestellt
werden.

Verwenden Sie das RAG-Tool fiir die Risikobewertung in
Verbindung mit Ihren Produkten. Die Wirtschaftsbeteiligten sollten
das RAG-Tool zur Bewertung der Risiken der von ihnen vermarkteten
und/oder hergestellten Produkte verwenden, um sicherzustellen, dass
nur sichere Produkte vermarktet werden.

Kooperieren Sie mit den Marktiiberwachungsbehdrden

bei Risikobewertungen und beim Risikomanagement.

Die Wirtschaftsbeteiligten sind gesetzlich verpflichtet, die
Marktiiberwachungsbehdrden zu benachrichtigen, wenn sie

von einem Produktsicherheitsproblem Kenntnis erhalten. Die
Wirtschaftsbeteiligten und die Behdrden sollten einen offenen Dialog
fiihren und aktiv bei der Risikobewertung und dem Risikomanagement
kooperieren.

Erarbeiten Sie einen Plan fiir KorrekturmaBnahmen, um

die von Produkten in der Lieferkette oder auf dem Markt
ausgehenden Risiken zu mindern und zu beseitigen. Stellen Sie
sicher, dass Sie die Dokumente und Strukturen fiir diesen Prozess
bereits haben, damit Entscheidungen relativ schnell getroffen und
MaBnahmen rechtzeitig ergriffen werden kénnen. Die Uberwachung
der AbhilfemaBnahmen zur Feststellung ihrer Wirksamkeit bei

der Bewadltigung und Verringerung des Risikos ist ein wesentlicher
Bestandteil des Plans und kann nitzliche Erkenntnisse fiir kiinftige
MaBnahmen liefern.

4 Siehe zum Beispiel https://produkter.dk/ oder https://www.farligeprodukter.no/.

CASP2021@

Fiir nationale Behoérden

Setzen Sie den Austausch von Meinungen und bewdhrten
Verfahren in schwierigen Fallen der Risikobewertung und
des Risikomanagements fort, um die Kohdrenz zwischen
den Behorden weiter auszubauen. Im Laufe der Aktivitat
erorterten die Marktiiberwachungsbehdrden verschiedene Falle in
Verbindung mit der Risikobewertung und dem Risikomanagement.
Dieser Meinungsaustausch half den Behérden bei der Ermittlung
gemeinsamer Losungen fiir Herausforderungen und letztlich
beim Erreichen einer hoheren Einheitlichkeit im Hinblick auf die
Risikobewertung und das Risikomanagement in der EU/im EWR.

Verbreiten Sie die Ergebnisse des CASP 2021. Die
Marktiiberwachungsbehérden werden aufgefordert, die Ergebnisse
und Leistungen des CASP-2021-Projekts zu verbreiten.

Identifizieren Sie Probleme im Zusammenhang mit neu
auftretenden Risiken in Verbindung mit neuartigen
Produkten.® Fragen sollten bei Bedarf an die RAPEX/CSN-Netze
und die Europdische Kommission herangetragen werden, um den
Wissensaustausch zu fordern und weitere Leitlinien zu entwickeln.

> Neuartige Produkte sind neu entwickelte oder verbesserte Produkte, die zum ersten Mal auf den Markt kommen und oft auf neuen Technologien beruhen,

die neue Risiken mit sich bringen kénnen.
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1. Was ist CASP?

Koordinierte Aktivitaten fur die Sicherheit von Produkten (Coordinated Activities on the Safety of Products,
CASP) ermdglicht es den Marktliberwachungsbehdrden aus EU-/EWR-Landern, im Sinne einer verstarkten
Sicherheit von auf dem europdischen Binnenmarkt in Verkehr gebrachten Produkten zusammenzuarbeiten.

