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Resumé

Mal

CASP2022-projekterne (Coordinated Activities on the

Safety of Products; Koordinerede aktiviteter for produkters
sikkerhed) er designet til at lette samarbejdet mellem alle
markedsovervagningsmyndigheder i Den Europaeiske Union/Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade for at forbedre
produktsikkerheden pa det europaeiske indre marked. Den
horisontale aktivitet Risikovurdering og -styring (RAM, Risk
assessment and management) i CASP2022 bygger pa tidligere
arbejde og seger at levere praktiske vaerktgjer og lgsninger

til at tackle nye RAM-udfordringer. | ar var fokus pa at skabe
effektive strategier for risikovurdering og taktisk risikostyring.

Resultater

1. Vejledning om risikobaseret beslutningstagning i
forbindelse med malrettede handhzevelsesaktioner
mod farlige produkter. Om risici og mader til
identifikation og handtering af nye risici, der opstar pa EU-
markedet.

2. Vejledning om analytiske metoder, vaerktejer og
databaser. En vejledning, der giver et szt vaerktejer og
praktiske rad til MSA’erne om analytiske metoder, veerktajer
og databaser til pavisning og handtering af nye farlige
produkter og risici.

3. Udvalg af casestudier. Fire udvalgte casestudier, der skal
indga i vejledningen om risikobaseret beslutningstagning
i forbindelse med malrettede handhavelsesaktioner mod
farlige produkter.

CASP20220)

Konklusioner og anbefalinger

MSA’erne star over for en udfordring med hensyn til at
prioritere tiltag og fokusere pa specifikke produkter pa grund
af den store maengde produkter, der er tilgaengelige pa det
indre marked. For at optimere ressourcerne er en strategisk,
risikobaseret tilgang afgerende for at rette indsatsen
mod de produkter, der giver anledning til sterst
bekymring med hensyn til forbrugernes sundhed og
sikkerhed. Dette hj=lper med at mindske risici og forebygge
sikkerhedsproblemer, far de skader forbrugerne, og sikrer,

at MSA’erne fokuserer pa de mest presserende problemer.
Konsekvent markedsanalyse og risikovurdering er afggrende
for, at MSA’erne kan samarbejde effektivt, og det er szerligt
vigtigt for at kunne tage hgjde for nye risici. MSA’erne skal
have en proaktiv tilgang til at identificere nye tendenser

og fremtidige trusler og fremme forbrugernes tillid og fair
konkurrence pa markedet.

Anbefalinger til nationale myndigheder

Forudse markedstendenser for at opdage nye farlige
produkter og risici, far de bliver udbredt.

Prioriter de mest effektive interventioner ved at
fokusere ressourcerne pa de risici, der mest sandsynligt vil
forarsage skade, eller som vil have de sterste konsekvenser,
hvis de skulle opsta.

Brug syvtrins-tilgangen til RAM til at strukturere
identifikation, vurdering og styring af risici.
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1. Oversigt over aktiviteten med risikovurdering

0g -styring
1.1. Indledning og vigtigste mal

MSA’erne star over for nye markedsovervagningsudfordringer
pa grund af stigende e-handel, introduktion af nye produkter,
brug af nye teknologier og direkte import fra lande uden for
EU’s indre marked. Alt dette resulterer i eget kompleksitet og
ggede omkostninger. For at tackle disse nye udfordringer er der
brug for en fzelles tilgang til at identificere tendenser og traeffe
forebyggende foranstaltninger. Samarbejde mellem industrien,
tilsynsmyndigheder, forbrugerorganisationer og MSA’er er
afgerende for at garantere sikkerhed og kvalitet for produkter
pa markedet.

sandsynligheder

Aktiviteten fokuserede pa at styrke MSA’ernes strategiske
kapacitet og hjzelpe dem med at styre de knappe organisatoriske
ressourcer i retning af de mest effektive interventioner.
Aktiviteten hjalp MSA’erne med at identificere potentielt farlige
produkter/sektorer/erhvervsdrivende og viste dem, hvordan man
prioriterer disse forskellige risici. Aktiviteten havde iszer falgende
mal:

udvikle en feelles metode i form af en syvtrins-tilgang til,
hvordan man udferer RAM og bestemmer fokusomrader
baseret pa MSA’ernes behov og interesser

Vejledning om estimering af

- Vejledning om principperne for
ordentlig risikostyring

RAM-aktiviteten i CASP2022 giver retningslinjer til MSA’erne,
sa de kan traffe informerede beslutninger ved hjzelp

af risikobaseret beslutningstagning, casestudier

og analytiske metoder. Denne strategiske evelse

prioriterer MSA’ernes fokus pa det store antal produkter, der
kommer ind pa markedet, og pa problemer med de starste
konsekvenser, hvis de skulle opstd, sa de kan maksimere
effekten af handhzevelsesforanstaltninger og undga dyre
risikostyringsprocesser.

RAM-aktiviteten i 2022 var designet til at bygge videre pa
resultaterne fra tidligere ar *.

- Udarbejdelse af skabeloner til syv .
produktkategorier

Vejledning om risici, der giver de
sterste vurderingsudfordringer
(baseret pa MSA-feedback)
Vejledning om strategier til at
overkomme udfordringer vedrarende
risikostyring

Begge vejledninger var baseret pd
workshops om losning af sager.

fa en bedre forstaelse af de nationale MSA-myndigheders
styrker og udfordringer

udarbejde vejledninger om risikobaseret beslutningstagning
og analytiske metoder, vaerktejer og databaser

drefte og udarbejde et szt casestudier baseret pa den
specifikke ekspertise hos den tekniske ekspert og de MSA’er,
der deltager i RAM-aktiviteten.

1.2. Oversigt over deltagende markedsovervagningsmyndigheder

| alt seks MSA’er fra seks medlemsstater deltog i den horisontale aktivitet RAM, som det fremgar

nedenfor.

Tabel 1 - Deltagende MSA’er

Federal Public Service Economy — Generaldirektoratet for kvalitet og sikkerhed

Departementet for arbejdstilsyn, Ministeriet for Arbejde, Velfaerd og Socialforsikring

Det finske sikkerheds- og kemikalieagentur (Tukes)

Konkurrence- og forbrugerbeskyttelseskommissionen

Markedsinspektorat

Ministeriet for industri og handel

* Der er flere oplysninger om disse pa CASP SharePoint
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2. Vigtigste aktiviteter og resultater

2.1. Afgraensning af aktiviteten

Formalet med RAM-aktiviteten i ar var at etablere en struktureret

tilgang og veerktejer til at bestemme og handtere nye risici i
forbindelse med markedstendenser, der udvikler sig hurtigt,

ny lovgivning og knappe ressourcer. Aktiviteten havde ogsa til
formal at identificere fzelles tendenser og etablering af metoder

for MSA’erne til at traeffe forebyggende foranstaltninger mod nye

risici. Casestudier og relevante data blev brugt til yderligere at
understotte aktiviteten. Overordnet set var malet at udarbejde
eller identificere:

ekspertvejledning og dokumentation om risikobaseret
beslutningstagning i forbindelse med malrettede
handhzaevelsesaktioner mod farlige produkter

veerktejer og databaser, som kan bruges til at opdage nye
farlige produkter og risici

analytiske metoder, som myndighederne kan bruge til
effektivt at opdage nye farlige produkter og risici

benchmarks og teknikker til kontroller baseret pa
almindelige risikoanalysemetoder

parametre/indikatorer for risikoprofiler i forbindelse med
kontrol af produkter, der kommer ind pa EU-markedet.