Horizontale Aktivitdten (HA) bieten Produktspezifische Aktivitdten (PSA) tes-  Hybride Aktivitaten erleichtern horizon-
Marktiberwachungsbehdrden ein Forum fiir ten verschiedene Arten von Produkten, die ein talen Austausch und fiihren Testkampagnen
den Austausch von Ideen und bewdhrten Ver- Risiko fuir Verbraucherinnen und Verbraucher durch. Die Ergebnisse werden verwendet,
fahren. Unter der Leitung einer technischen darstellen kénnen. Die Produkte werden von um gemeinsame Ansdtze und Methoden zu
Fachkraft entwickeln sie gemeinsame Ansat- den beteiligten Marktiiberwachungsbehérden entwickeln.

ze, Verfahren und praktische Instrumente fiir ausgewahlt und gesammelt und anhand eines

die Marktiiberwachung. gemeinsam vereinbarten Priifplans gepriift.

CASP 2021 umfasst drei horizontale, fiinf produktspezifische und eine hybride Aktivitdt. Sie wurden von den teilneh-
menden Marktiiberwachungsbehdrden im Rahmen einer von der GD JUST organisierten Konsultation vorausgewahlt.

Horizontale Aktivitdaten

Risikobewertung Krisenvorsorge

Online- S
und -management und -management

Markttberwachung

Produktspezifische Aktivitaten

Spielzeug aus ' > Elektrisches Spielzeug

Nicht-EU-Webshops

Hybride Aktivitat

E-Zigaretten Personliche Gefahrliche gefalschte
und Liquids Schutzausristung Produkte

Aufgaben und Zustandigkeiten

EISMEA
- Der offentliche Auftraggeber - betreut die
Verwaltungsbeziehung mit dem Auftragnehmer
: im Auftrag der GD JUST
- Uberwacht und genehmigt séamtliche vertraglichen Leistungen

Auftragnehmer EY/Pracsis : GD JUST
- Koordiniert die Durchfiihrung und . . - Uberwacht die Planung und
Organisation der Aktivitaten Marktuberwachungsbehorden Ausfihrung der CASP-Projekte
- Bietet technische und logistische T - Gewabhrleistet operative Flihrung,
Unterstitzung der EU'IEWR'MltglledStaaten Management und erfolgreiche
- Ist fiir die Berichterstattung, Implementierung
Kommunikation und Verbreitung der - Unterstiitzt die teilnehmenden
Ergebnisse verantwortlich Marktliberwachungsbehdrden durch
Beratung

Technische Fachkraft (eine Person pro

horizontale Aktivitit)
- Bietet den Marktiiberwachungsbehérden technische
Beratung und Anleitung
- Hilft bei der Erstellung des Probenahme- und Prifplans
sowie der Auswahl des am besten geeigneten Labors
- Analysiert die Ergebnisse, hilft bei der Bewertung der
identifizierten Risiken und schlagt Empfehlungen vor
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2. Arbeitsplan fur horizontale Aktivitaten

Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul @ Aug

Eroffnungsver- Erste Dritte Abschluss-
anstaltung Zwischenbesprechung Zwischenbesprechung veranstaltung
Auftaktver- Zweite Abschluss-
anstaltungen Zwischenbesprechung besprechungen

Entwicklung
eines Kommu-
nikationsplans

EINLEITUNGSPHASE FELDFORSCHUNG BERICHTERSTATTUNG EXTERNE
KOMMUNIKATION

Sekundarforschung Weitere Forschung zu festgelegten Themen Abschlussbesprechungen | Start der Kommuni-
- Prasentation der kationskampagne
endgiltigen Ergebnisse

Kommunikationsaktivitédten (interne Kommunikation auf Wiki,
Vorbereitung von externen Kommunikationsmaterialien)

Erste Schlussfolgerungen AbschlieBende Validierung der Ansdtze der Aktivitaten Validierung und Diskussion
der gewonnenen
Erkenntnisse

Ausbesserung Durchfiihrung von Zwischenbesprechungen, Einarbeitung | Erstellung von
Ziele von Beitrdgen Abschlussberichten

Auftaktveranstaltungen Fertigstellung von Arbeitsdokumenten/Leitféaden und Verbreitung Beurteilung der

) Erstellung von Instrumenten zum Wissensaustausch Wirkung
- Verfeinerung

Ansatze
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CASP2021U

3. Uberblick iber den Ansatz der horizontalen Aktivitaten

0O--—— = — —

Vorbereitungen

- Die GD JUST hat eine Besprechung durchgefiihrt, um die
Themen auszuwahlen, die fir die Marktiiberwachungsbehdrden
von gemeinsamem Interesse sind.