Der blev fastlagt falgende kontraktlige leverancer i aktiviteten:

udarbejdelse af en vejledning i forbindelse med
risikovurdering og -styring under CASP2022 om
risikobaseret beslutningstagning i forbindelse med
malrettede handhaevelsesaktioner mod farlige
produkter

udarbejdelse af en vejledning i forbindelse med
risikovurdering og -styring under CASP2022 om
analytiske metoder, vaerktojer og databaser, som kan
bruges til at opdage nye farlige produkter og risici

udarbejdelse af en samling af casestudier, der skal indga
i vejledningen om risikobaseret beslutningstagning i
forbindelse med malrettede handhaevelsesaktioner mod
farlige produkter.
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2.2. Arbejdsmetode

Udarbejdelsen af casestudierne og vejledningerne fandt sted i
teet samarbejde med MSA’erne for at sikre, at draftelserne om
bade udfordringer og mulige lgsninger var pa linje med deres
prioriteter og behov. Metoden er beskrevet i figuren nedenfor.

Figur 1 - Oversigt over metoden
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- Indsamling af endelige eendringer
MSA-feedback i leverancerne

og afslutning af
aktiviteten
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Det udfarte arbejde er opsummeret i tabellen nedenfor.

For aktiviteten

CASP20220

Tabel 2 - Oversigt over RAM-aktiviteten i CASP2022

Opstartsmede

Mellem opstartsmodet og det indledende made 1

Indledende mede 1

Mellem indledende mede 1 og indledende mede 2
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Indledende mede 2

Mellem indledende mede 2 og det afsluttende mode

Afsluttende mede

Efter det afsluttende mede

CASP20220

2.3. ldentifikation af lesninger og udvikling af vaerktejer og

leverancer

Der blev udviklet en syvtrins-tilgang, som kan bruges til at gennemfare strategisk RAM.

Figur 2 - Strategiske RAM-trin

7 Beredskab 1 Identifikation af
og taktisk markedsrisiko

planlaegning

5 Udfarelse af
interventionen og
indsamling af data 4

4 Bestemmelse af
taktisk respons

2 Udvikling
af en strategi

3 Definition af
prioriteter og
succeskriterier
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Under hele aktiviteten var der fokus pa de farste og sidste to trin, fire i alt, i henhold til MSA’ernes beslutning. Den tekniske ekspert
vejledte MSA’erne i at udfere de fire trin og indsamle det relevante input til casestudier gennem wikien.

TRIN BESKRIVELSE OG RETNINGSLINJER
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Dette ars gvelse resulterede desuden i udarbejdelsen af tre
leverancer:

1. Vejledning om risikobaseret beslutningstagning i
forbindelse med malrettede handhavelsesaktioner mod
farlige produkter

Vejledningen om risikobaseret beslutningstagning bestar
af et kapitel om de forskellige typer risici og farer, et kapitel om
betydningen af risikobaseret beslutningstagning for malrettede
handhaevelsesforanstaltninger, et om nye risici pa EU-markedet
og et sidste kapitel, der er bygget op omkring analysen af de
casestudier, der er udarbejdet i lgbet af dette ars aktivitet

(se tabel 3).

Denne vejledning blev udarbejdet for at give MSA’erne mulighed
for at handtere de fzelles udfordringer, der blev identificeret:

produktudbud, der udvikles hurtigt i takt med nye
markedstendenser

nye lovkrav
knappe ressourcer.

| modsaetning til tidligere ars aktiviteter har denne udgave haft til
formal at fremhaeve fzelles tendenser og foresla standardiserede
metoder, sa MSA’erne kan treeffe ensartede forebyggende
foranstaltninger. Den differentierende faktor i dette ars aktivitet
ligger i fokus pa det strategiske niveau af RAM.

2. Vejledning om analytiske metoder, vaerktgjer og
databaser, som kan bruges til at opdage nye farlige
produkter og risici

Vejledningen om analytiske metoder, vaerktejer og databaser
bestar af et indledende kapitel, der forklarer RAM, et andet

CASP20220

kapitel om de forskellige trin i strategisk risikovurdering og
-styring og et tredje kapitel, der fokuserer pa fire af de relevante
veerktgjer, metoder og databaser til disse syv trin.

Formalet er at give praktiske vaerktejer, som kan instruere
MSA’erne i at handtere aktuelle problemer, som man ogsa er
stedt pa tidligere, og at styrke laeringspunkter fra bedste praksis.

| lgbet af aktiviteten blev MSA’ernes eksisterende praksis

og daglige udfordringer defineret for at sikre, at de endelige
dokumenter ville passe til deres behov. Der blev arrangeret
avelser om eksisterende praksis, benchmarking, udfordringer og
virkninger (med udgangspunkt i MSA’ernes erfaringer fra deres
daglige markedsovervagningsarbejde).

3. Udarbejdelse af en samling af casestudier om
risici, der skal indga i vejledningen om risikobaseret
beslutningstagning i forbindelse med malrettede
handhaevelsesaktioner mod farlige produkter

Formalet med samlingen af casestudier er at give MSA’erne

en raekke eksempler fra det virkelige liv pa anvendelsen af den
teoretiske model fra andet kapitel i vejledningen om analytiske
metoder, vaerktgjer og databaser, som kan bruges til at opdage
nye farlige produkter og risici.

| labet af aktiviteten arbejdede MSA’erne pa anvendelsen af
syvtrins-tilgangen i forhold til casestudier fra det virkelige
liv. MSA’erne stemte om de vigtigste nye risici og de sektorer,
der udviser de hagjeste risici, og foreslog specifikke produkter,
der ville udgere relevante casestudier, hvilket resulterede i
de miniprojektgrupper, der er beskrevet i tabellen nedenfor.

| slutningen af aktiviteten udarbejdede den tekniske ekspert
desuden et fjerde casestudie om produkter med indlejret
software, der kan hackes.

Tabel 3 - Udvalgte casestudier

NeoCubes

Intelligente enheder med
indlejret software, der kan
hackes

Intelligente enheder

Legetej (selvom det ikke
markedsfgres som sadan)

Elektriske apparater og Intelligent legetej

elektrisk udstyr

indre kvaestelser

Risikotype

Kvaelning (tilstoppet luftvej),

Beskyttelse af
personoplysninger, sikkerhed

Mekanisk, overophedning

“ o

Slovenien, Tjekkiet og Cypern Teknisk ekspert og kontrahent

10



Del 1 - casp2022 Endelig rapport - Risikovurdering og -forvaltning

CASP20220)

3. Konklusioner og anbefalinger

3.1. Generelle konklusioner

MSA’erne star over for en stor udfordring, nar de

skal fastlaegge prioriteterne for produktsikkerhed og
handhaevelsesforanstaltninger, pa grund af den store maengde
produkter, der handles pa det indre marked. For at optimere
deres ressourcer og maksimere deres virkning er det vigtigt for
MSA’erne at anvende en strategisk, risikobaseret tilgang, der
fokuserer pa de hgjest prioriterede interventioner. Denne tilgang
hjzelper med at forhindre sikkerhedsproblemer, far de skader
forbrugerne, mindsker risiciene, nar de identificeres, og sikrer, at
MSA’er fokuserer pa de mest presserende problemer.

Konsekvent markedsanalyse og risikovurdering er afggrende
effektivt samarbejde og effektiv handtering af nye risici.
MSA’erne skal indtage en proaktiv holdning i forhold til at
identificere nye tendenser og fremtidige trusler for at bevare
forbrugernes tillid og sikre fair konkurrence pa markedet. Ved at
bruge en datadrevet, risikobaseret tilgang kan MSA’erne sikre,
at de treeffer de mest effektive foranstaltninger for at fremme
produktsikkerhed og retfaerdighed pa markedet.

).

3.2. Anbefalinger til nationale

myndigheder

De felgende anbefalinger er resultatet af de droftelser, der fandt
sted under aktiviteten.

Forudse markedstendenser. Ved at holde et vagent gje
med markedet kan MSA’erne opdage nye farlige produkter og
risici, far de bliver udbredt. Det ger det muligt at gribe tidligt
ind for at lase disse problemer, hvilket potentielt kan forhindre
skade pa forbrugerne og forebygge negative konsekvenser.