- Die horizontalen Aktivitaten des CASP 2021 wurden im
Rahmen einer von der GD JUST organisierten Konsultation
ausgewahlt und spiegeln das aktuelle Interesse an Online-
Marktiiberwachung, Risikobewertungsmethoden und
Krisenmanagement wider.

4

Schlussfolgerungen, Empfehlun-
gen und Berichterstattung

- Bei den Abschlussbesprechungen vali-
dierten die Marktiiberwachungsbehérden
die endgiltige Fassung der erarbeiteten
Dokumente und erorterten die gewonnenen
Erfahrungen und maglichen Erkenntnisse
aus den einzelnen horizontalen Aktivitaten.

- Allen Behdrden werden Arbeitsdokumente
und Leitfaden sowie andere Instrumente
zum Wissensaustausch zur Verfiigung

gestellt, um die praktische Umsetzung der

gewonnenen Erkenntnisse zu untersttitzen.

5

Externe Kommunikation

Die externen Kommunikationsaktivitdten
wurden bei den Abschlussbesprechungen
gestartet und markierten den Beginn
einer 2- bis 3-wdchigen europaweiten
Informationskampagne.
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3

Zwischentreffen

- Bei zwei Zwischentreffen wurden
die Fortschritte bei den einzelnen
Aktivitaten vorgestellt, und die
Markttberwachungsbehorden arbeiteten
mit Hilfe der jeweiligen Fachkraft vor Ort
an den verschiedenen Leitfaden.

« Aufgrund der Komplexitdt des
Themas wurde fir die Aktivitdt zu
Online-Marktiiberwachung ein drittes
Zwischentreffen abgehalten.

Instrumente

Die Abschlussberichte werden fiir jede
horizontale Aktivitat und fiir das Projekt
CASP 2021 als Ganzes erstellt. Sie sind in
allen EU-Amtssprachen sowie in Norwegisch
und Isléndisch verfiigbar und wurden an alle

Marktiiberwachungsbehorden weitergeleitet.

Es wurden audiovisuelle Clips produziert,
die die Ergebnisse des Projekts CASP 2021
zusammenfassen.

Datenerhebung und -analyse

- Mithilfe verschiedener Instrumente wie

Umfragen, Interviews und Sekundérfor-
schung sammelte der Auftragnehmer die
erforderlichen Hintergrundinformationen.

- Die Ergebnisse wurden analysiert, um Be-

dirfnisse, Liicken und Herausforderungen
zu identifizieren.

- Die Ziele und der Arbeitsplan des Projekts

wurden weiter verfeinert und auf der in-
ternen Wiki-Plattform zusammen mit den
Ergebnissen der anfanglichen Forschung
veroffentlicht.

Auftaktveranstaltungen

- Die teilnehmenden Markttiberwachungsbe-

horden erdrterten die Ziele und Ergebnisse
wadhrend der Auftaktveranstaltungen der
einzelnen horizontalen Aktivitaten.

- Auf der Grundlage der Ergebnisse der Se-

kundarforschung und der Datenerhebung
wurde der Ansatz weiter verfeinert.

- Im Anschluss an die Treffen wurden die

Arbeitsdokumente auf der Wiki-Plattform
veroffentlicht, auf der die Marktiiber-
wachungsbehdrden die Méglichkeit zum
Meinungsaustausch hatten.

Kandle

Das Kommunikationsmaterial wird
verbreitet tber:

- Die Safety Gate-Website
« Die CASP-Webseite der

Europdischen Kommission

- Soziale Medien der GD JUST

- Nationale Kommunikationskandle der

Marktlberwachungsbehdrden

- Relevante Presse und andere

Interessengruppen.



https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/pages/casp
https://twitter.com/eu_justice
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