Prioriter de mest effektive interventioner. Nar potentielle
risici er identificeret, er det vigtigt at prioritere de mest
effektive interventioner og foranstaltninger, der er til radighed
for at handtere dem. Det betyder, at man skal fokusere
ressourcerne pa de risici, der mest sandsynligt vil forarsage
skade, eller som vil have de starste konsekvenser, hvis de
skulle opsta.

Brug syvtrins-tilgangen til risikovurdering og -styring.
Det giver en struktureret tilgang til at identificere, vurdere

og styre risici. Ved at fglge en stringent og evidensbaseret
proces kan MSA’erne sikre, at deres risikostyringsindsats er
velinformeret og effektiv.

MSA’erne bor arbejde tzet sammen med andre
myndigheder. MSA’erne spiller en afgerende rolle for
produktsikkerheden. For at fremme effektiviteten er det
vigtigt, at de arbejder taet sammen med andre relevante
myndigheder, sdsom markedsmyndigheder, politimyndigheder
og toldmyndigheder.

LK

11



Del 2 - cAsp2022 Endelig rapport BASPQ UZQU
1. Hvad er CASP?

De koordinerede  aktiviteter  for  produkters  sikkerhed (CASP) ger det muligt for
markedsovervagningsmyndighederne fra lande i Den Europaeiske Union / Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade at samarbejde og styrke sikkerheden ved produkter, der bringes i omszetning pa det
indre marked.

CASP2022 omfatter fire horisontale aktiviteter og seks
produktspecifikke aktiviteter.

Horisontale aktiviteter udger et forum for markedsovervagningsmyndigheder, hvor de kan udveksle idéer og
bedste praksis. Under ledelse af en teknisk ekspert udvikler de fzelles tilgange, procedurer og praktiske vaerktgjer til
markedsovervagning.

[cowow)

Cac

Kommunikations- Risikovurdering Online markeds- Varer og
forstaerker og -forvaltning overvagning produkter, der
salges pa
gademarkeder

Produktspecifikke aktiviteter tester forskellige typer produkter, der kan udgare en risiko for forbrugerne. Produkterne
udveelges og indsamles af de involverede markedsovervagningsmyndigheder og undersagges ved hjzelp af en testplan, der
er aftalt i feellesskab.

Legetej med Kemikalier i Barnevogne Luftrensere og Rejseadaptere Hygiejne-
magneter legetaoj sterilisatorer produkter
med ozon

Roller og ansvar

EISMEA
- Den ordregivende myndighed — forvalter det administrative forhold til kontrahenten pa vegne af GD JUST
- Overvager og godkender alle leverancer i henhold til kontrakt

) 2 N

Leverandor EY/Pracsis Markedsovervagningsmyndigheder GD JUST
Koordinerer gennemfarelsen og i i - Farer tilsyn med planlaegning
tilretteleeggelsen af aktiviteterne ! mEdle_mSStat?r i Den og udfarelse af CASP-projekter

- Sarger for teknisk og logistisk baggrund Europalske Union / Det - Sikrer operationelt lederskab, ledelse og

- Er ansvarlig for rapportering, . . vellykket gennemfarelse
kommunikation og formidling af Europalske @konomiske - Stetter de deltagende

resultaterne Samarbejdsomréde markedsovervagningsmyndigheder

\ / ved at give vejledning

Teknisk ekspert (én pr. horisontal aktivitet)
- Yder teknisk radgivning og vejledning til markedsovervagningsmyndigheder
- Hjzelper med udarbejdelsen af preveudtagnings- og testplanen og valg af det bedst egnede laboratorium
- Analyserer resultater, hjzelper med at vurdere de identificerede risici og foreslar anbefalinger

12
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2. Arbejdsplan for horisontale aktiviteter

Mar. Apr. Maj Juni Juli Aug. Sep. Okt. Nov. Dec. Jan. Feb. Mar. Apr. Maj Juni Juli Aug. Sep.

Abningsarrangement Farste indledende Afsluttende  Afslutningsarrangement
made mader

Opstartsmader Andet indledende made
Udvikling af en Kommunikationsaktiviteter
kommunikations- (intern kommunikation pa Wiki, udarbejdelse
plan. af eksternt kommunikationsmateriale).
EKSTERN
MARKARBEJDE RAPPORTERING KOMMUNIKATION
Skrivebordsundersegelse Yderligere forskning om de definerede emner under Afsluttende mader — Lancering af
opstartsmaderne praesentation af de endelige ~ kommunikations-
resultater kampagnen
Dragelse af de farste Endelig validering af aktiviteternes fremgangsmader Validering og draftelse af
konklusioner indhgstede erfaringer
Tilpasning af mal Afholdelse af indledende mader, integration af input Udarbejdelse af endelige
rapporter
Opstartsmader — Faerdiggerelse af arbejds-/vejledningsdokumenter og Formidling Vurdering af
forbedring af tilgange udarbejdelse af veerktgjer til videndeling virkningen
\\

@
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3. Oversigt over tilgangen Horisontale aktiviteter

Procedure for CASP

- DG JUST foretog en prioritering
for at udveelge emner af fzelles
interesse for markeds-
overvagningsmyndigheder.

- De horisontale aktiviteter i
CASP2022 blev udvalgt gennem
en hering, der blev afholdt
af GD JUST, og de afspejler
den aktuelle interesse for
onlinemarkedsovervagning,
risikovurderingsmetoder,
kommunikationsforstaerker og
gademarkeder.

Indledende mader

- Pa to indledende mader blev
fremskridtene inden for hver
aktivitet praesenteret, og mar-
kedsovervagningsmyndighederne
gjorde fremskridt med hensyn
til de forskellige vejlednings-
dokumenter med hjzelp fra den
relevante ekspert pa omradet.

- Pa grund af emnets kompleksitet
blev der afholdt et tredje indle-
dende made om online markeds-
overvagningsaktiviteten.

Vaerktgjer

Der er udarbejdet endelige rapporter for hver horisontal
aktivitet og for hele CASP2022-projektet. De foreligger pa alle
officielle EU-sprog samt norsk og islandsk og er blevet sendt
til alle markedsovervagningsmyndigheder.

Indsamling og analyse af data

- Ved hjzelp af forskellige
veerktgjer, sasom
spergeskemaer, interviews
og skrivebordsundersggelse,
indsamlede leverandaren
de nedvendige
baggrundsoplysninger.

- Resultaterne blev analyseret for
at identificere behov, mangler og
udfordringer.

- Projektets mal og arbejdsplan
blev yderligere finjusteret og delt
pa den interne Wiki-platform
sammen med resultaterne af den
indledende forskning.

Konklusioner, anbefalinger og

rapportering

- Pa de afsluttende maeder valide-
rede markedsovervagningsmyn-
dighederne den endelige version
af de relevante dokumenter,
og de dreftede de indhgstede
erfaringer samt mulige indsigter
inden for hver horisontal
aktivitet.

- Arbejds-/vejledningsdokumenter
og andre veerktgjer til vidende-
ling stilles til radighed for alle
myndigheder for at hjzelpe med
at omseette lzeringen til praksis.

Kanaler

2

Opstartsmader

- De deltagende markeds-
overvagningsmyndigheder
drgftede mal og resultater
pa opstartsmeadet for hver
horisontal aktivitet.

- Pa grundlag af resultaterne af
skrivebordsundersggelsen og
dataindsamlingen blev frem-
gangsmaden yderligere finpudset.

- Efter madet blev arbejds-
dokumenterne delt pa Wiki-
platformen, hvor markeds-
overvagningsmyndighederne
havde mulighed for at udveksle
synspunkter.

Ekstern kommunikation

De eksterne
kommunikationsaktiviteter
blev lanceret ved
afslutningsarrangementet

og markerede starten pa en
informationskampagne i hele
Europa af 2-3 ugers varighed.

Kommunikationsmaterialet formidles ved hjzelp af:
- Europa-Kommissionens CASP-hjemmeside
- Markedsovervagningsmyndighedernes nationale

kommunikationskanaler
- Relevante medier og andre interessenter
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